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Data: 28 de agosto de 2024

O objetivo deste documento é servir de orientagao para fornecedores, rela¢cdes-publicas, pessoal técnico e
engenheiros biomédicos sobre os requisitos minimos para a colocagdo em funcionamento de uma unidade de
oxigénio. Embora idealmente documentados no comissionamento inicial apds a instalagao, estes requisitos podem
ser reconfirmados e documentados em qualquer ponto apds a instalagéo, incluindo na manutencgao de rotina,
preventiva e correta por pessoal treinado designado ou pelo fornecedor contratado. Os requisitos podem variar entre
instalagcdes com diferentes condigbes de funcionamento, modelos e fabricantes, pelo que é preferivel efetuar uma
verificagdo cruzada com requisitos adicionais ou especificos do fabricante, sempre que disponiveis. A instalagédo nao
sera considerada comissionada até que estes requisitos sejam documentados. Este documento destina-se a ser
utilizado como um padrdo minimo e nao inclui todas as etapas processuais necessarias para o comissionamento.

Geral

1. As especificagdes do equipamento da fabrica, incluindo o regulador automatico de tensao (RAT) ou outros
componentes fornecidos pelo fornecedor, devem ser confirmadas através de fotos das placas de identificagao
e/ou de um video de inspecgao da fabrica

2. Todos os drenos automaticos e manuais devem ser testados e a sua funcionalidade deve ser confirmada

3. As valvulas de fecho, as valvulas de isolamento e os alarmes devem ser testados e a sua funcionalidade
deve ser confirmada

4. Realizagao de testes de estanquidade para confirmar a auséncia de fugas na infraestrutura da instalagdo (do
compressor a saida da cama)

5. Deve confirmar-se que todas as pecgas e acessorios utilizados para ligar todos os equipamentos devem
cumprir as especificagbes dos fabricantes e as normas do sector.

6. A funcionalidade da ventilagdo da sala das instala¢des deve ser confirmada (se for caso disso) e a
temperatura da sala das instalagdes situa-se entre 5 e 40 graus Celsius ou a temperatura recomendada pelo
fabricante para a duragao dos ensaios

Compressor de Ar/Secador

1. A temperatura da PDP deve ser inferiora 5 °C
2. A presséao de saida do compressor de ar deve cumprir os requisitos do equipamento da fabrica

Concentrador de Oxigénio

1. Ainstalacao deve funcionar ininterruptamente durante um minimo de 24 horas
2. A pureza deve ser mantida sempre acima dos 90%
3. O caudal deve ser mantido a capacidade maxima nominal da instalagdo durante o ensaio de 24 horas
4. A pureza apresentada no ecra deve ser confirmada com um analisador portatil. Esta pureza deve ser
confirmada nos seguintes locais:
a. Diretamente da saida do reservatério de oxigénio
b. Quando disponivel, nos pontos de venda a cabeceira
c. Na presenca de coletores de enchimento, diretamente de uma botija de oxigénio enchida
recentemente
5. A pressao de saida deve cumprir os requisitos do equipamento, conforme indicado no manual do
fabricante

6. Se estiverem presentes sensores, os niveis de CO e CO2 de saida devem cumprir as normas da
Farmacopeia Internacional
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Compressor de Reforco

1.

A taxa de enchimento da botija deve ser testada e confirmada como estando dentro de 10% da taxa de saida
declarada pelo fabricante.
a. A BHI espera que tal seja efetuado enchendo um coletor completo, cronometrando o tempo

necessario para encher todas as botijas e, em seguida, calculando o tempo médio por botija.
O compressor de reforgo deve desligar-se automaticamente quando ¢é atingida a pressao de corte definida
(consulte o manual do fabricante para obter a presséo de ajuste exata)
As pressdes em todas as fases, incluindo a pressao de entrada, devem cumprir as especificacbes do
fabricante

Tubagem (se aplicavel)

-_—

S©ooN®

1.

0.

Deve confirmar-se que o material dos tubos cumpre as especificagdes do fabricante e as normas da industria
O tamanho da tubagem deve ser medido e confirmado para corresponder aos desenhos de projeto ou é
apresentada uma justificagdo para uma alteragdo no dimensionamento
As condutas devem estar corretamente identificadas
Ensaio de pressao de 24 horas efetuado a 20% acima da presséo de funcionamento e confirmado como néo
tendo descido mais de 10%
O sistema de comutagéo e o alarme de baixa pressao devem ser testados (se existirem)

a. Desligar a alimentag¢ao do hospital a partir da botija de oxigénio para confirmar que a alimentacao

muda para o coletor

As valvulas/alarmes de zona devem ser acessiveis ao pessoal clinico e testadas quanto a sua funcionalidade
Deve ser efetuada uma inspegao visual da tubagem para detetar deformagdes e jungdes inaceitaveis
As saidas de cabeceira devem ser testadas quanto a fugas
A pureza nos pontos de venda deve ser medida a um nivel igual ou superior a 90%
Se existirem varias condutas de gas, testar para confirmar que ndo ha ligagdes cruzadas entre condutas -
Para tal, é necessario pressurizar apenas um gas de cada vez.
Teste a ultima saida de cada ramal para detetar a presenca de particulas, soprando oxigénio para um pano
branco.

Quaisquer desvios aos requisitos acima referidos devem ser documentados e confirmados com o fabricante,
de modo a assegurar que nao resultam numa diminui¢do do desempenho, numa redugao do tempo de vida
util ou na anulagao da garantia.

Obras de Infraestruturas

O fornecedor é responsavel por garantir a integridade de quaisquer trabalhos no local sob o seu ambito. Para os
trabalhos no local ndo abrangidos pelo ambito do fornecedor, este deve documentar quaisquer problemas de
infraestruturas observados que possam resultar numa diminuigdo do desempenho, numa redugéo do tempo de vida
util ou na anulagéo da garantia. No minimo, devem ser avaliados os seguintes aspetos:

1.

2.

w

Deve confirmar-se que o alojamento das plantas esta a pelo menos 10 m de fontes de ignigdo de incéndios e
de fontes de poluigéo.
A casa das instalagGes deve ter espaco suficiente a volta da instalagdo PSA para o acesso as tarefas de
operagao e manutencgao
As instalagdes devem garantir um nivel de ruido aceitavel na proximidade das enfermarias do hospital
Devem ser implementadas medidas de prevencao de incéndios, incluindo sinalética de segurancga, extintores
de incéndio e multiplos pontos de entrada e saida nas instalacées PSA.
Deve confirmar-se a existéncia de um espago dedicado ao armazenamento de botijas. Este deve incluir:
a. Suportes e correntes para fixagdo de botijas
b. Espacos dedicados bem identificados para armazenar botijas vazias e cheias
c. Carrinhos de botijas com correntes para o transporte de botijas. Se existirem botijas de tamanhos
diferentes no local, devem ser confirmados carrinhos para cada tamanho de botija.
d. Devem ser disponibilizados espacos separados com os requisitos acima referidos nos casos em que
sejam também armazenados em botijas outros gases que n&o o oxigénio.
e. Entrada inclinada (rampa de acesso) para transporte de botijas (se necessario)
Rever a infraestrutura elétrica de base e verificar a conformidade com os requisitos minimos para um
funcionamento aceitavel da instalagao. Deve ser dada especial aten¢do aos seguintes elementos do sistema
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elétrico, por forma a garantir que os requisitos de energia para o funcionamento e arranque do equipamento
da instalagdo sao cumpridos:

a. A tensao de alimentagéo da rede elétrica em todas as fases que entram na instalagédo deve ser
medida durante o arranque e o funcionamento normal e deve cumprir os requisitos do equipamento
da instalacéo

b. O fornecimento de energia de reserva deve ser confirmado para satisfazer os requisitos de arranque

e de carga em funcionamento do equipamento da fabrica

A configuragéo da ligacao a terra do equipamento da fabrica deve cumprir as normas

Deve confirmar-se que os alimentadores e os disjuntores tém a dimenséo adequada para satisfazer

os requisitos do equipamento das instalagdes

e. A fonte de alimentagao de reserva deve ter a mesma rotacao de fase que a fonte de alimentagao
primaria.

oo

Formacao e Transferéncia Administrativa

O fornecedor deve fornecer formagéo basica ao pessoal técnico do hospital relativamente aos aspetos técnicos da
instalacdo PSA e a forma de operar o equipamento. Deve ser disponibilizado um comprovativo da formagao. No
minimo, esta formacao deve incluir:
1. Operagdes basicas e teoria técnica da instalagdo PSA e de todos os seus componentes
2. Instrugbes sobre a forma de contactar o fornecedor e o prestador de servigos para programar a manutengao
preventiva ou resolver problemas de funcionalidade da instalagao
3. Pormenores sobre quaisquer agdes de anulagdo da garantia que o pessoal técnico do hospital ndo deve
tomar ao trabalhar com a instalagao
4. Instrugdes detalhadas para quaisquer atividades de servigo ou manutencao que serado da responsabilidade
do pessoal técnico do hospital, tais como a limpeza do equipamento, atividades da lista de verificagao diaria,
limpeza de drenos, etc.

No final da colocagédo em funcionamento da instalagéo, deve ser efetuada uma reunido formal de entrega entre o
fornecedor da instalagdo PSA ou o seu representante e o hospital. Esta reunido deve servir como conclusao oficial do
trabalho de colocagédo em funcionamento e permitir que ambas as partes assinem a conclusao do trabalho do
fornecedor. Além disso, os seguintes documentos (na lingua franca do pais) devem ser entregues ao hospital para
utilizagédo imediata:
1. Todos os manuais - manuais de instrugdes/utilizador/operagao e manutengao/servico - devem ser
confirmados e entregues no local
2. Se o fornecimento de pecas sobresselentes ou de botijas fizer parte do &mbito do fornecedor, a sua entrega e
quantidades devem ser confirmadas com documentagéo escrita do inventario fornecido
3. Programa ou plano pormenorizado de manuteng¢ao preventiva, indicando os intervalos de manutencéo
necessarios para cada equipamento e as pegas ou kits de manutencgao utilizados nos intervalos
especificados
4. Informacdes de contacto e instrugbes para a parte responsavel pela manutengéo e servico das instalacoes
5. Contrato de garantia e de servigo da instalagcado PSA

Recursos Adicionais:

Lista de controlo de entrada em funcionamento da instalacdo PSA da OMS
Lista de controlo de preparacdo da instalacdo PSA da OMS

Avaliacdo do desempenho do compressor de reforco da OMS
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https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373666/WHO-2019-nCoV-Clinical-Oxygen-Web_annex_D-2023.1-Rev.1-eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Clinical-Oxygen-Web_annex_C-2023.1
https://worldhealthorg.shinyapps.io/OSA_app4_v1/

Apéndice: Lista de Controlo de Entrada em
Funcionamento da Instalacao PSA

Informacgoes sobre as Instalagdes e os Fornecedores

Nome Titulo

Formulario preenchido por

Nome da empresa Informagoes de contacto
Fornecedor
Nome do hospital/instalagao
Endereco do hospital
(Distrito, Cidade, Regiao)
Data da(s) visita(s)
Nome Titulo
Numero (incluir o codigo do pais) Email
Informagoes de contacto do
hospital
O |Telefone
Método de contacto preferido O |WhatsApp
O |Email
Nome Titulo
Informagoes de contacto do|Numero Email

operador / técnico ou engenheiro

da instalagdao PSA

O |Telefone

Melhor modo de contacto

O

WhatsApp

O |Email

Geral
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Tirar fotos ou registar os detalhes das placas de
identificagao de todo o equipamento fornecido pelo

existem fugas na infraestrutura da instalagao.

fornecedor (incluindo AVRs e filtros em linha) para Concluido
uso e registo futuros do hospital
Testar e confirmar a funcionalidade de todos os .
Ly . Concluido
drenos automaticos e manuais
Testar e confirmar a funcionalidade de todas as .
. Concluido
valvulas de fecho
Testar e confirmar a funcionalidade de todos os .
. Concluido
alarmes gerais
Efetuar testes de fugas para confirmar que nao Concluido

Registar a temperatura da sala da instalagdo durante
o funcionamento da instalacao e confirmar que a
temperatura se encontra dentro do intervalo de
temperatura recomendado pelo fabricante durante a
duracao do ensaio.

Compressor de Ar/Secador

1 hora

3 horas 6 horas 12 horas 24 horas

(PDP) durante o funcionamento da instalagao e
confirmar que o PDP se encontra dentro dos limites
recomendados pelo fabricante durante o periodo de
ensaio

Registar a temperatura do ponto de orvalho de pressao

Registar a pressao de saida do compressor de ar

Se possivel, registar a temperatura de saida do ar

Concentrador de Oxigénio

Fazer funcionar a instalagao ininterruptamente
durante um minimo de 24 horas (recomenda-se 3

Caudal constante durante o ensaio (Nm3/h)
(se existir um caudalimetro)

dias) ao caudal maximo do sistema, observando se
a pureza gotas abaixo da tolerancia minima de

%

1 hora

acordo com as especificacoes da instalacao.

%

3 horas

Note-se que a tolerancia minima aqui é de (93
+/-3%)

%

6 horas

Nota: se o caudal for medido por um medidor de

%

12 horas

caudal de ar em vez de um medidor de oxigénio, a
leitura deve ser multiplicada por 1,17

%

24 horas

Pureza no ecra

Pureza do analisador portatil
diretamente a partir da saida do gerador
de oxigénio ou da botija de oxigénio:

%

%

Confirmar a leitura da pureza no ecra com um
analisador de oxigénio portatil recentemente

Se disponive

I, em tomadas de cabeceira

calibrado. Registar a pureza do oxigénio nos
seguintes locais:

%

O N/A

Se existirem coletores de enchimento, diretamente de uma botija de
oxigénio enchida recentemente:

%

0 |na

Registar a pressao de saida do concentrador de
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oxigénio

Registar a pressdo de entrada do depésito do
reservatorio de ar

Cama A CamaB
Min. Minimo
Registar as press6es minima, maxima e de Cama A CamaB
equalizacdo de ambos os leitos de crivos Maximo Max
Cama A Cama B
Igual. Igual.
Se estiverem presentes sensores de CO, registar o L .
nivel maximo de saida de CO apresentado = N/A Niveis de CO: ppm
Se estiverem presentes sensores de CO2, registar L .
o nivel maximo de saida de CO2 apresentado = N/A Niveis de CO2: ppm

Compressor de Reforgo

Se existir mais do que um compressor de reforgo, este quadro deve ser preenchido uma vez para cada compressor

Encher um coletor cheio de botijas e registar o
tempo necessario para encher todas as botijas

Tempo necessario para encher as botijas

Numero de botijas cheias

Tamanho das botijas (volume de agua)

Calcular a taxa de enchimento real da botija

Registar a taxa de produgao indicada pelo
fabricante

Confirmar se a taxa de enchimento real da botija 0 |sim
ndo excede 10% da taxa de saida indicada pelo
fabricante L0 |Nao
Pressao de fecho

O compressor de refor¢o desliga-se
automaticamente quando é atingida a presséao de .
corte definida? (consulte 0 manual do fabricante para L |Sim
obter a presséo de ajuste exata)

[0 |Nao
Quando esta no modo automatico, o compressor Presséo de arranque
de reforgo liga-se automaticamente quando é
atingida a pressao de arranque definida? (consultar O |Sim
o0 manual do fabricante para obter a presséo exata
definida) 0O |INso

Registar a pressao de funcionamento em todas as
fases e confirmar que as pressées de
funcionamento entre fases devem cumprir as
especificagdes do fabricante

Pressao de entrada

Fase 1

Fase 2

Fase 3

Pressao de saida

Se possivel, registar a temperatura maxima do
compressor de reforgo atingida durante o ensaio
da taxa de enchimento das botijas
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Tubagem (se aplicavel)
Quaisquer desvios aos requisitos abaixo indicados devem ser confirmados com o fabricante, de modo a assegurar que ndo
resultam numa diminui¢do do desempenho, na reducdo do tempo de vida util ou na anulagdo da garantia

Confirmar se o material da tubagem cumpre as

especificagdes do fabricante e as normas da O Concluido
industria
O Sim
A dimensao da tubagem corresponde aos
desenhos de projeto? Em caso negativo, O |Ina
2 e & = ao
apresentar uma justificacado para a alteragao do
tamanho
Desenhos nao disponiveis
Os tubos estdo corretamente identificados Sim
(oxigénio identificado com setas de dire¢do do fluxo)? 0O [Nao
Efetuar um teste de pressao de 24 horas a 20% Pressao inicial
acima da pressao de funcionamento. Registar a
gota de pressao. Pressao final
Registar a queda de pressao no ponto mais O Sim
afastado do sistema de tubagem. A queda de
presséo esta dentro de 10% da presséo total O [Ndo
inicial?
Testar o sistema de comutagao e o alarme de O |Sim
baixa pressao, desligando o fornecimento da 0 N5
e S . : = ao
botija de oxigénio ao hospital. A alimentagao
muda para o coletor de reserva? O |N/A
Existem valvulas de zona e alarmes em cada U Sim
enfermaria com saidas de oxigénio a cabeceira? 0O INzo
As valvulas de zona e os alarmes sao acessiveis O Sim
ao pessoal clinico (ndo é necessaria uma escada ~
para aceder)? U |Nao
Inspecionar visualmente a tubagem. Existem O  |sim
deformacgoes ou jungoes inaceitaveis? Tirar fotos
de quaisquer problemas observados O Nao
Confirmar se todas as saidas de cabeceira foram
testadas quanto a fugas. Registar o nimero de 0 |Concluido # Numero de saidas com fugas:
saidas com fugas.
Medir a pureza nos pontos de venda em cada ala. L |Sim
. . o >
A pureza é igual ou superior a 90%? O INao
Se existirem varias condutas de gas, pressurizar
cada gas de cada vez para confirmar que nao ha | Concluido
ligagdes cruzadas entre as condutas
Testar a ultima saida de cada ramo para detetar a O Sim
presenca de particulas, soprando oxigénio para
um pano branco. Havia particulas presentes? O Nao

Obras de Infraestruturas
O fornecedor é responsavel por garantir a integridade de quaisquer trabalhos no local sob o seu ambito. Relativamente aos
trabalhos no local ndo abrangidos pelo ambito do fornecedor, este deve documentar quaisquer problemas de infraestrutura
observados que possam resultar numa diminui¢cdo do desempenho, na redugéo do tempo de vida til ou na anulagao da garantia.

O local da instalagao esta afastado pelo menos 10 O Sim
m de fontes de ignicao de incéndios e de fontes de ~
poluigdo? O Nao
Existe espacgo suficiente a volta da instalagao PSA O Sim
para aceder as tarefas de operagao e

manutengio? (Consulte o desenho de requisitos O Nao
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do local do fabricante)

O nivel de ruido da instalagio PSA é aceitavel para O] Sim
as enfermarias vizinhas? 0 Nio
Existe sinalizagao adequada para reduzir o risco O Sim
de incéndio (por exemplo, "Gases medicinais -

NAO Fumar ou Abrir Chamas")? O Nao
Existe um extintor de incéndio na sala das - Sim
instalagbes? 0 N3o
Existe mais do que um ponto de entrada e saida - Sim
da sala da instalagdo PSA? O Nio

Armazenamento de Botijas

Existem suportes e correntes para fixar as n Sim
botijas? 0 Nso
Existem espacos dedicados, bem identificados, O Sim
para a armazenagem de botijas vazias e cheias? 0 Nso
Existem carrinhos de transporte de botijas para O Sim
cada tamanho de botija no local 0 Nso
Se forem armazenados outros gases em botijas no O Sim
local, estes sdo armazenados em espagos -
separados das botijas de oxigénio? O Nao
Existe uma entrada inclinada (rampa de acesso) O Sim
para o transporte de botijas entre o local de O N3

. ao
armazenamento, os coletores e as enfermarias do
hospital? O N/A

Infraestruturas Elétricas

Arranque Funcionamento normal

L1-L2

L2-L3
Medir a alimentacgao elétrica primaria em todas as L1-L3
fases que entram na instalagdo durante o arranque
e o funcionamento normal. L1-N

L2-N

L3-N
Esta tensdo corresponde aos requisitos do [ Sim
equipamento da instalagdo? 0 Nio
A fonte de alimentacéo de reserva satisfaz os 0 Sim
requisitos de carga de arranque e de
funcionamento do equipamento da fabrica? O Nao
A configuragao da ligagéo a terra da casa das [ Sim
plantas cumpre as normas minimas? 0 Nso
Os alimentadores e disjuntores que alimentam a [ Sim
instalacdo estdo adequadamente dimensionados? 0 Nso

Formacao e Transferéncia Administrativa
O fornecedor deve fornecer formagédo basica ao pessoal técnico do hospital relativamente aos aspetos técnicos da instalagdo
PSA e das botijas e a forma de operar o equipamento. Deve ser disponibilizado um comprovativo da formagao

Formar os técnicos nas operagdes basicas e na
teoria técnica da instalagao PSA e de todos os seus

O

Concluido

¢} THE GLOBAL FUND

Pagina 8 de 9




componentes.

Fornecer ao pessoal técnico instrugées
pormenorizadas para quaisquer atividades de
servigo ou manutengao que sejam da sua
responsabilidade, tais como a limpeza do
equipamento, atividades da lista de verificagao
diaria, limpeza de esgotos, etc.

Concluido

Fornecer orientagdes ao pessoal do hospital sobre a
forma de contactar o prestador de servigos para
agendar a manutencao preventiva ou resolver
problemas de funcionalidade das instalagées.

Concluido

Dar instrucdes e orientagdes ao pessoal sobre
quaisquer agoes especificas de anulagao da
garantia que ndao devam ser tomadas durante o
trabalho com a fabrica.

O

Concluido

Entrega

Realizar uma reunido formal de entrega entre o
instalador da fabrica e o hospital, na qual ambas as
partes assinam a conclusédo do trabalho do
fornecedor

O

Concluido

Entregar todos os manuais
(instrugaolutilizador/operacao) no local e em
formato digital ao pessoal hospitalar responsavel
(na lingua franca do pais)

Concluido

Se as pegas sobressalentes e os consumiveis
tiverem de ser armazenados no hospital, confirmar a
sua entrega e quantidades com documentacao
escrita do inventario fornecido

(na lingua franca do pais)

Concluido

Fornecer um calendario ou plano de manutengao
preventiva pormenorizado, indicando os intervalos
de manutengao necessarios para cada equipamento
e as pegas ou kits de manutengao utilizados nos
intervalos especificados (na lingua franca do pais)

Concluido

Fornecer informagdes de contacto e instrugées para
a parte responsavel pela manutencgao e servigo das
instalagées

Concluido

Fornecer uma garantia escrita da instalacdo PSA e
um contrato de servigo ao pessoal no local
(na lingua franca do pais)

Concluido
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