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Resumo

O oxigénio medicinal desempenha um papel fundamental no tratamento de condigoes
respiratorias, sendo comumente produzido por meio da criogenia ou por Sistemas Con-
centradores de Oxigénio (SCO). Este trabalho buscou realizar um levantamento abran-
gente dos principais métodos de producao de oxigénio medicinal, incluindo processos de
armazenamento e distribuicdo. Além disso, analisou e avaliou as regulamentagoes que
impactam a implementacao de usinas concentradoras de oxigénio do tipo PSA (Pressure
Swing Adsorption), destacando a importancia das normativas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e da Associacao Brasielira de Normas Técnicas. Para atingir esses
objetivos, a metodologia adotada envolveu uma revisao bibliografica detalhada para ma-
pear os métodos de producao de oxigénio e entender as regulamentacoes pertinentes. A
analise das regulamentagoes, em particular, focou em como elas afetam a implementa-
¢ao especifica de usinas concentradoras de oxigénio do tipo PSA. A pesquisa também
empregou uma abordagem de avaliagdo de viabilidade econdmica, utilizando o célculo
do payback. Esse método foi aplicado considerando os custos de instalacao, operacao,
manutencao e o retorno oferecido pelos sistemas concentradores de oxigénio PSA. Adicio-
nalmente, a identificacdo e avaliacao de riscos operacionais e ambientais foram realizadas,
utilizando analises de cenarios potenciais e considerando medidas de mitigacao para cada
risco identificado. Apesar dos resultados promissores, é crucial mencionar algumas limi-
tagoes do estudo. A analise se concentrou em um modelo especifico de SCO. Além disso,
a viabilidade economica foi avaliada com base nos custos especificos da regiao do Distrito
Federal, podendo variar em outras localidades. Essas limitacoes destacam a necessidade
de futuras pesquisas que abordem diferentes modelos de SCO e considerem variagoes

regionais para uma compreensao mais abrangente.

Palavras-chave: Oxigénio Medicinal. Sistemas Concentradores de Oxigénio. PSA.






Abstract

Medicinal oxygen plays a crucial role in the treatment of respiratory conditions, com-
monly produced through cryogenics or Oxygen Concentrator Systems. This study aimed
to conduct a comprehensive survey of the main methods of producing medicinal oxygen,
including storage and distribution processes. Additionally, it analyzed and evaluated the
regulations impacting the implementation of Pressure Swing Adsorption (PSA) oxygen
concentrator plants, emphasizing the importance of regulations from the National Health
Surveillance Agency and the Brazilian Association of Technical Standards. To achieve
these objectives, the adopted methodology involved a detailed literature review to map
out oxygen production methods and understand relevant regulations. The analysis of reg-
ulations, in particular, focused on how they affect the specific implementation of PSA
oxygen concentrator plants. The research also employed an economic feasibility assess-
ment approach, using payback calculation. This method was applied considering installa-
tion, operation, maintenance costs, and the return provided by PSA oxygen concentrator
systems. Additionally, the identification and evaluation of operational and environmen-
tal risks were carried out, using potential scenario analyses and considering mitigation
measures for each identified risk. Despite promising results, it is crucial to mention some
limitations of the study. The analysis focused on a specific model of Oxygen Concentrator
System, and generalizations to other models may be limited. Furthermore, economic feasi-
bility was evaluated based on specific costs in the Federal District region, which may vary
in other locations. These limitations underscore the need for future research addressing
different Oxygen Concentrator System models and considering regional variations for a

more comprehensive understanding.

Key-words: Medical Oxygen. PSA. Oxygen Concentrator Systems.
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1 Introducao

1.1 Contextualizacao

O oxigénio é um elemento essencial para a existéncia da vida na Terra, sendo
um dos elementos mais abundantes no universo e desempenhando um papel crucial em
uma variedade de processos bioldgicos e fisico-quimicos, sendo um item indispenséavel para
manutengao da vida (CERQUEIRA et al., 2021).

Nos organismos vivos, o oxigénio desempenha um papel fundamental no metabo-
lismo celular. Ele é utilizado nos processos de respiracao celular, onde é necessario para a
producao de energia. Durante a respiracao, o oxigénio é transportado para as células pelos
glébulos vermelhos no sangue, onde participa da quebra da glicose para a producao de
adenosina trifosfato, a molécula responsavel pelo armazenamento e liberacdo de energia
(CERQUEIRA et al., 2021).

Além de seu papel essencial na respiracao celular, o oxigénio também desempenha
um papel importante em processos de combustao, sendo necessario para a queima de
combustiveis, como carvao, gas natural e petréleo, que sao fontes de energia amplamente
utilizadas em todo o mundo. O oxigénio é amplamente utilizado na industria, seja na
producao de aco, fabricagao de vidro, purificacao de agua e tratamento de aguas residuais
(PETTY, 1987).

Dentre as diversas aplicagoes do oxigénio, o oxigénio medicinal se destaca por seu
papel como insumo indispenséavel para as atividades dos EAS (Estabelecimentos Assis-
tenciais de Saide) no processo de tratamento de diversos enfermos. A administracao de
oxigénio em concentragoes elevadas a um paciente, é um processo terapéutico definido
como oxigenoterapia, que é recomendada para tratamento de pacientes que apresentam
baixa concentracao de oxigénio nos tecidos, decorrente da baixa concentracao de oxigénio
na corrente sanguinea conhecida como hipéxia (GONZALEZ-MORO et al., 2020).

O oxigénio medicinal também pode ser utilizado como meio para administracao de
medicamentos através da inalagao, como parte da mistura de gases utilizados em processos
anestésicos durante cirurgias, tratamento de embolia gasosa pelo método hiperbarico, onde
o individuo ¢ submetido a um ambiente rico em oxigénio com pressao elevada, dentre
diversas outras aplicacoes na area da saude, demonstrando a sua essencialidade para o
funcionamento dos EAS no tratamento dos seus pacientes, onde a sua indisponibilidade
pode por em risco a saude e a vida destes (GONZALEZ-MORO et al., 2020).

O oxigénio medicinal possui elevados requisitos de qualidade a serem seguidos que

foram estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e pela Associagao Bra-



sileira de normas técnicas, requisitos bem mais rigidos quando se comparado ao oxigénio
industrial (ROCHA et al., 2021).

O suprimento de oxigénio medicinal para os EAS pode ser fornecido de diferentes
formas, o meio mais comum é fornecido por meio de grandes tanques criogénicos abasteci-
dos com oxigénio liquido produzidos em unidades de produgao distantes e transportados
por caminhoes até o consumidor final, o fornecimento também pode ocorrer por meio de
cilindros de aco com capacidade de até 10m?, envasados com oxigénio gasoso sob alta
pressao. Outra alternativa para o fornecimento de oxigénio medicinal para os EAS, é
a produgao in-loco do oxigénio medicinal por meio de SCO (Sistema Concentrador de
Oxigénio), meio menos popular para abastecimento de oxigénio para os EAS (ROSSO,
2011).

Existe um grande desafio logistico quando se trata do transporte de oxigénio, que
se faz necessario quando este é produzido distante do consumidor final, o oxigénio liquido
para ser transportado necessita de caminhdes especiais capazes de manter o oxigénio em
baixissima temperatura para conservar o seu estado liquido. Para o transporte de oxi-
génio em cilindros de alta pressao também existe a necessidade de veiculos apropriados,
que devem possuir carroceria aberta e compartimento de carga separado da cabine, pos-
suir estrutura para fixacao dos cilindros, além do oxigénio ser classificado como produto
perigoso devendo seguir os critérios estabelecidos pela Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres (TERRESTRES, 2016).

O transporte do oxigénio pode ser ainda mais desafiador quando se trata de re-
gides mais isoladas, normalmente localizadas longe dos centros de producao de oxigénio,
essas regioes se caracterizam por possuir uma infraestrutura rodoviaria inadequada ou até
mesmo inexistente, o que eleva os custos do transporte e em alguns casos torna-o inviavel.
Como uma alternativa aos desafios logisticos, a utilizagdo dos SCO se apresenta como
uma solugao, por ser capaz de produzir oxigénio diretamente no consumidor final, assim

eliminando a necessidade do transporte do produto.

Os SCO nao é o método mais adotado para producao de oxigénio medicinal, mas
nos ultimos anos houve um aumento no nimero de SCO instalados nos EAS do pals,

principalmente para atender o aumento da demanda de oxigénio durante a pandemia de
Covid-19 (ANVISA, 2021).

Neste estudo, propomos uma investigagao abrangente sobre a produgao de oxigénio
medicinal, destacando o levantamento dos métodos de producao, armazenamento e distri-
buicao. Buscaremos compreender as regulamentagoes que impactam a implementagao de
Sistemas Concentradores de Oxigénio do tipo PSA, avaliando seu impacto na seguranca
e conformidade. Além disso, nosso objetivo inclui uma analise detalhada da viabilidade
economica desses sistemas, utilizando o célculo do payback para considerar custos e re-

tornos, sendo o payback um indicador que mensura em quanto tempo um investimento



trara retorno. Identificar e avaliar riscos operacionais associados a implementagao de SCO
é uma parte crucial do nosso escopo, visando assegurar uma adogao segura e eficaz dessas

tecnologias na producao de oxigénio medicinal.

1.2 Definicao do Problema

O oxigénio medicinal é um insumo indispensavel para o funcionamento dos EAS,
por exemplo, um hospital com 111 leitos pode gastar em média 8400m? de oxigénio por
més, quando fornecido em forma liquida por peio de sistemas de criogenia ou cilindros,

reflete em um elevado custo mensal somente com oxigénio (KIST, 2023).

Em alguns cenarios, a disponibilidade de oxigénio medicinal pode ser ameacada,
como durante a pandemia do novo coronavirus, os hospitais sofreram com uma alta de-
manda que ocasionou na sobrecarga de todo o sistema (BONG et al., 2020). Um dos
grandes problemas enfrentados em todo o mundo durante a pandemia, foi a escassez de

oxigénio medicinal em todo o mundo (FILHO et al., 2021).

A disponibilidade de oxigénio também pode ser ameacada por outras situagoes,
como greve dos caminhoneiros que interrompe o trafego em diversas rodovias do pais im-
pedindo o transito do oxigénio, também pode ser afetado devido a questoes climaticas,
pois nas estagdes chuvosas algumas estradas do pais ficam intrafegaveis. A indisponibili-
dade do oxigénio afeta todo o funcionamento dos EAS, colocando em risco a saude dos

pacientes e podendo a causar a morte.

Durante a pandemia de Covid-19, de maneira especial, a escassez de oxigénio
medicinal se mostrou um problema complexo, no qual envolveu diversas questoes, tais
como infraestrutura, logistica e capacidade de producao. Durante o periodo de maior crise,
medidas emergéncias tiveram que ser tomadas, tais como o envio de oxigénio liquido em
tanques, por meio de transporte aéreo, também houve a necessidade de enviar cilindros

de oxigénio gasoso para atender a demanda das regioes mais isoladas do pais.

As agbes emergéncias por sua natureza apresentam um elevado custo para execu-
¢do, o que torna insustentavel ao longo do tempo. A operacao de transporte de oxigénio
liquido por meio aéreo durante a pandemia no Brasil foi algo inédito em todo o mundo,
devido aos riscos neste tipo de operacao e sendo realizado somente devido a situacao emer-
gencial. O transporte dos cilindros de oxigénio gasoso se mostra ainda mais complexos,
pois os cilindros apresentam baixa capacidade e pouca autonomia durante o tratamento
dos pacientes (FAB, 2021).

Os sistemas concentradores de oxigénio surge como uma alternativa para o supri-
mento de oxigénio medicinal aos EAS, estes sistemas produzem oxigénio localmente. Os

SCO podem ser instalados diretamente nos EAS, o que elimina a necessidade do transporte



do produto até o cliente final, reduzindo os custos e nao afetando a disponibilidade caso
existam problemas relacionados a logistica. No Brasil durante a pandemia de Covid-19 o
numero de SCO instalados em todo o pais aumentou substancialmente, com a intengao
de suprir o abastecimento de oxigénio nos EAS (ANVISA, 2021).

O desabastecimento de oxigénio medicinal ¢ um problema que pode ocorrer por di-
versos motivos, seja devido a aumento inesperado da demanda ou por questoes climaticas
que possam impedir o transporte do produto, o oxigénio também representa um grande
custo operacional para o funcionamento dos EAS. Uma alternativa para o abastecimento
de oxigénio medicinal se faz necessario, sendo os SCO apontados como como uma solugao

adequada para o suprimento do oxigénio.

1.3  Objetivos

1.3.1 Objetivo Geral

Este trabalho buscou analisar de forma abrangente os sistemas concentradores de
oxigénio, investigando suas caracteristicas de funcionamento, a eficiéncia desses sistemas
para producao de oxigénio medicinal, custos envolvidos na aquisicao e operacao dos siste-
mas e a conformidade dos SCO com as normativas vigentes. O estudo buscou fornecer uma
percepc¢ao sobre as vantagens e desvantagens desses sistemas, contribuindo para a com-
preensao mais aprofundada de sua aplicabilidade e para a tomada de decisdes informadas

na escolha e implementacao desses dispositivos em ambientes de satde.

1.3.2 Objetivos Especificos

Com o intuito de atingir o objetivo geral, o desenvolvimento do trabalho ocorrera

em etapas, as quais estao listadas abaixo:

Realizar um levantamento dos principais métodos de producao de oxigénio medici-

nal, incluindo os processos de armazenamento e distribuicao;

o Analisar e avaliar as regulamentagoes referentes a implementacgao de sistemas con-

centradores de oxigénio do tipo PSA;

o Avaliar a viabilidade econémica da adocao de sistemas concentradoras de oxigénio
PSA, aplicando o calculo do payback considerando os custos de instalagao, operacao,

manutenc¢ao e o retorno oferecido;

o Identificar e avaliar os riscos operacionais associados a implementacao de sistemas

concentradoras de oxigénio PSA.



1.4 Organizacdo do trabalho

O presente trabalho é composto por 5 capitulos. O primeiro apresenta a contex-

tualizacao, definicao do problema e quais os objetivos do trabalho.

O Capitulo 2 apresenta uma fundamentacao tedérica composta por uma revisao
bibliografica utilizada como referéncia para o desenvolvimento do estudo. Inclui uma ana-
lise detalhada dos diferentes métodos de producao de oxigénio medicinal, incluindo os
processos de armazenamento e distribuicao de oxigénio. Também serda apresentado um
levantamento das normativas relativas a producao de oxigénio medicinal. Na fundamen-
tagao teodrica contém um breve histérico da disponibilidade de oxigénio medicinal durante
a pandemia no Brasil e paralelamente ¢ abordada as mudancas das normativas durante o

periodo de emergéncia devido a escassez do oxigénio medicinal.

Segue-se no Capitulo 3, a proposta da metodologia aplicada no trabalho, aqui sao
descritos os métodos utilizados para a analise dos sistemas concentradores de oxigénio.
A metodologia é composta por uma revisao em artigos cientificos e livros que tratam a
respeito da producgao de oxigénio, também ¢é realizado um levantamento das normativas
vigentes que regulamentam o oxigénio medicinal, adicionalmente serd apresentado um
estudo de mercado com o levantamento dos custos envolvidos na utilizacdo dos SCO de

modo a estudar a viabilidade financeira da utilizagdo dos sistemas.

No Capitulo 4, sao apresentados os resultados obtidos durante o estudo e discu-
tida a andlise dos sistemas concentradores de oxigénio. Neste capitulo serd apresentada
a conformidade dos SCO com as normativas do pais, também sera realizado um estudo
de viabilidade financeira, onde sao verificados os custos para a implementagao dos SCO,
permitindo avaliar o payback apresentado ao utilizar esses sistemas para o fornecimento
de oxigénio. Por fim, é apresentado um levantamento dos riscos operacionais e ambientais

envolvidos na utilizagdo dos SCO.

Finalmente, no Capitulo 5 sdo apresentadas as conclusoes deste trabalho, também
é avaliado se o objetivo foi alcangado. Neste também sao apresentadas as limitagoes enfren-
tadas durante o estudo, juntamente com sugestoes de melhorias baseadas nas limitac¢oes

encontradas durante a elaboracao do estudo.






2 Fundamentacao Tedrica

2.1 Processos de Producao de Oxigénio

O oxigénio medicinal pode ser obtido de diferentes formas, o sistema criogénico é o
processo mais avancado e industrializado, o qual ocorre em uma planta industrial afastada
do consumidor final, sendo este o método que produz cerca de 80% de todo o oxigénio
medicinal utilizado (SANTOS, 2002), ja as usinas concentradoras de oxigénio sdo uma
alternativa para produgao do oxigénio medicinal, apresentando uma planta de produgao

mais simples localizada no cliente final (MORAES; MOREIRA; LEITE, 2005).

2.1.1 Sistema Criogénico

O principal processo de producao de oxigénio é por meio da liquefacao e retificacao
do ar. Este é o processo mais industrializado com capacidade de producao de Oxigénio
de altissima pureza, com concentracao minima de 99,5%, este processo de obtencao de

oxigénio a partir do ar é chamado de processo criogénico (PETTY, 1987).

Sao processos criogénicos aqueles que consistem em comprimir o ar e resfrid-lo a
ponto de liquefagao parcial, permitindo que ocorra a destilacao deste, a partir do principio
de que os elementos do ar possuem temperaturas de liquefagao diferentes. Para que o
processo seja viavel, é necessaria uma avangada estrutura composta por equipamentos que

estejam isolados termicamente do ambiente, tais como coluna de destilacao e trocadores
de calor (VILA; SERRANO; SaNCHEZ, 2001).

Tabela 1 — Ponto de Ebulicao

Elemento do Ar Ponto de Ebuli¢ao (1 atm)

Oxigénio -183°C
Argodnio -186°C
Nitrogénio -196°C

Fonte: (CERQUEIRA et al., 2021)

O processo de obtencao de Oxigénio de alta pureza pelo sistema de criogenia
consiste em uma sequéncia de processos, o ar atmosférico ¢é filtrado e comprimido, em
seguida ¢ iniciado o resfriamento. O processo de resfriamento é continuo e ocorre no
interior de um trocador de calor, ao atingir o ponto de orvalho a umidade ¢ condensada
e em seguida é congelada nas paredes do trocador de calor, em temperaturas abaixo

de -56,6°C o diéxido de carbono também se solidifica, passando a aderir as paredes do



trocador de calor, como resultado desta fase do processo, se obtém o ar seco cujo mais de
99% do diéxido de carbono tenha sido removido (SHREVE; JR, 1997).

O ar tratado é enviado para um retificador composto por duas colunas de destila-
¢ao, as colunas de destilagao sdo separadas em superior e inferior, as quais unidas por um
trocador de calor que atua como refervedor para a coluna superior e condensador para a
coluna inferior onde ocorre a destilacao fracionada do ar. A porcao de ar tratado é admi-
tido pela base do retificador na coluna inferior, devido a maior volatilidade do nitrogénio,
apresentando ponto de ebuli¢ao 12,8°C menor que o oxigénio, este se concentrard na parte
superior das colunas, consequentemente o oxigénio escorrera pelos pratos no interior das
colunas e se concentrara na parte inferior. O retificador é apresentado na figura 1, onde
"A’ é admitido o ar tratado a uma baixa pressao, em 'B’ temos a saida do oxigénio de ele-
vada pureza, com no minimo 99,5% pureza e em 'C’ temos a saida da fracao de nitrogénio

concentrado(SHREVE; JR, 1997).

Figura 1 — Retificador a coluna dupla

(A) Admissao de ar tratado a uma baixa pressao; (B) Saida de oxigénio de alta pureza;
(C) Saida de nitrogénio concentrado.

Fonte: Adaptado de (SHREVE; JR, 1997)



2.1.1.1 Distribuicao

No processo de produgao de oxigénio pelo método de criogenia, o produto final
encontrasse em estado liquido e sdo armazenados localmente em grandes tanques a baixa
pressao isolados termicamente do ambiente (DALPIAZ, 2010).

Segundo Dalpiaz (2010, p.9), "o tipo de fornecimento é escolhido em fungao de
varios fatores, principalmente pelo volume de gas adquirido e a distancia do centro dis-
tribuidor. Assim, existem basicamente trés categorias de fornecimento destes produtos

criogénicos”.

O produto pode ser transportado em estado liquido até o cliente final por veiculos
de carga especialmente preparados para este tipo de transporte. Nesta modalidade o
oxigeénio liquido serd estocado em tanques criogénicos localizados no préprio cliente, que

contam com um trocador de calor capaz de vaporizar o oxigénio conforme a demanda

(DALPIAZ, 2010).

Para clientes com médio e baixo consumo, a modalidade de fornecimento mais
utilizada é a packaged, essa modalidade consiste no transporte do oxigénio liquido da
planta de producao até plataformas de enchimento regionais, onde o oxigénio liquido é
transferido para tanques criogénicos moéveis menores ou sao vaporizados e comprimidos
em cilindros a 200bar e com volume de até 10m? (DALPIAZ, 2010).

Em alguns casos especiais, quando o consumidor final esta localizado proximo a
planta de producao e apresenta um grande volume de consumo do produto, tais como
industrias quimicas, siderirgicas, entre outras, o fornecimento pode ocorrer por meio de
gasodutos. As 3 formas de distribui¢ao de oxigénio criogénico sao apresentadas esquema-

ticamente na figura 2.

Figura 2 — Esquema de distribuicao de oxigénio criogénico
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Fonte: (DALPIAZ, 2010)



O processo de obtengao de oxigénio por criogenia é caracterizado por exigir uma
complexa planta de producao, infraestrutura para armazenamento do produto finalizado
e logistica de transporte para chegada do oxigénio ao consumidor final, elevando o custo

do oxigénio produzido por este método.

2.1.2 Sistemas Concentradores de Oxigénio
2.1.2.1 Sistema Concentrador de Oxigénio tipo PSA

Um método eficaz para obtencao do oxigénio é por meio de sistemas concentrado-
res de oxigénio, iniciado no final da década de 1960 o processo de adsor¢ao por alternancia
da pressao(pressure swing adsorption - PSA) tornou viavel a producao de oxigénio on-site
com baixo custo operacional impulsionando rapidamente a tecnologia, os sistemas con-
centradores PSA podem ser empregados para o abastecimento de oxigénio para hospitais

de pequeno, médio e grande porte (LEITE, 2006).

A adsorcao é um processo fisico-quimico onde um componente liquido ou gasoso
adere a uma superficie solida, é amplamente utilizado para purificacao ou separacao de
componentes de uma mistura. Nos concentradores de oxigénio a adsorcao permite a se-
paragao do oxigénio do nitrogénio presente no ar atmosférico, o processo de adsor¢ao em

comparacao com o processo de adsor¢ao é apresentado na figura 3.

Figura 3 — Diferenca entre um processo de adsor¢ao e um processo de absorcao.
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Fonte: (OPAS, 2022)

Os concentradores PSA, consistem em uma usina produtora de oxigénio instalada
no consumidor final, dessa forma nao havendo custos com o transporte do oxigénio até o
consumidor. Este tipo de sistema é capaz de separar e concentrar oxigénio presente no ar,
ao submeter o ar atmosférico sob baixa pressao a uma peneira molecular de zedlita, que
permite a adsor¢ao do monoxido de carbono, didxido de carbono e o nitrogénio presente
no ar (LEITE, 2006). Segundo Glowacki (p. 33, 2003), resulta na saida do vaso um gés
composto por até 95,6% de O2, por gases nobres, cujo componente relevante é o Ar (4,3%),
e pela parcela de N2 que nao consegue ser adsorvido devido a eficiéncia da peneira e do

processo.

Para o funcionamento de uma usina concentrada do tipo PSA é necessario o supri-

mento de ar comprimido filtrado e seco. O ar atmosférico possui uma quantidade de vapor



de agua e quando este ¢ admitido pelo compressor, todo o vapor de dgua ¢é juntamente
admitido. Durante o processo de compressao ocorre a elevacao da temperatura do ar que
facilita a retencao do vapor de agua, elevando a umidade presente no ar comprimido.
Uma primeira etapa de tratamento faz o uso de um conjunto de pré-filtros em sequéncia
que permitem a remocao de particulas de impurezas do ar, juntamente com uma parte

da umidade presente.

Nesta etapa, o ar comprimido ainda apresenta vapor de agua em elevadas quan-
tidades, sendo necessario a incorporacao de dispositivos secadores de ar, os mais comuns
sao os secadores por refrigeracao, estes sao capazes de resfriar o ar até 3°C, condensando
efetivamente o vapor de agua presente no ar comprimido. Ainda na linha de ar compri-
mido, sao instalados um conjunto de filtros capazes de remover as bactérias, poeiras e
outras particulas. Todo o sistema responsavel pelo tratamento do ar é apresentando na

figura 4.

Figura 4 — Sistema de compressao e tratamento de ar
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Fonte: (AIR, 2023)

O ar tratado é admitido por um concentrador composto por dois vasos de pressao
preenchidos por zedlita, um silicato de aluminio que desempenha o papel de peneira
molecular, a sua estrutura cristalina realiza a filtragem do ar devido aos seus poros. No
caso dos sistemas concentradores de oxigénio, a zedlita realiza a adsorcao do nitrogénio e

permite a passagem do oxigénio.

Quando um dos vasos passa a ser pressurizado e comega a liberar o oxigénio, o
nitrogénio adsorvido no outro vaso é liberado para a atmosfera através da despressurizacgao
natural, onde um fluxo de uma pequena parcela do oxigénio produzido no vaso que esta
sendo pressurizado realiza a "lavagem da peneira", auxiliando na regeneragao da zedlita. A
medida que o nitrogénio vai sendo adsorvido durante a pressurizagao do vaso, o oxigénio ¢é
concentrando na extremidade superior do vaso, somente quando a concentragao desejada
¢é atingida a valvula V6 representada na figura 5 é aberta, liberando assim o fluxo de
oxigénio (GLOWACKI, 2003).



Figura 5 — Esquema de valvulas que atuam no processo PSA
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Fonte: (GLOWACKI, 2003)

Um ciclo de producao de O2 em uma usina PSA é composto por 8 fases, onde
o funcionamento das valvulas e o desempenho dos vasos em cada uma das fases sao
apresentados na tabela 2, enquanto as agoes em cada etapa do processo de producao de

oxigénio sao apresentadas na tabela 3:

Tabela 2 — Descricao do funcinamento das valvulas em cada fase da producao

FASE VALVULAS VASOS
Vi V2 V3 V4 V5 V6 VA VB
8 X X X X 0 X Equalizam
1 O O Pressuriza ~ Despressuriza
2 O Produz Purga
3 X Fecha
1 X 0 X Fecha =
Equalizam
) O O Despressuriza  Pressuriza
6 O Purga Produz
7 X Fecha
8 X 0O X Fecha

X = Valvula Fechada; O = Valvula Aberta
Fonte: Adaptado de (GLOWACKI, 2003)




Tabela 3 — Descri¢ao das agoes que ocorrem em cada fase da producao

FASE ACOES

Os dois vasos com as pressoes equivalentes
Inicia admissao no vaso A e a liberagao natural de N2 do vaso B
Inicia producao do vaso A e a lavagem do vaso B
Cessa a purga do vaso B

Cessa a producao do vaso A e equalizam-se as pressoes

Inicia admissao no vaso B e a liberacao natural de N2 do vaso A
Inicia producao do vaso B e a lavagem do vaso A
Cessa a purga do vaso A
Cessa a producao do vaso B

Fonte: Adaptado de (GLOWACKI, 2003)
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2.1.2.2 Sistemas Concentrador VPSA

Um sistema VPSA consiste em uma variante do sistema PSA apresentado an-
teriormente, o processo de adsorcao por variacao de pressao e vacuo do inglés Vaccum
Pressure Swing Adsorption (VPSA). Diferente da tecnologia PSA, o sistema VPSA conta
com um sistema de ventilagao para a admissao do ar ambiente e nao um sistema de com-
pressao com compressores de ar, além de possuir uma bomba de vicuo que realizando a
regeneracao forcada da zedlita, auxiliando no processo de purgar os elementos adsorvidos

para a atmosfera, a configuracao de um concentrador VPSA é apresentada na figura 6
(GLOWACKI, 2003).

Figura 6 — Configuracdo de um concentrador VPSA
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Fonte: (GLOWACKI, 2003)

Neste tipo de sistema a regeneracao forcada realizada pela bomba de vacuo, per-



mite que a regeneracao da zedlita ocorra de forma mais completa elevando a eficiéncia do
processo. Quando comparado aos concentradores do tipo PSA, os concentradores VPSA
apresentam maior eficiéncia, ao mesmo tempo que se adiciona mais complexibilidade ao
sistema (LEITE, 2006).

Os concentradores VPSA sao aplicados a plantas com elevada produc¢ao, normal-
mente com capacidade de 300 m3/h a 10000 m?/h e pureza de até 95%, também podendo
ser utilizado em plantas de menor capacidade, mas se destacando nas plantas com alta
vazao, apresentando maior eficiéncia e menor custo em relacao a cada m?® produzido,
os sistemas VPSA sdo indicados para aplicagoes onde ha demanda muito elevada por
oxigénio, tais como industrias (LINDE, 2023).

2.2 Normativas

O Conselho Federal de Medicina publicou em 1992 a resolucao n°. 1355, sendo a
primeira a estabelecer critérios para a utilizagdo de sistemas concentradores de oxigénio,

definindo os requisitos minimos para a utilizacdo dos SCO:

1 -Estabelecer, como parametro minimo de seguranca, a concentracao
de oxigénio igual oumaior que 92% para a utilizagio hospitalar, devendo
tal valor integrar a farmacopéia brasileira.

2 -Aprovar os seguintes padroes minimos para a instalagdo e funciona-
mento das usinas concentradoras de oxigénio:

a -A Usina Concentradora de Oxigénio devera ter medidor que indique
continuamente a concentragao do oxigénio que estd sendo fornecido.

b -Que possua um sistema para interromper automaticamente o funci-
onamento da usina quando o teor do oxigénio na mistura for inferior a
92%.

¢ -Que seja mantido o sistema usual de Oxigénio, que deverd entrar em
funcionamento automaticamente, em qualquer instante em que a usina
processadora interrompa sua producao.

d -Que existam filtros que assegurem o grau de pureza, de forma que
a mistura de gases nao contenha elementos danosos a saude, inclusive
argdnio com concentragao superior a 5% ou nitrogénio em concentracao
superior a 4%.

e -Que periodicamente seja efetuado um controle da composicao dos ga-
ses (andlises qualitativa e quantitativa) que permita absoluta seguranca
do sistema, sob a responsabilidade do Diretor Técnico da instituicao.

f -Que existam na instituicao placas indicadoras do sistema utilizado.

g -Que os aparelhos de anestesia sejam providos de analisadores de oxigé-
nio (oximetro de linha), quando utilizarem mistura com outros gases|...]
(CFM, 1992).

Alguns anos ap6s a publicagao da resolu¢ao pelo CFM, entrou em vigor em 1996
a Norma Brasileira NBR 13587, a qual conta com sua terceira edi¢cao publicada em 2017,

onde sao especificados os requisitos minimos de seguranca e de desempenho de sistemas



concentradores de Oxigénio (SCO). Tal norma aplica-se somente aos SCO que produzem
oxigénio a com concentracao nao menor que 90%, nao englobando os concentradores
portateis de utilizacio domiciliar (TECNICAS, 2017).

A norma define que o abastecimento de oxigénio para a rede de distribui¢do do
EAS nao deve ser interrompido em caso de falha no SCO e o suprimento do gas também
nao devera ser afetado em caso de manutencao no sistema, devendo possuir um sistema de
suprimento secundario e de reserva, podendo ser composto por no minimo de 2 baterias
de cilindros de alta pressao com capacidade de assumir automaticamente o abastecimento
da rede, com a vazao maxima que possa ser requirida pelo EAS por no minimo 6 horas. A
NBR 13587 define o géas produzido pelo sistema concentrador de oxigénio como oxigénio
93, as especificagoes sao apresentadas na tabela 4 (TECN ICAS, 2017).

Tabela 4 — Especificagoes do oxigénio 93

Parémetro Limites
Concentragao de Oxigénio 90 % (minimo)
Concentra¢ao de monéxido de carbono (CO) 5 mL/m? (méximo)
Concentragao de diéxido de carbono (COy) 300 mL/m? (méaximo)
Concentracao de 6leo ou vapor de 6leo (Hidrocarbonetos) 0,1 mg/m? (méximo)
Umidade (como vapor de dgua) 67 mL/m? (méximo)

Fonte: (TECNICAS, 2017)

A NBR 13587 especifica que o géas gerado por SCO pode ser utilizado para o enchi-
mento de cilindros de pressao, desde que o SCO tenha capacidade de suprir o enchimento
dos cilindros sem prejudicar o abastecimento do EAS, estabelecendo que os cilindros cheios
com oxigénio 93 deve ser utilizado somente no o sistema de reserva do proprio estabeleci-
mento. Esta norma também apresenta as especificagoes dos sistemas de controle e analise,
que garantem o funcionamento adequado do sistema, garantido que todo o suprimento
de oxigénio entregue a rede de distribuicao esteja dentro do especificado (TECNICAS,
2017).

A Resolugao de Diretoria Colegiada, RDC 50/2002, que Dispoe sobre o Regula-
mento Técnico para planejamento, programacao, elaboracao e avaliacao de projetos fisicos
de EAS, estabelece a concentragao minima de 92% para o oxigénio medicinal produzido

por um SCO e que o sistema possua uma reserva que assuma automaticamente o abaste-

cimento da rede do EAS em caso de falha do SCO(BRASIL, 2002).

2.3 Oxigénio na Pandemia

Durante a pandemia de Covid-19, os sistemas de satide de todo o mundo passaram

por desafios jamais vistos, no Brasil de maneira especial a falta de suprimentos médicos,



com o oxigénio medicinal, se tornou uma questao gravissima. A falta de planejamento
e uma infraestrutura insuficiente, foram fatores agravantes para a indisponibilidade do

oxigénio medicinal durante os picos de infeccoes.

No Brasil, durante os picos de infecgbes o consumo de oxigénio em todo o pais
chegou a aumentar em até 440%. Na regiao norte do pais, mais especificamente no estado
do Amazonas, o consumo de oxigénio aumentou em mais de 11 vezes, chegando a consumir
mais de 70 mil m? por dia, o equivalente a mais de 7 mil cilindros de oxigénio gasoso por
dia (EBC, 2021).

Com a demanda por oxigénio medicinal aumentando substancialmente, as autori-
dades do Brasil foram obrigadas a realizar alteragoes nas normativas a fim de garantir o
suprimento de oxigénio. O processo para instalagao de novas unidades de produgao de oxi-
génio foi simplificado, também ocorreu a flexibilizacao de alguns requisitos para aumentar

producao.

J& durante a pandemia, foi publicada a resolucao da diretoria colegiada n.® 392
em 26 de maio de 2020, alterada mais tarde pela RDC n.® 461, que passou a prever a
excepcionalidade de especificacao de teor de oxigénio medicinal. A partir desta resolucao
foi autorizada a producao de oxigénio medicinal por meio de liquefacao criogénica com
a concentracao minima de 95%, desde que se obtenha uma elevagao da eficiéncia no
processo de produgao e que sejam seguidos os requisitos de qualidade ja estabelecidos

para o oxigénio medicinal com a excecao da concentracao a 95% (BRASIL, 2021a).

Novamente em marco de 2021, a RDC 392 sofre alteragoes através da RDC n.?
482. Tal resolucao passa a prever excepcionalmente a utilizacao de cilindros do gas nao
medicinal, permitindo também a utilizacao dos sistemas de produgao e envase de gases
industriais para o envase de gases medicinais. Tais excepcionalidades passaram a ser per-
mitidas desde que fossem respeitados a correta rotulagem dos cilindros de gas medicinal,
assim como aos cilindros deviam passar por limpeza e inspegoes, até mesmo internas, para

evitar qualquer risco de contaminacao (BRASIL, 2021b).

A ANVISA, em frente ao aumento do nimero de SCO instalados em EAS no pais,
elaborou a Norma Técnica n.® 155 de 2021, onde foram destacados os principais requisitos
minimos de qualidade que contemplam desde a instalacao e utilizacao dos SCO, até o
processo de manutencao destes, a nota se baseava em todas as normativas e resolugoes

anteriormente aqui apresentadas.

2.4 Consideracoes Finais

O oxigénio medicinal é utilizado para o tratamento de diferentes quadros clinicos,

sendo um insumo indispensavel para o funcionamento dos EAS. O oxigénio medicinal



pode ser produzido por dois meios, sendo o processo de destilacao fracionada do ar por
criogenia, o mais industrializado e mais utilizado, ou por meio de sistemas concentradores
de oxigénio, que consiste em equipamentos capazes de produzir oxigénio localmente através

da adsorgao.

A producao e distribuicdo do oxigénio medicinal seguem rigorosos requisitos de
seguranca e qualidade, tais caracteristicas se devem ao fato da a ANVISA considerar
o oxigénio medicinal como um medicamente. E evidenciado que o oxigénio medicinal
é um insumo critico e que sua disponibilidade pode ser ameacada diante de situacoes
adversas, como durante a pandemia de Covid-19, causando uma falha em todo o processo

de cuidados a saude.

Trazer o contexto da pandemia é importante para entender como existe uma fra-
gilidade no sistema produtivo e de distribuicao de oxigénio medicinal em todo o pais.
Nesse contexto de falta de oxigénio, os SCO se apresentam como uma soluc¢ao viavel para
o abastecimento de oxigénio quando os meios convencionais nao estao disponiveis ou nao

suprem a demanda.

A abordagem tedrica a respeito dos meios de producao e a importancia do oxigénio
medicinal, ¢ indispensavel para trazer uma percepc¢ao sobre os sistemas concentradores
de oxigénio, pois permite entender o funcionamento desses SCO e torna possivel avaliar
a conformidade dos SCO com as normativas vigentes. O embasamento teérico também
permite a identificacao dos riscos existentes ao se utilizar esses sistemas, formando assim

uma base solida de conhecimento necessario para a avaliacao da viabilidade da utilizacao
dos SCO.






3 Metodologia

3.1 Introducao

A metodologia adotada neste trabalho consiste em duas fases principais: uma revi-
sao bibliografica detalhada e um estudo de mercado que consiste em um levantamento de
custos. A revisao bibliografica enfoca artigos cientificos e teses de mestrado sobre sistemas
concentradores de oxigénio, complementada por um livro sobre processos quimicos. Isso
visa fornecer uma base sélida de conhecimento. A andlise dos aspectos legais baseia-se
nas normativas da ANVISA e ABNT para garantir conformidade. O estudo de mercado
abrange consultas a fornecedores de gases medicinais na regiao e a marca Oxywise fa-
bricante de SCO, visando compreender custos regionais e operacionais. A viabilidade
financeira serd avaliada comparando os custos de aquisicao de oxigénio produzido por
criogenia com os sistemas concentradores de oxigénio, incluindo o calculo do Payback. A
metodologia proporciona uma compreensao abrangente, considerando aspectos técnicos,
financeiros e regulatérios para confirmar a viabilidade dos sistemas concentradores de

oxigénio em ambientes de assisténcia a saude.

A escolha dos métodos adotados nesta pesquisa é justificada pela necessidade de
uma abordagem abrangente e embasada para avaliar a viabilidade dos sistemas concen-
tradores de oxigénio em ambientes de assisténcia a satde. A revisao bibliografica, visa
construir uma base solida de conhecimento e identificar lacunas criticas. A andlise dos
aspectos legais, permite avaliar a conformidade dos sistemas com as normas regulatorias
e o estudo de mercado é orientado pela busca por dados praticos e estratégicos. A avali-
acao da viabilidade financeira, por meio de analise economica comparativa e calculo do
Payback, fundamenta a decisao, considerando custos de aquisicdo de oxigénio e custos

operacionais para producao por meio de SCO.

3.2 Revisao Bibliografica

A revisao bibliografica serda conduzida com base em artigos cientificos e teses de
mestrado, centrando-se em sistemas concentradores de oxigénio. Ao realizar a selecdo das
referéncias bibliograficas, foram adotados alguns critérios que visaram garantir a relevan-
cia, atualidade e confiabilidade das fontes utilizadas. A escolha desses critérios teve como
objetivo assegurar que as referéncias selecionadas fossem pertinentes ao tema em questao.
Inicialmente foi realizado o levantamento para embasamento a respeito dos métodos de
produgao de oxigénio medicinal, foram considerados como critério de inclusao: referéncias

que abordassem o tema, que estivessem disponiveis na integra, com menos de 10 anos



de publicados, em portugués. Apds a aplicacao dos critérios foram identificados que um
elevado nimero de estudos relevantes ao tema possuiam mais de 10 anos de publicados
e alguns materiais importantes foram encontrados em inglés e espanhol. Dessa forma os
critérios de inclusao passaram a ser: estudos que abordassem o tema, que estivessem dis-
poniveis na integra, publicadas em portugués, inglés e espanhol. Foram definidos como
critério de exclusao: resumos, estudos disponibilizadas de forma incompleta, em outros idi-
omas, publicados em meios ou instuicoes desconhecidas. Foram realizadas buscas com as
palavras-chave, Sistemas Concentradores de Oxigénio, Processos Criogénicos. As buscas

foram realizadas nos seguintes meios: SciELO, Peridédicos Capes e Google Académicos.

Foi realizada a aplicagdo do fluxograma PRISMA2020 para a selecao dos artigos,

conforme apresentado na figura 7:

Figura 7 — Fluxograma PRISMA2020
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Fonte: Autor, 2023.

A pesquisa inicial, fundamentada nas palavras-chave, resultou na identificacao de
um total de 193 estudos relevantes para o escopo do trabalho. Por meio da aplicagdo dos
critérios previamente estabelecidos e do método PRISMA, foi possivel realizar uma avali-
acao criteriosa dos estudos disponiveis. Foram selecionados 13 estudos que se destacaram
pela sua contribuigao significativa para o embasamento tedrico dos meios de producgao de

oxigénio abordados neste estudo.

3.3 Estudo de Mercado

O estudo de mercado abrangera duas etapas. A primeira consiste em consultar os

principais fornecedores de gases medicinais na regiao do Distrito Federal, notadamente



as empresas White Martins e Air Liquide, para levantamento de custos. Na segunda
etapa, sera realizada uma consulta ao representante da marca Oxywise, privilegiada pela
familiaridade do autor com seus equipamentos. Essa abordagem permitirda a analise de
custos de aquisicao e operacao dos SCO, contribuindo para a avaliacao da viabilidade

financeira.

A escolha dos fornecedores de gases medicinais e da marca Oxywise para o es-
tudo de mercado é baseada em critérios praticos e estratégicos. A consulta aos principais
fornecedores da regiao do Distrito Federal permite uma compreensao realista dos custos
associados ao fornecimento de oxigénio. A preferéncia pela marca Oxywise se fundamenta
na familiaridade prévia do autor com seus equipamentos, facilitando o acesso a informa-

¢oOes cruciais para a analise da viabilidade.

O levantamento dos custos associados a implementacao de um sistema concentra-
dor de oxigénio representa uma etapa crucial na andlise abrangente deste projeto. Neste
processo, foram considerados desde os custos iniciais de aquisi¢ao até os custos operaci-
onais continuos, que envolvem contrato de manutencao e energia elétrica. A analise fi-
nanceira inclui a avaliacao do retorno de investimento por meio do indicador de payback.
Essa abordagem visa fornecer uma visdo completa dos recursos financeiros necessarios
para a implementacgao do sistema, bem como a projecao do periodo esperado para recu-
perar o investimento inicial. A avaliacao do payback, proporcionando uma avaliagao sobre

a viabilidade econdémica da utilizagao dos SCO.

3.4 Conformidade com as Normas

Complementando a busca bibliografica, foram conduzidas pesquisas nos portais
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Conselho Federal de Medicina e Targed,
onde foram verificados as resolugoes e normas, visando a identificacao e compreensao das
normativas pertinentes ao escopo do estudo. Essa abordagem permitiu uma anélise mais
abrangente e atualizada das regulamentagoes vigentes, contribuindo para uma compre-
ensao mais aprofundada do contexto normativo relacionado aos meios de producao de
oxigénio abordados, onde foram identificadas 2 resolugoes da ANVISA, 1 do Conselho
Federal de Medicina e 1 norma da ABNT que normatiza o oxigénio medicinal, conforme

apresentado na tabela 5.



Tabela 5 — Normativas

Autor Nome Ano Informagdes-chave

Primeira resolucéo a tratar de SCO, define a

Conselho Federal de Resolucio N°: 1355 1992 concentracdo minima de 92%, que deve possuir

Medicina sistema de monitoramento de concentragéo e
sistema de Backup.
Estabelece requisitos para o projeto e a instalacdo
Associacdo Brasileira Norma Brasileira N°: 2017 de centrais de suprimento contendo sistema
de Normas Técnicas 13587 concentrador de oxigénio, define os requisitos do
SCO e especifica o oxigénio 93.
Dispde sobre o Regulamento Técnico para
ANVISA RDC 50 2002 planejamento, programacdo, elaboragdo e

avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude.

Flexibiliza os requisitos minimos de qualidade do
ANVISA RDC 461 2021 oxigénio, visando aumentar a producdo durante a
pandemia de Covid-19.

Fonte: Autor, 2023.

Dentro das normativas aplicaveis, apenas a norma NBR 13587 especifica de forma
detalhada os requisitos relacionados aos Sistemas Concentrador de Oxigénio, foram iden-
tificados um total de 34 requisitos relacionados. Estes requisitos abrangem uma variedade
de aspectos, desde especificagoes técnicas e critérios de seguranca até parametros operaci-
onais fundamentais para garantir o desempenho adequado dos SCO. A conformidade com
os requisitos estabelecidos, sera verificada com base nos manuais e especificagoes técnicas

do equipamento.

3.5 Analise de Riscos

Dada a vital importancia do oxigénio medicinal, serd conduzido um levantamento
dos potenciais riscos associados a sua utilizacdo dos SCO. Este processo de avaliacao
de riscos visa identificar e compreender possiveis cenarios que possam comprometer a

segurancga, eficacia e o fornecimento de oxigénio medicinal para EAS.

Como complemento, serao identificadas todas as medidas de mitigacao incorpora-
das nos SCO. Este processo abrangera a avaliacao do impacto efetivo de cada medida,
considerando sua eficacia na reducao ou eliminacao dos riscos potenciais associados a
utilizacao do SCO.



3.6 Limitacoes

A metodologia adotada para este estudo limita-se a avaliagdo dos custos relaci-
onados ao fornecimento de oxigénio, tanto em termos operacionais do SCO quanto de
aquisicao de oxigénio, na regidao do Distrito Federal. Além disso, é importante destacar
que a avaliacdo se concentra em um modelo especifico de SCO, visando aprofundar a

andlise em um contexto mais restrito e direcionado.

Essa abordagem permite obter percepcoes sobre a viabilidade financeira do uso
de SCO na regiao especifica do Distrito Federal, considerando as caracteristicas locais e

especificas do modelo escolhido.

3.7 Consideracoes Finais

A abordagem metodolégica adotada para este estudo é composta por trés pilares
fundamentais: viabilidade financeira, conformidade e avaliacao de riscos associados a im-
plementacao de SCO em EAS. A analise de viabilidade financeira contempla a avaliagao
dos custos de aquisicao e operacao dos SCO, considerando indicadores como o payback
para uma compreensao do retorno sobre o investimento e verificando a viabilidade fi-
nanceira. Paralelamente, sera efetuada uma andlise de conformidade, garantindo que o
SCO seja adequado com as normativas. Além disso, sera realizada uma andlise de riscos,
identificando possiveis cenarios adversos e avaliando a medidas de mitigacao que o SCO

possui.






4 Resultados

4.1 Conformidade do SCO com as Normas

A avaliacao da conformidade dos Sistemas Concentradores de Oxigénio foi condu-
zida com base nas normas em vigor. Diante da ampla diversidade de fabricantes e modelos
de SCO PSA disponiveis no mercado brasileiro, optou-se por eleger um modelo da fabri-
cante Oxywise como objeto de estudo. Essa escolha fundamenta-se na familiaridade do

autor com esse modelo e marca especificos.

Embora a RDC 50 da ANVISA seja uma das normas atualmente em vigor que
trata sobre os sistemas concentradores de oxigénio, ela nao serda empregada na analise
de conformidade. Isso se deve ao fato de a RDC 50 abordar requisitos relacionados a
seguranca e qualidade das instalagoes dos SCO, nao incidindo diretamente nos critérios
dos equipamentos em si. Para conduzir a verificacdo da conformidade, adotou-se a Norma
Brasileira (NBR) 13587, que estabelece os requisitos minimos para os Sistemas Concen-

tradores de Oxigénio. Esses requisitos estao detalhados na tabela 6.



Tabela 6 — Requisitos dos SCO NBR 13587

1- Cilindros devem ficar funcionais mesmo apds exposto & pressao de 1,5 vezes a pressido de trabalho;

2- Os materiais devem ser resistente a corrosio;

3- Presenca de um filtro coalescente na saida do sistema, manter o nivel de particulas abaixo de 0,01um;

4- Meios de indicagdo do estado do elemento do filtro e o momento de sua troca;

5- Possuir um tanque de armazenamento de oxigénio 93;

6- Possuir um sistema de regulagem de pressio;

7- Possuir um analisador de oxigénio;

8- Pelo menos 1 um compressor de ar, sempre dedicado ao sistema;

9- Possuir pelo menos uma peneira molecular;

10- Sistema de valvulas de transferéncia e de controle;

11- O tanque de ar comprimido deve estar conforme com o cédigo ASME Section VIII, Division 1 e a NR-13;

12- O tanque de ar comprimido deve ser equipado com vélvula(s) de bloqueio;

13- O tanque de ar comprimido deve possuir pelo menos um dreno automatico;

14- O tanque de ar comprimido deve possuir no minimo um manémetro e uma valvula de alivio de pressao;

15- O tanque de ar comprimido deve ser equipado com um sistema de controle da pressao;

16- O tanque de oxigénio 93 comprimido deve estar conforme com o c6digo ASME Section VIII, Division 1 e a NR-13;
17- O tanque de oxigénio 93 comprimido deve ser equipado com valvula(s) de bloqueio e com pelo menos um dreno automético;
18- O tanque de oxigénio 93 comprimido deve ser equipado com um mandémetro e uma valvula de alivio de pressio;
19- O tanque de oxigénio 93 comprimido deve ser equipado com um sistema de controle da pressédo;

20- O tanque de oxigénio 93 deve ser montado de forma que cada tanque possa passar por manutencdo em separado;
21- Possuir sistema de controle que desligue o SCO caso a concentragao caia abaixo do especificado;

22- As véalvulas de alivio da pressdo devem ser calibradas conforme as especifica¢ées de projeto;

23- As véalvulas de alivio de pressdo devem fechar automaticamente quando o excesso de pressao for liberado do sistema;
24- Possuir uma véalvula de bloqueio instalada entre o SCO e a rede de distribuigao;

25- Possuir uma valvula de retencdo instalada a montante da valvula de bloqueio;

26- Possuir ponto de amostra;

27- Possuir alarmes sonoros e visuais;

28- Os sistemas de alarme e monitoracao devem ser supridos por fonte autéonoma de alimentacio;

29- Possuir alarmes de queda de pressao;

30- Possuir alarmes de falha no equipamento;

31- Possuir alarmes de queda no suprimento de energia;

32- O fabricante deve fornecer informacgoes sobre a descri¢do do sistema concentrador de oxigénio;

33- O fabricante deve fornecer informagoes sobre a descrigdo do(s) sistema(s) de alarme e monitoragdo;

34- O fabricante deve fornecer informacoes sobre a procedimentos em caso de emergéncia.

Fonte: (TECNICAS, 2017)

1. Conforme - Os tanques apresentam comumente uma pressao de trabalho de aproxi-

madamente 5 bar, mas possui capacidade de suportar até 12 bar;

2. Conforme - Equipamento fabricado em ago carbono e ag¢o inox, no caso do ago

carbono o mesmo ¢ revestido por uma pintura de primer com uma base epoxi;

3. Conforme - O equipamento apresenta dois filtros coalescentes antes do SCO e dois

apos o sistema, garantindo o nivel de particulas desejado;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Conforme - Os filtros possuem uma janela de inspecao do elemento filtrante, onde
pode ser verificado o estado deste, sendo possivel visualizar quando o elemento

estiver saturado;

Conforme - O sistema possui um tanque de armazenamento de oxigénio 93, logo

apés a salda do SCO com capacidade de 500 litros;

Conforme - O sistema possui dois sistemas de controle de pressao, tanto eletronico
na parte do compressor, como mecanico por meio de uma valvula reguladora de

pressao na admissao do SCO;

Conforme - O SCO possui um analisador de oxigénio interno que realiza leituras em
dois pontos, um logo apés a saida do SCO e o outro imediatamente antes da saida

para a rede de gases do EAS;

Conforme - O SCO pode contar com 1 ou 2 compressores dedicados, a depender a

aplicacao;
Conforme - O SCO possuem duas peneiras moleculares;

Conforme - O SCO é composto de 6 valvulas que fazem o controle do funcionamento

do sistema;

Conforme - O tanque de ar comprimido estar conforme com a NR 13, assim como

as normas internacionais também;

Conforme - O tanque de ar comprimido possui valvulas de bloqueios tanto na en-

trada, como na saida;

Parcial Conforme - O tanque de ar comprimido possui suporte para a instalagao do

dreno automatico, mas é necessario a compra dos purgadores automaticos;

Conforme - O tanque de ar comprimido possui um mandémetro na parte frontal e

conta com uma valvula de alivio de pressao.

Conforme - A pressao do tanque é controlada eletronicamente pelo compressor de

ar;

Conforme - O tanque de oxigénio 93 comprimido estar conforme com a NR 13, assim

como as normas internacionais também;

Parcial Conforme - O tanque de oxigénio 93 comprimido possui valvulas de blo-
queios tanto na entrada, como na saida, possui suporte para a instalacdo do dreno

automatico, mas é necessario a compra dos purgadores automaticos;



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Conforme - O tanque de oxigénio 93 comprimido possui um mandmetro na parte

frontal e conta com uma valvula de alivio de pressao;

Conforme - A pressao do tanque de oxigénio 93 é controlado por meio do proprio
SCO;

Conforme - O tanque ¢ montado ao SCO de forma que facilitada a retirada do

mesmo para qualquer manutencao;

Conforme - O sistema de controle do SCO quando identifica que a concentragao
de oxigénio estd abaixo do especificado, ele para a producao e o sistema de backup

assume o abastecimento do EAS;

Conforme - As valvulas de alivio de pressao sao calibradas conforme a necessidade do

projeto, os laudos de calibragao sao fornecidos com a documentac¢ao do equipamento;

Conforme - Em caso de atuagao das valvulas de alivio, quando a pressao volta para

faixa da pressao de trabalha, ela automaticamente se fecha;

Conforme - Possui duas valvulas de bloqueio entre o SCO e a rede de distribuicao,

sendo uma automatica e outra manual;

Conforme - Possui uma valvula de retencao instalada a montante da valvula de

bloqueio;

Conforme - Possui ponto de amostra de oxigénio imediatamente apos a valvula de

bloqueio;

Conforme - O dispositivo possui alarmes sonoros e visuais que indicam inconformi-

dades no funcionamento do SCO;

Conforme - O SCO possui um nobreak de baixa capacidade interno, que mantém o

suprimento de energia para o sistema de controle do SCO;
Conforme - O sistema possui alarme que indica queda de pressao;
Conforme - O sistema possui alarme que indica qualquer anomalia;
Conforme - O sistema possui alarme que indica queda de energia;

Conforme - O fabricante disponibiliza junto ao equipamento o documento que des-
creve todo o SCO;

Conforme - O fabricante disponibiliza junto ao equipamento o documento que des-

creve todo o sistema de alarme do SCO;



34. Conforme - O fabricante disponibiliza junto ao equipamento instrugoes de uso e

treinamentos para manuseio e operacao do SCO, para situagoes normais e adversas.

Foram analisados um total de 34 requisitos estipulados pela NBR 13587. Dentre
esses requisitos, 32 demonstraram conformidade integral. Em relagdo aos requisitos que
especificam a necessidade de drenos automaticos nos tanques, a conformidade é parcial,
uma vez que embora os drenos estejam presentes, o sistema de automatizacdo nao é
nativo do Sistema Concentrador de Oxigénio. Nesse caso, a conformidade parcial sugere
a possibilidade de ajuste, mediante a aquisicao de purgadores autométicos para a devida

adequacao.

Devido a natureza contornavel dessa condicao, os requisitos foram classificados
como parcialmente conformes, com potencial para atingir total conformidade por meio de

ajustes minimos no equipamento.

Considerando o panorama geral dos requisitos, o SCO alcancou uma conformidade
global de 94,12%. Esse indice reflete a adequagao dos Sistemas Concentradores de Oxigénio
a normativa vigente no Brasil, evidenciando a viabilidade técnica desses sistemas para

utilizagao no pafis.

Em um estudo semelhante, (ROSSO, 2011) identificou uma taxa de conformidade
significativamente menor, totalizando apenas 43% no sistema que foi submetido & ava-
liacao. Essa baixa conformidade foi atribuida, em grande parte, a idade avancada do
Sistema Concentrador de Oxigénio analisado. O contraste entre essa taxa e a conformi-
dade de 94,12% encontrada no SCO avaliado no presente estudo destaca a importancia
da atualizacao tecnolégica para manter a conformidade com as normativas vigentes e

garantir a eficidcia e seguranca desses sistemas.

4.2 Analise de Custos

Para avaliacao dos custos foi selecionado um SCO com capacidade de producao
de 30 m?/h, um equipamento desse porte ¢ capaz de atender um EAS de médio porte, ou
seja a maioria dos EAS do pais. A implementacao de um SCO envolve a necessidade de
um grande investimento inicial, necessario para a aquisicao do sistema. Para a operacao
dos SCO ¢ consumido uma grande quantidade de energia elétrica, o que pode resultar em
um grande custo mensal com energia elétrica. Por tltimo, existe a necessidade de se ter
um contrato de manutencao do equipamento, pois este apresenta a necessidade de ma-
nutengoes periddicas, com a troca dos filtros, 6leo e correias do compressor, necessitando

também de mao de obra especializada para a execugao dos reparos.

Para o levantamento dos custos, foi considerado um valor médio de um SCO com

capacidade de producao de 30 m?/h de oxigénio medicinal. O consumo médio de energia



elétrica desses sistemas é de aproximadamente 0,97 kWh por metro cubico produzido,
de acordo com o manual do fabricante, considerando o funcionamento do sistema na

capacidade maxima durante um meés gera um consumo total de 20.952 kWh de energia

elétrica.
Tabela 7 — Custos do Sistema Concentrador de Oxigénio PSA
Sistema Concentrador de Oxigénio 30 m?/h R$ 925.000,00
Custo mensal com energia elétrica (20952 kWh x 0,766)= R$ 16.049,23
Contrato de manutencao com pecas R$ 6.500,00

Fonte: Autor, 2023.

Com o concentrador avaliado é possivel produzir cerca de 21.600m?3 de oxigénio
gasoso por més, com um custo mensal de R$ 22.549,23, englobando os custos com energia
elétrica, considerando que na regiao o valor médio do kWh é de R$ 0,766 e que existe
um custo mensal de R$ 6.500,00 com o contrato de manutencao do equipamento. Foi
realizado um levantamento dos valores de oxigénio que tem sido praticado no mercado
local, foi verificado que o valor varia de acordo com a negociacao que o cliente possui com
o fornecedor. Para validar o estudo de viabilidade, foi considerado os valores presentes na
tabela 8, que sao valores praticados pela Air Liquide para fornecimento de oxigénio para
um Hospital piblico do Entorno do Distrito Federal, que foi ganhador de uma licitacao
em julho de 2023.

Tabela 8 — Custos para aquisicao de Oxigénio

Tipo Valor por m?

Oxigénio Liquido R$ 3,90
Oxigénio Gasoso em Cilindro R$ 24,00

Fonte: Autor, 2023.

Considerando os valores apresentados na tabela 8, podemos calcular o custo que se
tera utilizando os diferentes meios para abastecimento de oxigénio. Como ja apresentado,
com o sistema PSA é possivel produzir 21.600 m? de oxigénio com um custo de R$
22.549,23, para o abastecimento por meio de oxigénio liquido o custo seria de R$ 84.240,00
e por tltimo o custo total seria de R$ 518.500,00 caso fosse utilizado o abastecimento por

meio de cilindros de oxigénio de alta pressao.

Em todos os custos apresentados anteriormente, nao foi considerado o investimento
inicial para a aquisicao do sistema concentrador de oxigénio PSA. Quando rapidamente
observado, o custo de aquisicao de um sistema concentrador de oxigénio ¢ bastante elevado,
sendo assim necessario aplicar um método de avaliacao de investimentos. O Payback é um
termo utilizado na area de finangas e investimentos para se referir ao periodo de tempo

necessario para recuperar o investimento inicial, ¢ uma métrica de retorno de investimento



que indica quanto tempo levard para que os fluxos de caixa gerados por um investimento
igualarem o custo inicial do investimento, o Payback pode ser calculado por meio da

formula a seguir:

investimentoinicial

payback = (4.1)

ganhonoperiodo

Onde:

 Investimento inicial = R$ 925.000,00.

o Ganho no perfodo = R$ 61.690,77.

O investimento inicial é representado pelos custos de aquisicao do Sistema Con-
centrador de Oxigénio PSA. J4 o ganho no periodo é representado pela economia mensal
apresentada ao se utilizar o SCO para o abastecimento de oxigénio, comparando os cus-
tos operacionais que o concentrador apresenta, com os custos para aquisicao da mesma

quantidade de oxigénio liquido.

925.000, 00
ayback = ———"— = 14, 99meses 4.2
Py 61.690, 77 (42)
Um payback de aproximadamente 15 meses significa que o investimento no SCO
levard 15 meses para recuperar o investimento inicial feito. Em outras palavras, durante
esse periodo de tempo, a economia gerada pela utilizagdo do SCO sera suficiente para

cobrir o valor investido.

Dada a dependéncia desses sistemas de uma fonte continua de energia para realizar
a concentragao de oxigénio, alteragoes nos custos da energia elétrica podem impactar
diretamente os gastos operacionais associados aos SCO. O custo com a energia elétrica
representa uma parcela significativa do custo operacional desses sistemas, tornando-os
sensiveis as oscilagoes nos precos de eletricidade. Em situa¢des em que ha um aumento
substancial nos precos da energia elétrica, os custos operacionais dos SCO podem se
elevar, afetando a viabilidade financeira a longo prazo desses sistemas. Mas com o avango
tecnologico, a viabilidade financeira dos SCO torna-se ainda mais robusta, possibilitando

a atualizacao desses sistemas para melhorar a eficiéncia energética.

4.3 Riscos

A tabela 9 apresenta os possiveis riscos identificados ao se utilizar os sistemas

concentradores de oxigénio PSA e como eles sao gerenciados.



Tabela 9 — Riscos ao utilizar SCO

Risco Medida de Gerenciamento
Alta Pressao Valvula de alivio de pressao
Baixa Concentracao O SCO para de produzir e o backup assume
Falta de Energia O gerador do EAS assume o fornecimento
Falha no Compressor O SCO para de produzir e o backup assume
Explosao ou Incéndio Instalagao e manutencao conforme recomendacao do fabricante
Contaminacao do Oxigénio Manutenc¢ao conforme recomendacao do fabricante

Fonte: Autor, 2023.

Ao todo foram identificados 6 riscos em potencial que podem ser apresentados com
a utilizagdo dos SCO, para cada um dos riscos também foram identificadas as medidas de

gerenciamento e sao melhores avaliados mais adiante.

O risco de alta pressao em Sistemas Concentradores de Oxigénio pode surgir de
diversas fontes, como obstrugoes internas no sistema, defeito em dispositivos de regulacao
de pressao, problemas em sensores de pressao ou operacao fora das especificagoes do
fabricante. Essa situacdo apresenta impactos significativos, incluindo o risco de danos
materiais ao equipamento, vazamentos de oxigénio que comprometem a seguranca. Em
caso de ocorréncia, as valvulas de alivio de pressao atuam para a liberacao do excesso de

pressao mantendo o equipamento seguro.

O risco de baixa concentracao em Sistemas Concentradores de Oxigénio pode ser
causado por diversos motivos, como defeito nos filtros, calibracao incorreta do sensor de
concentracao, falha nos componentes internos entre outros diversos fatores que podem ser
apresentados com a falta de manutencao preventiva do equipamento. A baixa concentracao
compromete o tratamento do paciente, colocando em risco a vida do mesmo. Em caso de
ocorréncia, o sistema de alarme identifica a baixa concentracao, o SCO para de produzir

e o backup assume o abastecimento de oxigénio.

A falta de energia em um Sistema Concentrador de Oxigénio pode ocorrer devido
a interrupgoes na rede elétrica. Essa situacao impacta significativamente a operacao do
equipamento, resultando na interrupg¢ao imediata do fornecimento de oxigénio. Em situa-
¢Oes como essa, o sistema de backup deve assumir automaticamente o abastecimento, em
caso de falta de energia, o gerador elétrico do EAS também deve assumir o suprimento

de energia elétrica e manter o SCO em funcionamento.

A falha no compressor em um SCO pode ser resultado de desgaste mecanico ao
longo do tempo, sobrecarga operacional, contaminacao do ar de entrada, problemas de
lubrificacao ou possiveis defeitos de fabricacao. Em caso de ocorréncia o SCO ira parar
de produzir oxigénio imediatamente e automaticamente o sistema de backup assumira o
fornecimento de oxigénio. As manutencoes preventivas adequadas mitigam a ocorréncia

desse tipo de falha, diminuindo ou quase eliminando o risco.



O risco de explosao e incéndio no SCO pode ser por diversas causas, demandando
atencao especial devido a natureza do oxigénio concentrado. O contato do oxigénio com
materiais inflamaveis, como 6leos ou substancias combustiveis, pode criar um ambiente
propicio para incéndios. O impacto desses eventos é extremamente grave, oferecendo risco
a estrutura do EAS e a vida dos profissionais e pacientes que ali estao. O risco de explosao e

incéndio sdo mitigados quando se segue corretamente as regras de instalacao e manutencao
dos SCO.

A contaminagdo do oxigénio em um concentrador pode acontecer por diversos
motivos, com o funcionamento inadequado dos filtros, particulas contaminantes podem
adentrar no sistema. A contaminacao do sistema afeta a pureza do oxigénio podendo
colocar em risco o funcionamento do equipamento e os pacientes submetidos ao tratamento
com o oxigénio contaminado. O risco de contaminacao do oxigénio ¢ mitigado quando as

manutencgoes preventivas do equipamento sao seguidas corretamente.






5 Conclusao

Neste estudo, foi conduzida uma andalise abrangente dos meios de producao de
oxigénio medicinal, com énfase na tecnologia de producao por criogenia, considerada o
método mais industrializado. Além disso, foram examinados os Sistemas Concentradores
de Oxigénio, destacando-se por sua capacidade de producao local, ou seja, diretamente

no consumidor final.

A revisao bibliografica aprofundada proporcionou uma compreensao mais apri-
morada dos processos de producao e distribuicao de oxigénio medicinal, incluindo uma
analise historica das normativas que regulamentam a produgao, especialmente aquelas
relacionadas aos SCO. Ao analisar os requisitos estabelecidos pela NBR 13587 para os
SCO, identificamos 34 requisitos, dos quais o sistema avaliado atende integralmente a 32

e parcialmente a 2, referentes a exigéncia de drenos automéaticos nos tanques.

E importante observar que os resultados obtidos podem ter sido influenciados pela
andlise concentrar-se em um modelo especifico de SCO. Esse modelo, embora atenda as
normativas de forma satisfatéria, é reconhecido como um dos mais caros do mercado
quando comparado a modelos semelhantes. O que poderia afetar a viabilidade financeira

do SCO, mas mesmo assim tivemos um cenario favoravel quando avaliado esse quesito.

Para a aquisicao de um SCO, é necessario um grande investimento inicial que a
primeira vista pode parecer inviavel, mas quando avaliado o payback do investimento foi
verificado que o retorno ocorre em 15 meses, indicando que a partir do 15° més todo o

dinheiro investido na aquisi¢do do sistema seria recuperado.

Ao considerar a viabilidade financeira, observamos que a andlise se baseou nos
custos operacionais especificos da regiao do Distrito Federal. No entanto, é relevante
ressaltar que um cenario semelhante pode ser apresentado em outras regides, uma vez
que os custos operacionais podem variar de forma discreta, pois ele se baseia somente no
custo com energia elétrica que varia pouco entre as regioes e o contrato de manutencao

praticamente nao se altera o valor.

Além da conformidade normativa, da viabilidade financeira e da limitacao ao mo-
delo especifico, a avaliagdo dos riscos associados aos SCO revelou que o préprio sistema

ja possui medidas integradas para mitigar esses riscos, confirmando sua seguranca no uso

dos SCO.

Os Sistemas Concentradores de Oxigénio surgem como uma estratégia altamente
vantajosa no contexto do fornecimento de oxigénio medicinal. Esses sistemas, ao permi-

tirem a producao localizada de oxigénio diretamente no consumidor final, apresentando



uma série de beneficios. Primeiramente, ao comparar com métodos tradicionais, como
a produgao por criogenia, os SCO proporcionam uma alternativa economicamente mais
eficiente, evidenciada pela rapida recuperagao do investimento, como demonstrado na ana-
lise financeira realizada. Além disso, a conformidade desses sistemas com as normativas

brasileiras assegura a qualidade e seguranca do oxigénio medicinal produzido.

A medida que concluimos esta anélise dos SCO, a metodologia empregada revelou-
se eficaz para atender aos objetivos propostos inicialmente. A revisao bibliografica per-
mitiu a compreensao do cenario regulatério e historico, enquanto a analise dos requisitos

normativos destacou a conformidade do SCO com as normas estabelecidas.

Além disso, a andlise financeira, baseada nos custos operacionais, proporcionou
uma visao clara da viabilidade econémica da implementacao dos SCO. A consideracao dos
riscos associados, juntamente com a identificacdo das medidas de mitigacao incorporadas

nos sistemas, contribuiu para uma avaliagdo abrangente da seguranca e confiabilidade dos

SCO.

Para pesquisas futuras, sugerimos explorar a aplicacao desses sistemas em regides
remotas do Brasil, especialmente em contextos como a da pandemia de Covid-19, onde
a producao local de oxigénio pode ser uma solucao vital em areas de dificil acesso. A
capacidade de producao local nao apenas reduz a dependéncia de plantas de producao

distantes, como também permite uma resposta mais agil em situagoes de emergéncia.
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