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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO TERMINADO:
OXiGENO MEDICO/AVIACION/INDUSTRIAL

Oxigeno (0O3) (Cod. OXM 6 OXG).....cvvvvvvnvennnnnnn. minimo 99.5% (V/V)
Humedad (H2O)...oovvviiiiiiiiiiiiicce maximo 7ppm (V/V)
Olor... . ssssonamsmmanasay v DS B S e S E o G o ninguno
Gases raros (Nitrégeno, helio, argon, entre otros)....... c.s.p. 100% (V/V)
Nombre del Producto:
OXIiGENO AL 99% (TIPO 1Y TIPO II CLASE C) PARA USO MEDICO (FAB. ACETI-OXIGENO, S.A)
OXIGENO MEDICO EN ESTADO LIQUIDO GAS (FAB. PRAXAIR COSTA RICA Y ENV. ACETI-OXIGENO, S.A.)
OXIGENO MEDICO (FAB. PRODUCTOS DEL AIRE DE GUATEMALA Y ENV. ACETI-OXIGENO, S.A.)
OXIGENO INDUSTRIAL

Forma Farmacéutica: Gas (Inhalacién) y liquido.
Método de Fabricacion: Licuefaccion del Aire (Separacién del Aire).
Estado: Liquido Criogénico y/o Gas. Estas especificaciones aplican para Materia Prima y Producto Terminado.
Dosis: Indicada por el médico.
Aplicaciones:
e  Oxigeno para uso medicinal. OXIGENO TIPO I CLASE C.
e Oxigeno de Aviacién (ABO). OXIGENO TIPO I CLASE A.
e  Oxigeno Industrial. OXIGENO TIPO I CLASE B.

Envasado y almacenamiento en:

EL Oxigeno al 99% (TIPO 1Y TIPO II CLASE C) para Uso Médico, en su Estado Gaseoso, sera envasado en:

Se conserva en envases presurizados.

Cilindros de aluminio o acero en cumplimiento con normas DOT.

Vilvulas niqueladas y en cumplimiento con lineamientos de CGA.

No se deben utilizar adaptadores para conectar los envases a los tubos o equipo del sistema de ad-
ministracién para uso del paciente.

A. Cilindros de acero de alta presion, en las siguientes presentaciones:
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Cilindros de 400 pies ctabicos
Cilindros de 200 pies ciibicos
Cilindros de 100 pies ciibicos
Cilindros de 75 pies cabicos
Cilindros de 50 pies ctibicos
Cilindros de 24 pies ctibicos
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Cilindros de 12 pies cibicos

B. Cilindros de Aluminio de alta presion, en las siguientes presentaciones:
1. Cilindros de 100 pies ciibicos
2. Cilindros de 50 pies ctibicos
3. Cilindros de 24 pies cuibicos
4

Cilindros de 12 pies ctibicos
EL Oxigeno al 99% (TIPO 1 Y TIPO Il CLASE C) para Uso Médico, en su Estado Liquido, sera envasado en:

Termos para Liquido Criogénico

Carro Tanque para Liquido Criogénico
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Iso Tanques para Liquido Criogénico
D. Tanques Estacionarios para Liquidos Criogénicos.

Etiquetado:
e De acuerdo al registro sanitario del proveedor utilizado.

e Inserto con ntimero de lote, fecha de vencimiento y produccion.
e La ctiqueta indica que el Oxigeno esta extraido del aire mediante un proceso de licuefaccion.
e  Cumplimiento de la Norma DGNTI-COPANIT 15-7799.



ROB-PT-18 . )
Nombre: ESPECIFICACIONES TECNICA Aceti-Oxi geno, S.A. Revision 5

DEL OXIGENO MEDICO Entrada en Vigencia: 20/04/2022
FABRICANTES DE GASES PARA SO MEDICO, ALMENTICIO E INDUSTRIALES 9
AUMENTICIO A Vigencia hasta: 20/04/2027

Pagina 2 de 2

Precauciones:

e Manténgase alejado de grasas y aceites.

e Abrir la valvula lentamente, solamente utilice equipos especialmente preparados para el servicio de oxigeno
y aptos para manejar la alta presion de cilindros.
Cierre la valvula al finalizar su uso.

e Cuando este vacio almacenar a 30°C.
e No exponer a temperaturas mayores a 52°C.
e  El oxigeno liquido es un liquido criogénico que no debe tener contacto con la piel. Utilice equipo de pro-
teccion personal criogénico para su manipulacion.
NOTA:

¢ Queda establecido que para la aceptacion de la materia prima: Oxigeno (Liquido) y Producto Terminado:
Oxigeno (Gas) se debe mantener los requisitos exigidos en esta Férmula Patrén y no se puede aceptar pro-
ductos fuera de los rangos establecidos.

Esta Férmula maestra no puede ser modificada sin la aprobacién de los aqui firmantes.

Técnica analitica por Método Paramagnético, cod. IT-02-02.

Método de Muestreo, c6d. PT-21.

Cantidad de muestra de retencion: 1cil de 12p3

Vida 1til: 1 afio a partir de la fabricacion.

Referencias:
e Norma DGNTI-COPANIT 15-7799.
e USP, Farmacopea de los Estados Unidos de América.
¢ CGA- G-4.3, Commodity Specification for Oxygen- Sixth Edition, Asociacién de Gases Comprimidos (en
inglés CGA, COMPRESSED GAS ASSOCIATION, E.U.A.).
e Especificaciéon MIL-PRF-27210 de Aviacién.
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