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ESPECIF I,CACIONES TECNICAS
NITROGENO MEDICO LIQUIDO/GAS, ACETI-OXIGENO, S.A.

FORMULA PATRON:

Parametros Especificacion Referencia

(Criterios de Aceptacion)

INITROGENO Concentracién minima 99.999% (V/V) CGA G-10.1
MONOXIDO DE CARBONQ | maximo 10ppm (V/V) CGA G-10.1
OXIGENO méximo 5ppm (V/V) CGA G-10.1
HUMEDAD Méximo 2 ppm (V/V) CGA G-10.1
OLOR Ninguno CGA G-10.1

! Considerar que en el porcentaje de nitrégeno se mantienen trazas de Neén, Argén y Helio.

Nombre del Producto: NITROGENO MEDICO LIQUIDO/GAS, ACETI-OXIGENO, S.A.
Forma Farmacéutica: Gas/Liquido

Meétodo de Fabricacion: Licuefaccion del Aire (Separacion del Aire).

Estado: Liquido Criogénico/Gas

Pais de Procedencia: Republica de Panama

Aplicaciones:

e Uso medicinal
e  Uso alimenticio (Aditivo)
Envasado en:
e QGas:
Se conserva en envases presurizados.
Cilindros metalicos de acero y aluminio, en cumplimiento con normas DOT.
Valvulas en cumplimiento con lineamientos de CGA, con dispositivo anti-retorno.
Con tapa o guarda de seguridad.
Las conexiones del envase deben se apropiadas para nitrogeno.
Nitrégeno Médico...cuerpo color gris, cuello y tapa celeste, con franja blanca alrededor
del cuerpo con logo GRT y/o GRT AV, rotulado a un costado.
o Nitrégeno Alimenticio...cuerpo color gris, cuello y tapa blanco, rotulado a un costado.
e Liquido:
o Termos y/o contenedores de acero inoxidable.
Etiquetado:
e Inserto con niimero de lote, fecha de vencimiento y produccion.
e (Cada envase debe mantener la etiqueta de identificacion.
Condiciones de Almacenamiento:
Se conserva en envases presurizados.
Cilindros de aluminio o acero en cumplimiento con normas DOT.
Valvulas niqueladas y en cumplimiento con lineamientos de CGA.
Manténgase alejado de grasas y aceites.
Abrir la valvula lentamente, solamente utilice equipos especialmente preparados para el servicio
de nitrégeno y aptos para manejar la presion de servicio.
Cierre la valvula al finalizar su uso.
Cuando este vacio almacenar a 30°C.
No exponer a temperaturas mayores a 52°C.
El nitrégeno liquido es un liquido criogénico que no debe tener contacto con la piel. Utilice equi-
po de proteccion personal criogénico para su manipulacion.
e Vidautil: 2 afios a partir de la fabricacion.
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Preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento:

e Queda establecido que para la aceptacion de la materia prima: Nitrégeno (Liquido) y Producto
terminado: Nitrogeno (Gas) se debe mantener los requisitos exigidos en esta Formula Patrén y no
se puede aceptar productos fuera de los rangos establecidos.

e Esta férmula maestra no puede ser modificada sin la aprobacion de los aqui firmantes.

e Elmanejo del Nitrogeno Liquido debe realizarse con precaucion pues puede causar serias quema-
duras en la piel. Utilice su equipo de proteccion personal: guantes resistentes a liquidos criogéni-
cos, gafas claras, caretas faciales.

* El nitrégeno causa asfixia en espacios confinados al desplazar el oxigeno, por tanto, tenga precau-
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NOTA:

e Queda establecido que para la aceptacion de la materia prima: Nitrégeno (Liquido) y Producto Terminado:
Nitrégeno (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 aprobacion de los aqui firmantes.
Técnica analitica indicada en el Proced. Pruebas Analiticas de Nitrogeno, cod. PT-N2-02.
Método de Muestreo, cod. PT-21.

e Cantidad de muestra de retencion: 1cil de 12p3

Referencias:

Asociacion de Gases Comprimidos (en Ingles: COMPRESSED GAS ASSOCIATION, E.U.A.)
CGA G-10.1, Commodity Specification for Nitrogen, version vigente.

NITROGEN, JECFA 1999.

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, USP, version vigente.
FOOD Chemicals Codex.
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