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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL
AIRE PARA USO HUMANO

Formula Patrén, para Proceso de Produccion por Compresion de Aire Natural:

Parametros Especificacion Referencia
10xigeno, pureza Concentracion minima 19.5 (V/V) CGA G-7.1, USP.
maximo 23.5 % (V/V)
Nitrégeno c.s.p. 100% (V/V) CGA G-7.1, USP.
Dioxido de Carbono Trazas: maximo 0.05% 6 500ppm (V/V) CGA G-7.1, USP.
Monéxido de Carbono Trazas: maximo 0.001% 6 10ppm(V/V) CGA G-7.1, USP.
Diéxido de azufre Trazas: maximo 5 ppm CGA G-7.1, USP.
Oxido Nitrico Trazas: maximo 2.5 ppm CGA G-7.1, USP.
Dioxido de nitrégeno Trazas: maximo 2.5 ppm CGA G-7.1, USP.
Agua y aceite NINGUNO CGA G-7.1, USP.
Olor NINGUNO CGA G-7.1, USP.

Férmula Patron, para Proceso de Produccion por Mezcla Sintética:

Parametros Especificacion Referencia

10xigeno, pureza Concentracion minima 19.5 (V/V) CGA G-7.1, USP.
maximo 23.5 % (V/V)

Olor NINGUNO CGA G-7.1, USP.

'Fabricacion del Oxigeno por Método de Destilacién Criogénica o Licuefaccion del Aire.

Nombre del Producto: AIRE PARA USO HUMANO

Forma Farmacéutica: Gas (Inhalacion)

Método de Fabricacion: Compresion de Aire Natural o Mezcla sintética.

El Oxigeno y Nitrégeno utilizado para realizar esta mezcla es producido por el método de licuefaccion del aire.
Estado: Gas.

Aplicaciones:
e  Uso medicinal.
'Para uso industrial solo se debe cumplir con el pardmetro de concentracién de Oxigeno.

Envasado:
o Se conserva en envases presurizados.
o Cilindros de acero en cumplimiento con normas DOT.
o  Vilvulas en cumplimiento con lineamientos de CGA.
Etiquetado:

e  De acuerdo al registro sanitario.
e Inserto con numero de lote, fecha de vencimiento y produccion.

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

e Queda establecido que para la aceptacion de la materia prima: Oxigeno (Liquido) y Nitrégeno (Liquido) y
Producto Terminado: Aire (Gas) se debe mantener los requisitos exigidos en esta Férmula Patrén y no se
puede aceptar productos 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, cod. PT-21.

Cantidad de muestra de retencion: 1cil de 12p3

Vida util: 2 afios a partir de la fabricacion.

Referencias:
e Asociacion de Gases Comprimidos (en Ingles: COMPRESSED GAS ASSOCIATION, E.U.A.)

CGA G-7.1, Commodity Specification for Air, version vigente.
Farmacopea de los Estados Unidos de América, USP, VERSION VIGENTE.
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