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ESPECIF ICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO TERMINADO:
OXIGENO MEDICO/AVIACION/INDUSTRIAL

Formula Patr(’m. OXIGENO AL 99% (TIPO LY TIPO I CLASE C) PARA USO MEDICO, concentracién
99.5% (V/V) (FAB. ACETI-OXIGENO, S.A.)

Oxigeno (O2) (Cod. OXM 6 OXG)....ouvvevenenannnnn.. .minimo 99.5% (V/V)
Humedad (H,O)......... e maximo 7ppm (V/V)
VBT S 05 555 5 5w oo 0 w414 a3 S K 65 o e ninguno

Gases raros (Nitrégeno, helio, argén, entre otros)....... c.s.p. 100% (V/V)

Formula Patron OXIGENO MEDICO, concentracion 99.65% (V/V) (FAB. PRODUCTOS DEL AIRE DE GUATEMALA Y
ENV. ACETI-OXIGENO, S.A.)

Oxigeno (O2) (Cod. OXM 6 OXG)....onvvvnenenannnnnn, minimo 99.65% (V/V)
Humedad (H2O)..coveeiniii e, maximo 7ppm (V/V)
Olor.. s i v o et ninguno

Gases raros (Nitrogeno, helio, argoén, entre otros)....... c.s.p. 100% (V/V)

Nombre del Producto:

OXIGENO AL 99% (TIPO 1Y TIPO Il CLASE C) PARA USO MEDICO, concentracion 99.5% (V/V) (FAB. ACETI-
OXIGENO, S.A.)

OXIGENO MEDICO, concentracién 99.65% (V/V) (FAB. PRODUCTOS DEL AIRE DE GUATEMALA Y ENV. ACETI-OXIGENO, S.A.)
OXIGENO INDUSTRIAL

Forma Farmacéutica: Gas (Inhalacion) y liquido.
Meétodo de Fabricacion: Licuefaccion del Aire (Separacion 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 Aviacion (ABO). OXIGENO TIPO I CLASE A.
e Oxigeno Industrial. OXIGENO TIPO I CLASE B.

Envasado y almacenamiento en:
En estado gaseoso, sera envasado en:

o Se conserva en envases presurizados.
o  Cilindros de aluminio o acero en cumplimiento con normas DOT.
o Vilvulas niqueladas y en cumplimiento con lineamientos de CGA.
o No se deben utilizar adaptadores para conectar los envases a los tubos o equipo del sistema de administracion
para uso del paciente.
A.  Cilindros de acero de alta presion, en las siguientes presentaciones:

1. Cilindros de 400 pies clibicos
Cilindros de 250 pies cubicos
Cilindros de 200 pies cabicos
Cilindros de 100 pies cubicos
Cilindros de 75 pies cabicos

Cilindros de 50 pies cubicos

NS @ o R

Cilindros de 24 pies cubicos
8.  Cilindros de 12 pies cubicos
B.  Cilindros de Aluminio de alta presion, en las siguientes presentaciones:
1. Cilindros de 100 pies cubicos
2. Cilindros de 50 pies ctibicos
3. Cilindros de 24 pies cubicos

4. Cilindros de 12 pies ctibicos

Oxigeno Médico y Aeronautico........... cuerpo color verde, cuello y tapa blanca, rotulado a un costado.
Oxigeno Industrial........ccccccveeennen... cuerpo color verde, cuello y tapa celeste, rotulado a un costado.

ACETI OXIGENO, S.A.
COPIA CONTROLADA
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En su estado liquido, sera envasado en:

A.
B.
€.
D.

Termos para Liquido Criogénico
Carro Tanque para Liquido Criogénico
Iso Tanques para Liquido Criogénico

Tanques Estacionarios para Liquidos Criogénicos.

Etiquetado:

°
]
°

De acuerdo al registro sanitario del proveedor utilizado.

Inserto con nimero de lote, fecha de vencimiento y produccion.

La etiqueta indica que el Oxigeno esta extraido del aire mediante un proceso de licuefaccion.
Cumplimiento de la Norma DGNTI-COPANIT 15-7799.

Precauciones:

NOTA:

Manténgase alejado de grasas y aceites.

Abrir la vélvula lentamente, solamente utilice equipos especialmente preparados para el servicio de oxigeno y aptos pa-
ra manejar la alta presion de cilindros.

Cierre la valvula 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 proteccién perso-
nal criogénico para su manipulacion.

Queda establecido que para la aceptacién de la materia prima: Oxigeno (Liquido) y Producto Terminado: Oxigeno
(Gas) se debe mantener los requisitos exigidos en esta Formula Patron y no se puede aceptar productos fuera de los ran-
gos establecidos.

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

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

Método de Muestreo, cod. PT-21.

Cantidad de muestra de retencion: 1cil de 12p3

Vida qtil: 02 afios (24 meses) a partir de la fabricacion.

Referencias:

Norma DGNTI-COPANIT 15-7799.

USP, Farmacopea de los Estados Unidos de América.

CGA- G-4.3, Commodity Specification for Oxygen- Sixth Edition, Asociacion de Gases Comprimidos (en inglés CGA,
COMPRESSED GAS ASSOCIATION, E.U.A.).

Especificacion MIL-PRF-27210 de Aviacion.

Preparo: Reviso/Aprobo: Autorizo:

Nombre:

Licda. Evidelia Castillo S. Licda. Cinthia Camargo Lic. Antonio Moreno

Cargo en el Sistema:

Jefe de Aseguramiento de
Calidad/ /Regente farmacéutica
AOSA CASA LAS MANANITAS/ Auditor

Regente Farmatéutica
. AOSA LAICHORRERA/ Gerente General
MANANITAS Jeft d}, ontrol de Calidad

\\ A Lider .
Y S
Nombre: Licda. Iveth Campos \ Licda. Lﬁd‘*ﬁéﬁez
. . “Jefe de Contrgl de Cali
Cargo en el Sistema: Aseguramiento de Calidad dad/flc{%mre‘r-) maeéutica

a’l
AOSA Aguadulce AOSA AGE%DULCE .

cirma: - g TN &’ ?J:</

Firma: SN QmpN P

Nombre: \incda‘ Maria l-reM 7 Licda. FFﬂQéia Moreno /
Jefe de Control de Calidad/

Aseguramiento de Calidad

Cargo en el Sistema: Regente Farmacéutica
. AQSA GHIRIQUY
“ 77
Firma: \0%
Nombre: Ing. Ramiro Yaiiez %a./{ira Felﬁz’mdez
Jefe de Control de Calidad/
Cargoen el Sistemia: Aseguramiento de Calidad Regente Fannacéutic_a
& . PLANTA AOSA LA CHORRERA AOSA HOSP. DEL NINO /

PLANTA LA CHORRERA

Firma:

Nombre:

: 7 - A= .
fanico Caer | T JF ity 7

?'huro Hernandez/Jorge I. Rodriguez
4

Cargo en el Sistema:

Jefe de Produccion /Encargado de

Firma:

Prpduccién AOSA LAS MANANITAS
; ;
D\DE T zcgq% il

Nombre:

Ing. Christoffer Connolly

Cargo en el Sistema:

Jefe de Planta de Produccion
_~ AOSA LA CHORRERA

Firma:

CA S\

Nombre:

Tng) Oscar Gonzilez

Cargo en el Sistema:

Encargado de Produccion
1 AOSA AGUADYLCE

Firma:

Nombre:

Pi Ko (ol

Ing. Johan Montalvg /

Cargo en el Sistema:

Encargado de Produccidn

)4 AQSA CHIRIQUI
i

Firma:

(//

Fecha:

04/03/2026 C&j 04/03/2026 04/03/2026
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