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AR COMPRIMIDO MEDICINAL

Aer medicinalis

ar medicinal; 11403

Essa monografia ¢ aplicavel ao ar comprimido medicinal, obtido por compressdo do ar atmosférico
ou por meio do processo de liquefacao criogénica, seguido de compressao.

ESPECIFICACAO GERAL

Contém uma concentracao minima de 19,5% v/v e méaxima 23,5% v/v de oxigénio.

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. O ar medicinal, nas condi¢des normais de temperatura e pressao (CNTP), ¢
um gas incolor, insipido, inodoro, ndo toéxico, ndo inflamével. O ar medicinal a 1 atm de pressdo e a
temperatura ambiente encontra-se no estado gasoso.

Solubilidade. Baixa solubilidade em 4gua.

Informacdes adicionais. As analises do ar medicinal descritas nessa monografia ndo necessitam ser
realizadas pelo servigo de saude, desde que esse ndo produza localmente o produto e atenda aos
requisitos das normas e regulamentagdes em vigor.

IDENTIFICACAO

Cumpre os requerimentos de Pureza, em Ensaios de pureza.

ENSAIOS DE PUREZA

Pureza. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por andlise paramagnética (5.8.1.3).
A pureza do ar medicinal deve ser, no minimo, 19,5% v/v e, no maximo, 23,5% v/v.

Vapor d’agua. No maximo, 67 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de vapor d’agua utilizando higrometro eletrolitico
(5.8.2.1).

B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de vapor d’agua utilizando tubos detectores
(5.8.2.2).

Monéxido de carbono. No maximo, 5 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinac¢do de gases por espectrofotometria no infravermelho
ndo dispersivo (5.8.1.2).

Ajuste do equipamento.: passar o gas nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de monodxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didxido de carbono < 0,5
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micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol
(ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm), pela cela da amostra para ajuste do zero.
Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo uma concentragao entre 3,5
e 4,5 micromol/mol (ppm) de monéxido de carbono de pureza minima de 99,99% v/v em nitrogénio
de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), dioxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argénio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap6s o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagcdo do teor de
monoxido de carbono.

B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
Dioxido de carbono. No méximo, 500 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por espectrofotometria no infravermelho
ndo dispersivo (5.8.1.2).

Ajuste do equipamento: passar o gas nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), diéxido de carbono < 0,5
micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol
(ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm), pela cela da amostra para ajuste do zero.
Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo uma concentragdo entre 200
e 250 micromol/mol (ppm) de diéxido de carbono de pureza minima de 99,999% v/v em nitrogénio
de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), diéxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap0s o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagao do teor de didxido
de carbono.

B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
Dioxido de enxofre. No mdximo, 1 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por espectrofotometria no ultravioleta
(5.8.1.4).

Ajuste do equipamento.: passar o gas nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de enxofres totais < 0,1 micromol/mol (ppm), mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), dioxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argonio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm), pela cela da
amostra para ajuste do zero. Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo
uma concentragao entre 0,5 e 2 micromol/mol (ppm) v/v de dioxido de enxofre de pureza minima de
99,9% v/v em nitrogénio, de pureza minima 99,999% v/v, contendo impurezas de enxofres totais <
0,1 micromol/mol (ppm), monoéxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), diéxido de carbono < 0,5
micromol/mol (ppm), oxigénio + argbnio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol
(ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).
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Procedimento: ap6s o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagao do teor de didxido
de enxofre.
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Figura 1 — Analisador de fluorescéncia no UV.
B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
Monoxido de nitrogénio e dioxido de nitrogénio. No méaximo, o total de 2 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.
A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por luminescéncia quimica (5.8.1.5).

Ajuste do equipamento: passar pela cela da amostra para ajuste do zero a mistura contendo uma
concentracdo nominal de 21% v/v de oxigénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de nitrogénio e argénio < 100 micromol/mol (ppm), didxido de carbono < 10
micromol/mol (ppm) e monoxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), em nitrogénio de pureza
minima 99,999%, contendo impurezas mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), di6xido de
carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argbnio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2
micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm). A mistura deve conter
menos que 0,05 micromol/mol (ppm) de mondxido de nitrogénio e didxido de nitrogénio. Em seguida,
realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo uma concentracdo nominal de 2,0
micromol/mol (ppm) de mondxido de nitrogénio de pureza minima de 98,0% v/v, em nitrogénio de
pureza minima 99,999% v/v, contendo impurezas de mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), dioxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: apds o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinacdo do teor de
monoéxido de nitrogénio e didxido de nitrogénio.
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B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).

Oleo. No maximo, 0,1 micromol/mol (ppm). Proceder conforme descrito em Determinacio de éleo
em gases medicinais (5.8.3), apenas para o caso do uso de compressores lubrificados a 6leo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Cumpre com o estabelecido em Gases medicinais.

ROTULAGEM

Observar legislacao vigente.
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AR SINTETICO MEDICINAL

Aer medicinalis artificiosus
02; 32,00
oxigénio; 11121
[7782-44-7]
Na; 28,01
nitrogénio; 10064
[7727-37-9]
Esta monografia ¢ aplicavel ao ar sintético para uso medicinal.

ESPECIFICACAO GERAL

Mistura de nitrogénio e oxigénio. Contém, no minimo, 21,0% v/v e, no maximo, 22,5% v/v de
oxigénio.

DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. Gas incolor e inodoro.

Solubilidade. A 20 °C de temperatura ¢ 101 kPa de pressdo, um volume de gas dissolve em 50
volumes de agua, aproximadamente.

IDENTIFICACAO
Cumpre os requerimentos de Pureza, em Ensaios de pureza.
ENSAIOS DE PUREZA

Pureza. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por analise paramagnética (5.8.1.3).
A pureza do ar sintético deve ser no minimo 21,0% v/v € no maximo 22,5% v/v.

Vapor d’agua. No maximo 67 micromol/mol (ppm).

Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de vapor d’agua utilizando higrometro eletrolitico
(5.8.2.1).

B. Proceder conforme descrito em Determina¢do de vapor d’agua utilizando tubos detectores
(5.8.2.2).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Cumpre com o estabelecido em Gases Medicinais.
ROTULAGEM

Observar legislacao vigente.



Farmacopeia Brasileira, 8 edicio  GM003-00

DIOXIDO DE CARBONO

Carbonei dioxidum
CO»; 44,01
dioxido de carbono; 09427
[124-38-9]
Essa monografia ¢ aplicavel ao diéxido de carbono para uso medicinal.
ESPECIFICACAO GERAL
Contém, no minimo, 99,0% v/v de diéxido de carbono na fase gasosa.
DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. Gas incolor.

Solubilidade. Um volume de di6xido de carbono solubiliza-se em, aproximadamente, um volume de
agua a 20 °C e pressao de 101 kPa.

Informacdes adicionais. Deve-se examinar a fase gasosa. Se o teste for executado em cilindro,
manter o mesmo a temperatura ambiente até a estabilizagcdo das fases liquida e gasosa do produto.

IDENTIFICACAO
Cumpre os requerimentos de Pureza, em Ensaios de pureza.
ENSAIOS DE PUREZA

Pureza. A pureza deve ser maior ou igual a 99,0% v/v. Proceder conforme descrito em Determinagdo
de gases por espectrofotometria no infravermelho nao dispersivo (5.8.1.2).

Ajuste do equipamento: passar o gas dioxido de carbono de pureza minima de 99,995% v/v, contendo
impurezas de monodxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), oxigénio < 25 micromol/mol (ppm) e
oxido nitrico < 1 micromol/mol (ppm) pela cela da amostra para ajuste do zero.

Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura com concentracdo de 95% v/v de
dioxido de carbono de pureza minima de 99,995% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono
< 5 micromol/mol (ppm), oxigénio < 25 micromol/mol (ppm) e 6xido nitrico < 1 micromol/mol
(ppm), em nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de mondxido de

carbono < 5 micromol/mol (ppm) e oxigénio < 5 micromol/mol (ppm).

Procedimento: apos o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagdo do teor de didoxido
de carbono.

Vapor d’agua. No maximo, 67 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos a seguir.
A. Proceder conforme descrito em Higrometro eletrolitico (5.8.2.1).

B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1.1).
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Monoxido de carbono. No méaximo, 5 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Cromatografia a gas (5.2.17.5).
Gas amostra: gés a ser examinado.

Gas de referéncia: mistura contendo 5 micromol/mol (ppm) de mondxido de carbono de pureza
minima de 99,97% v/v em nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de
monoéxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm),
oxigénio + argonio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos
totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: utilizar cromatégrafo provido de detector de ioniza¢do de chamas com catalisador de
metanador (Detector FID); coluna empacotada de ago inoxidavel com 2 m de comprimento ¢ 4 mm
de didmetro interno preenchida com fase estaciondria de peneira molecular; temperatura da coluna de
50 °C e temperatura do detector e do injetor de 130 °C; utilizar hélio com pureza minima 99,995%
como gas de arraste com pressao 25 psi e fluxo de 60 mL/min.

Injetar, separadamente, 0,5 mL do Gds amostra e do Gds de referéncia no cromatdgrafo a gas. Obter
os cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular a concentragdo de mondxido de carbono
no Gds amostra.

B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1.1).
Monoxido de nitrogénio e dioxido de nitrogénio. No méaximo, o total de 2 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases medicinais por luminescéncia quimica
(5.8.1.5).

Ajuste do equipamento. passar o gas dioxido de carbono de pureza minima de 99,995% v/v, contendo
impurezas de monoxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), oxigénio < 25 micromol/mol (ppm) e
monoxido de nitrogénio < 1 micromol/mol (ppm), pela cela da amostra para ajuste do zero.

Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura de referéncia, contendo uma
concentracao nominal de 2,0 micromol/mol (ppm) de mondxido de nitrogénio de pureza minima de
98,0% v/v, em nitrogénio de pureza minima 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de
carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didéxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio +
argdnio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1
micromol/mol (ppm), ou em dioxido de carbono de pureza minima de 99,995% v/v, contendo
impurezas de mondxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), oxigénio < 25 micromol/mol (ppm) e
monoxido de nitrogénio < 1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap6s o ajuste, passar a amostra para determinagao do teor de mondxido de nitrogénio
e dioxido de nitrogénio.
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Se for usado o nitrogénio ao invés do didxido de carbono na mistura de ajuste do equipamento, deve-
se multiplicar o resultado obtido pelo fator de correcdo para corrigir o efeito de resfriamento causado
no analisador como resposta ao efeito matriz do didéxido de carbono.

O fator de corregao de resfriamento ¢ determinado aplicando uma referéncia conhecida da mistura de
monoxido de nitrogénio em didxido de carbono e comparando o contetido atual com o conteudo
indicado pelo analisador que foi previamente calibrado com a mistura referéncia NO/NOx.

leitura de NO da mistura de referéncia na Gltima medicdo

Fator de corregdo = — - ~ — —
leitura de NO da mistura de referéncia na primeira medicao

em que,

NO = monoxido de nitrogénio

B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1.1).
Enxofre total. No méximo, 1 micromol/mol (ppm).

Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por espectrofotometria no ultravioleta
(5.8.1.4).

O contetdo de enxofre ¢ determinado por meio de um analisador fluorescente de ultravioleta depois
da oxidacdo dos compostos sulfuricos por aquecimento até a temperatura de 1000 °C.

Ajuste do equipamento: passar o gas didxido de carbono de pureza minima de 99,995% v/v, contendo
impurezas de monodxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), oxigénio < 25 micromol/mol (ppm) e
monoxido de nitrogénio < I micromol/mol (ppm), pela cela da amostra para ajuste do zero.

Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura de referéncia, contendo uma
concentracgdo entre 0,5 e 2 micromol/mol (ppm) v/v de sulfeto de hidrogénio de pureza minima de
99,7% v/v em dioxido de carbono de pureza minima de 99,995% v/v, contendo impurezas de
monoéxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), oxigénio < 25 micromol/mol (ppm) e monoxido de
nitrogénio < 1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap6s o ajuste do equipamento, passar a amostra através do forno de quartzo
previamente aquecido até 1000 °C. O gés oxigénio, de pureza minima de 99,99% v/v, contendo
impurezas de monoxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), didxido de carbono < 10 micromol/mol
(ppm) e nitrogénio e argonio < 100 micromol/mol (ppm), circula no forno até 1/10 da taxa de fluxo
da amostra. Medir o teor de didéxido de enxofre na mistura gasosa que sai do forno.
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GMO003-00
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Figura 1 — Analisador de fluorescéncia no UV.

B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1.1).
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre com o estabelecido em Gases Medicinais.

ROTULAGEM

Observar legislacdo vigente.
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OXIGENIO 93%
Oxygenium 93%
0=0
02; 32,00
oxigénio; 11121
[7782-44-7]

Essa monografia é aplicdvel ao oxigénio 93% para uso medicinal. E produzido a partir do
enriquecimento do ar ambiente através de um processo de adsor¢ao por peneira molecular, também
conhecido por PSA (Pressure Swing Adsorption). Produzido para uso imediato ou armazenado em
cilindros para uso proprio. A monografia nao se aplica ao gas produzido utilizando concentradores
individuais para uso domiciliar.

ESPECIFICACAO GERAL

Contém, no minimo, 90,0% v/v de oxigénio. As impurezas consistem, em sua maioria, em argonio e
nitrogénio.

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. O oxigénio, nas condigdes normais de temperatura e pressao (CNTP), ¢ um
gas incolor, insipido, inodoro, ndo toxico, comburente, ndo combustivel.

Solubilidade. Baixa solubilidade em agua. Um volume de oxigénio solubiliza-se em,
aproximadamente, 32 volumes de 4gua e em sete volumes de 4alcool etilico (95 °GL) a 20 “C e pressio
de 101,3 kPa.

Constantes fisico-quimicas. 1000 mL de oxigénio a 0 "C e a pressio de 101,3 kPa pesam em torno
de 1,429 g.

IDENTIFICACAO
Cumpre os requerimentos de Pureza, em Ensaios de pureza.
ENSAIOS DE PUREZA

Pureza. Proceder conforme descrito em Analisador paramagnético (5.8.4). A pureza deve ser maior
ou igual a 90,0% v/v.

Vapor d’agua. No maximo, 67 micromol/mol (ppm).

Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Higrometro eletrolitico (5.8.3.1).
B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1).

Monéxido de carbono. No maximo, 5 micromol/mol (ppm).
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Empregar um dos métodos a seguir.
A. Proceder conforme descrito em Analisador infravermelho (5.8.2).

Calibragdo do equipamento: passar o gas oxigénio de pureza minima de 99,99% v/v, contendo
impurezas de monoxido de carbono e dioxido de carbono < 0,1 micromol/mol (ppm) pela cela da
amostra para ajuste do zero. Em seguida, realizar a calibracdo do analisador passando a mistura
contendo uma concentragdo entre 3,5 e 4,5 micromol/mol (ppm) de monoéxido de carbono (de pureza
minima de 99,995% v/v e contendo impurezas de monodxido de carbono e didxido de carbono < 0,1
ppm) em nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono
< 0,5 micromol/mol (ppm), diéxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argonio < 1
micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol

(ppm).

Procedimento: apds a calibragdo, passar a amostra para determinacao do teor de mondxido de
carbono.

B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1).

Didxido de carbono. No maximo, 300 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.
A. Proceder conforme descrito em Analisador infravermelho (5.8.2).

Calibragdo do equipamento: passar o géas oxigénio de pureza minima de 99,99% v/v, contendo
impurezas de monoxido de carbono e diéxido de carbono < 0,1 micromol/mol (ppm) pela cela da
amostra para ajuste do zero. Em seguida, realizar a calibracdo do analisador passando a mistura
contendo uma concentracao entre 200 e 250 micromol/mol (ppm) de didxido de carbono (de pureza
minima de 99,995% v/v e contendo impurezas de monéxido de carbono e dioxido de carbono < 0,1
ppm) em nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono
< 0,5 micromol/mol (ppm), didxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argonio < 1
micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol

(ppm).

Procedimento: apés a calibragdo, passar a amostra para determinagdo do teor de dioxido de carbono.
B. Proceder conforme descrito em Tubos detectores de gases (5.8.1).

Monéxido de nitrogénio e diéxido de nitrogénio. No maximo, o total de 2 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por luminescéncia quimica (5.8.1.5).
Ajuste do equipamento: passar pela cela da amostra para ajuste do zero a mistura contendo uma
concentracdo nominal de 21% v/v de oxigénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de nitrogénio e argoénio < 100 micromol/mol (ppm), didéxido de carbono < 10
micromol/mol (ppm) e mondxido de carbono < 5 micromol/mol (ppm), em nitrogénio de pureza

minima 99,999%, contendo impurezas monoxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didxido de
carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argdnio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2
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micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm). A mistura deve conter
menos que 0,05 micromol/mol (ppm) de monodxido de nitrogénio e didxido de nitrogénio.

Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo uma concentragdo nominal
de 2,0 micromol/mol (ppm) de didéxido de nitrogénio de pureza minima de 98,0% v/v, em nitrogénio
de pureza minima 99,999% v/v, contendo impurezas de monéxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), didxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argonio < I micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap6s o ajuste do equipamento, passar a amostra para determina¢do do teor de
monoxido de nitrogénio e didxido de nitrogénio.

B. Proceder conforme descrito em Determinacgdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
Didxido de enxofre. No maximo, 1 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por espectrofotometria no ultravioleta

(5.8.1.4).

Ajuste do equipamento. passar a mistura contendo dois componentes: 7% de nitrogénio [de pureza
minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de enxofres totais < 0,1 micromol/mol (ppm),
monoéxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm),
oxigénio + argdnio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos
totais < 0,1 micromol/mol (ppm)] com 93% de oxigénio [de pureza minima de 99,99%, contendo
impurezas de dioxido de carbono < 100 micromol/mol (ppm), monoxido de carbono < 5
micromol/mol (ppm) e nitrogénio + argdnio < 100 micromol/mol (ppm)] pela cela da amostra para
ajuste do zero.

Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo trés componentes: dioxido
de enxofre na concentracao entre 0,5 e 1,5 micromol/mol (ppm) v/v de pureza minima de 99,9% v/v,
7% de nitrogénio [de pureza minima 99,999% v/v, contendo impurezas de enxofres totais < 0,1
micromol/mol (ppm), mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), diéxido de carbono < 0,5
micromol/mol (ppm), oxigénio + argénio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol
(ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm)] e 93% de oxigénio de pureza minima de
99,99%, contendo impurezas de dioxido de carbono < 100 micromol/mol (ppm), mondxido de
carbono < 5 micromol/mol (ppm) e nitrogénio + argoénio < 100 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap6s o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagao do teor de didoxido
de enxoftre.
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Figura 1 — Analisador de fluorescéncia no UV.
B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).

Oleo. No méaximo 0,1 micromol/mol (ppm). Proceder conforme descrito em Determinacdo de éleo
em gases medicinais (5.8.3).

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Cumpre com o estabelecido em Gases medicinais. No caso do oxigénio 93% acondicionado em
cilindros para uso proprio, estes devem ser identificados de maneira a distingui-los dos cilindros de
oxigénio 99,0% obtido pelo processo criogénico. Quando armazenado em centrais de reservagao
(tanques ou centrais de cilindros), estas devem ser identificadas.

ROTULAGEM

Observar legislacao vigente.
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OXIGENIO
Oxygenium
0=0
02; 32,00
oxigénio; 11121
[7782-44-7]

Essa monografia ¢ aplicavel ao oxigénio para uso medicinal, comprimido ou ndo, obtido por meio do
processo de liquefacao criogénica.

ESPECIFICACAO GERAL

Contém oxigénio na pureza minima de 99,0% v/v.

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. O oxigénio, nas condigdes normais de temperatura e pressao (CNTP), ¢ um
gas incolor, insipido, inodoro, ndo toxico, comburente, ndo combustivel. O oxigénio a 1 atm de
pressdo e a -183 °C de temperatura, encontra-se no estado liquido (criogénico) e de coloracdo
levemente azulada.

Solubilidade. Baixa solubilidade em agua. Um volume de oxigénio solubiliza-se em,
aproximadamente, 32 volumes de 4gua e em sete volumes de lcool etilico (95 °GL) a 20 °C e pressao

de 101,3 kPa.

Constantes fisico-quimicas. 1000 mL de oxigénio a 0 °C e a pressdo de 101,3 kPa pesam em torno
de 1,429 g.

IDENTIFICACAO
Cumpre os requerimentos de Pureza, em Ensaios de pureza.
ENSAIOS DE PUREZA

Pureza. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por analise paramagnética (5.8.1.3).
A pureza deve ser maior ou igual a 99,0% v/v.

Vapor d’agua. No maximo, 67 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determina¢do de vapor d’agua utilizando higrometro eletrolitico
(5.8.2.1).

B. Proceder conforme descrito em Determinag¢do de vapor d’agua utilizando tubos detectores
(5.8.2.2).

Nota: os ensaios a seguir (Monoxido de carbono e Dioxido de carbono) somente devem ser
realizados para os produtos que sdo envasados em cilindros. Portanto os produtos liquidos
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acondicionados em tanques criogénicos e caminhoes tanque ficam isentos da realizag¢do dos ensaios
a seguir.

Monoxido de carbono. No maximo, 5 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por espectrofotometria no infravermelho
ndo dispersivo (5.8.1.2).

Ajuste do equipamento: passar o gas nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), diéxido de carbono < 0,5
micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol
(ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm), pela cela da amostra para ajuste do zero.
Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo uma concentragao entre 3,5
e 4,5 micromol/mol (ppm) de monéxido de carbono de pureza minima de 99,99% v/v em nitrogénio
de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), didxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: apds o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinacdo do teor de
monoxido de carbono.

B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
Dioxido de carbono. No méaximo, 300 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos a seguir.

A. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases por espectrofotometria no infravermelho
ndo dispersivo (5.8.1.2).

Ajuste do equipamento.: passar o gas nitrogénio de pureza minima de 99,999% v/v, contendo
impurezas de monodxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didéxido de carbono < 0,5
micromol/mol (ppm), oxigénio + argénio < 1 micromol/mol (ppm), umidade < 2 micromol/mol
(ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm), pela cela da amostra para ajuste do zero.
Em seguida, realizar o ajuste do analisador passando a mistura contendo uma concentragdo entre 200
e 250 micromol/mol (ppm) de didxido de carbono de pureza minima de 99,999% v/v em nitrogénio
de pureza minima de 99,999% v/v, contendo impurezas de monoxido de carbono < 0,5 micromol/mol
(ppm), dioxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argoénio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: ap6s o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagao do teor de didoxido
de carbono.

B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Cumpre com o estabelecido em Gases medicinais.

ROTULAGEM
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Observar legislagdo vigente.
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