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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 liquefagdo criogénica, seguido de compressao.

ESPECIFICACAO GERAL

Contém uma concentracdo minima de 19,5% v/v e méxima 23,5% v/v de oxigénio.

DESCRICAO

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

Solubilidade. Baixa solubilidade em agua.

Informacdes adicionais. As analises do ar medicinal descritas nessa monografia ndo necessitam ser
realizadas pelo servigo de saude, desde que esse nao 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 Determinag¢do 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 Determina¢io de vapor d’dgua utilizando higrometro
eletrolitico (5.8.2.1).

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

Monoxido de carbono. No maximo, 5 micromol/mol (ppm).
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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 monoéxido 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), 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), 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).

Procedimento: ap6s 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).
Didxido de carbono. No maximo, 500 micromol/mol (ppm).
Empregar um dos métodos descritos 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 mondxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), didxido 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 concentracdo 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), 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: apds o ajuste do equipamento, passar a amostra para determina¢do do teor de
dioxido de carbono.

B. Proceder conforme descrito em Determinagdo de gases utilizando tubos detectores (5.8.1.1).
Dioxido de enxofre. No maximo, 1 micromol/mol (ppm).

Empregar um dos métodos descritos a seguir.
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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 + 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 concentracao entre 0,5 € 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), monoxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm),
didxido de carbono < 0,5 micromol/mol (ppm), oxigénio + argbénio < 1 micromol/mol (ppm),
umidade < 2 micromol/mol (ppm), hidrocarbonetos totais < 0,1 micromol/mol (ppm).

Procedimento: apos o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagdo do teor de
diéxido 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).
Monéxido de nitrogénio e dioxido 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).
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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 argonio < 100 micromol/mol (ppm), diéxido de carbono < 10
micromol/mol (ppm) e monodxido 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 + argoénio < 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 monoéxido 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 monodxido 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), 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).

Procedimento: apos o ajuste do equipamento, passar a amostra para determinagdo do teor de
monoxido de nitrogénio e didxido de nitrogénio.

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 Determinacdo de dleo
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.



