MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD,
A TRAVES DEL DEPARTAMENTO DE
REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO:
Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, establece que el Estado

controlara la calidad de los productos farmacéuticos que puedan afectar la salud y
bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:
Que es funcion del Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines, la emisién de las Normas Técnicas que establecen los requisitos para la

autorizacion de los establecimientos farmacéuticos y las disposiciones para su
funcionamiento.

POR TANTO:
Con base en lo considerado y en ejercicio de las funciones que le confiere el Articulo 96
de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, articulos 182,183, 184 y 185, del
Cédigo de Salud, Decreto Nimero 90-97 del Congreso de la Republica; Articulo 4 del
Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, Articulo 35

literal f) del Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, Acuerdo Gubernativo Niumero 115-99, acuerda emitir 1a:

NORMA TECNICA NUMERO 64
Version 1 2014
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE GASES MEDICINALES

Articulo 1. Objeto. La presente norma técnica tiene por objeto regular el control sanitario de los
Gases Medicinales, estableciendo las Buenas Practicas de Manufactura de los establecimientos
que fabrican, importan, fraccionan, comercializan gases medicinales comprimidos o
liquidos criogénicos, con el fin de asegurar la calidad de los mismos.

Articulo 2. Ambito de Aplicacién. La presente norma técnica es de aplicacién obligatoria a todos
los laboratorios fabricantes y distribuidoras de gases medicinales, establecidos en Guatemala.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de aplicacién de la presente norma técnica se
entendera por:

3.1 Laboratorio fabricante: Entidad autorizada con instalaciones disefiadas, para
realizar todas las operaciones que involucran la fabricacién de gases medicinales.



3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Fabricacion por Terceros: Fabricacion nacional o extranjera realizada dentro de
los limites de una contratacién previa entre el titular del gas medicinal y el laboratorio
fabricante.

Director Técnico: Profesional quimico farmacéutico responsable de asegurar los
mecanismos de supervision de los laboratorios fabricantes a su cargo y quien
respondera conjuntamente con el propietario o representante legal de la identidad, de
la pureza y buen estado de los productos que se fabriquen, transformen, preparen,
fraccionen, importen, exporten, analicen, almacenen o distribuyan.

Garantia de Calidad: Es el conjunto de medidas y procedimientos definidos con el
fin de asegurar que los gases medicinales fabricados sean de la calidad necesaria
para el uso al que estan destinados.

Gas Medicinal: Producto farmacéutico constituido por uno o mas componentes
gaseosos, que se utilizan en la prevencion, diagnostico, tratamiento, alivio o curacién
de enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacion, anestesia, diagnéstico “in
vivo” o en la conservacion y transporte de érganos, tejidos y células destinadas a la
practica médica.

Gas Comprimido: Sustancia gaseosa, pura o mezclas, almacenadas por
compresion en sistemas, equipos y envases cerrados que estan disefiados para
resistir la presion interna generada.

Licencia Sanitaria: Autorizacion extendida por el Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines, en adelante El Departamento, que
habilita a un establecimiento farmacéutico a desarrollar actividades de fabricacion,
distribucién o importacién de gases medicinales.

Liquido Criogénico: Gas que se condensa totalmente sufriendo un cambio del
estado gaseoso al liquido como consecuencia de la compresion y de la baja
temperatura a la que se somete.

Lote: Cantidad especifica de cualquier material que haya sido manufacturado bajo
las mismas condiciones de operacién y durante un periodo determinado, que
asegura caracteristicas y calidad uniforme dentro de ciertos limites especificados y
es producido en un ciclo de manufactura.

3.10 Titular del registro: Persona individual o juridica propietaria del producto.

Articulo 4. Autorizacion de funcionamiento. Los laboratorios fabricantes y distribuidoras de
gases medicinales, deben tener permiso sanitario de funcionamiento mediante la licencia sanitaria

correspondiente, de acuerdo a los requisitos legales establecidos en la Norma Técnica NUmero
cinco (05) por El Departamento.

Los laboratorios fabricantes y distribuidoras de gases medicinales deben cumplir también
con las exigencias de las regulaciones internacionales vigentes, por lo que deberan



adicionar al expediente de solicitud, fotocopia legallizada de las constancias de
cumplimiento, emitidas directamente por:

4.1 Asociacion Nacional para Proteccién al Fuego (NFPA-99 National Fire Protection
Association) de Estados Unidos de América

4.2 Departamento de Transporte de los Estados Unidos de América (DOT - Department
of Transportation) de Estados Unidos de América

4.3 Codigo de Regulaciones Federales (CFR - Code of Federal Regulations) de Estados
Unidos de América

4.4 Asociacion de Gases Comprimidos (CGA - Compressed Gas Association) de
Estados Unidos de América '

4.5 Certificado de Gestion de Calidad ISO 9000

En caso éstas no lo proporcionen, entonces se obtendran a través de entidades

acreditadas internacionalmente para el efecto.

En caso de que una o varias de las certificaciones anteriores fueran extendidas en el

extranjero, las mismas deberan contar con todas las legalizaciones de ley para que surtan

efecto legal en el pais, asi como contar con traduccion al espaniol por traductor jurado

facultado para ello.

Toda certificacion debera estar vigente al momento de requerirla e indicar el tiempo de
vigencia de la misma.

Articulo 5. Fabricacién por terceros. La empresa titular podra contratar la elaboracion
de todas o parte de las etapas del proceso productivo a otras empresas fabricantes de
gases medicinales, autorizados por El Departamento, las que se denominaran Empresas
Contratadas. La vinculacién juridica existente entre la empresa titular y la empresa
contratada debera instrumentarse mediante un contrato escrito.

La empresa titular y la/s empresa/s contratada/s seran solidariamente responsables por
las actividades de fabricacién, importacion y comercializacion de gases medicinales, asi

como del cumplimiento de la presente norma técnica y de las Buenas Practicas de
Manufactura.

La fabricacion por terceros, se llevara a cabo bajo las siguientes condiciones.

5.1 Solo podra realizarse en una empresa fabricante de gases medicinales autorizada
por El Departamento. La fabricacion total o parcial de gases medicinales por
terceros solo podra realizarse en una empresa fabricante de gases medicinales
autorizada por El Departamento.

5.2 El contrato entre la empresa titular y la contratada establecera las etapas del proceso
productivo a cargo de cada parte. El mismo debera estar firmado por los
representantes legales de ambas partes.

5.3 La empresa titular que encarga la fabricacién por contrato debe disponer de un
registro actualizado de los trabajos encomendados, donde se indiquen los lotes



fabricados y liberados, con el fin de garantizar y documentar la trazabilidad de los
mismos.

5.4 Control de calidad por terceros

5.4.1

5.4.2

54.3

Excepcionalmente, previa autorizacion de EI Departamento, podran ser
contratados a terceros, para aquellos controles que requieran instalaciones,
equipamiento o procedimientos especiales.

El contrato entre la empresa titular y la contratada establecera todas las
etapas de control involucradas a cargo de cada parte. El mismo debera estar
firmado por los representantes legales de ambas partes.

El laboratorio contratado estara sometido al régimen de inspecciones de la
autoridad sanitaria.

Articulo 6. Condiciones generales para el suministro de gases medicinales.

6.1 Envases

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

Calidad. Los envases y conductos utilizados para la fabricacion, distribucion,
y comercializacién de gases medicinales seran adecuados al fin al que se
destinan y no afectaran la calidad y estabilidad del contenido, debiendo
cumplir con las normas de seguridad que a cada tipo se aplique, segun el
Articulo 4 de la presente norma.

Los envases utilizados son:

a) Cisternas moviles criogénicas o refrigeradas.
b) Tanques criogénicos o refrigerados.

c) Termos criogénicos presurizados.

d) Cilindros de alta presion.

Marcas troqueladas. Los envases (cilindros) destinados a contener gases
medicinales deberan mostrar troqueladas en su hombro, las marcas
obligatorias para los fabricantes de envases (cilindros) descritas en las
normativas COGUANOR NTG 30008 y Compressed Gas Association (CGA).

Identificacién por cédigo de color. Los envases de gases medicinales
deberan estar pintados en todo su cuerpo para su identificacion, de acuerdo
al siguiente coédigo de colores:

a) Aire medicinal: Blanco.

b) Dioxido de carbono: Blanco y franja inferior celeste.
c) Nitrégeno: Café.

d) Oxigeno: Gris plata y franja inferior verde.

e) Oxido nitroso: Azul.



6.2

6.3

6.4

Rotulado. En el rétulo de los envases que contengan gases medicinales

comprimidos, constaran como minimo los siguientes datos:

6.2.1. Cruz griega de color verde (Logotipo o simbolo identificador de los gases
medicinales) Denominacién o Nombre genérico del gas que contiene.

6.2.2. Contenido en volumen.

6.2.3. NuUmero de registro sanitario otorgado por El Departamento.

6.2.4. Composicion cualitativa y cuantitativa.

6.2.5. Especificaciones técnicas que debe cumplir incluyendo contenido y presion.

6.2.6. Numero de lote.

6.2.7. Fecha de llenado y fecha de vencimiento, cuando corresponda.

6.2.8. Condiciones de almacenamiento, cuando corresponda.

6.2.9. Precauciones de suministro y transporte.

6.2.10. Instructivo sobre la manipulacién correcta y segura asi como las condiciones
de prescripcion y dispensacion de los productos.

6.2.11. Debe indicarse expresamente la siguiente leyenda: “El empleo y dosificaciéon
de este gas debe ser prescrito por un médico”.

Certificacion por envio. Para el suministro a los depdsitos de almacenamiento de
establecimientos de salud o centros de investigacién o experimentacion, los gases
medicinales transportados en cisternas se acompafaran de un certificado firmado y
fechado donde consten los datos del etiquetado, que estara a disposicion de las
autoridades de dicho establecimiento.

El certificado incluye ademas un informe de analisis del lote, firmado y fechado por el
responsable que hace el envio. Este certificado acompariara en todo momento al
transporte y estara a disposicion de las autoridades del establecimiento de salud.

El destinatario archivara un ejemplar de la certificacion por envio.

En casos puntuales, podra exigirse, acompafando al producto, la inclusién de una
informacién complementaria.

Entrega a domicilio. La entrega directa a los pacientes en los casos de terapia a

domicilio, exigira la presentacion de la correspondiente receta prescrita por el
facultativo tratante.

Articulo 7. Buenas Practicas de Manufactura. La fabricacion y distribucion de gases
medicinales es un proceso industrial especializado que no suele llevarse a cabo por los
laboratorios farmacéuticos tradicionales. Sin embargo al ser clasificados estos productos

como medicamentos especiales, su fabricacion debe respetar las Buenas Préacticas de
Manufactura vigentes.

71

Personal



7.2

7.1.1.

7.1.2,

71.3.

7.1.4.

El personal deberd ser capacitado sobre las Buenas Practicas de
Manufactura de los gases medicinales.

El personal sera consciente de los aspectos de importancia critica y de los
riesgos potenciales que tienen los medicamentos en forma de gas para los
pacientes.

El responsable de la liberacion de los lotes debera conocer lo relativo a la
produccién y control de los gases medicinales.

El personal debera cumplir y ejecutar los procedimientos de inspeccion,

llenado y transporte de conformidad con lo establecido en el Articulo 4 de la
presente normativa.

Instalaciones y equipos

7.21

7.2.2

La fabricacién y fraccionamiento de gases medicinales se desarrolla,

generalmente en circuito cerrado. Por consiguiente, la contaminacién del

producto por el entorno sera minima. Sin embargo puede haber riesgo de

contaminacion cruzada con otros gases. Para evitarlo:

a) Las instalaciones proporcionaran espacio suficiente para las operaciones

de fabricacion, llenado, y controles segun corresponda, de forma que se evite

el riesgo de mezcla o confusién. Las instalaciones estaran limpias vy

ordenadas.

b) Las areas de llenado tendran un tamario suficiente y una disposicion

adecuada que proporcionen:

a) Zonas separadas y sefializadas para los diferentes gases.

b) Zonas independientes y separadas para los gases medicinales y los no
medicinales.

¢) Separacion claramente identificada de los recipientes llenos y vacios.

d) Los recipientes de uso industrial no podran utilizarse en el proceso de
llenado de gases de uso medicinal.

e) Distincién clara entre las diferentes situaciones de los recipientes: vacios,
llenos, en cuarentena, y liberados para la venta. ,

El método utilizado para conseguir estos diferentes niveles de separacion

dependera de la naturaleza, magnitud y complejidad de toda la operacién en

su conjunto y las zonas marcadas en el suelo, los tabiques, separaciones,

etiquetas y sefiales deberian utilizarse con las debidas precauciones.

Es necesario garantizar que se introduce el gas correcto en el envase

adecuado:

a) No debe haber conexiones entre los conductos por los que circulan
diferentes gases.

b) Las rampas de llenado estaran provistas de conexiones de llenado que
correspondan tnicamente a la valvula del gas o de la mezcla de gases

en particular, de forma tal que no puedan conectarse en las rampas de
llenado recipientes equivocados.



7.2.3

7.24

7.2.5

7.2.6

¢) Las conexiones de las valvulas estaran de acuerdo con lo indicado en las
normas reconocidas y deberan ser cromadas para uso medicinal.
La concordancia entre los diferentes gases o mezclas de gases y las valvulas
de conexién constaran en un procedimiento escrito para cada planta de
fabricacion, estando a disposicion del personal que trabaje con ellos.
No se permitira usar los mismos recursos en la cadena de llenado de
cilindros de gases medicinales y no medicinales. No obstante, en casos
excepcionales, puede aceptarse el llenado de cilindros de gases medicinales
y no medicinales, al mismo tiempo en la misma linea, aunque en zonas
diferentes, siempre que el gas utilizado para fines no medicinales:
a) Tenga la misma calidad o calidad superior que el gas medicinal.
b) Se preparen los cilindros de acuerdo con los requisitos especificos que
se fijan en esta norma.
c) Exista una valvula anti-retorno en la linea de suministro de la zona de
llenado de gases no medicinales, para evitar posibles contaminaciones.
Las operaciones de mantenimiento y reparacién no presentaran riesgo para
la calidad del gas medicinal.
Para evitar la eventual contaminacién por fisuras de caferias se realizaran
pruebas periédicas de estanqueidad en las lineas de abastecimiento.
Se debera cumplir en todo momento con los procedimientos estipulados en lo
establecido en el Articulo 4 de la presente normativa.

7.3 Envases

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

Los envases para gases medicinales tendran las caracteristicas técnicas que
se indiquen en normas reconocidas. Las conexiones de salida de las valvulas
de los envases deben estar dotadas de componentes que garanticen
inviolabilidad hasta su utilizacion.
Las cisternas que transportan el gas medicinal licuado pueden ser usadas
para el transporte del mismo producto destinado a uso no medicinal, siempre
que éste Ultimo sea al menos de la misma calidad que el gas medicinal.
En el caso que las cisternas deban ser usadas para el transporte de otro gas
medicinal se debera realizar una purga de la cisterna con el nuevo gas hasta
que los registros de andlisis se encuentren dentro de las especificaciones.
En los cilindros nuevos, asi como en los que son sometidos a revisiones
periddicas (prueba hidrostatica) debera realizarse un control de su interior
estableciendo grado de corrosion, deformaciones, golpes y estado de las
valvulas. segun lo establecido en normas reconocidas descritas en el Articulo
4 de la presente normativa, que requieren:
a) Equipo automatico para remover y colocar valvulas a envases de alta
presion.
b) Unidad o6ptica para inspeccion visual del grado de corrosién interno para
envases de alta presion.



7.3.5

d)

e)

Equipo automatizado para realizar pruebas hidrostaticas incluyendo los
tanques de inmersién, equipo para lavado con agua caliente a presidn y
secado por medio de gas inerte; debera contar con equipo
computarizado para llevar el registro y control de las pruebas
hidrostaticas realizadas con el namero de registro de cada envase y su
historial respectivo.

Equipo automatico para remocién de pintura por medio de balines
metalicos, y rolado o sistema similar para envases de alta presion.
Camara de pintura de envases de alta presion.

Referente a los tanques termo portatiles, asi como estacionarios para el
envasado o almacenamiento de gases medicinales en estado liquido
criogénico, los mismos deben cumplir con las especificaciones de la
Sociedad Norteamericana de Ingenieria Mecanica (American Society of
Mechanical Engineering ASME), con el objeto de prever y garantizar que los
mismos no permitiran derrames en caso de terremotos.

Antes del llenado deben realizarse las siguientes operaciones de control:

a)

b)

d)

Inspeccién visual del aspecto exterior de cada valvula y del cilindro para
descartar deformaciones, quemaduras u otros dafios y la presencia de
aceite o grasa.

Verificar que la valvula de conexién de los cilindros o de los acoples de
los recipientes criogénicos estan de acuerdo con el gas medicinal al que
estan destinados: Aire CGA-346; Oxigeno CGA-540; Oxido nitroso CGA-
326; Dioxido de carbono CGA-320 y Nitrégeno CGA-580.

Comprobar que las pruebas periddicas, hidrostatica y otras se efectdan
con la periodicidad indicada conforme a normas. La fecha de la tltima
prueba periddica realizada estara indicada en cada recipiente.

Verificar que cada cilindro sea del color apropiado y esté correctamente
rotulado y pintado.



7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

CONMPRESSED GAS ASSOCIATION, IHC. CONEXION No. 950

¥UGO DE PIN INDIZADQ, PINES 1-5
COMEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGG EN CILINDROS MEDICOS
PARA PRESIONES HASTA 2000 prig (20680 kPa) PARA:

AIRE PARA RESPIRAR Y AIRE MEDICO (USP)

DIMENSIONES | FULGADAS [
EE 535+ .003 136+ 07
GG 174+ 005 44+ 15
HH 487 + 003 124+ 07
1 455 + 003 1155+ 07

(PARA OTRAS MEDIDAS, VEASE EL DIBUIO No. 860.)

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, INC. CONEXIGN No. 960

YUGO DE PIN INDIZADO, PINES 1-4
COMEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO EN CILINDROS MEDICOS
PARA PRESIONES HASTA 3000 psiz (20680 kPa) PARA NITROGEND

DIMENSIONES | PULGADAS [T
HH 487 + 003 124+ 07
KK 559+ 003 14.2 + 07
Nt 053 + 005 15+ 15
00 340 + 003 B.65 + 07

(PARA OTRAS MEDIDAS, VEASE EL DIBUJO No. 860}

CGA ¥-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG
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FEDRINCCAD COIRE 1 AT (3 LAY 7 o -
HRGIEG £ bl A CSINE (=7 R x 0T 2349
TR, LIRUR! o % ] [BRIR
ACSTACOMFIETA W S Mn [LLATNEr:

{1} Elniple puede estar becha del material de a tuerca 116016 {27.5).

Tedas [as medidas estin en pulgadas {milfmetres).

CGA V-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, (NG, CONEXION No. 870

YUGO DE PIN INDIZADO, PINES 2-5
COMEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO EN CILINDROS MEDICOS
PARA PRESIONES HASTA 3000 psiz {20630 kPa) PARA OXIGEND

-

J";._L
IR Y
% @) YA DIMENSIONES | PULGADAS MM
',1’/’ s EE 535% 003 | 13.6%.07
IR 1 FF 348+ 003 B8+ .07
1 T F‘] GG 173+ 005 44+.15
P S R N
oy Tf @
‘-u-‘
—"l ~ G0
~ k-

PARA OTRAS MEDIDAS, VEASE EL DIBUIO No. 860.

CONEXION No. 880

YUGO DE PIN INDIZADO, PINES 2-6
COMEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO EN CILINDROS MEDICOS
PARM PRESIONES HASTA 2000 psig (20580 kPa} PARA DIOXIDC DE CARGO ¥ MEZCLAS DE
OXIGENO {CO, NO ARRIBA DEL 7%}

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, INC.

DIMENSIONES | PULGADAS DM
EE 535 + 003 136+ 07
GG 74+ .005 443 15
HH 487 + 003 124+ 07
13 455 £ D03 11,55 + 07

PARA OTRAS MEDIDAS, VEASE EL DIBUIO No. 860.

(1} Concentracidn de nominales de mezcia, se admiten tolerancias de mezclas normales.

CGA V-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, INC. CONEXION No. 326

-825-14NGO-RH-EXT {Niple Pequefio y Redondo)}
CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS DE SALIDA PARA CILINDROS COM PRESIOMES
HASTA 2000 psig (20 680 kPa) para: Owido Nitroso (R794a)

Rzdio maxima de cuziquier
parte delavabala can o sin N
tzpén de salids = 15[38.1) Ref. del espariado F 098 {239)
Ref. del didmetro de contacio @ 328 (8.33)
] e Py Ref. del margen ¥ 103 {277}
o/
4=
G o ‘ I
w3 g =
g2 g% — a
ES \«> = = .
o W 5 ) ]
e - 2
o I~
=% g3
s w5 ¥
=5 35
S
06 (1.5}
Rod., :
o B ] T l
-~ N i 1 3 w i L

= -
B8 (1.5} [ vl W 2

SALIDA DE LA VALVYULA NIPLE {2} TUERCA HEXAGONAL
acsA B LIRS0 RET DA PESTIRADION |4 IS dLmesy  ADSCR BRIANGO-RHAKT
IR 1AYc AWOAHO - g DX, Al 6 A 1e3%) DU MEROR TERHEBA {20,313 48.344)
AR DT FRZD TRETTE Frck T B ] B MINGO v SE3-5ET ML
AR MEHAR TITEM T FASIT AT L e fs3tcoa) | DWW REPRSD JRIE-TATD {£29.804-39.994]
LAAGT & 1J1TMrx, 307 e, UMELLNAST » ALy #1321 DX, KUSOR E300 W, 121 LA
FROABEDADNT. T g am [T KRGO HDMIAD K 2se.m JETETR) N
O FERFIPACEN < AT & DG e TANCKIRD: [ k-t LT HEASONAL 148 -2t
EU FROELNDAL oA #23 LEoEGuANe  E M BUNR  pas aflUERD 56151 (3640-14.53]
ABGICD ® e UBCADAN L ER 1 HTETA) )
Ak CHAFLAK: a AT e LGy 19 CHAFLAR s 0w LS REsH
ADATRCOMPIETA w 533 M QELET Wi ROSCR DDNAF, T S&D Mis 43437 Wi
E};ﬂlﬁmx:ﬂm {1 # 4 INTERMG L] JIEY ¢ (M5 {2905 + B34)
1ED DL AGNERD i e

CUT& m oo LARED W 837 Hia Q383 Min

an 53 Lxy s CHINE o« il B {2134)

(1) alencs un dismetrn del agujero-de purga 003 {2.36] ubicado come se miwestra, dirigido
hacia abajo, fuera del punto de contacto delanark ydentro del extremo de 13 rosca,

(2) Elniple pusde estar hecho del material de [a tuerca 11/16.{17.5).

Todas las medidas estan en pulgadas (milimatros).

CGA W-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, INC. CONEXION No. 910

YUGG DE PIN INDEXADO, PINS 3-5
CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO EN CILINDROS MEDICOS
CON PRESIONES ARRIBA DE 2000 psig (20680 kPa} PARA OXIDO NITRCSO

— - -':,i"\_
1 LW 7
by » '_é;;_ DIMENSIONES | PULGADAS R
A R S ST :f; EE 535 % 003 1363 07
! i L KK .559 + 003 142+ 07
™, B fﬂil L 233 £.003 5.9% 07
X '\,‘;';-. ‘»;h]»,;—- (%) MM 055 + 005 153 15

(PARA DTRAS MEDIDAS, VEASE EL DIBUIO No. 860.)

COMPRESSED GAS AS50CLATION, INC. CONEXION No. 920

YUGD DE PIN INDEXADG, PINS 3-5
CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO EN CILINDROS MEDICOS
COM PRESIONES ARRIBA DE 500 psiz {3450 kPa) PARA CICLOPROPANG

7 I
_ 2 A DIMENSIONES | PULGADAS MV
r T—ﬁ "\ d’] J 77 HH 497 £ 003 1243 07
i E‘E e A ';l“ KK 559+ 003 142 + 07
Sy — 'J’f? o X WM 059 £ 005 154+ 1%
gl g P 00 340 £ 003 8.65 .07
B R RN = /—'\/ T N \{3‘)
A () S ) B S B
L I -

(PARA OTRAS MEDIDAS, VEASE EL DIBUJO No. 860).

CGA V-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA

T

AN
DA AR

OO DEPRIS

E48 WENIR

LAIGD

FEDRINCTAD HITSRA
EAA 2N

RARR

CAL CILRET AN
ARSI ODMPITTA

Margende I3 rosca de

CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, INC.

.825-14ANGO-RH-EXT {Niple plana)
COMEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS DE SAUDA PARA CILINDROS COM PRESIONES
HASTA 3003 psig (20680 kPa} para:
Digxido de Carbonc {R744)

CONEXION No. 320

Fafo mixime oz cusiquisr parts
ge 5 valvals £on o in fapdn de

raiiva =15 (334}

41
" = ""g ¥ _ Refdelespacisdo F 125 {3.1g
¥ 538 22 T
]
r 23 T
g 5% O
g % g ZL SRS -V
g 2 -
\W\‘&‘E
4 A=ty | TL F— + T ¥
[ = s n o= o G r # oK o <% - /O
H ==t | ¥ [ + ] et
; N e
i " e el DRSS
- . ® =
SALIDA DE LA VALVULA NIPLE {2} TUERCA HEXAGONAL
TG LSO FEENT TIA. FEFSTRADGN 4 AT o fmsalsy  ROSCA B3 1ANGO-RE-IRT
Brid bl D 28} TEA, WANDO 1 53~ 257 PRiN e QLT . MEPKIFL 5604 £39.919.49.344Y
NG 3T toam) DARBD o K Astuasa .
IR ME LY Mar. pacdaniclad Tk BEPASD JEIE-TETL {39.304-19.95¢)
A 131Me 41337 Mac i DLL. RENTR 3300 6. Qnaysen
< RTE= TsgIm) = " M i as
a SOOI MEr TSN LARG DHOMFD K s o) TR EXEOH ~ Q8L
n a3 E&ﬁ ey DA CKERD P >t PP DK AGLUERD & 563573 {14 A0-14.53]
r*l;::uxu LABGOCEL MANG D z Ty UM e < . wass
prriancidsda Jusam iy ROSCA CORAP, T 562 Wi (2427 Min
0 AP XNIEME L1 mzast  DICAGLUERD 1] J5e 4015 {1905 +0.38]
wo saMn T LARGD ¥ AT Mia 23.20) 855
DR S o W A4 Q144

Uimitado™ estandar pars Bramuro de Mailo, clorotrifluorcmetano {R13), Fuoroform (R23),
Haxaflucroetano R116). Tetrafim

EMPAQUE
Dt AGLUERD F ot 6055 [EA50.34)
COAMETRD a a7t «nis 57 8E0HEy
BRSO M oSt andg  (335:0.76]
CG5A W-1-2005

{1} También seutiliza para mezclas de gases, véase CSA V-7,
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA

CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, 1NC.

CONEXION No. 580

S565-14NGO-RH-EX
CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS DE SALIDAS PARA CILINDROS
HASTA DE 3000 psig {20 680 kPa) para:

Argdn Kriptén Tetrafluorometano (R14)
Helio Nedn Xenon
Nitrégeno

Radio mixima de cualgusar
parte de la vivula con a sin
tapbn de shics =15 {35 1}

Ref. dell espaciado

Margan de |z roscade
entrada en Iz vélvula

i SN
]:m\x’\}c&..\%

i
A J_Hmm\}&%\

F .25

Ref. dell dimetro de contacto Q. 547

Je

——

.

.
=1

— i —
e || ——tre
¥ S ——
SALIDA DE LA VALVULA NIPLE [2] TUERCA HEXAGONAL
ez, R RN U HNE DU FORECRAK e 3 aTrom pTsslsy  AOS2E DEG14HOTEH-EXT
AR MATORT BIFT-ZE FIEETRT TR, HAT G s Uy DI KUATR 4800. 955
E4A DI PR SLG-ICTI PIXICITART] DEAREANGO ¥ =3 5%7 [Eia et L
e SRNAR ATEOME PASLEMN. EASIOHATT i e <] Fi-2:i a1 s CEPATD A136. 910G
Laisa a 17T T M LSGDRAET W AERCUS MOLato) nea
208w/ & HTF Max LI M URLA TR L3 ATHEE 419U LTOn) m:a. M 2728 Sk,
DU FIERIRATEN '3 R PE.5Y WISz RATIOELATNIRA L F E ARIEY HEXAGONAL 18138
ik AQEHTO o L3T i a1 s Lnan LGEGOCILMAYGD T LIZ KN AN [SACOOE MAKSD 4 B b 45
PECRIMCICAD {IOEE 1 LOG M REGRE . =
SRGIED T o DU CHAFLAR @ 45ty gon
THA, poes: ¥ 1358 TR M, D ACIUERD % SE-5T2 M
RACARCOMFIETA T ELI MR LA, .
PECRINIDAD HITEHA i o Y1) LR s ooy LA CHAFLAK el E
D OSHE w et pase
W 1315
LAAGY N LS sen.
D SODAVADY W 264.03x.85
Hisogx
TE3%

(I) También se utliza para las mezcias de gases: Viase OGA V-7.

(2) Elniple puede estar hecha del matesial de [a tuerca 11716 {17.5).

Todas [as medidas estan en pulgadas (milimetros},

CGAY-1-2005

(3.15)
{13.89)

{24384-2£050%
{23.305-33 1 18]
{22530z
L7 R 23]
(37.45-90.38)
{189

{14.40-14.52)
N

54y
{a5q)
{18.58) 4R
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, INC.

CONEXION No. 440

-875-14UNF-2A-RH-EXT {5/8" SAE abocardadas)

HASTA 500 psig {3450 kPa) para:
Extraccidn de liquide Cringénico, Llenado ¥ Wenteo de Aire (R729) y

CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS DE SALIDA PARA CILNDROS DE PRESION

ROSCH
D& MAYOR
DlA. DE PAST
D&, FENOR
DA INTERNO'
DI AL
CORTE

LARGO

CORTE SESEADO
DA&. CHAFLAN
ANGULG

ROSCHA COMPIETA

BlA. CONICO
DIEMETRO
ANGULO
REDIO

SALIDA DE LA VALVULA

fe— T

f———

TUERCA HEXAGONAL
BIUUNE2ZARH-ET ROSCA E7S-14UNF-2B-REHNT [I40D}
BI-863E (2218421523 DIA WENOR J9B0-BOSH(3B}  {20.270-20.482)
BIF-E116  (21.005-20.869 DI DE BASD 1255 356 2104721 22
SOSEMAN. - (19.956) e DI KEAYOR A75GMin. {22.225} Min.
€ .ag7-306 (126212 115 HEXAGONEL 11716 g
b 35 (29.1} RATIO G 847 +.080 {118 +0.25)
o2t 72 Bl CSINK N o0=x 80.53 228236
1 5B (2.4} ANGULO O 43°- 250
M ORUDNALYES (19.£3) BIA DELAGUIERQ R 630-635 {16.00-16.13)
O S3i0 (83482025 DIA CHAFLAN S 452x106-103 (269253
Fooas1 ROSCACOMPIETA T 55Min (12,0} Min,
W TEMIN (0.3} M. PROFUNDIDAD U ee prupey
LARGD v 10394 (26.2-23.8)
‘ BIAMETRD Y B4NEn {23.9) Kin.
TUBO LAREO z 7572 {18.81E.3)
F 732748 {165819.00)
P 6254002 {15.60+ 0.05
¥ oyt
1 031035  (07e03m

Todas laz medidas estan en pulgadas {milimetrag)

{1} Cumple con SAE J513.

CGA V-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA
CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSCCIHATION, 1MNC.

CONEXION No. 295

750-16UNF-2A-RH-EXT (172" SAE abocardadas)

COMNEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS DE SALIDA PARSA CILNDROS C

Extraccitn de Liquide Criogénico, U

HASTA 500 psig {3450 kPa) para:

OM PRESIONES

Wenteo de Cilindros de Liquido de Didxido de Carbono y Helio

enado y Venteo de Cifindros de Liquido de Argon y Nitrdgeno

SALIDA DE LA WALVULA
RD5CS F50-16UNF-2A-REH-EXT
DI&. LAYOR PASS-TISE (1901115749
D% DE PASC FO7G-F0IG  {17.580-17.854)
DIA% MERCR BTAL RN, {17.DE3) MAX.
D1S. IHTERND: C  ammz {10.23-10. 25y
DI&. ALVIO D AMEEID  {1628:40.25)
CORTE H 35 {6.4)
LARGO 175 {1813
CORTE SESEADD M OPCIOMAL
DA CHAFLAN 0 A0 [11333025)
ANeuLo Pooas" 1
ROSCN COMPLETA W66 MIN. {:16LE) b,

TUBO

D& CSNICD F 607623 15,4245 834§
DIAMETRO I 5004002 (1270+0.05
ANGULO K 80:i%°
RADIO 1 DI5-031 {0.35-0.79)

L)

—u—-T-—{

ARt

fo— t; —d

SN

-
]

J
s ]

b H s

SN

TUERCA HEXAGOMNAL
ROSCA -F50-16UNF-2B-REHNT [MOD}
Dl&. MENOR 682+ 6908{38} {17.323-17 548
Bl&. DEPASO 70584-7159 {18.015-18.383))
Bl& MAYOR 7500 Min. {19,050} Klin.
HEXAGONML 1516 {22.9)
RADIO G 047 +.010 {1.18 +0.25)
D& C'5INK N B0=x.77-50 {16.6-20.3)
AHGLULD a #3°-45°
BI& DELAGUIERC® R J505-58¢ {12.83-12.95)
DI&. CHAFLAN 5 459940 {23.923.)
ROSCACOMPLETA T A4 In: {11.2) Mim.
PROFUNDIDAD U 53 {13.5)
LARGO V 8081 {22.5-20.6)
BIAKETRO Y 75 Man {19.2) Min.
EARSO Z .59-53. {15.0-13.5)

Todasz tas medidas estan en pulgadaz {mil mictras)

{1} Cumpie con ANSI/SAE J513f.

CGA W-1-2005
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7.3.6 CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS YUGO Y DE SALIDA PARA

CILINDROS HASTA 3,000 PSIG

COMPRESSED GAS ASSOCIATION, 12C. CONEXION No. 624

L.030-14NGO-RH-EXT
CONEXIONES ESTANDARES DE VALVULAS DE SALIDA PARA CILINDROS
HASTA 500 psig [ 3450 kPa) para: .
Extraccién de Liguido Refrigerado y Venteo de Cilindros de Liguide de Oxide Mitroso

iz m.
- et 1 H b

B

SALIDA DE LA VALVULA

NIPLE

RO5CA 1.030-2ANGO-RE-EXF DIA. NARTZ G .307-383 {9.83-8.73)
DI MAYOR TO3D-E0250  {26.952-26.055) BADIODELANADZ 1 $835.1815 {2.0154.36)
DI, DEPASO -DE36-5798 {24.583-24.882) DI%. DELHOMBRO P .530-526 (13.46-13.38)
DIA. LENGR 524 KA. {2X536] Max.
DAL INTERNG: D 537543 {13.64-13.79)
D14 CBORE H 354-400 {10.01-10.15)

ESPACIADC (REF} F 150 (318

DIADECONTACTO{RER) G 315 (80}

MARGEN [REEF) ¥ oz (259

Todas las medidas estdn en puigadas (milim £tros)

PARA OTRAS MEDIDAS VEASE EL DIBUJO No. 620.

CBA V-1-2005
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7.4. Produccién y control de calidad

7.5.

7.6.

7.41

7.4.2

7.4.3

El nivel de calidad y de impurezas del producto, debe ser continuamente
controlado durante el proceso de fabricacion.

Todas las operaciones de transferencia de gases medicinales en estado
liquido o gaseoso se haran de acuerdo con un procedimiento escrito
disefiado para evitar cualquier contaminacion, desde el momento de su
almacenamiento inicial.

Siempre que se realice una descarga de gas medicinal a un depésito de
almacenamiento en una empresa de envasado que contenga el mismo tipo
de gas aprobado, procedente de descargas anteriores, se realizara un
analisis de acuerdo con al menos uno de los puntos indicados a
continuacion, debiendo encontrarse dentro de las especificaciones
preestablecidas:

a) Se analizara y aprobara una muestra del producto antes de afadirse al
depdsito de almacenamiento.

b) Se analizara una muestra del producto contenido en el depésito de
almacenamiento después de haber realizado Ia descarga.

c) Se analizara, al menos un cilindro del primer lote de envases llenados
después de haber efectuado la descarga en el dep6sito de almacenamiento

siempre que la cadena de llenado haya sido purgada después de la adicién
de gas al depésito.

Rampas de llenado

7.5.1

7.5.2

Las rampas de llenado de gases medicinales deberan estar reservadas para
un solo gas o mezcla de gases. A tal efecto, dispondran de las conexiones
correspondientes al gas o mezcla de gases para el que estan destinados.

La limpieza y la purga del equipo de llenado y de los conductos seguiran
procedimientos escritos, y se controlaran para demostrar la ausencia de

agentes de limpieza u otros contaminantes antes de permitir el uso de las
tuberias de conduccion.

Llenado

7.61

Los cilindros deberan llenarse de acuerdo a un procedimiento escrito, en el
que al menos se incluiran las operaciones siguientes:

a) Eliminacion del gas residual contenido. (Venteo)

b) Vaciado o evacuacién del cilindro a una presién absoluta inferior a 150
mbar (equivalentes a un grado de vacio de 25 pulgadas de mercurio)

20
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1.7.

7.8.

7.6.2

7.6.3

7.6.4

Cuando se llene el cilindro con mas de un gas, el proceso de llenado debera
garantizar que los gases estén correctamente mezclados en cada cilindro en
forma homogénea.

Se realizaran los controles necesarios para garantizar el llenado de los
cilindros

Se comprobara cada cilindro lleno con el fin de descartar fugas, utilizando un

método apropiado como por ejemplo, la aplicacién de una solucion de
deteccion de fugas en la zona de la valvula.

Control de calidad del producto terminado

7.71

7.7.2

1.73

1774

1.7.5

7.7.6

7.7.7

Si se trata de un solo gas medicinal envasado por medio de rampas de
llenado, se analizara al menos un cilindro por cada ciclo ininterrumpido de
llenado con el fin de identificar el gas y determinar la concentracion de sus
impurezas.

Si se trata de un solo gas medicinal envasado en cilindros uno por uno,
mediante operaciones de llenado individuales, se identificara y se analizara
al menos un cilindro por cada ciclo ininterrumpido de llenado. Por ciclo
ininterrumpido de llenado se entendera, por ejemplo, el de una sesién de
trabajo con el mismo equipo vy lote de producto primario.

Si se trata de un producto terminado obtenido por la mezcla de dos gases
diferentes en un cilindro, se identificara y cuantificard uno de los gases de
cada cilindro, asi como la concentracion de sus impurezas. Ademas se
identificara el otro gas de la mezcla en al menos un cilindro por cada ciclo de
llenado.

Cuando se trate de un producto terminado producido por la mezcla de tres
gases diferentes en un cilindro, se identificaran y cuantificaran dos de los
gases de cada cilindro asi como la concentracion de sus impurezas. Ademas
se identificara el tercer gas en al menos un cilindro por cada ciclo de llenado.

En el caso de que los gases se mezclen en la misma tuberia antes del
llenado (por ejemplo en la mezcla O2/N20), se realizara un analisis continuo
de la mezcla, durante el llenado.

En los recipientes criogénicos llenos de gas licuado, destinados a su entrega
a los usuarios, debera identificarse y cuantificarse el contenido de cada
recipiente, asi como la concentracién de sus impurezas.

Salvo indicacion contraria, no es exigible disponer de muestras de retencion.

Rotulado

Cada recipiente ira rotulado y con un codigo de color apropiado. El nimero de lote

puede figurar en una etiqueta adicional, adherido al recipiente, en forma firme,
segura y en lugar visible.
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7.9.

Almacenamiento y liberacion

7.9.1

7.9.2

7.9.3

Después del llenado, todos los envases permaneceran en cuarentena hasta
que el Control de Calidad proceda a su liberacién.

Los cilindros deben almacenarse en areas protegidas, y no deben ser
sometidos a temperaturas extremas. Las zonas de almacenamiento seran
apropiadas al fin al que se destinan, limpias, secas, bien ventiladas y libres
de materiales combustibles.

Las bodegas se organizaran de forma que permitan la separacién de los
distintos gases y de los recipientes llenos y vacios y permitiran una buena
rotacion de las existencias, de acuerdo al Sistema de Manejo de Inventarios,

Primeras Entradas-Primeras Salidas (PEPS).

Articulo 8. Vigilancia sanitaria. Durante el periodo de validez de la Licencia Sanitaria, el
establecimiento farmacéutico queda sujeto a control por parte del Departamento. En caso
de incumplimiento de las leyes o reglamentos sanitarios correspondientes, se aplicaran las

sanciones que el Codigo de Salud establezca.

Articulo 9. Disposiciones transitorias. Se da un plazo de seis meses contados desde la
entrada en vigencia de esta norma técnica, a los establecimientos farmacéuticos, que en
la actualidad se dediquen a cualquiera de las actividades incluidas en el ambito de su

aplicacion, para obtener su licencia sanitaria.

Articulo 10. Vigencia. La presente normativa entra en vigencia al dia siguiente de su

autorizacion.
. QWTROL DE o
. *("Og\oN. vigy, .0y,
Guatemala, 11 de noviembre de 2014 6902&“ L‘”o,:ffo,
Q/ ‘.
VoBo.

Licda. Edn%%~l\¥l‘a ez anchi .a,x"
Directora General de Regulacién, Vigilapcia y Con%rél@ed

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

& Salud
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