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BUENOS AIRES, 117MAR 2017 l

: t
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1529-14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia : Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma OXIDIAL S.R.L.|solicita
la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM|N® PM-
1985-3, denominado: Concentrado de sales de solucidn acida glucosada para
hemodialisis con bicarbonato, marca OXIDIAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesi della
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tonﬁado la
intervencién gue le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL{DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM NO PM-1985-3, correspondiente al producto médico denominado:
Concentrado de sales de solucion acida glucosada para hemodiéli}is con
bicarbonato, marca OXIDIAL, propiedad de la firma OXIDIAL S.R.L. obtenido a
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través de la Disposicion ANMAT N° 7787 de fecha 18 de noviembre de 2011,
segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposi&i:ic'm.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcic’%n en el
RPPTM N° PM-1985-3, Concentrado de sales de solucion acida glucosada para
hemodidlisis con bicarbonato, marca OXIDIAL. _
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificagiones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que} debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1985-3.

ARTICULO 40°.- Registrese; por el, Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instruccic%nes de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técni(;.:a para
que efectle ila agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado c{riginal.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1529-14-4
DISPOSICION No

NS 274 6

Br. ROBERYS LEPE
Sybadministrador Naciomal
ANM.AT.
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El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Ne.’ 7 ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip‘lcic'm en
el RPPTM N¢ PM-1985-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXIDIAL
S.R.L., la madificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Concentrado de sales de solucién acida glucosada
para hemodialisis con bicarbonato

Marca: OXIDIAL

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 7787/11
Tramitado por expediente N® 1-47-9141-11-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 18 de noviembre 2016 18 de noviembre de 2021
Certificado
Proyecto de Aprobado por Disposicion Nuevo a fs. 285 a 2B1
Rétulo 7787/11
Proyecto de Aprobado por Disposicion Nuevo a fs. 376 a 3vV7
Instrucciones de 7787711
Uso
Forma de No declarada Envasado individualmente vy, a
presentacién su vez, en cajas contenie}ndo 2
bolsas y un envase de acido
acético

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori)acién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma OXIDIAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NL PM-
1985-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..}..7. MAR...2047,
Expediente N°© 1-47-3110-1529-14-4

DISPOSICION No .
27% 6

Br. OGNS ¢

Subadministrador Nacioral
A NM.AT.
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02) ) Y

I Envase Primaric 1_7 MAR 2017

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodiilisis ¢con Bicarbonate
SOLUCION A GLUCOSADA HO

Elaborado por: OXIDIAL SR.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por Ja AN.M.A.T. PM-1585-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicidn de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA I10:

Cloruro de sodio; 5.365,20 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 165,00 g.
Cloruro de potasio: 124,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
Glui:d3a anhidra: : 810,00 8.
(Grado USP) ’

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

. Acido Acético al 30% para hemodidlisis
Cédigo: 110, 11, 12, M3, 4.
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L. |

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
1Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 ' 1440 gr.
Rendimiento: 40Lts de Solucion Liquida

Nota: Para ser usado en fas soluciones 110, 11, 112, 113, 114, Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento: !
Contenido Neto: 1.440 gr.

i Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucidn Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA M0

Elaborado por: GXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 15,762
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA HO:

Clorure de sodio: 5.365,20 g.
Cilorure de calcio dihidrato: : 165,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloturo de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
Glucosa anhidra; 810,00 g.
{Grado USP) .

Rendimiento de ta caja: 401t g2 Soluslén Ligulda
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:

Fecha de Elaboracién:

Fecha de Vencimiento,




- Soluciones quimicas

PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO //IB Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucidn Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA i1

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Marlin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
| Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.MAT. PM-1885-3

Director Técnico: Farm. Guadaiupe Franco MP 18.762

Composicién de la bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA I11;

Cloruro de sedio: 5299,20 g.
Clerure de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio; ! 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.

. Glucosa anhidra: 810,00 g.
(Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucion Liquida '

tLote:
Fecha de Elabaracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético al 30% para hemodidlisis
Codigo: 10, 111, 112, 113, 114,
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuide por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado per: OXIDIAL S.R.L. )
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partide de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1440 gr
Rendimiento: 40Lts de Solucidn Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones 110, 111, 112, 13, 114, Cont. Neto
Lote: .

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Centenido Neto: 1.440 gr.

Envase Secundario

' Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 111

Ellaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecto Gomez 3810 - Villa Lynah - Partido de General San Martin - Provincia de Buanos Alres - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias I

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1885-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 t

Cngosicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 111:

Cloruro de sodio: 529920 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Clorure de magnesio hexahidrato; : 9140 g.
Glucosa anbidra: 810,00
{Grado USP)

Rendimiento de la caja. 40Lts de Solucién Liquida
{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:

Fecha de Elaboracidn:

Fecha de Vencimiento:
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO lliB Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 112
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L. '
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
VVenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizade por la AN.M.AT. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de la boisa: '

T

1 SOLUCION A GLUCOSADA 2.

Cloruro de sodio: . 5.299,20 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 9.
Cloruro de magnesio hexahidrato; 91,400,

Glucosa anhidra; ' 1800,00 g.
{Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético al 30% para hemodidlisis
Cddigo: 110, 111, 112, 113, M4.
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L. '

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva e profesionales e instituciones sanitarias

Director Tégnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1440 gr
Rendimiento: 40Lts de Sclucion Liquida . .
Nota; Para ser usado en las soluciones 110,111, 12, 13, 114. Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.440 gr.

Envase Secl.mdaric;

! Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodiélisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSAIIJA [ P
Elaborade por: OXIDIAL S.R.L.
tndalecio Gomez 3810 - Vita Lynéh - Paitido de Genaral San Martin - Ffb\ﬂhbla dé Buenas Alres - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias '
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de cada bols

SCLUCION A GLUCOSADA H2: . .
Cloruro de sodio: 529920 0.

Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloturo de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: ' 91,40 g.
Glucosa anhidra: 1800,00 g.
{Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucion Liquida
{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote: .
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento: '
| UADALUSE FRANOO
| AP, 19.762
CTCRS TECNICA
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Envase Primar'io

Concentrado de Sales de Solucidn Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 113

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buengs Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones santtarias
Autorizado por la ANMAT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA H3:

' Cloruro de sodio: ' 529920 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: . 134,00 9.

- Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,409
Glucoss anhidra: 1080,00 g.
{Grado USP)

.Rendimiente: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético al 30% para hemodiélisis
Codigo: 110, 111, 112, 113, 114,
. Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuide por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado per: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm, Guadalupe Franco MP 19,762 1440 gr
Rendimiento: 40Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en fas soluciones 110, 11, 112, [13, 114, . Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracién:
1 Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.440 gr.

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA M3

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por fa ANMAT. PM-1885-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA M3:

Cloruro de sodio: : 5289,20 9.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 9.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: . . 91,40 g.
Glucosa anhidra: 1080,00 ¢.
{Grado USP)

Rendimienta da [a ¢ala: 40Lts de Solusion Liguida

(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acldo Acético)

Lote:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento: : e

IRECTOARS TECNICA
Okt SHL
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO /B Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado de Saies de Solucién Acida Glucosada para Hemodidlisis ¢on Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 114
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gomez 3810 - Villa Lyneh - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.MAT. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicion de la bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA (14:

Cleruro de sodio: 5550,40 g.
Clorurp de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: ' 134,00 9.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
‘Glucosa anhidra: 810,00 ¢.
{Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Soluci6n Liquida
l
Lote: '

'Fecha de Elaboracién:

Fecha de Vencimiento:

Acido Acético a! 30% para hemodislisis
! Codigo: 110, M1, 12, 13, 114.
Calidad USP Farmacopea
Fraceionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenoes Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales s instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1440 gr
Rendimiento: 40145 de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones HO, 111, 12, 113, 14, ' Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracidn;
Fecha de Vencimiento;

Contenldo Neto: 1.440 gr.

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucidn Acida Glucosada para Hemodiélisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA H4
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gomez 3810 - Vilta Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Alres - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicion de cada bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA 114;

Cloruro de sodio: 5550,40 g.
Cloruro de calcio dihidrato: ! 198,00 g.
Cloruro de potasio; 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahjdrato: 91404.
Glucosa aphidra: ! 810,00 g.
(Gradoe USP)

Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucion Liquida .

{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético) !

Lote:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento: J -

UADALUSE FRANCO
| M- 19,762

| cL 1
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO /lIB Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucion Acida Glucosada para Hemodiaslisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA A10

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autarizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3 .
. Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicion de [a bolsa: '

'SOLUCION A GLUCOSADA A10:

Cloruro de sedio: : 5376,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
'Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: ' 9140 g,
Glucosa anhidra: 840,00 g.
"(Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

|

Lote:

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético al 30% para hemodidlisis
Cédigo: A10, A1
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL SR.L.

Elaborado por: OXIDHAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta oxclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1120 gr
Rendimiento: 40Lts de Solucidén Liquida '

Nota: Para ser usado en las soluciones A10, Af1. Cont. Neto
Lote: ’

Fecha de Elaboracitn: '
Fecha de Vencimiento:
Contenido Nato: 1,120 gr.

. Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodiilisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA A10

El;borado por: OXIDIAL SR.L. !

indalecio Gérméz 3810 - Villa Lynch - Partido d& Géneral San Martin - Pravingia de Buenos Airés - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias '

Autorizado por ta AN.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 '

Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA A10:

Cloruro de sodio: 5376,00 g.
Clorure de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
Glucosa anhidra: ! 84000 g.

{Grado USP)

Rendimiento de fa caja; 40Lts de Solucion Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:

Fecha de Elaboracién:

Fecha de Vencimiento:

{

ADALUPE FRANCO
P, 19.762

Fa




PROYECTO O MODELO DE ROTUILLO (ANEXO #liB Dispo. 2318/02)
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Envase Primario

~
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Concentrado de Sales de Solucidn Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA A11
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecic Gémez 3810 - Villa Lynch - Partide de General San Mariin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Autorizado por fa A.N.M.A.T. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19,762

Composicién de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA A11;

Cloruro de sodio: 5514,60 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 154,20 4.
Cloruro de potasio: 104,20 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: i 7100 g.
Glucosa anhidra: 1050,00 g.
{Grado USP)

'Rendimiento: 20Lts de Solucidn Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

- Acido Acético al 30% para hemodidlisis
Cdédigo: A10, A4
I Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionsales e instituciones sanitarias

Director Téenico: Farm. Guadalupe Franco MP 12.762 1120 gr
Rendimiento: 40Lts de Solucidn Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones A10, At1. Cont. Neto
Lote:

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.120 gr.

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucidn Acida Glucosada para Hemediidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA A11
|
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynéh - Partido de Genéral San Martin - Provindia dé Bubnos Aires - Afgentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por 1a ANM.AT. PM-1985-3

Director Técnice: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composicion de cada bolsa;

SOLUCION A GLUCOSADA A11:
Cloruro de sodio; 551460 q.
Cloruro de caleio dihidrato: 154,20 g.

Cloruro de potasio: ' 1042
Clorurc de magnesio hexahidrato: 7,
Glucosa anhidra: 1050,
(Grade USP)

Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucién Liquida

{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)

Lote:

Fecha de Elaboracidn:

Fecha de Vencimiento: |
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Concentrado de Sales de Solucion Acida Glucosada para Hemodidlisls con Bicarbonata
SOLUCION A 110, 111, 112, 113, 114, A10, A11

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Paltido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argantina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AAN.M.AT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

{nstrucciones de usc:

Este producto médico s de uso exclusivo en la practica de la hemodidlisis. Dicho producto debera ser apiicado
exclusivamente en maquinas dg hemodislisis de procesamiento automatico.

Los porcentajes de intervencion de cada uno de los componentes seran determinados por préscripcién meédica y la
maquina se calibrara segin dicha prescripcion.

La integracién de la solucién acida liquida con la solucién de bicarbonalo de sodio liguida y el agua generara lo que se
conoce técrcamente come el bafio de dialisis, el cual tendrd una asmolaridad igual a la de 'a sangre (288.0 mOsm/l) ¥
una afinidad quimica apropiada para sustraer los contaminantes de la sangre y realizar de este modo 2 purificacién de
la misma.,

Las instrucciones de uso estdn detalladas para los siguientes tipos de soluciones con las composiclones que figuran en
la tabla descripta:

Comgpaosicién de la bolsa con un rendimiento de 20Lts de soluclén liquida por bolsa

sovoona| SSER 8 T Ot | Cromsa | Mamesto | poemicee | AGIGS
[grs.] {CaCly) [grs] | (KCY [ars] | (MgCl} [grs.]
110 5.365.0£1,0% | 1660+ 1,0% | 134,0£1,0% | 91.0+1.0% 810,0 + 1,0% 7200+ 1,0%
111 5200,010% | 198,0£10% | 134,0£1.0% | ©1.0£1.0% 810,0+£1,0% 720,0 £ 1.0%
n2 5.299.0%1,0% | 1860 1,0% | 134,0£1.0% | 91.0= 1.0% 1.800,01.0% 720,0+1,0%
13 52990+ 1.0% | 198.0+1,0% | 134,0£1,0% | 81.0£1.0% 1.080.0 + 1.0% 7200+ 1,0%
114 E550,0%1.0% | 196,0 £1,0% | 134.0+10% | 910+ 1,0% 8100 £ 1.0% 720,01 1,0%
A10 5376,0+1,0% | 1980£1.0% | 134,0£1.0% 91,02 1.0% 840,01 1,0% 7200+ 1,0%
A1l 55150+ 1,0% | 154,0+£1,0% [ 1040210% [ 71.0% 1,0% 1.050,0 + 1,0% 7200 £1,0%
Composiclén del dlalizado
Solucién A Glucosada 0 i1 112 13 14 A0 Al1
Sodio {Na} [meg/l] 1373 138 136 138 140,8 137.5 1401
Calclo (Ca) fmeg/i] 2,5 3 3 3 3 3 2.3
Potasio {K) [meg/l] 2 2 2 2 2 2 1,5
Magnesio{Mg} [meq/l] 1 1 1 1 1 1 0.8
Glucosa Anhidra [meq/l] 09 0.9 2 1.2 0.9 0,93 117
Cloruros {Cl) [meg/l] 106,68 1066 106,6 1066 11,4 1081 1094
Acetato [meqfi] 4 4 4 4 4 3 KND
Bicarbonato [meqg/1) 354 354 354 35,4 354 354 35,4
Osmolaridad 291 2883 295.6 azl] 2038 2915 2963

Modo de preparacién de la goluclén acida glucosada:

Disolver &l contenido total de a caja compuesta por 2 bolsas de 1a misma solucion A glucosada (pueden ser todas las

que figuran en la tabla antes descripta) y un envase de acido acEtico en agua que cumpla las exigencias de la Ley

Indalecic Gémez 3810. Villa Lynch. Partido San Martin. Tek: +54-011-4755 1800 Pagina 1de 2
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Soluciones quimicas

Nacional de Hemodialisis, llevando la solucién a 40Lts exactos. Disolver con tecnologia ue gre la homogeneit
total del soluto y salvente. {Tecnologia recomendada Disolutor modelo FG-DSA o de similares caracteristicas).
Preparar esta dilucién inmediatamente antes de su uso, manteniende condiciones 6ptimas durante su manipulec.
Verificar asimismo, la dilucion total de los componentes. '

importante: no se deba fraccionar ef contenido de la caja. Si alguna bolsa ha perdido su condicion de vacio, verificar
que la misma no este daftada y utilizarla iguaimente. Si ef envase se encontrara dafiado con perdida de producto

descartario.

Advertenclas:

Descartar los envases dafados.

No utilizar el contenida de Ja bolsa si el mismo presenta coloracién yfo turbidez.

Una vez abierto & contenido utilizar inmediatamente e producto.

No fraccionar el contenido de 1a bolsa, se debe utilizar en su totalidad. La preparacién debera realizarse a través de
buenas practicas de seguridad e higiene.

Destruir la etiqueta original una vez vaciado el envase.

Nota: La preparacién debe ser utilizada en equipos de didlisis de doble dosificacion.

Consetvacion:

Conservar los envases herméticamente cerrados hasta el momento del uso a temperatura ambiente de § a 36°C.
No exponer a la luz directa.
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