
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS REN'OVABLESff

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N0

BUENOS AIRES, 1 7 MAR 2017
i

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1529-14-4 del Registro ,de esta,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXIDIAL S.R.L. solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-

1985-3, denominado: Concentrado de sales de solución ácida glucosada para

hemodiálisis con bicarbonato, marca OXIDIAL. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesi de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProduCtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t0n?ado la

intervención que le compete. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1985-3, correspondiente al producto médico deno~inado;

Concentrado de sales de solución ácida glucosada para hemodiálitis con

bicarbonato, marca OXIDIAL, propiedad de la firma OXIDIAL S.R.L. obtbnido a
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t

través de la Disposición ANMAT N° 7787 de fecha 18 de noviembre de 2011,

según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente DiSPOs¡bión.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de InscripciÓn en el,
RPPTM NO PM-1985-3, Concentrado de sales de solución ácida glucosa1da para

hemodiálisis con bicarbonato, marca OXIDIAL. I
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificadiones ei

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1985-3.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el, Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la

presente Disposición conjuntamente c'en su Anexo, Rótulos e Instrucc¡dnes de
I

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para
1

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado original.,
Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1529-14-4

DISPOSICIÓN N°

NS 2 7 4 6
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS R6NOVABLES"

Ministerio de Salud
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°.2 ....j7. ....4.....6a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~ción en

el RPPTM NO PM-1985-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXIDIAL

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tablb al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo: 1
Nombre genérico aprobado: Concentrado de sales de solución ácida gl cosada

para hemodiálisis con bicarbonato

Marca: OXIDIAL

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7787(11

Dr. 1II".illlfti L .
Sllbadmlnlstrador Naolollal

A..N.M.A.T.

í'l? 7.' 6

P
antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Aut~~ización de MO~ifi.c,acionesdel RPPTT a la

firma OXIDIAL S.R.L., Titular del CertifIcado de Inscnpclon en el RPPTMN PM-

1985-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ...•' ..7 .UAR...2011,
Expediente N0 1-47-3110-1529-14-4

DISPOSICIÓN NO

Tramitado por expediente N° 1-47-9141-11-9 I
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION I
AUTORIZADA .

Vigencia del 18 de noviembre 2016 18 de noviembre de 2021
Certificado I
Proyecto de Aprobado por Disposición Nuevo a fs. 285 a 291

Rótulo 7787(11 I
Proyecto de Aprobado por Disposición Nuevo a fs. 376 a 3V7

Instrucciones de 7787(11
Uso

Forma de No declarada Envasado individualmente V, a
presentación su vez, en cajas contenie~do 2

bolsas y un envase de ácido
acético

El resente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori ación
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PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 11/8Dlspo. 2318102) . '"<o 'Orf).f::J

Eova •• Primario ! 7 MAR 201t~7
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A OLUCOSADA 110

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indelecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin. Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.MAT. PM-198S-3

Director Técnico: Farm. Guadatupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 110:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Gtutosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento: 20Lts de Solución LIquida

lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5.365,20 g.
165,00 g.
134,00 g.
91,40 g.

810,00 g.

Acido Acético al 30% para hemodiálisis
Código: 110, 111, 112, 113, 114.

calidad USP Fannacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L. I

Elaborado por: OXIOIAL S.R.L.

'! Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn ~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 Solución Liquida
~Nota; Para ser usado en las soluciones 110, 111, 112, 113, 114. Cont. Neto
Lote: L J
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.440 gr.

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA 110

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 381 O- Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 110:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40L~ Oe SOluCiónLIquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5.365,20 g.
165,00 g.
134,00 g.
91,40 g.

810,00 g.



PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO IItS Di.po. 2318/02)

Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA 111

Elaborado por: OXlDIAL S.R.L.

lndalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martín. Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 111:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidraro:
, Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento: 20Lts de Solución LIquida

Ilote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5299,20 g.
198,00 g.
134,00 g.
91 ,40 g.
810,00 g.

Acido Acético al 30% para hemoditilisis
Código: 110, 111, 112,113, 114.
Calidad USP Fannacopea

,Fraccionado y Distribuido por: OXIDlAl S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciooollllanitariall

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1440 gr

Rendimiento: 40Lts de Solución liquida
Nota: Para ser usado en las soluciones 110, 111, 112, 113, 114. Cont. Neto
Lote: '- -'
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Comenido Neto: 1.440 gr.

Envase Secundario
Concentrado de sales de Solución Acida Olucosada para Hemodiálillill con Bicarbonato

SOLUCION A OlUCOSADA 111

~Jaborado por: OXIDIAL S.R.L.

IndaleclO Gómez 3810 - Vina Lynch - PaMldo de General san Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 111:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solución Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5299,20 g.
198,00 g.
134,00 g.
91,40 g.
810,00



PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)

Envase Primario
Concentrado do Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodltilisis con Bicarbonato

SOLUCION A GlUCOSADA 112

Elaborado por: OXIDlAl S.R.L.

Indalecio G6mez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 112:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)

I Rendimiento: 20Lts de Solución Liquida

Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5.299,20 g.
198,00 g.
134,00g.
91,40 g.

1800,00 g.

1440 gr

Cont. Neto

Acido Acético al 30% para hemodiálisis
Código: 110, 111, 112, 113, 114.
Calidad USP Fannacopea

Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAl S.R.L.

Elaborado por: OXIDIALS.R.L.

Indalecio G6mez 381O- Villa Lynch - Partido de General San Martln ,Provincia de Buenos Aires. Argentina

yenta exclusiva 8 profesionales e inlltitucionell saniklrias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento: 40Lts de Solución Liquida
N2m; Para ser usado en las soluciones 110,111, 112, 113.114.
lote;
Fecha de Elaboraci6n:
Fecha de Vencimiento;
Contenido Neto: 1.440 gr.

Envase secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA 112,

Elaborado por: OXIDIALS.R.L.

t~dalecl0 Gómez: 3810 - Villa lyilCh - Partido de Génl!Jrlllsan Maltln - ProVll'ltlll.t:IeBUéno~Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUtorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa;

SOLUCION A GLUCOSADA 112:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato;
Cloruro de potasio;
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40lts de Solución Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5299,20 g.
198,00 g.
134,00 g.
91,40 g.

1800,00 g.

F UADAlUPE FRANCO
M.P.19.762
CTilR.1t TECNlCA
()djial Sf<l



PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO IIIB Diopo. 2318102)

Envase Pñmafto
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GlUCOSADA 113

Elaborado por: OXIDlAl S.R.l.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.MAT. PM-1985-3

Director Técnico: Fann. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 113:
, Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihídrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento: 20Lts de Solución liquida

Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5299,20 g.
198,00 g.
134,00 g.
91,40 g.

10aO,00 g.

Acido Acético al 30% para hemoditilisis
Código: 110, 111, 112, 113, 114.

, Calidad USP Fannacopea
Fraccionado y Distribuido por: ~XJDIAl S.R.L.

Elaborado por: OXIDlAl SRL.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Mart!n - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento: 40Lts de Solución Liquida
Nota: Para ser usado en fas soluciones 110, 111, 112, 113, 114.
lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.440 gr.

1440 gr

Cont. Neto

Envase Secundaño
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA 113

Elaborado por: OXIDIAl S.R.L.

Indalecio Gómez 381 O- Villa lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 113:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahldrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
RendimIento de la caja: 40LI$ de SOllltiM liqUIda
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acldo Acético)
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5299,20 g.
198,00 g.
134.00 g.
91,40g.

1080,00 g.

DALU?E FRANCO
MJ'.19.762

t ECTC,ft •• TECWlCA
OWletSfiL



PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO /IIB Di.po. 2318102)

Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiállsis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA 114

Elaborado por: OXIDlAl S.R.l.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Maron - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.MAT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composjción de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 114:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrsto:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
'Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento: 20Lts de Solución LIquida
I
Lote:
"Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5550,40 g.
198,00 g.
134,00 g.
91,409.
810,00g.

Acido Acético al 30% para hemodiálisis
Código: 110, 111, 112, 113,114.
Calidad USP Fannacopea

Fraccionado y Distribuido por: OXlDIAL S.R.L

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martln - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento: 40Lts de Solución Liquida
N2.t1!:Para ser usado en las soluciones 110, 11" 112, 113, 114.
Lote:
Fecha de Elaboración;
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.440 gr.

1440 gr

Cont. Neto

Envase Secundaño
Concentrado de sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA 114

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indaleclo G6Mez 3810 - Villa Lyneh - Partido de Genéral San Martln - ProvincIa de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

AUtorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico; Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa:

5550,40 Q.
198,00 Q.
134,00 g.
91,40g.
610,00 Q.

SOLUCION A GLUCOSADA 114:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato;
Cloruro de potasio;
Cloruro de magnesio hexahidrato;
Glucosa anhidra;
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solución Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

F UAOAlU~E FRANCO
M'¡:'.'-!l.?62

01 ECTC•.Tl" TECHClo
Oxl.iilll SiiL



PROYECTO O MODELO DE RÓTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA A10

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3610 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composjción de la bolsa:

I SOLUCION A OlUCOSADA A10:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
'Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
I (Grado USP)
Rendimiento: 20lts de Solución LIquida
,
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:

5376,00 g.
198,00 g.
134,00 g.
91,40 g.
840,00 g.

Acido Acético al 30% para hemoditilisis
Código: A10, A11

Calidad USP Farmacopea
Fraccronado y Distribuido por: OXIDIAl S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

I~dalecio Gómez 3810. Villa Lynch - Partido de General San Malt!n - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales (} illstitucionos sanitarias

D,irector Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762 1120 gr

Rendimiento: 40Lts de Solución Liquida
Nota; Para ser usado en las solucionesA10. A11. Cont. Neto
lOte; L ---'
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento;
Contenido Neto: 1.120 gr.

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA A10

Elaborado por: OXlDIAL S.R.L.

lnd,alecio Gómez 3810 - Villli Lynch - Partido (fe Geñef-al Sañ Maitiñ - P/"tllilñt:ia <teBoenos Aiffls - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa:

5376,00 g.
198,00 g.
134.00 g,
91 ,40 g,
~O Q.

DALU~E FRANCO
.P.19.?62

IR cr(,'f!A. TECNlCA
Qxl,;¡lal SRL

Fa

SOLUCION A GLUCOSADA A10:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solución liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:



lti '1 b

PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Diopo. 2318102)

Envase Primario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADA A11

Elaborado por: OXIOIAL S.R.L.

Indalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Marliri - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por fa A.N.M.A.T. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de la bolsa:

SOLUCIONA GlUCOSADA A11:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
I Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidra1o:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
'Rendimiento: 20Lts de Solución Liquida

lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Venclmiento:

5514,60 g.
154,20 g.
104,20 g.

71,00 g.
1050,00 g.

Acido Acético al 30% para hémodiálisis
Código: A10, A11

I calidad USP Fannacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDlAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

I:ndalecio Gómez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martrn - Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Fann. Guadalupe Franco MP 19.762

Rendimiento: 40Lts de Solución Liquida
Nota: Para ser usado en las soluciones Al O,A11.
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:
Contenido Neto: 1.120 gr.

1120 gr

Cont. Neto

Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solución Acida Glucosada para Hemodiálisis con Bicarbonato

SOLUCION A GLUCOSADAA11

Elaborado por: OXIDIAL S.R.l.

Indaleelo Gómer 38tO - Villa Lyneh - Pal'tldó de General Sañ Mal'tlñ - Pto ..••lñela de Bueños Aires - Argentina

Ven1a exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.MAT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Composición de cada bolsa:

SOLUCION A OLUCOSADA A11:
Cloruro de sodio:
Cloruro de calcio dihidrato:
Cloruro de potasio:
Cloruro de magnesio hexahidrato:
Glucosa anhidra:
(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solución Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Ácido Acético)
Lote:
Fecha de Elaboración:
Fecha de Vencimiento:



'. Po

Concentrado de Sales de Solución Aelda Glucosada para Hemodlállsls con BIcarbonato
SOLUCION A 110, 111, 112, 113, 114, A10, A11

Elaborado por: OXIDIAl S.R.L.
Indalecía Gómez 3810. Villa Lynch - Pa¡;tido de General San Manin. Provincia de Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e inslilucíorJes sanitarias

Autorizado por la A.N,MAT. PM-1985-3

DireclorTécnico: Farm. Guadalupe Franco MP 19.762

Instrucciones de uso:

Este producto médico es de uso exclusivo en la práctica de la hemodiálisis. Dicho producto deberá ser aplicado

exclusivamerlte en máquinas de hemodlálisis de procesamiento automático.

Los porcentajes de inteIVenci6n de cada uno de los componentes serán determinados por prescripción médica y la

máquina se calibrará según dicha prescripción.
La integración de la solución ácida liquida con la solución de bicarbonato de sodio liquida y el agua generará lo que se

conoce téCfllCamente como el baño de diaiisls, el cuai tendrá una osmolaridad igual a la de la sangre (288,0 mOsm/L) y
una afillidad química apropiada para sustraer los contamillalltes de la sangre y realizar de este modo la purificación de

la misma,
Las instrucciones de uso están detalladas para ios siguientes tipos de soluciones con las composiciones que figuran en

la tabla descripta:

Acido ACético
al 30% [grs]

720,0:l: 1,0%
O O %

810,0:1:1,0%
81 1 OOA

Dextrosa
Anhidra [grs]

Com osición de la bolsa con un rendimiento de 20Lts de solución Il ulda or bolsa
Cloruro de Cloruro de Cloruro de Cloruro de

Sodio (NaCI) CalciO Potasio Magnesio
rs, CaCh rs. KCI rs. M Cl. rs.

5.365,0 :l:1,0% 165,0:1:1,0% 134,0 :!:1,0% 91,O:!:1,0%
52990 10% 1980 10% 134 100A 910 OOA, , ,O> o <l, o 0,0 i o 72, :!:1,0

112 5.299,O:!:1,0% 198.0:!: 1,0% 134,Oi1,O% 91,0 i 1,0% 1,800,O:!:1,0% 720,0:!: 1,0%

113 5.299,0 i 1,0% 198,0+ 1,0% 134,0:!: 1,0% 91,O:!:1,O% 1,080,0:1: 1,0% 720,0 i 1,0%

"' 5,550,0 i 1,0% 198,0 i 1,0% 134,0+ 1,0% 91,0:1: 1,0% 810,0 i 1.0% 720,0:1:1,0%

AlO 5 376,0 :1:1,0% 198,0 i 1,0% 134,0 i 1,0% 91,Oi 1,0% 840,0 i 1,0% 720,0:!: 1,0%

AI1 5.515,0 + 1,0% 154,O:!:1,O% 104,O:!:1,0% 71,0:!: 1,0% 1.050,0:1: 1,0% 720,O:l:1,0%

Composición del dIalizado

Solución A Glucosada 110 111 112 113 "' AlO AI1

Sodio (Na) [meq/I] 137,3 136 136 136 140,8 137,5 140,1

Calcio (Ca) [meq/I] 2,5 3 3 3 3 3 2,3

Potasio (K) [meq/I] 2 2 2 2 2 2 1.5

Magneslo(Mg) [meq/I] 1 1 1 1 1 1 0,8

Glucosa Anhidra (meq/I] 09 0,9 2 1,2 0,9 0,93 1,17

Cloruros (CI) [meq/I] 106,6 106,6 106,6 106,6 111,4 108,1 109,4

Acetato [meq/I) , , , , , 3,11 3,11

Bicarbonato [meqJ1] 35,4 35,4 35,4 35,4 35,4 35,4 35,4

Osmolarldad 291 289,3 295.8 291 298,8 291,5 296,3

Modo de proparación de la solucl6n éclda glucosada:

Dlsoiver el contenido total de la caja compuesta por 2 bolsas de la misma solución A glucosada (pueden ser todas ias

que figuran en la tabla antes descripta) y un enllase de ácido acético en agua que cumpla las exigencias de la Ley
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Nacional de Hemodiálisis, llevando la solución a 40Lts exactos. Disolver con tecnologia que asegure la homOgeneidaa"k ' •••••••••••• Q"

total del soluta y solvente. (Tecnologia recomendada Disolutor modelo FG-DSA o de similares caracterlslicas). ~~~

Preparar esta dilución inmediatamente antes de su uso, manteniendo condiciones óptimas durante su manipuleo. '

Verificar asimismo. la dilución total de los componentes.
Importante: no se debe fraccionar el con/anido de la caja. Si alguna bolsa ha perdido su condición de vecio, verificar \

que le misma no este dañada y utilizarla igualmente. Si el envase se encontrara dañada con perdida de producto

descartarlo.

Advertencias:

Descartar los envases dañados.

No utilizar el contenido de la bolsa si el mismo presenta coloración y/o turbidez,

Una vez abierto el contenido utiiizar inmediatamente el producto.
No fraccionar el contenido de la boisa. se debe utilizar en su totalidad. La preparación deberá realizarse a través de

buenas prácticas de seguridad e higiene.

Destruir la etiqueta originai una vez vaciado el envase,

Nota: la preparación debe ser utilizada en equipos de diálisis de doble dosificación.

Conservación:

Conservar los envases herméticamente cerrados hasta el momento del uso a temperatura ambiente de 5 a 30°C.

No exponer a la luz directa.
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