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BUENOS AIRES, 18 NOV 201

VISTO el Expediente N© 1-47-9141-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXIDIAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevec producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los

N

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
OXIDIAL®, nombre descriptivo CONCENTRADO DE SALES DE SOLUCION
ACIDA GLUCOSADA PARA HEMODIALISIS CON BICARBONATO y nombre
técnico DIALIZADO PARA HEMODIALISIS, de acuerdo a lo solicitado por
OXIDIAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 508 a 514 y 515 a 516
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

i forma parte integrante de la misma.

- ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT‘PM-1985-3, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

=
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9141-11-9 /t,jﬁ)'w h
DISPOSICION N0 7 9§ 9 o omi2 . Snenrs
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7787 ........

Nombre descriptivo: CONCENTRADO DE SALES DE SOLUCION ACIDA
GLUCOSADA PARA HEMODIALISIS CON BICARBONATO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641 — DIALIZADO PARA
HEMODIALISIS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OXIDIAL®.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El producto ha sido concebido para ser utilizado
unicamente en la practica de hemodialisis, aplicado solo en maquinas de doble
dosificacion conjuntamente con solucién acida y solucién acida glucosada.
Modelo/s: SOLUCION A GLUCOSADA 110, SOLUCION A GLUCOSADA 111,
SOLUCION A GLUCOSADA 112, SOLUCION A GLUCOSADA 113, SOLUCION A
GLUCOSADA 114, SOLUCION A GLUCOSADA A10, SOLUCION A GLUCOSADA
A11. |

Periodo de Vida Util: 18 meses.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: OXIDIAL S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Indalecio Gomes 3810 Villa Lynch - Partido de

General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina.

Expediente N° 1-47-9141-11-9 P L,

. 9
DISPOSICION No 7 7 8 7 ol
o ) Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB.INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

2737 .........
= /d'" g

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTO®R
ANM.AT
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El Interventor de la
Tecnologia Médica (
7787 , y de a
inscripcion en el Regi
(RPPTM), d
identificatorios caracte

Médica

Nombre descriptivo:
GLUCOSADA PARA HE
Cddigo de identificacid
HEMODIALISIS.
Marca(s) de (los) prog
Clase de Riesgo: Clasg
Indicacidn/es autorizz
unicamente en la prag
dosificacion conjuntanm
Modelo/s: SOLUCION
SOLUCION A GLUCOS
GLUCOSADA 114, sO
All.

Periodo de Vida Util: 1
Condiciéon de expenc

sanitarias.

Nombre del fabricante:

Lugar/es de elaborac
General San Martin -

Se extiende a OXIDI

Buenos Aires, a

contar de la fecha de s
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9141-11-9

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ANMAT)

certifica que, mediante la Disposicion N©

cuerdo a lo solicitado por OXIDIAL S.R.L., se autorizé la

stro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

e un nuevo producto con los siguientes datos

aristicos:

CONCENTRADO DE SALES DE SOLUCION ACIDA
MODIALISIS CON BICARBONATO.
n y nombre técnico UMDNS: 16-641 - DIALIZADO PARA

ucto(s) médico(s): OXIDIAL®.

> I11,

da/s: El producto ha sido concebido para ser utilizado
tica de hemodialisis, aplicado solo en maquinas de doble
1ente con solucion acida y solucién acida glucosada.

A GLUCOSADA 110, SOLUCION A GLUCOSADA I11,
SADA 112, SOLUCION A GLUCOSADA I13, SOLUCION A
| UCION A GLUCOSADA A10, SOLUCION A GLUCOSADA

8 meses.

lio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gomes 3810 Villa Lynch - Partido de

Provincia de Buenos Aires - Argentina.

ion:

AL S.R.L. el Certificado PM-1985-3 en la Ciudad de

1.8 NBV-.2001......... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

L?.lenea

Enio

5U emision.

787

SUB lNTER‘&




X DIAL

Soluciones quimicas

PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXQ IlIB Dispo. 2318/02)

Envase Primario

Concentrado ds Sales de Sclucidn Acida Slucosada para Hemcdislisis con Bicarbonate

SOLUCION A GLUCOSADA 10

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venita exclusiva a profesioinaies e instituciones sanilanas

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

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de la bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA I10:

Cloruro de sodio: 5.365,2C g.
Cloruro de calcio dihidrato: 165,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Clorure de magnesio hexzahidrato: 91,40 g.
Glucosa anhidra: 810,00 a.
(Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboraci6n:

anka da VS
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodialisis
Cddigo: 110, 111, 112, 113, 114
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por; OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIAL 8.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. Maria Julia Legaspi Matricula: 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucidn Liquida 432 gr
Nota: Para ser usado en las soluciones 110, [11, 112, 113, (14,
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodiilisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA H0
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
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Maria Julia | egasni Matricula 18796
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 110:

Cloruro de sodio: 5.365,20 g.

Cloruro de caicio dihidrato: 165,00 g. -
Cloruro de potasio: 134,00 g. — A
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 9.

Glucosa anhidra: 810,00 g.

(Grado USP)

Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucién Liquida
(Contlene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)

AR

Maria Julia Legaspi
Farmacéutica

Mat. Prof. N® 18796
Directera Técnlca

Sesrd/
M/ /
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" Soluciones quimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 11
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 institucicnes sanitarias
Autorizado por la ANM.AT. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicion de fa bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 1i1i:

Cloruro de sodio: 5289,20 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
Glucesa anhidra: 810,00 g.
(Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodialisis
Cédigo: 110, 11,112,113, 114
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por; OXIDIAL SR.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 profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula; 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucién Liquida 432gr
Nota: Para ser usado en las soluclones |10, 11, 112, 113, I14.
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Sclucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 111

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

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

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de cada bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA I1M11:

Cloruro de sodio: 5299,20 g.

Cloruro de caicio dihidrato: 198,00 g.

Clorure de potasio: 134,00 5.

Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.

Glucosa anhidra: 810,00 g.

(Grado USP)

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

|.\.ne
ha de Elg or ign:
cha de V), nto

AT

Maria Julia Legaspi
Farmacéutica
Mat. Prof. N® 1B796
Directora Técnica
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" Soluciones guimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodiélisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 112

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

Indalecio G6mez 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. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicidén de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA i12:

Cloruro de sodio: 5.299,20 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 9140g.
Glucosa anhidra: 1800,00 g.
{Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracin:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodiélisis
Cédigo: 110, 111, 112, 113, 114
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 profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula: 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucién Liquida 432 gr
Nota: Para ser usado en las soluciones 110, 111, 112, 113, |14,
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundarijo

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis 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
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de cada bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA 112:

Cloruro de sodio: 5.299,20 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cleorure de potasio: 13400 g,
Cloruro de magnesio hexahidrato; 91,40g.
Glucosa anhidra: 1800,00 g.

(Grado USP)
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucién Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lbte:

echa de | ‘acion:
Fecha miento:

-

AN

Marfa Julia Legaspi
Farmacéutica
Mat. Prof, N® 187596
Directora Técnlea
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Soluciones quimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodiélisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 113
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
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796
Composicién de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA 113:

Cloruro de sodio: 5299,20 g.
Cloruro de caicio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
Glucosa anhidra: 1080,00 g.
(Grado USP)

Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodislisis
Cédigo: 110, 111, 112,113, 114
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 profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula; 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucién Ligquida 432 gr
Nota: Para ser usado en las soluciones 110, 111, 112, 113, 114,
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Concentrado de Sates de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 113
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
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA H3:

Clorure de sodio: 5299,20 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Clorure de potasia: 134,00 g.
Clofuro de magnesio hexahidrato: 91,40g.
Glucosa anhidra: 1080,00 g.

(Grado USP) ]
Renlmlento de la caja: 40Lts de Soluclén Liqu1da é
aif .

Marla Julia Legaspi
Farmacéutica
Mat. Prof. N® 18796
Directora Técnica
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Soluciones guimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA |14

Elaborado por: OXIDIAL $.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 ANM.AT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricuta 18796

Composicién de la bolsa:

S0LUCION A GLUCOSADA it4:

Cloruro de sodio: 5550,40 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,40 g.
Giucosa anhidra: 810,00 g.

(Grado USP)
Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodialisis
Cédigo: 110, 111, 12, N3, 114
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado 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 Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula: 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucién Liquida 432 gr
Nota: Para ser usado en las soluciones HQ, 111, 12, 113, 114.
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA 114

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

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

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de cada bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA 14

Cloruro de sodio: 5550,40 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Clorure de potasic: 12400 g,
Cloruro de magnesio hexahidrato: 9140g.

Glucosa anhidra; 810,00 g.
(Grado USP) —
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucién Liguida

ontiene 2 Bojkas y un envase de Acido Acético)

/ |miento: /{/\/I A PAY 2 T)

Maria Julla Legaspi
Farmaodutica

Mat, Prof. N* 18796
Directora Técnlca
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" Soluciones quimicas

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

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis 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

Autorizado por la ANM.AT. PM-1985-3

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA Ai:

Cloruro de sodio: 6376,00 ¢g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 91,404g.
Glucosa anhidra; 840,00 g.
(Grado USP)
. Rendimiento: 20Lts de Soiucién Liquida
Lote:

Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodiilisis
Cédigo: A10, A11
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 profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula: 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones A10, A11.
Lote;

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:

3 gr

Cont. neto

Envase Secundario

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

Elaborado por: OXIDIAL SR.L.

Indalecio G6mez 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.A.T. PM-1985-3

Director Técnica: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Compagsicién de cada bolsa:
SOLUCION A GLUCOSADA A10:

Cloruro de sodio: 5376,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 198,00 g.
Cloruro de potasio: 134,00 g,
Cloruro de magnesio hexahidrato: 9140g.
Glucosa anhidra: 840,00 g.

{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
OlE:

Fgcha de Eldbo n:

(Grado USP) ' —
Rendimiento de la caja: 40Lts de Solucién Liquida é

AN

Marfa Julia Legaspi
Farmacéutica
Mat. Prof. N® 18796
Directora Técnlca
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PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02) ]

Envase Primario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA A11
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796
Composicién de la bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA Al1i:

Cloruro de sodio: 5514,60 4.
Cloruro de calcio dihidrato: 154,20 g.
Cloruro de potasio: 104,20 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 71,00 g.
Glucosa anhidra: 1050,00 g.

{Grado USP)
Rendimiento: 20Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion;
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodiélisis
Cédigo: A10, A11
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado 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 Buenos Aires - Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula; 18796

Rendimiento: 40Lts de Solucién Liquida

Nota: Para ser usado en las soluciones A10, A11.
Lote:

Fecha de Elaboracion:

Fecha de Vencimiento:

336 g

Cont. neto

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A GLUCOSADA A1t
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
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-3
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION A GLUCOSADA A11:

Cloruro de scdio; 5514,60 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 154,20 g.
Clorure de potasio: 104,20 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 71,00 g.
Glucosa anhidra: 1050,00 g.

(Grado USP)

Rendimiento de la caja: 40Lts de Soluci6n Liquida @
{(Contigne 2 Bolsas y unsenvase de Acido Acético)

a de Elab " 7,

)

_EAAAANT -

Marfa Julia Legaspi
Farmacéutica

Mat. Prof. N® 18796
Dirootora Téenlen
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Concentrado de Sales de Solucién Acida Glucosada para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A M0, I11, 112, 113, 114, A10, A11

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

indaiecio Gomez 3810 - Viila Lynch - Partido de Generai San Mariin - Provincia de Buenos Aires - Argeniina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Instrucciones de uso:

Este producto médico es de uso exclusivo en la practica de la hemodialisis. Dicho producto debera ser aplicado
exclusivamente en maquinas de hemodidlisis de procesamiento automatico.

Los porcentajes de intervencién de cada uno de los componentes seran determinados por prescripcién médica y la
mAaquina se calibrara seguin dicha prescripcion.

La integracién de la solucién acida Iiquida con la solucién de bicarbonato de sodio liquida y el agua generaré lo que se
conoce técnicamente como el bafio de dialisis. el cual tendré una osmolaridad igual a la de la sangre (288,0 mCsm/l) y
una afinidad quimica apropiada para sustraer los contaminantes de la sangre y realizar de este modo la purificacién de
Ia misma.

Las instrucciones de uso estan detalladas para los siguientes tipos de soluciones con las composiciones que figuran en

la tabhla descripta:

Composicién de la bolsa con un rendimiento de 20Lts de solucién liquida por bolsa
Cloruro de Cloruro de Clorurode | Cloruro de
SOLISIONA | sodio (CINa) | Caleio (CICa) | Potasio (CIK) | Magnesio An?“:;ﬁ[sg"m] Acetato [grs]
[grs] [grs] [grs] (Civg) Igrs]
Ho 5.365,20+ 1,0% | 165+ 1,0% 134+1,0% | 91.4+1,0% 8101 1,0% 216 +1,0%
1M1 529920+1,0% | 198+1,0% 134+ 1,0% | 91,4+1,0% 810%1,0% 216 £ 1,0%
12 529920+ 1,0% | 1981+ 1,0% 134+1,0% | 91,4+1,0% 1.800+ 1,0% 216 £ 1,0%
113 529920+1,0% | 198+1,0% 134+1,0% | 91,4+1,0% 1.080 t 1,0% 216 £ 1,0%
14 555040+ 1,0% | 198+ 1,0% 134+1,0% | 91,4+1,0% 810,0 1,0% 216+ 1,0%
A10 5376,00+1,0% | 19811,0% 134+ 1,0% | 91,4 +1,0% 840 + 1,0% 168 + 1,0%
A1 551460+1,0% | 1542+10% | 1042+10% | 71+1,0% 1.050,0 + 1,0% 168 + 1,0%

Modo de preparacién de la solucién 4cida glucosada:

Disoiver ei contenido totai de ja caja compuesta por 2 boisas de ia misma soiucion A giucosada (pueden ser iodas ias
que figuran en la tabla antes descripta) y un envase de 4cido acético en agua que cumpla las exigencias de la Ley
Nacional de Hemodidlisis, llevando la solucién a 40Lts exactos. Disolver con tecnologla que asegure la homogeneidad
totai del soluto y solvente. (Tecnologia recomendada Disolutor modelo FG-DSA o de similares caracteristicas).

Preparar esta dilucién inmediatamente antes de su uso, manteniendo condiciones 6ptimas durante su manipuleo.
Verificar asimismo, la dilucion total de los componentes.

Importante: no se debe fraccionar el contenido de fa caja. Si alguna boisa ha perdido su condicién de vacio, verificar
que la misma no este dafiada y utflizaria igualmente. Si e! envase se encontrara dafiado con perdida de producto

descartarlo.
Advertencias:

Descartar los envases dafiados.
No utilizar el contenido de fa bolsa si el mismo presenta coloracién y/o turbidez.
Una vez abierto el contenido utilizar inmediatamente el producto.
No fraccionar el contenido de la bolsa, se debe utilizar en su totalidad. La preparacién debera realizarse a través de
buenas practicas desseg ad @ higiena_
gmAl una vez vaciado el envase.
4 AAAAAN]
Marfa Julia Legaspl

Farmacéutica

Mat. Prof, N°
Birectora Téigzgs
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Soluciones quimicas

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

Conservacién:

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

No exponer a la luz directa.

Maria Julia Legaspi
Farmacéutica

Mat. Prof. N® 18796
Dilrectora Técnica
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