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BUENOS AIRES, 18 NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9140-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicién 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 hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn 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 Il) y 109, 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, Alimentoé y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OXIDIAL®, nombre descriptivo BICARBONATO DE SODIO PARA
HEMODIALISIS 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 Disposicién 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 239 y 240 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
¢ misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1985-1, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndcle entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, 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° 1-47-9140-11-5 ,'Mﬁl.,
DISPOSICION Ne : -
7 7 g 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
Cy ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... . 7. 9..0.......

Nombre descriptivo: BICARBONATO DE SODIO PARA HEMODIALISIS.

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 &cida glucosada.
Modelo/s: SOLUCION B D1.

Periodo de Vida Util: 18 meses.

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

Nombre def fabricante: OXIDIAL S.R.L.

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

General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina.

Expediente N© 1-47-9140-11-5

yﬁl\l N 7 7 | g 0 Dr. OTTO A. ::§NGHER

oR
suUB- e N.M.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©

kX2 .
" | | fv&hé: (N

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBJNTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9140-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicidon No
(7790 . Y de acuerdo a lo solicitado por OXIDIAL S.R.L., se autorizé la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: BICARBONATO DE SODIO PARA HEMODIALISIS.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-641 - DIALIZADO PARA

HEMODIALISIS.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: E! producto ha sido concebido para ser utilizado

Unicamente en la préctica de hemodidlisis, aplicado solo en maquinas de doble

dosificacién conjuntamente con solucién acida y solucién &cida glucosada.

Modelo/s: SOLUCION B D1.

Periodo de Vida Util: 18 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre de! fabricante: OXIDIAL S.R.L.

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

General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a OXIDIAL S.R.L. el Certificado PM-1685-1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 1HN.QV20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

E)Ispos TON No 7 7 9 0 A“-M .
e sdmer
sSuB-I

AN.M.AT.
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Soluciones quimicas

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

Envase Primario

Bicarbonato de Sodio para Hemodialisis
SOLUCION B D1
Efaborado 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 AN.M.A.T. PM-1985-1
Director Técnico: Farm. Maria Julia L egaspi Matricula 18796

Composicién de |a bolsa:

SOLUCION B D1:

Bicarbonato de Sodio: 5.040,00 g.
{Grade EF/USP)

Rendimiento: 60Lts de Solucién Liquida

. Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Bicarbonato de Sodio para Hemodialisis
SOLUCION B D1

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-1985-1
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796
Composicién de cada bolsa:

SOLUCION B D1:

Bicarbonato de Sodio: 5.040,00 g.
(Grado EP/USP)

Rendimiento: 60Lts de Solucién Liguida

(Contiene 3 Bolsas)

. Lote:
Fecha de Elaboraci6n:

Fecha de Vencimiento:

-

Maria Julia Lg
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Soluciones quimicas

Bicarbonato de Sodio para Hemodialisis
SOLUCION B D1
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Vilfa Lynch - Parfido 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-1985-1
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 hemodialisis de procesamiento automatico.

Los porcentajes de intervencion de cada uno de los componentes seran determinados por prescripcion médica y la
maquina se calibrara segiin dicha prescripcion.

La integracién de la soluci6n de bicarbonato de sodio con la sclucién acida liquida y el agua generara lo que se conoce
técnicamente como el bafio de diaisis, el cual tendré una osmolaridad igual a la de la sangre (288,0 mOsm/L) y una
afinidad quimica apropiada para sustraer los contaminantes de fa sangre y realizar de este modo la purificacitén de la
misma.

Las instrucciones de uso estéan detalladas para la siguiente formulacién;

SOLUGION B D1;
Bicarbonate de Sodio: 5.040,00 g.
(Grado EP/USP)

Modo de preparacién de la solucién acida:
isolver sl contenido total de iz bolsa en agua que cumpla las exigancias de la Ley | Macional de Hemodialicis llavande
la solucion a 60Lts exactos. Disolver con tecnologla que asegure la homogeneldad total del soluto y solvente.
(Tecnologia recomendada Disolutor modelo FG-MBO o de similares caracteristicas).
Preparar esta dilucién inmediatamente antes de su uso, manteniendo condiciones optimas durante su manipulec.
erificar asimismo, la dilucién total de los componentes.
Importante: no se debe fraccionar ef contenido de ia bolsa. Si la bolsa ha perdido su condicién de vacio, verificar que ja
misma no este dafiada y utilizaria igualmente. Si el envase se encontrara dafiado cor perdida de preducte descartario.

Advertencias:

Descartar [os envases dafiados.

No utilizar el contenido de la 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 de seguridad e higiene.

Destruir la etiqueta original una vez vaciado el envase.

Nota: La preparacion debe ser utilizada en equipos de dislisis de doble dosificacion.

Conservacién:

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

N eXponer 5 18 12 directa.

A4 55

Maria Julia Legaspi
Farmacéuticsa

Mat. Prof, N® 18796
Dirastore Téonlca
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