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BUENOS AIRES, 1 8 NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9139-11-3 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo 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 Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacién tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados pdr las dreas 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 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OXIDIAL®, nombre descriptivo CONCENTRADO DE SALES DE SOLUCION
ACIDA 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 505 a 513 y 514 a 515
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1985-2, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afos, 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, haciéndole entrega de copia autenticada de la

—
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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© 1-47-9139-11-3 U b
, 43w
DISPOSICION N -
C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER
_ ? SUBNTERVENTOR
78172 T
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© 7812 ........

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

Codigo 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 solucidn acida y solucion acida glucosada.
Modelo/s: SOLUCION A I1, SOLUCION A 12, SOLUCION A I3, SOLUCION A 14,
SOLUCION A 15, SOLUCION A 16, SOLUCION A 17, SOLUCION A A1,
SOLUCION A A2.

Periodo de Vida Util: 18 meses.

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

Nombre del 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° 1-47-9139-11-3
: Aitn L-,
DISPOSICION N© ' ) - ﬁ
y 7 B ? 2 or. OTTO A. ORSINGHER
4 SUB-INTERVENTOR
' : ANM.AM.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

s

Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AILM. AT
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Soluciones guimicas

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

Envase Primario -
Concantrado das Sales de Sclucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonatc 7 8 '
SOLUCION A I

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 instifuciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de Ia bolsa:

SOLUCION A I1:

Cloruro de sodio: 6.624,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 247504¢.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g,

{Grade LSP)
Rendimiento; 25Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Etaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodislisis
Cédigo: 11, 12, 13, 14, 15, 18, I7
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXiDIAL SR.L.

Elzborado por: OXIDIAL S.RL.
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. Maria Julia Legaspi Matricuia: 18796
Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida 540 ar
E)gttﬁ. Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, i6, 17. Cont. neto
Fecha de Elaboracitn;
Fecha de Vencimiento:
Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solucidén Acida para Hemodiilisis con Bicarbonato
SOLUCION A 11

Etaborado por: OXIDIAL SR.L,

indaiecio Gomez 3810 - Vilia Lynch - Pariido de General San Mariin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exciusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

Autorizado por ia AN.M.AT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm, Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicion de cada bolsa:

SOLUCION A I1:

Cloruro de sodio: 6.624,00 g.
Cioruro de caicio dihidrato: 247,50 g.
Cioruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.
{Grado USP)

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucién Liquida

(Contiene 2 Boisas y un envase de Acido Acético) @
Lote:

F;%a de Elaboracién:

F

a de Vepcimiepfo:

Marla Julia Legaspl
Farmacéutica
Mat. Prof. N® 18796
Dirsctora Téonlca
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uciones Quinicas
Sol 1S QUINTICaS

PROYECTO O MODELOQ DE ROTULQ (ANEXO llIB Dispo. 2318/02) ]
Envase Primario E . ' 2
Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 12

Etaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3610 - Viiia 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-1965-2

Director Técnico; Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 16796
Composicidn de la bolsa:

SOLUCGION A iZ:

Cloruro de sodio: 6.706,50 g.
Cioruro de calcio dihidrato: 206,25 g.
Clorure de potasio: 167,50 g.
Clofuro de magnesio hexahidrato; 114,26 g
(Grado USP)

Rendimiento: 25Lts de Solucidn Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodidlisis
Codigo: 11,12, 13,14, 15,16, 17
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: 16796

Rendimiento: 80Lts de Solucién Liquida 540 gr
Nota: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, i4, 15, 16, 17. Cont. neto

Lote:
Fecha de Eiaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Envass Sacundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 12
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
indalecio Gémez 3810 - ViHa Lynch - Partido de Generai San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1965-2
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 16796

c jcitn de cada holsa:

SOLUCION Af2:

Cloruro de sodio: 6.706,50 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 206,25 g.
Cloruro de potaslo: 187,50 9.
Clorure de magnesio hexahidrato: 11425¢g

(Grado USP) /
Rendimiento de 1a caja: S0Lts de Solucién Liquida —
{Contiene 2 Bolsas y un envase de Actdo Acético)

Lote:
Fecha de Elaboracién:

A

Fechi de Vencimiegtop

EAAIN
Marfa Jufia Le '
Farmacéutlgaasm

Maet, Prof. N® 187
Directora Técnic%s
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Soluciones guimicas

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

Envase Primario

Concentrads da Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 13
Elaborade por: OXiDIAL S.R.L.
indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de Generai San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Veita exciusiva a profesionales e instiluciones sanitarias
Autorizade por la AN.M.AT. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de ia bolsa:

SOLUCION A 13:

Cloruro de sodio: 6.624,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 24750 9.
Cioruro de potasio: 293,00 g.
Cioruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.

{Grado USP)
Rendimiento: 25Lts de Soijucién Liquida

Lote:
Fecha de Eiaboracidn:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodiilisis
Cédigo: 11, 12,13, 4, 15,16, 17
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por; OXIDIAL S.R.L.

Elzborade por: OXIDIALER.L.
indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partidc de Generai San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Jujia Legaspi Matricula: 18796
Rendimiento: 50Lts de Solucién Liquida S40 or
Eﬁ!i:: Para ser usado en las sojuciones |1, i2, i3, 14, i5, i§, I7. Cont. neto
Fecha de Elaboracidn:
Fecha de Vencimiento:
Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodislisis con Bicarbonato
SOLUCION A 13

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

indaiecio Gomez 3810 - Viila Lynch - Pariido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exciusiva a profesionaies e institucicnes sanitarias

Autorizado por la AN.MA.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricuia 18796

Compasicion de cada boisa:

SOLUCION A13:

Cloruro de sodio: 6.624,00¢g.
Clorura de caicio dihidrato: 24750¢g.
Cloruro de potasio; 293,00 g.
Cioruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.
{Grado USP)

Rendimiento de ja caja: 50Lts de Soluci6én Liquida .
(Contlene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)

Fecha dge Eiaboragién;
Fecha i

Vencinglentef: /7

Marla Julia Le
Flrmaoéutlgaaspl

Msat. Prof. N° 18
Diroetorn Técnﬁ:%s
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Soluciones quinicas

[ PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO llIB Dispo. 2318/02) H ? 2

Envase Primario

Concentrado de Sales da Schicién Acida para Hemodistisis con Bicarbonato
SOLUCION A 14

Elaborado por: OXIDIALS.R.L.

Indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partide de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de la bojsa:

SOLUCION A 4:

Cloruro de sodio: 6.706,50 g.
Cloruro de caleio dihidrato: 288,75 9.
Cloruro de potasio: 184,25 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 148,50 g.

{Grado USP)
Rendimiento; 251.ts de Solucién Liquida

Lote;
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodislisis
Codigo: 11,12, 13, 4, 15,16, I7
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborade por OXIDIALSRL.
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: 50Lts de Solucién Liquida 540 gr
l_\!L :tt;: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, {7, Cont. neto
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:
Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 14

Elaborado por: OXIDIAL SR.L.

indalecio Gomez 3810 - Viiia Lynch - Partido de Generai San Mariin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maiia Julia Legaspi Matricuta 18796

Composicion d i i
SOLUCION A 14:
Clorure de sodio: 6.706,50 9.
Clorure de calcio dihidrato: 288,75¢.
Cloruro de potasio: 184,25 p.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 148,50 g. .
(Grado USP) —
Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucién Liguida
{Contlene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:
Fecha de Elaboracion:
| Fgtha de Veplcinlahto:
gl
Marfa Julia Legasp'
XIDIAL $4. Farmacéyticy
YANNUZZ HE Mat. Prof. N° 18796

Rirectors Téenfog
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Sofuciones quimices

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

Envase Primario

Concantrads de Salas de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 15

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.

indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partide de General San Martin - Provincia de Buenos Axes - Argentina
Veita exciusiva a profesionaies & instituciones sanilarias

Auterizado por {a AN.M.AT. PM-1985-2

Director Téenico: Farm, Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de la bolsa:

SOLUCION A I5:

Clorure de sodio: 65.497509.
Clorurp de calcio dihidrato: 206,50 g.
Cloruro de potasio: 167,50 9.
Clorure de magnesio hexahidrato: 114,25 9.

(Grado USP)
Rendimiento: 25Lts de Solucitn Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodidlisis
Codigo: 11,12, 13, 4, 15, 18, 17
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuide per: OXIDIAL S.R.L.

Elaborads por: OXIDIALSRL.
Indalecio G6mez 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
Reidimiento: S0Lts de Solucidén Liguida 540 ar
Nota: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 14, 15, 16, I7. c
Lote: ont. neto
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:
Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A IS

Eiaborado por: OXiDIAL S.R.L.

indaiecio Gomez 3810 - Vilia Lynch - Pariido de General San iariin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicion de cada boisa:

SOLUCION A I5:

Clorurc de sodio: 6.49750 g.

Cloruro de calcio dihidrato: 206,50 g. -
Clorurg de potasio: 167,50 g. -l /
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.

(Grado USP) &

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucion Liquida
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)
Lote:
cha de Elaboracion;
echa deffegiciffiento:

AAAABRE.

Marfa Julia Legaspi
Farmacdutica

Mat. Prof. N* 18796
Blrecters Téonlcz
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Soluciones guimicas

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

Envase Primario

Concentradc da Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A 16
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partide de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exciisiva a profesionaes e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicién de la bolsa:

SOLUCION A I6:

Cloruro de sodio: 6.530,25g.
Cloruro de calcio dihidrato: 24775¢.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 11425 g.

{Grado USP)
Rendimiento: 25Lts de Selucién Liguida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodidlisis
Cdodigo: 11,12, 13, 14, 15, 16, I7
Calidad USP Farmacopea
Fraccienado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIALER.L,
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Verita exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula: 18796
Rendimiento: 50Lts de Sotuctén Liguida 540 gr
E;tea:: Para ser usado en ias soiuciones i1, i2, 13, I4, i5, 16, |7. Cont. neto
Fecha de Eiaboraci6n:
Fecha de Vencimiento:
Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidllsis con Bicarbonato
SOLUCION A 16

Elaborado per: OXIDIAL S.R.L.

indaiecio Gémez 3810 - Viila Lynch - Partido de General San Mariin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exciusiva a prcfesionaies e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Juila Legaspi Matricula 18796

Composicion de ¢ada boisa:

SOLUCION A I6:

Cicrurc de sodio: 6.530,25 g.
Cloruro de calcie dihidrato: 247,75 g.
Ciorurc de potasio: 167,50 g.
Cioruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.

(Grado USP)

Lote:

/echa de Elabpragcion;
Fecha de}le}{j’gi:nto:

Rendimiente de ia caja: 50Lts de Soiucién Liguida _ /
(Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético) o

i, Marfa Julia Legaspi
£ . Farmacéutica
ANNU Mat. Prof. N® 18796
Dlrectora Técnica
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Soluciones guimicas

[ PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO /IIB Dispo. 2318/02) M 1 2

Envase Primario

Concantrado da Sales de Solucidn Acida para Hemodisllsis con Bicarbonato
SOLUCION A 17

Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
Indalecio Gémez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796
omposicién de |a bot

SOLUCION A I7:

Cloruro de sodio: 6.451509g.
Cloruro de calcio dihidrato: 28900g.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.

{Grado LISP)
Rendimiento: 25Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboraci6n:
Fecha de Vencimienio:

Acido Acético Glacial para hemodiailisis
Cédigo: 11, 12, 13, 14, 16, 16, I?
Calidad USP Farmacopea
Fracciohado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborade 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 Téchico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula: 18796
Rendimiento: $0Ls de Solcién Liquida 540 ar
E:tt::: Para ser usado en las soluciones 11, 12, 13, 4, 15, 16,17, Cont. neto
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:
Envase Secundario
Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodialisis con Bicarbonato
SOLUCION A W7

Etaborado por: OXIDIAL S.R.L,

indaiecio Gomez 3810 - Viiia Lynch - Partide de General San Mariin - Provincia de Buenos Aires - Argeniina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm, Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Composicion de cada boisa:

SOLUCION A IT:

Cloruro de sodio: €.451,50g.
Clorurg de calcio dihidrato: 28900 g.
Clorure de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.
(Grado USP)

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucion Liquida

{Contiene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético) &/
Lote:

Fegha de Elaboracién:

EZcha de Vengfininto:

Marla Juilia Legaspi
Farmacéutiga P

Mat. Prof. N° 187
Dlrectora Técnlc?aﬁ




DIAL

Soluciones guimicas

PROYECTO O MODELO DE ROTULO {ANEXO IlIB Dispo. 2318/02) ‘l’J
T
Envase Primario j t !
Concantrado do Sales de Sclucién Acida para Hemodislisis con Bicarbonato
SOLUCION A A1

Elaborado por: OXIDIAL SR.L.

Indalecio Gdmez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venia exclusiva a profesionales e instiiviciones sanitaias

Autorizado por la AN.MAT. PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricuia 18796
Composicién de la bolsa:

SOLUCION A Af:

Cloruro de sodio: 6.720,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 24750 g.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cioruro de magnesio hexahidrato: 114,25 g.

{Gradg USP}
Rendimiento: 25Lts de Solucién Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracién:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodidlisis
Codigo: A1, A2
Calidad USP Farmacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborado por: OXIDIALER.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

Rendimisnto: 50Lts de Solucidn Liquida 420 g7
Nota: Para ser usado en las soluciones At, A2.
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodiélisis con Bicarbonato
SOLUCION A A1
Elaborado por: OXIDIAL S.R.L.
indaiecic Gomez 3510 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Frovincia de Buenos Aires - Argeniina
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.MAT,. PM-1985-2
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Compesicion de cada bolsa:

SOLUCION A At:

Cloruro de sodio: 6.720,00 g.
Cloruro de calcio dihidrato: 24750 g.
Cloruro de potasio: 167,50 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato: 114,259.
{Grado USP)

Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucitn Liquida

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

a de Elaboracién:
AAAIARE -

Fgfcha de Veglcimjenio:
Maria Julia Legaspi
Farmacdéutica

Mat. Prof. N® 18796
tgh-u;orn Téonica
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Soluciones guimicas

PROYECTO O MODELO DE ROTULO (ANEXO /B Dispo. 2318/02) s 5
i
Envase Primaric Y
Concantrado de Sales de Solucidn Acida para Hemaodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A A2

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

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1885-2
Director Técnico: Farm. Maria Julia Legaspi Matricula 18795

Composicion de la bolsa:

SOLUCION A A2:

Cloruro de sodio: 5.370,00 g.
Cioruro de caicio dihidrato: 160,00 g.
Clonuro de potasio: 130,00 g.
Clorure de magnesio hexahidrato: 87,50¢g.

(Grado LISP
Rendimiento: 25Lts de Solucidn Liquida

Lote:
Fecha de Elaboracion:
Fecha de Vencimiento:

Acido Acético Glacial para hemodidlisis
Codigo: A1, A2
Calidad USP Fermacopea
Fraccionado y Distribuido por: OXIDIAL S.R.L.

Elaborade por. OXIDIALS 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: 50Lts de Solucién Liguida 220 gr
Nota: Para ser usadoe en las soluciones Al, A2,
Lote: Cont. neto

Fecha de Elaboracitn:
Fecha de Vencimiento:

Envase Secundario

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodidlisis con Bicarbonato
SOLUCION A A2
Eiaborado por: OXIDIAL S.R.L.
indalecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Pariido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Autorizado por ja AN.MAT. PM-1985-2
Director Técnico: Farm, Maria Julia Legaspi Matricula 18796

Compesicion de cada boisa:

SOLUCION A A2:

Clorurg de sodio: 5.370,00g.
Clorurs de calcio dihidrato: 160,00 g.
Cloruro de potasio: 130,00 g.
Cloruro de magnesio hexahidrato; 8750g.

(Grade USP) ~
Rendimiento de la caja: 50Lts de Solucién Liquida —
(Contlene 2 Bolsas y un envase de Acido Acético)

Lote:

Fecha de Elaboragion:
Fegha de Vencl |9ﬂ';/

Marfa Julia Legaspi
Farmacéutica
Mat. Prof. N® 18796
Directora Técnlce
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Soluciones quinicas

Concentrado de Sales de Solucién Acida para Hemodiélisis con Bicarbonato
SOLUCION A 1, 12,3, 14, 15,18, I7, A1, A2

Eiaborado por: OXIDIAL S.R.L. ? 8 ? 2

indaiecio Gomez 3810 - Villa Lynch - Partido de General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ia AAN.M.AT, PM-1985-2

Director Técnico: Farm. Maria Juiia Legaspi Matricula 18796

Instrucciones de uso:

Este producto médico es de uso exclusivo en la prictica de ia hemodidlisis. Dicho producte debera ser apiicado
exclusivamente en maquinas de hemodislisis de procesamiento automatico.

Los porcentajes de intervencién de cada uno de los componentes serdn determinados por prescripcion médica y 1a
maquina se caiibrard segdn dicha prescripcion.

La integracién de la solucién 4cida ifquida con la soiucién de bicarbonato de sodio ilquida y el agua generara o que se
conoce técnicamente como el bafio de diaiisis, el cual tendra una osmolaridad igual a la de 1a sangre (288,0 mOsm/L) v
una afinidad quimica apropiada para sustraer ios contaminantes de la sangre y realizar de este modo la purificacién de
ia misma.

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

Ia tabla descripta:

Composicién de la bolsa con un rendimiento de 25Lts de solucién liquida por bolsa
, . de d
SOLUCION A c'i'é‘lﬁa‘)'?gsr:f“ °'°(’g|’ga‘;‘; Calcio sz;mcm) ?n':::::s: Acetato [grs]
grs] [ors] (CiMg) [grs]
" 6.624 + 1,0% 2475+ 1,0% 1675+ 1,0% 114,25+ 1,0% 270 £1,0%
2 6.706,50 + 1,0% 206,25 + 1,0% 1675+10% | 11425+10% 270+ 1,0%
13 6.824 + 1,0% 2475+ 1,0% 293 + 1,0% 114,25+ 1,0% 270+ 1,0%
4 6.706,50 £ 1,0% 288,75+ 1,0% 184,254 1,0% 1485+ 1,0% 270+ 1,0%
15 6.497 .50 + 1,0% 206,5 + 1,09 1875+ 1,0% 11425 + 1,0% 270+ 1,0%
s 6.530,25+1.0% 247,751 1,0% 167,51 1,0% 114,251+ 1,0% 270 £1,0%
i7 6.451,50 + 1,0% 289 + 1,0% 167,51+ 1,0% 11425+ 1.0% 270+ 1,0%
A1l 8.720 + 1,0% 2475+1,0% 1675+ 1,0% 114,254 1,0% 210+ 1,0%
A2 5.370,00 + 1,0% 160 £ 1,0% 130 £1,0% 875+1,0% 210+ 1,0%
Modo de racién de la solucién écida:

Disoiver el contenido total de la caja compuesta por 2 bolsas de ia misma solucién A (pueden ser todas las que figuran
en la tabla antes descripta) y un envase de acido acético en agua que cumpla las exigencias de la Ley Nacional de
Hemodidlisis, ilevando la solucion a 50Lts exactos. Disolver con tecnologia que asegure la homogeneidad total dei
soiuto y soivente. (Tecnologia recomendada Disolutor modelo FG-DSA o de similares caracteristicas).

Preparar esta dilucidn inmediatamente antes de su uso, manteniendo condiciones 6ptimas durante su manipuleo.
Verificar asimismo, fa dilucién totai de los componentes.

importante: no se daba fraccionar el contanido de la caja. Si alguna bolsa ha perdido su condicién de vacio, varificar
que la misma no aste daflada y utilizarla igualmente. Si el envase se encontrara daflado con perdida de producto
dascartario.

Advertencias:

Descartar los envases dafiados.

M .

Marfa Julia Legaspi
Farmacéutica
Mat. Prof, N® 18796
Directora Técnice

No utilizar e contenido de la bolsa si el mismo preserta coloracién yfo turbidez.
Una

Z

whz ablerto e ghnpido utitizar Inmediatamente &f products.




DIAL

Soluciones quinticas

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 higlene.

Destruir la efiqueta original una vez vaciado el envase. 7 8 l 2

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

Conservacién:

Conservar los envases herméticamente cerrados hasta el momento del uso a temperatura ambiente de 5 a 30°C.
No eyxponer a I luz directa,

AAAMAAL .

Marfa Julia Legaspi
Farmacéutica

Mat. Prof. N® 18796
Diractora Técnice
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ANEXQO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9139-11-3
El Interventt_)r de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia ‘Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
7812 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por OXIDIAL S.R.L., se autorizo 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: CONCENTRADO DE SALES DE SOLUCION ACIDA PARA
HEMODIALISIS CON BICARBONATO.
Codigo 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.
Indicacidn/es autorizada/s: El producto ha sido concebido para ser utilizado
Unicamente en la practica de hemodialisis, aplicado solo en méaquinas de doble
dosificacion conjuntamente con solucidén acida y solucion acida glucosada.
Modelo/s: SOLUCION A I1, SOLUCION A I2, SOLUCION A I3, SOLUCION A 14,
SOLUCION A 15, SOLUCION A 16, SOLUCION A 17, SOLUCION A A1,
SOLUCION A A2,
Periodo de Vida Util: 18 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: OXIDIAL S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Indalecioc Gomes 3810 Villa Lynch - Partido de

General San Martin - Provincia de Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a OXIDIAL S Certificado PM-1985-2, en la Ciudad de
Nov 7o fd

Buenos Aires, a 18 ........................ , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a

contar de la fecha de su emision.
s 7812 s

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERV
A Nr AT AE‘NTQR



