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DISPOSICION N*

BUENOS AIRES, 4, scp 20

VISTO el expediente NO 1-47-19929-08-4 del reglistro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXIDIAL S.R.L., con domicilio
legal y depdsitos en Calle Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Alres,
solicita autorizacién para la modificacién del producto OXIDIAL, Nombre
genérico: esterilizante a base de Acido peracético ( ACIDO PERACETICO 4%,
PEROXIDO DE HIDROGENO 20%), elaborado por OXIDIAL S.R.L., Lugar de
elaboracion: Calle Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires. Asi
también el cambio de Direccidon Tecnica, rotulos, y hoja de seguridad.

Condicién de Almacenamiento: “el producto se debe almacenar en lugar
fresco, alejado del calor y de material incompatible y lejos de la luz solar
directa”.

Que las actividades de -elaboracidén, fraccionamiento, importacion,
exportacidn y comercializacion de productos sanitizantes, desinfectantes vy
esterilizantes se encuentran reglidas por la Disposicién (ANMAT) N© 4324/99.

Que el control de calidad sera efectuado por el fabricante en origen.

Que los proyectos de rotulos y manual de instrucciones se consideran
aceptables.

Que a fs 93 consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y por el Decreto N© 425/10
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma OXIDIAL S.R.L.- con domicilio legal y
dépositos en la Calle Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires - la
modificacion de rotulos, y manual de instrucciones del producto marca OXIDIAL,
nombre genérico: esterilizante a base de Acido peracético ( ACIDO PERACETICO
4%, PEROXIDO DE HIDROGENO 20%) y, el que sera elaborado por OXIDIAL
S.R.L., Lugar de elaboracién: Calle Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia. de Buenos
Aires. Condicidon de Almacenamiento: “el producto se debe almacenar en lugar
fresco, alejado del calor y de material incompatible y lejos de la luz solar directa”.
ARTICULO 29°.- Autorizase los textos de los proyectos de rotulos y manual de
instrucciones de fojas 81 a 92 y la hoja de seguridad del producto de fojas 18 a
22.
ARTICULO 3°.- Establécese que la condicion de expendio del producto autorizado
por el Articulo 1° sera de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO y que el periodo de
ARTICULO 49°.- La inscripcidén conferida por el Articulo 1° tendré una vigencia de
CINCO (5) afios a partir de la fecha de la presente Disposicion y su reinscripcion
debera solicitarse dentro de los SESENTA (60) dias anteriores a su vencimiento.
ARTICULO 59.- Anotese; girese al Departamento de Registro; por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn junto con los proyectos de rotulos, manual de instrucciones
y hoja de seguridad aprobados. Cumplido, archivese PERMANENTE,
Expediente N© 1-47-19929-08-4
DISPOSICION No

pr. OTTO A, ORSINGHER
sUBINTERVENTOR
AN.M.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N628,3 los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, y de acuerdo
a lo solicitado por la firma OXIDIAL SRL, -la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre del producto a cometrcializar: OXIDIAL.

Nombre genérico: Desinfectante de alto nivel a base de Acido peracético.
Fabricado por: OXIDIAL S.R.L.

Domicilio legal, planta elaboradora y depositos: Rosales 8240, Mar del Plata, Pcia.
De Bs. As.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1695 /09

Tramitado por expediente N° 1-47-19929-08-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICAT HASTA LA FECHA RECTIFICACION
ORIO

AUTORIZADA

i A MODIFICAR

Nombre dei | OXIDIAL OXIDIAL

producto Desinfectante de alto nivel a

Esterilizante a base de Acido

peracético base de Acido peracético
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Formula cuali-

cuantitativa del

Acido peracético 4%, Peroxido

de hidrogeno 20%

Acido peracético 3.5% -5.5%

Peréxido de hidrogeno 23%-
30%

producto
Acido acético 9%-12%
Agua 64.5%-52.5%
Hoja de 18a 22 18a22
seguridad del
producto
Rétulos e| 66 a68 81a92

instrucciones

de uso

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacién antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma OXIDIAL S.R.L, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

14 SEP 2011

Expediente N° 1-47- 19929-08-4

DISPOSICION NO 6 2 B 3

¢
1 ' !
M At
-
¢
A. ORSINGHER

B INTERVENTOR
sus MM.A.T.




AN

DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL
A BASE DE ACIDO PERACETICO

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. DISPGSICION AUTORIZANTE N° 1706/08

‘REUSO DE FILTROS DE DIALISIS
EQUIPOS DE DIALISIS

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

a N O ™
COMPOSICION FECHA DE ELABORACION:
Acido Peracético 35% _55%
Peroxidode Hidrogeno . . 23% _ 30% VENCIMIENTO:
AcidoAcético._ 9% _ 12%
Anga 645% 52.5% NUMERO DE PARTIDA:
_ J Y,

Dir. Téc: Andrea Potansoni. Ingeniera Quimica. ﬁ%&g Elaborado por: @EK\DDIALE S.R.L

www.oxidial.com.ar Kg Rosales 8240. (B7608HZN).

info@oxidial.com.ar Mar del Piata. Buenos Aires. Argentina.
INDUSTRIA ARGENTINA Tel: +54 223 482-7000




RECOMENDACIONES DE USO

Desinfectante de alto nivel para filtros de Hemodialisis, Equipos de Hemodidlisis, Instrumental y
Equipos de Laboratorio. £l alto poder biocida de Ja combinacion del Acido Peracético con el
Peroxido de Hidrogeno, lo convierte en un producto aitamente eficiente para la eliminacién

die miCroorganisrmas, virus, bacterias y hongos.

NOTA: verificar con el fabricante de; Equipos, Filtros, Instrumental, etc . l& compatibilidad de

los rmateriales conlos componentes de OXIDIALE .

PROPIEDADES DE OXIDIAL® : Desinfectante de alto nivel
MODO DE EMPLEO

Para Maquinas de Hemodialis:
Ingresar el producto por la conexidn paradesinfectante
sequir las instrucciones del fabricante de la misma.
Para Equipos e instrumental de Laboratorio:
Utilizar OXIDIALE al 3%. iempo min.: 15 minutos.
Reuso de filtro de Hemedialis:
Maquina reprocesaduera; seguir las intrucciones del Fabricante de la Maguina,

manuak realizar una dilucién de entre el 2%y el 4% de OXIDIALE. Come Febricantes
se recormiencda para un mejor rendimiento realizar una di uckon al 3%. Debe asegurarse que esta
soluciin permanezca encontacto inundando el interior del elemento durante el periogko interdialitico.
NOTA:1-Para asegurar la correcta conservacion del filtro con una cencentracion de OXIDIALE
al 3% se recomienda el uso de Tiras Reactivas para presencia de OXIDIAL® en agua.
2- al enjuagar, en ambos casos, se recomienda el uso de Tiras Reactivas para deteccion
residual para corroborar la ausencia de OXIDIAL ®) v el correcto enjuague del Fiitre,
Ante cualquier consulta adicional ingrese a: Www.oxidial.com.ar, donde
encontrara el protocelo correspendiente al medo de uso de OXIDIALE).

CONSERVACION

Los envases deben permanecer siempre bien ceradas y en posicion vertical, Conservara lemperaturas
inferiores a 25+ C en ambientes bien aiteados. No exponer a fa luz directa. NOTA: noretome OXIDIAL®E)
concentrade o dilult, que no haya utillzack al envase original. Descarte & sobrante,

RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD

-Quitarse inmediatamente |as ropas que se hubiesen mojado.

-En caso de contacte con la piel, lavar con abundante agua.

+sar adecuada ropa protectora, guantes y mascara.

-Lavar con abundante agua ain pequenas cantidades del producto si este hubiese goteade o
derramado.

«En caso de ingestion, si la victima esta conciente, dar de beber ag ua. NO INDUCIR EL VOMITO.
«Encaso de inhalacion trasladar a la victima al awre fresco.

+En caso de gerrames, senalizar la zona y restringir el acceso a ésta. Lavar con gbundante agua
evitando las proyecciones, Enjuagar los materiales contaminados y disponer en contenedores
plasticos. EN TODQS LOS CASOS SE DEBERA DAR ATENCION MEDICA iNMEDIATA

MNota: No absorber residuos con papel, puesto que existen riesgos de ignicion espontanea del material.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS,

PRECAUCIONES ESPECIALES

Puede explotar si es calentade, Puede causar quemaduras de acido. No ingerir. En casg
dengestion accidental de la solucion, consultar a! médico, al centro asistencial mas
proxirmo o a 105 siguientes centros asistenciaies:

-Centro Toxicoldgico del Hospital de Nifios: Tel (011) 4962-66666/2247.

+Centro Toxicolégico Nacional, Hospital Posadas: Tel: (011) 4658-7777/4654-6648
+Hospital Pedro Elizalde (ex casa Cuna): Tel: (011) 4300-2115,

+Hospital de Nifios La Plata: Tel: {0221} 451-5555.

Concurra con ia etiqueta tel envase del producto. ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES.

UN 3149 CAS579-21-0-
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PERACETIC ACID-BASED HIGH
LEVEL DESINFECTANT

AUTHORIZED BY AN.MA.T. REGULATION N® 1706/08

REUSE OF DIALYSIS FILTERS
DIALY SIS EQUIPMENT

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

(

\
COMPOSITION
PeraceticAcid... ~ .. . _. _ 35% .55%
HydrogenPeroxide______ 23 % _ 30%
Acetic Acid 9% _ 12%
Water = 645% _525%

_ )

~ “

DATE OF MANUFACTURE:

EXPIRY DATE:

BATCH NUMBER:

Technical Director, Ms. Andrea Potansoni. Chemical Engi neer.
www.oxidial.com.ar
info@oxidial.com.ar
ARGENTINE INDUSTRY

Manufactered by: O IDIAL s.r.L
Rosales 8240. (B7608HZN).

Kg Mar del Plata. Buenos Aires, Argentina.

Phone: +54 223 482-7000




RECOMMENDATIONS FOR USE

High level desinfectantof Hemodialysis Filters, Hemodialysis Equipment, Laboratary
Instruments and Equipment. The high biocidal power resulting from the mixture of
Peracetic Acid and Hydrogen Peroxide makes it a highly effective product for removing
microorgantsms, viruses, bacteria and fungi, NOTE: check with the Manufacturer of
Equipment, Filters and Instrurments for compatibility of materiais with OX!DIAL @&
components.

OXIDIAL® PROPERTIES: High leve! desinfectan

INSTRUCTIONS FOR USE

Hemodialysis Machines:

Feed product into the desinfectart

Follow the Machine Manufacturer's instructions.

Labeoratory instruments and Equipment: use 3% OXIDIAL® , min. time: 15min-
Hemodialysis Fiiter reuse:

Reprocessing Machine; follow the Machine Manufacturer's instructions.

Manual reprocessing: make a 2% to 4% dilution of OXIDIAL @. As Manufacturers, we
recommend a 3% dilution for better performance. insure that this solution remains in
contact by filling the inside of the element during the Interdialytic Period,

NOTE: - Test Strips. To assure the corrrect Riter conservation with an OXIDIALE 3%
cancentration, is recommendead the use of Test Strips for OXIDIALE) concentration in
water. 2- The use of Residual DetectionTest Strips is recommended during rinsing to
verify both the absence of oxidial @ and proper filter rinsing.

For further information, please visit: www.oxidial.com.ar, where you will find the
instructions for OXIDIAL® use protocol.

STORAGE

Always keep containers tightly dosed and upright, Store attemperatures lower than 25°C in
wali-ventilated places. Do not expose to direct light. NOTE: Never return unused Oxidial () in
either concentrated or diluted form to ofiginal container. Dispose of unused praduct.

SAFETY RECOMMENDATIONS

Jmmediately remove all wet clothing,

«In case of skin contact, wash immediately with plenty of water.

“Wear suitable protective clothing, face shieids and gloves.

«In case of ieak or spill, wash even smail amounts of product with plenty of water.

«In case of ingestion, give plenty of fresh water to drink only if the victim is conscious.

DO NOT INDUCE VOMITING.

+in case of inhalation, remaove affected person to fresh air,

«In case of chemical spill, mark off contaminated area with warning signs and preévent access
to it. Flush with plenty of water and contain spill. Rinse contaminated materials and place in
plastic containers for disposal, IN ALL CASES, SEEK MEDICAL ATTENTION IMMEDIATELY.
MNOTE: Do not absorb chemica! waste with paper since it may result in spontareous ignition
of the material. KEEF OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

SPECIAL PRECAUTIONS
Iltmay explowe if heated. it may cause acid burns.
Do not swallow, in case of accidental ingestion of the solution, seek medical advice, take the
persontothe nearest health care center for attention or to the following centers;
CentroToxicoldgico del Hospital de Nifios: Phone Number: +54 01 1 4962-66666/2247.

| -Centro Toxicoldgico Nadonal, Hospital Posadas: Phone Number; +54 011 4658-77 77/4654-6648,
‘Hospital Pedro Elizalde (ex casa Cuna): Phone Number. +54 011 4300-2115.
‘Hospital de Nifios La Plata: Phone Number: +54 0221 451-5555.
Take the product container label with you.READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE.
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DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL
A BASE DE ACIDO PERACETICO
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. DISPOSICION AUTORIZANTE N° 1706/08
REUSO DE FILTROS DE DIALISIS
EQUIPOS DE DIALISIS
USQO PROFESIONAL EXCLUSIVO
- N\ )
COMPOSICION FECHA DE ELABORACION:
Acido Peracética 35% _55%
PerbxidodeHidrégeno. .~ 23% _ 30% VENCIMIENTO:
Acido Acético__ 9% _ 12%
Agua__wm_ﬁ4.5 (%) _52.5 % NUMERQ DE PARTIDA,;
\_ ) J
Dir. Téc: Andrea Potansoni. Ingeniera Quimica. %%?é‘ Elaborado por: @xnnlAES.R.L
www.oxidial.com.ar Rosales 8240. (B7608HZN).
info@oxidial.com.ar Kg Mar del Plata, Buenos Aires. Argentina.

INDUSTRIA ARGENTINA Tel: +54 223 482-7000



RECOMENDACIONES DE USO

Desinfectante de aito nivel para filtros de Hemodidiisis, Equipos de Hemodidiisis, instrumental y
Equipos de Labosatorie. El alto poder biocida de la combinacién def Acido Peracético con el
Perdxido de Hidrogeno, io convierte en un producto altamente eficiente paraja eliminacion

de migroorganismaos, virus, bacterias y hongos.

NOTA: verificar con el fabricante de: Equipos, Rltros. Instrumentai, etc ..!a compatibilidad de

los materiales con fos camponentes de OXIDIALE .

PROPIEDADES DE OXIDIAL® : Desinfectante de alto nivel
MODO DE EMPLEO

Para Maquinas de Hemodialis:

Ingresar el producto por la conexidn paradesinfectantg 3

sequir las instrucciones dei fabricante de la misma. CORROSIVO

Para Equipos e Instrumental de Laboratorio:

Utilizar OXIDIAL® ai 3%. tiempo min.: 15 minutos,

Reuso de filtro de Hemodialis:

Méquina reprocesaclora: sequir [as intrucciones del Fabricante de la Maquina,

Reprocesaco manual: realizar una dilucion de entre €l 2% v ef 4% de OXIDIALRY . Come Fabricantes
se recomienda para un mejor rendimiento realizar una diueion al 3%. Debe asegurarse que esta
solucidn permanezca en contacto inundando & interiordel elermento durante &f pericdo interdialitice.
NOTA;1-Para asegurar la Correcta conservacion del fiitra con una concentracion de OXIDIALE
al 3% se recomienda el uso de Tiras Reactivas para presencia de OXIDIAL® en agua,

2- al enjuagar, en ambos casws, se recomienda el uso de Tiras Reactivas para deteccion
residual para corroborar fa ausencia de OXIDIAL ® y el corvecto enjuague def Filtro.

Ante cualquier consulta adicional ingrese a: Www.oxidial.com ar, dende
encontrara el protocolo correspondiente al modo de uso de OXIDIAL®),

CONSERVACION

Losenvases deben permanecer siefnpre bien cerrados y en posicion vertical. Conservar a temperaturas
inferiores a 257 en ambientes bien aireados. Noexporer a la luz directa. NOTA; no retome OXIDIALE)
concentrado odiluldo, que no haya utilizado al envase original, Descarte el sobrante.

RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD

Quitarse inmediatamente las ropas que se hubiesen mojado.

«En caso de contacto con la piel, lavar con abundante agua.

Usar adecuada ropa protectara, guantes y mascara,

-Lavar con abundante agua aun pequefas cantidades del producto si este hubiese goteado o
derramadc

«En casa de ingestion, sila victima esta conciente, dar de beber agua. NO INDUCIR ELVDMITO.
«En caso de inhaiacidn trasiadar a fa victima al aire fresco.

-En caso de derrames, sefializar la zona y restringir el acceso a ésta. Lavar con abundante agua
evitandoias proyeccicnes. Enjuagar los materiales contaminados y disponer en contenedores
pldsticos. ENTODOS LOS CASOS SE DEBERA DAR ATENCION MEDICA (INMEDIATA

Nata: No absorber residuos con papel, puesto que &xisten riesgos de ignicion espontanea del material
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Puede explotar si es calentado. Puede causar quemaduras de dcido. No ingerir. En caso
de ingestion accidental de Ja sglucion, consultar al médico, al centro asistencial mas
proxime o a los siguientes centros asistenciales:

«Centro Toxicologico del Hospital de Nifas: Tel: (011} 4962-66666/2247.

-Centro Toxicolbgico Nacional, Hospital Posadas: Tel: (G11) 4658-7777/4654-6648
«Hospital Pedro Elizalde (ex casa Cuna): Tel: {011} 4300-2115.

-Hospital de Nifios La Plata: Tel: {0221) 451-5555.

Concurra con ia etiqueta del envase del producto. ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES.

UN 3149 CAS79-21-0-

s




6263

OXUDIAL

PERACETIC ACID-BASED HIGH
LEVEL DESINFECTANT

AUTHORIZED BY A.IN.M.A.T. REGULATION N° 1706/08

REUSE OF DIALYSIS FILTERS
DIALYSIS EQUIPMENT

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

( Y[ )
COMPOSITION DATE OF MANUFACTURE:
PeraceticAcid - .~~~ _  35% = 55%
HydrogenPeroxide___ _ 23% _ 30% EXPIRY DATE:
AceticAcid . . __.______ 9% _ 12%
Water___ ___ ________645% _525% BATCH NUMBER:
\. VAN i,

Manufactered by: DAL srL

Rosales 8240, (B7608HZN).
Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina,

Phone: +54 223 482-7000

Technical Director: Ms. Andrea Potansoni. Chemical £ngineer.
www.oxidial.com.ar
info@oxidial.com.ar
ARGENTINE INDUSTRY
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RECOMMENDATIONS FOR USE

High level desinfectantof Hemodialysis Filters, Hemodialysis Equipment, Laboratory
Instruments and Equipment, The high biocidal power resuiting from the mixture of
Peracetic Acid and Hydrogen Peroxide makes it a highly effective product for removing
microorganisms, viruses, bacteria and fungi. NOTE: check with the Manufacturer of
Equipment, Filters and Instruments for compatibility of materials with OXIDIAL ®
components.

OXIDIAL® PROPERTIES: High level desinfectan

{INSTRUCTIONS FOR USE
Hemodialysis Machines:

feed product into the desinfectam

Follow the Machine Manufacturer's instructions.
Laboratory instruments and Equipment: use 3% OXIDIAL® . rnin. time: 15min-
Hemodlalysis Fiiter reuse:

Reprocessing Machine: follow the Machine Manufacturer's instructions,

Manual reprocessing: make a 2% 1o 4% dilution of OXIDIAL ®. As Manufacturers, we
recommend a 3% dilution for better performance. insure that this solution remains in
contact by hiling the inside of the element during the Interdialytic Pesiad.

NOTE:1- Test Strips. To assure the corrrect filter conservation with an OXIDIALE) 3%
concentration, is recommended the use of Test Strips for OXIDIALE concentration in
water. 2- The use of Residual DetectionTest Strips is recommended during rinsing to
verify both the absence of oxidial ® and proper filter rinsing.

For further information, please visit: www.oxidiai.com.ar, where you will find the
instructions for BXIDIALE use protocol.

STORAGE

Always keep containers tightly dosed and upright. Store at temperatures lower than 25 °Cin
well-ventilated places. Do not expose to directlight. NDTE: Never return unused Oxidial @ in
either concentrated or diluted form to original container. Dispose of unused product.

SAFETY RECOMMENDATIONS

drmmediately remove all wet clothing.

-In case of skin contact, wash immediately with plenty of water.

-Wear suitable protective ¢l othing, face shields and gloves.

+In case of leak or spill, wash even small amounts of product with plenty of water.

+In case of ingestion, give plenty of fresh water to drink only if the victim is conscious.

DD NDT INDUCE VOMITING.

«In case of inhalation, remove affected person to fresh air.

«In case of chemical spill, rark off contaminated area with warning signs and prevent access
to it. Flush with plenty of water and contain spiil. Rinse contaminated materials and place in
plastic containers for disposal. IN ALL CASES, SEEK MEDICAL ATTENTION IMMEDIATELY.
NOTE: Do not absorb chemical waste with paper since it may result in spontaneous ignition
of the material. KEEP QUT OF THE REACH GF CHILDREN.

SPECIAL PRECAUTIONS

1t may explote it heated. It may cause acid burns,

Do not swallow, In case of accidental ingestion of the solution, seek medical advice, take the
person to the nearest health care center for attention or to the following centers;

«Centro Toxicoldgico del Hos pital de Ninos: Phone Number: +54 G11 4962-66666/2247.

Centro Toxicologico Nacional, Hospital Posadas: Phone Number: +54011 4658-7777/4654-6648,
Hospital Pedro Elizalde {ex casa Cuna): Phone Number: +54 011 4300-2115,

Hospital de Nifos La Plata: Phone Number: +54 0221 451-5555.

Take the product container [abei with you.READ THE iNSTRUCTIONS BEFORE USE,

CORROSIVE

<0,




DIAL

DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL
A BASE DE ACIDO PERACETICO

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. DISPOSICION AUTORIZANTE N° 1706/08

REUSO DE FILTROS DE DIALISIS

EQUIPOS DE DIALISIS

US0O PROFESIONAL EXCLUSIVO

"4 w r ™
COMPOSICION FECHA DE ELABORACIDN:
Acido Peracético . 35% _55%
Peroxido de Hidrégena__ 23% _ 30% VENCIMIENTO:
Acido Acético 9% _ 12%
Agua,gf 64.5 % 752‘5 U/O NUMERQ DE PARTIDA:
. S L J

Dir. Téc: Andrea Potansoni. ingeniera Quimica.

www.oxidial.com.ar
info@oxidial.com.ar
INDUSTRIA ARGENTINA

Elaborado por: (CLCUDIAL s.r.L
Rosales 8240. (B7608HZN).

Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina.
Tel: +54 223 482-7000
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RECOMENDACIONES DE USO

Desinfectante de alte nivel para filtros de Hemomdhsis, Eguipos de Hemodialisis, nstrumental y
Equipos de Laboratorio, El alte poder biocida de la combinacién del Acido Peracétice con el
Perdaxide de Hidrégene, lo convierte en un produc to altamente eficiente para la eliminacidn

e microorganis mos, virus, bacterias y hongos.

NOTA: verificar con el fabricante de: Equipos, Filtros, Instrumental, etc .. la compatibilidad de

les materiales con los componentes de OXIDIALE) .

PROPIEDADES DE OXIDIAL® ; Desinfectante de alto nivel
MODOQ DE EMPLEO

Para Maquinas de Hemodialis:

Ingrasar el producto por la conexién paradesinfectantg

seguirias instrucciones del fabricante de la misma.

Para Equipos elnstrumental de Laboratorio:

Utilizar OX!IDIALE al 3%. tiermpo min.: 15 minutos.

Reuso de filtro de Hemodlalis:

Maguina reprocesadora: seguit las intruccdiones del Fabricante dela Méquina.

Reprocesado manual: realizar una diucidn de entre el 2%y el 4% de CXIDIALE) . Como Fabricantes
se recomianda para un major rendimiente realizar una dilucion al 3%. Debe asegurarse que esta
solLCIGN permanazca en contacto inundando el Interior del elarnento durante ef periodo interdialftico.
NOTA:1-Para asegurar la cofrecta conservacion del filtro con una concantracidn de OXIDIALR)
al 3% se recormanda el uso de Tiras Reactivas para presancia de OXIDIAL® en agua.

2- alenjuagar, en ambos casos, se recomienda el use de Tiras Reactivas para deteccion
residual para correborar la ausencia de CXIDIAL®) y al correcto enjuague del Filkiro.

Ante cualquier consulta adicional ingrese a: Ww w.oxidlial.com.ar, donde
encontrara el protocolo correspondiente al modo de uso de OXIDIALR.

CONSERVACION

Los envases deben pemanecer siempre bien cerrados y en posicidn vertical. Conservar a temperaturas
inferiores a 25°C en ambientes bien aireados, No exponer alaluz drecta, NOTA: no retome OXIDIALE)
concentrado o dilulde, que no haya Ltifizado al envase original. Descarte eisobranta.

RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD

«Quitarsa inmadiatamente las ropas que se hubiesen mojado.

«En caso de contacto con la piel, lavar con abundante agua.

~Usar adecuada ropa protectora, guantes y mascara.

sLavar con abundante agua aln pequenas cantidades del producte si este hubiese goteado o
derramado.

+En caso de ingestidn, si la victima esta conciente, dar de beber agua. NG INDUCIR EL VOMITD.
+En caso de inhalacién trastadar a la victima al aire fresco.

«En caso de derrames, senalizar la zona y restringir el acceso a ésta, Lavar con abundante agua
evitande las proyecciones, Enjuagar los materiales contaminados y disponer en contenedores
plésticos. ENTODOS LDS CASOS SE DEBERA DAR ATENCION MEDICA INMEDIATA

Nota: No absorber residuos con papel, puesto que existen riesgos de ignicidn espontdnea del material
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LDS NINDS.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Puede explotar si es calentado. Puede causar quemaduras de acido. No ingerir. En caso
de ingestién accdental de {a solucidn, consultar al meédice, al Centro asistencial mas
préximo o a los siguientes centros asistenciales:

«Centro Toxicolegico del Hospital de Nifos: Tel (011) 4962-66666/2247.

Centro Toxicolégico Nacional, Hospital Posadas: Tel: (011) 4658-7777/4654-6648
«Hospital Pedro Elizalde {ex casa Cuna): Tel: (011 4300-2115.

+Hospital de Nifos La Plata: Tel: (0227) 451-5555.

Cencurra con la etiqueta del envase del producto. ANTES DE USAR LEA LAS iNSTRUCCIONES

UN 3149 CAS 79-21-0-
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PERACETIC ACID-BASED HIGH
LEVEL DESINFECTANT

AUTHORIZED BY AN.M.AT. REGULATION N° 1706/08

REUSE OF DIALYSIS FILTERS
DIALYSIS EQUIPMENT

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

- N
COMPQOSITION DATE OF MANUFACTURE:
PeraceticAcid- —_ _  35% 55%
Hydrogen Peroxide 23% _ 30% EXPIRY DATE:
AceticAcid __ 9% _ 12%
Water. __ _  _ _ __ _ _645% _525% BATCH NUMBER:
o JooA _/

Technical Director: Ms. Andrea Potansoni. Chemical Engineer.

www.oxldial.com.ar

info@oxidial.com.ar

ARGENTINE INDUSTRY

Manufactered by: (P IDIAL s.r.
Rosales 8240. (B7608HZN).

Mar del Plata. Buenos Aires. Argentina.
Phone: +54 223 482-7000
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RECOMMENDATICNS FOR USE

High level desinfectantof Hemodialysis Filters, Hemodialysis Equipment, Laboratory
lastrurments and Equiprment. The high biocidal power resulting from the mixture of
Peracetic Acid and Hydrogen Peroxide makes it a highly effective product for removing
microgrganisms, viruses, bacteriz and fungi. NOTE; check with the Manufacturer of
Equipment, Filters and instruments for compatibility of materials with OXIDIAL ®
components. i

OXIDIAL® PROPERTIES: High level desinfecta
INSTRUCTIONS FOR USE CORROSIVE

Hemodialysis Machines:

Feed product into the desinfectant

Follow the Machine Manufacturer's instructions.

Labeoratory Instruments and Equipment: use 3% OXiDIAL®. min. time: 15min-
Hemodialysis Filter reuse:

Reprocessing Machine: foliow the Machine Manufacturer's instructions.

Manual reprocessing: make a 2% 1o 4% dilution of OXIDIAL @ . As Manufacturers, we
recommend a 3% dilution for better performance. insure thatthis solution remains in
contact by hlling the inside of the element during the interdialytic Period,

NOTE:1- Test Strips, To assure the corrrect filter conservation with an OXIDIAL®) 3%
concentration, (s recommended the use of Test Strips for OXIDIAL® concentration in
water, 2- The use of Residual DetectionTest Strips is recommended during rinsing to
verify both the absence of oxidial ® and proper filter rinsing.

For further information, please visit: www.oxidial.com.ar, where you will find the
instructions for OXIDIALE use protocol.

STORAGE

Always keep containers tightly dosed and upright. Stove at temperatures lower than 25 °Cin
well-ventilated places. Do not expose to direct light. NOTE: Never return unused Oxidial @ in
either concentrated or diluted form o original container. Dispose of unused product.

SAFETY RECOMMENDATIONS

“mmediately remove all wet ciothing.

«n case of skin contact, wash immediately with plenty of water.

“Wear suitable protective clothing, face shields and glowes.

111 case of leak or spill, wash even small amounts of product with plenty of water.

-in case of ingestion, give plenty of fresh water to drink only if the victim s conscious.

3O NOT INDUCE VOMITING.

«+n case of inhalation, remove affected person to fresh air.

ncase of chemical spill, mark off contaminated area with warning signs and prevent access

to it. Fush with plenty of water and contain spili, Rinse contaminated materials and place in
plastic containers for disposal. N ALL CASES, SEEK MEDICAL ATTENTION IMMEDIATELY.
NOTE: Do not absorb chemical waste with paper since it may result in spontaneous ignition
of the material. KEEP QUT OF THE REACH OF CHILDREN.

SPECIAL PRECAUTIONS

It may explote if heated. it may cause acid burns.

Do not swallow, [n case of accidental ingestion of the solution, seek medical advice, take the
person 1o the nearest health care center for attention or to the following centers:

-Centro Toxicologico del Hos pital de Nifos: Phore Number: +54 011 4962-6666(/2247.

«Centro Toxicologico Nacienal, Hospital Posadas: Phone Number: +54 011 4658-7777/4654-6648,
Hospital Pedro Elizaide (ex casa Cuna): Phone Number; +34 011 4300-2115,

Hospital de Ninos La Piata: Phone Number: +54 0221 451-5555.

Take the product container label with you,READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE.
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