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FICHA TECNICA
1. Denominacién SOLUCION CONCENTRADA BASICA PARA HEMODIALISIS CON
técnica: BICARBONATO
2. Unidad de medida: L
3. Grupo o Familia: Hemodialisis
4. Codigo SAP: 020106952 Solucién concentrada basica para hemodialisis con bicarbonato

Dispositivo médico que consiste en una mezcla concentrada basica de sales que,
5. Descripcion General: | al diluirse con agua de didlisis y concentrado acido, produce un liquido de dialisis
para el intercambio de solutos a través de una membrana semipermeable.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Solucion preparada para su uso en hemodialisis.
7. Caracteristicas y Composicion del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Solucién concentrada basica para hemodialisis con bicarbonato (no incluye disefio)

COMPOSICION

e Solucion compuesta por:
a) Bicarbonato de sodio, Cloruro de sodio y agua para inyeccion o
b) Bicarbonato de sodio y agua para inyeccién

CARACTERISTICAS
e La concentracion del siguiente electrolito en la mezcla final para hemodialisis debe ser:

- Bicarbonato: 35 a 39 mEq/L
e Debe contener informacion de los componentes de electrolitos o aporte individual de la solucion.

e La solucion debe ser compatible con su respectivo concentrado acido.
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OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.
e Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase tipo galonera o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
e Individual y original.

e De sellado hermético.

Envase Mediato:
e Caja de cartén u otro material distinto, que contenga en su interior una 0 mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Rotulado:

Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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