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Drogueria Farma Oeste S.A.

Hemodializador Desechable de Alto Flujo

PM-2544-5

Legajo N°: 2544

Proyecto de Ro6tulo

POLIETERSULFONA
Hemodializador Desechable de Alto Flujo

Cédigo: A40 Entraca ce Sangre
Area de Superficie:

14m?

TMP max:

500mmHg

Salida de Dializado

£ntraca de Dializade

Salida de Sangre
Atencion:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitanas.Lea
las instrucciones antes de usar.

Estéril y libre de pircgencs.
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Guangdong Baihe Medical Technology Co., Ltd
Adc:No 89, Teoyuan East Rond, Nanha), Foshan
Guangdong Province, PR.China
Importador: Drogueria Farma Oeste S.A.
Amadeo Jacques 261, Castelar, Provincia de Buenos Alres - Argentina
Directora Técnlca: Farmacdutica Marlela Alelxo M.P. 18,187
Autorizado por la ANMAT PM.2544.5

Figura 1. Proyecto de Rétulo para A40
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POLIETERSULFONA
Hemodializador Desechable de Alto Flujo

Cédigo: ABD Entrada de Sangre
Area de Superficie:

16m?

TMP max:

500mmHg

Salida de Dializado

Entrada de Diallzade

Salida de Sangre
Atencion:
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.Lea
las instrucciones antes de usar.
Esteril y libre de pircgenos.
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Guangdong Baihe Medical Technology Co., Ltd
Ada:No 89, Taoyuan East Rond, Nanha), Foshan
Guangdong Province, PR .China
Importador: Drogueria Farma Oeste S.A.
Amadeo Jacques 261, Castelar, Provincla de Buenos Alres - Argentina
Directora Técnica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.P. 18,187
Autorizado por la ANMAT PM.2544.5

Figura 2. Proyecto de Rétulo para A60
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POLIETERSULFONA
Hemodializador Desechable de Alto Flujo

Cédigo: ABD Entrada ce Sangre
Area de Superficie:

18m?

TMP max:

S500mmHg

Salida de Dializado

£ntraca de Dializade

Salida de Sangre
Atencion:
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.Lea
las instrucciones antes de usar.
Estéril y libre de pircgenos.
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Guangdong Baihe Medical Technology Co ., Ltd
Add 'No 89, Taoyuan East Road,. Nanhai, Foshan
Guangdong Province, PR.China
Importador: Drogueria Farma Oeste S.A.
Amadeo Jacques 261, Castelar, Provincia de Buenos Alres - Argentina
Directora Técnlca: Farmacéutica Marlela Alelxo M.P. 18,187
Autorizado por la ANMAT PM.2544.5

Figura 3. Proyecto de Rétulo para A80
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POLIETERSULFONA

Hemodializador Desechable de Alto Flujo

Céd»go A200 £ntraca ce Sangre
Area de Superficie:
k. Salida de Dializado
2.0m?
TMP max:
500mmHg

£ntraca de Diallzado

Salida de Sangre
Atencidn:

Uso exclusivo 3 profesionales e instituciones sanitarias.
Lea las instrucciones antes de usar.

Estéril y libre de pircgenos.
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Guangdong Baihe Medical Technology Co., Ltd
Add No 89, Taoyuan East Rond, Nanhai, Foshan
Guangdong Pravince, PR.China
Importador: Drogueria Farma Oeste S.A.
Amadeo Jacques 261, Castelar, Provincia de Buenos Alres - Argentina
Directora Técnlca: Farmacdutica Mariela Alelxo M.P. 18,187

Autorizado por la ANMAT PM.2544.5

Figura 4. Proyecto de Rétulo para A200
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Roétulo
Razén Social y Direccién del Fabricante:
Guangdong Baihe Medical Technology Co., Ltd.
N° 89, Taoyuan East Road, Nanhai, Foshan 528225, Guangdong Province,
Republica Popular China.
Razon Social y Direccién del Importador:
DROGUERIA FARMA OESTE S.A.

Amadeo Jacques N° 261, Castelar, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Identificacion del Producto:
Producto: Hemodializador Desechable de Alto Flujo
Marca: ABLE
Modelo: A40, A60, A80, A200

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto: Durante el
transporte evitar impactos y exposicion a lluvia, nieve y luz solar directa. Acondicionar en
local bien ventilado con una temperatura de 0 a 40°C y humedad relativa no superior al

80%. No almacenar junto con productos quimicos, articulos himedos y gases corrosivos.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

s

No Exponer al Agua

L & i

@ No Utilizar si el paquete esta dafiado

-

[y
=

:1\ Mantener alejado de la luz solar
Responsable Técnico: Farm. Mariela Aleixo M.P. 18.187 /2
Autorizado por la ANMAT PM 2544-5 .
MARTIN ZURANO
. . . . . . SIDENTE
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias DROGUEPSEFAQSL‘OESTE SA

-2025-110777867-APN-INPM#ANMAT
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Indicaciones de Uso

Los Hemodializadores Desechables ABLE® estan destinados al tratamiento de

hemodialisis en casos de insuficiencia renal aguda y crénica y para un solo uso. De

acuerdo con el principio de membrana semipermeable, puede introducir sangre del

paciente y el dializado al mismo tiempo, ambos fluyen en direccidon opuesta en ambos

lados de la membrana de didlisis. Con la ayuda del gradiente del soluto, la presion

osmoética y la presion hidraulica, los hemodializadores desechables pueden eliminar

toxinas y el excedente de agua en el cuerpo y, al mismo tiempo, suministrar los elementos

necesarios con el dializado y mantener electrdlitos y el equilibrio acido-base estables en la

sangre.

Tratamiento de Dialisis

1. Diagramade una conexién usual

Paciente

|

Heparina

/ Flujo

7 )

{ |
N .

Bomba de
Sangre

Arterial

\\ Flujo
Venoso

1 Hemodializador

Dializado

IF-2025-110777867-APN-I
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2. Preparacion para el tratamiento de hemodialisis

>

Si el sistema de administracion de dializado fue desinfectado o esterilizado
quimicamente antes del uso del paciente, asegurese de probar la maquina de
didlisis para constatar la ausencia de residuos de germicida con una prueba para
esta finalidad y de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Coloque el hemodializador en posicién vertical, con el extremo arterial (rojo) hacia
abajo.

Instale las lineas de sangre arterial y venosa en la maquina de hemodialisis.

Retire las tapas protectoras de los extremos del hemodializador y conecte
asépticamente las lineas de sangre arterial y venosa al hemodializador en sus
respectivos sitios de conexion.

Conecte asépticamente una bolsa de solucion salina estéril de 1 litro al 0,9% a un
set de infusion intravenosa con clamp. Conecte el set de infusién al extremo del
paciente de la linea de sangre arterial.

Abra el clamp del set de infusion. Llenar con solucién la linea de sangre arterial, el
hemodializador y la linea de sangre venosa usando una velocidad de bombeo de
sangre de aproximadamente 150 ml/min. Deseche los primeros 500 ml de
solucién. Las camaras de goteo deben mantenerse aproximadamente 3/4 llenas.
Verifique que el dializado esté dentro de los limites de conductividad prescritos con
un medidor de conductividad externo calibrado. Para identificar situaciones en las
gue los concentrados de acetato o &cido y bicarbonato no coinciden
adecuadamente, utilice un medidor de PH para verificar que el mismo se
encuentra dentro del rango fisioldgico.

Conecte la linea de dializado al hemodializador. Llenar el compartimento de
dializado. Con el fin de maximizar la eficiencia del hemodializador. El flujo de
dializado debe ser contracorriente al flujo de sangre.

Recircule el lado de la sangre a una velocidad de flujo de 300-400 ml/min y un flujo
de dializado de 500 ml/min durante un minimo de 10-15 minutos. Recircule hasta
que se haya eliminado todo el aire del sistema antes de conectarlo al paciente.

Continuar la recirculacion y el flujo de dializado hasta la conexién del paciente.

/1

|F-2025-110777867-APN-|
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MAB‘E ALEDS PRESIDENTE
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A OESTE SA.

Pagina7de10




Drogueria Farma Oeste S.A.

PM-2544-5
(-\ Hemodializador Desechable de Alto Flujo

Legajo N°: 2544

>

Agregar 500 ml adicionales de solucién salina normal estéril al 0.9% para que el
circuito extracorporeo se haya cebado con un minimo de 1 litro de solucién salina
a fin de minimizar los residuos de esterilizacion.

Deseche la solucion de cebado cuando comience el flujo de sangre a través del
hemodializador. Si la solucibn de cebado debe reponerse al paciente para
aumentar la volemia, reemplace el liquido en el circuito por nueva solucién salina
previamente a la conexién al paciente.

Es responsabilidad del director médico asegurar que los niveles residuales sean

aceptables.

Inicio del tratamiento de hemodialisis

Apague la bomba de sangre. Cerrar el clamp de la linea de solucién salina y las
lineas de sangre arterial y venosa.

No infundir solucion salina recirculada en el paciente. Si se requiere solucion salina
para aumentar la volemia, deseche la solucion salina recirculada y llene las lineas
de sangre con nueva solucion salina.

Conecte asépticamente la linea de sangre arterial al acceso arterial del paciente.
Abra el clamp de la linea de sangre arterial.

Coloque la linea de sangre venosa en un recipiente de drenaje, asegurandose de
no contaminar el extremo de la linea de sangre. Abra el clamp en la linea de
sangre venosa.

Suba la velocidad de la bomba de sangre a 100-150 ml/min y llene el circuito
extracorporeo con la sangre del paciente.

Advertencia: esta etapa debe ser monitorizada cuidadosamente para evitar
cualquier posibilidad de pérdida de sangre.

Apague la bomba de sangre y cierre el clamp de la linea de sangre venosa.
Conecte asépticamente el extremo de la linea de sangre venosa al acceso venoso
del paciente. Abra el clamp correspondiente al acceso venoso.

Abra el clamp de la linea de sangre venosa y establezca el flujo de sangre a la
tasa prescrita. Gire el hemodializador para que el extremo venoso quede hacia

abajo.

IF-2025-110777867-APN-I

MARTIN ZURANO
PRESIDENTE
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>

Establezca la tasa de ultrafiltracion prescrita.

4. Durante el tratamiento de hemodidlisis

5.

>

>

Si la sangre se filtra durante el tratamiento, la decisién es clinica de intentar
permitir que se coagule reduciendo el flujo sanguineo y la tasa de ultrafiltracién a
valores minimos. La decisién de reponerlo o no al paciente debe ser tomada por
un profesional médico.

El aire que ingresa al circuito extracorporeo durante la didlisis puede ser muy
grave y debe evitarse. Se recomienda una verificaciébn de rutina de todas las
conexiones antes del inicio de la didlisis y periédicamente durante todo el
tratamiento. La monitorizacion constante de la linea de retorno venosa con un
detector de aire es esencial. Si el aire ingresa a la linea venosa durante el
tratamiento; la didlisis debe suspenderse sin retornar nada de la sangre del
paciente que se encuentre incorporada con aire.

Se debe verificar la seguridad u obstruccion de todas las conexiones de las lineas
de sangre para evitar filtraciones o entrada de aire. Las filtraciones en el circuito
recorrido por el dializado que permitan la entrada de aire o la pérdida de liquido
pueden causar errores significativos de ultrafiltracion.

Si se produce una reaccion hipersensibilidad en el paciente, se deben tomar las
medidas adecuadas de inmediato, suspender el tratamiento y proporcionar los

medicamentos adecuados. Reemplazar el dializador y la linea de sangre.

Término del tratamiento de hemodidlisis

Cuando se complete el tratamiento de dialisis, ajuste la tasa de flujo sanguineo a
cero y la tasa de ultrafiltracién al minimo recomendado.

Interrumpir la circulacion con el clamp de la linea de sangre arterial y
desconectarlo asépticamente del acceso arterial del paciente.

Con la bomba de sangre, regrese la sangre del paciente con solucién salina al
0,9% a un ritmo lento. No permita que entre aire en el circuito extracorporeo.

Una vez que la sangre ha regresado, ajuste el flujo de la bomba de sangre a cero.

MARTIN ZURANO
PRESIDENTE
DROGUERIA FARMA OESTE S.A
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» Interrumpir el recorrido con el clamp de la linea de sangre venosa.
» Bloguee la circulacién con el clamp del acceso venoso del paciente y desconecte

asépticamente la linea de sangre venosa del acceso del paciente.

Precauciones y Advertencias:

1. Durante el tratamiento, la presién transmembrana no debe exceder los 500mmHg.

2. La tasa de flujo de sangre no debe ser inferior a 150 ml/min, pero no superior a
500 ml/min.

3. Los Hemodializadores Desechables ABLE® se utilizaran bajo supervision médica.
Para evitar la contaminacién bacteriana y pirogénica, se recomienda el uso
asociado con equipos de hemodialisis y dializado que cumplan con las normas
nacionales e internacionales, y lo mas importante, con agua, dializado y solucion
concentrada que estan de acuerdo con los estandares nacionales e
internacionales.

4. No utilice el producto después del vencimiento. No use el producto si el paquete se
encuentra danado.

5. Estos hemodializadores son de un solo uso y su reutilizacion esta estrictamente
prohibida. El reprocesamiento puede provocar reacciones adversas al paciente y/o
fallas del dispositivo. Debe desecharse de acuerdo con las leyes y regulaciones
relevantes para la eliminacién de desechos médicos infecciosos a fin de prevenir
infecciones.

6. ldentificacion de color: El sitio de conexién entre el hemodializador y la linea
arterial para la entrada de sangre se encuentra identificado en color rojo. El sitio de
conexion entre el hemodializador y la linea venosa para la salida de sangre se

encuentra identificado en color azul.

Contraindicaciones

No hay contraindicacion absoluta en el tratamiento de hemodialisis. Se debe
mantener una monitorizacidon constante de los pacientes con tendencia a hemorragia
durante el tratamiento. Los hemodializadores deben usarse segun las indicaciones de un

d
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-110777867-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: DROGUERIA FARMA OESTE SA ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Director Nacional
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