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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado en: Mittelbacher Str. 18, 01896 Pulsnitz Germany — Allmed Medical Gmbh
Importador por: STORING INSUMOS MEDICOS SRL-C.M Cuenca 648, Villa Lynch, Buenos Aires
Hemodializador de fibra hueca — Marca: BIOREMA/POLYPURE/VAPURE
Modelos: xxx
Lote: xxxx
Forma de presentacion: xxx
Preparacion
e Verificar la fecha de vencimiento.

b ) M) e (7Y

e Confirmar que el envase esté integro.
e Retirar el dispositivo utilizando técnica aséptica.
e Instalar el hemodializador en el monitor de didlisis conforme a las instrucciones del fabricante del
equipo.
8. Cebado
e Conectar las lineas sanguineas.
e Realizar el cebado con solucion fisiolégica segun protocolo institucional.
e Eliminar completamente el aire del circuito extracorpdreo.
9. Finalizacion
e Desconectar al paciente segtin protocolo clinico.
e Desechar el hemodializador y el circuito extracorpéreo como residuo patogénico.

10. Condiciones de almacenamiento: Entre 5 °Cy 35 °C. En lugar seco y protegido de la luz solar directa.

Mantener en su envase original hasta el momento de uso.

11. Vida atil: 5 afios desde la fecha de fabricacion cuando se almacena conforme a las condiciones recomendadas.

Consultar la fecha de vencimiento indicada en el envase.

12. Eliminacion: Después de su uso, eliminar el dispositivo conforme a la normativa local aplicable para residuos
bioldégicos y patogénicos.

10. Director Técnico: GERMAIN PABLO ANDRES- MN*®:14716- Farmacéutico

11. Autorizado por ANMAT - PM-2823-8

12. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Farh. P Germain
17617 WN 14718
Storng | Médicoe SRL

IF-2026-69453185-APN-INPM#ANMAT

Scanned with |

Pagina2 de2 CamScanner“é



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-69453185-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Julio de 2026

Referencia: Rotulo y Manual de instrucciones 77008

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.17 11:46:22 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.17 11:46:23 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 2
	Pagina_2: Página 2 de 2
	fecha: Viernes 17 de Julio de 2026
		2026-07-17T11:46:22-0300


	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_2: IF-2026-69453185-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2026-69453185-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	numero_documento: IF-2026-69453185-APN-INPM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Lorena Terrizzano
		2026-07-17T11:46:23-0300




