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Informacion de los Rotulos

Hemodiafiltro de fibra Hueca

N° de Lote:
Modelos: HDF15, HDF16, HDF17, HDF18, HDF19, HDF20, HDF21, HDF22, HDF23
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AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 2112-9.

HIPUIlauy pyi.
Asociacién Mutual de Prestadores de Servicios Renales
Viamonte 1181 P. 7 Caba, Buenos Aires, Argentina

Fabricado por:
Shandong Weigao Blood Purification Products Co., Ltd. A
No.7 Weigao West Road, Weihai Torch Hi-tech Science Park,

264210 Weihai, Shandnna Pravince, Reniihlica Panular China .
Representante autorizado en Comunidad Europea:

MedNet FC-RFP C Ilh GmbhH ™
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania. %
Distribuido por:

Fili Care Co. L.td

Add: Unit 01/F, Carnival Commercial Building,
18 Java Road, North Point, Hong Kong.

Tel:+86.159.2058.1098 Web: www fili-care.com
Email: sales-filicare@hotmail.com

X @

Cantidad:

Responsable Técnico: Farm. Silvana Nota M.N: 10723

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Modeio de Rotuio
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Rotulo provisto por el Fabricante (Muestra de un modelo)
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razoén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):

Shandong Weigao Blood Purification Products Co., Ltd.
No. 7 Weigao West Road, Weihai Torch Hi-tech Science Park, 264210 Weihai, Shandong
Province, REPUBLICA POPULAR DE CHINA.

Razén Social y Direccion (Rotulo del Representante Europeo):

MedNet EC-REP C llb GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania

Razoén Social y Direccion (Rétulo del Importador):
Asociacion Mutual de Prestadores de Servicios Renales (Ampser)
Viamonte 1181 P. 7 Caba, Buenos Aires, Argentina

Identificacion del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Hemodiafiitro de fibra Hueca

Marca: Fili Care.

iMiodeios:

HDF15, HDF16, HDF17, HDF18, HDF19, HDF20, HDF21, HDF22, HDF23

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
Este producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco, bien ventilado y limpio, sin
gases corrosivos y con una humedad relativa maxima del 80 %.

Este producto puede almacenarse durante tres afios a una temperatura de 0 a 35 °C sin
que se vea afectada su calidad ni su rendimiento.

Evite presionarlo con fuerza, golpearlo o mojarse DR. 0 BONANNO
| F-2025-125846433- PRA#ANMAT
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Precauciones y advertencias

e Este producto debe ser utilizado por personal calificado

e Producto no toxico y de un solo uso. No pirégeno

e No utilizar si el envase esta dafiado

e No lo use para ningun otro propésito que no sea la dialisis.

e Este producto no debe usarse después de la fecha de caducidad.

e Consulte las instrucciones de uso

LOT Codigo de lote R E F Numero de catalogo ® No re-usar
Representante autonzado Mok il pagunta-sask
enel Esténl
. STERILE o
comunidad Europea
‘ terilizado mediante
Fecha de manufactura | ) No pirogénico
STERILEJR wuradiacion.
Consultar las
Utilizar por fecha e
! [ 1 mstrucciones de uso.
|- Sl

instrucciones de uso

1. Verifique las especificaciones y el modelo. Inspeccione el paquete para asegurarse de que no esté
dafado ni expuesto a la humedad. Verifique el método de esterilizacion y la fecha de caducidad.

2. Lea atentamente las instrucciones de uso antes de usar y tenga en cuenta los requisitos de
funcionamiento de las diferentes membranas de dialisis y métodos de esterilizacion.

3. Retire el embalaje exterior del producto, coloque el hemodiafiltro verticalmente sobre el soporte (con el
extremo de salida de sangre hacia arriba) y conecte el hemodiafiltro (mantenga la tapa protectora de la
interfaz de dializado cerrada) al circuito extracorpéreo de sangre en secuencia. Siguiendo el mismo proceso
de instalacion del circuito habitual, instalelo en la direccion del flujo sanguineo y detecte la presién a la
entrada y salida del hemodiafiltro y al orificio arteriovenoso.

4. Dispone de cebado con solucién salina normal (SN) y cebado en linea. Generalmente
cebado es de 1000 mL.

: DR. CARL N
IF-2025-125 INPMZANMAT
SILVANA NOTA
Directore Técnica
M.N. 10723 Pagina4 de9
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5. Cebado extramembrana: Una vez superada la prueba interna del equipo, instale el bypass para la
desaireacion del compartimento de dializado. 4. Realice un circuito cerrado durante 5 a 10 minutos o
configure una UF simulada de 100 a 200 ml (cebado transmembrana) y preparese para el tratamiento una

vez finalizado.

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Responsable Técnico de AMPSER legalmente habilitado:
Farm. Silvana Nota M.N:10723

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2112-9”.

Condicion de venta: “uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

3.2 Prestaciones atribuidas por ei Fabricante

En el tratamiento de hemodialisis, la sangre del paciente, sale fuera del cuerpo a través de lineas
sanguineas desechables hasta el Hemodiafiitro de fibra Hueca. Cuando la sangre fluye a través de
estas fibras, los desechos pasan a través de las paredes de la fibra hacia una solucién de didlisis
(dializado) que arrastra los productos de desecho y el exceso de agua y asi la sangre limpia retorna al
paciente. El proceso es controlado por una maquina de hemodialisis, la cual, bombea la sangre,
afnade anticoagulantes, regula el proceso de purificacion y controla la mezcla de la solucion de dialisis
y la velocidad con que fluye el sistema.

El tratamiento de hemodidlisis puede reemplazar la funcién renal parcial, pero no puede
reemplazar la funcién endocrina y metabdlica normal del rifién. El tratamiento de hemodialisis puede
prolongar la vida de los pacientes con insuficiencia renal

El dializador de fibra hueca esta hecho de membrana de fibra hueca de polietersulfona, carcasa de
policarbonato, pegamento de sellado de poliuretano y anillos de sellado de gel de silice tipo "O".

El fabricante garantiza que el dializador se ha fabricado de acuerdo con sus especificaciones y de

acuerdo con las normas reglamentarias GMP

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

° Instale las lineas de sangre arterial y venosa en el hemodiafiltro. Nota: consulte las instruccioae

de la maquina de hemodialisis para usar en la configuracién de lineas de sangre.

|F-2025-12584§5’R3§A J
O & SILVANA P
Directors Tecnmn:
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® Conecte asépticamente una solucion salina estéril en bolsa de 1 litro con un conjunto de cebado
de didlisis bloqueado. Asegurese de que la conexion es segura.

o Ajuste la velocidad de la bomba de 80-100 mL / min. Prepare la linea de sangre arterial, el
hemaodiafiltro y la linea de sangre venosa con solucion salina.

° Enjuague el dializador y las lineas de sangre con 500 ml de solucion salina estéril.

° Verifique que el dializado esté dentro de los limites de conductividad prescritos con un monitor
de conductividad caiibrado.

o Gire el hemodiafiltro para que el extremo venoso esté hacia abajo. Conecte las lineas de
dializado al hemodiafiltro. Liene el dializador con el hemodiafiltro en la posicion venosa de extremo hacia
abajo. Luego, gire el hemodiafiltro de nuevo a la posicion de extremo inferior hacia abajo y vuelva a
colocarlo en el soporte del hemodiafiltro.

° Luego, establezca el flujo de dializado a 200 a 300 ml / min para purgar todo el aire visible del
hemodiafiltro y las lineas de sangre.

o No infunda la solucién salina recirculada en el paciente. Deseche la solucion salina recirculada
y llene todo el circuito extracorpéreo con solucion salina fresca antes de conectarlo con el paciente.

° Si la maquina de hemodialisis se desinfectd o esterilizd quimicamente antes del uso por parte

del paciente, asegurese de verificar la ausencia de residuos de germicida.

3.4 Instalaciéon y mantenimiento del Producto Médico

° Detenga la bomba de sangre, el conjunto del cebado de dialisis y las lineas de sangre arterial y
venosa.
e Conecte asépticamente los extremos de las lineas de sangre en el acceso arterial y el venoso

del paciente. Abra las pinzas de la linea arterial y venosa y las pinzas en el acceso del paciente.

o Aumente la velocidad de la bomba de sangre lentamente hasta alcanzar el flujo de sangre
prescrito. Asegurese de controlar la presion arterial y la venosa durante este proceso para observar
cualquier posible restriccion de flujo o lecturas de presion inadecuadas.

o Una vez que se haya alcanzado la tasa de fiujo sanguineo prescrita, estabiezca ia tasa de
ultrafiltracion prescrita.

© Si se produce una fuga de sangre durante el tratamiento, el operador debe tomar las medidas
indicadas por un médico.

° El aire que ingresa al circuito extracorpéreo durante la didlisis es un evento muy serio y debe
evitarse. Se recomienda un control de rutina de todas las conexiones antes del inicio de la dialisis y
periodicamente durante el tratamiento de didlisis.

o Vigilar constantemente la cdmara de goteo venosa. Si el aire ingresa en la linea venosa dur.

IF-2025- 1258464%—&5’[\64 BONAM{@T
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Directore Técnica
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el tratamiento, se debe interrumpir la didlisis sin devolver la sangre mezclada con el aire.

3.5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (no es un producto médico activo).

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No debe utilizarse si el envoltorio esta roto o si el producto esta dafado. Este producto se encuentra
esterilizado por radiacién Gamma.
Este producto no debe usarse después de la fecha de caducidad.
No reutilizar. La reutilizacion de este producto puede causar infeccion, hemorragias, reaccion alérgica y

muerte

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

° Una vez completado el tratamiento de dialisis, apague la bomba de sangre vy fije la linea
arterial. Extraiga la aguja de puncion o la aguja permanente de la fistula del paciente y conéctela a
la bolsa de solucién salina para recuperar la sangre.

2 Retire Ia pinza en ia iinea de sangre arteriai. Encienda ia bomba de sangre y enjuague

la sangre en el tubo y el hemodiafiltro.

° Una vez que la sangre haya sido devuelta al paciente, apague la bomba de sangre. Sujete
con abrazaderas las lineas de sangre arterial y venosa y el acceso arterial y venoso del paciente.
Desconecte asépticamente las lineas de sangre arterial y venosa del acceso del paciente.

° Deseche el circuito extracorpéreo en un recipiente apropiado para desechos con riesgo
biolégico

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto

Médico Utilizacion

o Desembale inmediatamente antes de usar.
© Evite la inclusion y contaminacion del aire durante las operaciones de enjuague y cebado.
° Inicie la dialisis inmediatamente después de las operaciones de enjuague / cebado.
° El uso de este producto debe cumplir con los requisitos de las regulaciones de operacién
) o IF-2025-12584642§83NF3$LBE MAT
070 suowen
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relacionadas del departamento médico y leyes relacionadas.
° Solo personal capacitado puede utilizarlo.

= No io use para ningun otro proposito que no sea la dialisis.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos

No Corresponde (el Producto Meédico no emite radiaciones con fines medicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Si ocurriera alguna anormalidad como fuga de sangre o coagulacion sanguinea durante el uso de

este producto, debera comunicarse con el proveedor del producto.

3.12 Precauciones que deben adoptarse en io que respecta a ia
exposicion, en condiciones ambientales previsibles, a campos
magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion variaciones de presion, entre otras.

No Corresponde (el Producto Médico no presenta riesgo en lo que respecta a la
exposiciébn a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presion o sus variaciones).

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

° En caso de que se administren medicamentos que incluyen un anticoagulante antes o
durante el uso de este producto, Siga las instrucciones de un médico sobre la administracion y la
dosis y el tiempo de administracion de los medicamentos.

° Si el paciente presenta sintomas anormales como prurito, urticaria, reaccion asmatica,
hipertensién y / o arritmia durante el uso de este producto, tome las medidas apropiadas de

acuerdo con las instrucciones de un médico.

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Deseche las tubuladuras y el hemodiafiltro usados cumpliendo las normas adecuadas

establecidas por la institucion, para evitar contaminaciones

3.15 Medicamentos inciuidos en el Producto Meédico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como integrantes_del

mismo).
|F-2025-12584643%:
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3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No corresponde (el producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

>7€
<

SILVANA NOTA
Directore Técnica
M.N. 10723
AMPSER
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-125846433-APN-INPM#ANMAT

Referencia: Proyecto de rotulo e instrucciones de uso.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Noviembre de 2025

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.12 11:21:02 -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: 2025.11.12 11:21:03 -03:00
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