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PROYECTO DE ROTULOS

2.1 Importado por: Drogueria Pharma Center S.R.L
Domicilio legal sito en la calle Colombia N° 2.589, San Miguel de
Tucuman,
Deposito y Planta elaboradora sito en las calles Colombia N 2,589 y
Camino de Sirga N° 1.490, Manantial de Ovanta -San Miguel de
Tucuman

Fabricado por: Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Ltd. Direccion: N°.10,
Juncheng Road, Eastern Area, Economic & Technological
Development District, Guangzhou, 510760, China.

2.2 Nombre del producto: Dializadores de fibra hueca

Indicaciones de uso: Se utilizan en el tratamiento de hemodialisis en pacientes que sufren
insuficiencia renal aguda o crénica.

Marca: DORA

Modelos: B-14P/B-16P/B-18P/B-20/PB-22P/B-14H/B-16H/B-18H/B-20H/B-22H/B-14PF/B-
18PF/B 20PF/B-22PF/B-16PF/B-24PF/B-14HF/B-16HF/B-18HF/B-20HF/B-22HF/B-24HF.

2.3 Estéril: Si

2.4 Numero de serie/lote: xxxxx

2.5 Vida util /Fecha de vencimiento: 3 arios
Fecha de fabricacion: n/a

2.6 Es de un solo uso: SI

2.7 Condiciones de almacenamiento: Manipular el producto con cuidado durante el
transporte. Evitar la exposicién directa a la luz solar, lluvia o nieve. Aimacenar el producto
en un espacio interno bien ventilado sin gases corrosivos. Almacenar a una temperatura de
0°C~40°C y con una humedad relativa no superior al 80 %. NO almacenar este producto

junto con productos quimicos o articulos hiumedos.
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2.8 Instrucciones especiales para la operacion y/o uso de los productos médicos: Ver
manual de usuario

2.9 Advertencia o precaucion que deba adoptarse: Ver Manual de usuario

2.10 Método de esterilizacion si corresponde: Radiacién gamma / haz de electrones.

2.11 Direccién Técnica: Farm. Zaira Juarez M.P. 1466
2.12 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2521-26
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Contenido: 1 unidad
Caja x 24 unidades.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1.ldentificacion del producto

Nombre: Dializadores de fibra hueca

Marca: DORA

Modelos: B-14P/B-16P/B-18P/B-20/PB-22P/B-14H/B-16H/B-18H/B-20H/B-22H/B-14PF/B-
18PF/B 20PF/B-22PF/B-16PF/B-24PF/B-14HF/B-16HF/B-18HF/B-20HF/B-22HF/B-24HF.
Estéril: Si.

Producto de un solo uso: Si

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:

Manipular el producto con cuidado durante el transporte. Evitar la exposicién directa a la luz
solar, lluvia o nieve. Almacenar el producto en un espacio intemo bien ventilado sin gases
corrosivos. Almacenar a una temperatura de 0°C~40°C y con una humedad relativa no
superior al 80 %. NO almacenar este producto junto con productos quimicos o articulos
himedos.

Instrucciones especiales para la operacion y/o uso del producto médico:

Se utilizan en el tratamiento de hemodialisis en pacientes que sufren insuficiencia renal
aguda o cronica.

Advertencias y/o precauciones:
El dializado y la sangre deben fluir a contracorriente.

- El flujo maximo de dializado es de 800mL/min.

- NO lo utilice en sistemas de entrega del dializado no desgasificados.

- Durante el tratamiento, la presion transmembrana no debera excedera de 66.66kPa
(500mmHg).

- La velocidad del flujo sanguineo no sera inferior a 150 mL/min, pero no superior a 500
mL/min,

- Utilice una técnica aséptica al preparar el circuito y el dializador para su uso, a fin de evitar
la contaminacidn.

- El dializador de fibra hueca debera utilizarse bajo cierta supervision medica o de personal
adecuadamente entrenado. Para evitar la contaminacién bacteriana y pirogénica, se sugiere
utilizar junto con la maquina de hemodiélisis, el agua de dialisis, la solucién concentrada y el
dializado en linea con las normas internacionales.
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- Las vias de los fluidos (sangre y dializado) son estériles y no pirogénicas, esterilizadas por
irradiacion. NO utilice el producto si esta vencido. NO utilice el dispositivo si el envoltorio
esta danado o si no estan colocadas las tapas protectoras.
- Este dializador puede usarse solo una vez y su reutilizacion esta estrictamente prohibida.
La reprocesamiento de este producto puede provocar reacciones adversas en los pacientes
y/o fallos en el dispositivo. El producto debe desecharse de acuerdo con los requfsitos
locales relativos a la eliminacion de residuos médicos infecciosos para evitar la
contaminacion.
- Si durante la didlisis surgen condiciones anomales, como burbujas, materias extranas,
fugas de sangre o coagulos, se tomaran las medidas adecuadas segun el consejo del
médico.
- Si surgen complicaciones durante el tratamiento de didlisis, tales como (pero no limitadas
a) hipotensién; hipertension, embolia de aire, calambres, dolor de cabeza, nauseas,
escalofrios, fiebre, sed, angina, arritmia o hemdlisis, sera necesario tomar las medidas
adecuadas segun el consejo médico o de personal debidamente capacitado.
- Utilicelo solo con sistema de dialisis con control de ultrafiltracion.
- No utilice productos vencidas. Verifique previamente la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta.
- Asegurese de que la conexion entre la linea de sangre y el dializador esté rigurosamente
ajustada. No utilice este producto si los conectores de la linea de sangre no son adecuados
para el dializador. Asegurese de que todos los conectores estén bien ajustados durante el
tratamiento para evitar fugas de sangre o cualquier entrada de aire.
- El uso del dispositivo por debajo de una tasa de flujo sanguineo de 150mL/min, por debajo
de una tasa de flujo de dializado de 500mL/min podria derivar en un rendimiento
disminuido.
- En caso de un incidente grave, informe inmediatamente al fabricante o a la autoridad local
competente.

- Detenga el uso si alguno de los componentes produce una reaccion alérgica.
Método de esterilizacion: Radiacién gamma / haz de electrones

3.2. Finalidad de uso y posibles efectos secundarios

Finalidad de Uso

Este producto se utiliza en el tratamiento de hemodiélisis de la insuficiencia renal aguda o
cronica. El dispositivo se conecta con la linea de sangre de didlisis para formar un circuito y
completar el tratamiento. Durante su uso, el producto entra en contacto directo con la

sangre del paciente. La sangre fluye dentro de la membrana de fibra hueca, fuera de la cual
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fluye el dializado, formando la presion osmética en ambos lados para expulsar las toxinas
moleculares medianas y pequefias del paciente, mientras que se forma una presién

transmembrana para eliminar el agua sobrante del paciente. Debe garantizarse el uso de
técnicas asépticas durante todo el procedimiento.

Contraindicaciones

Se desconoce la existencia de contraindicaciones especiales. Sf son validas las
contraindicaciones para la didlisis. Se deberd realizar un seguimiento estricto de los
pacientes que tengan tendencia hemorragica o trastornos de la coagulacion durante el

tratamiento. En caso de cualquier complicacion que afecte al estado del paciente se debera
interrumpir el tratamiento en curso.

Efectos Secundarios

Reacciones adversas como hipertension, hipotension, cefalea y nauseas pueden estar
asociadas con hipovolemia o hipervolemia y generalmente pueden evitarse con el manejo
de los fluidos del paciente, el balance electrolitico, la tasa de flujo sanguineo y la tasa de
ultrafiltracion. En raras ocasiones, durante la hemodidlisis pueden producirse
trombocitopenia o reacciones de hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas o
anafilactoides al dializador o a otros elementos del circuito extracorpéreo. Las reacciones de
hipersensibilidad pueden causar signos y sintomas de leves a graves, incluyendo: picor,
rubor, urticaria, hinchazén, fiebre, leucopenia, hipotensién, hipertension, dificultad
respiratoria con sibilancias, arritmias y/o parada respiratoria. Los pacientes con
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad o los pacientes con antecedentes de ser
muy sensibles y alérgicos a diversas sustancias deben ser vigilados cuidadosamente
durante el tratamiento. En caso de reacciones de hipersensibilidad graves, debe
interrumpirse la didlisis e iniciarse un tratamiento agresivo de primera linea para las
reacciones de hipersensibilidad. La decision de devolver la sangre al paciente en caso de
reaccion de hipersensibilidad la determina el médico.

3.3. Informacién sobre las caracteristicas de otros productos médicos que deberan
utilizarse a fin de obtener una combinacion segura para funcionar de acuerdo con
su finalidad prevista.

El producto debe utilizarse junto con la maquina de diélisis, la linea sanguinea y el dializado.

Estos equipos y consumibles deben cumplir con las normas nacionales e internacionales.

En caso de complicaciones que afeclen la estabilidad del estado del paciente, se debe

suspender el tratamiento.

El hemodializador de fibra hueca es compatible con.
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o Equipos de tubos para hemodidlisis que cumplen con la norma ISO 8637-2;

e Equipos de agujas para fistula arteriovenosa que cumplen con las normas I1SO 9626
e ISO 80369-7,

¢ Maquinas de hemaodialisis que cumplen con la norma IEC 60601-2-16;

e Dializado que cumple con la norma ISO 23500-5

3.4. Informacion sobre la instalaciéon, mantenimiento y calibrado para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto médico.
- Retire el dializador de la bolsa y compruebe si tanto el dializador y sus componentes
se encuentran en buen estado.
- Reuvisar que el estado general del producto y del envase se encuentre integro.
- Revisar fecha de caducidad previo al uso.
- Coloque el dializador verticalmente en el soporte.

- Aseglrese de que el dializador se mantenga firme en el soporte

3.5. Informacion util para evitar ciertos riesgos en la implantaciéon del producto
médico.
No Aplica. Los Dializadores para hemodidlisis de fibra hueca no son productos

implantables.

3.6. Informacidon sobre riesgos de interferencia reciproca relacionados del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Ver punto 3.3

3.7. Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y, si
corresponde, la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

Antes de abrir el paquete del hemodializador de fibra hueca estéril, verifique su aspecto.

Observe si hay dafios en el empaque, fugas de aire, humedad, piezas faltantes, carcasa

rota o si esta caducado. Si encuentra alguno de estos problemas, no lo use y reemplacelo

por uno nuevo.

3.8. Informacién sobre la reutilizacién, limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento
del producto.
Producto estéril de un solo uso
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3.9. Informacion sobre tratamiento o procedimiento adicional antes de utilizar el
producto médico.

Este producto estd indicado para su utilizacion en pacientes que reciben tratamientos de

hemodialisis. Al seleccionar este dispositivo para la realizacién de un tratamiento, tenga en

cuenta que el volumen total de sangre extracorporea (es decir, el dializador, el juego de

lineas de sangre y cualquier otro accesorio combinado) no debe superar el 10 % del

volumen de sangre del paciente.

3.10. Informaci6n relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de radiacion
que emite el equipo.

No aplica. Los Dializadores para hemodialisis de fibra hueca no emiten radiacién con fines

médicos.

3.11. Informacién para que el profesional de salud pueda informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
Ver advertencias, precauciones, efectos secundarios y contraindicaciones en este

documento.

3.12. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico.

Si encuentra algun cambio de funcionamiento, no lo use y reemplacelo por uno nuevo.

3.13. Informacién sobre precauciones referidas a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostdticas, presion o variaciones de presion,
a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

No aplica

3.14. Informacién sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar.

Se recomienda heparinizar sistémicamente al paciente antes de iniciar la circulacion
extracorpérea. Ademas, se debe tener cuidado de no exceder la cantidad total de heparina
prescrita. Durante la didlisis, la dosificacion de heparina es responsabilidad del medico
tratante.

El uso de este producto es exclusivo para profesionales de la salud. Debe garanlizarse el

uso de técnicas asépticas durante todo el procedimiento.
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3.15. Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
inhabitual especifico asociado a su eliminacién.

De un solo uso. Deseche el dializador inmediatamente después de usarlo.

Deseche los tubos de sangre usados y el dializador por cualquier medio adecuado para

evitar la contaminacion.

Los productos caducados deben manipularse de acuerdo con las leyes locales. Es peligroso

utilizar productos caducados.

3.16. Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo.

No Aplica.

3.17. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

Procedimiento de trabajo

Instrucciones de instalacion

— Retire el dializador de la bolsa y comprueba si tanto el dializador y sus componentes se
encuentran en buen estado.

— Cologue el dializador verticalmente en el soporte.

— Asegurese de que el dializador se mantenga firme en el soporte.

Método de uso recomendado

1. Cebado

— Prepare no menos de 500 ml de solucion salina normal o dializado y afiada la cantidad
apropiada de heparina si es necesario segun la prescripcion del medico.

— Coloque la linea arterial y la linea venosa en la maquina de dialisis seglin las
instrucciones de uso del circuito de sangre extracorporea.

— Conecte la linea arterial, la linea venosa y el dializador.

— Controle la velocidad de flujo de la bomba de sangre dentro de los 80~100mL/min, Utilice
solucion salina normal o liquido de dialisis hasta eliminar totalmente el aire de la linea de
sangre y del compartimiento de la sangre del dializador. La direccién del flujo del fluido de
solucién salina normal o de didlisis en linea es: linea arterial —dializador—linea venosa, la

contracorriente esta prohibida.
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— Lleve la velocidad de flujo a 200~300mL/min, conecte el conector de dializado al
dializador. Gire el dializador de modo que el extremo venoso quede hacia abajo y
asegurese de eliminar todo el aire del compartimento de dializado.

Nota: compruebe la presencia de aire en el circuito sanguineo antes de conectar al
paciente, en caso de haber quedado algo de aire, realice un cebado, recirculacion y
ultrafiltracion adicionales.

2. Anticoagulacién

— Realice la anticoagulacion de acuerdo con la prescripcion.

3. Finalizacion del tratamiento

— Para la reinfusién y la finalizacion del tratamiento, siga las instrucciones de la maquina de
dialisis en uso.

— Lleve la velocidad de flujo a 50~100mL/min, utilice una solucién salina adecuada o un
liquido de sustitucion para completar la reinfusion de sangre. Apague la bomba de sangre y
desconecte la linea venosa del paciente.

Note: NO apague el sistema de monitoreo de aire antes de que la sangre regrese
completamente para evitar que el aire fluya hacia el paciente desde la linea de sangre.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-65499994-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Julio de 2026

Referencia: Rotulo y manual de instrucciones 76942

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 15 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.03 10:09:38 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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