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Evaluacién del dializador DORA B-18H para HDF en linea en Fresenius

5008 CorDiax

Fecha: 29 de septiembre de 2026

Objeto: Apoyar la decision de compra de dializadores destinados a hemodiafiltracién en linea (HDF-OL).

1. Documentacion evaluada

* Folleto aportado: DORA Hollow Fiber Dialyzer — H Series, fabricante Bain Medical Equipment

(Guangzhou) Co., Ltd., marcado CE 0197.

* Informacion técnica publica del fabricante paralas seriesH y HF.
* Informacion del sistema Fresenius 5008/5008S Cor Diax y su manual de operacion.

2. Especificacionesdel DORA B-18H

Parametro

Clasificacion comercial

Superficie efectiva

Membrana

Carcasay tapas

Material de encapsulado

Volumen de cebado

KUFUFR

Espesor / didmetro interno de fibra

Valor declarado

Alto flujo (High Flux)

1,8 m?

Polietersulfona (PES)

Policarbonato (PC)

Poliuretano (PU)

109 mL

60 mL/h/mmHg

40 m/ 200 m



Parametro Valor declarado

TMP méxima 500 mmHg
Esterilizacion Radiacion
Coeficiente de tamizado de [3,-microglobulina 20,7
Coeficiente de tamizado de alblmina <0,01

El folleto acredita caracteristicas de alto flujo y capacidad para depuracion de moléculas medianas. No
obstante, no contiene una indicacion expresa de uso para hemodiafiltracion, HDF en linea, predilucién o
posdilucion.

3. Comparacion con € DORA B-18HF

Las fichas revisadas declaran para €l B-18HF los mismos valores de superficie, volumen de cebado,
KUF, membrana, geometria de fibra, TMP, coeficientes de tamizado y depuraciones que para el
B-18H. La diferencia técnica identificada es la carcasa:

» B-18H: carcasay tapas de policarbonato (PC).
* B-18HF: carcasa y tapas de polipropileno (PP), de menor peso y con construccion soldada integrada
segun €l fabricante.

Por ello, la terminacion HF no demuestra una mayor capacidad convectiva frente al B-18H; en estas fichas
distingue principalmente la serie constructiva. Ninguna de las fichas comerciales examinadas
sustituye una IFU que autorice expresamente HDF-OL.

4. Evaluacion para Fresenius 5008 Cor Diax

La 5008 CorDiax dispone de modalidades HDF en lineay permite configurar clases de dializador. Sin embargo,
la posibilidad fisica o técnica de instalar un dializador de ato flujo no equivale a compatibilidad clinica y
regulatoria documentada.

Para una compra destinada especificamente aHDF-OL deben constar, como minimo:

1. IFU vigente del modelo exacto que incluya expresamente HDF/HDF-OL como uso previsto.

2. Declaracion del fabricante o representante autorizado de compatibilidad con la Fresenius 5008/5008S
CorDiax, en pre y/o posdilucién segun corresponda.

3. Parametros o clase de dializador recomendados para AutoSub/AutoSub plus y limites de funcionamiento

Seguro.
4. Registro sanitario y autorizacion de comercializacion aplicables en el pais de uso.

5. Evidencia de conectividad con las lineas HDF/ONLINEplus y cumplimiento de SO 8637-1 vigente.

5. Conclusion y recomendacion de compra



Dictamen: NO CONFORME DOCUMENTALMENTE para una compra destinada a HDF en linea, con
la informacion actualmente disponible.

El DORA B-18H presenta prestaciones compatibles con un dializador de alto flujo, pero el

folleto aportado no demuestra que esté indicado ni validado para HDF-OL en una 5008 CorDiax. Un
KUF de 60 mL/h/mmHg y la denominacion High Flux son condiciones técnicas relevantes, pero no suficientes
para aprobar ese uso.

Recomendacion: no adjudicar ni utilizar el B-18H como filtro para HDF-OL basandose unicamente en
este folleto.

Dra. Zulema Azcurra
Jefe Servicio Nefrologiay Hemodidlisis

Hospital Regional Ushuaia

"LasIdlas Malvinas, Georgias del Sur, Sandwich del Sur y los espacios maritimos e insulares correspondientes son argentinos’
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