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Chron swojego pacijenta

Hemodializa kardioprotekcyjna Szeroki zakres ochrony serca

U podstawy rozwoju systemow dializacyjnych W ostatnich latach nastgpita znaczgca poprawa

i produktow firmy Fresenius Medical Care lezy jakosci i skutecznosci hemodializy (HD). Mimo
potrzeba ograniczenia czynnikdw ryzyka choréb to choroby sercowo-naczyniowe (ChSN) pozostaja
sercowo-naczyniowych (ChSN). Wyjatkowa gtéwna przyczyna zgondw pacjentéw w koncowym
ochrona serca musi by¢ uwzgledniana na kazdym stadium choroby nerek (KSChN). Ponadto Smiertel-

poziomie rozwoju i zastosowania produktu.

Hemodializa ka

Services (Ustugi) Products (Produkty)

Ponad 30 lat doswiadczenia w dializowaniu. Najnowoczesniejsze technologie umozliwiajg reali-

zacje zaawansowanych terapii kardioprotekcyjnych.

o Planowanie projektow i doradztwo
o Szkolenia i edukacja o Linia produktéw CorDiax:
o Serwis techniczny — 5008 CorDiax i 5008S CorDiax
o Water Quality Service (WQS) — dializatory FX CorDiax

(Kontrola jakosci wody) — BCM-Body Composition Monitor
o Informacja medyczna (Monitor skfadu ciata)

o Linia produktow Classix:
—4008S classix
— dializatory FX classix

o Therapy Data Management System (TDMS)
(System zarzadzania danymi terapii)

o Online Purification Cascade® (OPC)
(Kaskada oczyszczania online)



nos¢ ogdlna i wywotana chorobg sercowo-naczy-
niowa jest zdecydowanie wieksza u pacjentow

z KSChN niz w populacji ogdlnej. Z tego wzgledu

umiescilismy hemodialize kardioprotekcyjng
w CENTRUM UWAGI (program SPOT). Do

rdioprotekecyjna

Outcomes (Wyniki)

Terapie kardioprotekcyjne powodujg uzyskanie
lepszych wynikow.

o Zmniejszone ryzyko zgonu
o Mnigjsza liczba powiktan sercowo-naczyniowych
o Zoptymalizowane wykorzystanie zasobow

SPOT s

osiggniecia najlepszego poziomu leczenia niezbedne
jest kompleksowe podejscie, obejmujace ustugi,
produkty i terapie — co w rezultacie oznacza lepsze
wyniki kliniczne i lepszg jakos$¢ zycia, wieksza kontrole

kosztéw terapii i prostszg, bezpieczniejsza obstuge.

Therapies (Terapie)

Terapie kardioprotekcyjne opracowane przez swiato-
wego lidera na rynku w dziedzinie hemodializy.

o Dializa typu High-Flux
o ONLINE HDF

o Zaawansowane zarzadzanie ptynami



Chron swojego pacjenta

Ochrona serca - w centrum uwagi dtugoterminowej hemodializy

Przewlekfa choroba nerek (PChN), jak réwniez sama
dializa, moga doprowadzi¢ do chordéb sercowo-
naczyniowych, np. miazdzycy naczyn i przerostu
lewej komory serca (PLK), bedacych gtéwna
przyczyna zgonow pacjentéw poddawanych

hemodializie.’

Misja firmy Fresenius Medical Care jest oddanie
do ragk nefrologdw mozliwie najlepszej terapii
dla pacjentéw poddawanych dtugoterminowej
hemodializie, w celu zminimalizowania ryzyka

chordb sercowo-naczyniowych.

Oprdécz skutecznego usuwania toksyn mocznicowych,
w hemodializie kardioprotekcyjnej kluczowa jest
ochrona pacjentéw dzieki zastosowaniu bton o
wysokim poziomie biozgodnosci i retenciji endotoksyn.

Dlatego firma Fresenius Medical Care opracowata
nowa klase dializatora, ktéry umozliwia przeprowa-
dzenie kardioprotekcyjnej terapii nerkozastepczej —
FX classix:

FX classix — najwyzszy poziom biozgodnosci

O Sterylizacja parg wodna INLINE (na linii produk-
cyjnej) umozliwia wytwarzanie jatowych i niepiro-
gennych dializatorow oraz zapewnia wysokag

biozgodnos¢.?

FX classix — maksymalna retencja endotoksyn
O Membrana Helixone® ma duza zdolnos¢ retencii

endotoksyn, co minimalizuje ryzyko zapalenia.®

FX classix — mozliwo$¢ ograniczenia kosztéw

0 Dializatory FX classix oferujg dodatkowg
mozliwos¢ ograniczenia kosztéw z uwagi na
mniejsze objetosci ptukania, dzieki sterylizacii
parg wodng INLINE, oraz mniejszg mase
dializatoréw, co moze obnizy¢ koszty utylizacji

odpaddw.

PisSmiennictwo

1. de Jager D. et al., JAMA (2009); 302: 1782-1789.
2. Muller T. F. et al., Nephron (1998); 78: 139-142.
3. Weber V. et al., Blood Purif (2003); 21: 365.



FX classix — wysoka wydajnos¢

O Dializa High-Flux (wysokoprzeptywowa) prze-
wyzsza dialize Low-Flux (niskoprzeptywowa):
dzieki wiekszym porom na wewnetrznej po-
wierzchni innowacyjnej btony Helixone® dializa-
tory High-Flux usuwaja takze czgsteczki Sredniej
wielkosci, takie jak mikroglobulina (3,, zapobie-
gajac jednoczesnie utracie niezbednych sktad-
nikow krwi, takich jak albumina. Ponadto ich
przepuszczalnosé dla wody jest o wiele wyzsza
niz dializatorow Low-Flux.

Te korzysci ograniczajg ryzyko choroby sercowo-
naczyniowej i poprawiajg dtugoterminowe wyniki
pacjentow.

Mocznik

Albumina
Mikroglobulina (3, \ F/

o ™ s
o

1o

Btona Low-Flux (niskoprzeptywowa)

SPOT s

W CENTRUM UWAGI:

o Najwyzsza
biozgodnos¢ dzieki
sterylizacji para wodna
INLINE.2

o Wysoka retencja
endotoksyn dzieki
btonie Helixone®.

o Mozliwos$¢ obnizenia
kosztéw ze wzgledu
na mniejsze objetosci
ptukania.

Albumina
Mikroglobulina B, x " f

- M &

Btona High-Flux (wysokoprzeptywowa)
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Kliniczne korzysci dializatoréw High-Flux

Wieksza przezywalnosé

W badaniu Membrane Permeability Outcome Study
(MPQO) wykazano wyzsze wspotczynniki przezy-
walnosci pacjentow wysokiego ryzyka, leczonych

z zastosowaniem bfon High-Flux, niz pacjentow,

u ktérych zastosowano btony Low-Flux. U pacjentéw
Z hipoalbuminemig (albumina w surowicy <4 g/dl)
lub cukrzyca obserwowano zmnigjszenie wzglednego
ryzyka zgonu az do 37 %.!

Pacjenci ze stezeniem albuminy w surowicy <4 g/dl
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Krzywe przezycia Kaplana-Meiera dla populacji pacjentow
ze stezeniami alouminy w surowicy <4,0 g/dl (wartos¢
p logarytmicznego testu rang = 0,032)."

(Wykres zaczerpniety z oryginalnej publikacji)

Do 86 % pacjentéw dializowanych na swiecie ma
stezenie albuminy w surowicy <4 g/dl, co podkresla

znaczenie tego czynnika ryzyka w dializie.?

Podczas 4 pierwszych lat badania MPO, dzieki
leczeniu pacjentow z hipoalbuminemia za pomoca
dializatoréw High-Flux zamiast Low-Flux, udato
sie zapobiec jednemu na jedenascie przypadkow

zgonow.

Wytyczne zalecaja dializatory High-Flux

Wyniki badania MPO sktonity Europejska Rade
ds. Najlepszych Praktyk Nefrologicznych
(European Renal Best Practice Advisory Board)
do zalecenia obecnie wszystkim pacjentom

hemodializowanym bton High-Flux:

~Wytyczna 2.1: syntetyczne btony High-Flux
powinny by¢ stosowane w celu opdznienia
wystagpienia dtugoterminowych powiktan
terapii hemodializacyjnej — ... nawet u pacjen-

téw niskiego ryzyka...”®



Poprawa leczenia niedokrwistosci

U pacjentow z przewlekta schytkowg chorobg nerek
czesto wymagane jest podawanie EPO w celu
leczenia niedokrwistosci. Ponadto stan zapalny
czesto przyczynia sie do niedostatecznej odpowiedzi
na EPO.* Wykazano, ze btony High-Flux poprawiaja
niedokrwistos¢, jednoczesnie pozwalajgc na
stopniowe zmniejszanie dawki egzogennej EPO
025do45%.5

W efekcie btony High-Flux oferujg mozliwos¢
obnizenia kosztoéw EPO.

Btona Low-Flux Btona High-Flux
Fresenius Polysulfone®  Fresenius Polysulfone®
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Po 6 miesigcach wzrost stezenia hemoglobiny (Hb) u pacjentéw leczonych za pomoca bton High-Flux byt
znamiennie wiekszy niz u tych, u ktérych zastosowano btony Low-Flux. Ponadto srednia dawka EPO byta

w tej grupie pacjentéw znaczaco nizsza.®

(Wykres zaczerpniety z oryginalnej publikacji)

Pi$miennictwo
1. Locatelli F. et al., Journal of American Society of Nephrology
(2009); 20: 645-654.

2. The DOPPS report 2004; http://www.dopps.org/pdf/dopps_report_2004.pdf.

3. Tattersall J., Nephrol Dial Transplant (2010); 25: 1230-1232.
4. Gunnell J. et al., Am J Kidney Dis (1999); 33(1): 63-72.
5. Ayl D. et al., J Nephrol (2004); 17: 701-706.

Tygodniowa dawka EPO [j.m./kg/tydz.]
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SPCET—

W CENTRUM UWAGI:

o Wigksza przezywalnosé
pacjentow dzieki dializie
wysokoprzeptywowej.’

0 Zmniejszenie
wzglednego ryzyka
0 37 % w przypadku
pacjentow z hipo-
albuminemia, podda-
wanych dializie
High-Flux."

o Lepsza kontrola
niedokrwistosci dzigki
dializie High-Flux.5
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Udowodnione korzysci konstrukcji FX-class®

Btona Fresenius Polysulfone® przez dtugi czas byta
,<Ztotym standardem” wsrdd bton dializacyjnych.
Przez ponad 30 lat btona Fresenius Polysulfone®
oznaczata znakomite bezpieczenstwo i wydajnosc.
Uzyskana dzieki sprawdzonej technologii Fresenius
Polysulfone® btona Helixone® stanowi rdzen

dializatoréw FX-class®.

Nowe dializatory FX classix sg czescig serii FX-class®.

Za pomoca dializatorow FX-class® przeprowadzono
ponad 177 miliondw zabiegdw, udowadniajac
skutecznos¢ btony Helixone®.

Unikatowa konstrukcja dializatora FX-class® opiera
sie na poprawionej i zoptymalizowanej wydajnosci
oraz obstudze. Aby zaoferowac réznorodne korzysci,

potaczono kilka najnowszych technologii:

Btona Helixone® — zoptymalizowana wydajnosc¢

o Zoptymalizowana przepuszczalnose btony
umozliwia skuteczne usuwanie substanciji o matej
i Sredniej masie czasteczkowej

o Minimalna utrata niezbednych sktadnikéw krwi

o Wyprodukowana z zastosowaniem technologii
przedzenia sterowanego na poziomie nano (Nano
Controlled Spinning, NCS™)

Zoptymalizowana hemodynamika

o Jednorodny przeptyw krwi w gtowicy dializatora
przez port z bocznym wlotem krwi

o Mnigj stref stagnacji w obszarze gtowicy

o Zmniejszenie ryzyka skrecenia drendw krwi



Zoptymalizowany przeptyw ptynu dializacyjnego

dla uzyskania wiekszych klirenséw

o

Tréjwymiarowa mikrofalista budowa wiokien
oraz wyzsza gestos¢ upakowania zapewniajg
jednorodng dystrybucje ptynu dializacyjnego
w catym przekroju dializatora

Radialny przeptyw ptynu dializacyjnego wokot
kazdego witdkna w wigzce

Produkt przyjazny dla srodowiska

o

Stosowanie przyjaznych dla srodowiska
tworzyw sztucznych

Mniejsza emisja dwutlenku wegla dzieki
mniejszemu zuzyciu materiatdéw, opakowan
i paliwa do transportu

Jednorodna droga
przeptywu krwi

Radialny przeptyw —
ptynu dializacyjnego

Btona Helixone®

Tréjwymiarowa falista
struktura widkna

SPCET—

W CENTRUM UWAGI:

o Sprawdzona
i godna zaufania
btona Helixone®.

0 Zoptymalizowana
hemodynamika.

o Zoptymalizowany
przeptyw ptynu
dializacyjnego.

0 Przyjaznos¢ dla
$Srodowiska.
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Gwarantowana czystos¢ - dzieki parze wodnej

Sterylizacja parag wodng INLINE

Bezpieczenstwo produktu oznacza bezpieczenstwo
pacjenta. W procesie wytwarzania naszych dializa-
toréw Scisle przestrzegamy najwyzszych norm
jakosci. W zwiagzku z tym wszystkie dializatory

FX classix poddawane sg unikatowemu procesowi
sterylizacji INLINE parg wodna, ktory zostat specjalnie
opracowany przez firme Fresenius Medical Care.

Przedziaty krwi i dializatu sg przez 15 minut prze-
ptukiwane goraca parg wodna o temperaturze 121°C.
Nastepnie wszystkie dializatory poddawane sg
testowi przeciekania wtdkien w celu upewnienia sie,
ze kazde witdkno jest szczelne.

Bez pozostatosci chemicznych

Sterylizacja INLINE para wodng ogranicza potencijalne
zagrozenia, wynikajace z pozostatosci chemicznych.
Metoda ta opiera sie gtéwnie na obfitym przeptukiwaniu
goraca parg wodna bez koniecznosci stosowania
Srodkéw chemicznych lub naswietlania promieniami
gamma. Naswietlanie promieniami gamma moze
indukowac degradacje i zmiane budowy chemicznej
materiatu oraz generowac substancje cytotoksyczne.!
Dlatego sterylizacja INLINE para wodng pozwala
uzyskac bardzo czyste dializatory, ktére charakteryzuja
sie doskonatg biozgodnosciag z krwig i nie zawierajg
pozostatosci Srodkdéw chemicznych, cytotoksycznych
lub rakotwarczych.



SPOT s

Sterylizacja INLINE parg wodna i test szczelnosci W CENTRUM UWAGI:

o Przeptukiwanie
goracg parg
wodng pozwala
uzyskac bardzo
czyste dializatory.

o,
————
e
}t jalowa woda
jatowe }
powietrze
e
——
; S
jatowe jatowa woda
powietrze
Proces sterylizacji parg wodna INLINE. Test szczelnosci: sprezone powietrze jest wdmuchiwane

z jednej strony wigzki widkien, natomiast z jej drugiej
strony znajduje sie jatowa woda. W przypadku jakiejkol-
wiek nieszczelnosci btony powietrze przesztoby przez
nig, tworzac pecherzyki.

Pismiennictwo
1. Shintani H. et al., Journal of Analytical Toxicology (1989); 13: 354-357.
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B Lepsza ochrona dzieki aktywnemu zapobieganiu




Wieksza retencja endotoksyn

Endotoksyny to duze czasteczki pochodzace

z zewnetrznej strony sciany komaérkowej bakterii
Gram-ujemnych. Skazenie bakteryjne przewoddw
dla wody lub ptynu moze doprowadzi¢ do przenik-
niecia endotoksyn do ptynu dializacyjnego, a przez
to i do krwiobiegu. Endotoksyny we krwi pacjenta
moga indukowac odpowiedzi zapalne, a w dtuzszym
okresie powikfania, takie jak amyloidoza lub przy-

spieszona miazdzyca.

Btony, takie jak Helixone®, majace duze mozliwosci
retencji endotoksyn, chronig pacjenta przed stanem
zapalnym, zwtaszcza gdy nie jest dostepny ultraczysty
ptyn dializacyjny.! Dlatego, aby unikna¢ wnikniecia
endotoksyn do krwiobiegu, kluczowe jest przyjecie
nastepujacego rezimu higienicznego:

O Stosowanie bton dializacyjnych o duzych mozliwo-
Sciach retencji endotoksyn, takich jak Helixone®,
aby chroni¢ pacjenta przed stanem zapalnym.

O Stosowanie filtrow ptynu dializacyjnego dla uzyski-
wania ultraczystego ptynu dializacyjnego, niezawie-
rajgcego pozostatosci endotoksyn.

0o QOgodlna higiena systemu zasilania w wode.

Pismiennictwo
1. Weber V. et al., Blood Purif (2003); 21: 365.

SPOT um

W CENTRUM UWAGI:

o Duza retencja
endotoksyn dzieki
btonie Helixone®.

0 Lepsza ochrona
pacjenta dzieki
stosowaniu
ultraczystego ptynu
dializacyjnego.

Adsorpcja endotoksyn
(EU/cm? bfony)

Polietero-  Poliakrylo- Helixone®  Polisulfon
sulfon nitryl

Adsorpcja endotoksyn na cm? powierzchni btony po 120 minutach
dializy w warunkach in vitro, przy uzyciu zanieczyszczonego
dializatu (endotoksyny z filtratow hodowli bakteryjnych; stezenie
poczatkowe 50 EU/m)."

(Wykres zaczerpniety z oryginalnej publikacj)
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Nowy FX classix

Zoptymalizowane wykorzystanie zasobéw

Mniejsza masa — mniejsze koszty

Mniejsza masa dializatoréw FX classix (z uwagi na
mniejsza ilos¢ uzytego opakowania i mniejsze zuzycie
przetworzonych materiatow) zapewnia czystsze,
bardziej ekonomiczne zarzgdzanie odpadami, a tym

samym zachowanie cennych zasobdw.

Mniej ptukania — mniejsze koszty

Poniewaz dializatory FX classix sg sterylizowane
INLINE para wodng, wymagane jest ptukanie jedynie
objetoscig wynoszaca 500 ml na zabieg. W konse-
kwencji mozliwe jest szybkie zastosowanie dializatorow,
przy krotszym czasie ich przygotowania.

Ponadto mniejsze objetosci ptukania oznaczaja
Srednio 50 % oszczednos¢ ptynu ptuczacego.




Nowy FX classix

Dane dotyczace wydajnosci

Dializatory FX classix High-Flux Masa czasteczkowa (Dattony) [ Fxs0, [ meo, [ s, FX100

Cytochrom ¢ 12.230 55 74 89 100

Inulina 5.200 72 95 113 122
Witamina B, 1.355 137 162 185 201

Fosforan 132 204 225 244 253
Kreatynina 113 224 243 259 264

Mocznik 60 253 266 279 280
Kiems(@=doomimin
Cytochrom ¢ 12.230 = 76 92 105

Inulina 5.200 = 99 119 129
Witamina B;, 1.355 - 175 202 222
Fosforan 132 = 252 279 291
Kreatynina 113 - 277 300 309

Mocznik 60 = 312 334 336
Wspotcz. ultrafiltracji (ml/godz. x mmHg) 27 38 58 68
Wepdeamikpmesewahotol
Albumina 66.500 < 0,001

Mioglobina 17.053 0,1

Mikroglobulina 3, 11.731 0,7

Inulina 5.200 1

Wydajnosc w warunkach in vitro: Q, = 500 ml/min, Q- = O0ml/min, T = 37 °C (EN 1283, IS0 8637). Wspdlczynniki ultrafiltracji: krew ludzka, hematokryt 32 %, zawartosc biatka 6 %.

Materiat bfony Helixone®

Metoda sterylizacji Para wodna, na linii produkcyjnej (INLINE)

Materiat obudowy Polipropylen

Materiat zatapiajacy Poliuretan

Liczba jednostek w pudetku 24

Powierzchnia efektywna (m?) 1,0 1,4 1,8 2,2
KoA mocznika 866 1.068 1.394 1.429
Objetos¢ wypetniania (ml) 68 74 95 116

Nr artykutu F00002385 F00002386 F00002387 F00002388




Chron swojego pacjenta

Dializa High-Flux (wysokoprzeptywowa) — wigksza
przezywalnosé. Lepsze wyniki

Niemal co drugi pacjent w koncowym stadium
choroby nerek umiera z powodu choroby sercowo-
naczyniowej. To dlatego hemodializa kardioprotek-
cyjna stanowi podstawowg zasade firmy Fresenius
Medical Care. Pracujemy i uczymy sie, aby rozwiazy-
wac problemy, jakie stawia przed nami wspdtczesna
dializa. Kazdy poczyniony przez nas krok ma na

celu ograniczenie ryzyka sercowo-naczyniowego

i wydtuzenie zycia pacjenta. W ostatnich latach w kilku
badaniach wykazano, ze pacjenci leczeni dializatorami
wysokoprzeptywowymi High-Flux wykazujg lepsza
przezywalnos¢ dtugoterminowa. Dlatego nowe
dializatory FX classix stanowia fundamentalny skfadnik
naszego programu SPOT (,W CENTRUM UWAGI”):

i kazdego dnia pomagaja chroni¢ pacjenta.

Najnowsze technologie umozliwiajg wdrozenie

zaawansowanych terapii kardioprotekcyjnych.




il

@ Skuteczne usuwanie toksyn mocznicowych

@ Konstrukcja zapewniajaca wieksze klirensy

@ Zoptymalizowana hemodynamika

@ Sterylizacja parag wodna na linii produkcyjnej (INLINE)

@ Zoptymalizowane wykorzystanie zasobow

SPOT s

W CENTRUM
UWAGI:

o Dializa High-Flux
i korzysci
wynikajace
z budowy.
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