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Experi€éncia na producao e desenvolvimento
de dialisadores de alto nivel

Os dialisadores sdo essenciais para hemodialise. Por tal motivo,
ha mais de 10 anos , a B. Braun Avitum estabeleceu na Alemanha
sua propria unidade fabril para desenvolvimento e producédo de
dialisadores. O resultado disto séo dialisadores usados em larga
escala e com reconhecido sucesso ao redor do planeta. Os diali-
sadores Diacap®, por exemplo, séo mundialmente conhecidos ha
muitos anos por inumeros servicos de dialise pela sua consistente
performance e por proporcionar qualidade em dialise. Com sua
membrana totalmente sintética de polissulfona, os dialisadores
da B. Braun demonstram excelente biocompatibilidade e 6tima
performance.

A B. Braun Avitum valoriza muito o constante aprimoramento no
desenvolvimento de materiais para as membranas, e também,
uma larga escala de producéo, que ao final, proporciona aos pa-
cientes enormes beneficios em seus tratamentos. Para nds, a cha-
Ve para o sucesso € a pesquisa e o desenvolvimento continuo.

0 nosso processo produtivo tem foco na sequranca do produto e
na sua qualidade. Todos os produtos da B. Braun Avitum satisfa-
zem os mais elevados padrdes de qualidade. Com os dialisadores,
portanto, nao é diferente. Os dialisadores B. Braun sao produzidos
em modernas linhas de producao dotadas de diversos recursos.
Um elevado nivel de automacao dos processos, testa e garante o
alto nivel constante da qualidade dos nossos produtos para além
dos padrdes industriais comuns.

Aqui no Brasil, a B. Braun atua ha mais de 40 anos e emprega
mais de 1500 funcionarios. Somos reconhecidos nacionalmente
por nossa conduta ética nos negocios e pela qualidade e sequ-
ranca de nossos produtos. Assim, ao adquirir um dialisador B.
Braun nossos clientes podem ter a certeza de contar com toda
uma estrutura e uma equipe competente de profissionais que
trabalham em nivel global na garantia da qualidade de tudo que
vendemos. Isso se traduz em confianga e compromisso com a
qualidade e sequranca.

B. Braun - O seu melhor parceiro em
hemodidlise.




Diacap a Polysulfone

Excelente perfomance para uma consistente qualidade em dialise

Confiabilidade

= Uma constante performance no clearence de moléculas pe-
quenas e médias, especialmente ureia, fosfato, creatinina e
[B2-microglobulina.

= Otima perfomance proporcionando excelentes resultados de Kt/V.

= Otima retencdo de albumina (Hi-flo) para pacientes desnutri-
dos em terapia de dialise.

= Portfolio completo de dialisadores com varios tipos e tamanhos
que vao de encontro as suas necessidades.

Qualidade

= Know-how de mais de 10 anos no desenvolvimento e producdo
de membranas. Todos os dialisadores sdo fabricados utilizando
equipamentos de ultima geragcdo de modo a garantir uma qua-
lidade consistente ao produto.

= Fabricado na Alemanha em conformidade com os mais altos
padrdes de qualidade.
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Diacap € um dialisador

confiavel e sequro para uma

dialise de qualidade.

Seguranca

= Reconhecida membrana de polissulfona proporciona uma oti-
ma retencdo de endotoxina.

= Ha anos, a esterilizacdo por raios gamma € reconhecida como
um meétodo seguro de esterilizacdo, que ndo deixa qualquer re-
siduo no produto final.

= Cada dialisador possui uma etiqueta destacavel com os dados do

produto para ser anexada nos registros médicos. 100% de rastre-
avel.

Confianca

= Suporte pos-venda.

= B. Braun, o melhor parceiro.




Dialise de Alto-fluxo

A forma mais moderna de se fazer hemodialise

Dialise de Alto-fluxo proporciona maiores beneficios em
pacientes de risco.

= Moléculas médias sdo o foco de interesse cientifico.

= Estudos atuais mostram um efeito positivo da dialise de alto-
fluxo especialmente em pacientes criticos.

= Taxas de sobrevivéncia podem ser aumentadas pelo uso de
dialisadores de alto-fluxo.

= 32-microglobulina é um marcador protéico para o cleareance
de moléculas médias.

Resultados de Estudos MPO (Membrane Permeability Outcome)

= Dados significativos de sobrevivéncia em tratamentos com dia-
lisadores de alto-fluxo.

= 0 uso de dialisadores de alto-fluxo em pacientes com albumina
sérica < 4 g/dl mostrou-se capaz de reduzir o risco relativo de
mortalidade em 37%.

= Mortalidade foi também reduzida significativamente em pa-
cientes com diabetes.

= A eliminacédo de B2-microglobulina no grupo de pacientes que
realizaram terapias com dialisadores de alto-fluxo foi conside-
ravelmente maior do que no grupo que utilizou baixo-fluxo.
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Avaliagdo Clinica

= Pacientes idosos, que apresentam desnutricdo ou que sofrem
de outros problemas relativos podem se beneficiar da dialise de
alto-fluxo

= Inflamacdes cronicas podem ser reduzidas.

= Efeitos colaterais tais como amiloidose associada a dialise com
sintomas clinicos da sindrome do tunel carpal, ou, alteracoes
vasculares (artropatia destrutiva) podem ser previnidas através
de uma maior eliminacdo de 32-microglobulina.

Guia das Melhores Praticas Européia (EBPG)
= Os estudos MPO foram incorporados no Guia das Melhores Pra-
ticas Européias para dialise.

= Membranas sintéticas de alto-fluxo sdo veemente recomenda-
das para todos os pacientes em dialise.

37% de reducdo no risco de mortalidade relativa de pa-
cientes com mal nutricdo sob dialise de alto-fluxo.

Fig.: Kaplan-Meier survival curve in patients with serum albumin <4 g/dl in the low Flux and the high
Flux group (Log-rank Test P = 0.032)




Diacap” HiFlo

Para uma dialise de alto-fluxo e hemodiafiltracdo eficiente

Estudos confirmam a excelente perfomance do Diacap® HiFlo*

Design do estudo
15 Pacientes, periodo: 2 semanas, modo de dialise: HDF

Dose de dialise ofertada (eKt/V) Remocéo de moléculas médias e albumina
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Diacap® HiFlo alcancou um eKt/V médio de 1,58 durante o estudo.  Estudos clinicos comprovaram que o Diacap® HiFlo demonstrou

0 Kt/V minimo deveria ser maior que 1.2, o que corresponde a uma otima reducdo de moleculas médias (B2-microglobulina)
spKt/V de 1.4. com uma baixissima perda de albumina.

2
Quelle: * Pedrini L et al.: Efficiency of post-dilution hemodiafiltration with a high-flux-polysulfone dialyzer, Int J Artif Organs 34 (5): 397-404 (2011); Messbedingungen: Patienten = 7 ’\?

15, Dauer = 2 Wochen, Dialysemodus: HDF, Behandlungszeit: 224 Min., mittlerer Q, = 372 ml/min, mittlerer Q, = 554 ml/min

Além de um excelente clearence de moléculas peque-
nas, o Diacap” Hiflo demonstra um excelente balanco

entre uma alta eliminacdo de B2-microglobulina e
uma minima perda de albumina, conforme compro-
vam todos os estudos.




Familia de produtos Diacap®

Variedade para um tratamento eficiente de Qualidade

Diacap® LOPS

= Dialisadores Baixo-fluxo

UF - Coeficiente
(nibimmt)  fUria—]

Perfomance In Vitro Clearence (mL/min) Priming

Cresinina Fostto [V 872 Jimaina ] Voume (1)

QD = 500mL/min
QB = 300 mL/min

LOPS 10 (1.0 m2) 6.8 217 562 181 147 73 58
LOPS 12 (1.2 m2) 7.9 233 670 200 162 82 82
LOPS 15 (1.5 m2) 9.8 246 809 213 172 91 91
LOPS 18 (1.8 m2) 12.3 253 912 225 188 12 112
LOPS 20 (2.0 m?) 13.7 258 1005 234 198 125 125
Diacap® HIPS

= Dialisadores Alto-fluxo

Perfomance In Vitro J UF - Coeficiente Clearence (mL/min) Priming
a0 - soomt/min | (ot immte) Jreia ] Vi 512 Jinaina | Volume ()

QB = 300 mL/min

HIPS 10 (1.0 m2) 34 233 619 195 192 12 84 58
HIPS 12 (1.2 m2?) 42 238 731 213 210 131 97 68
HIPS 15 (1.5 m2) 50 245 839 224 220 148 m 90
HIPS 18 (1.8 m2) 55 250 M 228 224 160 120 110
HIPS 20 (2.0 m2) 58 253 1005 232 229 168 127 121
HiFlo 18 (1.8 m2) 78 257 955 245 246 164 110 100
HiFlo 23 (2.3 m2?) 92 277 1065 260 262 184 126 120

Performance [n Vitro
Qb= 300 mL/min, Qd= 500 mL/min ,T=37C
Qf= 0 mL/min

Coeficiente de Sieving - Dialisadores de Alto-fluxo

Inulina 1

[32- microglobulina 0.8

Albumina 0.005 Dados KoA baseado no Qb= 200 mL/min
Coeficiente de Sieving: QB = 300mL/min, QF = 60 mL/min

Membrana de Polissulfona
Max. PTM = 600mHg

Esterilizacdo por radiacdo gama
Apresentacdo comercial: caixa com 20 unidades



Diacap” Polysulfone: confianca, sequranca, eficiéncia em uma familia

completa de produtos com a garantia de qualidade B. Braun
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