NorrDia
Dialyseur a fibres creuses (haut flux)

CONCU POUR AUTRES THERAPIES APPLICABLES MEMBRANE
Hémodialyse a haut flux Hémofiltration (HF) POLYETHERSULFONE (PES)
(HDHF) Hémodiafiltration (HDF)

Haute permeéabilité pour un traitement efficace
- = La série H de dialyseurs NorrDia est concue pour une haute perméabilité, éliminant
= les toxines urémiques de petite et grande taille afin de favoriser une hémodialyse
efficace. Avec des clairances élevées, ils permettent d'atteindre les objectifs
d'épuration prescrits dans des temps de traitement standard, ce qui est essentiel
pour fournir des soins de dialyse de haute qualité.

Haute permeéabilité avec perte minimale d'albumine

La membrane des dialyseurs de la série H de NorrDia présente une distribution de
la taille des pores bien définie et contrdlée, permettant une épuration efficace des
moyennes molécules tout en préservant les protéines essentielles. Le maintien des

niveaux d'albumine dans le sang est important, car des niveaux faibles d'albumine
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sont associés a un risque de mortalité significativement plus éleveé chez les patients
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performances de dialyse optimales.

Sans BPA pour une sécurité accrue des patients

La série H de dialyseurs NorrDia donne la priorité a la sécurité des patients avec
une coque en polypropyléne sans BPA, réduisant I'exposition au bisphénol A (BPA) -
une substance classée par la Commission Européenne comme toxique pour la
reproduction (catégorie 1B) et un perturbateur endocrinien trés préoccupant (SVHC)%
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/7 ~orrou Conception optimisée du flux pour réduire la coagulation
o S et minimiser les pertes de sang

S'appuyant sur des recherches hydrodynamiques avancées, la série H de dialyseurs
NorrDia présente une conception optimisée de I'entrée du sang qui permet une
distribution homogéne du sang dans la téte du dialyseur.

Un amorcage efficace pour des économies de temps et de colt
La série H de dialyseurs NorrDia présente une conception optimisée des voies
d'écoulement du dialysat, permettant un amorcage du haut vers le bas sans
intervention manuelle. Cela permet au personnel d'utiliser les fonctions d'amorgage
e - automatique sans avoir a tourner le dialyseur, améliorant ainsi I'efficacité du flux

v opérationnel et libérant du temps pour d'autres taches.
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Caracteéristiques du produit

MATERIAUX CLAIRANCES IN VITRO (ml/min)
Membrane 'V'emblrafﬁ a ﬁblrfes Crf;ése)s en MODE HEMODIALYSE (HD)

olyethersuirone .

oty Q,/Q, (ml/min)
Empotage Polyuréthane p NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-

Urée (60 Da) 14H  18H  20H  22H  24H

C Pol &
ogque OYPropyiens 200/500 195 199 200 200 200
Joints Silicone 300/500 275 288 292 292 297
Capuchons de protection Polyéthyléne 400/500 318 344 350 352 365

Stérilisation

Stérilisation par rayonnement

Créatinine (113 Da)

Barriére stérile

CARACTERISTIQUES

Film synthétique PE-PA

NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-

200/500 193 196 198 199 200
300/500 258 270 274 278 283
400/500 290 310 320 330 338

Phosphate (142 Da)

TECHNIQUES 14H 18H 20H 22H 24H
Coefficient UF

(ml/(h*mmHg) 53) 68 75 83 90
KoA urée* 1190 1614 1832 1900 2269

\olume du compartiment
sanguin (ml)

78 101 110 121 134

200/500 181 191 194 196 196
300/500 236 255 262 268 274
400/500 268 296 310 318 326

VVolume d’amorgage
minimum recommandeé (ml)

500

Vitamine B12 (1,4 kDa)

TMP maximale (mmHg)

500

Conditions de stockage

0-40°C(32°F-104° F)

200/500 138 159 165 169 175
300/500 168 195 203 211 223
400/500 186 218 225 233 245

Unités par boite

24

Poids net de I'unité (g)

MEMBRANE

155 166 188 192 200

NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-

14H 18H 20H 22H 24H

Surface effective de la
membrane (m?)

1.4 1.8 2,0 2,2 2,4

Diamétre intérieur de la

fibre (pm) 20020
pr)zs(iemu)r de la paroi de la 0
COEFFICIENTS DE TAMISAGE*

53121—’£r3ni<c5c;)globullne 0,9+0,1
Myoglobine (17 kDa) 0,5+0,1
Albumine (66,4 kDa) <0,008

References:

Document de référence Version : ZOEY-TXQ-Norrdia-GT-IFU-01_A01 2025.05.23
*Conformément a la norme I1SO 8637-1: 2017

- Coefficient UF: mesuré avec du sang bovin, Hct 32%, Pct 60g/L, 37°C

- KoA urée : calculé a Q=300 ml/min, Q,=500 ml/min, UF=0 ml/min

- Clairances In Vitro : mesurées a UF=10 ml/min
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2- Réglement (UE) 2024/3190 de la Commission du 19 décembre 2024 relatif a I'utilisation du bisphénol A (BPA) et d'autres bisphénols et dérivés des bisphénols faisant I'objet d'une classification
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