NorrDia
Hemodili- -

HT norrou 1

HOLLOW FIBER
HEMODIALYZEF:

1.8m?
High Flux

Cuidado Eficiente /”NORRDIA



Cuidado Eficiente

Tras anos de experiencia en el sector de terapias renales, en NorrDia
entendemos las necesidades cambiantes de la dialisis moderna.

Sabemos que las expectativas de los pacientes, los profesionales
sanitarios y los sistemas de salud evolucionan constantemente. Por eso,

nuestra mision es sencilla y directa: “Ayudar a los profesionales a ofrecer
una atencion de la maxima calidad”

Esta mision es la base de NorrDia y guia todo lo que hacemos. m
Nuestros dializadores pueden emplearse en las modalidades de HF, HD o

HDF. Fabricados bajo los mas altos estandares de calidad y en instalaciones HOLLOW HBEEF
de Gltima tecnologia, los dializadores NorrDia ofrecen un rendimiento fiable \—\EMOD\AL‘{Z
que responde a las exigencias de pacientes, profesionales y sistemas sanitarios. a0
§
Al equilibrar rendimiento, coste y responsabilidad medioambiental, la serie |
NorrDia H ofrece una opcion inteligente para la dialisis moderna. = é
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RENDIMIENTO CLINICO

Alta permeabilidad para
un tratamiento eficaz

La serie de dializadores NorrDia H ha sido
disenada para terapias de alta permeabilidad,
permitiendo la eliminacion eficiente de
toxinas urémicas, tanto de pequeno como de
gran tamano molecular, para favorecer una
hemodialisis eficaz. Gracias a la alta tasa de
aclaramiento, estos dializadores facilitan
alcanzar los objetivos de depuracion prescritos
dentro de los tiempos estandar de tratamiento,
un aspecto critico para garantizar una dialisis
de alta calidad.

Al posibilitar la eliminacion efectiva de toxinas
urémicas y del exceso de fluidos, la serie
NorrDia H contribuye a alcanzar los niveles
post-dialisis previstos de forma eficiente.

Los datos de rendimiento (ver grafico en
pagina 6) muestran que la serie NorrDia H
iguala las tasas de eliminacion de dializa-
dores de marcas lideres en hemodialisis
intermitente (ICHD), estableciendo nuevos
referentes en tratamiento dialitico.

Alta permeabilidad con pérdida
minima de albamina

La membrana de la serie NorrDia H presenta
una distribucion de poros bien definida y
controlada, lo que permite la eliminacion de
moléculas medianas preservando proteinas
esenciales.

Mantener niveles séricos de albdmina es
importante, ya que niveles bajos de albdmina
se asocian con un incremento significativo de
la mortalidad en pacientes en dialisis’.

Tecnologia avanzada de membrana
para un tratmiento seguro y eficaz

La produccion de membranas de NorrDia
permite una distribucion controlada del
tamano de poro con una porosidad global
elevada, optimizando el rendimiento dialitico.

Libre de BPA para mayor seguridad
del paciente

La serie NorrDia H prioriza la seguridad del
paciente mediante una carcasa de polipro-
pileno libre de bisfenol A (BPA), reduciendo
la exposicion a esta sustancia, clasificada
por la Comision Europea como toxica para la
reproduccion (Categoria 1B) y como posible
disruptor endocrino de muy alta preocupacion
(SVHC)>.

Al disenar el producto sin BPA, la serie
NorrDia H minimiza riesgos potenciales
asociados a la alteracion endocrina, ofreciendo
una experiencia de dialisis mas segura para
pacientes y con menor impacto ambiental.
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Compartimento del dializado




SENCILLEZ OPERATIVA

Diseno de flujo optimizado para reducir la coagulacion y pérdida sanguinea

La formacion de coagulos en hemodializadores
suele vincularse a condiciones de flujo desfavora-
bles; la coagulacion puede producirse en “zonas
muertas” de baja velocidad dentro del trayecto
sanguineo®.

Aprovechando investigacion hidrodinamica avanzada,
la serie NorrDia H incorpora un diseno optimizado
de entrada sanguinea que facilita una distribucion
homogénea de la sangre en el cabezal del dializador.

El grafico muestra una simulacion de las lineas de corriente
en el compartimento sanguineo del cabezal del dializador.

Al reducir las zonas muertas, la serie NorrDia H
puede disminuir el riesgo de coagulacion procedente
de areas de estasis sanguinea.

La geometria optimizada del cabezal permite un
mejor retorno sanguineo al final del tratamiento,
favoreciendo el retrono de la sangre y la eficiencia
del procedimiento.



Purgado efciente para ahorrro
de tiempo y costes

La serie NorrDia H presenta un canal de flujo de
dializado optimizado que permite un purgado de
arriba hacia abajo sin necesidad de intervencion
manual.

Esto posibilita el uso de funciones automaticas
de cebado sin necesidad de girar el dializador,
mejorando la eficiencia del flujo de trabajo y
liberando tiempo de la plantilla para otras tareas.

Un purgado eficiente mejora el flujo de trabajo y
reduce el consumo de solucion saling, lo que
impacta positivamente en el coste global del
tratamiento.
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Opcion ecnémica

Fabricados con una tecnologia de vanguardia, los hemodializadores NorrDia H combinan
rendimiento elevado con eficiencia de costes. Una cadena de suministro optimizada
garantiza precios competitivos sin renunciar a los requisitos clinicos de la asistencia renal.

Disenada pensando en la sostenibilidad, la serie NorrDia H minimiza el uso de plastico
y presenta una carcasa de polipropileno sin PVC. Dado que los residuos clinicos que
contienen sangre humana suelen requerir incineracion, los materiales sin PVC ofrecen
una ventaja en el coste de eliminacion, ya que el tratamiento de plasticos sin PVC suele
ser mas econdmico que las alternativas que contienen PVC.

Equilibrando rendimiento, coste y responsabilidad medioambiental, la serie NorrDia H
proporciona una opcion inteligente para la dialisis moderna.

Comparacion con marcas lideres

El grafico de rendimiento muestra que la serie NorrDia H iguala los estandares
establecidos por otras marcas de primer nivel en el mercado.
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Especificaciones del producto

MATERIALES ACLARAMIENTO IN VITRO (mL/min)
Membrana Msmbr?n? de flifbras PPUEeSC)aS Modo de hemodialisis (HD)
e polietersulfona :
P Q./Q, (mL/min)
Encapsulado Poliuretano NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-  NORRDIA-
Urea (60 Da) 1H 184  20H  22H  24H
Carcasa Polipropileno
200/500 195 199 200 200 200
Juntas Silicona 300/500 275 288 292 292 297
Tapones de proteccion Polietileno 400/500 318 344 350 352 365
Esterilizacion Esterilizacién por radiacién Creatinina (113 Da)
Barrera estéril Pelicula sintética PE-PA 200/500 193 196 198 199 200
300/500 258 270 274 278 283
400/500 290 310 320 330 338
ESPECIFICACIONES NORRDIA- NORRDIA- NORRDIA- NORRDIA- NORRDIA-
14H  18H  20H  22H  2&4H Fosfato (142 Da)
Coeficiente UF 53 68 75 83 90 200/500 181 191 194 196 196
(mL/(h*mmHg))
300/500 236 255 262 268 274
KoA urea* (mL/min) 1190 1614 1832 1900 2269
400/500 268 296 310 318 326
\/olumen compartimento .
sanguineo (mL) 78 101 110 121 134 Vitamina B12 (1,4 kDa)
Volumen minimo de 200/500 138 159 165 169 175
500
cebado recomendado (mL) 300/500 168 195 203 211 223
PTM maxima (mmHg) 500 400/500 186 218 225 233 245
Condloonesv de 0-40°C (32°F-104° F)
almacenamiento
Unidades por caja 24
Peso neto por unidad (g) 155 166 188 192 200
NORRDIA- NORRDIA- NORRDIA- NORRDIA- NORRDIA-
MEMBRANA 14H  18H  20H  22H  24H

Area efectiva de
membrana (m?)

1,4 1,8 2,0 2,2 2.4

Diametro interno de fibra

200+20
(um)
Espesor de la pared de la 40+10
fibra (pm)
COEFICIENTES DE SIEVING*
B2-microglobulina .
(11,8KdA) 0.9+0.1
Mioglobina (17 kDa) 0.5+0.1
Albdmina (66,4 kDa) <0.008

Documento de referencia: Version ZOEY-TXQ-Norrdia-GT-IFU-01_A01 23.05.2025

*Seglin ISO 8637-1:2017

- Coeficiente UF: medido con sangre bovina, Hct 32%, Pct 60 g/L, 37 °C
- KoA urea: calculado con Q=300 mL/min, Q=500 mL/min, UF=0 mL/min
- Depuraciones in vitro: medida con UF=10 mL/min
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