Medtronic

Clearum™ una membrana
para una dialisis eficaz
y segura

Dializadores Clearum™

Clearum™ HS es un
dializador esterilizado
por vapor de alto flujo

con una membrana biocompatible
que proporciona un equilibrio
adecuado entre la difusiony
conveccién. Permite realizar
tratamiento de Hemodialisis
estandar y Hemodiafiltracién

en linea.’

El dializador Clearum™ HS favorece

la eliminacién de toxinas y la retencién
de proteinas criticas para proporcionar
una terapia segura y eficaz.!




Biocompatibilidad y seguridad

Los dializadores Clearum™ son seguros y
presentan una adecuada tolerancia.!

e Episodios como hemdlisis, alteracién de plaquetas,
leucocitos y reacciones adversas en la sangre, son
limitadas gracias al revestimiento interior del
capilary la superficie lisa del encapsulado,
la cantidad de polivinilpirrolidona (PVP) en la
membrana y la esterilizacién por vapor 34>

e El bisfenol A (BPA) puede considerarse
como una téxina que puede acumularse
en pacientes con enfermedad renal crénica
(ESRD) y debido a sus efectos negativos
puede estar asociada con diabetes y
enfermedades cardiovasculares.®” Los
dializadores Clearum™ HS no contienen BPA.8

e Lamembrana de Clearum™ funciona como una
barrera, minimizando la transferencia de pirégenos
al torrente sanguineo del paciente en caso de
retrofiltracién.? Esto puede prevenir la inflamacién
y la liberacién de citoquinas.

Rendimiento del dializador

La membrana Clearum™ HS ayuda a garantizar un rendimiento adecuado del dializador para ofrecer
resultados eficientes para los pacientes.

e Los mecanismos de difusiéon se ven
favorecidos por la ondulacién de los
capilares, que mejoran el contacto de la
membrana con la solucién de didlisis."®

e Eltener una variabilidad baja del tamafo
de los poros, conduce a obtener un
coeficiente de cribado estable promovido
por el proceso de esterilizacidn a vapor.'1213
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Figura 1 - Imagen de microscopio electrénico
de barrido (SEM) de la membrana Clearum™




Evidencias clinicas

Clearum™ HS muestra un rendimiento y
tolerancia adecuados en HD y HDF.

e Laaplicaciéon en HD ofrece una purificacion
de la sangre acorde con las expectativas
estandar y en comparacion con otros
dializadores para toxinas de bajo y medio
peso molecular' (Figura 2).

e | osvolumenes de reinfusién alcanzables en

HDF on-line son adecuados y permiten

obtener altas tasas de eliminacidn de toxinas

de peso molecular medio y alto' (Figura 4).

e Tratmientos seguros y bien tolerados gracias

a las pérdidas controladas de albdmina en
aplicaciones de HD y HDF' (Figuras 3y 5).
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Utilidad

Los dializadores
Clearum™ HS estéan
disefados para ofrecer
tratamientos efectivos.

de satisfaccion de los
usuarios por el embalaje
y la facilidad de

conexion'

e Ladensidad del empaquetamiento
del dializador y la hidrofilicidad de la
membrana promueven un cebado
eficiente y una eliminacion de aire
adecuada que puede prevenir
posibles problemas de coagulacion.

* Amplia gama de éreas de superficie y
aplicabilidad a tratamientos estandar
de HD, HF en linea y HDF en linea.
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Cuidado
del medio
ambiente

Los dializadores Clearum™ HS
cuidan el medio ambiente.

60%

Reduccién de la
huella de carbono
gracias a la carcasa
de polipropileno®

e Ayudan a garantizar que el ozono no se libere
a la atmdsfera gracias a la esterilizacion por
vapor.'

* Se puede recuperar hasta el 95% del agua
utilizada durante la fabricaciéon de fibras
Clearum™ HS.



Aclaramiento

ondulados’™

No
contiene BPAy
es biocompatible
lo que garantiza
menos complicaciones
para el paciente 77

Rendimiento in vitro

Producto Urea Creatinina Fosfato Vitamina B12
(ml/min)  (ml/min)  (ml/min) (ml/min)

Clearum™

He 15 246 220 205 141

Clearum™ 4 240 226 160

HS 15

Clleau™ 5 243 231 167

HS 17

Clearum™ -, 253 243 184

HS 20

Cleerumn™ 258 248 194

HS 22

Aclaramientos in vitro: Q% = 300 ml/min; QF = 10 ml/min; Q° = 500 ml/min

Informacion del producto

Coédigo  Producto  Descripcion Cantidad
Clearum™  Dializador de alto flujo de 21 unidades

IBP4370 HS 13 1,3m?, esterilizado por vapor por caja

IBP4371 Clearum™  Dializador de alto flujo de 21 unidades
HS 15 1,5m?, esterilizado con vapor por caja

IBP4372 Clearum™  Dializador de alto flujo de 21 unidades
HS 17 1,7m?, esterilizado con vapor por caja

IBP4373 Clearum™  Dializador de alto flujo de 18 unidades
HS 20 2,0m?, esterilizado por vapor  por caja

IBP4374 Clearum™  Dializador de alto flujo de 18 unidades
HS 22 2,2m?, esterilizado por vapor por caja

IMPORTANTE: Consulte el manual del producto para conocer todas
las instrucciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones.
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Coeficiente de tamizado

Eficaz
para HD estandar
y HDF

en linea’

membrana y un
proceso mas
estables 1113

1,00
0,90 Beta2-microglobulina
0,80 SC 2 0,85***
0,70 Mioglobina
0,60 SC > 0,5*
0,50
0,40
0,30
020 Albimina
0,10 SC = 0,004**
0,00
0,1 1 10 100

MW [kDa]

*Valores de coeficiente de tamizado segin IFU
**Valor medio experimental dentro del limite de <0,01 segun lo informado en la IFU
*** \/alor experimental >0,80 segun lo informado en la IFU
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