“TORAY’

Tipo TS-1.3s TS-1.6SL TS-1.8SL TS-2.1SL TS-TS-1.3U 1.6UL TS-1.8UL TS-2.1UL
Alojamiento Material policarbonato
fibras Material polisulfona
Diametro interior (m) 200
Espesor de membrana (m) 40
area de la superficie efectiva (m2 1.3 1.6 1.8 2.1 1.3 1.6 1.8 241 T .
material de relleno Poliuretano El d Ial Izador de flbra hueca
Esterilizacion Irradiacion con rayos gamma
Volumen de sangre ( ml) 84 95 105 124 85 95 108 125
Despeje in vitro (ml / min) * Toraysulfone — S ERIE
Urea 193 195 198 198 193 196 198 199
creatinina 187 193 195 195 185 192 196 197
Fosfato 179 192 194 195 180 193 196 196
Vitamina B 12 140 156 164 168 140 162 167 171
Lainulina 104 124 129 138 110 131 140 142
UFR in vitro {ml / h, en 13.3kPa (100 mmHg)} ** 4400 4900 5000 5200 4300 4900 5100 5500
Max. TMP { kPa (mmHg)} 66 (500)

*

Espacios libres se miden con una solucién acuosa. Q secunpo: 200 + 4 ml / min, QRe: 500 + 10 ml/ min, QF: 10 £ 2 ml/ min, Temp .:37+1°C
* * UFR se miden datos con sangre bovina. (Ht 30 + 2%, TP 6 + 0,5 g / dL) Q secunpo: 200 + 4 ml / min, TMP: 13,3 + 1.3kPa (100 + 10 mmHg), Temp .: 37 % 1 ° C "Instrucciones de uso" debe leerse a

fondo antes de la utilizacion de estos dispositivos médicos. Las especificaciones y disefios estan sujetos a cambios sin previo aviso para mejoras.
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B: La superficie exterior

Figura 1 (100 M x 10! M)

A: TEM (Electrénica de
Transmisién Micro-

grafico)

Superficie exterior

AFM (micrografia de
fuerza atémica)

C: La superficie interior (2

micras x 2|micras)

tabla 1

Contenido de agua  tortuosidad Espesor
(%) (M) (Nuevo Méjico) (M)
Ayuda de la piel ayuda de la piel ayuda de la piel capa de soporte de la piel
capa capa capa capa capa capa capa

Membrana

Toraysulfone 27 70 1,13 1 2 38 8.8418 40.3
A1 31701,731 3 42 11494 47.2
A2 42731,14 1 7 38 9.5 499 46.0
A3 4777 1,80 1 2 38 13,0 699 41.6
Figura 2 membrana A2 ( y- ray membrana A3 Toraysulfone TS ( y- ray

irradiacion) (autoclave de vapor) irradiacion)

El didmetro de poro longitud del poro ¥

Toraysulfone-Excelente polisulfona
)

De Sharp Molecular Weight Cut-off

membrana de polisulfona tiene una estructura de membrana asimétrica con una alta capacidad de
eliminacién de solutos y ultrafiltracion.

Fig 1 muestra, A:. Observacién TEM en seccién de membrana, By C: AFM de
observacion en superficie de la membrana. Todos ellos muestran la estructura de poros
asimétrica de la membrana.

La Tabla 1 es una comparacion de cada estructura de la membrana de polisulfona por la

caracterizacion nanoscopico usando microscopio de fuerza atomica.

El resultado sugiere que Toray Toraysulfone tiene las siguientes caracteristicas en
comparacion con otras membranas de polisulfona.
1. Las sustancias pueden pasar facilmente a través de la membrana debido a su capa de piel
delgada, pequefa tortuosidad y la longitud de poro corto.
2. Las sustancias de mayor peso molecular tales como albumina no pasan faciimente a
través de la membrana Toraysulfone debido a su bajo contenido de agua y de poro
pequefio en la capa de la piel. Toray polisulfona “Toraysulfone” tiene una estructura de la

membrana éptima entre las membranas de polisulfona de alto flujo.

Estructura reticulada de PVP en la membrana Toraysulfone

La polivinilpirrolidona (PVP) en Toraysulfone membrana se reticula durante y- esterilizacion
ray, y menos PVP se eluye de la membrana.

La Fig. 2 es una observacion de tres membranas de
polisulfona diferentes después de la inmersion en DMAc
(disolvente para la polisulfona).
capade PVP se disuelve de distancia junto con la polisulfona en la
3 soporte membrana A2 y A3. Sin embargo PVP reticulado en
Toraysulfone permanece como una estructura transparente.
i capa de piel PVP reticulada en Toraysulfone se mantiene incluso en el
disolvente.

Toraysulfone tiene menos de elucion de PVP en

comparacion con otras membranas.

Los hilos espaciadores

Toraysulfone fibras huecas estan cubiertos por “hilos espaciadores” como se muestra en la Fig.

hilos espaciadores facilitan el dializado fluya de manera uniforme alrededor de las fibras
huecas y para reducir la “resistencia de transferencia de masa en
lado del dializado”sin
afectar a una caida de
presion en el
compartimiento de
dializado.

Helical Slits

¢ Uniform FI
R

™~

hilos espaciadores
ayudan a mejorar la

eficiencia de la didlisis.

ow
R

-
o

membrana

il

=)
. 1

1B

Fig. 5

Toraysulfone TS Toraysulfone BS

opezijelp ap olny ———————»

Las aberturas estructura helicoidal

serie Toraysulfone TS ha disefiado especialmente estructura pantalla con ranuras

helicoidales, con el fin de obtener el flujo uniforme de dializado. (Fig. 4)

En este nuevo disefo, el deflector se dispone de manera que rodee ambos extremos
del haz de fibras. El dializado penetra de manera uniforme en el haz de fibras de ranuras
circundantes.

La uniformidad de flujo de dializado en la nueva serie Toraysulfone TS pueden ser observados por

tomografia computarizada de rayos X como se muestra en la Fig. 5.

Evaluacioén clinica de Liquidacion

Espacios libres de nueva serie Toraysulfone TS y la serie BS (producto actual) se compararon en

pacientes en etapa 8 Final de la enfermedad renal terminal (ESRD) (estudio cruzado).

Espacios libres de fosfato y a 1-MG en serie TS fueron significativamente mayores
que la serie BS. (Fig. 6)

En comparacién de las holguras en 6 pacientes (ESRD estudio cruzado) entre series
TS y otro polisulfona dializador (APS), espacios libres en acido Urico y a 1-MG también
fueron significativamente mayores en serie Toraysulfone TS. (Fig. 7)
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'c&r y biocompatibilidad comprobada

Comparacion de Biocompatibilidad

Cambios significativos en C3a y los recuentos de leucocitos se observaron con FB
(membrana CTA). En contraste, no se observaron cambios menos importantes con
membrana Toraysulfone. Esto sugiere que la membrana Toraysulfone tiene mejor
biocompatibilidad que la de FB. (Fig. 8, 9)
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