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CONCU POUR: MEMBRANE :
HD-HCO (a seuil de perméabilité élevé) HCO (PAES/PVP, sans BPA) "
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Le dialyseur Theralite n'est destiné qu'a la purification du sang en mode d’hémodialyse dans - —= .
les cas de maladies ou I'élimination des composants plasmatiques d'un poids moléculaire oL | R \é 17/‘,‘,,'“;?)@'
maximal de 45 kDa est indiquée. r B 2 UL
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SPECIALISE POUR LES PATIENTS ATTEINTS DE
MYELOME MULTIPLE

Le dialyseur Theralite*, doté de la membrane a seuil de perméabilité élevé (High &
Cut-Off, HCO) brevetée, cible I'élimination des protéines a chaine Iégere libre (CLL). g
Chez les patients atteints d'un myélome multiple, ces CLL peuvent étre produites en '
exces et entrainer une insuffisance rénale aigué'2,
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CONGU POUR UNE PLUS GRANDE PERMEABILITE

Le dialyseur Theralite élimine efficacement les grosses toxines, y compris les CLL,
ce qui peut favoriser I'obtention de résultats thérapeutiques positifs chez les
patients atteints d'un myélome multiple"3°,

> Doté de la membrane HCO unique caractérisée par des pores de grande taille!"
> Offre toujours une rétention efficace des grosses protéines’

DEVELOPPE AVEC LE SOUCI DE LA BIOCOMPATIBILITE

> La structure en trois couches de la membrane a été congue pour optimiser
I'élimination des grosses protéines tout en agissant comme une barriere de
sécurité pour ne pas laisser passer les endotoxines'

> Lintérieur et I'extérieur du dialyseur Theralite sont stérilisés a
la vapeur, ce qui favorise la biocompatibilité, en évitant I'exposition
a des produits chimiques comme I'oxyde d'éthyléne et a des
résidus du processus de fabrication"
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* Ne pas utiliser les dialyseurs Theralite en mode HDF ou HF.

* Les dialyseurs Theralite ne doivent pas étre utilisés pour la dialyse pédiatrique ni pour
le traitement habituel de I'insuffisance rénale chronique.

* Les dialyseurs Theralite ne doivent étre utilisés que sur ordonnance d'un médecin qui
a évalué toutes les fonctions pertinentes de ce dispositif en lien avec chaque patient.



Theralite Spécifications

MATERIAUX THERALITE CLAIRANCES IN VITRO (mL/min)* THERALITE
Membrane A seuil de perméabilité élevé Urée (60 Da) (Qa-Qp, mL/min)
Mélange de polyaryléthersulfone et de
. . 200/500 199
polyvinylpyrrolidone

Sans BPA 300/500 286
Enrobage Polyuréthane (PUR) 400/500 349
Coque Polycarbonate (PC) 500/500 390
Joints Caoutchouc de silicone (CS) Phosphate (95 Da)
Capuchons protecteurs Polyéthyléne (PE) 200/500 195
Stérilisation Vapeur (intérieur et extérieur) 300/500 269
Barriere stérile Papier de qualité médicale 400/500 320

500/500 345

SPECIFICATIONS

Coefficient UF (mL/[h*mm Hg])*

52

KoA de l'urée*

A déterminer

Volume du compartiment 140
sanguin (mL)

Volume d’amorgage 1000
minimal recommandé (mL)

PTM maximale (mmHg) 300
Qg recommendé (mL/min) 200-500

Conditions d'entreposage

< 30 °C (ou < 86 °F)

Nombre d'unités par boite 24
Poids brut/net (g) 630/270
MEMBRANE

Surface utile (m?) 2]
Diamétre interne des fibres (um) 215
Epaisseur de la parois des fibres (um) 50
COEFFICIENTS DE TAMISAGE*

Vitamine B12 (1,4 kDa) 1,0
Inuline (5,2 kDa) 1,0
B,-microglobuline (11,8 kDa) 1,0
Myoglobine (17 kDa) 0,95
Albumine (66,4 kDa) 0,2

* Selon les normes EN 1283/1SO 8637 :

> Coefficient UF : mesuré avec du sang bovin, Hct 32 %, Pct 60 g/L, a 37 °C
> KoA de l'urée : calculé a QB = 300 mL/min, QD = 500 mL/min, UF = 0 mL/min

> Coefficients de tamisage : mesurés avec du plasma bovin, QB = 300 mL/min, UF = 60 mL/min
> Clairances in vitro : mesurées a UF = 0 mL/min, + 10 % (excepté pour la vitamine B12 + 20 %)

Myoglobine (17 Da)

200/500 126
300/500 146
400/500 160
500/500 170

PERTE D’ALBUMINE IN VITRO*

Perte moyenne par heure <70
de traitement (g/h)

> Perte d'albumine in vitro (HD) : mesurée avec du plasma bovin (Pct 60 g/L, a 37 °C - Taux d'albumine 20-30 g/L), QB = 200 mL/min, QD = 500 mL/min, UF = 0 mL/min
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Pour utiliser le dispositif correctement et en toute sécurité,

veuillez consulter le mode d’emploi.
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