“artik Tiirkiye'nin diyalizorii var..”

SYNPHAN (Poliethersulfan)
Onddleli

Mikroflament dokulu
YUksek performansli
Mukemmel klinik deneyim
Gamma steril
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MEMBRANA tarafindan iiretilen SYNPHAN® tipi
membran kullanilarak uiretiimektedir.

Sentetik membran ailesinin yeni tyesi olan SYNPHAN,
Hemodiyaliz membranlarinin yeni jenerasyon standartlarini
sunmaktadir.

Benzersiz polimer ve por yapisinin sundugu mikemmel
hemokompabilite ve performansi SYNPHAN'I gliniimlzde
kullanilan en sofistike membran tipi yapmaktadir.

SYNPHAN'’ devrimsel Performance Enhancing Technology
(P.E.T.®), kullanilarak uretimektedir. P.E.T., yontemi ile aralkli
dokunmus mudiltiflament yapi olusturulmaktadir.

Bu yapi diyalizat akiginin membranin tim ylzeyine ulagsmasini
saglamakta ve bu sayede maksimum filtrasyon ve tutarlilik
saglanmaktadir.

Performans, glvenilirlik ve tutarlilik ilkesi Gzerine dizayn edilmis
olan SYNPHAN’In uretim teknolojisi diyaliz
membranlarinin ulastigi en yiksek teknolojiye sahiptir.

Low flux, mid flux ve high flux membranlardan olusan
SYNPHAN membran ailesinin performans ve tutarlihdi
innovative sistem temelli konsept ile Uretilmektedir.
Bdylece her tir hastada kullanilabilecek membran Gretimi
gerceklestirilmigtir.

Ust diizey performansi, her akis seviyesinde iiremik toksinlerin
basari ile itrahini saglar. 32-microglobulin itrahinda diger
sentetik membranlara gore belirgin tstiinlik arzeder

Sik Sorulan Sorular
SYNPHAN‘1 degisik kilan 6zellik nedir ?

SYNPHAN yeni bir polimer olan poliethersulfondan Gretilmigtir.
Yiksek mekanik ve kimyasal stabiliteye sahip olan bu polimer,
membran Uretiminde gelismeye olanak vermektedir.

Bu polimer sayesinde, konvansiyonel membranlara gore duvar
kalinligr inceltilerek ultrafilrasyon hizini ve performansi
artirabilmek mimkuin olabilmistir.

Ayni sekilde benzersiz 3 fazli yapi bigimi saglanabilmistir.

SYNPHAN’In 3 fazli yapisi performansi nasil
artirabilmektedir?

3 fazli membran yapisi diyaliz seansi boyunca kontrollu
tedaviyi garanti etmektedir. SYNPHAN'In ayristirma tabakalari
sayesinde eleme, ayirma profilleri olugur. Bu yapi,
32-microglobulin gibi orta boy molekillerin optimal filtrasyonunu
saglar.

Destek katmanlari ise ylksek mekanik dayaniklilik ve akis
kontroliiniin desteklenmesi ile hidrolik 6zelliklerini saglar.

Membran polimerinin molekuler yapisi
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Polyethersulfone
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SYNPHAN® membranlari;
her molekuler ebattaki butin Gremik
toksinlerin itrahinin saglanmasi igin

gelistirilmis ultrafiltrasyon ve
itrah kabiliyeti ile yliksek standarth bir
diyaliz membrani olarak
ozel olarak gelistirilmistir.
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Performance Enhancing Technology

SYNPHAN HF600T
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P.E.T Performans Artirici Teknoloji
(Performans Enhancing Technology)

P.E.T Diyalizatin diyalizor igerisinde dagilimini gelistirir, Klerens degerini yiikseltir,

Sdrdurulebilir tutarli performans saglar

Diyalizériin diyalizat kompartimaninda dalgal akim
olugmasinin sonuclari
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sant akimi geligtirilmis alan

Baska bir polisiilfon membrana ihtiyag
duyuyormuyuz?

SYNPHAN bir polisulfon membran degildir,
poliethersulfondan imal edilmistir. Bu polimer daha ytksek
mekanik ve kimyasal stabilite saglamaktadir. Bunun anlami
konvansiyonel sentetik membranlara nazaran daha ince
duvar yapisinda membran imal edilebilmektedir. Boylece
diyaliz performansi ve ultrafiltrasyon hizi artirilabilmektedir.

Neden SYNPHAN kullaniimali?

SYNPHAN dustk akimli hemodiyalizde yiksek volimli
hemodiafiltrasyona giden genis bir tedavi araligi keyfiyeti
sunmaktadir. Béylece klinisyen her turli hastasi igin en
sofistike membrani kullanabilmektedir.

Doktor ve hasta agisindan SYNPHAN ne gibi
avantajlar sunar

SYNPHAN ailesi membranlarinin essiz performansi
sayesinde, klinisyenin hastasina her giin optimum tedavi
saglamasi mimkun olabilmektedir. P.E.T. konsepti ile
guvenilir ve tutarli bir tedavi Performansi, her seansta garanti
edilebilmektedir.

P.E.T. konsepti nedir?

Performance Enhancing Technology (P.E.T.%)

Membrana tarafindan patentlenmis bir konsepttir. Kapiller
membranlar multifilament bir doku ile kombine edilerek
uretilir. Bu sayede diyalizat mayii tim diyaliz saensi boyunca
membran etrafinda dagilarak dolagabilir. Bu yontem ile
diyalizér performansi artirilir. Seans boyunca filtrasyonun en
optimum seviyede tutulmasi saglanir.

SYNPHAN neden P.E.T. ile kombine edilmistir?

SYNPHAN ve P.E.T. birlikte en sofistike diyaliz membranini
olusturur. Bu en ideal teknolojik ¢6zim sayesinde diyalizor
icerisinde verimli ve uyumlu isotropik diyalizat dagilimi
saglanir.

SYNPHAN diger membranlara goére nasil daha
yiiksek giivenlik diizeyi saglar?

Pek ¢ok yayimlanmis ¢calisma gostermektedir ki SYNPHAN'In
sahip oldugu fizikokimyasal 6zellikler pirojenleri ve sitokin
iceren aktiviteleri alikoyabilmektedir. Sonugta da guvenlik
sinirt yukseltilebilmistir.

SYNPHAN 32M itrahinda nasil yiiksek
kapasite saglar

SYNPHAN dizayn edilirken orta boy molekulleri siizme
katsayisi optimize edilmistir. Bu sayede gelismis itrah
kabiliyeti elde edilmis ve 32M benzeri Gremik toksinler gibi
materyallerin itrahinda yuksek basari saglanmistir.

Ornegin molekiil agirhig 13 kD olan sitokrom C igin siizme
katsayisi 0,63 olmustur.



NMR velosite analizi ile dlgulmis
diyalizér ici akis dagilimi
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Velositi analizi icin alinan kesit gérinim

Kapiller membran’in onduleli yapisi

Diyafizad

P.E.T. kullaniimayan
diyalizor

Diyalizat kompratmaninda
sant akimlarinin olusmadigi

Dustik verim

P.E.T. kullanilan diyalizor

Diyalizat kompratmaninda
sant akimlarinin olusarak
yaygin diyalizat akimina
bagh

In vitro ultrafiltrasyon mukayesesi

Human blood Hct: 32%, TP: 60 g/l

HF600T (1.35 m?)
7000

PS600 (1.3 m?)

P.E.T. kullanilan ve kullaniimayan diyalizor ici akis dagilimi ( 3 boyutlu analiz )
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J Membr Sci 138: 287-295
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SYNPHAN HF600T in vitro ultrafiltrasyon
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SYNPHAN tipleri ve konumlari

Low flux membranlar

5000 6000

7000 5000 €000 7000
QF [ml'h]

Mambrans Labeemoriea (2001)

SYNPHAN® HF600T (1.35 m?) vs.

In vitro ultrafiltrasyon mukayesesi
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SYNPHAN® Performance Enhancing Technology (P.E.T.®)
Diyaliz seansi boyunca mikemmel ve stabil performans saglar. Kapiller membranlar 6zel olarak multiflament doku ile kombine
edilmiglerdir. Diyalizatin diyalizor icerisinde dagilimini gelistirir, Klerens degerini yikseltir,

Sirdurilebilir tutarli performans saglar




'P.E.T ve SYNPHAN kullaniminda
klerens performansi
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Synphan LF 100
Performans ve biouyumluluk mukayesesi
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Ob= 250 ml/d . Od = 500 ml/d Hannoversch — Miinden 2001

ileri diizeyde bio-uyumlu
Membran duvari ve demetleri arasinda optimize akigkanlik saglayan diyalizor yapisi
Yuksek klinik performans

Synphan LF 100
Co6zinmus kiglk maddelerin klerensi
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Synphan LF 100 Performans mukayesesi
Montpellier — 2002

(Kuglk molekil, 32-m, albumin)

Qb=350 ml/d , Qd = 500 ml/d

SYNPHAN LF 100 diger sentetik Low Flux
membranlara gére yarismaci Hemokompabilite ve
performans sunar

Orta boy Molekiler klerens mukayesinde
SYNPHAN LF 100 diger membranlara gore ¢ok
Ustiin nitelik gdsterir

Synphan LF 100
Orta boy molekdillerin geri kazanimi
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SYNPHAN LF 100 diger semisentetik ve sentetik low flux membranlara gore

daha yiiksek URF degerine sahiptir.
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Low Flux Diyalizér

High Flux Diyalizor

ozellikleri ozellikleri

Membran materyali Polyethersulfone ( Synphan Membrana)

Membran niteligi Onduleli, Mikroflament dokulu P.E.T.®

Govde ve kapaklar ABS (Telrux BASF)

Potting Politretan (Elastocoat BASF)

O-ring Silikon ( Elastosil Wacker )

Sterilizasyon metodu Gamma

Duvar kalinhigi 35 mikron 30 mikron

ic cap 200 mikron 200 mikron

TMP 600 mm Hg 500 mm Hg

Inulin 1

Albumin <0.01

32 - microglobulin 0,8

Yiizey alani (m2) 1 1,2 1,3 1,5 1,6 1,8 2 1,1 1,4 1,7 2

Ultrafiltrasyon katsayisi (ml/h/mmHg) 8 9 10 12 13 14 16 36 46 57 75

Priming hacmi (ml) 63 75 80 91 95 107 | 115 65 87 102 | 123
Klerens: QB 200 ml/min

Ure 168 [ 191 | 196 | 213 | 213 | 218 | 226 189 | 207 | 211 | 219

Kreatinin 155 | 177 | 182 | 197 | 197 | 202 | 210 182 | 199 | 203 | 211

Fosfat 127 | 144 | 148 | 161 | 161 | 165 | 171 175 | 192 | 196 | 203

Vitamin B12 68 77 79 86 86 88 91 136 | 149 | 152 | 158

Inulin 97 106 | 108 | 112
Klerens: QB 300 ml/min

Ure 217 | 248 | 254 | 276 | 276 | 283 | 293 255 | 279 | 285 | 296

Kreatinin 192 | 219 | 225 | 244 | 244 | 250 | 259 235 | 257 | 262 | 272

Fosfat 148 | 169 | 174 | 189 | 188 | 193 | 200 221 | 241 | 247 | 256

Vitamin B12 73 83 86 93 93 95 99 159 | 173 | 177 | 184

Inulin 107 | 117 | 119 | 124
Klerens: QB 400 ml/min

Ure 246 | 280 | 287 | 312 | 311 | 319 | 331 304 | 333 | 340 | 353

Kreatinin 218 | 249 | 255 | 277 | 277 | 284 | 294 272 | 297 | 303 | 316

Fosfat 162 | 185 | 190 | 206 | 206 | 211 | 219 257 | 281 | 287 | 298

Vitamin B12 79 90 92 100 | 100 | 103 | 107 174 | 190 | 194 | 202

Inulin 121 | 133 | 135 | 141

In vitro performans bilgileri EN 1283 standardina uygun olarak hesaplanmstir.

UF Kkatsayisi : human blood, Het 32%, total protein >6%, T = 37 °C, clearance: QD =500 ml/min, QF = 0)




uretim tesisi

A3 Tibbi Cihazlar blnyesinde diyalizor Gretimi amaci ile
insa edilmis olan tesisimiz, dinyadaki en gelismis
diyalizor Uretim tesislerinden biridir.

Tesis esnek Uretim yapabilen ve kendi kendini kontrol
eden akilli tesis olarak insa edilmigtir.

Muadil tesislerde insan emegi ile
gerceklestirilen montaj suregleri robotik manupulatérier
ile techiz edilmis makinelere yaptiriimaktadir.

Uretim teknolojisi

Diyalizor Uretim tesisinde tim Uretim sireci otomatik
makinler tarafindan gerceklestirimektedir. Uretim her
asamada elektronik kalite kontroll yapilarak
gercgeklestiriimektedir. Kalite kontrollne iligkin kaynak
ve kesim sonuglari digital imaj analizleri ile
denetlenmekte, kacak ve performans test sonucu,
kurutma bilgileri elektronik dékiiman olarak her
diyalizor icin ayri ayri alinmakta ve barkod numarasi
altinda saklanmaktadir.

Uriin testleri icin diinyanin en gelismis sensorleri
kullaniimistir.

Polidretan enjeksiyonu igleminde hicbir solvent benzeri
kimyevi madde kullanilmamaktadir. Kurutma sireci icin
in line ve out line kurutma ve buhar ile 6n sterilizasyon
yapan makine gelistirilmistir. Kurutmada mutlak yagsiz
hava ureten gelismis hava ureticileri kullaniimistir.
Kullanilan teknoloji ile, olasi allerji ve duyarliliklarin
onlne gecilebilmektedir.

Sterilizasyon Gamma isini ile yapilmakta ve
sterilizasyon sonuglari sirekli test edilmektedir.

A3 Tibbi Cihazlar ; Tibbi cihaz ve malzemeleri gelistirmek
ve uretmek igin kurulmus bir teknoloji kurulusudur.

A3 Tibbi Cihazlar yuksek teknolojili Sistem, makine
donanim ve yazilimlari Gretmektedir.

Firmamiz Gretim tesislerinde tip ve gida endustrisinde
kullanilan makine, cihaz, ve malzemenin
projelendiriimesini gelistiriimesini ve tretimini
gergeklestirmektedir.

Alaninda diinyada faaliyet gosteren pek gok firma ile
isbirlikleri yapmakta olan firmamiz CE kalite belgeli AB
mevzuatina uygun yiuksek standartli Gretim yapmaktadir.



e Robotik montaj teknolojisi

e Hassas lazer kesim / kaynak sistemi

¢ 8 mbar hassasiyetli kacak ve performans test sistemi
e Hat ici — hat dig1 kurutma ve on sterilizasyon

e Mutlak yagsiz hava ile kurutma teknolojisi

¢ En gelismis plastik enjeksiyon teknolojisi

e 4 asamali hassas kesim sistemi

e Mikemmel hidrodinamik gévde dizayni

e Solvent icermeyen politretan dokiim sistemi

A3 Tihhi Cihazlar

Akcaburgaz Mah. 40. Cadde No 16 Esenyurt \ Istanbul
Tel +90 212 886 96 18

Faks +90 212 886 96 19

mail info@a3mec.com

Web www.a3mec.com




