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Fresenius Medical Care:

Willkommen bei der Produktreihe der FX-Dialysatoren



Ein allumfassendes Portfolio.
Fur jeden Patienten.

Eine qualitativ hochwertige Dialyse basiert nicht nur auf Technologie, Therapieverfahren und
Produkten. Sie beruht auf einem tiefen Verstandnis fiir Sie, lhr Zentrum und lhre Arbeit.

Wir wissen, dass Sie jedem Patienten eine qualitativ hochwertige Versorgung bieten wollen. Sie mdchten
Sich auf Ihr Equipment verlassen kénnen und Zeit und Kosten sparen. Effektiv, sicher. Nachhaltig.

Mit uns, dem weltweit fihrenden Dialysepartner fir Produkte und Dienstleistungen an lhrer Seite,
haben Sie Zugang zu allem, was Sie brauchen.

Von zuverlassigen Dialysegeraten bis hin zur Vereinfachung der taglichen Arbeit. Von Verbrauchsmaterialien
bis hin zu besseren Therapiestandards. Dabei stehen immer Sie im Mittelpunkt.

Basierend auf unserer langjahrigen Erfahrung bieten wir echte Partnerschaft und ein umfassendes Portfolio,
das lhnen hilft, wirklich etwas zu bewirken.

Von Menschen, die lhre taglichen Herausforderungen kennen:
Produkte, auf die Sie sich verlassen kénnen.

Ein allumfassendes Portfolio. Fur all Inre Bedlrfnisse.
Fiir jeden Patienten.
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FX-Dialysatoren: MaBgeschneidert fiir Sie und lhre Patienten,
Erwartungen ubertreffend.

Das allumfassende FX-Portfolio deckt das gesamte Spektrum an Dialyseanwendungen ab. Mit unterschiedlichen
Dialysatorklassen, flir drei Therapiebereiche (High-Flux-Dialyse, Low-Flux-Dialyse und HighVolumeHDF), bieten
wir L&sungen fur alle lhre BedUrfnisse bei der Dialyse.

Unsere FX-Produktpalette basiert auf langjahriger Qualitéat mit kontinuierlicher Innovation und Spitzentechnologie.

tschland wurden mehr als

1 Milllarde

FX-Dialysatoren hergestelit.!



High-Volume-HDF

Geringeres Gesamtmortalitatsrisiko durch
High-Volume-Hamodiafiltration?3

Die hochvolumige Hamodiafiltration senkt das Gesamtmortali-
tatsrisiko im Vergleich zur Hamodialyse.??® Entsprechend
unterstutzt unser FX-Portfolio die High-Volume-HDF-Therapie
far verbesserte Patientenergebnisse.

High-Volume-HDF ist eine fortschrittliche Therapie, die durch die FX-Produktpalette unterstitzt wird.

Die Ergebnisse der randomisierten kontrollierten Studie CONVINCE haben gezeigt, dass Hamodiafiltration
mit hohen konvektiven Volumina von mindestens 23 Litern das Uberleben der Patienten verbessern.
Ebenso hat die CONVINCE Studie gezeigt, dass Patienten, die eine High-Volume Hamodiafiltration erhielten,
statistisch gesehen ein geringeres Sterberisiko haben als Patienten, die eine konventionelle Hamodialyse

erhielten.?

Die CONVINCE-Studie:>*

— Angestrebtes Konvektionsvolumen von mindestens 23 Litern

— Verringerung des Mortalitatsrisikos um 23 %

— Positive Auswirkungen auf die Lebensqualitat der Patienten,
die eine High-Volume-HDF Therapie erhielten, im Vergleich zu jenen,
die konventionelle HD erhielten

Dieses Projekt wurde im Rahmen der Finanzhilfevereinbarung Nr. 754803 aus dem

EU-Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation (Horizont 2020) finanziert.




Die Membran ist entscheidend

FX-Membrantechnologie verbessert die Entfernung
potenziell schadlicher Mittelmolekile

Eine hohe Konzentrationen von Mittelmolekilen wie (3,-Mikroglobulin sind assoziiert mit der Mortalitat der
Patienten, einschlieBlich der kardiovaskularen Mortalitat.5:©

Fresenius Medical Care bietet Membrantechnologien an, die potenziell schadliche Mittelmolekdle effektiv
entfernen und gleichzeitig lebenswichtige Proteine wie Albumin im Blut der Patienten zurlickhalten.

Studien haben gezeigt, dass FX CorAL im Vergleich zu anderen Dialysatoren verbesserte Entfernungsraten
von mittelmolekularen urémischen Toxinen wie 3,-Mikroglobulin und Myoglobin erméglicht.”~'© FX CorAL flhrt
auch nachweislich zu geringerem Albuminverlust im Vergleich zu anderen Dialysatoren.®

Die FX-Membrantechnologie entfernt wirksam potenziell schadliche Mittelmolekule und ermdéglicht so einen

hohen Versorgungsstandard.




Spezifische Eigenschaften von FX-Dialysatoren

Wir setzen Standards in der Dialyseversorgung

Fresenius Medical Care unterstiitzt die bestmdglicher Patientenversorgung. Daher sind unsere Dialysatoren
auf die Anforderungen von Patienten und Arzten abgestimmt. FX-Dialysatoren bestehen aus leichten,
umweltfreundlichen Materialien, einem nahtlosen Gehausedesign und dem seitlichen Blutein- und Blut-
auslass. Sie kombinieren innovative Technologie mit verbesserter Funktionalitat.?

01 | Technologische Innovation fiir verbesserte Patientenversorgung

Die Helixone-Membran ist mit einer prazisen Modulation der PorengréBe, -struktur und -verteilung der
blutseitigen Oberflache im Nanobereich konzipiert.'®

Merkmale der FX-Reihe Vorteile der FX-Reihe

Die Nano Controlled Spinning (NCSTM)-Techno- Diese Struktur der Faser und das gezahnte Design
logie von Fresenius Medical Care erzeugt Fasern des Innengehauses ermdglichen eine homogene
mit einer ausgepragten Wellenstruktur. Verteilung der Dialysierflussigkeit. Dadurch wird

gewahrleistet, dass jede Faser innerhalb des Bun-

dels optimal von der Dialysierflissigkeit umgeben
ist_13, 7-10




Wir setzen Standards in der Dialyseversorgung

02 | Verbesserte Technik fiir einfache Anwendung

Einfache Integration in die klinische Praxis mit Funktionen fiir verbesserte Leistung'®

Merkmale der FX-Reihe Vorteile der FX-Reihe

FX-Dialysatoren verfugen Uber einen seitlichen Diese Merkmale vermeiden Stagnationszonen
Bluteingangsanschluss am Kopf und eine hohe und das Risiko geknickter Blutschlauche, was eine
Kapillardichte im Vergussbereich.™ reibungslose Dialysebehandlung ermoglicht.™

Homogener Blutfluss Design des Dialysatorgehduses
und des Faserbiindels
fur gleichméBigeren Dialysatfluss

Optimiertes
Kopfdesign
. ‘ Leichtes Material'

= Verbesserter
= Dialysatfluss
= Die dreidimensionale
INLINE- Flaserstrulkturl solrgt fur
i einen gleichférmigen
Dampfsterilisation ; .
radialen Dialysatfluss um
das gesamte Faserblndel

Seitlicher Einzigartige Faserarchitektur und herum. Dadurch werden

Dialysators gesteigert.*®

Bluteingangs- ) gezahntes Gehausedesign die Clearance-Werte
anschluss weiter verbessert und die
Gesamtleistung des

Innovativer seitlicher Bluteingangsanschluss Bessere Hamodynamik

Das Design minimiert entscheidend das Der seitliche Bluteingangsanschluss ermdglicht
Abknickrisiko und tragt zu einer erhdhten einen homogeneren Blutfluss im Dialysatorkopf
Sicherheit bei. und verhindert dadurch Stagnationszonen




Spezifische Eigenschaften von FX-Dialysatoren

FX-Design stellt den Patient
in den Vordergrund

03 | Reduzierte Toxizitatsbelastung durch nicht eluierbares BPA und BPS
aus Membranen und Gehausematerialien

Bei der Herstellung von Polycarbonatgehdusen und Polysulfon-Dialysatormembranen werden haufig Bisphenol A
(BPA) und Bisphenol S (BPS) verwendet. Diese Stoffe konnen nachweislich wahrend der Dialyse ausgewaschen
werden und stehen mit einer Reihe potenzieller toxischer Wirkungen in Zusammenhang.'* Bei der Gammasterilisation
kommt es vermehrt zu einer Auswaschung potenziell schadlicher Materialien (wie Polyvinylpyrrolidon [PVP]) in das
Blut der Patienten.™

In einer Studie mit einer Auswahl aus den derzeit verfligbaren High-Flux-Dialysatoren weist der FX CorAL 120
nach der INLINE-Dampfsterilisation keine nachweisbare BPA- oder BPS-Freisetzung auf, was die FX-Serie zur
bevorzugten Lésung zur Minderung der Bisphenol-bedingten Toxizitat macht.™

Merkmale der FX-Reihe Vorteile der FX-Reihe

FX CorAL wird mithilfe der INLINE-Dampf- Bei diesen Herstellungsverfahren wurden bei den

sterilisation sterilisiert und weist im Vergleich zu FX-Dialysatoren kein BPA/BPS nachgewiesen.

Dialysatoren, die Uber einen Autoklav dampf- GemaB der folgenden Tabelle kbnnen FX-Dialysa-

sterilisiert oder durch Gammastrahlen sterilisiert toren die toxische Wirkung von BPA und BPS

wurden, eine geringere PVP-Entweichung auf.™ minimieren.
Dialysatortyp Hersteller Membran- Gehause- Sterilisation BPA (ug/Gerat) BPS (ug/Gerat)

material material - 1o = -

FX CorAL 120 Fresenius Medical Care PS/PVP PP INLINE-Dampf ND ND ND ND
Theranova 500 Baxter PAES/PVP PC Dampf 0,73 ND 0,02 0,08
Elisio 21H Nipro PES PP Gammastrahlen ND ND 1,37 0,96
Xevonta HI23 B. Braun PS/PVP PC Gammastrahlen 32,82 2,48 1,99 1,44
Revaclear 400 Baxter PAES/PVP PC Dampf 0,43 ND 0,27 0,15
Bain B-20HF Bain PES PP Strahlung ND ND 2,51 | 0,62

Tabelle angepasst von Haqg Z et al. Toxine 2023.

Bei allen Dialysatoren lag die Quantifizierungsgrenze bei der Uberpriifung des Blutschlauchs zwischen 0,12—6 ppb fiir BPA und 0,08-0,24 ppb
fur BPS. Bei den Uberpriifungen des Blutschlauchs und in den Zellulosemembranen konnte kein BPA/BPS nachgewiesen werden.

Zur Berechnung der Extraktionsmasse in den extrahierbaren Stoffen wurde das Extraktionsvolumen und die Extraktionsdichte von 0,8 g/ml
flr 95 % EtOH verwendet. Bei auslaugbaren Stoffen wurde keine Dichteanpassung vorgenommen, da die Dichte von 17,2 % EtOH nahe bei
1g/ml liegt.

Es, Extraktionsmasse; Ls, Auswaschmasse.

ND, nicht nachgewiesen; PS, Polysulfon; PVP, Polyvinylpyrrolidon; PP, Polypropylen;

PC, Polycarbonat; ES, Polyethersulfon; PES, Polyarylethersulfon.



FX-Design stellt den Patient
in den Vordergrund

04 | Die INLINE-Dampfsterilisation von Fresenius Medical Care - schonende
Sterilisation ohne Chemikalien oder Bestrahlung

Um zur Produktsicherheit beizutragen, wird jeder FX-Dialysator mit der einzigartigen INLINE-Dampfmethode von
Fresenius Medical Care sterilisiert. Die Dialysatoren werden mit hochreinem Wasser gespult und mit steril filtrierter
Luft und sterilem Wasser einem Bubble-Point-Test unterzogen. Die Sterilisation wird mit Hochtemperaturdampf
und einer abschlieBenden Spulung mit trockener, steriler Luft bei =115 °C abgeschlossen.®

Im Vergleich zur Gammasterilisation induzieren dampfsterilisierte Membranen in der Therapie weniger oxidativen
Stress und Zytotoxizitat.”” Oxidativer Stress wird mit Anamie, Mangelernahrung, dialysebedingter Amyloidose und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen in Verbindung gebracht.®

Die Verwendung von Dampf anstelle von Gammasterilisation (die Ublicherweise flr andere derzeit auf dem Markt
erhaltliche Dialysatoren verwendet wird) kann flir Patienten eine Reihe von Vorteilen bieten:

Warum dampfsterilisierte FX-Dialysatoren?
Die Dampfsterilisation kann die negativen Auswirkungen verhindern, die bei der Gammasterilisation
beobachtet wurden und die Folgendes umfassen:

— Material- und Parameterverédnderungen — Erhdéhter Albuminverlusts wahrend der Dialyse
bei langerer Lagerung " nach langeren Lagerungszeiten”

— Zytotoxische Auswirkungen'



Spezifische Eigenschaften von FX-Dialysatoren

Entwickelt fur die aktuelle und zukunftige Praxis

05 | Reibungslose Bedienung und einfache Arbeitsabliufe

FX-Dialysatoren sind so konzipiert, dass sie leicht im klinischen Alltag angewendet werden kénnen.
Sie verfiigen iiber eine Reihe von Funktionen, die das Personal entlasten und mehr Zeit fiir die
Patientenversorgung schaffen.

Merkmal: Vorteil:
Wahrend des Fullvorgangs muss der FX-Dialysator Verbesserte Arbeitsablaufe durch benutzer-
nicht gedreht werden und der Dialysator kann mit freundliche Handhabung.

ONLINEplus beutelfrei beflillt werden.®

Merkmal: Vorteil:

FX-Dialysatoren verwenden ein Fullvolumen von Ressourceneffizienz aufgrund geringer Spulmengen
500 ml.™® im Vergleich zu anderen Dialysatoren.

Merkmal: Vorteil:

FX-Dialysatoren werden mit ablésbaren Klebe- Schonung von Personalressourcen und dadurch
etiketten geliefert, die eine einfache Ubertragung mehr Zeit fur Patienten.

in die Patientenakte ermdglichen.®




Entwickelt fur die aktuelle und zukunftige Praxis

06 | FX-Dialysatoren: fiir die Zukunft entwickelt

FX-Dialysatoren sind darauf ausgelegt, eine nachhaltige Zukunft zu unterstitzen. Die Produktpalette
der FX-Dialysatoren weist im Vergleich zu anderen Dialysatoren auf Polycarbonatbasis eine deutlich
bessere Umweltbilanz auf und produziert bis zu 1.200 kg weniger Abfall.* ¢

Die Gehause der FX-Dialysatoren werden aus Polypropylen hergestellt, das bis zu 50 % leichter ist als
Dialysatoren auf Polycarbonatbasis. Aus diesem Grund sind FX-Dialysatoren:

+42 %

besser fiir die Umwelt 12

Umweltauswirkungen der Produktpalette der FX-Dialysatoren im Vergleich zu
gleichartigen Dialysatoren auf Polycarbonatbasis: 2

Kategorie FX-Auswirkung Beschreibung
Klimawandel | 52% geringere Auswirkungen Leichtes Gehause, das den CO,-FuBabdruck
auf das Klima beim Produktversand reduziert, optimierte

Versandkonfigurationen und verstarkte
Nutzung von Elektrofahrzeugen

Schadigung 21% weniger Schadigung Alle FX-Dialysatoren werden in Deutschland

der Ozon- der Ozonschicht aus erneuerbaren Ressourcen hergestellt

schicht

Karzinogene 44 % geringere Toxizitatsbelastung FX-Dialysatoren enthalten kein durch Auswa-

Wirkungen schung nachgewiesenes BPS oder BPA

SuBwasser- 44°% weniger negative Auswirkungen | Weniger Auswaschung mdéglicher toxischer

toxizitat auf StBwasser Verbindungen fuhrt zu verringerter Kontami-
nation von Wasserquellen

Wasser- 51% weniger Wasserverbrauch Geringe Spulvolumina bedeuten, dass beim

ressourcen Flllen weniger Wasser verbraucht wird und

weniger Abwasser anfallt

*Durchschnittliche Dialyseklinik basierend auf 10.000 Behandlungen pro Jahr nach der Verwendung mit FX Classix 80 auf dem
5008 CorDiax-Gerat.



High-Volume-HDF-Dialysator

High-Volume-HDF von
Fresenius Medical Care

FX CorAL-Dialysator

Von der Natur inspirierte Technik: verbesserte Dialyseversorgung fiir High-Volume-HDF

Der FX CorAL-Dialysator wurde fur die High-Flux Dialyse und die High-Volume-HDF
Behandlung entwickelt. Er enthélt die hochmoderne Helixone-hydro-Membran, die in der e,
High-Volume-HDF Therapie flr ganz neue Moglichkeiten sorgt.

FX CorAL erleichtert die Verwendung hoher Substitutionsvolumina. In der comPERFORM
Studie betrug das durchschnittliche Substitutionsvolumen 25,4 Liter, die zum gesamten
Konvektionsvolumen beitragen.® Studien haben gezeigt, dass hohe Konvektionsvolumina von
mindestens 23 Litern das Mortalitatsrisiko der Patienten senken kdnnen.?19:20

Die Helixone-hydro-Membran entfernt nachweislich effektiv Mittelmolekile wie 3,-m
und Myoglobin, die mit einer erhdhten kardiovaskularen Mortalitat in Verbindung gebracht

wurden,®8 und weist gleichzeitig einen geringeren Albuminverlust auf. Erhdhter Aloumin-
verlust Uber den Dialysator kann zu erniedrigten Serum-Albuminspiegeln beitragen.?!

FX CorAL weist ein einmaliges Hamokompatibilitatsprofil auf. Aufgrund seiner Hydrophilie

zeigt FX CorAL eine minimale Sekundarmembranbildung und behalt wahrend der Behandlungszeit eine
konstante Filtration bei. Dartiber hinaus ist im Vergleich zu anderen Dialysatoren auch eine reduzierte
Komplement- und Leukozytenaktivierung sowie ein verringerter Thrombozytenverlust zu beobachten.”9-1.1

ved

Die neue Generation der 'I-leli)iohe-hydro-Membran
Die Helixone—hydro—Membran-g_enth_'é'_lz]'t Hohere Konzentrationen von PVP, wodurch eine hydrophile Schicht
auf der inneren Membranoberfiéche entstent. 222 FX CorAL weist durch die Bildung eines Hydrolayers

auf der inneren Oberflache e}%e véirringerte Proteinadsorption auf, was wiederum mit einer verringerten
Thrombozytenadhasion yh’dﬁj@iner verbesserten Hamokompatibilitat einhergeht.” -2

Therapieform Die fortschrittlichste FX-Membran fUr die Durchfiihrung von High-Volume-HDF
von Fresenius Medical Care
Albumin <0,001
Myoglobin 0,6
3,-Mikroglobulin 1,0
Wesentliche Vorteile Ermdglicht hohe Konvektionsvolumina (zur Durchftihrung von High-Volume-HDF) flr eine

verbesserte selektive Filtration zur Entfernung schéadlicher Toxine und zur Rickhaltung lebens-
wichtiger Proteine im Blut der Patienten; verbesserte Hamokompatibilitat (reduzierte Aktivierung
von Leukozyten/reduzierte Entziindung) durch die Helixone-hydro-Membran; kann gleichwertig
flr High-Flux-Dialysebehandlungen verwendet werden.”8"

Messbedingungen* siehe Seite 27



FX CorDiax-Dialysator

Willkommen zur fortschrittlichen Dialysebehandlung

Der FX CorDiax ist mit der fortschrittlichen Helixone-plus-Membran ausgestattet und
ermdglicht nachweislich eine hochwirksame Entfernung von Mittelmolekilen wie
B,-Mikroglobulin, insbesondere bei HDF-Behandlungen im Postdilutionsverfahren.?

Daher kann er auch zur Bekédmpfung der 3,m-Amyloidose bei Dialysepatienten

beitragen. 82526

Therapieform

............ j -e-e-ee= INNEre Oberflache

............... o Faserstutzregion

Fortschrittiche Membrantechnologie fur die Durchfihrung der High-Volume-HDF
von Fresenius Medical Care

Albumin <0,001
Myoglobin 0,5
B,-Mikroglobulin 0,9

Wesentliche Vorteile

Filtration zur Entfernung schadlicher Toxine und zur Beibehaltung lebenswichtiger Proteine im
Blut der Patienten.?” Hergestellt ohne BPS flr ein verringertes Risiko von BPS-assoziierter Toxizitat;
kann gleichwertig fur High-Flux-Dialysebehandlungen verwendet werden.

Messbedingungen* siehe Seite 27
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High-Flux-Dialysatoren

High-Flux-Dialyse fur eine verbesserte
Patientenversorgung:
Ergebnisse der HEMO-Studie

Die HEMO-Studie untersuchte die Gesamtmortalitat bei Patienten, die eine High-Flux-Dialyse erhielten,
im Vergleich zu jenen mit einer Low-Flux-Dialyse.?®

Die High-Flux-Dialyse wies eine geringere Mortalitat bei Langzeitdialysepatienten im Vergleich zu jenen

mit einer Low-Flux-Dialyse auf (32 % Verringerung des Mortalitatsrisikos nach > 3,7 Jahren Dialyse).?®

Mortalitatsrisiko von Patienten mit High- und Low-Flux-Dialyse liber den Zeitraum
einer 60-monatigen Verlaufskontrolle in der HEMO-Studie

100

0]

) N — oo
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) .

. N

R RRRRRRRERANARRERANRARERRRRRRRANARERRARRARRARARRNARRRRARRER
(0] 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60

Dauer der Verlaufskontrolle in Monaten

Uberlebende Patientinnen und Patienten (%)

In einer Follow-up-Bewertung der HEMO-Studie betrug die 4-Jahres-Mortalitatsrate 26,9 % in der
High-Flux-Gruppe, im Vergleich zu 31,0 % in der Low-Flux-Gruppe P = 0,23.2°



Das Mortalitatsrisiko der Patienten korreliert mit den mittleren
B,-Mikroglobulin-Spiegeln vor der Dialyse

2,2

2,0

1,8

1,6

Relatives Risiko

1,4

1,2

1,0

0,8

I I I I I
<27,5 27,5-35 35-42,5 42,5-50 >50

Kumulativer Mittelwert der Prédialyseserumwerte 3,-M (mg/l),
angepasst gemiaB Cheung et al.®

Hohe Konzentrationen von Toxinen wie {3,-Mikroglobulin werden mit der Mortalitat von Patienten,
einschlieBlich kardiovaskularer Mortalitat und kardiovaskuldren Ereignissen, in Verbindung gebracht.5©

In einer anschlieBenden Analyse der Ergebnisse der HEMO-Studie zeigte sich, dass die mittleren
B,-Mikroglobulin-Serumspiegel vor der Dialyse signifikant mit der Patientenmortalitat korrelierten (p=0,001;
N=1,813).° Bemerkenswert ist, dass bereits einen Monat nach der Randomisierung eine klare Separation
der 3,-Mikroglobulin-Serumspiegel zwischen der High-Flux- und der Low-Flux-Gruppe zu beobachten war.
Diese Separation wurde wahrend der gesamten 60-monatigen Verlaufskontrolle aufrechterhalten.®

15



High-Flux-Dialysatoren

FX-Dialysatoren:
maBgeschneiderte Dialyse fur
Patienten und Arzte

Die Produktpalette der FX-Dialysatoren umfasst vier verschiedene Dialysatoren, die drei Therapiebereiche
abdecken und eine individuelle Dialyseversorgung ermaéglichen.

Fortschrittliche High-Flux-Dialyse
FX Paed-Dialysator -V

Kleines Design, groBe Wirkung: Bereitstellung von High-Flux-Dialyse-
versorgung fur padiatrische Patienten

Der FX Paed ist mit der urspriinglichen Helixone-Membran ausgestattet, um ur@mische Toxine
innerhalb eines breiten Molekulargewichtsbereichs zu eliminieren.

Der FX Paed wurde speziell fir den Einsatz im Bereich der Padiatrie entwickelt:

— Neugeborene und Kinder bis 10 kg ,
— Optimale Blutflussrate von 30 bis 100 ml/min -
Therapieform High-Flux-HD
Wesentliche Vorteile Speziell fur den Einsatz im Bereich der Padiatrie entwickelt; besitzt eine Helixone-Membran

FX class High-Flux Dialysator
FX-Technologie flr verbesserte Dialyseversorgung

Studien haben gezeigt, dass die Entfernung von uramischen Toxinen mit einer verringerten
Entzindungs- und Immunreaktion einhergeht.2¢:38

Der FX class High-Flux-Dialysator ist mit der Helixone-Membran ausgestattet, die fur eine
bessere Entfernung von I6slichen Substanzen mit niedrigem Molekulargewicht und urdmischen
Toxinen sorgt.'™ Die INLINE-Dampfsterilisation, die zur Sterilisation der FX class-Dialysatoren

verwendet wird, bietet im Vergleich zu gammasterilisierten Dialysatoren erhebliche _
Sicherheitsvorteile flr Patientinnen und Patienten.®42® Die FX class-Dialysatoren erleichtern o
zusétzlich die Durchfuhrung von High-Flux-HD.

Therapieform Membrantechnologie fur verbesserte High-Flux-HD

Albumin <0,001

Myoglobin —

B,-Mikroglobulin 0,8

Wesentliche Vorteile Mit der Helixone-Membran flir die effiziente Entfernung von Mittelmolekilen und die
Beibehaltung von lebenswichtigen Proteinen wie Albumin;'® der FX class High-Flux-Dialysator
bietet eine patientenorientierte EinfGhrung in High-Flux-HD

Messbedingungen* siehe Seite 27



Low-Flux-Dialysator

Fortschrittliche Low-Flux-Dialyse
FX class Low-Flux-Dialysator

Die sanfte Einfihrung in die Dialyseversorgung, unterstitzt durch FX

Patientinnen und Patienten, die mit der Dialysebehandlung beginnen, kbnnen von einem
sanften Einstieg in die Dialyseversorgung durch Low-Flux-HD profitieren.

Der FX class Dialysator ist mit der innovativen Helixone-Membran ausgestattet, die fir eine
bessere Entfernung von I6slichen Substanzen mit niedrigem Molekulargewicht und kleineren
uramischen Toxinen sorgt.” Die INLINE-Dampfsterilisation von Fresenius Medical Care, die
zur Sterilisation dieses Dialysators verwendet wird, bietet im Vergleich zur Gammasterilisation
erhebliche Sicherheitsvorteile fUr Patientinnen und Patienten. 3+

Therapieform Membrantechnologie fiir Low-Flux-HD

Wesentliche Vorteile Mit der Helixone-Membran zur Entfernung von I8slichen Substanzen mit niedrigem
Molekulargewicht und gréBeren urédmischen Toxinen wie ,-Mikroglobulin;™

FX class-Dialysatoren sind die einfach zu verwendende Einmallésung zur Einfihrung in die
FX-Produktpalette
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Technische Informationen

Technische Informationen

FX CorAL-High-Flux-Kapillardialysatoren

FX CorAL 60 FX CorAL 80 FX CorAL 100 FX CorAL 120
Art.-Nr. F00006821 F00006822 F00006823 F00006824
Qg (ml/min) 200 ‘ 300 ‘ 400 200 ‘ 300 ‘ 400 300 ‘ 400 ‘ 500 300 ‘ 400 ‘ 500
Clearance (ml/min) Q= 500 ml/min
Q=0
Zytochrom C 81 84 86 95 99 103 17 118 121 126 128 129
Inulin 88 99 102 101 110 118 123 133 136 129 139 146
Vitamin B,, 143 167 183 155 184 201 197 216 230 209 233 248
Phosphat 188 248 287 191 255 297 266 313 343 268 320 351
Kreatinin 190 246 281 195 256 293 264 305 332 272 315 343
Harnstoff* 195 270 317 195 277 328 282 339 372 285 345 381
K,A Harnstoff* (mL/min) 1145 1321 1487 1614
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 61 75 84 94
S (Siebkoeffizient)**
Albumin < 0,001
Myoglobin 0,6
B,-Mikroglobulin 1,0
Max. TMP 600
(Transmembrandruck) mmHg
V (Blutfullvolumen) ml 80 102 124 142
AP (Blutdruckabfall,
6 7 4
Qg =300 ml/min) mmHg 85 6 ° 8
Max. Dialysatfluss ml/min 1000 1000 1000 1000
Empfohlener
150-41 200- 250- -
Blutflussbereich ml/min 50-400 00-500 50-600 800-600
Membran Helixone® hydro
A (effektive Oberflache) m? 1,4 1,8 2,2 2,5

Sterilisationsmethode

INLINE-Dampf

GemanB ISO 8637-1; In-vitro Daten kdnnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungsbedingungen von

In-vivo-Daten abweichen.

* Natrium wird als Marker fur Harnstoff verwendet.

** Mittelwert der mit Humanplasma gemessenen Siebkoeffizienten bei Q

B,max

und Qg .. In beiden Fallen betrégt der Filtratfluss 20% Q.



FX CorAL-Kapillar-Hamodiafilter

FX CorAL 800

FX CorAL 1000

Art.-Nr.

F00006826

F00006828

Qg (ml/min)

300

400

300

400

Q; (ml/min)

75

100

75

100

Clearance (ml/min) Q )= 500 ml/

Din)

min

Zytochrom C
Inulin
Vitamin B,,
Phosphat
Kreatinin
Harnstoff*

127
149
211
274
273
288

144
172
247
339
332
361

142
154
227
281
283
292

151
179
262
347
346
368

K A Harnstoff* (ml/min)

1569

1854

UF-Koeffizient (ml/h/mmHg)

73

82

S (Siebkoeffizient)™*
Albumin
Myoglobin
B,-Mikroglobulin

< 0,001
0,6
1,0

Max. TMP
(Transmembrandruck) mmHg

600

V (Blutfullvolumen) ml

124

146

AP (Blutdruckabfall,
Qg =300 ml/min) mmHg

47

1

Max. Dialysatfluss ml/min

1000

1000

Empfohlener Blutflussbereich
ml/min

200-500

300-600

Membran

Helixone® hydro

A (effektive Oberflache) m?

2,0

2,3

Sterilisationsmethode

INLINE-Dampf

GemaB ISO 8637-1; In-vitro-Daten kdnnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungsbedingungen von

In-vivo-Daten abweichen.

* Natrium wird als Marker fur Harnstoff verwendet.

** Mittelwert der mit Humanplasma gemessenen Siebkoeffizienten bei Q

und Q

B,max

B,min®

In beiden Fallen betragt der Filtratfluss 20% Q.
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Technische Informationen

Technische Informationen

FX CorDiax-High-Flux-Kapillardialysatoren

FX CorDiax 40

FX CorDiax 50

FX CorDiax 60

FX CorDiax 80

FX CorDiax 100

FX CorDiax 120

Art.-Nr. F00001588 F00001589 F00001590 F00001591 F00001592 F00002384
Qg (ml/min) 200 200 300 200 ‘ 300 ‘ 400 | 200 ‘ 300 ‘ 400 | 300 ‘ 400 ‘ 500 | 300 ‘ 400 ‘ 500
Clearance (ml/min) Q, = 500 ml/min
Q=0
Zytochrom C 48 71 76 88 96 | 100 | 101 | 111 117 | 125 | 133 | 137 | 136 | 145 | 150
Inulin 56 81 88 105 116 122 114 127 135 | 144 | 154 161 149 | 160 | 166
Vitamin B,, 96 126 144 149 | 175 | 191 | 168 | 190 | 209 | 207 | 229 | 244 | 213 | 237 | 252
Phosphat 142 173 215 184 | 237 | 270 | 189 | 248 | 285 | 258 | 299 | 325 | 262 | 305 | 332
Kreatinin 155 180 229 190 | 252 | 290 | 193 | 261 | 303 | 272 | 321 | 352 | 274 | 325 | 357
Harnstoff 175 191 255 196 | 271 | 319 | 198 | 280 | 336 | 283 | 341 | 378 | 284 | 343 | 380
K,A Harnstoff (ml/min) 547 886 1164 1429 1545 1684
UF-Koeffizient
21 47 4 74 7
(bei Q max) (ml/h/mmHg) 83 6 8
S (Siebkoeffizient)
Albumin < 0,001
Myoglobin 0,5
B,-Mikroglobulin 0,9
Max. TMP mmHg 600
V (Blutfullvolumen) ml 32 53 74 95 116 132
AP (Blutdruckabfall,
202 121 7 % 4
Qg =300 ml/min) mmHg 0 8 6 o8 9
Max. Dialysatfluss ml/min 500 800 1000 1000 1000 1000
Empfohlener
. ) 50-200* 100-300* 150-400* 200-500* 250-600* 300-600*
Blutflussbereich ml/min
A (effektive Oberflache) m? 0,6 1,0 1,4 1,8 2,2 2,5

Membran

Helixone® plus

Sterilisationsmethode

INLINE-Dampf

In vitro; geméaB EN 1283, ISO 8637; In-vitro-Daten kdnnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungs-
bedingungen von In-vivo-Daten abweichen.
* Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,WARNHINWEISE® in der Gebrauchsanweisung.



FX CorDiax-Kapillar-Hamodiafilter

FX CorDiax 600

FX CorDiax 800

FX CorDiax 1000

Art.-Nr. F00001593 F00001594 F00001595
Qg (ml/min) 300 400 300 400 300 400
Q; (ml/min) 75 100 75 100 75 100
Clearance (ml/min) QD(m) =500 ml/min
Zytochrom C 131 149 141 160 151 172
Inulin 144 166 156 178 166 190
Vitamin B,, 204 235 217 251 225 262
Phosphat 257 307 267 321 271 328
Kreatinin 271 327 277 339 280 343
Harnstoff 285 354 291 365 292 367
K A Harnstoff (ml/min) 1148 1365 1421
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 46 62 76
S (Siebkoeffizient)
Albumin < 0,001
Myoglobin 0,5
B,-Mikroglobulin 0,9
Max. TMP mmHg 600
V (Blutflllvolumen) ml 95 115 136
AP (Blutdruckabfall,
Qg =300 ml/min) mmHg 57 ar 40
Max. Dialysatfluss ml/min 1000 1000 1000
Empfohlener . " .
Blutflussbereich ml/min 180-400 200-500 800-600
Membran Helixone® plus
A (effektive Oberflache) m? 1,6 2,0 2,3
Sterilisationsmethode INLINE-Dampf

In vitro; gemaB EN 1283, ISO 8637; In-vitro-Daten kénnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungs-
bedingungen von In-vivo-Daten abweichen.
* Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,WARNHINWEISE" in der Gebrauchsanweisung.
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Technische Informationen

Technische Informationen

FX paed-High-Flux-Dialysatoren fiir die Padiatrie

FX paed
Art.-Nr. 5008221
Qg (ml/min) 100
Clearance (ml/min) Q,, = 300 ml/min
UF=0
Harnstoff 76
Kreatinin 64
Phosphat 57
Vitamin B,, 34
Inulin 20
K,A Harnstoff (ml/min) 170
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 7
T™MP . mmHg 600
Max. Dialysatfluss ml/min 300
V (Blutftllvolumen) ml 18
AP (Blutdruckabfall, 115
Qg = 100 ml/min) mmHg
AP (Druckverlust Dialysat, 45
Q, =300 ml/min) mmHg
A (effektive Oberflache) m? 0,2
Membran Helixone®
Sterilisationsmethode INLINE-Dampf

In vitro; gemaB ISO 8637-1; In-vitro-Daten kénnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungsbedingungen
von In-vivo-Daten abweichen.
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FX class High-Flux Kapillardialysatoren/Kapillar-Hamodiafilter

FX 50 FX 60 FX 80 FX 100
Art.-Nr. 5008851 5008861 5008881 5008901
Qg (ml/min) 200/300 200/300/400 200/300/400 300/400/500
Clearance (ml/min) Q, = 500 ml/min
UF=0
Harnstoff 189/250 193/261/303 197/279/326 278/331/365
Kreatinin 170/210 182/230/262 189/250/287 261/304/332
Phosphat 165/201 177/220/248 185/239/272 248/284/308
Vitamin B,, 115/130 135/155/167 148/175/190 192/213/225
Inulin 76/81 95/104/109 112/125/133 142/152/158
K,A Harnstoff (ml/min) 816 967 1263 1354
UF-Koeffizient
33 46 59 73
(bei Qg max) (ml/h/mmHg)
S (Siebkoeffizient)
Inulin 1
B,-M 0,8
Albumin 0,001
TMP max. mmHg 600
Max. Dialysatfluss ml/min 800 1000 1000 1000
V (Blutfullvolumen) ml 58] 74 95 116
AP (Blutdruckabfall,
151 1
Qg =300 ml/min) mmHg ° 05 80 65
AP (Druckverlust Dialysat,
48 40 34 30
Q, = 500 ml/min) mmHg
A (effektive Oberflache) m? 1,0 1,4 1,8 2,2
Membran Helixone®
Sterilisationsmethode INLINE-Dampf

In vitro; gemaB EN 1283, ISO 8637; In-vitro-Daten kénnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungs-

bedingungen von In-vivo-Daten abweichen.
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Technische Informationen

FX class Low-Flux Kapillardialysatoren

FX5 FX8 FX 10
Art.-Nr. 5004831 5004731 5004741
Qg (ml/min) 200/300 200/300/400 200/300/400
Clearance (ml/min) Q, = 500 ml/min
UF=0
Harnstoff 180/228 191/254/293 193/261/303
Kreatinin 165/200 178/225/252 181/231/260
Phosphat 141/164 160/194/213 170/210/233
Vitamin B,, 88/94 107/120/126 121/138/146
K,A Harnstoff (ml/min) 614 874 976
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 8 12 14
TMP max. mmHg 600
Max. Dialysatfluss ml/min 800 1000 1000
V (Blutftillvolumen) ml 53 74 95
Qa0 ekl w0
o o .
A (effektive Oberflache) m? 1,0 1,4 1,8
Membran Helixone®
Sterilisationsmethode INLINE-Dampf

In vitro; geméaB EN 1283, ISO 8637; In-vitro-Daten kdnnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungs-

bedingungen von In-vivo-Daten abweichen.



FX class HDF-Kapillar-Hamodiafilter

FX 600 HDF FX 800 HDF FX 1000 HDF
Art.-Nr. 5008131 5008141 5009721
Qg (ml/min) 200 300 300 400 200 300 300 400 300 400 300 400
Q; (ml/min) 0 0 75 100 0 0 75 100 0 0 75 100
Clearance (ml/min) QD(m) =500 ml/min
Harnstoff 196 268 284 351 198 276 289 361 278 332 290 364
Kreatinin 184 238 262 313 190 250 271 328 262 305 280 343
Phosphat 180 228 254 301 184 238 262 313 248 284 269 325
Vitamin B, 141 165 199 229 149 176 209 241 178 194 211 244
Inulin 101 111 150 172 110 123 161 185 126 134 164 188
K A Harnstoff (ml/min) 1100 1290 1354
UF-Koeffizient (ml/h/mmHg) 52 63 75
S (Siebkoeffizient)
Inulin 1
B,-M 0,8
Aloumin 0,001
Max. TMP mmHg 600
V (Blutfullvolumen) ml 97 118 138
AP (Blutdruckabfall,
63 51 43
Qg =300 ml/min) mmHg
AP (Druckverlust Dialysat,
2 2 2
Qg =500 ml/min) mmHg 8 8 6
Max. Dialysatfluss ml/min 1000 1000 1000
Membran Helixone®
Wandstarke/ 35/210
Innendurchmesser pm
A (effektive Oberflache) m? 1,5 1,8 2,2
Sterilisationsmethode INLINE-Dampf

In vitro; geméaB EN 1283, ISO 8637; In-vitro-Daten kdnnen aufgrund der Blutzusammensetzung der Patientinnen und Patienten und klinischen Umgebungs-

bedingungen von In-vivo-Daten abweichen.
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*Messbedingungen: Mittelwert der mit Humanplasma gemessenen Siebkoeffizienten bei Q, = 150 ml/min/m?2. Der Filtratfluss betragt 20 % Q..
#6 Humanblut, Hct 32 %, Protein 60 g/I, 87 °C. #7 Q, = 300 ml/min oder gleich groB wie Q,,max, falls unter 300 ml/min.

Von der Natur inspirierte Technik: Der Hydrolayer wurde von der natirlichen Fahigkeit des Wassers inspiriert, von Oberflachen
abzuperlen. Auf diese Weise wurden die wasserabweisenden Eigenschaften nachgeahmt.

Die angezeigten Etiketten kdnnen abweichen, um den lokalen gesetzlichen Anforderungen zu entsprechen.
Die mit ,®“ markierten Zeichen sind in ausgewahlten Landern registrierte Marken von Fresenius Medical Care.
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