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صافی‌دیالیز

High Flux Low Flux
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صافی‌دیالیز

قطعات محصول-3
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هوزینگ

بلود‌کپ
هالو‌فیبر

اورینگ



مواد اولیه محصول-4
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صافی‌دیالیز

(Hollow Fiber)هالو‌فیبر

ضخامتبامیکرون200قطردارایکهاستشکلاستوانه ایوتوخالیتراوانیمهغشاءیک

رارقهوزینگنامبهغلافیدرهمکناردرهالوفیبرچندینمی باشد،میکرون40دیواره

.می گیرند

و از داخل هالوفیبرها خون و از اطراف آنها محلول دیالیز در جهت عکس هم حرکت می کنند

.یردتبادل املاح از طریق انتشار و  خروج آب از طریق فشار هیدرواستاتیک صورت می پذ

اصطلاحات و تعاریف-5
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The Polymer: Polysulfone
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Polymer-

solution

Polymersolution

Precipitating agent

Prec.-bath Rinse-bath DryingRecycling
Cutting

Spinning nozzle

Organic solution circuit

The production of hollow fibres
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The spinning nozzles
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صافی‌دیالیز

(Hollow Fiber)هالو‌فیبر

اصطلاحات و تعاریف-5

می نمایدتضمینرادیالیزمایعیکنواختتوزیعفیبرموجیحالت.

نمی چسبندبهمشدنخیسهنگامفیبرهاو.

می یابدافزایشتصفیهبنابراین.
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Curled hair does 

not stick together 

when it is wet

The undulation ensures a 

homogenous distribution of 

dialysate

- therefore consistently high 

clearance values

3-D Microwave Structure
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صافی‌دیالیز

(Hollow Fiber)هالو‌فیبر

اصطلاحات و تعاریف-5

لایه داخلی

لایه خارجی
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• Characteristics of ‘skin’ region decide 

on sieving properties.

• Pore size & distribution of separating 

region define which molecules 

traverse membrane, and which are 

retained

• This fine structure (+ characteristic 

properties) have to be maintained  for 

millions of kilometres of membrane 

fibers produced !!
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Fresenius PS®

Low-Flux (13 Å)

Fresenius PS®

High-Flux (31 Å)

Structure of the separating region
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LPS 
(Endotoxin)

O-side chain

Core polysaccharide

Lipid A

Release of 

pro-inflammatory 

cytokines / mediators
(IL-1, IL-6, TNF-a / CRP by IL-6) 

Leukocyte

Stimulation 

Micro-inflammation 

(CVD Risk Factor) BC

DC

Source & Effects of Endotoxins in Dialysis

Biofilm



اصطلاحات و تعاریف-5
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صافی‌دیالیز

ورود محلول دیالیز از بالای صافی دیالیز

عاعیخروج خون تمیز از بالای صافی دیالیز به صورت ش

یالیزخروج محلول دیالیز پساب از پایین صافی د

عاعیورود خون از پایین صافی دیالیز به صورت ش
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صافی‌دیالیز

(UF)ضریب‌فیلتراسیون‌

اصطلاحات و تعاریف-5

ml/h.mmHgحجم مایع گرفته شده از بیمار بر حسب 

.می نامندFLUXرا UFمعیار ظرفیت 

UF صافی های دیالیزLow Flux 10از ml/h.mmHgکمتر است.

UF صافی های دیالیزHigh Flux 20ازml/h.mmHgبیشتراست.

.ی باشدمعیاری برای نفوذپذیری صافی دیالیز نسبت به آب م



7/16/2017 21

صافی‌دیالیز

(TMP)فشار‌غشاء‌صافی‌دیالیز

اصطلاحات و تعاریف-5

.  می باشد600mmHgصافی دیالیز سها TMPماکزیمم 

TMP = (PBin + PBout ) / 2 - (PDin + PDout ) / 2 - (π in +π out ) / 2

اختلاف فشار در دو طرف غشاء
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صافی‌دیالیز

(Surface Area)سطح‌صافی‌دیالیز‌

الیزتعداد‌هالوفیبر‌در‌هر‌صافی‌دی×‌مساحت‌یک‌هالوفیبر‌

اصطلاحات و تعاریف-5

.تر می شودهر چه سطح صافی بیشتر باشد حجم پرکنندگی صافی دیالیز و تصفیه بیش

.می باشند1.8m2تا 0.7m2صافی  های دیالیز سها دارای سطوح از

.یکی از موارد تاثیر گذار در انتخاب صافی دیالیز برای بیمار است
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صافی‌دیالیز

(Sieving Coefficient)ضریب‌الک‌غشاء‌

به‌غلظت‌متوسط‌ماده‌در‌مسیر‌جریان‌خونUFنسبت‌غلظت‌ماده‌در‌جریان‌
Sc = 2Cuf / (Cin + Cout )

اصطلاحات و تعاریف-5

ورعبغشاءازکاملطوربهمادهکهاستواقعیتایندهندهنشان1برابرالکضریب
املاکمادهآنبهنسبتغشاکهاستآنبیانگرمقداراینبودنصفرومی‌کند

.استنفوذناپذیر
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HDF
جرم ملکولی
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صافی‌دیالیز
(Sieving Coefficient)ضریب‌الک‌غشاء‌

.می‌نامند(Permeability)نفوذپذیریرا‌β2-microglobulinمعیار‌تصفیه‌ملکول‌های‌متوسط‌مثل‌



7/16/2017 26

صافی‌دیالیز

(KOA)ضریب‌انتقال‌جرم‌صافی‌دیالیز‌

اصطلاحات و تعاریف-5

.می نامند(Efficiency)کاراییمعیار تصفیه اوره را 

.معمولا به عنوان شاخص برای اوره محاسبه می شود

.استیکی از موارد تاثیرگذار در انتخاب صافی دیالیز برای بیمار
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صافی‌دیالیز

(OCM)آنلاین پایش تصفیه به صورت 

(شاخص‌کفایت‌دیالیز)‌Kt/Vفرمول
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صافی‌دیالیز

حجم خون بیمار بیشتر از حجم خون تخمین زده باشد؛. 1

جریان خون واقعی کمتر از میزانی است که روی پمپ نشان می دهد؛. 2

مدت زمان موثر دیالیز کمتر از زمان تجویزی باشد؛. 3

جریان خون به علت وجود عوارض هنگام دیالیز موقتا پایین آورده شده است؛. 4

.5KOA ،صافی دیالیز کمتر از میزان مشخص شده  باشد

از یک صافی کوچکتر استفاده شده است؛. 6

وجود گردش خون مجدد؛ . 7

وجود فشار منفی قبل از پمپ مثلا استفاده از سوزن کوچک. 8.

هپارین نامناسب. 9

.Decalsification و چربی زدایی نامناسب مسیر هیدرولیک ماشین دیالیز10

:  هدف باشدKt/Vکمتر ازگرفته‌شده‌Kt/Vعواملی‌که‌باعث‌می‌شود
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صافی‌دیالیز

دور پمپ پایین. 1

هماتوکریت بالا. 2

اولترافیلتراسیون بالا. 3

گردش خون مجدد. 4(recirculation)و فراورده های آن

استفاده از مواد غیرزیست سازگار در مسیر خون. 5

جریان نامناسب خون. 6

قرار دادن لاین شریانی در بالای صافی دیالیز . معمولاً)7

.(لاین شریانی در پایین صافی دیالیز قرار می گیرد8.

:  عوامل‌موثر‌بر‌تشکیل‌لخته
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صافی‌دیالیز

حرکت ملکول های کوچک با یک سرعت بالا

تهحرکت ملکول های بزرگ با یک سرعت آهس

(Diffusion)انتشار

:استجدا نمودن املاح با استفاده از یک غشاء نیمه تراوا که جهت حرکت آنها وابسته به عوامل زیر
شیب غلظت•
جرم مولکولی•
مقاومت غشاء•

اصطلاحات و تعاریف-5
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صافی‌دیالیز

(Convection)همرفتی‌

.دهدوقتی که انتشار صورت نگیرد، حرکت آب بوسیله نیروهای هیدرواستاتیک رخ می
ور آب از  بنابراین املاح تنها بوسیله کشیدن حلال حذف می شوند، که این عمل همراه با عب

.طریق منافذ انجام می شود

اصطلاحات و تعاریف-5
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صافی‌دیالیز

:دتصفیه‌خون‌به‌عوامل‌زیر‌بستگی‌دار

•KOA

شدت جریان خون در صافی دیالیز•

شدت جریان محلول دیالیز•

اثر هماتوکریت •

(Clearance)تصفیه‌

حلولمبهخوناززائدموادخروجبرایدیالیزصافیتوانایی

می نامندهتصفیراتراوانیمهغشاءیکازاستفادهبادیالیز

:می شودانجامزیرمکانیسمدوطریقازمعمولاکه

(diffusion)انتشار•

(Convection)همرفت •

اصطلاحات و تعاریف-5

.به علت ویسکوزیته خون، کوچکتر استin-vitroنسبت به شرایط in-vivoداده های حاصل از اندازه گیری تصفیه در شرایط
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صافی‌دیالیز

(Clearance)تصفیه‌

اصطلاحات و تعاریف-5
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صافی‌دیالیز

روش‌استریلیزاسیون

اصطلاحات و تعاریف-5

.ل می شوندصافی  های دیالیز سها با استفاده از گاز اتیلن اکسید استری

اسب و کافی جهت شستشوی باقیمانده اتیلن اکسید باید پرایمینگ به طور من

.انجام گردد
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Available sterilisation methods

Chemical Physical

Ethylen-

oxid
reactive

substances

Formal-

dehyd

Hydrogen-

peroxide

Thermical Radiation


Gamma-

radiation

dry

heat

Beta-

radiation
Ultraviolet

radiation

Steam
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Classification by Performance

 Performance criteria used to classify membranes:

1. Clearance

2. Sieving coefficients (for a specific molecule!)
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censored

failed

Figure 11 : Survival time - whole study time - Albumin <= 4 - patients with diabetes

- Kaplan-Meier analysis -

Intention-to-treat, n=126

High-flux membrane

Low-flux membrane

S
u

rv
iv

al
 o

f p
at

ie
n

ts
 (%

)

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

Months since month 0

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78 84 90

Kaplan Meier Survival Analysis 

Subgroup Analysis – Diabetics (Alb ≤ 4 g/dl)

P=0.0060

≤ 4g/dl Alb



(Low Flux)مشخصات فنی-6
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صافی‌دیالیز

Items F4 F6 F7 F8 

Ultrafiltration coeff. (ml/h x mmHg)1 2.8 5.5 6.4 7.5 

Clearance QB=200 ml/min 

Urea (ml /min) 155 180 184 186 

Creatinine (ml /min) 128 164 169 172 

Phosphate (ml /min) 78 140 132 138 

Vitamin B12 (ml /min) 32 60 68 76 

Clearance QB= 300 ml/min 

Urea (ml /min) 183 230 236 240 

Creatinine (ml /min) 145 194 210 216 

Phosphate (ml /min) 88 155 155 165 

Vitamin B12 (ml /min) 34 62 72 82 

KOA (ml /min) 364 630 680 720 

In vitro performance: QD = 500 ml/min, QF = 0 ml/min, T = 37 °C (ISO 8637).  

(1) Ultrafiltration coefficients: human blood, Hct 32 %, protein content 6 %. 

Effective surface (m2) 0.7 1.3 1.6 1.8 

Blood flow range (ml/min) 50-200 150-400 200-500 250-600 

Wall thickness / lumen (µm) 40/200 

Priming volume (ml) 42 82 98 110 

Membrane material Fresenius Polysulfone 

Housing material Polycarbonate 

Potting compound Polyurethane 

Sterilization method ETO 

Form of treatment HD 

Units per box 20 20 18 18 

 



 (High Flux)مشخصات فنی-6
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Items F40 F60 F70 F80 

Ultrafiltration coeff. (ml/h x mmHg)1 20 40 50 55 

Clearance QB=200 ml/min 

Urea (ml /min) 165 189 191 193 

Creatinine (ml /min) 140 172 177 180 

Phosphate (ml /min) 138 170 174 177 

Vitamin B12 (ml /min) 80 118 127 135 

Inulin (ml /min) 54 88 98 110 

Clearance QB= 300 ml/min 

Urea (ml /min) 200 248 250 258 

Creatinine (ml /min) 165 225 230 235 

Phosphate (ml /min) 158 210 216 220 

Vitamin B12 (ml /min) 86 134 145 155 

Inulin (ml /min) 58 97 109 120 

KOA (ml /min) 440 800 824 930 

In vitro performance: QD = 500 ml/min, QF = 0 ml/min, T = 37 °C (ISO 8637).  

(1) Ultrafiltration coefficients: human blood, Hct 32 %, protein content 6 %. Use only on machines with controlled ultrafiltration! 

Sieving coefficient ≥ 0.8 

Effective surface (m2) 0.7 1.3 1.6 1.8 

Blood flow range (ml /min) 50-200 150-400 200-500 250-600 

Wall thickness / lumen (µm) 40/200 

Priming volume (ml) 42 82 98 110 

Membrane material Fresenius Polysulfone 

Housing material Polycarbonate 

Potting compound Polyurethane 

Sterilization method ETO 

Form of treatment HD HD/HDF HD/HDF HD/HDF/HF 

Units per box 20 20 18 18 

 



صافی‌دیالیز

کلاس خطر محصول بر اساس نوع تماس و مدت زمان تماس
.بیمار، تعیین می شودمحصول با بدن 

و Cان صافی دیالیز طبق قوانین تجهیزات پزشکی ایرکلاس خطر 
.  تعیین شده استIIbاروپاقوانین تجهیزات پزشکی طبق 

کلاس خطر محصول-8
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Grade

Maximum permitted number of particles/m3
equal to or greater than the tabulated size Class

At rest In operation

Particle 
size

≥0.5 µm ≥5.0 µm ≥0.5 µm ≥5.0 µm

A 3520 20 3520 20 --

B 3520 29 352000 2900 --

C 352000 2900 3520000 29000 --

D 3520000 29000 not defined not defined 100000

Clean Room (Grade D)

صافی‌دیالیز
محیط تولید محصول-9
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صافی‌دیالیز
کدگذاری-11

ولیدآخرین‌رقم‌سال‌ت-روز‌تولید‌در‌سال-شیفت‌تولید-خط‌رینزینگ-ردیف‌فیبر

:مثال

LOT:5065D21
1395آخرین رقم سال : 5

شصت و پنجمین روز سال: 065
D : 2شیفت دوم درخط
خط دوم رینزینگ: 2
ردیف یک فیبر: 1
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صافی‌دیالیز
References

 (: بین المللی)استاندارد صافی دیالیزISO 8637

استاندارد محصول-12

7/16/2017 45



7/16/2017 46




