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— Introducgao

O Brasil possui em torno de 10 milhdes de pessoas portadoras de problemas renais. Desse total, cerca de 144 mil estao em
tratamento de didlise. A dialise é um procedimento indicado para pacientes que ja atingiram um estagio mais avancado da
doenca, chamado de Doenca Renal Crénica (DRC). Nesse caso, o tratamento é realizado através da hemodiélise ou dialise
peritoneal.

A maioria dos pacientes sao tratados através da hemodialise, quando entram em cena dois importantes protagonistas: o
dialisador e o PVP. Os dois sao pecas essenciais de um processo que leva em conta a sequranca e o bem-estar do paciente,
durante o tratamento.

Para entendermos qual a fun¢do e a importancia do dialisador e os cuidados com o PVP na dialise produzimos este e-book,
no qual iremos abordar a importancia do Dialisador e os cuidados com o PVP no tratamento do paciente renal.

Nosso objetivo é fornecer a vocé, seja um paciente, um cuidador, um profissional de saide ou simplesmente alguém
interessado na saude renal, um guia completo que ilumine o caminho para um tratamento mais eficaz e uma melhor

qualidade de vida.

Preparado para explorar os segredos do dialisador e os cuidados com o PVP no tratamento do paciente renal? Vamos

E-BOOK ALLMED GROUP

comecar esta jornada rumo a uma melhor compreensao e promocao da saude renal!
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DIALISADOR: O QUE E, COMO FUNCIONA

e qual a importancia desse instrumento na hemodialise

Conhecido popularmente como “rim artificial”, o
dialisador é um instrumento de extrema importancia
para a realizacao de terapias extracorpéreas como
Hemodialise (HD).

Entdo, esse nome demonstra a importancia do
dialisador. Afinal, ele executa a funcao que o rim do
paciente portador da Doenca Renal Crénica (DRC), ja

nao consegue realizar.

Durante a hemodialise, o dialisador - que também é
chamado de capilar ou hemodialisador - filtra o
sangue, retirando todos os residuos toxicos e excessos
de liquidos.

A retirada do sanque é feita através de um cateter ou de
agulhas de fistulas, implantadas no braco ou na perna

do paciente, através de um processo cirurgico.

Em seguida, o sangue é enviado para a linha arterial e
depois passa pela estrutura do dialisador, que por meio
do seu sistema de ultrafiltracao faz a limpeza das

impurezas.

Apoés toda a operacao de limpeza, o dialisador devolve -
pelo acesso vascular através da linha venosa -0 sangue

limpo para o corpo do paciente renal.

Todo esse processo dura em torno de trés a quatro
horas, em cada sessao de hemodialise.
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E[]1 O DIALISADOR

e as membranas
semipermeaveis para dialise

O dialisador - ou capilar - é formado por fibras finas e ocas, que possuem poros microscopicos

na parede. Essas fibras também sao chamadas de membranas semipermeaveis para dialise.

Para remover as toxinas durante a hemodialise, é usado um fluido especial de dialise que passa

pelo filtro e lava as fibras pelo lado externo, enquanto o sangue sai pela fibra oca.

A transferéncia das toxinas metabdlicas por meio da membrana para o fluido da dialise é
baseada em um processo natural conhecido como difusao. Dessa forma, o dialisador possui

duas divisdes: uma por onde circula o sangue e outra por onde passa o dialisato.

E-BOOK ALLMED GROUP
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=l |, REUSODODIALISADOR:

o que diz a legislacao brasileira

O reuso do dialisador, basicamente, é a utilizacao do equipamento - pelo mesmo

paciente - em outras sessoes de dialise.

Mas, esse reuso so é possivel ap6s o dialisador passar por uma etapa chamada de

reprocessamento, que inclui alguns procedimentos de limpeza, como a esterilizagao.

Estudos mostram que o reuso do dialisador pelo mesmo paciente, é uma pratica que

existe desde a década de 1960, permanecendo até os dias atuais, sendo
“predominante na maior parte do mundo em desenvolvimento”. O Brasil esta entre os

paises que adotam essa pratica.

O reuso do capilar esta previsto na RDC N° 11, de 13 de marco de 2014 - quedispde

sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Dialise.

E-BOOK ALLMED GROUP
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https://www.scielo.br/j/jbn/a/jjv7pQzTsQQ9yNn6g9RBxcq/?lang=pt
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0011_13_03_2014.pdf

I-|3 REUSO DO DIALISADOR:

medidas estabelecidas pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Segundo a resolucao, os dialisadores podem ser reusados até 20 vezes pelo mesmo paciente.

No entanto, o reuso do dialisador nao é permitido em alguns casos, como:
e O material que apresentar a indicagao na rotulagem de “proibido reprocessar”;
e Aqueles nao possuem capilares com membrana biocompativel;
e Os dialisadores utilizados por pacientes com sorologia positiva para hepatite B e C;
e De paciente com sorologia desconhecida para hepatite B, C e HIV.

Ressaltamos que o dialisador de cada paciente precisa estar identificado com seu nome, pois o material nao pode,

em hipdtese nenhuma, ser compartilhado.

Mas, para que seja possivel o reuso pelo mesmo paciente, o dialisador precisa passar antes pela ESTERILIZACAO.

E-BOOK ALLMED GROUP
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ESTERILIZACAO DO DIALISADOR:

qual a importancia desse procedimento
para a seguranca do paciente renal?

=p.

A esterilizacao do dialisador é um processo, através do qual sao eliminados virus,
bactérias e fungos do dialisador, evitando assim o risco de infec¢6es no paciente,

durante a reutiliza¢ao na hemodialise.

Essa etapa faz parte de um conjunto de procedimentos obrigatérios, que devem
ser realizados logo apds a hemodialise, desde a retirada do equipamento do

paciente até o momento em que ele é armazenado para um préximo reuso.

Todos esses procedimentos de seguranca estao previstos em lei pelo Ministério
da Satde, através da Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria (ANVISA).

Isso porque, a esterilizacao do dialisador, da forma correta, é extremamente

importante e impacta no tratamento do paciente renal.

E-BOOK ALLMED GROUP
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0011_13_03_2014.pdf

ESTERILIZACAO DO DIALISADOR:

qual a importancia desse procedimento
para a seguranca do paciente renal?

A esterilizacado, no reuso, faz parte do reprocessamento em dialise, que inclui os sequintes procedimentos:
e Retirada do dialisador do paciente;
e Limpeza;
e Verificacao daintegridade e medicao do volume interno das fibras;
o Esterilizac¢ao;
e Registro;
e Armazenamento;

e Enxague imediato.

Como a esterilizacdo do dialisador é um processo obrigatdrio e previsto por lei, os hospitais e clinicas que prestam

o servico de hemodialise precisam atender a todos os requisitos de seguranca da legislacao sanitaria local.

E-BOOK ALLMED GROUP
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DIALISADORES FABRICADOS COM O METODO

DE ESTERILIZASZ\O A VAPOR EM AUTOCLAVE:

porque é o tipo mais indicado de esterilizacao

Existem diferentes métodos de esterilizagao do dialisador, que atuam no mercado mundial. Dentre eles, o método de esterilizagao a vapor em
autoclave é o tipo mais recomendado por especialistas, por ser considerado um dos mais seguros e eficientes quando o assunto é o bem-estar do
paciente renal.

A esterilizacdo a vapor € um processo que visa eliminar toda forma de microrganismos do material utilizado na hemodialise, ou seja, o dialisador.

Segundo um estudo publicado pela Scielo Brasil, o “Vapor aquecido sob forma de vapor saturado sob pressao é o meio mais seqguro de destruicao de

todas as formas vivas microbianas’.

A esterilizacao a vapor - também conhecida como vapor saturado sob pressao - é realizada através de um equipamento denominado autoclave.

Dessa forma, sao esterilizados materiais e artigos médico-hospitalares por meio do calor imido sob pressao, normalmente a uma temperatura de
134°C.

Basicamente, é um recipiente térmico onde o dialisador sera esterilizado a uma temperatura elevada, através do vapor d’agua, destruindo os

agentes patogénicos.
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https://www.scielo.br/j/reben/a/CkW9Hvkdk6gL3HVPvBxwvmk/?lang=pt&format=pdf

VANTAGENS DA ESTERILIZACAO 010
A VAPOR EM AUTOCLAVE

A esterilizac¢ao a vapor em autoclave é avaliada como a mais
biocompativel, ou seja, a que causa menos reacdes adversas,
toxicas e que nao coloca em risco a vida do paciente.

Além do mais, esse tipo de esteriliza¢ao é também a menos
agressiva e a que garante a sequranca e qualidade que o
paciente precisa ter durante as sessoées de dialise.

Outra importante vantagem desse método, é a melhora da
viabilidade das células endoteliais (CE), tipo de célula achatada

de espessura variavel que recobre o interior dos vasos
sanguineos, especialmente os capilares sanguineos, formando
assim parte da sua parede.

E-BOOK ALLMED GROUP

As CE sao relevantes para reduzir os processos de aterosclerose e
doencas vasculares em pacientes urémicos - aqueles em que os rins
param de filtrar a ureia, que se acumula na corrente sanguinea e

intoxica o organismo.

Dessa forma, além do vapor em autoclave ser altamente eficaz na
eliminacao de substancias toxicas, o método também evita a
proliferacdo destas substancias. Ainda por cima, é o inico método de

esterilizacao que nao libera gas ozdnio no ambiente.

Um dado importante que ndo pode ser esquecido, é que algumas
pesquisas mostram que os dialisadores esterilizados a vapor liberam
uma quantidade sete vezes menor de PVP (Polivinilpirrolidona), em

comparacao aos outros métodos de esterilizacgao.


https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula_endotelial

B¢ PVP: 0 QUE E, QUAIS 0S RISCOS
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As membranas semipermeaveis para dialise -
ou seja, as fibras finas e ocas - que formam o
dialisador, possuem em sua composi¢cao uma
substancia chamada de PVP ou
Polivinilpirrolidona.

O PVP, como é mais conhecida essa substancia
quimica, formam os polimeros soluveis que

podem ser encontrados nos dialisadores e nos

processos de eluicao das terapias renais.

E-BOOK ALLMED GROUP

Existe no mercado brasileiro de produtos hospitalares,
dialisadores em que é comum encontrar o PVP como
matéria-prima de diversos modelos de membranas,
baseadas em poly-aryletersulfona e poli-N-vinil-2-
pyrrolidone (PVP).

Na pratica, o PVP é um material que ajuda na melhoria

da hidrofilicidade das membranas e na construc¢ao do
tamanho dos poros. O PVP também é bastante usado
para inibir interac6es com proteinas plasmaticas e

plaquetas.


https://repositorio.ufsc.br/bitstream/handle/123456789/93361/271602.pdf?sequence=1&isAllowed=y#:~:text=2.1.1%20Defini%C3%A7%C3%A3o%20de%20Hidrofilicidade&text=De%20um%20ponto%20de%20vista,em%20aderir%20a%20estas%20estruturas.
https://mundoeducacao.uol.com.br/quimica/polimeros.htm
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QUAIS OS RISCOS NO USO DO PVP NA HEMODIALISE?

Apesar de ser considerado de extrema importancia na
fabricacao das membranas para o dialisador, 0 PVP é um
produto que pode causar sérios problemas a satide dos
pacientes renais. Inclusive, a substancia é conhecida como
um “matador silencioso”.

A Anafilaxia, ou seja, reacao alérgica grave caracterizada
por dificuldade respiratéria, irritacdes na pele, nauseas,
vomitos e até mesmo choques hemorragicos, em pacientes
vulneraveis imunologicamente ao polimero, é apenas um
destes problemas.

E-BOOK ALLMED GROUP

Isso porque, estudos mostram que - devido ao seu uso prolongado,

como no caso dos pacientes renais -o PVP pode causar, também,

consequéncias graves ao organismo humano, como por exemplo:

LesGes e/ou falhas nos drgaos;
Hipotireoidismo no caso de recém-nascidos;
Deterioracao das células endoteliais;
Mutacdo no DNA (fator principal para inicio das células
cancerigenas); Destruicdo 6ssea;
Artrite;
Insuficiéncia de ferro;
Insuficiéncia da medula éssea (fator principal para inicio da
Leucemia)
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Um estudo realizado pela Allmed da Alemanha mostra que o uso dessa substancia é

considerada uma sobrecarga sobre o organismo do paciente renal.

Isso porque, “ o PVP é depositado em diferentes 6rgaos e nao pode ser degradado ou liberado apartir dai; portanto, o PVP elutavel tem
que ser minimizado”. S6 para termos uma nocao maior do risco, uma pesquisa publicada por cientistas, nomeou um disttirbio que ocorre

em pacientes que recebem o polivinilpirrolidona de alta massa molecular, como "doenc¢a de armazenamento de PVP”.

O que acontece, neste caso, é que a substancia nao pode ser excretada no organismo e o PVP é destinado aos histidcitos, células que
fazem parte do sistema imunolégico humano. Devido a esse contato, geralmente o paciente sofre com os efeitos da proliferacao e
infiltracao dos histidcitos no sistema reticulo-endotelial, que exerce importantes funcdes como a defesa imunitaria e a producao de

células novas.

Tais evidéncias acendem um alerta sobre a importancia de minimizar os efeitos do PVP.

E-BOOK ALLMED GROUP
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https://journals.lww.com/asaiojournal/Fulltext/2023/02000/Comparative_Study_on_Elution_of.20.aspx
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ESTERILIZACAO DO DIALISADOR E A
.2 REDUCAO DOS RISCOS NO USO DO
PVP NA HEMODIALISE

Diante de todos os riscos que o uso do PVP pode causar no paciente renal, é indispensavel que os hospitais e clinicas
especializados obedecam aos Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Dialise estabelecidos pela

RDC N° 11, de 13 de marco de 2014, entre os quais esta a esterilizacao dos dialisadores.

Dessa forma, para reduzir os danos causados pelo PVP a satide do paciente renal, a esterilizacao correta e eficiente deve ser

prioridade para as instituicdes que prestam servicos de hemodialise.

Além disso, este material sobre “A importancia do Dialisador e do PVP no tratamento do paciente renal”, também tem a funcao
de alertar aos pacientes e familiares sobre a paraa da
hemodialise.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0011_13_03_2014.pdf
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BC, . AIMPORTANCIA DO METODO DE ESTERILIZAGAO

na escolha do dialisador

0 método de esterilizacao do dialisador é importante para a escolha da marca do produto, pois isso pode influenciar
na seguranca e na qualidade do tratamento do paciente renal. Vamos entender o porqué!

No video; também disponivel no canal do YouTube; a Allmed mostra
que métodos de esterilizacao como feixes de elétrons e a raio gama
liberam uma carga de mais de 7,7 mg de PVP nos pacientes, durante as

sessOes de hemodialise.

Watich video on YouTube

Entdo, sao mais de 700% de PVP a que os pacientes estao expostos a
Error 153

cada sessao de dialise, durante 4 horas em trés dias por semana. : ,
Video player configuration error

Por outro lado, os dialisadores esterilizados em autoclave reduzem os
riscos do PVP ou Polivinilpirrolidona, pois libera no maximo 1,1 mg da

substancia na corrente sanguinea do paciente renal.

E-BOOK ALLMED GROUP

Confira o video:



https://www.youtube.com/@allmedpronefrobrasil436
https://www.youtube.com/watch?v=bon-LCkmH1o
https://www.youtube.com/watch?v=bon-LCkmH1o

A IMPORTANCIA DO METODO DE ESTERILIZACAO

na escolha do dialisador

Dessa forma - como ja abordamos aqui neste material - entre os métodos de

esterilizacao do dialisador, o vapor em autoclave é considerado o mais seguro.

Entdo, um critério que deve ser levado em conta na hora de escolher o dialisador é
a fabricacdao da membrana e o processamento, que inclui o método de

esterilizacao.

Além do mais, o alto custo-beneficio contribui para que o dialisador esterilizado a

vapor em autoclave seja o mais utilizado em hospitais e clinicas especializadas.

E-BOOK ALLMED GROUP
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DIALISADOR DA ALLMED PRONEFRO:

uma opcao segura e de
qualidade comprovada

A Allmed Pronefro é criteriosa e procura atender a todos os requisitos essenciais
na fabricacao de seus dialisadores, como a efetividade terapéutica, sequranca,

alta qualidade, inova¢ao e compatibilidade ambiental.

Assim, os produtos Allmed atendem todos os protocolos de sequranca e as
boas praticas recomendadas pelos principais 6rgaos de satde do Brasil. Desse

modo, a empresa coloca em primeiro lugar o bem estar do paciente renal.

Além do mais, os dialisadores Allmed sao fabricados com a mais moderna
tecnologia e alta qualidade, entregando resultados no tratamento do paciente e

na manipulacao do material por enfermeiros e médicos.

Outro fator que coloca a empresa como lider nesse mercado, é a forma criteriosa

como é feita a esterilizac¢ao dos dialisadores.
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ESTERILIZACAO A VAPOR EM AUTOCLAVE

Dialisadores Allmed Pronefro

Independentemente do modelo, todos os dialisadores da Allmed possuem um
sistema de esterilizacao altamente eficaz. Na pratica, sao esterilizados a vapor
intra line e extra line em autoclave, em uma temperatura de, no minimo, 120°C,
por cerca de 20 minutos. Deste modo, é possivel assegurar maior
biocompatibilidade entre o produto e o paciente e reduzir os niveis de residuos
presentes no dialisador.

Na pratica, isso quer dizer que o paciente tera melhor resposta a producao de
células importantes e a possiveis reacdes inflamatérias. Sendo assim, o efeito é
justamente o oposto em relacao aos dialisadores que liberam PVP, uma substancia
toxica.

Entao, além de estar livre dos riscos causados pela toxicidade de materiais e seus
efeitos, também é importante que o paciente sinta-se confortavel com os produtos
utilizados nas sessoes de dialise.
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) Oferece maior
seguranca para

o paciente,
menor risco de
contaminacado.

SR,

MEMBRANA DE
POLISULFONA

Além de melhorar o
desempenho do dialisador,
a membrana de Polisulfona
é excelente para evitar a
contaminac¢ado do sangue
do paciente renal.

eb CAPACIDADE
43 DE ADSORCAO

Além disso, os dialisadores
possuem capacidade de
adsorcao. O resultado? O
paciente renal tem uma
sessao de dialise sequra, livre
de bactérias e apirogénica.
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See00000®

MEMBRANA
MICRO-ONDULADA

Na pratica, a membrana
micro-ondulada, evita a
criacao das chamadas
“zonas mortas” que
geralmente ocorrem nas
fibras retas e prejudicam a
qualidade da hemodialise.

<~ REDUCAO DE
0%/ TOXINAS

Com foco na reducao
e/ou eliminacgao de

toxinas urémicas
residuais.



CERTIFICAGAO DE QUALIDADE

Todos os produtos da Allmed Pronefro sao distribuidos mediante analise rigorosa do setor de controle de
qualidade. Registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Com certificacdes de qualidade da industria Allmed Group:

e Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo (BPD);

e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de Produtos para Satide (BPF).

Além de cumprir normas e protocolos de sequranca da qualidade, a Allmed Group busca constantemente
atender os padroes globais de exceléncia que garantem a satisfacao e satde dos clientes.

Com uma equipe especializada no controle de qualidade que prioriza a melhoria continua dos processos e
sistemas de gestao, visando a melhor entrega para os parceiros e pacientes.

E-BOOK ALLMED GROUP
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E:!z LINHA DE DIALISADORES ALLMED

| Allmed %

i Oy R

e = Ras

A Allmed Group possui uma linha de dialisadores de baixo, médio e
alto fluxo. O que difere um modelo do outro é a capacidade de
filtragem das moléculas, onde o dialisador de alto fluxo, por exemplo,
tem maior capacidade de depuracao em menor tempo.

Atualmente, a Allmed conta com 14 modelos de dialisadores. Todos
eles sao compostos por membranas biocompativeis de Polisulfona
Aprimorada — um material de primeira linha que facilita a capacidade
de difusdao do dialisador, tornando-o muito mais eficiente.

pun |

o

o Confira aqui a lista com todos os modelos de capilares distribuidos
a pela Allmed Pronefro Brasil.
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https://allmedgroup.com.br/c/produtos/dialisadores/

QUEM E A ALLMED PRONEFRO?

A Allmed Pronefro Brasil é uma subsidiaria da Allmed Group, presente em mais de 40

paises, atua na fabricacdo e distribuicao de produtos para hemodialise na Europa, no
Oriente Médio e na América do Sul. Presente no Brasil ha mais de duas décadas, a Allmed
conta com uma grande equipe que atua na area de logistica, controle de qualidade,
gerenciamento de riscos, marketing, relacionamento e vendas dos produtos em todo

territorio brasileiro.

Inovagdo e compromisso com a qualidade, essas sdao as metas da Allmed Pronefro Brasil,
proporcionar produtos certificados e de alta qualidade que garantem a qualidade na vida do

paciente renal.

Afinal, bem-estar e sauide sao requisitos essenciais para quem trabalha com pacientes

renais e precisam de um processo sequro, comprometido e eficiente.

E-BOOK ALLMED GROUP
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Conheca a Allmed

Watch video on YouTube
@ Error 153

Video player configuration error

Além de oferecer os melhores dialisadores do mercado que
garantem a realiza¢ao dos tratamentos renais em adultos, a
Allmed Group também conta com uma linha completa de
linhas de sangue e dialisadores para os procedimentos de
didlise e hemodialise em pacientes pediatricos e neonatal.


http://allmedgroup.com/
https://www.youtube.com/watch?v=KIRTd0XGvL0&t=8s
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CONCLUSAO

Neste e-book abordamos a importancia do Dialisador e do PVP no
tratamento do paciente renal, mostrando o quanto estes dois

componentes podem impactar na vida de quem precisa da hemodialise.

Desse modo, é essencial que os hospitais e clinicas especializadas no
atendimento de pacientes renais, se preocupem com a qualidade desse

material, pois isso sera essencial para o bem estar do paciente.

Vocé identificou melhor, o que é o dialisador e como o PVP ou
Polivinilpirrolidona pode causar sérios danos a satide de quem precisa
estar em contato com essa substancia por um periodo tao prolongado,

como € o caso dos pacientes renais.

Mas, é possivel reduzir os danos causados pelo PVP através da
esterilizacao do dialisador. Entre os métodos existentes, o que causa
menos reacoes adversas, toxicas e que nao coloca em risco a vida do

paciente é a esterilizacao a vapor em autoclave.

023

Além do mais, esse tipo de esterilizacao é também a menos agressiva e
a que garante a sequranca e qualidade que o paciente precisa ter
durante as sessoes de dialise.

Por fim, vocé pode saber por que os dialisadores da Allmed Pronefro,
fabricados na Alemanha, sao lideres de mercado no Brasil. Afinal, a
empresa fabrica dialisadores esterilizados a vapor em autoclave,
atendendo todos os requisitos da Farmacopeia europeia e o selo de

seguranca dos principais 6rgaos de satde do pais.

Dessa forma, a Allmed Pronefro reafirma seu compromisso com a
seguranca, a qualidade de vida, o conforto terapéutico e a saude do

paciente renal em primeiro lugar.



OBRIGADO POR BAIXAR
NOSSO EBOOK!

E SUCESSO EM SEUS
ESTUDOS.

Vocé pode entender mais sobre doenca renal e os métodos de

esterilizacao dos dialisadores baixando nossos e-books no link abaixo
https://allmedgroup.com.br/e-books

Todos os profissionais que trabalham na Allmed Group Brasil sao
treinados e possuem experiéncia para Lhe ajudar em suas davidas

sobre dialisadores da melhor forma possivel.

Gostou do contetido compartilhe!

Entre em contato conosco e conheca nossos produtos para tratamento em hemodialise.
Sera um prazer atender vocé!
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@ CHAMA NO WHATSAPP  +55 41 99636-1114 Allmed

Pronefro BR



https://www.instagram.com/allmedgroupbrasil/
mailto:comercial@allmedgroup.com.br
https://allmedgroup.com.br/empresa/
https://www.linkedin.com/company/pronefro-brasil-ltda
https://www.facebook.com/allmedpronefrobrasil
https://omsengenharia.com.br/e-books/
https://omsengenharia.com.br/contato/

