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PIERWSZY DIALIZATOR Z HEPARYNIZOWANA BtONA

Dializator EVODIAL Gambro jest specjalistycznym produktem przeznaczonym dla pacjentow z wysokim
ryzykiem krwawienia."? Zostat zaprojektowany z bfong HeprAN># z wszczepiong heparyng.

Dializator stanowi wygodne rozwigzanie dla pacjentow wymagajgcych dializy bezheparynowej

lub 0 zmniejszonej dawce heparyny.'a®

ULATWIA PROWADZENIE DIALIZY BEZHEPARYNOWEJ &>

e /wieksza odsetek skutecznie przeprowadzonych zabiegow
bezheparynowej HD w poréwnaniu ze standardem postepowania
obowigzujgcym wsrod pacjentow z wysokim ryzykiem krwawienia."?

e Pozwala zmniejszy¢ dawke ogdlnoustrojowg heparyny
bez zaktocania zabiegu dializy>’

Baxter

Gambro

e \V trakcie zabiegu bfona nie uwalnia heparyny?®

MOZLIWOSCG ZASTOSOWANIA W ROZNYCH TECHNIKACH

e Dializatory EVODIAL mozna stosowac w hemodializie,
hemodiafiltracji i hemofiltraciji, zapewniajgc chorym
zindywidualizowane leczenie®

ZWIEKSZONA WYGODA STOSOWANIA®

e Moze zmnigjszac prace personelu pielegniarskiego i zuzycie
materiatow jednorazowego uzytku. To z kolei moze zmniejszac
Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej w porownaniu
ze standardowa dializa bezheparynowa'?

e Dostepny z etykietg umozliwiajgcg identyfikacje produktu

WYSOKOWYDAJNA BLONA® .
e Korzysci antykoagulacyjne dla pacjentow z wysokim ryzykiem krwawienia®

e /wiekszone zdolnosci adsorpcji w poréwnaniu z bfonami innego typu®

PROFIL TYPOWEGO PACJENTA: PAGJENCI Z WYSOKIM RYZYKIEM KRWAWIENIA
| PACJENCI Z NADWRAZLIWOSCIA NA HEPARYNE (Z WYJATKIEM HIT TYPU II)

@ Standard opieki obejmuje przeptukiwanie roztworem 0,9% chlorku sodu i predylucie krwi
® Z wyjatkiem pacijentow z HIT (matoptytkowoscia indukowang heparyna)
° Blona AN 69 jest produktem poprzedzajacym biong HEPRAN

Making possible personal.




Btona HeprAN dializatora EVODIAL Gambro

KLIRENSY IN VITRO* (ml/min) EVODIAL 1,0 i EVODIAL 1,3 i EVODIAL 1,6 / EVODIAL 2,2
Qg = 200 ml/min, Qy = 500 mi/min, Q; = 0 mI/min
Mocznik 173 181 189 195
Kreatynina 156 166 176 184
Fosforany 135 146 156 168
Witamina B;, 85 96 111 126
Qg = 300 ml/min, Q, = 500 mi/min, Qu = 0 ml/min
Mocznik 216 231 250 265
Kreatynina 187 204 220 237
Fosforany 156 172 187 207
Witamina B;, 92 106 124 143
5 = 400 ml/min, Q, = 500 ml/min, Q- = 0 ml/min
Mocznik 241 261 287 310
Kreatynina 205 226 246 269
Fosforany 168 187 205 230
Witamina B;, 96 111 131 153
WSPOLCZYNNIK ULTRAFILTRACJI** 33 40 50 65
(+ 20%) — ml/(godz. x mmHg)
Btona
Pole powierzchni (m?) 1,05 1,30 1,65 2,15
Grubos¢ wewnetrzna (um) 42
Srednica wewnetrzna (um) 210
Wspétczynniki przesiewalnosci***
[nulina 0,96
Albumina <0,0065
Materialy
Btona HeprAN: Heparynizowana bfona AN 69 ST****
Obudowa Poliweglan
Zatyczki Poliweglan
Tworzywo powierzchni zalewania Poliuretan
Sterylizacja Promieniowanie gamma
Objetosc wypetnienia krwi (ml) = 10% 66 83 100 129
Objetosc zalegajaca krwi (ml) <1
Maksymalne TMP (mmHg) 450
Minimalna-Maksymalna szybkos¢ przeptywu krwi (ml/min) 150-400 200-400 200-500 200-500
Waga (g) 160 200 240 255
llo$¢ sztuk w opakowaniu 24

* £10% z wyjatkiem witaminy B,, (= 20%) — Stezenia fosforanow mierzone przy pH = 7,4 + 0,1.

** Krew bydleca (HCT: 32%, stgzenie biatka = 60 g/, T = 37°C, QB = 300 ml/min).

*** Stezenie biatka = 60 g/I,QB = 300 ml/min, QUF = 20% x QB = 60 ml/min.

*/**/** Wartosci zmierzone zgodnie z norma ISO 8637.

**** Kopolimer akrylonitrylu i sulfonianu metallilowo-sodowego — polietylenoimina — heparynizowana

Stosowanie Evodial jest przeciwwskazane u pacjentow ze znang alergia na heparyne lub z matoptytkowoscia indukowang heparyna typu Il (zespét HIT typu ).

INFORMACJE 0 WYROBIE EVODIAL

WSKAZANIA DO UZYCIA Dializator/filtr jest przeznaczony do hemodializy, hemodiafiltracii i hemofiltracji w terapii przewlektej lub ostrej niewydolnosci nerek. PRZECIWWSKAZANIA Nie ma zadnych bezwzglednych przeciwwskazan dotyczacych
hemodializy, hemodiafiltracji i hemofiltracji. Jesli wystapia komplikacje rzutujace na kliniczna stabilizacje pacjenta, zabieg powinien by¢ przerwany. EVODIAL jest przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznana alergia na heparyng lub cierpiacych na
matoplytkowosé typu Il wywotana przez heparyne (zespdt HIT typu Il). Nalezy wziaé pod uwage wszelkie przeciwwskazania wymienione w instrukcjach uzycia wszystkich lekow stosowanych jednoczesnie z niniejszym zestawem. 0GOLNE PRZESTROGI
1 OSTRZEZENIA 1. Niektdre typy reakcji niepozadanych moga wystepowac z powodu czynnikow biezacych zwiazanych z zabiegiem. Dlatego wyboru odpowiedniej konfiguracii produktu i parametréw zabiegu nalezy dokona na podstawie charakterystyki
pacjenta (budowa ciafa, stan uktadu sercowo-naczyniowego itp.). Prawidtowe zarzadzanie usuwaniem plynow, rownowaga elektrolitowa, dostosowanie wartosci pH dializatu, antykoagulacja, szybkosci przeptywu dializatu i krwi, a takze monitorowanie
wszystkich parametréw zabiegu maja zasadnicze znaczenie dla uniknigcia skutkéw ubocznych mogacych wystapi¢ podczas hemodializy. 2. Szczegéina ostrozno$¢ nalezy zachowac przez pierwsze 3-4 tygodnie leczenia pacjentow okreslonym
dializatorem/filtrem, a takze w przypadku leczenia pacjentéw, ktdrzy mieli objawy nadwrazliwosci w trakcie poprzednich zabiegéw lub pacjentéw, z ktérych historii wynika, ze reaguja bardzo wrazliwie lub alergicznie na rozmaite substancje. Nalezy skonsultowac sig
7 lekarzem, ktdry oceni ryzyko i zaleci odpowiednie srodki zaradcze, jesli zachodzi podejrzenie wystapienia nadwrazliwosci. 3. Aby zminimalizowag ryzyko reakcji nadwrazliwosci i innych skutkow ubocznych, ustawianie i monitorowanie parametrow zabiegu
musi by¢ wykonane zgodnie z zaleceniami producenta podanymi dla kazdego typu dializatora/filtru, wymaganiami Klinicznymi pacjenta oraz tolerancja zabiegu. 4. Zaleca si¢ stosowanie dializatora/filtru EVODIAL z monitorami hemodializy zgodnymi
z normami panstwowymi i migdzynarodowymi. W szczegdlnosci nalezy stosowac: a) Monitory, ktére umozliwiaja doktadne kontrolowanie monitorowanie szybkosci ultrafiltracji. b) Monitory wyposazone w detektory przecieku krwi. €) Monitory wyposazone
w detektor powietrza/piany zgodny z obowiazujacymi przepisami. 5. Wszystkie zabiegi nalezy prowadzic, stosujac wartosci operacyjne z czesci DANE TECHNICZNE — Charakterystyka in vitro, kidra opisuje zakres operacyjny dializatora/filtru EVODIAL.
6. Z ninigjszym produktem nie nalezy stosowac rozpuszczalnikéw organicznych. 7. Uzywa¢ wytgcznie wody i dializatu, kidre sa zgodne z aktualnymi wytycznymi American ANSI AAMI RD5 ,Hemodialysis systems” i z norma kanadyjska CSA CAN
3-2364.2.2-M86. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do skazenia bakteryjnego Iub pirogennego. 8. Dializator/filtr EVODIAL nie moze by¢ stosowany przy cisnieniu przezbtonowym powyzej 60 kPa (450 mmHg) lub maksymalnym cisnieniu krwi powyzej
66 kPa (500 mmHg). Firma GAMBRO Industries sprawdzita charakterystyke dializatora/filtru EVODIAL dla zakresow przeptywu krwi wskazanych w tabeli 1. Stosowanie szybkosci przeptywu krwi ponizej wartosci minimalnych zwigksza ryzyko koagulacii,
2zwlaszcza w przypadku wysokich szybkosci przeptywu ultrafiltracii. 9. Dializator/filtr EVODIAL nalezy prawidtowo przeptukiwac i odpowietrzac, przestrzegajac zalecanej procedury wypetniania. 10. Zaleca sie ciagte monitorowanie wszystkich odpowiednich
parametrow przez caly czas wykonywania sesji dializy. 11. Przed kazdym zabiegiem zlecajacy go lekarz musi okresli¢ wzrost, masg ciafa, stopien wydolnosci nerek, stan kardiologiczny i ogdlny stan pacjenta. Wybor odpowiedniego dializatora/filtru
i dodatkowego sprzetu oraz parametréw leczenia jest wytacznym obowiazkiem lekarza. Szczegéina ostrozno$c nalezy zachowac podczas zastosowar pediatrycznych. 12. Pacjenci z przewlekta mocznica sa narazeni na ryzyko infekcji: w trakcie catego
zabiegu hemodializy nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki 13. EVODIAL jest przeznaczone tylko do jednokrotnego uzycia. Powtdrne uzycie EVODIAL moze spowodowac uszkodzenie produktu prowadzace do obrazen pacjenta lub $mierci. POZOSTALE
INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU EVODIAL ZNAJDUJA SIE W INSTRUKCJI UZYWANIA.
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