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Cascadeflo EC

Plasma Component Separator
Instructions for Use

INTRODUCTION

Thank you for purchasing the Cascadeflo EC.

This manual must be preserved, and the instructions herein must
be carefully and fully observed to ensure the safe, proper use of
the Cascadeflo EC. All related personnel must be completely
familiar with these instructions before using the Cascadeflo EC,
observe them carefully throughout its use, and have ready access
to them for reference at all times.

If any serious incident occurs in relation to the device, the user should
report to the manufacturer and the competent authority of the Member
state in which the user and/or patient is established.

Instructions requiring special care are denoted by the following terms:

WARNING: If a warning given under this heading is ignored
and the equipment is used improperly, it may lead to serious
injury or death of the patient.

CAUTION: If a caution given under this heading is ignored
and the equipment is used improperly, it may adversely affect
the patient or the equipment.

WARNING

« This product is for single use only.
If reused, it may cause the patient or medical staff serious
damage.
If reused, product safety cannot be guarameed and the
will bear no

« This product must not be used for any purpose other than as a
plasma-component separator in Double Filtration Plasmapheresis
treatment.

. ThlS product i is deslgned for use in double filtration

to f the plasma d by the plasma
separator into large-molecule-rich plasma and

leaks, dust, and severe vibration.

« This product must be used as soon as it is taken out of the
sterilized bag.

« Prior to use, wash this product in accordance with the procedure
specified. Use it immediately after washing.

* During setup of the blood circuits, etc., adequate care must be
taken to keep the components clean.

« In addition to these instructions for use, read the instruction
manuals of the plasma exchange unit, plasma separator and
blood circuits to be used with this product.

« This product is not recommended for use with the following
patients, except where specifically approved by and used in

5.SPECIFICATIONS

* Product code: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W

« Structure: Refer to Figure 1 and Table 1

« Specification and performance: Refer to Table 2 and Table 3

« Refer to the outer box for the manufacturer's contact information
« In vitro results are likely to differ from in vivo results

* The performance might change with the duration of observation
« This product is sterilized by gamma-ray

6.0PERATION

(1) Connect the blood withdrawal circuit to the blood withdrawal
needle or catheter at the patient's side, and the blood return
circuit to the blood return needle or catheter.

(2) Run the blood pump at a rate of 50 mL/min to start blood
circulation.

(3) After making sure that blood circulation is stable, run the
plasma withdrawal pump to separate the plasma from the
blood through the plasma separator. Then, using this product,
separate the plasma separated by the plasma separator into
larg lecule-rich plasma and 1l-molecule rich plasma.

Before starting use of this product, carefully read all the safety
mfnnnamm labeled WARNING or CAUTION in these

d with the of the it

for use.

« Infants and children

+ Underweight persons

+ Pregnant women

« Patients with severe heart disease

« Patients with severe bleeding tendency

« Patients with a pasl hmory of allergic or hypersensitive reaction
must be d by a physician during
with this product.

* Handle the product carefully. Do not allow any objects to knock
the products and never hit it directly.

« This product may crack when exposed to some medicinal agents.
Be very careful not to allow the product to make contact with
disinfectants like alcohol, local anesthetics, and fat emulsifying
agents.

2) Cautions during use

* Make sure there is no leakage of physiological saline from or
entrance of air into the plasma separator, this product and
circuits, as well as the respective connections

d d under

(4) Discard the large-molecule-rich plasma and add the same
amount of replacement fluid as the discarded plasma. Return

Refer to Figure 2 for the circuit diagram (an example for the basic
operating procedure of Double Filtration Plasmapheresis).

1) Materials required (an example for the basic operating
procedure of Double Filtration Plasmapheresis)

* Plasma component separator (Cascadeflo EC): 1

« Plasma separator :1

« Plasmapheresis machine :1 unit

* Blood circuits for double filtration plasmapheresis:1 set

(The Cascadeflo EC is compatible with standard blood circuits
used for double filtration plasmapheresis.)

« Physiological saline: More than 2 L

« Anticoagulant-added physiological saline: More than 1 L

* Replacement fluid: As necessary (according to the directions of
the attending physician)

« Forceps:Necessary number of pairs

* Drain receiving pan: 1

* Waste-washing liquid receiving pan: 1

« Anti ary amount (:

to the directions of

* The type and quantity ofmu lant must be
the ions of the physici

3) Cautions after use

* When discarding used products, be sure not to contaminate the
environment. To prevent infection from plasma, take appropriate
measures to sterilize and dispose of this product as medical
waste, as legally required.

Nec
the attending physician)
« Anticoagulant infusion syringe: 1

2) Preparations procedure
CAUTION
« Wash and operate the plasma separator according to its

Figure 1

.

Table 1

the Il-molecule-rich plasma to the patient, along with the
blood components separated out by the plasma separator. @ | Hollow fiber ® | Fiber Sealant
4) After treatment @ | Housing © | Port Cap
WARNING . () | Blood port @ | Label
+ Adequate care must be taken to prevent the entry of air into the — N
patient, @ | O-ring
(1) After extracorporeal circulation, stop all the pumps and
remove the blood withdrawal circuit from the patient. Table 2
(2) Use the blood pump to flow approximately 100 to 200ml of
physiological saline from the blood withdrawal circuit to return ~ Pressure drop
the blood remaining in the hollow fibers of the plasma Pressure drop (mmHg) ~93

separator and the circuits to the patient.

(3) Return the plasma remaining inside the plasma component
separator to the patient

(4) When the air in the circuit reaches a point just before the blood
return needle or catheter, immediately close the blood- return
circuit at the point near the needle or catheter with forceps
before removing the circuit from the patient.

7.WARRANTY AND LIMITED LIABILITY

+ The manufacturer assures the sterility of the Cascadeflo EC
membrane-type plasma-component separators for the first use
only, and only when undamaged and prepared and used as
recommended.

* The manufacturer warrants that the Cascadeflo EC

Bovine plasma with total protein=6.0+0.5 g/dl
QBi=50+1mL/min

Filtration rate

[Product code [ EC-20w [ EC-30W | EC-40W [ EC-50W |

[ Filoaion e (nnmttghe] 287 | 382 | 734 | 1260 |

Figure 2
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Cascadeflo EC

Séparateur de composants du plasma
Instructions d'utilisation

INTRODUCTION

Merci d'avoir acheté le Cascadeflo EC.

Ce manuel doit étre conservé en lieu sar et les instructions qu'il
contient doivent étre soigneusement et entiérement respectées afin
de garantir une utilisation stre et correcte du Cascadeflo EC.
L'ensemble du personnel concerné doit étre parfaitement
familiarisé avec ces instructions avant d'utiliser le Cascadeflo EC,
les observer attentivement tout au long de son utilisation et y avoir
accés a tout moment pour s'y référer.

En cas d'incident grave li¢ au dispositif, I'utilisateur doit le
signaler au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Les instructions nécessitant une attention particuliére sont
désignées par les termes suivants :

AVERTISSEMENT : Si un avertissement donné dans cette
rubrique est ignoré et que I'équipement est utilisé¢ de maniére
incorrecte, cela peut entrainer des blessures graves ou la mort
du patient.

PRECAUTION : Si une mise en garde donnée dans cette
rubrique est ignorée et que I'équipement est utilisé de maniére
incorrecte, il peut y avoir des conséquences néfastes pour le
patient ou I'équipement.

AVERTISSEMENT

endroit propre et sec, & une température entre 4 et 30°C, a l'abri
de la lumiére directe du soleil, des rayons ultraviolets, des
températures élevées, de 'humidité, des fuites d'eau, de la
poussiére et des vibrations.

« Ce produit doit étre utilisé aussitot aprés l'avoir sorti du sachet
stérilisé.

« Avant toute utilisation, rincer ce produit conformément & la
procédure spécifiée. L'utiliser immédiatement aprés 1'avoir rincé.

« Lors de la mise en place des circuits sanguins, etc., veiller a ce
que les composants restent propres.

« En plus de ce mode d'emploi, lire les manuels d'instructions du
moniteur de plasmaphérése, du séparateur de plasma et des
circuits sanguins a utiliser avec ce produit.

* Ce produit n'est pas recommandé pour les patients suivants, sauf
en cas d'approbation spécifique et d'utilisation conforme aux
instructions du médecin responsable.

« Nourrissons et enfants

« Personnes en insuffisance pondérale

« Femmes enceintes

« Patients souffrant d'une maladie cardiaque grave

« Patients présentant une tendance hémorragique sévére

« Les patients ayant des antécédents de réaction allergique ou
d'hyper ibilité doivent étre surveillés par un
médecin pendant le traitement avec ce produit.

* Manipuler le produit avec précaution. Ne laisser aucun objet
heurter les produits et ne jamais les frapper directement.

« Ce produit peut se fissurer s'il est exposé a certains agents
médicinaux. Veiller a ce que le produit n'entre pas en contact
avec des désinfectants tels que de l'alcool, des anesthésiques
locaux et des agents émulsifiants des graisses.

) Pr durant I'emploi

« Ce produit est a usage unique.
En cas de réutilisation, cela pourrait causer de graves dommages
au patient ou au personnel médical.
En cas de réutilisation, la sécurité du produit ne peut étre
garantie et le fabricant n'assumera aucune responsabilité.

Bovine plasma with total protein=6.0+0.5 g/dl
QBi=50+1mL/min, QF =10+1mL/min

]

Manufacturing date

« Ce produit ne doit pas étre utilisé a d'autres fins que la séparation
de du plasma dans le cadre d'un traitement par

Unique device ident

ifier

plasmaphéreése double filtration.
« Ce produit est congu pour étre utilisé dans la plasmaphérése

O

Single sterile barrier system

double filtration afin de fractionner le plasma séparé par le

« S'assurer qu'il n'y a pas de fuite de sérum physiologique ou
d'entrée d'air dans le séparateur de plasma, ce produit et les
circuits, ainsi qu'au niveau des connexions correspondantes.

« Le type et la quantité d'anticoagulant doivent étre déterminés
selon les directives du médecin traitant.

3) Précautions aprés emploi

« Lors de la mise au rebut des produits usagés, veiller a ne pas
contaminer I'environnement. Pour éviter toute infection liée au
plasma, prendre les mesures appropriées pour stériliser et
éliminer ce produit en tant que déchet médical, conformément a

5. SPECIFICATIONS

* Code produit EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W

« Structure : Voir Figure 1 et Tableau 1

« Spécifications et performances : Voir Tableau 2 et Tableau 3

* Se référer a I'emballage extérieur pour obtenir les coordonnées
du fabricant.

« Les résultats in vitro sont susceptibles de différer des résultats in
vivo.

« La performance peut varier en fonction de la durée de
I'observation.

« Ce produit est stérilisé par rayons gamma.

6. OPERATION

Avant de commencer a utiliser ce produit, lire attentivement toutes

les informations de sécurité identifices par AVERTISSEMENT

ou PRECAUTION dans ce mode d'emploi.

Voir figure 2 pour le di de circuit de
de base de la double hltrauonj

(1) Connecter le circuit de prélévement sanguin a l'aiguille ou au
cathéter de prélévement sanguin du patient, et le circuit de
retour sanguin a l'aiguille ou au cathéter de retour sanguin.

(2) Faites fonctionner la pompe a sang a un débit de 50 mL/min
pour lancer la circulation sanguine.

(3) Apres s'étre assuré que la circulation sanbume est stable, faire

la pompe de préle de plasma pour séparer
le plasma du sang a travers le séparateur de plasma. Le plasma
obtenu est ensuite séparé par le séparateur de plasma en plasma
riche en grandes molécules et en plasma riche en petites
molécules.

(4) Jeter le plasma riche en grosses molécules et ajouter la méme
quantité de liquide de remplacement que le plasma jeté.
Remettre au patient le plasma riche en petites

Figure 1

® ®

que les composants sanguins séparés par le séparateur de
plasma.

4) Apres traitement

1) Matériaux né ires (c: le de procéds pé

de
base de la plasmaphérése double hl(ra(mn) ‘

AVERTISSEMENT
* Des précautions adéquates doivent étre prises pour empécher
I'entrée d'air dans le patient.

« Séparateur de composants du plasma (Cascadeflo EC) : 1

« Séparateur de plasma : 1

* Moniteur de plasmaphérése 1

« Circuits sanguins pour la plasmaphérése double filtration : 1
(Le Cascadeflo EC est compatible avec les circuits sanguins
standards utilisés pour la plasmaphérése double filtration).

« Sérum physiologique : Plus de 2L

+ Sérum physiologique avec anticoagulans : Plus de 1L

« Liquide de :Si (selon les indi du
médecin traitant)

« Clamps : Nombre nécessaire

« Poche de recueil du rejet : 1

* Poche de recueil du liquide de rincage

* Anticoagulant : Quantité nécessaire (sc]on les indications du
médecin traitant)

« Seringue pour perfusion d'anticoagulant : 1

2)Procédure de préparation
PRECAUTION
« Rincer et utiliser le séparateur de plasma conformément & son

(1) Aprés la circulation extracorporelle, arréter toutes les pompes
et retirer le circuit de prélévement sanguin du patienl

(2) Utiliser la pompe & sang pour faire couler environ 100 4 200
mL de sérum physiologique 4 partir du circuit de

sanguin afin de renvoyer au patient le sang restant dans les
fibres creuses du séparateur de plasma et des circuits.

(3) Restituer au patient le plasma restant dans le séparateur de
composants du plasma.

(4) Lorsque I'air dans le circuit ateint un point situé juste avant
T'aiguille ou le cathéter de retour sanguin, fermer
immédiatement le circuit de retour sanguin au point situé prés
de l'aiguille ou du cathéter a I'aide d'un clamp avant de retirer
le circuit du patient.

7. GARANTIE ET RESPONSABILI LIMITEE

« Le fabricant garantit la stérilité des séparateurs membranaires de

composants du plasma Cascadeflo EC pour la premiére
utilisation seulement, et uniquement s'ils ne sont pas
endommagés et s'ils sont préparés et utilisés conformément aux
recommandations.

lécules, ainsi  1ableau 1

(@ | Fibre creuse () | Scellant pour fibres
@ | Coque (® | Bouchon
(3) | Port sanguin @ | Etiquette
@ | Joint torique

Tableau 2

Chute de pression

‘ Chute de pression (mmHg) 0~93 ‘

Plasma bovin avec protéines totales=6,0+0,5 g/dL
QBi=50+1mL/min

Taux de filtration

[Code produit [ EC-20w [ EC-30W [ EC-40W [ EC-50W |

[ Tows e traion gt | 28,7 | 382 | 734 | 1260 |

Figure 2
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Plasma bovin avec protéines totz
QBi=501mL/min, QF=10=1mL/min
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Coefficient de tamisage (albumine)

Date de fabrication

Identifiant Unique du Dispositif

Systéme de barriére stérile simple

dell'osservazione.

small-molecule-rich plasma. instructions for use. membranetype plasma-component separators are d | Sieving coefficient (Albumin) de plasma en plasma riche en grandes molécules eten |  la Iégislation en vigueur. mode d'emploi. ) . ) « Le fabricant garantit que les de ©
« This product must be used under the directions of the attending | I.INTENDED USE (1) Set the product on the plasma exchange unit. Remove the cap in d with their specifications and in with Product code EC-20W | EC-30W | EC-40w | EC-50W Sterilized using irradiation, Sterile fluid path plasma riche en petites molécules. ) ) ; (1) Placer le pro?lulvt sur 1? moniteur de plasmaphérése. Retirer le composants du plasma Cascadeflo EC sont fabriqués Product code EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W | [ Stérilis¢ aux rayons gamma, Chemin des fluides stériles
physician (one familiar with the clinical condition of the patient). | The plasma component separator is designed to fractionate the from the plasma inlet port and connect the plasma withd good ing practices, 1S013485, applicable industry FE— ‘ Somin « Ce produit doit étre utilisé selon les instructions du médecin L. UTILISATION PREVUE bouchon de l'orifice d'entrée du plasma et ter le circuit a leurs spécifications et aux bonnes pratiques de Coefficient d ‘ 30min | 0.55 0.69 0.83 0.89 - - —
+ When administering medication before and during use of this plasma into high molecular weight substance rich plasma and low circuit (filled with physiological saline) to the port. standards, and regulatory requirements. ieving coefficient] 0.55 0.69 0.83 0.89 Dﬂ Consult instructions for use traitant (‘,1”,' connait I'état clinique du patient). Le séparateur de composants du plasma est congu pour le (!e prélévement du plasma (rempli de sérum physiologique) & fabrication, ISO13485, aux normes industrielles apphcables et oefficient de ! 5 . 3 . EE Consulter les instructions d'utilisation
product, its type, dosage and timing must be determined under molecular weight substance rich plasma. The low molecular (2) Connect the plasma circuit to the plasma outlet port of this « If any defects caused during manufacture or transportation are ‘ 90min | 0.52 0.67 0.82 0.86 . {‘o‘r? detl i wgn tdel " me avar:lle( pendan‘ld lf;:z(igg:l‘f:(i::ec; Ic’lleaTaT: T(I)LIEZ lc:o ;:f;;:ﬁ-;cl gc }l‘:sL:-:‘.g(;‘igﬁe - P IC‘:::]Ez:icr Jecirouit plasma  Prifce de sotic du plasma de.ce |- Z;D:i ;:,dgégf:;:: 22515:;102:&;; o Bbrication ou le transort sont tamisage ‘ 90min | 0,52 0,67 0,82 0,86 .
the directions of the m'-mdi“g Phys;dﬂn‘ w_e|ght substance r!Ch plasma is retAumed o th‘e patient and the pyodqc&. R?move lhe torf:eps from lhe plasma wnhflraw?l_ ide brought o !he a\tentipn of an au&horize(_i represen\alive: of Asahi Bovine plasma with total protein=6.0+0.5 g/dl Jﬂr Temperature limit \ administratio C?iglr\?:vr:ltlc&rz gclsz;r\flnfssas%fx)i I:srglc;f‘ci?vcsedu substance de faible poli)ds moléculaire es’t relﬁis au patient et le produit. Ouvrir le clamp du circuit de ret;ait du plasm‘a pour portés a l'attention d'ulr)| représentant autorisé d'Asahi Kpasei Plasma bovin avec protéines totales=6,0+0,5 g/dL _/ﬂf Limite de température
« The package must be visually inspected before use. Do NOT use | high molecular weight substance rich plasma is removed. circuit to let 1 L of physiological saline flow to wash the inside | Kasei Medical, Asahi Kasei Medical will replace the Cascadeflo PEy. . . i he en substance fds Sculaire dleve ost rotird i & iologi i e : : o o6 . . . s . .
s . A " N . " < L . — . . . médecin traitant. plasma riche en substance de poids moléculaire élevé est retiré. laisser couler 1 L de sérum physiologique afin de rincer Medical, Asahi Kasei Medical remplacera le séparateur QBi=50+1mL/min, QF=10+1mL/min @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
the product if the package is damaged or if there is any leakage of the hollow fibers of this product and the plasma discard EC membrane-type plasma-component separator with a new one QBi=50+1mL/min, QF =10+ImL/min @ Do not use if package is damaged « L'emballage doit étre inspecté visuellement avant d'étre utilisé. I'intérieur des fibres creuses de ce produit et le circuit de rejet membranaire de composants du plasma Cascadeflo EC par un i P £ b
of priming solution. If any abnormality is found with the 2INDICATION cireuit. Close the plasma discard circuit with forceps. through the representative. o Ne PAS utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou s'il y | 2. INDICATION du plasma. Fermer le circuit délimination du plasma a f'aide | nouveau séparateur par lintermédiaire du représentant, %]  Chemindu fuide non pyrogéne
product, it must not be used. This device is applicable to diseases which have the causative (3) Connect the plasma return circuit to the filtration port of this + The user must assume responsibility for checking the condition E Non-pyrogenic fluid path a une fuite de la solution d'amorgage. Si le produit présente une | Ce dispositif est applicable aux maladies dont les facteurs causaux d'un clamp. . L utilisateur dml assumer la responsabilité de vérifier I'¢tat du Tableau 3
« Do not use the product if the port caps are not in place. factors or etiology in high molecular weight substances of plasma, product. Let 1 L of physiological saline flow to wash the outside | of the Cascadeflo EC membrane-type pl Table 3 . T Max T b 66.6kPa (S00mmH: anomalie, il ne doit pas étre utilis¢. ou I'étiologie se trouvent dans les substances de poids moléculaire  (3) Connecter le circuit de retour plasma a l'orifice de filtration de de du plasma Cascadeflo @'mx e: Pression max. 66,6kPa (500mmHg)
* This product must be handled using proper hygienic technique to | such as of the hollow fibers of this product and the plasma return circuit. | separator before use. Product code EC-20W [EC-30W [EC-40W ] EC-50W (B o Max Transmembrane pressure 66.6kPa (S00mmHg) |, {7 pas utiliser le produit si les bouchons ne sont pas en place. | élevé du plasma, telles que les ce produit. Laisser couler 1 L de sérum physiologique afin de | EC avant de 'utiliser. Code produit EC-20W [EC-30W [ EC-40W [EC-50W ’
revent any contamination or infection to the patient. « metabolic diseases with EC-50W or EC-40W After that, close the plasma return circuit with forceps. « Asahi Kasei Medical cannot be held liable for any consequential - - + Ce produit doit étre manipulé selon de bonnes techniques * Maladies métaboliques avec EC-50W ou EC-40W rincer I'extérieur des fibres creuses de ce produit et le circuit de |+ Asahi Kasei Medical ne peut étre tenu responsable de tout y) < - ST TR Surface de la membrane
. i)f any abngrmalities occur during the use of tlfis product, such as | * autoimmune diseases with EC-30W or EC-20W (4) Run the pumps of the plasma exchange unit to pass damage, nor for personal injury or damage to pmilaeny nc(l:r for Material | Hollow fiber Ethylene vinyl alcohol copolymer Membrane surface area d‘h}}/)giéne, afin d'éviter toll)lte contamination ou infecugon du + Maladies auto-immunes avec EC-30W ou EC-20W retour du plasma. Fermer ensuite le circuit de retour du plasma | dommage consécutif, ni se tout dommagepcorpcrel ou matériel, Matériau | Fibre creuse . Copolymére dthyléne ot dalcoal vinylique | BN
the gunualion or entrance of air bubbles, plasma leaks or mpid anticoagulant-added physiological saline from the blood any misuse of the device. Housing & Blood port Polycarbonate B Packaging unit pz}ticnt. ) ) o ) a l'_alde d'ur_1 clamp. . . ni de toute mauvaise utilisation du dispositif. Coque et port sanguin Polycarbonate B Emballage
increase in transmembrane pressure, take appropriate actions in | 3.CONTRAINDICATION withdrawal circuit to fill the plasma separator, this product, + ASAHI KASEI MEDICAL WILL NOT BE LIABLE FOR ANY O-ring Silicone rubber + Si des lies surviennent pendant l'utilisation de ce produit, | 3. CONTRE-INDICATION (4) Faire fonctionner les pompes du moniteur de plasmaphérése |+ ASAHI KASEI MEDICAL N'EST PAS RESPONSABLE DES Joint torique Caoutchouc en silicone —— -
dance with the i of the attendi N b and the circuits with anticoagulant-added physiological saline. | DAMAGE CAUSED BY THE REUSE OF CASCADEFLO EC - ¥ Fragile handle with care telles que la formation ou I'entrée de bulles d'air, des fuites de | Non-réutilisable. pour faire passer du sérum physiologique additionné DOMMAGES CAUSES PAR LA REUTILISATION DES : ¥ Frgile, d manipuler avec précaution
« Patients receiving treatment with ACE inhibitors may be at MEMBRANE-TYPE PLASMACOMPONENT SEPARATORS, Fiber scalant Polyurethane plasma ou une augmentation rapide de la pression 4. EFFETS INDESIRABLES a““fngu lant fans e culcult e prél energ:er:tl e sang -fl SEPARATEURS MEMBRANAIRES DE COMPOSANTS DU Scellant pour fibres Polyuréthane -
higher risk of anaphylactoid reactions, and consideration should | 4.ADVERSE REACTIONS 3) Treatment MISUSE, IMPROPER HANDLING, NONCOMPLIANCE Hollow fiber| Inner diameter (um) 175 4+ Keepdy transmembranaire, prendre les mesurcs approprices &R TS IS IR AL S ¢ cher le matient remplir le séparateur de plasma, ce produit et les cirouits. P e P e ECTE. DU | | Hollow fiber| Dianérenrnr ) 175 T Conmserverausec
be given to withholding treatment for 1-2 days prior to each If any of the following symptoms are found in the patient duringuse ~ CAUTION WITH WARNINGS AND INSTRUCTIONS, DAMAGE - conformément aux instructions du médecin traitant. e t;f' i " s it P iées 3) Traitement NON RESPECT DES AVERTISSEMENTS BT DES s - 1 —
cedure. is a iate actions i i + Monitor the transmembrane pressure. The maximum allowable ED BY EVENTS OCCURRING AFTER THE Wall hickness (un) 40 T This wayup * Les patients traités par des inhibileurs de IECA pouvant Do e ot ot LoD PRI N Epaisseur de la O cothaut
procedure. of this product, take appropriate actions in accordance with the ¢ P k ! CAUS = présenter unrisque plus éleve de réactions anaphylactoides, il st | conformément aux instructions du médecin traitant. Les patients  PRECAUTION INSTRUCTIONS, DES DOMMAGES CAUSES PAR DES A 40
* Do not re-sterilize the product. directions of the attending physician. For patients who have a history pressure is 66.6kPa (500mmHg). Exercise caution not to allow PRODUCT IS RELEASED, FAILURE TO ENSURE THAT Housing outer dimension (mm) 57¢x280 L . Penvisager de le pendant 142 ayant des antécédents de réactions allergiques ou « Controler la pression transmembranaire. La pression maximale EVENEMENTS SURVENUS APRES LE LANCEMENT DU membrane (um) “ Fabricant
of allergic reactions or hypersensitivity, their statuses must be the transmembrane pressure to exceed this value. THE PRODUCT IS IN PROPER CONDITION BEFORE USE, Membrane surface arca (m?) 20 “ Manufacturer jours avant chaque intervention. d'hypersensibilité doivent faire I'objet d'une surveillance attentive admissible est de 66,6 kPa (500 mmHg). Veiller a ce que la PRODUIT, DU FAIT DE NE PAS S'ASSURER QUE LE Dimensions extérieures de la coque (mm) 57¢x280 L
CAUTION carefully observed during Double Filtration Plasmapheresis treatment.  * Exercise caution not to allow plasma leakage. OR ANY WARRANTY GIVEN BY INDEPENDENT w - Authorized esentative in the E an Uni «Ne pas stériliser 2 nouveau le produit. pendant le par double filtration. pression transmembranaire ne dépasse pas cette valeur. PRODUIT EST EN BON ETAT AVANT DE L'UTILISER, OU B Représentant autorisé dans la Communauté Européenne
1) Cautions before use (Example p : Signs or P! of headache, nausea, * Blood flow rate, plasma flow rate, and duralmn of treatment DISTRIBUTORS Priming volume (mL) Approx. 150 uthorized representative In the European Union (Exemple de symptomes : signes ou symptomes de maux de téte, « Veiller a ne pas laisser fuir le plasma. DE TOUTE GARANTIE DONNEE PAR DES Surface de la membrane (m?) 2,0
* The expiration date of the Cascadeflo EC is 3 years from the vomiting, chest pain, stomachache, diarrhea, lumbago, must be decided by the ding p! depending on the Filled liquid Sterile water Importer in the European Union PRECAUTION nausées, douleurs tf maux d'estomac, + Le débit sanguin, le débit de plasma et la durée du traitement DISTRIBUTEURS INDEPENDANTS. Volume damorgage (mL) Environ 150 Importateur Européen autorisé
manufacturing date. The user must use the Cascadeflo EC before hypotension, hypertension, dyspnea, flushed face, swollen eyelids,  condition of the individual patient. (Normal range of blood flow — - Pr avant emploi diarrhée, lombalgie, hypotension, hypu’tmsmn dyspnée, rougeur doivent étre décidés par le médecin traitant en fonction de I'état — - —
the expiration date indicated on the package. palpitation, fever, chills, abnormal perspiration, muscle spasms, rate: 50 - 150mL/min. Plasma flow rate of corresponding blood Sterilization method Gamma-ray irradiation WEB SITE ADDRESS: bl Ubtmt | * La date de péremption du Cascadeflo EC est de 3 ans a partir de  du visage, fl des fievre, frissons, de chaque patient. (Plage normale de debit sanguin : 50 - Liquide de remplissage Eau stérile SITE INTERNET : https: sb FU.html
« Exercise caution when handling this product. It must be stored in ~ ringing in the ears, itching, discomfort, shock, chest discomfort, flow rate: 10 - S0mL/min.) B -Sb- -html la date de fabrication. L'utilisateur doit utiliser le Cascadeflo EC transpiration anormale, spasmes musculaires, bourdonnements, 150mL/min. Débit de plasma correspondant au débit sanguin: 10 Meéthode de stérilisation Irradiation aux rayons gamma
a clean, dry place at a temperature of 4 to 30°C, avoiding direct  coughing, poor complexion, backache, tachycardia, malaise, avant la date de péremption indiquée sur l'emballage. malaise, choc, géne thoracique, toux, teint pale, - 50mL/min.)
sunlight, ultraviolet rays, high temperature, high humidity, water ~ dysgeusia, dysosmia) * Manipuler ce produit avec prudence. Il doit étre stocké dans un mal de dos, tachycardie, malaise, dysgueusie, dysosmie).
D pEUTSCH solange das Verfallsdatum, das auf der Packung angegeben ist,  Bluthochdruck, Dyspnoe, Gesichtsrotung, geschwollene Patienten festzulegen, (Normaler Bereich der Blutflussrate: 50 - Abbildung 1 Abbildung 2 @ 11aLiano ultravioletti, Ie alte temperatura ¢ umidita, le infiltrazioni 5. CARATTERISTICHE TECNICHE (1) Collegare il circuito di prelievo sangue all'ago o al catetere i Figura 1 Figura 2
Cascadeflo EC nicht abgelaufen ist. Augenlider, Herzklopten Fieber, Schiittelfrost, abnormales 150 ml/min., Plasmaflussrate entsprechend der Blutflussrate: 10 lv, ® Antikoaeulans d'acqua, la polvere ¢ le forti vibrazioni. + Codice prodotto: EC-20W, EC-30W, EC-40W o EC-50W prelievo lato paziente, e il circuito di ritorno sangue all'ago o al l? If@]—@ Anticongulante
1 a:c e ’ o ' . g:ge;el;mdulg vuru[c’lf;&‘l;;n%hdben Es muss an eme:‘ﬂﬂc i gilhlgche:l uskel Husten- sen, Juc ﬁ:u U -50 ml/min.) @ gulans Cascadeflo EC « Utilizzare il prodotto non appena lo si estrae dalla busta . gtrum‘{re;; vedere la figura lde la ;abelgalll. bes catetere di ritorno sangue. gud
Plasmakomponentenseparator ; ilizza . . X unzi Slocita di ;
GCbri'ughsa"WCiSUEg '40 °c belagen werden, Dabei sind direkte T, ?‘" “ hmergen T%?h kz;‘r o ) i onad n die E él Entsorgung Separalor[essr:égz}:g:: 111'::;;31 plasma . ;;cr:;:;;lz?:::\o lo si deve lavare osservando le istruzioni fornite, o1 ged(!:il 1;5gz:tiiis:izllgl:(‘)dzft:r[es:ntf r?puermtei sulla confezione @ l;:rr ;33:;‘;‘1]: rlca g:&z‘i‘;g?o:g sangue ala velocith i 30 i /min E @ él
EINFUHRUNG Wasserauslrlll Sll:mbcu"gd starke Erschuﬂ::n;ngen zu vermeiden. . Genchssirng) Bluwmmhmmﬁg e.l.?sgi‘:ﬂﬁn Kal‘hedﬂ d::] ‘];:iélenlen o Plasma- E quindi utilizzare subito dopo il lavaggio. gsterna. (3) Una volta accertata la stabilita della circolazione sanguigna,
Vielen Dank fiir den Kaul des Cascadeﬂg EC. « Dieses Produkt muss sofort nach der Entnahme aus der sterilen 5. SPEZIFIKATIONEN Blutriickfiihrungsnadel oder an den Katheter an. komponent- Pumpe INTRODUZIONE . Dumnlp_ la preparazione dei cireuiti ematici ¢ di ogni ghm < E probabile che i risultati in vitro differiscano da quelli in vivo. azionare la} pompa di pl‘c!l{.‘vo plasma per separarlo dal sangue
Diese Anleitung ist Die darin enthal Verpackung verwendet werden. * Produktcode: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W (2) Starten Sie die Blutpumpe mit einer Férderrate von 50 ml/min, enseparator Innanzi tutto, grazie di aver scelto Cascadeflo EC. dispositivo coinvolto ¢ necessario mantenerli sempre in « Le prestazioni potrebbero variare col procedere attraverso il separatore di plasma. Attraverso questo prodotto, .

Anweisungen miissen sorgfiltig und vollstindig befolgt werden,
um einen sicheren und korrekten Gebrauch des Cascadeflo EC zu
gewihrleisten. Alle Personen, die Cascadelfo EC verwenden,
miissen vor dem Gebrauch des Cascadeflo EC mit dieser
Anleitung umfassend vertraut sein, sie wihrend des Gebrauchs
sorgfiltig beachten und sie jederzeit zum Nachschlagen griffbereit
ewahren.
Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt ein
schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, sollte der Anwender
dies dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
N d: in dem der A der und/oder Patient ansissig

ist, melden.
Anwi cisungen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern, sind auf
folgende Weise gekennzeichnet:

WARNUNG: Falls eine Warnung, die unter dieser Uberschrift
beschrieben wird, nicht beachtet und das Produkt unsachgemif
verwendet wird, kann dies zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren.

VORSICHT: Falls ¢in Vorsichtshinweis, der unter dieser
Uberschrift beschrieben wird, nicht beachtet und das Produkt
unsachgemif verwendet wird, kann der Patient Verletzungen
davontragen oder das Produkt’ beschédigt werden.

WARNUNG

« Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch

bestimmt.

« Spiilen Sie das Produkt vor dem Gebrauch gemiB vorgeschriebenen
Verfahren. Verwenden Sie es sofort nach dem Spiilen.

« Wihrend des Aufbaus der Blutkreisldufe usw. ist sorgfiltig
darauf zu achten, dass die Komponenten sauber gehalten werden.

. Neben dieser Gebrauchsanwelsung sind auch die

fiir das P e-Gerit, den
P und die B zu beachten, die
zusammen mit diesem Produkt verwendet werden.

* Dieses Produkt wird nicht fiir den Gebrauch bei folgenden
Patienten empfohlen, es sei denn, der zusténdige Arzt hat dies
ausdriicklich genehmigt und die Behandlung wird gemiB seinen
Anweisungen durchgefiihrt.

* Kleinkinder und Kinder

« Personen mit Untergewicht

* Schwangere Frauen

« Patienten mit schweren Herzerkrankungen
« Patienten mit starker Blutungsneigung

+ Patienten, die in der Vergangenheit allergische oder
uberempﬁnd]lche Reaktionen zeigten, miissen wihrend der
Behandlung mit diesem Produkt sténdig von einem Arzt
tiberwacht werden.

* Dieses Produkt vorslchllg handhaben. Achten Sie darauf, dass
keine anderen Gegenstiinde gegen das Produkt stofen und
schlagen Sie niemals direkt dagegen.

* Aufbau: Siehe Abbildung 1 und Tabelle 1

« Spezifikation und Leistung: Siche Tabelle 2 und Tabelle 3

« Die Kontaktinformationen des Herstellers befinden sich auf dem
AuBenkarton

« In-vitro Ergebnisse konnen sich von in-vivo Ergebnissen

um mit der Blutzirkulation zu beginnen.
(3) Sobald die Blutzirkulation stabil ist, starten Sie die
um mittels P das Plasma vom
Blul zu trennen. Verwenden Sie danach dieses Produkt, um das
vom Plasmaseparator abgetrennte Plasma weiter zu

@ ®

unterscheiden aufzutrennen: in Plasma, das einen grofien Anteil Tabelle 1
« Die Leistung kann sich mit der Dauer der Beobachtung hochmolekularer Substanzen enthalt und in Plasma, das einen —

veriindern groBen Anteil niedermolekularer Substanzen enthilt. (D | Hohlfasern (5 | Faserversiegelung
* Dieses Produkt wurde mit Gammastrahlung sterilisiert (4) Entsorgen Sie das Plasma, das einen groBen Anteil @ o =

ochmolekularer Substanzen enthilt, und fiigen Sie dieselbe 2 | Gehituse ©® | Ver

6. ANWENDUNG Menge an Quhstllutmnslosung hmzu Fuhrcn Sm das Plasma, @ @ | Etikett
Lesen Sie vor dem Gebrauch dieses Produkts alle das einen groBen Anteil nieders enthalt, - =
Sicherheitsinformationen sorgfiltig durch, die in dieser ‘mit t dteilen, die vom P @ | O-ring
Gebrauchsanweisung mit WARNUNG und VORSICHT abgetrennt wurden, wieder zuriick zum Patienten.

ckennzeichnet sind.
Beachten Sie das Flussdi in Abbildung 2 (beispiell 4) Nach der Behandlung Tabelle 2
prinzipiclle Vorgehensweise bei einer DFPP). 'WARNUN

+ Achten Sie sorgfiltig darauf, dass keine Luft in den Patienten Druckabfall

1) Erforderliches Material (t prinzipi eindringt.

Vorgehensweise bei einer DFPP (1) Stoppen Sie nach der extrakorporalen Behandlung alle Pumpen ‘ Druckabfall (mmHg) 0bis 9,3

)
* Plasmakomponentenseparator (Cascadeflo EC): 1
* Plasmaseparator: 1
« Plasmapherese-Gerit:

« Dieses Produkt kann beschidigt werden, falls es
medizinischen Stoffen ausgesetzt wird. Achten Sie sorgfiltig
darauf dass das Produkt nicht in Kontakt mit

wie z. B. Alkohol, L und

Eine Wiederverwendung kann zu des
Patienten oder des medizinischen Personals fuhren
Bei einer Wiederverwendung kann die Sicherheit des Produkts
nicht gewihrleistet werden und der Hersteller iibernimmt in
diesem Fall keine Haftun

* Dieses Produkt darf nur a Ers Plasmakomponentenseparator im
Rahmen einer Doppelfiltrations-Plasmapherese (DFPP)
verwendet werden und nicht fiir andere Zwecke.

« Dieses Produkt ist dafiir konzipiert, bei einer

. SL]I]Authyb(me ﬁxr d|c DFPP 1 Set
st k ibel mit den
Standard-Schlauchsystemen fiir die
Doppelf llrauons Plasmaphersse)

Feuemulga(oren, kommt.
2) Vorsichtshinweise bei Gebrauch
* Stellen Sie sicher, dass bei dem Plasmaseparalor diesem Produkt

Mehr als 2 Liter
mit A

und entfernen Sie die Blutentnahmeleitung vom Patienten.

(2) Fordern Sie mittels Blutpumpe circa 100 bis 200 ml
isotonische Kochsalzlgsung in die Blutentnahmeleitung, um
noch in den Hohlfasern des Plasmaseparators und in den
Sch]auchlellungen verbliebenes Blut zum Patienten
zuriickzufiihres

(3) Fiihren Sie das im Plasmakomponentenseparator verbliebene
Plasma wieder zuriick zum Patienten.

Rinderplasma mit Gesamtprotein = 6,0+0,5 g/dl
QBi=50=1 mL/min

Mehr als 1 Liler

sowie bei den K igen

und den
weder isotonische Kochsa]zlocung austritt noch Luft
hmemgelangl
Art und Menge des Antikoagulans sind gemih den A

* Substitutionsldsung: Nach Bedarf (geméB den Anweisungen des
handelnden Ar:

« Klemmen: Notwendige Anzahl

« Ablauf-, Aullmngbchallcr 1

des behandelnden Arztes festzulegen.

* Auffe fiir verbrauchte

Sie sofort die Blutriick mit einer
Klemme nahe der Blutmckﬁlhrungsnadel oder dem Katheter,
bevor Luft die Nadel oder den Katheter erreicht, und entfernen
Sie dann die Schlauchleitung vom Patienten.

7. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

- Der Hersteller garanuen die Sterilitit der Cascadeflo EC

1
+ Antikoagulans: Nach Bedarf (geméB den isung

nur fiir die erstmalige

Substitutionslosung|

Medizinprodukt

Per garantire I'uso corretto e in sicurezza del prodotto si

di osservare scrupol le istruzioni riportate in
questo manuale, che dovra essere sempre tenuto a portata di mano
per farvi pronto riferimento in caso di bisogno. Prima di usarlo &
necessario che tutti gli operatori coinvolti abbiano letto e ben
compreso il manuale, con cui dovranno avere molta familiarita.
Qudlalasl incidente grave in relazione al suo uso deve essere

al e alle autorita

del proprio paese.
Le istruzioni che richiedono particolare attenzione sono cosi
evidenziate:

AVVISO: periculo di lesioni gravi o fatali se si ij,nura una
nota di caulela nponala nella relativa sezione /o si usa
I in modo improprio.

Plasma Component Separator| P] k

®

Nur einmaliger Gebrauch

&)

Nicht resterilisieren

ATTENZIONE: conseguenze per il paziente o per
I'apparecchiatura se s'ignora quanto riportato nella relativa
sezione o la si usa in modo improprio.

AVVISO

* Questo prodotto ¢ monouso.
11 suo riutilizzo puo causare gravi danni al paziente o

g Verfallsdatum all sanitario,
Filtrierrate [EF] Bestellnummer Inoltre il tor non ne garanti I'utilizzo in si e
‘ Produkt-Code ‘ EC-20W ‘ EC-30W ‘ EC-40W ‘ EC-50W ‘ * Questo prodo(()lon&everessere utilizzato esclusivamente per la
[Flterrate (nLmmHgh) [ 287 | 382 | 734 | 1260 | Losnummer delle cor t del plasma nei trattamenti di
Rinderplasma mit Gesamtprotein = 6,0+0,5 g/dl @ Herstelldatum . ;’:ia;mf:‘zle;“e? gs‘;l:)pc‘l:\i] tl‘lf\/‘:?llelmpiego esclusivamente nella
QBi=50+1 mL/min, QF=10=1 mL/min - Einmalige Produktkennung plasmaferesi a doppia filtrazione per frazionare il plasma

O

Einfaches Sterilbarrieresystem

(ottenuto dal separatore di plasma) rispettivamente in plasma
ricco di sostanze a molecole grosse e in plasma ricco di sostanze
a molecole piccole.

condizione di assoluta pulizia.
« Oltre a queste istruzioni per l'uso si raccomanda di familiarizzare
con quelle dell'unita di plasmaferesi, del separatore di plasma e
dei circuiti ematici.
« A meno che non sia stato spcuﬁcmmmc approvato ¢ venga_
utilizzato in conformita alle i del medico

* Questo prodotto & stato sterilizzato con raggi gamma.

6. USO
Prima di usare il prodotto, m queste istruzioni per I'uso leggere ‘
AVV]

le parti sulla ISI ¢ ATTENZIONE.

questo prodotto non deve essere utilizzato su:
* Neonati ¢ bambini
« Persone sottopeso
« Donne in stato di gravidanza
+ Persone con gravi patologie cardiache
«+ Persone con grave tendenza al sanguinamento

* Durante l'uso di questo prodotto il medico deve tenere sotto
costante controllo i pazienti con anamnesi di reazioni allergiche
o ipersensibilita.

. Manegglarlo con cautela. In particolare non colpirlo direttamente
né permettere che venga colpito da altri oggetti.
* Questo prodotto pud danneggiarsi in caso di contatto con
specifici agenti farmacologici. In particolare non deve andare a
contatto con fluidi disinfettanti come I'alcol, gli anestetici locali ¢
gli agenti emulsionanti di sostanze grasse.

2) Precauzioni durante I'uso

* Accertarsi che non vi siano perdite di soluzione fisiologica né¢
ingresso di aria nel separatore di plasma, in questo prodotto e nei
circuiti interessati, nonché nei relativi collegamenti.

« Il tipo ¢ la quantita di anticoagulante devono essere determinati
sotto la guida del medico curante.

3) Precauzioni dopo 1'uso

* Una volta usato, climinare il prodotto in modo che non
costituisca pericolo di contaminazione dell'ambiente. Per
prevenire le infezioni da plasma, sterilizzarlo e quindi eliminarlo
come rifiuto sanitario in ottemperanza alle leggi vigenti.

Lo schema funzionale del circuito ¢ riportato nella figura 2
(esempio di di base della pl i a doppia
filtrazione).

separare il plasma (proveniente dal separatore di plasma) in

plasma ricco di sostanze a molecole grosse e plasma ricco di

sostanze a molecole piccole.

(4) Scartare il plasma ricco di sostanze a molecole grosse e

liquido di i nella quantita.

Ripristinare nel paziente il plasma ricco di sostanze a molecole

piccole e le componenti del sangue separate con il separatore

di plasma.

4) Post-tr

plasmaferesi a doppia filtrazione)

1) Materiali necessari (esempio di procedura di base della
« Separatore di componenti del plasma (Cascadeflo EC): 1

AVVISO
« Prendere ogni misura necessaria affinché non penetrino bolle
d'aria nel paziente.

« Separatore di plasma: 1

« Macchina per plasmaferesi: 1 unita

« Circuiti ematici per plasmaferesi a doppia filtrazione: 1 gruppo

(Il Cascadeflo EC ¢ compatibile con i circuiti ematici standard
utilizzati per la plasmaferesi a doppia filtrazione).

. Soluzlone ﬁslologlca almeno 2 litri

. di
litro

« Fluido di sostituzione: secondo necessita (sulla base delle
indicazioni del medico curante)

* Pinze: secondo necessita

« Contenitore di raccolta scarico: 1

« Contenitore di raccolta liquido di lavaggio scarti: 1

* Anticoagulante: secondo necessita (sulla base delle indicazioni
del medico curante)

« Siringa per infusione di anticoagulante: 1

almeno 1

2) Preparazione
ATTENZIONE
« Lavare ¢ utilizzare il separatore di plasma in ottemperanza alle

(1) Al termine della circolazione extracorporea arrestare tutte le
pompe e rimuovere dal paziente il circuito di prelievo sangue.

(2) Con la pompa del sangue far fluire circa 100-200 ml di
soluzione fisiologica dal circuito di prelievo sangue per
restituire al paziente il sangue rimasto nelle fibre cave del
separatore di plasma e nei circuiti.

(3) Fare rifluire nel paziente il plasma rimasto nel separatore di
componenti.

(4) Quando I'aria nel circuito raggiunge un punto subito prima
dell'ago o del catetere di ritorno sangue, prima di rimuovere il
circuito dal paziente con le pinze chiudere immediatamente nel
punto vicino all'ago o al catetere il circuito di ritorno sangue.

7. GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

« Il produttore garantisce la sterilita del separatore di componenti
plasmatiche a membrana Cascadeflo EC solo per il primo
utilizzo e solo se integri e preparati e utilizzati nel modo
raccomandato.

11 produttore garantisce che i propri separatori di componenti
plasmatiche a membrana Cascadeflo EC sono fabbricati sulla

@ ®

Tabella 1

(@ | Fibre cave ® fibre
(@ | Involucro esterno| 6 | Tappo

(3) | Porta d'ingresso sangue| (7) | Etichetta

@) | O-ring

Tabella 2

Caduta di pressione

[ Caduta di pressione (mmHg) 0-93

Totale proteine plasma bovino: 6,0+0,5 g/dl
QBi: 50+1 mL/min

Velocita di filtrazione

Separatore
di plasma

Symboli
[Plasma Gomponent Separator]
8

Dispositivo medico

i del plasma

Monouso

Non risterilizzare

Data di scadenza

Codice prodotto EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W
Velocita di filtrazione | g 7 382 734 126.0
(mL/mmHg/ora) ’ " ’ ’

Totale proteine plasma bovino: 6,0+0,5 g/dl
QBi: 50+1mL/min; QF: 10=1mL/min

Numero di catalogo

Numero di lotto

rﬁ]

Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Doppelfiltrations-Plasmapherese das von einem P Vor nach Gebrauch behandelnden Arztes) Verwendung, und nur bei unbeschédigtem Zustand sowie Siebkoeffizient (Albumin) mo i L ) . X 7 . istruzioni per I'uso con esso fornite. Sistema di barriera sterile singola
abg[:eI;chieder}e Plasma ng‘er aufzutrennen: in Plasma, das cinen | * Achlen Sie beim Entsorgen von benutzten Produkten darauf, die  « Antikoagulans-Injektionsspritze: 1 vorschrifts; %maﬂcr Vorbereitung un(.lchrv\/cndunj> Produkt-Code EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W j Sterilisation durch Bestrahlung, Steriler Fliissigkeitsweg : ;::;,lgfgu?;]]g?x;joﬁ:nﬁvceo:gsﬁ:f;g;ﬁe]ﬁg:z};l%m c?ii:ie}:e écoDIE)S; lql\:\?sﬁ)l grﬁgugulésfgzionarc il plasma rispettivamente in (1) Installare guesto prodotto sull'unita di pl i. Ri e Hr.(:p:lensgjﬂg:rz?l: :]ellc] z:x:zelgg ?304?835 agli Cut-off (albumina) = ¢
grofien Anteil hochmolckularer Substanzen enthilt und in Plasma, i i i * Der Heme ler garantiert, dass die Cascadeflo EC i p del pazi d plasma ricco di sostanze ad alto peso molecolare e in plasma ricco il tappo dalla porta d'ingresso plasma di questo prodotto e standard industriali applicabili e ai requisiti normativi. " Sterilizzato con irraggiamento, Percorso del fluido sterile
das cinen grofen Anteil niedermolekularer Substanzen enthilt. Viarchimen st Sierkarion ung Entsorgung des Produkts ks 2) Vorberitungen dihren [30Min| 055 | 069 | 083 | 089 [T Gebrauchsanweisung beachten el paziente. plasi: . alto peso Maojecolare ¢ In plasry B e D e walegione |« d indust nommativi. | [Codice prodotto EC-20W | EC30W | EC-40W | EC-50W
« Dieses Produkt darf nur unter der Aufsicht und Anleitung des medizinischer Abfall geméB den gesetzlichen Vorschriften zu HT vorgegebenen Spezifikationen und unter Beachtung guter - * In caso di somministrazione di farmaci prima e/o durante I'uso, il | €1 S0stanze a basso peso molecotare. 11 plasma ricco di sostanze a i lg A P P P n caso di notifica a un rappresentante autorizzato Asahi Kasei - . Vedere Ie istrazioni per I
behandelnden Arztes verwendet werden, der mit dem klinischen ergreifen, um Infektionen durch das Plasma zu verhindern. . Spulen und verwenden Sie den Plasmaseparator gemiB seiner Hers(ellungspmx[s gemilB 1SO 13485, geltender Industrienormen ‘90 Min.| 0,52 0,67 0,82 0,86 Jﬂ,- loro tipo, dosaggio e tempistica d'uso devono essere determinati | basso peso molecolare verra reinfuso nel paziente, mentre il isiologica. ) o ) Medical di eventuali dlfclu i causati a un \qumom di componenti| [ Cut-off ‘ 30min| 055 0,69 0.83 0,89 [:E] edere le istruzioni per I’ uso
Zustand des Pationten vertraut ist. ) Gebrauchsanweisung, Vorschriften wurden. Rindernt G orotein = 6.020.5 2/l Temperaturgrenze Sotto la supervisione del medico curante. plasma ricco di sostanze ad alto peso molecolare verra rimosso. (2) Collegare il circuito del plasma alla porta di uscita plasma del plasmatiche a C durante la o ‘ Omin| 052 067 082 0.86 —
« Bei der Verabreichung von Medikamenten vor und wihrend der | 1. ZWECKBESTIMMUNG . N L (1) Befestigen Sie das Produkt an das Plasmapherese -Geriit. 8 Fans Miingel, die wihrend der Herstellung oder des Transports inderplasma mit Gesamtprotein = 6,0+0,5 g - - - - Controllare visivamente la confezione prima di aprirla. NON prodotto. Rimuovendo le pinze dal circuito di prelievo plasma, | il trasporto, Asahi Kasei Medlcal s&essa provvedera a sostituirlo - , s , Jﬂf Limite di temperatura
Anwendung dieses Produkts diirfen die Art, Dosierung und Der Plasmakomponentenseparator ist dafiir konzipiert, Plasma Entfernen Sie den Verschluss des und sind, einer autorisierten Vertretung von Asahi Kasei QBi=50+1 mL/min, QF =101 mL/min Nicht verwenden bei beschidigter Verpackung usare il prodotto se appare danneggiata o si nota una perdita di 2. INDICAZIONI o . far scorrere 1 litro di soluzione fisiologica per lavare con uno nuovo attraverso tale rappresentante. Totale proteine plasma bovino: 6,0+0,5 g/dl N N
Zeitpunkt der Verabreichung nur unter der Aufsicht und folgendermaBen aufzutrennen: in Plasma, das cinen grofien Anteil Sie die (mit K ngu]llC) Medical gemeldet werden, wird Asahi Kasei Medical durch soluzlone di nemplmento In ogni caso non usarlo se si Questo prodotto trova applicazione nel trattamento delle malattie internamente le fibre cave interne al prodotto e il circuito di * Prima di usare 11 Cascadeflo EC l'operalore sanitario si assume la . . X @ Non usare se la confezione ¢ danneggiata
Aﬂ111511“llgsd°5 behsan?]elnd?n Alzdzles 13518611521 werdeg si hoc[ljum}l\cklulfrcr g‘ﬂ"(“]"i“f L“ths"hbu{‘d m Pl““l‘}']“‘hdss C‘SI‘“ @ Plasma- Enénal‘xjmelellung an den Emdgzmg an. di deren Vertretung den Cascadeflo EC E Nicht pyrogener Fliissigkeitsweg con fattori causativi e nell'eziologia di sostanze ad alto peso scarto plasma. Con le pinze chiudere il circuito di scarto ne le c QBi: 50+1mL/min; QF: 10+1mL/min
* Nehmen Sie eine Sichtpriifung der Verpackung vor, bevor Sie groben Antetl niedermolekularer Substanzen enthalt. Das Plasma ie die an den P i Membran-Pl, L durch einen neuen " o asma come: . . . o i i
das Produkt vcrwr:ndcr}j Vcrwgmdm §|g das Prgaduki NICHT, F't de[m yoﬁenkAnltellll rlnledde:imolpelkularer Slugstannar}s ww[cl 7(\1"; g{Oduk[S an. l}E‘nli?men Sie dli1 Klt]emmendvor;—[ dc?'l " N ersetzen. Tabelle 3 (R 5oy Max. Transmembrandruck 66,6 kPa (500 mmg) . L\Istz:llxl :lx;l(;nu:;; llllcglrlodollo se si presenta con i tappi d'ingresso e :‘:‘\;ﬁ;‘:{'ﬁ;;‘i‘gé’é’l‘z}:g Zz?;]]cl'EC-SOW o IEC40W) 3 E’jlf"lsl':‘;m i cireuito di ritorno plasma alla porta di filiaggio é\;::ll (]:f;:s{;lg]tl/{:ndzllca:ﬂ ‘elcl(élsll‘g:l ?ﬁg:;:;gl‘:‘:zzﬁﬁgﬁ; 2;:1“311 E Percorso fluido non pirogeno
atienten zuriickgefiihrt und das Plasma mit dem groBen Anteil asma-entnahmeleitung, um das Innere der Hohlfasern un « De er ist fiir die Sick es ord ; - : p : e fi ; fro di . oo gonseguenz : Tabe I v
ﬁzl:l iig: I\)’[e()rgﬁﬁ(nrjl}ggfg:ﬁiail&#:}l}iigfgbllzzgg%? ‘\ii?ti‘ldsffl s hochmoleku]zu—eng Substanzen wird entfernt. ¢ die Plasma-Entsor S mit 1 Liter i E:;(:rzivgcétei%:s‘cgégﬁ‘g EC des Produkt-Code EC2W ‘ EC3W ‘EC-40W ‘ ECIW [surFaceaRerl  Membranoberfliche * Per evitare quals!a Comdmmdﬂo“e o infezione al paziente, + malatte autoimmuni (con [EC-30W o TEC-20W) SZII' 'lgarezcn]:e[ lﬁ:"s‘t;‘:z::;nst?lget{grz lcl::\?el}‘ntsgrls: g’:lepfr“oszi%lgtg)l::?l ;\()Snlcx};lelp](ej\lsflo&rép[;?gr/‘&d]glﬁlé(ﬁgx bCNI fabela 3 ®-sssm(mw‘ﬂ Massim pressone di ransmembrara 66,6k Pa (500 mng)
es nicht verwendet werden. Kochsalzlosung zu spiilen. VerschlieRen Sie die t vor dem Gebrauch Material Hohlfasern Ethylen-Vinyla 1-Copol lo in asettica. oL avdrs € 8 . e 2 Y . Codice prodotto - -30W |EC- -50W -
« Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verschlusskappen 2. INDIKATION Plasma- Emsorgun sfcilun mit Klemmen. verantwortlich. Y Y : B " inhei « Se durante I'uso dovessero verificarsi anomalie come la 3. CONTROINDICAZIONI circuito di ritorno plasma. Con le pinze chiudere il circuito di RESPONSABILITA PER EVENTUALI DANNI CAUSATI - p - EC 20\7 ‘ EC SO,W ‘EC 49W ‘ EF >5‘0Vv Superficie membrana
nicht angebracht sind. Dieses Produkt kommt bei Erkrankungen zum Einsatz, deren (3) SchlieBen Sie dle Plasmariicklaufleitung an den * Asahi Kasei Medical iibernimmt keine Haftung fiir etwaige Gehéiuse und Verpackungseinheit generazione o l'ingresso di bolle d'aria, la fuoriuscita di plasma o Questo prodotto non ¢ riutilizzabile. ritorno plasma. . X DAL RIUTILIZZO DEI SEPARATORI DI COMPONENTI Materiali | Fibre cave Co di alcol etil 1 -
« Beim Umgang mit diesem Produkt sind hohe hygienische urséichliche Faktoren oder Atiologie durch hochmolekulare Filtrationsanschluss dieses Produkts an. Lassen Sie 1 Liter Folgeschiiden, fiir Personen- oder Sachschéiden und fiir jeglichen Blutleitungsanschluss Polycarbonat N il rapido aumento della pressione di transmembrana, adottare (4) Azionando le pompe dell'unita di plasmaferesi, fare scorrere PLASMATICHE A MEMBRANA CASCADEFLO EC, Tvolucro esemo B Confezione
Standards einzuhalten, um zu verhindern, dass der Patient weder | Substanzen im Plasma verursacht werden, wie zum Beispiel: isotonische Kock um das AuBere der unsachgemifen Gebrauch des Produkts. ° 9 Zerbrechliches Packgut ogni misura appropriata seguendo le istruzioni del medico 4. REAZIONI AVVERSE dal circuito di prelievo sangue la soluzione fisiologica NONCHE PER L'USO IMPROPRIO, PER LA MANCATA ¢ porta dingresso Policarbonato
kontaminiert noch infiziert wird.  Stoffwechselerkrankungen mit EC-50W oder EC-40W thlfasem und die Plasmariic} zu spiilen. - ASAHI KASEI MEDICAL UBERNIMMT KEINE HAFTUNG O-ring Silikonkautschuk curante. Se durante I'uso di questo prodotto il paziente dovesse mostrare addizionata di anticoagulante in modo da riempire con tale OSSERVANZA DELLE AVVERTENZE E DELLE sangue ! Fragile, maneggiare con cura
+ Treten beim Gebrauch des Produkts irgendwelche + Autoimmunerkrankungen mit EC-30W oder EC-20W fleitung mit Klemmen. FUR ETWAIGE SCHADEN, DIE DURCH - + Vor Niisse schiitzen « Poiché i pazienti sottoposti a trattamento con ACE-inibitori anche uno solo dei sintomi di seguito elencati, adottare le misure soluzione il separatore di plasma, questo prodotto e i circuiti. ISTRUZIONI, PER GLI EVENTUALI DANNI CAUSATI DA = — L
UnregelmiBigkeiten auf, wie z. B. die Bildung oder das “4) Stanen Sie die Pumpen des Plasmapherese-Gerits, um von der | WIEDERVERWENDUNG DER CASCADEFLO EC Fiber sealant Polyurethan P P piti appropriate sotto la guida del medlco curante. Tn pamcolare EVENTI VERIFICATISI DOPO LA CONSEGNA DEL O-ring Gomma siliconica T Tenere all’ asciutto
Emdnngen von Luftblasen, Plasmaleckagen oder ein rascher 3. ANWENDUNGSBESCHRANKUNG der ator, dieses MEMBRAN-PLASMAKOMPONENTENSEPARATOREN Honlf Toner d 1t Oben possono essere a maggior “SC}.“,O di reazlone anafilattoide, pnma durante il di a doppia fil i 3) Trattamento DISPOSITIVO, PER LA MANCATA ASSICURAZIONE CHE Sigillante fibre -
Ansticg des T ucks, sin Nicht wiederverwendbar. Produkt und die Schiauchlei Antik VERURSACHT WURDEN. EBENSO WIRD KEINE ohlfasern | Inner diameter (um) 175 = di procedere & opportuno T'opportunita di sosp ) di plasmafe doppia one i , PE : CHE igillante fibre Poliuretano 11
. e —— la procedura per 1-2 giorni. pazienti con anamnesi di reazioni allergiche o ipersensibilita ATTENZIONE IL PRODOTTO FOSSE IN CONDIZIONI ADEGUATE - - 11 Tenere orientato in alto
gemif den des Arztes . versetzter isotonischer Kochsd]ﬂosung zu fiillen. HAFTUNG IN DEN FOLGENDEN FALLEN Wall thickness (jm) 40 “ Hersteller procedura per 1-2 g . f « Tenere sotto controllo la pressione di transmembrana. La " ~ Fibre cave | Diametro interno (jum) 175
zu ergreifen. 4. UNERWUNSCHTE REAKTIONEN UBERNOMMEN: BEI MISSBRAUCH, UNSACHGEMASSER | |- b « Non risterilizzare il prodotto. devono essere sottoposti ad attenta osservazione. . . enere sotto controllo la pressione di transmembrana. La . PRIMA DELL'USO O PER QUALSIASI TIPO DI GARANZIA
+ Patienten, die mit ACE-Hemmern behandelt werden, kinnen Falls wthcnd der Anwendung dieses Produkts eines der 3) Behandlung HANDHABUNG ODER NICHTBEACHTUNG DER Aubere Abmessungen des Gehduses (mm) 57¢*280 L . . - . Possibili sintomi: cefalea, nausea, vomito, dolore toracico, mal di pressione massima consentita & 66_,6 kPa (500 mmHg). Impedire FORNITA DA DISTRIBUTORI INDIPENDENTI. Spessore parete (jim) 40 “ Produttore
einem erhohten Risiko anaph: ! Sympt beim Patienten emlnlt sind entsprechende VORSICHT WARNHINWEISE UND ANWEISUNGEN, BEI SCHADEN, — ~ B in der E Union ATTENZIONE stomaco, diarrea, lombalgia, ipotensione, ipertensione, dispnea, alla pressione di transmembrana di superare questo valore. — - - -
sein. Es sollte daher in Betracht gezogen werden, vor jeder Mafnat gemdB den A handelnden Arztes « Uberwachen Sie den Transmembrandruck. Der maximal DIE DURCH EREIGNISSE VERURSACHT WURDEN, DIE Membranoberfléche () 20 R R 1) Precauzioni prima dell'uso arrossamento del viso, palpebre gonfie, palpitazione, febbre, * Impedire ogni perdita di plasma. Dimensione dellinvolucro esterno (mm) Diam: 57; lungh: 280 Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
weiteren Al die fiir 1-2 Tage zu ergreifen. Bei Patienten, die in der Vergangenheit allergische zulissige Druck betréigt 66,6 kPa (500 mmHg). Achten Sie NACH DER FREIGABE DES PRODUKTS EINGETRETEN | [ priming Volumen (ml) circa 150 Importeur in der Européischen Union +La data di scadenza del Cascadeflo EC & 3 anni da quella di brividi, sudorazione anomala, spasmi muscolari, ronzio alle + La portata di sangue e di plasma nonché la durata del trattamento Superficic membrana () 20
* Resterilisicren Sie das Produkt nicht. oder eine zeigten, muss der darauf, dass der Transmembrandruck diesen Wert nicht SIND, BEI NICHT ERFOLGTER SICHERSTELLUNG DES — produzione. Deve pertanto essere usato entro tale data (indicata  Orecchie, prurito, malessere, shock, fastidio al petto, tosse, colorito  devono essere stabilite dal medico curante sulla base alle —— > Importatore nella Comunita Europea
VORSICHT %ﬁ';mﬂawhﬁggndcr Doppelfiltrations-Plasmapherese sorgfiltig uAbcirlS:lrrS?é%am £, dass kein Plasma austritt. 825?58?&%%%’?82: i;‘}ggygglzgﬁﬁﬁ%sg\]ﬂo&?'w Fillflissigkeit steriles Wasser INTERNET-ADRESSE: https:/ sh-k j Uhtml | sulla , N scarso, mal di schiena, tachicardia, malessere, disgeusia e condizioni del paziente. (La velocita del flusso sanguigno Volume di riempimento (mL) Circa 150
. u ¢ us P A " .
1) Vorsichtshinweise vor Gebrauch (Sympto le: Ar "E“b der Symptom . Dxe Blutﬂussrat‘eje die PlasmaﬂussrateAsowne die Dauer der VON UNABHANGIGEN HANDLERN GEGEBEN WURDEN, | | Sterilisationsverfahren B lung mit G hl *+ Trattare "lp“’d““‘l‘ conla rl"z‘”""“ e In pa“(‘“"“'e'l disosmia. 3&2‘5?5‘323‘5&5&3&%2’&(2‘ V‘ZiS?ﬁ?ﬁeelqﬁﬁlsl:odf;ngﬁﬁ: ¢ Liquido di riempimento Acqua sterile SITO WEB: https:/www.sb. IFU.html
. Das Verfallsdatum fiir Cascadeflo EC betriigt 3 Jahre ab dem opfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Brustsc 1merzen sind vom behandeln 1zt unter conservarlo in un luogo pulito, asciutto ¢ a una temperatura 50 bt Metodo di sterilizzazi N
C: EC darf nur verwendet werden, Magenschmerzen, Durchfall, Lumbago, Hypotonie, Beril des Gesundt ds des 1 compresa tra 4 e 30°C evitando la luce solare diretta, i raggi ml/min.) ctodo di ster Ir con raggi gamma
@ NEDERLANDS + Ga voorzichtig met dit product om. Bewaar het op een schone, ongemak, shock, druk op de borst, hoesten, grauwe gelaatskleur, (Normaal bereik van de bloedstmomsnelhe)d 50 - 150 Afbeelding 1 Afbeelding 2 @ ESPANOL un lugar limpio y seco a una temperatura de 4 a 30 °C, evitando  cara, parpados hinchados, palpitaciones, fiebre, escalofifos, permitir que la presién transmembrana supere este valor. Figura.1 Figura.2
droge plaats bij temperaturen tussen 4 en 30°C en vermijd direct  rugpijn, tachycardie, onbehagen, smaakverstoring, reukverstoring) ~ ml/minPlasmastr val ige ® la luz solar directa, los rayos ul letas, las altas temp 6n anormal, idos en los « Tenga precaucion para evitar fugas de plasma. ®
Cascadeflo EC zonlicht, ultraviolette stralen, hoge temperaturen, hoge bloedstroomsnelheid: 10 - 50 mI/mm) @ Sm”'%sremme"d middel Cascadeflo EC la alta humedad, las filtraciones de agua, ol polvo y las oidos, picazon, malestar, shock, malestar en el pecho, tos, mala « La tasa de flujo sanguineo, la tasa de flujo de plasma y la duracion @ Anncoagulan\e
Plasmacomponentenscheider luchtvochtigheid, waterlekkage, stof en hevige trillingen. 5. SPECIFICATIES (1) Sluit het bloed: aan op de bloedaft 1d of Afvalstoffen Separador de Componentes de Plasma vibraciones intensas. complexion, dolor de espalda, taquicardia, malestar general, del tratamiento deben ser determinadas por el médico responsable, Residuos
Gebruiksaanwijzing . Gcbni(illz dit product zo snel mogelijk nadat het uit de steriele . I;roductcude: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W Ll;atl;letet aan de kant van cclle glatn:,int en vewou:el? hfetk X = Instrucciones de uso + Este producto debe utilizarse tan pronto como sea extraido de la  disguesia, disosmia) dependiendo del estado de cada paciente. (Rango normal de la ? =
verpakking is genomen. * Structuur: loc lemggaveclrcull op de bloedteruggavenaald of -katheter. Plasma- @ bolsa esterilizada. tasa de flujo sanguineo: 50-150 mL/min. Tasa de flujo de plasma Separador de @
INLEIDING * Spoel dit product voor gebruik volgens de voorgeschreven * Specificaties en prestati (2) Schakel de t pomp in met een an 50 component- & INTRODUCCION « Antes de su uso, lave este producto de acuerdo con el 5. ESPECIFICACIONES correspomjiientei la tasa de flujo sanguineo: 10-50 nJ1L/m£,‘) Componentes &
Dank u voor de aanschaf van de Cascadeflo EC. procedure. Gebruik het onmiddellijk nadat het is gespoeld. « Zie de buitenkant van de verpakking voor de contactgegevens ml/min om de bloedcirculatie te starten. enscheider Pomp Agradecemos su compra del Cascadeflo EC. procedimiento especificado. Use el producto inmediatamente « Codigo del producto: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W (1) Conecte el circuito de extraccion de sangre a la aguja o catéter de Plasma chyba _
Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volg alle + Tijdens het aansluiten van bloedslangen e.d. dient u goed op te van de fabrikant. AT e . S Conlmluu’ dat de bloedcirculatie stabiel is en schakel dan de D Verungingslocistof | Este manual debe conservarse y las instrucciones contenidas en él  después de lavarlo. « Estructura: Consulte la Figura 1y la Tabla 1. de extraccion de sangre del lado del paciente, y el circuito de qumd]o de
aanwijzingen hierin nauwkeurig en volledig op voor een juiste letten dat alle onderdelen schoon blijven. . + In vitr zullen vanin in om via de het plasma T deben ser cuidadosamente y completamente seguidas para « Durante la preparacion de los circuitos sanguineos, etc., se debe  * Especificacion y desempefio: Consulte la Tabla 2 y la Tabla 3 retorno de sangre a la aguja o catéter de retorno. @ ® @ ® reempazo
werking en veilig gebruik van de Cascadeflo EC. Al het betrokken ~ * Lees naast deze gebruiksaanwijzing ook de get saanwljzingen ¥ . van et bloed te scheiden, Fractioncer vervolgens met behulp garantizar el uso seguro y correcto del Cascadeflo EC. Todo el tener el debido cuidado para mantener limpios los componentes.  * Para obtener la informacion de contacto del fabricante, consulte  (2) Active la bomba de sangre a una tasa de 50 mL/min para iniciar
personeel moet volledig bekend zijn met deze aanwijzingen van de plasma-u I ren * De prestaties kunnen verschillen naargelang de duur van de van dit product het door de plasmascheider afgescheiden personal rel debe estar 1 familiarizado con  * Ademas de estas instrucciones de uso, lea los manuales de el embalaje exterior la circulacion de sangre.
alvorens de Cascadeflo EC te gebruiken, deze tijdens het volledige die in combinatie met dit product worden gebruikt. observatie. . plasma in plasma dat rijk is aan grote moleculen en plasma dat estas instrucciones antes de utilizar el Cascadeflo EC, observarlas  instrucciones de la unidad de intercambio de plasma, el « Es probable que los resultados in vitro difieran de los resultados  (3) Una vez da la i de laci
gebruik nauwkeurig opvolgen en er te allen tijde ter referentie + Het gebruik van dit product wordt afgeraden bij de volgende  « Dit product is gesteriliseerd met gammastralen. ijk is aan leine moleculen. Tabel 1 @ 11| Guidadosamente durante su uso y tener acceso a ellas en todo separador de plasma y los circuitos de sangre que se utilizaran in vivo. active la bomba de extraccion de plasma para separar el plasma Tabla 1 @ i
Igelrir_lakkeluk toega|1_1g }oqgebtbef, tsvindt met betrekking tot het sgllféﬁflﬁcb:::\l:i?;i:t:: 55:%{‘35 ﬁi‘:&%ﬂti‘]’gsﬁ:’;z" gebruikt 6. HANTERING @) %g:;t?eﬂlj::lla dat rijk is aan grote ?:)ler:ltlleeﬂ‘wegk’pe" cn (@ | Holle vezel ® |V ichti PT_J 11| momento para su consulta. con este producto. « El rendimiento puede variar con la duracion de la observacion. de la sangre mediante el separador de plasma. Luego, coneste | (1) | Fibra hueca ® | Sellador de fibras Bl_; el n
ndien er cen ernstig incident plaatsvindt met betrekking tot hef gens de aanwijzingen van de vera clijke arts. 3 er locistof = asmapom R in inci i ispositi . i ioui «E 4 ili sep: sma i asma ric = - omba de plasma
apparaat, moet de g%bruiker d?l melden aan de fabrikanlgen de + Zuigelingen en kinderen Lees aandachtig alle veiligheidsvoorschriften onder de afgevoerd plasma. Laat het plasma dal n_]k is aan kleme @ | Behuizing (® | Dop van poort pomp -~ : : LS,;L?;‘:: :i:ll?:fl:;;,iiln;ealgyf:;:i::nﬁlacglolr; zﬂ?oiisé:g lcsngllel[\g{(: ! ;:gel;rtgs“g;z:;seer:e::sl(n);e:sdpaeg‘; 2::::33 Zr;\)tlgz;éi\sn;;:e; Fiste producto estd esteilizado por rayos gamma. f:gldé‘:;‘]z;b?&ilrﬁezl plaﬁ:;: l:‘tce(r:!;:l: en .Hld N a rico en @ | Carcasa ® | Tapa del puerto P - : :
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de ; Personen met ondergewicht trefwoorden WAARSCHUWING en LET OP in deze moluulcn en de door de G @ i del Estado miembro en el que se encuﬁnlre el usuario y/o paciente utilizados conforme a las indi del médico 6. OPERACION (4) Descarte elE Iasm'\¥iso en moléculas grandes y anada la misma | 3 @ i o
patiént is gevestigd. « Zwangere vrouwen cbruiksaanwijzing door alvorens dit product in gebruik te nemen. terugvloeien naar de patiént. 3 | Bloedpoort @ | Etiket 9 L d | yd p * Lactant P Antes de comenzar a uiliZar este producto. Tea detenidamente toda antidad d T 'd‘ d 3 f=|‘ o, doscrtodt (3 | Puerto de sangre | @ | Etiqueta o
Aanwijzingen die bijzondere aandacht vereisen, zijn met de « Patiénten met ernstige hartaandoeningen Zie Afbeelding 2 voor het (een voorbeeld van een @ | O-rin Pomp as instrucciones que requieren especial atencion se indican con actan E-S y n|n0_s o 1 ste pi 3 cantidad de liquido de “’rem-P azo que el plasma ‘escand. 0. @ | Junta téri Bomba
Jure J id: -2 « Pati& ioe bloedi ioi basi i d 1 t dubbele filtrat 4 / g los siguientes términos: « Personas con bajo peso la informacion de seguridad etiquetada como ADVERTENCIA o Devuelva al paciente el plasma rico en moléculas pequeiias, ) | Junta torica
volgende trefwoorden aangeduid: . paﬁr‘;ﬁﬁ?ﬁiﬁe&?gﬂ%i icgcemlgnszﬂe;lgllcnéischc of basisgebruiksp voor met dubbele filtratic). A e Symbolen * Mujeres embarazadas CUIDADO en estas instrucciones de uso. junto con los componentes sanguineos separados por el Simbolos
AARSCHUWING: Onjuist gebruik van de apparatuur als overgevoelige reacties moeten constant onder toezicht staan van 1) Benodigde materialen (een voorbeeld van een * Pas goed op dat er geen luchtbellen in de bloedsomloop van de - - ADVERTENCIA: Ignorar una precaucion indicada en esta « Pacientes con enfermedades cardiacas graves Consulte la Figura 2 para ver el esquema del circuito (un ejemplo separador de plasma.
;Zvolg vsag hg negegngaiud:t\?vzl;rrgchuwin‘;z:pol::i::lg;t as een agns lijdéns een behandeling met dit product. )ha i c},ﬁ”k sprocedure V(Oor 1 ‘met dubbele filtratic). palii.’gnl konl:cn & P ‘ Tabel 2. Medisch hulpmiddel seccion y hacer un uso indebido del equipo puede provocar . I: Pacientes con &endenc!a a san%jrados severos " gell'Prqgedlmlento operativo basico de la Plasmaféresis de Doble oD . Tab?f‘ 2 ) Producto sanitario
trefwoord kan leiden tot ernstig letsel of de dood van de patiént.  * Ga voorzichtig met het product om. Vermijd dat voorwerpen * Plasmacomponentenscheider (Cascadeflo EC): 1 (1) Na afloop van de extracorporale circulatie stopt u alle pompen  Drukdaling = ) . lesiones Serias o incluso la muerte del paciente. » 08 C"J“d b © a eryczs © iltraci6n). ) Después del tr Presion de caida -
LET OP: Onjuist gebruik van de apparatuur als gevolg van het  tegen het product aanbotsen en stoot het nooit direct aan. « Plasmascheider:1 en maakt u het bloedafnamecircuit los van de patiént. ‘ Drukdaling (mmHg) 0-93 Plasma J 7 CUIDADO: Ignorar una precaucién indicada en esta seccion y e | eben ser dSUPEW‘Sa 0s por un 1) Material . emplo del dimient ADVERTENCIA ‘ Presion de caida (mmHg) 0-93 Plasma Component Separator de C de Plasma
negeren van de voorzorgsmaatregelen onder dit trefwoord kan + This product kan barsten vertonen bij blootstelling aan bepaalde Plasmaferesemachme 1 eenheid (2) Gebruik de bloedpomp om ongeveer 100 tot 200 ml > — - - hacer un uso indebido del equipo puede provocar lesiones médico ¢ urlan‘e el tratamiento con este pro lucto ' ) Material bcs ncctisalru}’sl(un ejfemp od errslcel‘limen 0 « Se debe prestar especial atencion para evitar la entrada de aire en . —
nadelige gevolgen hebben voor de patiént of de apparatuur. geneesmiddelen. Let goed op dat het product niet in voor pl met dubbele filtratie: 1 set fysiologische zoutoplossing terug te laten stromen vanuit het Runderplasma met totaal eiwitgehalte = 6,0 + 0,5 g/dl ®  Uissluitend voor cenmalig gebruik serias o incluso la muerte del paciente. * Manipule el producto Evite que cualquier objeto. gperativo bisico de la Plasmaféresis de Doble Fil tracion): clpaciente. ] Plasma bovino con proteina total = 6,0 + 0,5 g/dl ®  Unicamente de un solo uso
komt met (yntsmcttml,amldddul zoals alcohol, lokale (De Cascadeflo EC'is ie uit, om zo het r de bloed in de holle Bi= 50 & 1 mlfmi - - — choque contra los productos y nunca los golpee di e C de Plasma ( 0): 1 (1) Después de la circulacion extracorporea, detenga todas las Bi< 50+ | mL/mi —
WAARSCHUWING gebruikt worden voor plasmaferese mel dubbele filtratie.) vezels van de plasmascheider en de bloedslangen terug te laten QBi= my/min @ Niet opnieuw steriliseren ADVERTENCIA + Este dispositivo puede agrietarse si se expone a ciertos agentes * Separador de plasma: 1 bombas y retire el circuito de extraccion de sangre del paciente. QBi= mL/min @ No vuelva a esterilizar
« Dit product is uitsluitend voor cenmalig gebruik. 2) Vnarmrgsmaa(regelen njdens gebrulk « Fysiologi hc Z(!u((\pll)b\mg Meer dan 21 vloeien naar de patiént. - * Este producto es »de un solf) uso. . o de uso en el entorno médico. Evite cuidadosamente que el * Méquina de pla'smaferesls: 1 unxd?d i . (2) Utilice la bomba de sangre para hacer clrcul_ar a_pmx!madame_n}e —
Herhaald gebruik kan emstig letsel veroorzaken bij de patiént of | * Let op dat er geen lekt of luchtbellen  * Fysiol met stolli d middel: (3) Laat het in de plasmacomponentenscheider achtergebleven Filtratiesnelhei g Houdbaarheidsdatum En caso de reutilizarse, existe el riesgo de ocasionar perjuicios producto entre en contacto con desinfectantes como el alcohol,  + Circuitos sanguineos para plasmaféresis de doble filtracion: 1 juego 100 a 200 ml de suero fisiologico desde el circuito de extraccion de filtracio g Fecha de vencimiento
het medisch personeel. binnenkomen in de plasmascheider, dit product en de Meer dan 1 1 plasma terugvlocien naar de patiént. iltratiesnelheid graves al paciente o a los profesionales de la salud. anestésicos locales y agentes emulsionantes de grasas. (El Cascadeflo EC es compatible con los circuitos sanguineos de sangre para devolver la sangre restante en las fibras huecas Tasa de filtracién
Bij herhaald gebruik kan de veiligheid van het product niet bloedslangen, evenals de onderlinge verbindingen hiervan. « Vervangingsvloeistof: Zoveel als nodig (volgens de aanwijzingen (4) Wanneer de lucht in het circuit een punt net voor de ‘Productcude ‘ EC-20W ‘ EC-30W ‘ EC-40W ‘ EC-50W ‘ Catalogusnummer En caso de reutilizarse, no se puede asegurar la seguridad del 2) Precauciones durante el uso o esténdares utilizados para la plasmaféresis de doble filtracion.) del separador de plasma y los circuitos al paciente. ‘C(’)digo del producto ‘ EC-20W ‘ EC-30W ‘ EC-40W ‘ EC-50W ‘ Numero de catalogo
worden gegarandeerd en kan de fabrikant niet aansprakelijk « Het soort en de hoeveelheid stollingsremmend middel moet van de behandelende arts) bloedteruggavenaald of -katheter bereikt, sluit u i — - - - producto, quedando el fa‘bl_'lcanle exento de responsqulld_ad_, . A_segmese que no haya fugas de suero fisiologico nl_entfada de, * Suero ﬁs!olty)g!coz Mas de_ 2 litros o i . (3) Devuelva al paciente el ;?lasma restante dentro del d - - - .
worden gesteld. worden d volgens de aanwijzingen van de *« Klemmen: Vereist aantal sets het bloedteruggavecircuit af met een klem op een punt dichtbij ‘ r (ml/mmtig/u) ‘ 28,7 ‘ 38,2 734 ‘ 126,0 ‘ Partijnummer « Este producto no debe utilizarse para ningln propésito distinto al |~ aire en el separador de plasma, este producto y los circuitos, asi « Suero fisioldgico con anticoagulante afiadido: Mas de 1 litro de componentes plasmaticos. ‘ Tasa de filtracion (mL/mmHg/hr) ‘ 28,7 ‘ 38,2 ‘ 734 ‘ 126,0 ‘ Numero de lote
. [)n product mag unslultend worden gebruikt als behandelende arts. + Opvangbak aftapvloeistof: 1 de naald of katheter en maakt u vervolgens het circuit los van Runderplasma met totaal eiwitgehalte = 6,0 + 0,5 g/dl - de dor de 1 aticos en el i de como las conexiones respectiv: as. . quuldo de reemplazo: Segin sea necesarlo (de acuerdo conlas  (4) Cuando el aire en el circuito alcance un punto justo antes de la Plasma bovino con proteina total = 6,0 + 0,5 g/dl —
heider voor p met dubbele 3) Voorzorgsmaatregelen na gebruik * Opvangbak spoelvloeistof: 1 de patiént. X N oo @ Productiedatum Plasmaféresis de Doble Filtracion. « El tipo y la cantidad de ant deben ser d del médico aguja o catéter de retorno de sangre, cierre inmediatamente el R i e @ Fecha de fabricacion
filtratie. + Verwijder gebruikie producten op een manier die in geen geval  + Stollingsremmend middel: Vereiste hoeveelheid (volgens de QBi =50+ 1 ml/min, QF = 10 + 1 ml/min — « Este producto esta disefiado para usarse en la plasmaféresis de bajo la direccion del médico tesponsable. * Pinzas: Nimero necesario de pares circuito de retorno de sangre en el punto cercano a la aguja o QBi =50 = 1 mL/min, QF = 10 & 1 mL/min
« Dit product is ontworpen voor gebruik bij plasmaferese met leidt tot milieuvervuiling. Om infectic door het t te Zingen van de behandel rts 7. GARANTIE EN BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID Unicke identi de van het doble filtracion con el fin de fraccionar el plasma separado por el | 3) Precauciones después del uso « Bandeja recolectora de drenaje: | catéter con pinzas antes de retirar el circuito del paciente. Identificacion tinica de producto
dubbele filtratie voor het fractioneren van het door de voorkomen, dient u dit product na gebruik te steriliseren en * Injectiespuit voor stollingsremmend middel: 1 + De fabrikant verzekert de steriliteit van Cascadeflo EC - - _ N separador de plasma en plasma rico en moléculas grandes y * Al desechar prod: usados, deno el « Bandeja receptora de liquido de lavado de residuos: 1 - —
plasmascheider gescheiden plasma in plasma dat rijk is aan grote v(\lgcn‘;‘ de wettelijke voorschriften als medisch afval te 2 Voorhereid 4 k : i D ? i ]\_‘/(v:l)r gc& Zeefcoéfficiént (Albumine) O Toepassing van een enkelvoudige steriele barriere plasma rico en moléculas pequefias. medio ambiente. Para prevenir infecciones por plasma, tome las ~ * Anucoagulanée 1Seyclin sea necesario (de acuerdo con las 7. GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD Coeficiente de tamizado (Albimina) O Sistema de barrera estéril tnica
moleculen en plasma dat rijk is aan kleine moleculen. verwijderen. oorbereidingen eerste gebruik en uitsluitend wanneer het product onbeschadig N . — N B « Este producto debe utilizarse siguiendo las indicaciones del medidas apropiadas para esterilizar y desechar este producto el médico bl « El fabricante garantiza la esterilidad de los separadores de o — . — - —
« Dit product ml:g uilslui(en(‘i’ gebruikt worden onder toezicht van LET OP is en volgens de aanwijzingen wordt geprepareerd en gebruikt. Productcode EC-20W | EC-30W | EC40W | EC-50W Gesteriliseerd via Steriel médigo le (uno que es%é familiarizado con la condicién | como residuo médico, segun lo requiera la ley. « Jeringa para infusion de anticoagulante: 1 componentes (:)lasmaucos de membrana Cdscgdeﬂu EC Cédigo del producto | EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W Esterilizado mediante irradiacion, Ruta del fluido estéril
de behandelende arts (die bekend is met de Klinische toestand 1. BEOOGD GEBRUIK ! . SPSEI'i“ hanlﬁ_:_er_ de pl heider in o metde |+ De fabrikant garandeert C!at (Ta§cadeﬂo EC ;c ‘ 30min | 0,55 0,69 0,83 0,89 [ji] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing clinica del paciente). Gnicamente para el primer uso, y solo cuando estan sin ddnos, Coeficiente de ‘ 30min| 0,55 0,69 0,83 0,89 D}_I e o Tas inot - 4
van de patiént). pen om plasma te gebruksaanwijzing. n met de : « La administracion de antes y durante el empleo de | 1. FINALIDAD DE USO 2) Procedimiento de preparacién ademis de estar preparad. ili seglin se - onsulte las instrucciones de uso
« Als toediening van medicatie tijdens het gebruik van dit product fractmneren in substantierijk plasma met een hoog molecuulgewicht (1) Bevestig het product op de pl leenheid. Verwijder icaties zijn vervaardigd en voldoen aan Good ) ‘ 90min | 0,52 0,67 0.82 0.86 — este producto, i do el tipo, la d Yo ol . El dor de lasmaticos esté bido para CUIDADO « El fabricante asegura que los sep ﬁf tamizado ‘ 90min | 0,52 0,67 0,82 0,86
nodig is, moeten het soort medicatie, de dosering en het moment | en substantierijk plasma met een laag molecuulgewicht. Het dc dop van de plasma-inlaatpoort en sluit h°l i Manufacturing Practices, ISO13485, toepasselijke industricle Runderplasma met totaal eiwitgehalte = 6,0 = 0,5 g/dl Jﬂr Temperatuurlimiet debe establ iguiendo las directrices del médico responsable.| dividir el plasma en plasma con alto contenido de sustancias de « Realice la limpieza y operacion del separador de plasma conforme | plasmaticos de membrana Cascadeflo EC estan fabricados de Plasma bovino con proteina total = 6,0 = 0,5 g/d! Jﬂ/_ Limite de temperatura
van toediening onder toezicht van de behandelende arts worden | substantierijke plasma met een laag molecuulgewicht wordt (gevuld met fysiol I ) | normen en wettelijke vereisten. L . . _ . R N . X « Inspeccione visualmente el paquete antes de su uso. NO utilice el | alto peso molecular y plasma con alto contenido de sustancias de a las instrucciones de uso. acuerdo con sus especificaciones y en cumplimiento de las L . B .
vastgesteld. teruggevoerd naar e patiént en het substantierijke plasma met een aan op de poort. + Indien een defect dat tijdens de productie of het transportis QB =50 | ml/min, QF = 10 & | ml/min @ Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd || producto si el embalaje esta dafiado o si hay alguna fuga de la bajo peso molecular. El plasma rico en sustancias de bajo peso (1) Coloque el producto en el dispositivo de intercambio de plasma. | buenas pricticas de fabricacién, la norma ISO 13485, los QBi =50 | mL/min, QF = 10 & | mL/min @ No utilizar si el paquete estd dafiado
+ Controleer het uitzicht van de verpakking voér gebruik. Gebruik | hoog molecuulgewicht wordt afgevoerd. (2) Sluit het pl aan op de plas laatpoort van dit veroorzaakt aan een erkend vertegenwoordiger van Asahi Kasei X N solucion de preparacion. Si se encuentra alguna anomalia en el molecular se devuelve al paciente y el plasma rico en sustancias Retire el tapon del puerto de entrada de plasma y conecte el industriales aplicables y los itos regulatorios. N .
het product NIET als de verpakking beschadigd is of als er product. Verwijder de klem van het plasma -afnamecircuit en Medical wordt gemeld, zal Asahi Kasei Medical via deze E Niet-pyrogeen vloeistofpad producto, no debe utilizarse. de alto peso molecular se elimina. circuito de extraccion de plasma (relleno con suero fisiologico) |« Si se detectan defectos causados dumnte la fabricacion o el E Ruta del fluido no pirogénica
primeroplossing uit lekt. Ook bij de geringste afwijkingen magu | 2. INDICATIE laat 1 liter fysiologische zoutoplossing door de holle vezels vertegenwoordiger de Cascadeflo EC membraantype Tabel 3 — - « No utilice el producto si las tapas de los puertos no estin en su al puerto. transporte y son notificados a un representante autorizado de Tabla 3
}éetbprqg\;qct nietdmeer 'gEbr;m((iend . K N fDil|apparafal is va:p {oepassing o]p aandoe?ingbe? mtgl oorz:nkelijke van dlll prodl;Jctl e]n het pl:;sma-afnarr_‘ec;rcul‘l spcilfn. Sluit plasmacomponentenscheider door een nieuw exemplaar Producteode EC20W ‘ EC30W ‘ ECA0W ‘ EC50W [ gtie Maximale it uk 66,6 kPa (500 mmHg) lugar. 2. INDICACION (2) Conecte el circuito de plasma al puerto de salida de plasma de Asahi Kasei Medical, Asahi Kasei Medical reemplazara el Codigo del producto EC-20W ‘ EC30W ‘ EC-40W ‘ EC-50W (R e T00-nw Monitorice la presion transmembrana. 66.6kPa(S00mmHg)
* Gebruik het product niet als de doppen op de poorten nict op hun | factoren of een etio ogm voor plasma met substanties met ecn vervolgens het plasma-afnamecircuit af met cen klem. | vervangen. . - - . 1 izando téeni Este dispositivo es ra enferm factor este producto. Retire las pinzas del circuito de extraccion de - . s plasmiticos A . - —
* Dit product moet gehanteerd worden met een gepaste L stow . met FC-SOW of EC_40W product. Laat 1 liter fy%lologl&?hc zoutoplossing door de holle staat van de Ca%adtﬂ? E(} membraantype Behuizing & bloedpoort Polycarbonaat R paciente. el plasma, como el interior de las fibras huecas de este producto y el circuito de |  El usuario debe asumir la regponsdbﬂldad de venF Tear el estado Carcasa y puerto de sangre Policarbonato .
methode om besmetting of infectie van de patiént te voorkomen. | * auto-immuunziekten met EC-30W of EC-20W vezels van dit product en het avec spoelen. 2 voor gebruik. — — B Verpakkingseenheid + En caso de que se presenten irregularidades durante la utilizacion| * enfermedades metabolicas con EC-50W 0 EC-40W descarte de plasma. Cierre el circuito de descarte de plasma del dor de de — - B Unidad de empaquetado
* Als u iets abnormaals opmerk tijdens het gebruik van dit Shuit vervolgens het afmet cenklom, |« Asahi Kasei Medical kan nict aamprakch_]k worden gesteld voor O-ring ubber de este producto, tales como formacién o infiltracion de burbujas | * enfermedades autoinmunes con EC-30W o EC-20W con pinzas. Cascadeflo EC antes de su uso. Junta torica Goma de silicona
product, zoals het ontstaan ufbinnendrinEen van luchtbellen, 3. CONTRA-INDICATIE 4) Schake] de  pomp van de plasma ultwtsse]eenheld in om de enige gevolgschade, hetzij persoonlijk letsel, hetzij schade aan - ! Fragiel, voorzichtig behandelen de ai pre did 'd 1 . lerad. | 4 - (3) Conecte el‘clrcuito de retorno de plasma al puerto de filtracion | » Asahi K. Medical y ble d d - ! Fragil, mancjar con cuidado
lasmalekkage of een snelle stijging van de transmembraandruk, | Niet-herbruikbaar met stol middel noch voor enig foutief gebruik van het apparaat. Vezelafdichting Polyurethaan = e aire, pérdidas de plasma o un incremento aceleradoenla - . " P! P! > Tritra sahi Kasei Medical no se hace responsable de ningin d““ Sellador de fibras Poliuretano s
P 2 ljging ) ; B presion a través de la membrana, actie conforme a las directrices | 3. CONTRAINDICACION de este producto. Permita el flujo de 1 L de suero fisiologico consecuente, ni de lesiones o darios a la , ni " -
dientu gepaste te nemen in met vanult het bloedafnamecircuit door te laten stromen, zodat de « ASAHI KASEI MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR | | Holle vezel | Binnendiameter (m) 175 T Droog houden N . s Fibra hueca | Didmetro interior (pm) 175 T Mantener seco
d u del medlco responsable. No es reusable para lavar el exterior de las fibras huecas de este producto y el de un mal uso del dispositivo. p
e aanwijzingen van de behandelende arts. 4 BIJWERKINGEN plasmaschelder dit pmduct en de bloedslangen met ENIGE SCHADE VEROORZAAKT DOOR HET - . b o del ircuito de ret de pl D A 1 circuito d + ASAHI KASEI MEDICAL NO SERA RESPONSABLE DE
« Patiénten die worden behandeld met ACE-remmers kunnen n van de volgende symptomen wordt vastgesteld in de o lossing met stolli d middel HERGEBRUIK, FOUTIEF GEBRUIK OF ONJUIST Wanddikte (um) 40 11 Deze kant boven Los que reciben con el A | EACCIONES ADVERSAS clreuito o retormo de plasma. Despucs, cierre el circuito de AN e e  ror L s Grosor e I ared (um) 40 tt Este lado hacia arriba
blootstaan aan een hoger risico op anafylactische reacties en er pa nt tijdens het gebruik van dit product, neem dan gepaste worden gevuld. HANTEREN VAN OF NIET OPVOLGEN VAN Buitcnafimetingen behuizing STpx280L pueden tener un mayor riesga e reaccioncs amadcticas, y s | 4 RO A vt sintomas en el pacient (4) motive los bombas dl Hspesitivo de intercambio de pl sEpAG)[zJAD ORE‘; R PLUASSOMAT]COSS DE | | Dimensionexeriord acarcas mm) S79%280L =
moet dan ook in voorkomende gevallen worden overwogen om maatregelen volgens de aanwijzingen van de behandelende arts. WAARSCHUWINGEN EN AANWIJZINGEN MET > “ Producent eberia A sus el urante 1-2 dias dl se of 56]’“’3 ad&“no © 0; S'E“‘endesbwn}omm e“le Pacc‘f_’g ": ctive las bom ars el' 1SPOSItIvO de In ?rTa": ho gl’ Tsma - - “ Fabricante
de behandeling 1-2 dagen op te schorten voor elke procedure. De toestand van patiénten met een voorgeschiedenis van 3) Behandeling BETREKKING TOT CASCADEFLO EC MEMBRAANTYPE | | Membraanoppervlakte (m?) 2,0 antes de cada procedimiento. umnlede ujo e es;e pro licto, sde leberan té)r{wr SS medidas para }_)tassr suetm isio (églco cf)n anuclolagu anl e des Ze d MEMBRANA CASCADEFLO EC, EL MAL USO, EI Superficie de la membrana (m?) 2,0
« Het product niet opnieuw steriliseren. allergische reacties of overgevoeligheid moet tijdens de ET OP PLASMACOMPONENTENSSCHEIDERS, EVENMIN ALS Primervolume (ml) Ca. 150 Erkend Ver diger in de Europese G " * No re esterilice el producto. apmp!a as de acuerdo con las in lcacmnes el médico circuito de extraccion de sangre para llenar el separador de MANEJO INADECUADO, LA NO OBSERVANCIA DE LAS Volumen de cebado (ml) Avroximadamente 150 Representante autorizado en la Union Europea
plasmaferesebehandeling met dubbele filtratie nauwlettend « Houd de transmembraandruk goed in het oog. De maximaal VOOR SCHADE VEROORZAAKT DOOR d Para los p con de plasma, este producto, y los circuitos con suero fisioldgico con |  ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES, DANOS P
LET OP worden opgevolgd. toclaatbare druk is 66,6 kPa (500 mmHg). Pas op dat de GEBEURTENISSEN DIE PLAATSVONDEN NA DE Gevulde vloeistof Steriel water Geautoriseerde Europese importeur CUIDADO alérgicas o hipersensibilidad, es necesario fealizar una observacion  anticoagulante. CAUSADOS POR EVENTOS OCURRIDOS DESPUES DE LA | [Liquido de llenado Agua esterilizada Importador en la Unién Europea
1) Voorzorgsmaatregelen voor gebruik (Mogelijke symptomen: Aanwijzingen of symptomen van transmembraandruk deze waarde niet overschrijdt. VRIGAVE VAN HET PRODUCT, HET NALATEN VAN DE | ¢ rar ot o o Gammastralin 1) Pr antes del uso ) R detallada de su estado durante el tratamiento de Plasmaféresis de ) LIBERACION DEL PRODUCTO, FALTA DE Metodo de esterilizacion Radiacio
* De houdbaarheidsdatum van de Cascadeflo EC is 3 jaar na de CONTROLE VAN DE JUISTE STAAT VAN HET PRODUCT g « La fecha de caducidad del Cascadeflo EC es de 3 afios desde la Doble Filtracion. 3) Tratamiento VERIFICACION DE QUE EL PRODUCTO ESTA EN i adiacion gamma

productiedatum. De gebruiker dient de Cascadeflo EC te
gebruiken voor de houdbaarheidsdatum die op de verpakking
staat vermeld.

hoofdpijn, misselijkheid, overgeven, pijn in de bursl maagpljn

« Let op dat er geen plasma uit het circuit lekt.
* De bloed: Iheid, pl lheid en duur van de

diarree, lumbago, hoge of lage bloeddruk, nissen,
tood aanlopen, gezwollen oogleden, hartkl . koorts, koude
rillingen, hevige transpiratie, spierkrampen, jeuk,

behandeling moeten door de behandelende arts worden

op basis van de toestand van de individuele patiént.

VOOR GEBRUIK, NOCH VOOR ENIGE GARANTIE
GEGEVEN DOOR ONAFHANKELIJKE VERDELERS.

'WEBSITEADRES: https: w.sb

U.html

fecha de fabricacion. El usuario debe utilizar el Cascadeflo EC
antes de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

(Ejemplo de sintomas: signos o sintomas de dolor de cabeza,
nauseas, vomitos, dolor de pecho, dolor de estomago, diarrea,

« Tenga precaucion al manejar este producto. Debe al

Tumbago, hi hipertensién, disnea, enrojecimiento de la

CUIDADO
* Monitorice la presion transmembrana. La presion maxima
permitida es de 66,6 kPa (500 mmHg). Tenga cuidado de no

CONDICION ADECUADA ANTES DEL USO, O
CUALQUIER GARANTIA OFRECIDA POR
DISTRIBUIDORES INDEPENDIENTES.

DIRECCION WEB: https: sb: U.html



@ TURKCE
Cascadeflo EC
Plazma Bilesen Aymict
Kullamm Talimatlart
TANITIM

Cascadeflo EC'yi sati aldigimz igin tesekkiir ederiz.

Cascadeflo EC'nin giivenli ve dogru kullanimini saglamak i¢in bu
kilavuz saklanmali ve buradaki talimatlara dikkatle ve tam olarak
uyulmalidir. lgili tiim personel Cascadeflo EC'yi kullanmadan dnce
bu talimatlar tamamiyla bilmeli, kullanim boyunca dikkatle takip
etmeli ve referans olarak her zaman bu talimatlara erisebilmelidir.
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse,
kullanici bunu iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirmelidir.

Ozel dikkat gerektiren talimatlar asagidaki terimlerle gésterilir:

DIKKAT: Bu baslik altinda verilen bir uyarinin dikkate
alinmamasi ve ekipmanin yanlis kullanilmasi, hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina veya Sliimiine yol agabilir.

UYARI: Bu baslik altinda verilen bir uyarmin dikkate
alinmamast ve ekipmanin yanlis kullanilmasi, hastay1 veya
ckipmani olumsuz etkileyebilir.

DIiKKAT

« Bu iiriin yalnizca tek kullanim igindir.
Tekrar kullanilmasi durumunda hastaya veya tibbi personele
ciddi zarar verebilir.
Tekrar kullanilmasi durumunda, iiriiniin giivenligi garanti
edilemez ve iiretici higbir sorumluluk kabul etmez.

* Bu iiriin, Double Filtrasyon Plazmaferez tedavisinde plazma

« Bu iiriin steril torbadan ¢ikarildiktan hemen sonra kullamimalidir.

+ Kullanmadan 8nce bu iiriinii belirtilen prosediire uygun olarak
yikaym. Yikamadan hemen sonra kullanin.

« Kan devreleri vb. takilmasi sirasinda bilesenlerin temiz tutulmast
igin gerekli 6zen gosterilmelidir.

* Bu kullanim talimatlarina ek olarak, bu iiriinle birlikte
kullamlacak plazma degisim iinitesi, plazma ayirici ve kan
devrelerinin kullanma kilavuzlarini da okuyun.

* Bu iriiniin, sorumlu doktor tarafindan 6zel olarak onaylandigi ve

5. TEKNiK OZELLIKLER

« Uriin Kodu: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W

* Yapisi: Sekil 1 ve Tablo 1'e bakimiz

« Teknik 6zellikler ve performans: Tablo 2 ve Tablo 3'e bakiniz
Jreticinin iletisim bilgileri igin dis kutuya bakiniz

(1) Kan alma devresini hasta tarafindaki kan alma ignesine veya
kateterine, kan geri doniis devresini ise kan geri doniis ignesine
veya kateterine baglaymn.

(2) Kan pompasini 50 ml/dak. hizinda ¢alistirarak kan dolagimini
baglatin.

« In vitro sonuglarin in vivo lardan farkli olmast
* Performans gozlem siiresine gore degisebilir
* Bu {iriin gama 111 ile sterilize edilmistir

6. CALISTIRMA

(3) Kan stabil bir duruma geldiginden emin olduktan
sonra, plazma ayiric1 aracilityla plazmayi kandan ayirmak
igin plazma geri ¢ekme pompasini ¢alistirn. Ardindan bu
iiriinii kullanarak plazma ayirict ile elde edilen plazmay

sorumlu doktorun talimatlarma uygun olarak kullanildigi durumlar
diginda, asagidaki hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.
+ Bebekler ve ¢ocuklar
« Diisiik kilolu kisiler
+ Hamile kadimlar
« Ciddi kalp hastaligi olan hastalar
«+ Ciddi kanama egilimi olan hastalar
* Gegmisinde alerjik veya asir1 duyarlilik reaksiyonu dykiisii olan
hastalar, bu iiriinle tedavi sirasinda bir doktor tarafindan sirekli
izlenmelidir.
« Uriinii kullanirken dikkatli olun. Herhangi bir nesnenin iiriinlere
garpmasina izin vermeyin ve asla dogmdan vurmaym
iin baz1 tibbi maruz kaldig .
iin alkol, lokal anestezikler ve yag emiilsifiye edici ajanlar
gibi dezenfektanlarla temas etmemesine ¢ok dikkat ediniz.
2) Kullamim sirasinda dikkat edilmesi gerekenler

Bu iiriinii kullanmaya baslamadan 6nce, bu kullanim kilavuzundaki
DIKKAT veya UYARI etiketli tiim giivenlik bilgilerini di i

yiiksek agirlikl ve diistik molekiil
agirlikli bilesenlerce zengin plazma olarak ayirin.

okuyunuz.

Devre semast igin Sekil 2'ye bakiniz (Double Filtrasyon
Plazmaferezin temel galisma prosediiriine iliskin bir rnek).

1) Gerekli materyaller (Double Filtrasyon Plazmaferezin temel
¢alisma prosediiriine iliskin bir 6rnek).

* Plazma bilesen ayrici (Cascadeflo EC):

* Plazma ayirciyirier :1

« Plazmaferez makinesi :1 adet

« Double filtrasyon plazmaferez igin kan devreleri:1 set
(Cascadeflo EC, double filtrasyon plazmaferez igin kullanilan
standart kan devreleriyle uyumludur.)

« Fizyolojik salin soliisyon: 2 Litre veya daha fazla

1

+ Plazma ayiricidan, bu iiriinden, ve ilgili t
fizyolojik salin soliisyon sizintis1 veya hava girisi olmadigindan
emin olun.

« Antikoagiilan tiirii ve miktari ilgili doktorun talimatlar1
dogrultusunda belirlenmelidir.

3) Kullanim sonrasinda dikkat edilmesi gerekenler

. Kullamlmls iirtinleri alarken cevreyi klrlezmed ginizden emis

bilesen ayirici disinda herhangi bir amagla k
* Bu iiriin, plazma ayrici tarafindan ayrilan plazmay yiiksek
molekiiler agirlikl bilesenlerce zengin plazma ve diisiik molekiiler|
agirlikli bilesenlerce zengin plazma olarak pargalara ayirmak igin
double filtrasyon plazmaferezde kullamilmak tizere tasarlanmistir.

ni

olun. Pl dan kaynak nfeksiyonlari onlemek, bu i
yasal olarak gerekli oldugu sekilde sterilize etmek ve tibbi atik
olarak imha edilmesi i¢in uygun énlemleri alin.

1. KULLANIM AMACI

« Antikoagiilan katkili lojik salin soliisyon: 1 Litre veya daha
fazla

 Replasman sivisi: Gerekli oldugu takdirde (ilgili doktorun
talimatlarma uygun olarak)

« Forceps: Gerekli sayida gift

« Drenaj toplama tavast: 1

« Atik yikama s1visi toplama tavasi: 1

« Antikoagiilan: Gerekli oldugu sayida (ilgili doktorun talimatlarina
uygun olarak)

« Antikoagiilan infiizyon girngast: 1

2) Hazirhik prosediirii

(4) Yiiksek molekiiler agirlikli bil 1l zengin plazmay1 atin
ve atilan plazma ile aynt miktarda replasman sivist ekleyin.
Diisiik molekiiler agirhikli bilesenlerce zengin plazmayt,
plazma ayirici ile ayrilan kan bilesenleriyle birlikte hastaya
geri verin.

4) Uygulama sonrasi

DIKKAT
« Hastanin kan dolasimina hava girmesinin 6nlemek i¢in gereken
Ozen gosterilmelidir.

(1) Ekstrakorporeal dolagimdan sonra tiim pompalari durdurun ve
kan alma devresini hastadan ¢ikarin.

(2) Plazma ayiricinin oluklu liflerinde ve devrelerde kalan kani
hastaya geri gondermek iizere kan alma devresinden yaklagik
100 ila 200 ml fizyolojik salin soliisyon vermek i¢in kan
pompasint kullanin.

(3) Plazma bilesen ayiricinin iginde kalan plazmay1 hastaya geri
verin.

(4) Devredeki hava, kan geri doniis ignesi veya kateterinin hemen
oniindeki bir noktaya ulastiginda, devreyi hastadan ayirmadan
once kan geri doniis devresini ignenin veya kateterin
yakinindaki bir noktadan derhal forseps ile kapatin.

7. GARANTI VE SINIRLI SORUMLULUK

« Uretici, Cascadeflo EC membran tipi plazma bilesen ayiricilarinin
sterilitesini yalnizca ilk kullanim i¢in ve yalnizca tiriin hasarsiz

Sekil 1

@ ®
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Tablo 2

Basing diigmesi

‘ Basing diismesi (mmHg) ~93

Toplam protein igeren sigir plazmasi =

6,0+ 0,5 g/dl

QBi =50+ 1 mL/dak.

Filtrasyon Oran1

Sekil.2

Semboller

Antikoagiilan
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Replasman
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Tibbi Cihaz

@ Erinviai yAOooa

Cascadeflo EC
AlaypIoTIG GUGTATIKGY TAGHATOG
Obnyieg yio ™ xpion

EIZAI'QI'H

Zag evyupiotodpe mov Tpopnbevtikate to Cascadeflo EC.
AvT6 10 £YyEidIo Tpémet var Sratnpn e, kan ot 0dnyisg Tov
TAPOVTOG TIPETEL VoL TNPOVVTAL npocsxnm& Kot TAPOS Yo var
Bmc(puho“rsl n ua(puh]r;, muo“m xprion Tov Cascadeflo EC. O]

TO GYETIKO TPOCTIK TPEMEL VOL Eiva TANPOS EEOKEIOPEVO pE
a\m:r; g obnyu‘c TPV b ™ XP']UT] tov Cascadeflo EC, va ug
PEl TPOsEKTIKE Kb’ GA T SLdpKeLa TS XPYONG TOV Ka Vel ExEL
Gpeon npocl}ucq GE OVTEG Y10 AVOPOPEL Ve TAGO orw)ln

e mepintoon omotovdirote cofapob cupivrog oe cyéon pe
GUOKEDT], 0 XPOTNG ot TPEEL VoL TO AVOPEPEL GTOV ™

* Na yeipiCeote avto o mpoidv pe mposoy. pémet va
q)\)kmmrmu 3 m(mpo Enpod pépog oe 4 £wg 30°C,

nukumv TOPETOV, PLydV, {1 wuclo%oyucqg £QIdpwoNG, HVikOY
. PovnTon ote avtid, Suopopius, Katamingius,

AMOPEHYOVTAG TO GUEGO NALAKO YOG, TV oKTVOBOAI,

g Uwr]km Bhppoxpum&,, mv avénuévn pracla, TG S1ppoég
VEOD, TN GKOVI] KAiL TOUG EVIOVOUS KPUSUGHODG.

* AVT6 70 TPOTOV TPEMEL VAL YPNGUHLOTOIETEN BEGOG HOMS Byet
076 TOV UMOGTEPOUEVO GAKO.

+ Ipw om6 ™ ypion, K)\.Dvi:ﬂ: AT6 TO TPOTOV GHUPOVEL e TNV

T0 pECOG HETE TO

1 1
TAOGIHO.

* Kazé ) pobpion tov kukhopdtov aiforog KA., mpéret va
happavetal napkig Tpocoyn GoTE 0 eERPTIHATO VO
rmpodvrar kabapd.

* Ekt0 a6 avtég Tig 0dnyieg ypfiong, dtopdote ta eyyeipidio
0dNy1dV ™G povadag avtahiayng nlu(rpatog, TOV SLYOPLOTH
nkﬁcumm, Kau tov KuKM)pum)v mum:m‘, 7ov Ba

KalL 6TV appédiat apyij Tov Kpatoug HEAOVS 610 onoio eivo
£YKATEGTIHEVOG 0 YPROTNG TY/Ka 0 aGOEVNG.

Ot 0dnyieg mov omartody Wiaitepn TPOcoy VIOdNAMOVOVTAL tE
TOVG TAPOKATOD GPOVG:

TPOETAOTIOTHEH: Edy aryvon0ei ua mpogidoroinon mov
Sivetat kGT® omd avTiy Ty t:mxwuhﬁu Kot 0 eE0MAMGHOG
ne uKamMn?\o TpoMO, pmopei va TpokinBei

Plasma Component Separator] Plazma Bilesen Ayirict

Yalnizca Tek Kullanimlik

Tekrar Sterilize Etmeyin

Son Kullanma Tarihi

&~ ®®

Katalog Numarast

[Uriin Kodu [ EC-20w | EC-30W [ EC-40W [ EC-50W |
[Fitsyon Oram (nLinmtiga) | 287 | 382 | 734 | 1260 | Lot Numarast
Toplam protein igeren sigir plazmasi = 6,0 + 0,5 g/dl Uretim Tarihi

QBi =50 I mL/dak., QF = 10 + | mL/dak.

Benzersiz Cihaz Tanimlayicist

Tekli Steril Bariyer Sistemi

cofapdc pavpaTiopdg 1 Oavatog Tov/mg 0chevoic.

'OZOXH: Edv ayvonbei pa npogidonoinon nov divetat
KAT® 0o auTY TV EMKEPUAdR Kat 0 &.z;onhcpt)\
spnopomombel pe akatdAinio tpomo, pmopei va ennpeactel
apvnTikd o/ acbevig 1 0 Eonopde.

IPOEIAONIOIHEH

* Avt6 70 mpoidv mpoopiletan it i povo xpom.

Edv emavoyg propei vo g cofapn Prapn
GTov/oTy achevi 1 oto 10TPIKO TPOGOTIKO.

Edv emavayp n oV 7 dev popel
va givat ryyqurvn Kato Kumnxwumm dev O pépet Kaplio
£vBovn.

* Avt6 10 Tpoiov Sev mpéel vaL yprioIHonotEiTaL Y10 omotoVaToTE
(ko GKOMO EKTOG 076 SLYOPIGTIG CUGTUTIKGOV TAAGHOTOG GE
Bepaneio nhoopapaipeong durkng dubnong.

* Aut6 10 TIPOTOY £xEL GYESAGTEL Y100 Yp1ioN GE TAAGHOPaipEST
Surhng d1bnong yio v KAUGHATONOINGT TOL TAGGHATOS, TO

HE OVT6 TO TPOTOV.
. Asv GUVIGTATAL N ZPON GVTOD TOV TPOIOVTOG HE TOVG
akorovbovg aobeveic, extog £av £xet eykpiBel ed1KA omd TOV
VEVHVVO 10TPG KOt ZPTGIHOTOIETAL GOMPOVE JiE TIG 0NYiEg Tov.
* Bpéon kot maudid

« AwoBapi} dropa

*'Eyxveg yovaikeg

+ AcBeveig pe cofapn Kup&onaemu

« Acbeveic pe coBupn u\uoppw{\m Siabeon

Acleveig pg 16Topikd ohhe py\ug Ll \mppwmﬁ()qmug TPEMEL Ve

TOPaKOAOVOOHVTOL GUVEXDS 0O YIBTPO KOTA T SLapKELa TG

Oepamnsiog pe avTod T0 TPOIOV.

* Na yepilecte to mpoidy mpocektikd. Mnv emTpénete oe Kavéva
COVTIKEIUEVO V0L YTUTLAEL TO TPOTOV KO TOTE [NV TO YTUTATE
angvdsiog.

* Avtd 10 TpOidY pmopei vat paryiser drav extedel oz opiopévoug

KO mpuyu teg. [Ipocéyete moAd va pnv
EMTPEYETE OTO npmav Vo Fp()m OE EMUPN HE AMOMUAVTIKG OT0G

S 010 cs-rrleor;, Bm(u KOKNG emﬁtpm&xc oopuakyiag,
Ahoiwong om yedon 1 my dcepnon)

Ty

5. MPOAIATPA®EX

* Koduog npoiovrog: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W

« Aopn: Avatpééte oto Zynpa 1 kat otov IMivake 1

« [Ipodiorypagés kot omddoon: Avatpeste 6o Zyfpa 2 Kat 6Tov
Tivaxa 3

* AvotpéEte 610 eEMTEPIKO KOVTI Y10 Tl GTOLYELN ENKOWVMVING TOV
KOTOOKEVOOTY

* Ta anoteréopata in vitro sivar mbavo va Sagépovy amd to
onoteréopota in Vivo

* H anodoon pmopei va ahrier kard m Sidpketa g napoipriong

* AVT6 0 TPOIOV £iVOl AMOGTEIPWOUEVO UE UKTIVES YA

6. AEITOYPI'TIA

TIpw Eexwioete T xpron avtod Tov TPoiovTos, SwuPdote
TPOCEKTIKG OLEG TIG TANpOQOpics pe onpavon TIPOEIAONIOIHEH
1 MIPOZOXH oe avtég Tig 0dnyiss ypiong.

AVATPEETE GTO ZyNHa 2 Y100 TO OG0y PO KUKADHATOG (EVaL
mapaderypa Yo ook Stadicacio Aertovpyiag g
Thaopapaipeong Sithig Sinonong).

1) Anarrodpeva vikd (Eva tapddetypa yio m Paciki &

pong ThGopoTog Kot T Sdpketa g Bepaneing, avaroya pe v
Kmacmm] Tov/mg Kabe acbevovs. (Puatoroyks edpog pudpod
pong aipotog: 50 - 150mL/min. Pubuog porig mhaopatog tov
avTioTorKov pubpod porig uummg 10 - 50mL/min.)

(1) Zuvdéote To KOKAOWA MynG atpatog pe ) Behdva iy Tov
kabetipa Ayng oipatog 6To Thal Tov aobevois Kat To
KoKA®UAL ETOTPOTS ijtartog o Pekova  Tov Kaletipa
EMGTPOPNG CHLOTOS.

(2) ©¢ote o¢ herrovpyia ™y avthio mpamg pe poOpo 50 mL/min
e va Eexviioet 1 kukAogopia Tov aipato.

(3) Apov BeParmbeite 61 1) kKukAo@Opio: TOV aipaTOg EivaL
otadepn, Oéote o8 Azmmpy\u ™V avTAio Aqyng TAGopaTog yio
va Soy@piotei to oo and 1o ot pEce Tov, Smxmpum]
mhaopatog. Eneita, e m pion avtod Tov mpoidvtog, To
TAGGHOL SoOPILETAL EVTS TOU Sly®PIOTH TAUGHATOS GE
TAGGUO TAOVGL0 G HEYUA HOPLO KAt 6 TAAGHLY TAOVGLO G&
JKPG popiaL.

(4) Amoppiyte to Mhodoto o peydha pdpio mhaopa Kar Tpochécte
™V 1810 ToGOTTE VYPOD AVATANPOONS LE TO ATOPPIPBLY
mhaope. EmoTtpéyte 10 Tholo1o 68 kpé popLo Thaopa
otov/oty acbevn, pali pe To LETATIKG TOL a{paTOg TOV
SrywpicTnray amd 1oV SloyoPIoTH TAGCHATOG.

onEia

4 g
NPOEIAONOIHZH

Aertovpyiag g mhacpagaipeong duriig dijnone)

* AlyopioTg oLoTATIKGOV Thhopatog (Cascadeflo EC): 1

* Ataywpiotg mhdoparog: 1

* Minyavnpa thacpagaipeong: 1 povide

* Kukhdpara aiporog yia mhaopagaipeon dukig dujinong: 1 oet
(To Cascadeflo EC eivat ovpfotd HE T TUTKG, KOKADUATO GipoTog
OV YPNGIY OVTOL Y10 TA Buthnig dubnong.)

. muomxoym; 0pog: Izpioo6Tepo amod 2 Arpa.

OAKOOAEG, TOTKA oVOGONTIKG KOt YOAGKT ¢ Aimovg.

2) Mpoguraierg Katd ) drapksia TG ypronNg

* BePambeite 611 610V Sloy@pioti TAAGHATOS, GE AVTO TO TPOTOV
Kat ota KukAdpato, Kaddg Kot 6TIg uvrictmxsg o’wéécmg, dev
vrdpyet Sappon Puetokoyikod 0pov 1 £iGodog aépa

+ O TOMOC Kail 1| TOGOTNTOL TOV AVTUKTIKOY Tpémet Vol kabopiletan
GOUPOVOL JIE TIG oénvwg 0V BEpEmovTog 1 TPol

3) Mpoguiragerg petd ™ yprion

« Katd mv andppuyn tev yp1GILOTOmUEVOV TPOTOVIOV,

Y1K6G 0pdg e TPocifkn avrkTikdy: Mepiocotepo
and 1 Aitpo

* Yypé avamhipoons: Qg amatodvial (GOppove pe Tig 0dnyisg
0V Ogpimovtog uxtpm))

* Townido: Amotodpevog apibpog

* Aekdévn unourpﬁwwnr;: 1

* Agkavn Yo ToL vypa }':Kn?mcrqg 1

* AVt TiKo: TV arartodpevn Tocomea (CHppova pe g
odnyieg Tov Bepdmovtog 1oTpov)

« Mpémet vo happ EMAPKNG TPOCOY OOTE v amopevydei 1
£i6080¢ aépa oTov achev).

(T) Meta ™V eE00OUOTIKT KUKAOQOPID, SIIKOWYTE TI) AEITOVPYIOL
OOV TOV OVTAOV KaL aQUIPECTE TO KOKA®MLA Ayng aipotog
and tov/my achevi.

(2) Xpnoomotiiote TV aviia aipatos yid va poxahicets m
pon mepimov 100 Eu)g 200 ml wvsloMleou 0pov and 10
KOKAOHO AMYMG aillotog GOTe Vo eToTpéyEL GTov/oTnY
acbevi) To aipa mov mapapéver oTig Koikeg fveg Tov Staywpioth
TAGGHOTOS KOt OT0 KUKADHOTOL.

(3) Emotpéyte 10 Thdopa mov anopével péoa oTov Sloptot)

Zympe 1

@ ®

Mivoxag 1
@ | Koikeg iveg ® | Lreyavoon wév
@ | Mepiprnpa ® | Kemdxi 00pog
3 | Obpa aipatog @ | Etkéta
@ | Aoxtorog O

Mivakag 2

Itdon misong

‘ Itdon mieong (mmHg) ‘ ~93

Ao Boostddv pe ok mpoteivy = 6,0 + 0,5 g/dl
QBi =50 1 mL/min

PuOuog dmbnong

[Kodkog npoiéviog | EC-20W | EC-30W | EC-40W [ EC-50W |

GUGTUTIKGOV TAAGHATOS O'EOV/GTI]V anewr[

(4) Otav o aépag 610 KOKR®pO OTAcEL 6 £vor onpeio akpiPdg
Tpv ad T ERGVEL ) Tov KaDETAP ETIGTPOQNS Ginatog,
KAElOTE QUESHS TO KUKAMUA ETIGTPOPNS CLLLUTOS 6TO GTUED
Kovtd ot Behdva 1| Tov kabetpa pe toumida Tpy
AQUIPESETE TO KOKA®UO omd TV acevn.

[Py Lmnmtigh | 287 | 382 | 734 | 1260 |

ypipa 2

AVTIKTIKO

Andpinta
. -
Awyopiomg EJ
GUOTUTIKOV A
9 mhdopatog Avidia
Yypi
avarkipoong
Awgopiomg
ThiopaTog f 2) 1]
(] 1}
1}
= N
&
Avthia

Zoppora

Plasma Component Separator| AtorymploTig GUGTATIKGY TAGGHATOG

Miag ypfiong povo

Tazpotexyohoyikd Tpoiv

Mnv enavomostelpdvete

Huepopmvia Méng

Ap1Opog katahdyon

o ®®

Ap1Ouog maptidag

TTAGouo Boostddv pe ok mpoteivy = 6,0 + 0,5 g/dl
QBi =50 = | mL/min, QF = 10 + | mL/min

Hpepopnvia kotackeung

Movadikdg avayveopioTIKog KodIKOg TPoiovtog

THoTpa Lovod GTEipov Pporypon

Denne

* Bu i, lgili doktorun (hastanin Klinik durumunu bilen bir Plazma bilesen ayiricy, plazmayr yiiksek molekiler agarlikl, UYARI ) . oldugunda ve énerildigi sekilde hazirlandiginda ve kullamldiginda | Gegirgenlik Katsayist (Albiimin) = omoio BlogpiETi £vL0s 10 DUy OpIT ThdoToq 0F Rhdopa |  Befaobeite 6 S0V oNivets To epiBidoy. P va arotpéyers  * Zopuyy Eppmomc avaumkakos: | 7. EFFYHEH KAI HEPIOPIZMOS, EYOYNHE Suvteheotiis Siupurdmrag (Aevkopotivi) <
doktor) 1 dogr ) | madde agisindan zengin plazma ve dilsiik molekiiler agrlikly, * Plazma aymriciyr kullanim talimatlarina gore yikayin ve kullanin. | - garanti eder. Uriin Kodu EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W | Erme[a]]  Gamma I ile Sterilize Edilmistir, Steril Sivi Yolu ThOUG10 G& HEYGka PGPLOL KL GF TAAGUE TAOVGIO G kPG HOPLCL| T HGRUVON o) T ThGoHa, AGBEe Ta KaTddhAnka HETpa Yia my + O KatackevasTi Suogakiler ™ otepéma tov Staxopiotov | [Kaduog mpoioviog | EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W ATOGTEIPGVETAL 16 1prion GKTIV00M G
* Bu iirtiniin kullanimindan nce ve kullanim sirasinda ilag tedavisi| - madde agisindan zengin plazma halinde pargalara ayirmak igin (1) Uriinii plazma degisim iinitesine yerlestirin. Plazma giris . Urellcl Cascadeflo EC membran tipi plazma bilesen ayiicilarinmn | ——— + AVT6 TO TPOTOV TPEMEL VOL YPIIGILOTOLEITO VTS TIG 05NYiEg TOV ATOGTEIPOON Kat TV GTOPPLYT] GUTOY TOV TPOTOVTOG pE Tt 2) Awdwcasia TposToypaciog TAGONATOG-0VGTATIKGY TOT0L pepPpavig Cascadeflo EC povo - - TOOTEPOUEVT Stadpoy vypod
uygulanirken, ilag tiirii, dozaji ve zamanlamast ilgili doktorun tasarlanmustir. Diisiik molekiil agirlikl madde agisindan zengin portunun koruyucu kapagini gikarin ve plazma geri gekme 1na ve iyi tiretim 1na (GMP), Gegirgenlik 30 dak. | 0,55 0.69 0.83 0,89 [1i  Kullanm Talimatina Basvurun 0epdmovtog 10Tpob (0 omoiog Ve sive sE0IKEIOHEVOS HE TNV TPk amopAnTe, Omeg aTaTEiTal 4 T0 Vo, MPOXOXH o . Yl TV TpdT) ZpYo Kt H6vo oTa eV Exouv urooTei i kay | | Zuviekeatiig [30min | 0,55 0,69 0,83 0.89 [T zspovieveics ti odnyies yio.m xpiion
talimatlart dogrultusunda belirlenmelidir. plazma hastaya geri verilir ve yiiksek molekiil agirlkli madde devresini (fizyolojik salin soliisyon ile doldurulmus) porta 15013485 e, gegerli endiistri standartlarma ve diizenleyici Katsayist ‘90 dak.| 052 0.67 0,82 0.86 KAMVIKT] KaTéoTaon Tov/ms ashevodg). i . ) + Ikovete kau Béo1e o€ Aertovpyia To Siaywpioi Thdopatog TPOETOGLOVTNL Katt YpNGIHOTOIOVVTEL OO GUVIGTGTL. Suwparérras ‘ 90min| 052 0.67 0.52 0.86
« Kullamim 6ncesinde paket gérsel olarak kontrol edilmelidir. agisindan zengin plazma gikarilir. baglaym. gerekliliklere uygun olarak iiretildigini garanti eder. — - Jﬂr Sicaklik Arahg + Kazd m yopiiynon goapudkov mptv kon katd m ypion avtod wov | 1. IPOBAENIOMENH XPHEZH . C CUHPOVEL UE TIg o8nyieg ypiion Tov. . * O KaTaoKEVAsTAG EYYVATOL OTL 01 Sloy®PIOTEG - - - " Jﬂ’_ ‘Opua. Beppokpasiog
Ambalaj hasarhysa veya hazirlama soliisyonunda herhangi bir (2) Plazma devresini bu iiriiniin plazma ¢ikis portuna baglayin. « Uretim veya nakliye sirasinda meydana gelen herhangi bir Toplam protein igeren sigir plazmasi = 6,0 + 0,5 g/dl np(e)mvmg, 0 ToT0G, 1 mmo)mylg Koo xpngm; TPETEL Vet 3 Suoywpiotig my;fmnmm/ ’I[%(lﬂp(l’[())?oﬂxﬂl oyEdlIoTEL Y10 \;:'x (1) ZU"UOI}TWGW 0 TPOIOV 0T pé)yubﬂ m{t&auﬂxq; TAGOHOTOS. ﬂucpamgtﬁumankmv Tonov p?p[jpagn]g Cascadeflo EC IMéopa Booeddv pe ohkn mpwteivy = 6,0 + 0,5 g/dl
ariLys: 1Y el . . TR N P, . I kabopilovtat copQ®Va pe TIg 081 Yieg TOV BepdmovTog 1Tpov. LAGUATHVEL TO TAAGUE OE TAGGUE TAOVGIO GE 0VGIEG DYNAOD APEGTE TO KOTGKL ard T B0pa £166800 TAAGHOTOG Kt . . X . o .
stznti varsa iiriinii KULLANMAYIN. Uriinde herhangi bir 2. ENDIKASYONLARI Plazma geri cekme devresindeki forsepsler gikarin v iriniin | kusurun, Asahi Kasei Medical'in yetkili bir temsilcisinin QBi=50+1mL/dak,QF =10+ I mLidak. &)  Paket Zarar Gormiisse Kullanmayiniz Il n‘f;"m v(ﬁl&.k;xeh;woniucu o o mgqugq Hopuﬁm Bipove K o7 Moyt 00010 o8 ovsteg i P e A S iy oot e e SO rhraokii, t‘:‘zf“}‘f;;gz‘;i:";o“ QBi=50+ 1 mL/min,QF =10+ I mLmn &  Mw s v kareoTpogpévy
anormallik tespit edilirse kullanilmamalidir. Bu cihaz, plazmadaki yiiksek molekiil agirlikhh maddelerde oluklu %l_ﬂenr‘u ve plazma atma devresini ytkamak iizere | Litre | dikkatine sunulmasi durumunda, Asahi Kasei Medical bir — MH %pnGIHOTOLE(TE T0 TPOTGV v N GuoKEvasia Eivat poptaxod Bapovs, To mhdopa TRoVGI0 GE 0VGies o QUGLOLOYIKS 0pd) G OVpaL. ngmm ) 1SO13485, 0 16X00VTL BLOLNYOVIKG TPOTOTGL KO TI Soou ) .
« Port kapaklar yerinde degllse iirlinii kullanmayin. nedensel faktérlere veya etiyolojiye sahip olan asagidaki gibi fizyolojik salin soliisyon gegirin. Plazma atma devresini temsilci araciliftyla, Cascadeflo EC membran tipi plazma E Pirojenik Olmayan Sivi Yolu KaTeoTpappén 1 v vrdpyel Stappo Stukbpatog mapuckeviic. | poptakod Bapovg emoTpépeta 6Tov acheviy Kat To mhdoua (2) Zvvdéote 1o KUKAopa TAGoHaTos ot Bopa £6080 ThACHATOS KOVOVIGTIKEG GMEITHOELG. . E Awdpojr} vypod pn mupetoydva
« Hastaya herhangi bir veya 1 11kl lanabilir: forsepsle kapatin. bilesen ayiricisint yenisi ile degistirecektir. Tablo 3 o . N 66.6KPa(S00 Edv Stumotodsi omowdnmote avopahio pe to mpoiov, dev mhoHG10 5€ 0VGieg VYN HoPLaKoD Papovg apaipsitar. AVTOD TOV TPOIGVTOG. Aq)mpt.ort mv w\)lméu and 1 KuKXu)uu * EGv toyov rmmnpqm mov TpoKMINKaY KaTd TV KataoKe 1 Mivaxag 3 @'Max e Mé i wieon 66.6kPa (S00mmH.
bulasmasini énlemek igin bu firiin iyi hijyenik teknikler « EC-50W veya EC-40W ile metabolik hastaliklar (3) Plazma doniis devresini bu iiriinin filtreleme portuna baglayimn. |+ Kullanim 8ncesinde Cascadeflo EC membran tipi plazma bilesen | [{riin Kodu EC-20W ‘ EC30W ‘ EC40W ‘ EC-50W & T Basiner 66.6kPa(500mmHg) || mpéner va ypnowwonombet. i i — Mijymg mhdopotog Kat emtpéyte T pon 1 Atpov o1 yob | m Voo v G2 ECOVIOBOTINEVD QVIEPOGOTO | (¢ 5o isros EC20W |EC-30W |EC-40W ‘ EC50W e i ieon 66,6kPa (500mmHg)
kullanilarak kullanilmalidir. « EC-30W veya EC-20W ile otoimmiin hastaliklar Bu iiriiniin oluklu liflerinin disin ve plazma déniis devresini ayiricmin durumunu kontrol etmek kullanicinin - - Membran Yiizey Al * Mn ypnowonotzite to mpoidv ehv Ta kamdkio v Bupdv dev 2.ENAEIZEIX ) i 0pob, Gote va hvbei to iﬁwtspl@ v ‘(,OO;L“,’V whv al]?f‘_{ | g Asahi Kasei Medical, n Asahi Kasei Medical 0a. - — —— — EuBasov nenBpivme
P - . Tt s o - ateryal uklu Li 2 2 g 2 2 EVELE 5 S : K6 OihEC ive viou / - c
* Bu iiriiniin kullanimi sirasinda hava kabarciklarinin olusmasi yikamak iizere 1 Litre fizyolojik salin soliisyon gegirin. sorumlulugundadir. Materyal Oluklu Lif Etilen vinil alkol | 1 i cmbren Ty A . Svglgfgyg?(ﬂ);g:;gmu TPOIOVTOS MPEMEL VaL YIVETOL HE TN YpoN uAt‘r‘lT(;]kro];:zg\)r; n&pﬁ%‘ﬁ?ﬁl ‘ux;foi(xfgi;zgo?:i]e?&%}ob Ig\gxxx;‘ﬁn'gﬁpmg ilﬁzﬁu‘ﬁzvx\‘t‘gmﬁigg atos Bietore Ez:g;;%?%z?&?ivegom g(ny:;r;]ﬂ:[&g&p:grﬁigmﬁ;(:;%t;f]cg:;[;\ggtz:m“ Y Kofdeg iveg ubhiion s oixodiag . e
veya girmesi, plazma sizimtilar veya transmembra‘nvba‘slflc{nvda 3. KONTRENDiKASYONLARI . l'Elulldﬁm sonra pla‘z)mil dénils d(civl'CSllm fOfSQPSIC !ffipallih-k ' « Asahi Kasei Medical, herhangi bir dolayl1 hasardan, kisisel Dis Kasa ve Kan Porty Polikarbonat B Ambalaj Birimi KATOANAOV TEVIKOY DYIEWIG Y10 TV GT0uYi T0XOV ROADVENS | popraxod Bpovg tov mAAoHaTOS, omog .58 (3) Zvdéote To KiKAONO ETIGTPOPHS ThAopaTOg 0T BpaL + O ypriog apémet va avoddfer my evdovn yia tov ékeyro g TepfBanpa & B afporog Tolvavlparik B Moviédeg cuokevasiog
hizli artis gibi herhangi bir anormallik meydana gelirse, ilgili Tekrar kullamilamaz (4) Plazma ayiriciys, bu liriinii ve devreleri atkilt veya maddi hasardan ya da tiriiniin yanhs O-Halkas! Silikon Lastik 1M \ ooV acbeviy. ) ) * petaPolikeg aobéveies pe to EC-50W 1 EC-40W duiinong avtod tov mpoidvrog. Emrpéyte m pon 1 Aitpov KOTAGTOONG TOL Sloy@ptoTh EEUPTUATOY TAGGHOTOG-CVOTATIKGOY Aaxtohoc O Kaovtoook ouhikovig A 3 )
doktorun talimatlari dogrultusunda uygun Snlemleri alin. ﬁZ}'OIOJlk salin SOIUSYOH Ile doldurmak iizere kan gekme kullanimimdan sorumlu tutulamaz. ! Kirilabilir, Dikkatli Tastyiniz * EGv mapovclacTtody omotesdimote avopohieg Katd ™ ypion * awToGvosEg acBéveteg pe To EC-30W i EC-20W QUG10L0Y1KOD 0pOY, BoTE Vo TAVBEL TO £E0TEPIKO TV KoV | Tomov pepfpavng Cascadeflo EC mpv omd m xprion. > ! E00pavato, yEIpIoTeite e Tpocoyn
« ACE inhibitdrleri ile tedavi géren hastalarda anafilaktoid 4. ADVERS REAKSIYONLAR iilan katkil lojik salin solii « ASAHI KASEI MEDICAL, CASCADEFLO EC MEMBRAN Elyaf Sizdimazlik Maddesi Poliiiretan avtob Tov MPoidvrog, dmwg Snpovpyia 1 cicodog puoakidwv WV 0uTOD TOV TPOIGYTOS Katt T0 KOKAGUA ETIOTPOPTIG * H Asahi Kasei Medical Sev propet va oépet evdovn yua ZreyGvoon wov Tlohvovpeddvn -
reaksiyonlarmn riski daha yiiksek olabilir ve her prosediirden énce| Bu iiriiniin kullanimi sirasinda hastada asagidaki belirtilerden pompalamak igin plazma degisim iinitesinin pompalarin TiPi PLAZMA BILESEN AYIRICILARIN YENIDEN Oluklu Lif | I¢ Cap (um) 175 T Kuru Yerde Saklaymiz agpa, Siappoég "’"“‘{W“"S}T;X”‘“ avEron g dpeufpavikiyg | 3. ANTENAEIZEIZ | "%?““‘“"9' Engia, ,'g‘““"“ o xhkhopa ematpogrig onowdimote exak6rovdn g, obte yia Tpocwmko | [Kotheg iveg | o o (m) 175 T N Smpeitar oteyvd
tedavinin 1-2 giin siireyle kesilmesi diisiiniilmelidir. herhangi biri goriiliirse, ilgili doktorun talimatlari dogrultusunda calistirin. KULLANILMASINDAN, YANLIS KULLANIMINDAN N mieon, mpopeite oTic KATAMTIAES EVEpYELES ODHPUVOL i TiG Asv emavagpnoipomoteital aonomos ke rowmon. . . TPUvHATIONG fl VAT Cnpud, 00TE i Kakh xpion TS ovokzvig. ) - o . )
R o . 2 . . - y ’ Kalnligi (um) 40 TT Bu Taraf Yukar1 Gelecek odnyieg Tov epdmovtog wTpob. (4) ©¢ote oe hertovpyia Tig avthies ™G povadag avioiioyig * H ASAHI KASEI MEDICAL AEN ®EPEI EY®OYNH I'lA Tliyos Tovypatos (ym) 40 n Avti givon 1 emave mhevpd
+ Uriinii tekrar sterilize etmeyin. uygun nlemleri alin. Gegmisinde alerjik veya agint duyarlik UYGUNSUZ ELLECLEMEDEN, UYARILARA VE AEL (K = + Ot aobeveic mov AapBavooy Oepancia pe avactoreic MEA 4. ANENIOYMHTEZ TAGGUATOS Y10 VO TEPAGEL PUGLOAOYIKGS 0pOG HE avTmKTkd | OTIOIAAHIIOTE ZHMIA TTIPOKAH®EI ATIO THN — ’x - f, s —
reaksiyonu dykilsii olan haslalann Dgublc Filtrasyon Plazmaferez ~ 3) Uygulama TALIMATLARA UYULMAMASINDAN, VE URUN Dis Kasa Dig Capia (mm) 57 ¢ x280 L “ Uretici EVOEYETAL VL SIATPEYOVY VYNAOTEPO KIVOLVO AVOPUARKTOEISD Aov0 péca 0md 10 KoKAwHA AMYNG aipaTog Kot va yepicet o EITANAXPHZIMOIIOIHEZH TQN ATAXQPIETON Aot eZotepiod aepifhipatog (mm) D57 x 280 M “ Kataokevaotic
UYARI tedavisi sirasinda durumlari dikkatle izlenmelidir. UYARI . PIYASAYA VERILDIKTEN SONRA MEYDANA GELEN Membran Yiizey Alant (m?) 20 avudpdocmv kot o npmm va MpBuvrml VIOYN N OVOGTOAN mov/ﬁrnv acBevi) kot rq Xpr]m] aVTOD TOL TPOIOVTOG, TPOPeite Slay®ploThg TAAGHATOS, GVTO TO TPOIOV, KadADG Kot Ta MMAAIMATOZ-LYEITATIKON TYIIOY MEMBPANHEZ Eppudov pepBpavng (m?) 20 -
1) Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler (Ornek semptomlar: Bas agrisi, bulanti, kusma, gogiis agrisi, karm « Transmembran basincint izleyin. Izin verilen maksimum basing OLAYLARDAN KAYNAKLANAN HASARLARDAN, BU - y. i Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi mg eapunswg ol 2 NUEPESG L ond kGBe enpPoon. otg qu).).n)»xg EV:EDYEIE»,' GOUPVOL [IE TG oﬁnynxsrmu Bepmvmvroﬁ KUKADUOTO [E UGLOAOYIKO OPO HE GVTINKTIKO. CASCADEFLO EC, THN KAKH XPHZH, TO MH M HEUPPAVIS i Eéovstodompévog avimpdcwnog omy Evpemaiiy Eveon
« Cascadeflo EC'nin son kullanim tarihi iiretim tarihinden itibaren  agrisi, ishal, bel agris1, hipotansiyon, hipertansiyon, nefes darhg1, 66,6 kPa'dir (500 mmHg). Transmembran basincinin bu degeri URUNUN KULLANILMASINDAN ONCE UYGUN Hazirlama Hacmi (mL) Yaklagik 150 - P 0 TPOT6y. wrpov. [a acheveic ov £¢0VV IGTOPIKS AAEPYIKGY AVTIOPACE®Y i KATAAAHAO XEIPIEMO, TH MH 2YMMOP®QYH ME Oryog dakbparog mapuskevilg (mL) Tepimov 150 ' > >
3 yildir. Kullantcr Cascadeflo EC'yi paket iizerinde belirtilen son iz kizarmast, g6z kapaklarini sismesi, garpint, ates, titreme, asmasni onlemek igin dikkatli olun. DURUMDA OLDUGUNDAN EMIN OLUNMAMASINDAN | [ Dolduralmus Simi Steril Su Avrupa Birligi ithalatgist HPOZOXH 1 vrepevaiatotuc. n kutdotoo fove mpénst va napaxorovdeita 3 Gepareta T e T oY | [Y1p6 aiipwons ATOOTEPOEVD Vepd Ewcayoyéas Bvponaixic Evoong
kullanma tarihinden énce kullanmalidir. anormal terleme, kas spazmlar, kulak gl Kasints, lik, *Plazma 6nlemek igin dikkatli olun. YA DA BAGIMSIZ DAGITICILAR TARAFINDAN VERILEN | [ v - 1) MpoguidEers Tpwy ané  yprion 2‘551?5?&?1%&‘# T R s Bepuels mhoonegupeons e Topaxorovdeite m SpepPpavic ticon. H péyom META THN KYKAO®OPIA TOY HPOIONTOS, THN Mv'e 5 i i ives v
* Bu iriini kullanirken dikkatl olun. Temiz ve kuru bir yerde, 4la ok, goiiste rahatsizlik, oksiriik, soluk ten rengi, sirt agist, * Kan akis hiz1, plazma akis hizi ve tedavi siiresi, durumlarina | HERHANGI BIR GARANTIDEN SORUMLU TUTULAMAZ | |Sterilizasyon Yontemi Gama Igint WEB SITE ADDRESS: https://www.sb-k i Uhtml |+ H nepopmvia Aizng tou Cascadeflo EC eiva 3 ém omd my (Mapadeiypata s Snuddia i o TTpEROpEVn mison sivan 66,6kPa (500mmHg). Tpootzete dote | ATOTYXIA AIASGAAISHE THE KAAHS KATASTASHS 90005 UMOOTEIP®ONS Axtvofforia e aktives YARG | A1y@YNEH IETOTONOY: htps:/mww.shk html
30°C sicaklikta, dogrudan giines 15131, ultraviyole 1inlar, yiiksek  tasikardi, halsizlik, disguzi, disozmi belirtileri veya semptomlarr) bagli olarak her hasta i¢in ilgili doktor tarafindan belirlenmelidir. NHEPOLNVIX KATAGKEVTG. O ZPHGTNG TPEMEL Vet {PTGIHOTOMGEL KEQOAOAYING, VOTIOS, EHETOV, TOVO 6T0 6THBOG, GTOI(OTOVOD, Vo py VepPEl auTiY TV T 1) SlpepBpavIKT TEoT. TOY ITPOIONTOX ITPIN TH XPHEH, H OITOIAAHITOTE
sicaklik, yiiksek nem, su sizintilari, toz ve siddetli titresimden (Normal kan akis huzi araligi: 50 - 150 mL/dak. Kargilik gelen 0 Cascadeflo EC mpwv a6 myv nuepopmvio Angng mov B1appo10g, TOVOL 6T PEGT], VIOTAGT|G, VIEPTAOTS, SVOTVOLAG, « [pocéyete va pun Srappedoet TAGopa. EITYHZH I[TAPEXETAI AIIO ANEEAPTHTOYX
kagmarak saklanmalidir. kan akis hizinin plazma akis hizi: 10 - 50mL/dak.) GIUEIDVETOL GTI) GUGKELAGITL. KOKKIViAag 0T0 TpOc®NO, TPNoEVeY PAepapov, aisbfipatog * O Bepmov 1Tpog kabopilet To pubuod pong aipatog, T0 puoud AIANOMEIL
@ NORsk DA et rent og tort sted ved en temperatur mellom 4 og 30 °C, slik  oyelokk, hjertebank, feber, frysninger, unormal svetting, avhengig av tilstanden til den enkelte pasient. (Normalt omride  Figur 1 Figur 2 @ pyccknii s13bIK « TIpH OBPAIISHHH ¢ YT¥IM TIPOAYKTOM fire b, moMGaro, - otbiikH, LA, Bpatow B SABHCHNOCTH OT COCTORHIA KOHKpETHOTO nateHTa.  Puc. 1 Prc. 2
at direkte sollys, ultrafiol straler, hoye . hoy muskelspasmer, oresus, kloe, ubehag, sjokk, ubehag i brystet, for blodstremnin shasll het 50 150 . ISR XpaHuTh €ro CIIE/lyeT B Y4HCTOM, CYXOM MECTE TpH lemuepalype OIYXLIHX BEK, «.Lpuucﬁucum JIUXOPA/IKH, 03H00a, MOBBILCHHOTO  (HopMmaibHbIil AHana3oH cKopocTH M0Toka kposu: 50-150 ;
Cascadeflo EC luffuktighet, vonnlekkasier,stov of kraftige vibrasjoner unngis.  host, dilig hudfarge, ryegsmerter. tkykardi, ml/min.P Fotnning av i T U ® Antikoagulasjonsmiddel Cenapamgfgﬁgligg L oriasns Tﬁﬁ;f{afy?;gﬁiﬂﬂ T O T, e O o i, CROPOCIL HOTORA IUSNBIDH COUTTETD oweN i U © AHTHKOATYIAHT
3 3 i i J 3 5 3 N 5 3 noToke kposu: 10-50 M1/MuH).
SeparatorBforkplasmakomponenter * Dette produktet ma brukes sa snart det tas ut av den steriliserte dysgeusi, dysosmi) ( lb)lg(ds;ﬁmnmgshasughet I[FISO ml/min.) Her 4 b Avfall MHCTPYKIHs 110 IPHMEHEHHIO TIOBBIICHHO BIGKHOCTH, IPOTEUEK BOJBI, MBLTH H CHIBHOM 1BETa SN, GO B CITHHE, TAXHKAP/MH, HEOMOTaHHA, ) H(mlcml(’\!m'rc MarkcTpaiib 3a60pa KPOBH K HIJIC HIH KaTeTepy Apenax
ruksanvisning posen. oble bl etsen til bl dlen eller -kateteret pa o) BrbpaLun. JWICTEB3UH, JIM30CMUM) 3a00pa KPOBH, BBCICHHOM(MY) NALMEHTY, & MATHCTPAllh [n)
« Skyll dette produktet i henhold til den angitte prosedyren for bruk. 5. SPESIFIKASJONER pasientens side, og blodreturkretsen til blodreturnélen eller Sﬁip:l:?_m for & BBEJEHUE * JlaHHOE H3/IEIIHE JI0JKHO HCIONB30BATECS CPasy MOCIE ero BO3BpaTa KPOBH K HIJIE WM KATETEPY BO3BPATA KPOBH. E:;?‘E:‘;ﬂ“ &,
INTRODUKSJON Bruk det umiddelbart etter vask. « Produktkode: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W. _Kateteret. Eomponenter Pumpe BnarouapuM Bac 3a npuoﬁpereuue Cascadeflo EC. M3BJICUECHHS U3 CTEPUIIBHOTO MaKeTa. 5. TEXHUYECKHUE XAPAKTEPMCTMKI/I (2) 3amycTHTe HACOC UIS KPOBH CO CKOPOCTBIO 50 MII/MHH, 4T00 TA3MBL Hacoc
Takk for at du har kjﬁpl Cascadeflo EC. « Under oppsett av blodkretser osv. ma man serge for & holde « Struktur: Se figur 1 og tabell 1 (2) Kjor blodpumpen med en hastighet pa 50 ml/min for 4 starte Fnn oboene g Ge3omacH wxpmm AbHOr gﬁﬁggz;‘zgg"g . {{i)lf&;l:g’;;iwaﬂﬂw npoMoHTe Hamnoe nennes : gggyg%:"% gcl;gcﬁ\’;”f% ;20;”» EC-40W, EC-50W & AT, WPy KPOBI 5 avematomas
handhol . Pper ; . = Frstatai . I 3 . a G¢/MBLINCE, YTO KPOBb LPKYJINPYET CTabMIIBHO, 3aIlyCTHTE
og iden ma ko_mponeptene renc. - N - Spesifikasjoner og ytelse: Se tabell 2 og tabell 3 b]aodslrkulasjon_en. . . . @ @ @ @ Ervatningsiaske TAKOKE TIIATENBHO H HOJHOCTBIO COGIIONAT CONEPIKALIMECS B HEM  CPa3y MOCIIE POMBIBKHU. i « Creundukauus u xapz\xrcpncmxu Cm. Puc. 2 u Tab. 3 HACOC I1a3MBl JUIsS ol:ueuemfx’u {ma%u M3 KPOBH uepeay P AHIKOCTE,
folges noye og i sin ]‘9"‘“ for & sikre sikker og riktig bruk av + Lillegg til denne bruksanvisningen md du lese bruksanvisningen  + Kontaktinformasjon til produsenten finnes pd den ytre esken. (3) Nér du har forsikret deg om at blodsirkulasjonen er stabil, HHCTPYKUMH. Bech 11epcoHal, KOHTAKTHPYIOLUI ¢ H3/eHeM, + Bo Bpems yCTAHOBKH KPOBOIIPOBOAAIIMX MaricTpanei i T.1., « KoHrakTiyio Tese cM. Ha it Top. 3atem, JIAHHOE H3/ICTHE,
Cascadeflo EC. Alt relatert personell mé vere fullstendig kjent med ~ for p! og blodk som  *Invit S vil is avvike fra in vivo-resultater. kjerer du plasmauttakspumpen for & skille plasmaet fra blodet JIOIDKEH OBITH MOJTHOCTBIO 03HAKOMIICH € STHMH MHCTPYKIIMAMH 10 HYKHO COOMIONATh HA/IEKAIILYI0 OCTOPOKHOCTD, YTOOBI KopoOke. . Pa3IeNNTE MOTYYCHHYIO Yepes3 n1asMocenapaT0p niasMy Ha
disse instruksjonene for Cascadeflo EC tas i bruk. Felg dem noye skal brukes sammen med dette produktet. « Prestasjonene kan endre seg med varigheten av observasjonen. gennom plasmaseparatoren. Deretter bruker du dette produktet nauana ncnonpsosanns Cascadeflo EC, TiiatesbHo cobmoath uX  COXPaHHTb KOMITOHEHTbI MHCTBIMH. * PesysbTathl in Vitro MOTYT OT/IHUATECS OT PE3YJILTATOR in Vivo iasmy ¢
under hele bruken og ha til enhver tid tilgang til dem som referanse. * Dette produktet anbefales ikke til folgende pasienter, med mindre  * Dette produktet er sterilisert ved hjelp av gammastriler. til 4 skille plasmact som av i Tabell 1 h@ B npguc;cc 3KCn:(l))g(\)T§LCmu .; HMETh K HUM MOCTOSHHBIH J10CTYTI . ﬂol\:)mgocmugﬂogl )m;chyam;nu n: npam:c:LHnm npo\deVlTC . 3¢¢emma:oy:?;«er MEHSATECS B 3aBHCHMOCTH OT @ gj)cnuucuuﬂmn. Tab. 1 h@ : :
. ) . SO0 N : : § : . . - " " JUIs CLIPABKH B JTI000ii CHTyaLui. KOBOJICTBO 110 IKCILIYaTAIIHH AIIApaTa /uls ) TE/ILHOCT JIaIATe 1AMy, =
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, det er spesielt godkjent av og brukes i samsvar med instruksjonene plasma som e rikt p store molekyler og plasma som errikt pd | ® | Hulfiber (©® | Fiberforsegling - Ecin cpmne.nueM npomou)Jlen KaKoii-1u60 cephesHblil HHIHICHT, g%’m " kvy o MarucTpaeii, KOTOpLIe « JlaHHOE H3JIe/He CTEPHIIH3YETCS FaMMa-H3ITy YeHHEM COeTMHEHUAMH, yu J106aBbTe TAKOE e KOMMYECTBO @ | Moavre Bosokna ® | Moanyperan —J M
skal brukeren rapportere dette til produsenten og den kompetente fra den ansvarlige legen. 6. DRIFT sméd molekyler. @ | Kabinett 5 Plasmapumpe T0JIB30BATENTb J10JIKEH COODIINTH 06 STOM MPOU3BOTHTEIIO H ’ HCIIOJIB3YIOTCS BMECTE C JaHHBIM H3/ETHEM. 3aMCINAIOIET0 PACTBOPA, KAK y/IA/ICHHAs IL1a3Ma. Bepnure @ | Kk ® - [Lraswereii i
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er + Spedbarn og barn For du begynner & bruke dette produktet, mé du lese noye (4) Kast det stormolekylrike plasmaet og tilsett samme mengde @ | Kabine © | Portlokk KOMIICTCHTHOMY OpraHy Ha TCpPHTOPHH FOCY/IapCTBA, B KOTOPOM  * DTO H3CME HE PEKOMEHIYCTCA HCTIONB308aTh /U1 crenyiomux 6. IKCILTY ATALAS nnasmy, HiT3KO 2 | Kopnye ©® | Konmaok nopra Hacoc = 1
ctablert. « Undervektige personer gjennom all sikkerhetsinformasjon merket med ADVARSEL eller erstatningsvaske som det kasserte plasmaet. Returner det 3 | Blodport @) | Etikett TPOKHBACT NOJIB30BATENb 1/WIH HALMCHT. NALMEHTOB, 32 HCKIIOYCHHEM CITyHaeB, KOT/1a OHO CIIELHATLHO Tlepe/t HaYaIOM HCTIOIB30BAHHEM JIAHHOTO umenvm BHIMATEIBHO | MAUHEHTY, HAPSY C KOM TaMU KpOBH, pasjieie! ® it mopt nuasMel | (7) | Drukerka :@: ]
Instruksjoner som krever spesiell forsiktighet, betegnes med « Gravide kvinner FORSIKTIG i denne bruksanvisningen. Irike plasmaet til pasienten sammen med N : Huctpykuun, Tpedyioutie 0coGoii 0CTOPOKHOCTH, 0G03HAUCHEI O00PEHO i HCIONL3YCTCs B COOTBETCTBHI C YKA3AHUSM HPOUHTAIITE BCC CBE/CHIL 1O TEXHIKE Hepes I D | Yirorsm Hacoc
folgende termer: « Pasienter med alvorlig hijertesykdom Se figur 2 for k di (et ck 1 pa den grunnl d Hlodk som utav @ | O-ring CIIEAYIOUMMH TEPMUHAMK: OTBETCTBEHHOTO Bpaya. Kak HPE/I[YHPE)ICI[EHI/IE HIH HPE,HOCTEPE)KEHI/IE B @ ILVIOTHUTEJILHOE KOJIbLLO
' « Pasienter med alvorlig bladningstendens drift d for plasmaferes d dobbeltfiltrering Symboler * MnasieHusl 1 JIeTn JIaHHO#i HHCTPYKIMH MO SKCIUTyaTalH. 4) Hocae yp! CumBOJIBI
) ) asienter med alvorlig blodningstendens riftsprosedyren for plasmaferese med dobbeltfiltrering). TPEJOCTEPEXKEHHE: Ecnu npourHopHpoBaTs « JTumta ¢ ToHWKeHHOI Maccoii Tera C Puc. 2 ;
ADVARSEL: H: d 1 under d Krift .p. dl har h 1 ke ell fol . M. cxeMy Ha Puc. 2 (npuMep pacXoHbIX MaTepHasios s l'lPE,ElYHPE)KLlEHME.
/  Hvis en advarsel under denne overskriften asienter som tidligere har hatt allergiske cller overfolsomme 4) Etter Tabell 2 Medisinsk utstyr TPEAYIPEHA/ICHHE, NPUBEICHHOE B STOM pasiele, i * BepeMeHHEIC KCHIUHb! NPOLETYDH! KACKa/IHO# T1a3MODHLTpAIIH). + Hy3kHO COBTIONATH HAUICKALLYIO OCTOPOKHOCTS, YTOG HE Taé. 2 Mesunckoe uzgenne
ignoreres og utstyret brukes pa feil méte, kan det fore til reaksjoner, md overvakes kontinuerlig av lege under behandling 1) NBdVL‘lldlgL materialer (et eksempel pa en grunnleggende ADVARSEL HCIIO/Ib30BaTh 060PY/I0BAHNE HE 110 HA3HAYEHHUIO, ITO MOKET « [TauuenTsl ¢ TOKEIbIMU 3a00JICBAHIAMY CepiLa Oy CTHTD BO3YXA B pyeio naumenta
alvorlig personskade eller dod for pasienten. med dette produktet. 7 for med dobbeltfiltrering) « Det ma sorges for at det ikke kommer luft inn i Trykkfall Plasma Component Separator] Separator for plasmak TPHBECTH K CEPhE3HBIM TPaBMaM HIIH CMEPTH NIALHCHTA. « TaLHEHTHI ¢ IPEAPACTIONOKEHHOCTBIO K TSUKETHIM 1) Heodxomumb1e MaTepuaibi (npusep Ma o Mepenax [Plasma Gomponent Separator] Kom " -
g JILHOT por p: Cenapato] oB Thiazmer
i i & ikti. 3 j it k defl 3 3 R 3 P NPEAYNPEKAEHUE: Eciii npourHopupoBath KPOBOTEUEHHAM JUISl TIPONETYPBI KACKaTHOM MTa3sMOQHIbTpaLim) (HIoo oKt O Kp patop
FORSIKTIG: Hvis en advarsel under denne overskriften- + Handter produktet forsiktig. Unng at gjenstander stoter mot 3 (& EQ): 1 (1) Etter ekstrakorporal sirkulasjon mé du stoppe alle pumpene og \ Trykkfall (mmHg) 0~93 - NIPEZI0CTEPEIKeHIs, IPHBEACHHEIC B STOM PA3Aeie, it + [TalHCHTI, HMEIONIHE B aHAMHE3 PeaKIHi « Cenapatop kommonenTos maswb (Cascadeflo EC): 1 OCTAHOBHTE BCC HACOCHI 1 H3BICKHTE MATHCTPAILL 3a60pa \ Tepenan napchus (Mm pr. ct.) 0~93 \
ignoreres og utstyret brukes pd feil mite, kan det ha negativ produktenc, og sl aldri dirckte pa dem. . o PI“"'““““P‘“‘““r ‘l fjerne bloduttakskretsen fra pasienten. o Bovine plasma med totalt protein — 6,0 + 0,5 g/dl Kun til engangsbruk HCIIO/IB30BATh 0GOPY/I0BAHHE HEHA/UIEKALIHM OGPA3OM, TO TUNEpPYYBCTBUTEILHOCTH I AlIEPrHYECKHe peakium, Jomkupl  * [hiasmocenaparop: 1 e . e l];[pOBM 13 CocyJia naucta. . Bbrupst miasma ¢ o6mmm Genkom = 6,0 + 0,5 /a1 TombKo 113 01HOPA3OBOTO HCTIONL30BAHHA
innvirkning pé pasienten eller utstyret. * Dette produktet kan sprekke nar det utsettes for visse « Pl 1 enhet (2) Bruk blodpumpen til & stromme ca. 100 til 200 ml fysiologisk * KpoBoIipoBozsiiiue MarucTpasiu Jusi POLEeypbl KaCKaHoi ) Mcnonbsyiite nacoc Kpos# /i noziaun (pu3noornieckoro

ADVARSEL

midler. Veer svert forsiktig si produktet ikke kommer i kontakt
med d idler som alkohol, lokalbed: idler og

« Dette produktet er kun til engangsbruk.
Huvis det brukes pa nytt, kan det forarsake alvorlig skade pa
pasient eller helsepersonell.
Ved gjenbruk kan ikke produktsikkerheten garanteres, og
produsenten patar seg intet ansvar.
* Dette produktet ma ikke brukes til andre formél enn som
1 I il behandling med

dobbeltfiltrering.
« Dette produktet er utviklet for bruk i plasmaferese med

fettemulgatorer.

2) Forsiktighetsregler under bruk

« Forsikre deg om at det ikke lekker fysiologisk saltvann fra eller
kommer luft inn i plasmaseparatoren, dette produktet og kretsene,
samt de respektive tilkoblingene.

* Type og mengde antik j idd
til anvisningene fra den behandlende legen.

3) Forsiktighetsregler etter bruk

« Ver sikker pa at du ikke forurenser miljoet nar du kaster brukte

i henhold

dobbeltfiltrering for & fraksj plasmaet som av
plasmaseparatoren i plasma med heyt molekylinnhold og plasma
med lavt molekylinnhold.

* Dette produktet ma brukes etter anvisning fra behandlende lege
(som kjenner pasientens kliniske tilstand).

* Ved administrering av medisiner for og under bruk av dette
produktet, ma type, dosering og tidspunkt bestemmes i henhold
til anvisningene fra behandlende lege.

« Pakken ma inspiseres visuelt for bruk. Du ma IKKE bruke
pmdukzel hvis emballasjen er skadet eller hvis det er lekkasje av

dukter. For & forhindre smitte fra plasma, mé du serge for a
sterilisere og kaste dette produktet som medisinsk avfall i
henhold til gjeldende lovgivning.

1. TILTENKT BRUK

Plasmakomponentseparatoren er konstruert for & fraksjonere
plasmact i stoffrikt plasma med hoy molekylvekt og stoffrikt
plasma med lav molekylvekt. Det lavmolekyleare substansrike
plasmaet returneres til pasienten, og det hoymolekylzre
substansrike plasmaet fjernes.

* Blodkretslop for plasmaferese med dobbeltfiltrering: 1 sett
(Cascadeflo EC er kompatibel med standard blodkretslep som
brukes til plasmaferese med dobbeltfiltrering).

« Fysiologisk saltvann: Mer enn 2 liter

« Fysiologisk saltvann tilsatt antikoagulant: Mer enn 1 liter

« Erstatningsvaeske: Ved behov (i henhold til anvisningene fra
behandlende lege)

« Tang: Nedvendig antall par

» Tom oppsamlingsbeholderen: 1

« Oppsamlingskar for avfallsvaeske: 1

+ Antikoagulerende: Nodvendig mengde (i henhold til
anvisningene fra behandlende lege)

« Antikoagulerende infusjonssproyte: 1

2) Fremgangsmite for forberedelser

FORSIKTIG

« Skyll og bruk plasmaseparatoren i henhold til bruksanvisningen.
(1) Sett produkiet pé plasmabyttecnheten. Fjern lokke fra

saltvann fra bloduttakskretsen for & returnere blodet som er
igjen i de hule fibrene i plasmaseparatoren og kretsene til
pasienten.

(3) Returner plasmaet som er igjen i

QBi =50+ 1 mL/min

til pasienten.

(4) Nar luften i kretsen nar et punkt like for blodreturndlen eller
-kateteret, skal blodreturkretsen umiddelbart lukkes ved
punktet naer nalen eller kateteret med en tang for kretsen
fjernes fra pasienten.

7. GARANTI OG BEGRENSET ANSVAR

« Produsenten garanterer slerilitelen til Cascadeflo EC
pen kun ved forste
gangs bruk, og kun nér de er uskadel klargjort og brukt som
anbefalt.
« Produsenten garanterer at Cascadeflo EC
av pen er produsert i
henhold nl spcslﬁkaxjoncnc og i samsvar med god

k ten og koble pl (fylt med
fysiologisk saltvann) til porten.
(2) Koble plasmakretsen til plasmautgangen pa dette produktet.

produk K 18013485, gjeldende t
myndighetskrav.
« Hvis en autorisert representant for Asahi Kasei Medical blir gjort

0g

Ikke steriliser pd nytt

Utlepsdato
" 1 Filtreringshastighet
Katalognummer
[Produktkode [ EC-20w [ EC-30W [ EC-40W [ EC-50W |
| Fieingsasigt (nLnmtging | 28,7 | 382 | 734 | 1260 | Partinummer

Bovine plasma med totalt protein = 6,0 + 0,5 g/dl

QBi =50 + | mL/min, QF =

Sieving Coefficient (albumin)

10 + 1 mL/min

Produksjonsdato

Unik enhetsidentifikator

Enkelt sterilt barrieresystem

MOJKET HEraTUBHO CKA3aThCsl HA MALMEHTE HITH 000pY/I0BaHUH.

ITPEJIOCTEPEKEHUE:

« DTOT NPOJLyKT NPEHA3HAYCH TONBKO JUTA OAHOKPATHOTO
HCTIONB30BAHMS.

TpH IOBTOPHOM HCIIOJIB30BAHHH OH MOYKET HAHECTH CEPhE3HbIil
YIepd NalHenTy Wik MEMIHMHCKOMY NIepCoHaty.

TIpH MOBTOPHOM HCTIONB30BAHHH GE30MACHOCTS H3IENHS He
TapAHTHPYETCA, 1 IPOM3BOTENTb HE HECET HHKAKOI
OTBETCTBCHHOCTH.

* JlaHHOE M3/IeNHe HE JI0JDKHO MCTIONb30BATBCS HH JITA KAKHX
JApYrHX Ueiei, KpOME KaK B KAUECTBE CeapaTopa KOMIOHEHTOB
TUTA3MBI B TP pe KacKatHoit patn.

+ Mannoe uszieme npeHasHaueHo JUis HCIOIb30BAHMA B
HOLE/YpE KACKaHOIH IL1a3MOPuIIbTpaLuL, 4TOGkL

Bovine plasma med totalt protein = 6,0 + 0,5 g/dl

QBi =50 = I mL/min, QF = 10 1

mL/min

Temperaturgrense

Mi ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ikke-pyrogen vaskebane

EH@%EMOE&

— - — - b TLI3MY, IO c
Produktkode EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W Sterilisert ved hjelp av bestrling, Steril veeskebane cenapaTopa Iia3Mbl, Ha BHCOI\OMOJ'(el(JyJ'IS{pHHC u
- B yIAPHBIC TUTa3MBI.
Sieving 30 minutter| 0,55 0,69 0,83 0,89 Se bruksanvisningen * JIaHHOE M3ICIHE JIOMKHO HCTIONB30BAThCS CONNIACHO YKA3aHHAM
- . Jleyaero Bpada (XopoIo 3HAKOMOTO ¢ KIMHHYECKOH KapTHHOIT
Coefficient [ minuter| 0,52 0,67 0,82 0,86 nauHenTa).

« [1pu mpHeMe JIeKapCTBEHHBIX TIPEMTapaToB 710 H BO BPeMs
MCIIOJIb30BAHNS IAHHOTO W3JIC/HS HX THIT, 03HPOBKA H BPEMSI
NpHEMa JI0JDKHbI ONPE/ICIATCS B COOTBETCTBHH C YKA3aHHAMH
JICUAIIETO BPava.

« [epen MCMO/TB30BAHMEM HEOOXOMMO BH3YalIbHO OCMOTPETh

TIOCTOAHHO KOHTPOJIHPOBATCS BPAYOM BO BPEMs JICUCHHUS C
TIPUMEHEHHEM TaHHOTO H3/IENHS.

» OcTopokHO obpariaiitech ¢ nannbM n3aeuem. He nonyckaiite
Y/IapOB KaKHX-THGO MPEMETOR MO H3/ICIHIO M HE HAHOCHTE 1O
HUM NPSMBIX Y1apOB.

* DTO U3/IETHE MOYKET TPECHYTh MPH KOHTAKTE C HEKOTOPBIMH
JIEKapCTBEHHBIMH CPE/ICTBAMH. By/IbTe 0YeHb OCTOPOKHBI H HE
Oy CKaiiTe KOHTAKTa H3INs ¢ IC3HAGUIIPYIONMH
CPEJICTBAMH, TAKHMH KaK CIMPT, MECTHBIC AHECTETHKH H
JKHPOBBIC HMYJILIATOPEL

2) Ip BO Bpemst

+ V6eIHTeCh, 4TO HET YTCUKH (H3HOTOTHHECKOO PACTBOPA HilH
TIOMa/IaHMs BO3yXa BHYTPh CEMapaTopa IIasMbi, JaHHOTO
M3ICNNs M MATHCTPAJICH, & TAKIKE COOTBETCTBYIOLIMX COC/IMHEHHIA.

* THII M KOJIMYECTBO AHTHKOATYJISHTA JOIKHO ONPEICIATLCS B
COOTBETCTBHH C YKa3aHHSAMH JICHAIIEro Bpaua

nociie

MIa3MOGUIBTAIH & | KOMIIEKT
(Cascadeflo EC coBMecTHMO €O CTaHIapPTHBIMI
KPOBOTIPOBOAIMH MATHCTPAIIAMH, HCTONB3YEMBIMH JUT
nnasmadepesa ¢ KackaaHoit mlazmuqmm,lpauucn)

« dusnonoruycckuii guspactsop: Gosee 2 11

* DU3HOTIOTMYECKHIT PACTBOP ¢ 106aBJICHHEM AHTHKOATYISHTa:
Gomee 11

* 3amematonuii pacTBop: 1o Mepe HeoGXOAMMOCTH (B
COOTBETCTBHH C yKA3aHHMAMH JICHALIErO Bpaya)

* H{unipt: HeoOX0AMMOE KOIHYECTBO Hap

* IIpueMHHK U1 OTBOJHO# KMaKOCTH: |

« [IPHEMHIK [U151 OTPAGOTAHHOI HKHKOCTH

pactopa npumepHo 100-200 vt w3 MarncTpai 3a60pa Kposi
JUIS TOTO, 4TOG BEPHYTH MALUEHTY KPOBb, OCTABILYIOCSH B
TOJIBIX BOJIOKHAX ILIA3MOCENApaTopa i B MarcTpalsix.

(3) BepnuTe naumenTy miasMy, OCTaBIIyIOCs BHYTPH cemapaTopa
KOMITOHEHTOB TIIa3MBl.

(4) Korjia BO3/1yX B MarucTpaiu JOCTHIHET TOUKHM
HETOCPEICTBEHHO MEPE]l HIJION HIIH KATETEPOM, HEMEUIEHHO
3aKPOHTE MarHCTPAITh BO3BPATA KPOBH B MECTE OKOJO HIIIBI
ITH KaTeTepa 3aKHMaMH, MPERKIIE YeM OTKITIOUHTH CHCTEMY OT
nannenTa,

7.TAPAHTHUS U OTPAHUYEHHASI OTBETCTBEHHOCTb

« AntukoarysnT: HeoGX0MOe KONHICCTRO (B COOTBETCTRHN ¢
YKa3aHHSMH JICYALIEro Bpaya)
* Wnpui uist nuy3ns aHTHKOAryIsHTa: |

+V6emurech B ToM, uT0 BHl He 3arpasHACTE OKp
KOT/1a BRIOpAchIBACTE HCMONB30BaHHOE M3stenue. Jlist
npesor nonajanus W3 IIA3MBI, IPHMATE
HaJUIEKAIIHE MEpbl JUIS CTEPHIIN3AINN H YTHIH3aUHH JaHHOTO
M3/ICIHA KaK MCIHIMHCKHX OTXOOB B COOTBETCTBHH C
TPEGOBAHNAMH 3AKOHOATEIHCTBA.

YO Cpety,

1. TIOKA3AHUA
Cascadeflo EC npesinasnaden Ui HCTIONb30BaHHs B IPOLEType

2) I Pa NOATOTOBKH
"PEI[YHPE)KI[EHME'
Te U e 1L
I/Iuc'rpykuuu TI0 IPUMEHEHHIO.

Op COITIACHO €ro

* TIpon3BOMTENb TaPAHTHPYET CTEPHILHOCTD
TUTA3MCHHO-KOMITOHEHTHBIX CEMapaTopoB MeMGPaHHOTO THITA
Cascadeflo EC T0/1K0 IpH IepBOM HCTIONB30BAHMH H TOIIBKO
1IpH OTCYTCTBHH IOBPEIKICHHUIA, IOATOTOBICHO 1 HCIIONB3YETCA
COTIIACHO PEKOMCH/IALIHAM.

* TIpon3BOIMTEH TAPAHTHPYET, UTO CENapaTophl KOMIOHEHTOR
ma3mel MemOpanHoro thna Cascadeflo EC usroroiens: B
wm‘scruwu (, X CreUnUKALMAMI 1 B COOTBETCTBUM C
Ha, IPOU3BOJICTBEHHOM NpaKTuKoi, 15013485,

(1) YcraHoBuTe H3/€1He B YCTPOHCTBO JUIs
V aIHTe 3ammTHbI KOAAOK C BXOHOIO MOPTa IIa3MBl 1

l'lpHMeImMLIMH OTpAC/IEBBIMH CTAHAPTAMH H HOPMATHBHBIMU

MOJKITIOUHTE MAruCTpailb 0TGOpa Miia3Mb ( y
(PH3HOIOrHYECKHM PACTBOPOM) K IOPTY.
(2) ToakmounTe MAruCTpastb [Jisl M1a3Mbl K BBIXOAHOMY TIOPTY

T

« Ecin 00b1e 1e(eKThl, BOSHHKIIIHE B MPOLIECCE MPO3BOICTBA
W TP PTHPOBKH, OyayT 10
YIOHOMOYCHHOTO NpejcTaBTeNs kommanun Asahi Kasei

QBi =50+ 1 mu1/mun

CxopocTh HIbTpaLui

[ EC-20w [ EC-30W [ EC-40W [ EC-50W |
| 1260 |

‘ Kon uznenus
| oo gspaun e | 28,7 | 382 | 734

He crepunsyiite npojtyKT HOBTOPHO

JlaTa HCTeNeHNA CPOKA TOTHOCTI

EIESle)=)

Karazoxisiii Homep

Howmep naprun

6,0+ 0,5 r/an

10+ 1 mor/mun

Bbrubs miasma ¢ o6mmmM Genkom =
QBi =50+ 1 su/mun, QF =

JlaTa H3roToBICHHS

VHUKaIbHbI HICHTHPHKATOP YCTPOicTBA

OnmnapHas cTepuiibHas GapbepHas cucTeMa

Kostd . (a6 )
Kox wsicnn Bc20w ] EC.30W | EC40w | BCs0w CrepuORo TN
Kooprmmerr ‘30 MHHL| 0,55 0.69 0.83 0.89 O3HAKOMBTECH C HECTPYKLIHEH 110 IPHMEHEHHIO
pacceHBaHMs ‘90 vmH.| 0,52 0,67 0,82 0,86

Boiupst iasma ¢ o6umm Gesikom = 6,0 £ 0,5 1/
QBi =50 I /v, QF = 10 + 1 ma/mm

JlonycTumas Temieparypa XpaHeHust

He enosb3yiite, eciin yniakoska Hospesieia

HerporenHbiii myTh Kuakocti

®
zuiumliﬁ@%g 0=

i Hyvis det oppdages unormale forhold ved Fjern tangen fra plasmauttakskretsen for & la 1 liter fysiologisk oppmerksom pa eventuelle feil som er oppstétt under roduks on | Tabell 3 makoBky. HE ucrons3yiite nsnenue, ecim yrmakopka ¢ AL n1a3Mbl, TIa3Mbl TAHHOTO M3/IENHA. Y IaHTE 3aKMMbl HA MAaruCTpaju Ta6. 3
pmduktel ma det ikke brukes. 2. INDIKASJON saltvann stromme for i skylle innsiden av de hule fibrene i dette cﬁir .mmponp vil Asahi Kasei Medical ffgmuc Casead ! & Maks. antrykk 66,6 kPa (500 mmHg) 4 ReHa 1M COTH 2CTh KRGO yrgma o ToyYeHHYI0 ¢ HoVONbG 1 nnasMocenapatopa, Ha oT6opa nasME W mpomycTHTe L1 disoormseckoro yoﬁlégﬂeggggﬂzﬁgmfg‘;‘sgﬁgﬁg’lgdcl‘;:e';ggg“;ggrﬁ;gﬁg Maxc. nasentie 66,6 kTla (500 v pr. o)
- Tkke bruk produktet hvis portdekslene ikke er p plass. Denme enheten kan brukes il svkd <om har & o o Lk placmakasth med | EC - ypenmed enny | [Produktkode EC-20W [EC-30W [ EC-40W [ EC-50W ocst pactropa. Ecu obHapyskeH ToGoit gedekt ApHbIE 1 Hi JApHbIC PACIBOPA L1 IpONBIBKI BAYIpEiicl agil noix sozokon | KOWIGHEIIOn bt Casea Kon msnenis EC-20W [EC-30W [ EC-40W [ EC-50W
* Dette produktet md héndteres med riktig hygienisk teknikk for & | eller etiologi i plasmasubstanser med hoy molekylvekt, for en tang. gjennom representanten. Materiale | Hulfiber Etylen-vinylalkohol-kopolymer Membranens overflateareal Ho yemamayitte aamemmie, con xpan nopros oreyrerayior. | o COpoca TSN samHMaNI P TP Tonssopatets 10KeH B3ATS 1A 008 OTBCTCTBCHHOCTS 3a Marepuan | Tosre Bonokra | C ot o Tlioutazs noBepxHOCTH MeMOpatbl
unnga k inering eller smitte til pasi eksempel (3) Koble plasmareturkretsen til filtreringsporten pa dette produktet. |+ Brukeren mé péta seg ansvaret for & kontrollere tilstanden til Kabinet og blodpor Polykarbonat B Emballasjcenhet « [Ipi paboTe ¢ IAHHBIM M3TENHeM HeobXomMMo cobmonath | 2. HOKA3AHMSI (3) TloaK/TIOuHTE MarHCTPah BO3BPATA MIA3MBI K TIOPTY. “Po%ep"y (fe““%‘“ﬁ’p‘;_zc 108 ILIA3MbL ] it GoHar VITaKoBOUHAA e THHHIA
* Hvis det oppstér unormale forhold under bruk av dette produkiet, |+ metabolsk med EC-50W or EC-40W. La 1 liter fysiologisk saltvann stromme for & skylle utsiden av Cascadeflo EC-pl av pen 5 — - TPaBUIIA TMIHEHEI YTOOKI IIPEOTBPATHT J000E 3arpssHenue | JlaHHOE W3/IeNE IPUMEHACTCS IPH 3a00ICBAHMSX, BO3OYIMTENH ubtpata msnenna. Hponycrure 1n dusnonormieckoro . jewGpartioro tunia Cascadeflo EC nepex ueriomsosaiey. = - SMHIIL
f.eks. dannelse eller i av luftbobler, pl kkasj . i kd. med EC-30W or EC-20W. de hule fibrene i dette produktet og plasmareturkretsen. Deretter | for bruk. -ring 1k i 3 s Siktiol WM 3aPAKCHUE NALMEHTA. MJTH DTHOJIOTUS KOTOPBIX HAXO/IATCS B BBICOKOMOJIEKYIIAPHBIX PACTBOPA [UIsl IPOMBIBKH BHCLUHEH 4aCTH MOJIBIX BOJIOKOH i i . pesuna
eller rask okning i transmembrantrykket, ma du iverksette lukker du plasmareturkretsen med en tang. . Asam Kasei Medical kan ikke holdes ansvarllg for eventuelle Fiberforsegling Polyuretan I Skir, hindteres med forsiktighet * Ecxm Bo BPEMs HCIIONL30BAHHA NHHOTO M3AEIHS BOSHUKAIOT BELUECTBAX ILIA3MBI KPOBH, TAKHX Kak WSIEIA 1 MATUCTpAnH Bo3spata niasM. Ilocrie toro, i&:ﬁ;ﬁ:ﬁ:&y}ﬁg&f :;ﬂﬁiﬁ;;;;ﬁfﬁgga;;ﬂ:erZﬁmuc BorokicTsii repuerik Tlonuyperan Xpynwoe, oGpamarhen ¢ 0cToporocTIO
nedvendige tiltak i henhold til instruksjonene fra behandlende 3. KONTRAINDIKASJON (4) Kjor pumpene i pl ford acndc fysiologisk kader, per der eller materielle skader, eller for - - Y ? Oppbevares tort KaKie-1100 OTK/IOHEHA OT HOPMH, HalpHNED, 06pasorarite : Merabomeckiie 3260““3“"” CF%('-;?)(\)VW H“"F%CQ?)(\),\/W ) 32?%‘:;3—: 3;?8;5,“ ZTB?;E::: ;I?: iﬁ:@;ﬁ'@”@ﬂm H3JICIHA. - - XpaHHTb B CyXOM MecTe
lege. Kan ikke gjenbrukes saltvann tilsatt antikoagulasjonsmiddel fra misbruk av enheten. Hulfiber | Inendigdianetr () 175 BHCTPO® HOBLILICHHE TPAHCMOMOPANROTO AaRNCHIA, DT | e e oHenait & S i B HCpeREHHBAII DIHOHOTAIECOT0 PACTRODA 0 + ASAHI KASEI MEDICAL ACAXH KACEN MEJWIKAJHE | |Tlonoe Bpeni e 0 175
« Pasienter som fir behandling med ACE-hemmere kan ha heyere for & fylle plasmaseparatoren, dette produktet og kretsene med |« ASAHI KASEI MEDICAL KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG Veggtykkelse (um) 40 H Denne veien opp COOTBETCTBYIOLIIE mepu B COOTBETCTBHH € YKA3AHUAMU 3. IPOTUBOMNOKA3AHUSI AHTHKOArYJISIHTOM M3 ChbEMHOIO KOHTYPa KPOBH JUIsi TOTO, 4T0G gyuggngg;}l?M?(-gﬁacggE?yj%%‘&bT%An%ig'?OPHOTO BOJIOKHO ‘Touwpa CTEHOK (Mky) 40 DTOT CTOPOHOI BBEPX
risiko for anafylaktoide reaksjoner, og det ber vurderes & avvente| 4. BIVIRKNINGER fysiologisk saltvann tilsatt antikoagulasjonsmiddel. FOR NOEN SKADE FORARSAKET AV GIENBRUK AV Husets yire dimensi 7o x280L Jevaliero Bpava He 217151 MHOrOKPaTHOTO NPUMEHEHUs 3QNOJIHHTD [1A3MOCENIAPATOP, IAHHOE H3/ICIHs i MarHCTPaln Hglm) TTh30BAHISL CEAPATOPA KOMIIOHELTOB B " ( 570250
behandlingen i 1-2 dager for hver prosedyre. Hvis noen av de folgende dages hos CASCADEFLO EC-PLASMAKOMPONENTSEPARATORER b jon (mm) @ il  Produsent + HanwenTst, nonyaromie reuerne naruGHTopami AID, Moryr (H3HOTOrHHECKIM PACTBOPOM C AHTHKOATYJIAHTOM. TTA3MBI MEMBPAHHOT'O THIA CASCADEFLO EC. e pasyiep Kopiyca () @ x Tpoussozutens
« Produktet ma ikke steriliseres p nytt. under bruk av dette produktet, ma du iverksette nodvendige tiltak i~ 3) AV MEMBRANTYPEN, FEIL BRUK, FEILAKTIG Membranens overflateareal (m’) 2,0 - - TIOZIBEPTATLCA HOBBIIICHHOMY PHCKY AHADIIAKTOHEIX ‘]'E',HOBOL'HHE PEAKIIMH ’ 3)1 " HEITPABMJILHOTO MCTIOJIb30BAHSI, Thnomas nosepsnocri weGparsi () 2,0 -
L N . — Autorisert representant i EU PCaKLii, OITOMY CIICYCT PACCMOTPETh BONPOC O . CJTM BO BPEMsl MCTIOJIb30BAHMUS JIAHHOTO TPOJIYKTa y NAlMeHTa poBeiieiie Npoue1yphi ABMJIBHOI OBPABOTKI, Hl:(,OleiO EHUS Vios remb B Ei Cotose
samsvar med anvisningene fra behandlende lege. Pasienter som  FORSIKTIG o HANDTERING, MANGLENDE OVERHOLDELSE AV Fyllingsvolum (ml) Ca. 150 Jederis Ha 1-2 st et Kakoi IpOLEypoii. KaKHe-1H00 113 1ep: it MPEYIPEKIEHUE: HEIIP, L O6men sanomHenTs (M) Okono 150
FORSIKTIG tidligere har hatt allergiske reaksjoner eller overfolsomhet, ma « Overvike transmembrantrykket. Maksimalt tillatt trykk er 66,6 ADVARSLER OG INSTRUKSJONER, SKADER " - Importer i Den europeiske union * He cTepuimsyiite NpoayKT MOBTOPHO. cuManoB TIPUMHTE COOTBETCTBYIOLIHE MEPHI B cooTBeTcTBuu c * Cnepure 3a T M JILHO HPEHOCTEPDKEHMM S YKA3AH”” 3A VILEPB, » It E - C N
1) Forsiktighetsregler for bruk folges noye under behandlingen med plasmaferese med kPa (500 mmHg). Veer forsiktig si transmembrantrykket ikke FORARSAKET AV HENDELSER SOM INNTREFFER ETTER | |Pafylt vaske Sterilt vann P P YKa3AHIIMH JIeuaniero Bpava. LTl MalHCHTOB, HMEIOMIX JOMYCTHMO® JABIICHHE COCTaBAeT 66,6 KlTa (S00 MM pr. cT.). E{{%%‘,?,i"ﬁ”g Eﬁ;ﬁ,@ﬁ’éﬁ‘i@%ﬁ”ﬁ?&% %‘)C”E 3anonnennas KuKoCTs PH3noNOTHICCKIH PacTBOp MIOPTCP B EBPOTETICoM ©0103¢
+ Utlopsdatoen for Cascadeflo EC er 3 r fra produksjonsdatoen.  dobbeltfiltrering. overstiger denne verdien. AT PRODUKTET ER FRAKOBLET, UNNLATELSE AV A Steriliseri aling med al N N . , TPEJYIIPEA/IEHUE: aHAMHE3E ALICPrHYECKHE PEAKIIH WIH TIOBBIIICHHYIO CobmrozajiTe OCTOPOKHOCTS, TPAHCMEMOpaHHOE JABEHTE He HAJUIEKAILEM COCTOSIHMM W3EANS TIEPES EFO Merox crepumsaim [ — N N R
Brukeren ma bruke Cascadeflo EC fer utlapsdatoen som er (Eksempel p4 symptomer: Tegn eller symptomer p hodepine, « Var forsiktig slik at det ikke oppstr plasmalekkasje. SIKRE AT PRODUKTET ER I FORSKRIFTSMESSIG STAND NETTSTEDSADRESSE: htps:/fwww: html ,)Cpm( WHpERICHIE HIEp el HCHOILIOBANNEN yBCTHTEL O *’e;;"ﬁ’“”"m" e O S R e pestat maeL VCTIOJh3OBAHMEM T 3A JHOBIE [ APAHTIHIL AJIPEC BEB-CAFTA https://www.sb-kawasumi jp/e/business/IFU.html
angitt pa pakningen. kvalme, oppkast, brystsmerter, magesmerter, diaré, lumbago, « Blod ingshastighet, pl ingshastighet og FOR BRUK, ELLER GARANTIER GITT AV UAVHENGIGE « CKOPOCTH KPOBOTOKA, CKOPOCTE TOTOKA [IA3MBI H JAHHBIE HE3ABUCUMBIMU INCTPUBLIOTOPAMHU.
* Var forsiktig nér du handterer dette produktet. Det md oppbevares — hypotensjon, hypertensjon, dyspné, redmende ansikt, hovne behandlingens varighet ma avgjores av t dlende lege, DISTRIBUT@RER. Ezcr,t;?ig:?g;&og;gﬁ2a:;;:oﬁﬁfx;:a?;::g?go:f;'}.gfgs,igéﬂo gﬁmi&cgﬁfmgfm? Bp l:;;;‘;“ g;,':;: };:(‘:4?0“:;‘ ;?42?)2;,0“ S, npogonmmgnﬂocrb neqella-mﬂ JIOTIKHBI OMPEIETIATHCS TeHalim
m TIENG VIET ghi trén bao bi. . déu, budn non, non, dau ngyc, dau da day, tiéu chay, dau that + Luu lugng méu, luu lugng huyét twong va thoi gian diéu tri phai Hinh 1 Hinh 2
Cascadeflo EC I o i don s i, i pi i o b i by i, gy b, 0 s, o e 3 1t i e oG on ol ng b7k 7O
Thiét bj loc tach thanh p]\i‘m huyé( tuong truc liép, tia cye tim, nhiét do cao, dd am cao, noi ro ri nude, bui  ngira, kho chiu, sbe, kho chgu & nguc, ho, dq tai, dau lung, 16i loan lugng huyét twong cua luu lvgng mau tuong tmg: 10 - 50mL/phut.) Cht thai
Huéng dan sir dung va rung lic manh. i nhip tim nhanh, khé chiu, r6i loan vi gidc, rdi loan khtru gidc) (1) Noi ddy méu tinh mach véi kim hodic ng thong tinh mach ciia Qui loc tich —
Py _ * San pham phai dugc sir dung ngay sau khi lay ra khoi bao bi vo 5. THONG SO K§ THUAT bénh nhan va diay mau dong mach véi kim hodc 6ng thong thanh phan &
101 THIEU tring. . A dong mach. Bom
Cam on ban di mua san pham Cascadeflo EC. « Truée khi sit dung, can tréng rira san pham theo quy trinh duge  * Ma san pham: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W (2) Chay bom méu véi tée do 50 mL/phit dé bt diu quy trinh huyet tuong Dung dich
S0 tay huéng dan ndy phai duge luu gir va phai tuan thi cac chi dinh. St dung san pham ngay sau khi trang rira. « Cau tao: Tham khao Hinh 1 va Bang 1 tuin hoan méu. thay the
huéng din trong s6 tay mot céch can thin va ddy du dé dim bao Trong lic gfn day truyén mdu, v.v., cin than trong dé giir cho « Thong s6 ky thudt va hi¢u suit: Tham khao Bang 2 va Bing 3 (3) Sau khi dam bao tudn hoan méu én dinh, hiy chay bom huyét
sir dung Cascadeflo EC an toan, ding cach. Tt ca nhimg ngudi céc linh kién sach s&. * Tham khao thong tin trén hop dé xem thong tin lién hé cua nha tuong dé tach huyét tuong ra khoi mau thong qua thiét bi tach
lién quan phai 1am quen hoan toan véi cdc huéng dan nay truée « Ngoai cic hudng din st dung nay, hiy doc hudng dan st dung san xuat huyét tuong. Sau do, s dung san pham nay dé tach huyét Bing 1
khi sir dung Cascadeflo EC, tudn thu cac huéng dan mot cich can ciia tl 'et bi thay thé, th|et bi tach loc huyét tuong va truyén mau  + Két qui thi nghiém trong phong thi nghi¢m (in vitro) c6 thé khac tuong thanh huyét tuong co thanh phan phan tir 16n va huyét ang @ n
thn trong sudt qud trinh sir dung va luon c6 san s6 tay dé tham i két qua thi nghi¢m trén co thé tuong ¢6 thanh phan phan tir nho. @ | Sgi rbng (3 | Vat liéu boc kin - ]
khao bat cir lic nao. o «San pham nay khong duuc Kkhuyén khich sir dung cho nhimg « Hiéu suit c6 thé thay ddi trong thoi gian theo doi (4) Loai bo huyét tuong ¢6 thanh phan tir 1on va thém lugng dung | ve ® IV om huyet twong 1]
Neu xay ra bat ky su ¢o nghiém trong nio lién quan dén thict b bénh nhan sau, trir truong hop cu thé duge phé chuén va s dung  * San pham nay dugc khir tring bang cach chiéu xa tia gamma dich thay thé tuong duong véi lugng huyét twong da loai bo. - ‘? © | Nap bao v¢ = Il
ndy, ngudi sir dung nén béo cdo cho nha sin xudt va co quan ¢6 theo chi dan cita bac si phu trach. i Truyén tra lai huyét twong ¢6 thanh phan phan tir nho cho bénh | @) | Nip bdo v méu | 7 | Nhan o
tham quyén ctia Quéc gia Thanh vién noi ngudi str dung vivhogc « Tré so sinh va tré nho 6. SUDUNG nhén, ciing v6i cdc thanh phan mau duge tich ra bing thiét bi @ | Vong chit O Bom
bénh nhan sinh song. + Ngudi suy dinh dudng Trude khi bt dau sir dung san pham ndy, hay doc ky tit ca cac loc tach huyét twong. Ky hiéu
Céc huéng dan can duge luu y dic biét duge biéu thi bing cic « Phy nir dang mang thai théng tin an toan ¢6 dan nhan CANH BAO hoic THAN TRO!
thudt ngir sau: « Bénh nhan méc bénh tim nang trong huéng dan sir dung nay. 4) Sau khi diéu tri Bing 2 Thiét bi y @
« Bénh nhan ¢ xu huéng chay méu ning Tham khao Hinh 2 dé nam dugc Tuu do quy tinh (vi du vé quy trinh [CANH BAO S - —
Gidm dp lyc Thiét bi loc tach thanh phan huyét twong

CANH BAO: Néu bo qua canh bao trong muc nay va sir dung
thiét bi khong ding céch, bénh nhan c6 thé b thuong nghiém
trong hodgc tir vong.

THAN TRONG: Néu bo qua canh béo than trong trong myc
ndy va str dung thiét bi khong ding céch, c6 thé gay ra anh
hudmg xau dén bénh nhan hoc thiét bi.

CANH BAO

« San pham nay chi str dung mét lan.

Néu téi sir dung, ¢6 thé gay nguy hiém cho bénh nhan hogic nhan
vien y té.

Néu tai sur dung thi khong thé dam bao do an todn cua san pham
va nha san xuat s& khong chju trach nhiém vé viéc nay.

« Khong dugc sir dung san pham nay cho bat ky muc dich nao
khac ngoai myc dich lam thiét bi loc tach thanh phan huyét
tuong trong k¥ thudt loc huyel twong v6i hai qua loc.

a am na ké dé s dung trong qua trinh loc huyét
twong véi hai qua loc, dé tach huyét twong bang thiét loc
thanh huyét twong gidu phan tr 16n va huyét twong gidu phan tir
nho.

« San pham nay phai dugc s dung dudi su chi din cua bac si diéu
tri (ngudi hiéu 16 tinh trang lam sang ciia bénh nhan).

« Néu sir dung thude truée va trong khi str dung san pham nay,
loai, liéu lugng va thoi gian dung thudc phai tuan theo chi din
cia béc si diéu tri.

« Kiém tra tryc quan bao bi san pham true khi sir dung. KHONG
str dung san phém néu bao bi bi hu hong hogc khi dung dich dém
bi i ra ngoai. Khong sir dung néu thdy bat ky du hiéu bt
thuong nao cua san pham.

* Khong sir dyng san pham néu khong c6 nip bio vé.

« San pham nay phai duoc xir 1y bang ky thuat vé sinh thich hop
dé ngan ngira bét ky sy nhiém khuan hoac nhidm tring nao cho
bénh nha

* Néu ¢6 bat ky diéu bit thuong nao xdy ra trong qud trinh sit dung
san pham ndy, chang han nhur ¢4 bot khi sinh ra hogc thodt ra, ro
ri huyét twong hoc 4p sudt xuyén mang tang nhanh, hay thue
hién cac hanh dong thich hop theo huung dan cua bac si diéu tr.

« Bénh nhén dugc diéu tri bing thude e ché ACE c6 thé ¢6 nguy
co bi phan (mg phan vé cao hon, va can can nhéc viée ngimg
diéu trj trong 1-2 ngay trude m6i éu phap.

« Khéng duoc tai tiét trung.

THAN TRONG

1) Luu y trudce khi sir dung

« Ngay hét han cua Cascadeflo EC 1a 3 nam ké tir ngay san xudt.
Nguoi str dung phai sir dung Cascadeflo EC truée ngdy hét han

« Nhimng bénh nhan c6 tién st di tmg hogc man cam phai dugc bac
s theo ddi lién tuc trong qué trinh diéu trj bang san pham nay.

+ Thin trong khi str dung san pham. Khong dé bt ky vt nao va
cham va khong tdc dong lyc manh tryc tlcp vao san pham.

« San pham nay c6 thé bi nirt khi tiép xiic voi mot s6 thanh phan
duogc pham. Can hét sic can trong tranh dé san pham tiép xuc
v6i chit khu tring nhu con, thude gay té cuc bo va chat nhii hoa
chit béo.

2) Luu y trong khi sir dung

« Dam bao khong c6 nude mubi sinh 1y o ri ra, hodc khong khi lot
vio thiét bj loc tach huyei tuong, san phim nay va cac day dan
ciing nhu cac dAu ndi tuong tng.

« Phai xac dinh loai va luong thude chéng d6ng mau theo chi din
cuia bic si diéu

3) Luu ¥ sau khi sir dung

« Khi virt bo san pham da qua sir dung cén dam bao khong gay 6
nhiém méi truong. D ngan ngira nhidm trung tir huyét tong,
hay thyc hién cac bién phap thich hop d¢ khir tring va tiéu hiy
san pham nay gidng voi ric thai y té theo yéu cau cia phap luat.

1. MUC PiCH SU DUNG

Thiét bj loc tach thanh phin huyét tuong dugc thiét ké dé tach
huyét tuong thanh huyét tuong gidu céc chit cd trong lugng phan
tir cao va huyci tuong gidu cic chét co trong lugng phan tir thap
Huyel twong gidu cac chat co trong lugng phan tir (hap duge
truyén tro lai bénh nhan va huyét twong giau cac chat c6 trong
lugng phan tir cao dugc loai bo.

2. CHI PINH

Thidt b nay co thé st dung cho cac bénh co tac nhin gay bénh
hodc nguyén nhan la do céc chét ¢6 trong lugng phan tir cao trong
huyé uong, chang han nhu

* bénh ve chuyen hoa c6 EC-50W hodc EC-40W

« bénh vé ty mién c6 EC-30W hogic EC-20W

3. CHONG CHI PINH
Khéng duoc tai sir dung

4. PHAN UNG CO HAI

Néu bénh nhan nhan thay bt ky tri¢u chimg nao sau déy trong qua
trinh sir dung san phim nay, hay thuc hién cac hanh dong thich
hop theo chi dan cua béc si. Dbi véi nhimg bénh nhan c6 tién st di
{mg hoic qué man, tinh trang ctia bénh nhan phai dugc theo doi
trong qué trinh dicu tri b'fmg Phuong phép loc huyét
twong vai hai qua loc.

(Vidu vé cc triéu ching: Cac ddu hiéu hodc triéu chimng nhire

vén hanh co ban ctia Phuong phap loc huyét tuong voi hai qua loc).

1) Vit tu thiét bi can thiét (vi du vé quy trinh vén hanh co ban
ctia Phwong phap loc huyét twong véi hai qua loc)

« Thiét bi loc tach thanh phan huyet trong (Cascadeflo EC): 1

« Thiét bi loc tich huyét tuong: 1

« Méy loc huyét tuong :1 may

« Day méu loc huyét tuong véi hai qua loc: 1bo
(Cascadeflo EC tuong thich véi cac ddy mau tiéu chuén dugc sit
dung dé loc huyét twong v6i hai qua loc.)

* Nude mubi sinh Iy: Hon 2L

+ Nute mudi sinh Iy bo sung chét chong dong méu: Hon 1L

« Dung dich thay thé: Khi can thiét (theo chi dan cua bac st diéu tri)

* Kep: SS luong cin thidt

« Khay himg nude: 1

* Khay himg nuée tring rira: 1

« Thude chong dong mau: Luong cén thiét (theo chi din ciia bac st
diéu tri)

« Ong tiém truyén thudc chdng dong méau: 1

2) Quy trinh chuén bi

THAN TRONG

« Trang rira va st dung thiét bj loc tich huyét twong theo hudng

dan sir dung.

(1) Gén san pham vao thel bi thay huyel tuong. Thao nap cong
huyét twong vio va gin day huyét tuong ra (chira day nuée
mudi sinh 1y) véi cong.

(2) Giin day huyét tuong vi cong huyét tuong ra cia san pham.
Théo kep khoi day huyel tuong ra dé «.ho 1 L nuée mudi sinh
1y chay vao trang rira bén trong cac soi rong cta san phim va
day huyét tuong ra. Khoa day thai huyét twong bang kep.

(3) Gan day truyén tra ]luyét twong Vi cong loc ctia san pham.
Cho 1 L nuée mudi sinh 1y chay vio d€ trang rira bén ngoai
céc soi rong cua sin pham va day lruyen tra huyét tuong. Sau
do, khoa day truyen tra huyét fuong bang kep.

(4) Chay bom cita thiét bj thay huyét tuong dé truyén nude mudi
sinh 1y ¢6 chira chit chong dong méu tir hé lhong day méu vao
thiét bi loc tach huyét tuong, sin pham ndy va cc hé théng
day c6 chira nugc mudi sinh Iy bd sung chat chong dong mau.

3) Didu tri

THAN TRONG

« Ap lyc xuyén mang t6i da. Ap suét ti da cho phép la 66,6kPa
(500mmHg). Hay than trong khong dé dp luc xuyén mang vugt
qud gia tri nay.

« Than trong tranh dé huyél tuong bi 1o ri.

+ Than trong tranh aé khong khi lot vao.

(1) Sau khi két thic quy trinh tuan hoan ngoai than, ding tat ca
céc bom va thao day dan méu ra khoi bénh nhén.

(2) Ding bom miu dé bom khoang 100 dén 200ml nuée mudi
sinh 1y tir ddy mau tinh mach de truyén lai lugng méu con lai
trong céc soi rdng cua thiét bi tach huyét twong va hé thong
day dan cho b¢nh nhan.

(3) Truyén tra lai huyét tuong con lai bén trong thiét bi loc tach
thanh phan huyét twong cho bénh nhan

(4) Khi khong khi trong day chay dén diém ngay trude kim hofic
ong truyén vao, ngay lap tirc khéa day truyén méu vao tai diém
gan kim hodc éng théng bfing kep trude khi thdo day ra khoi
bénh nhan.

7. BAO HANH VA GIOI HAN TRACH NHIEM

+ Nha san xuat dam bao tinh v6 tring cua thiét bi loc tach thanh
phan huyét twong Cascadeflo EC chi cho 1an sir dung diu tién va
chi khi khéng bi hu hai va dugc chudn bj va sir dung theo
khuyén nghj.

« Nha san xuét dam bao thiét bi loc tach thanh phan huyct tuong
Cascadeflo EC duogc san xudt phu hop véi thong so  k§ thudt clia
san pham va tuan thi cac bién phap san xudt tién tién, 1S013485,
céc tiéu chuin nganh hién hanh va cdc yéu ciu phap 1y.

« Néu dai d ¢n dugce iy quym cuia Asahi Kasei Medical phat hién
bat ky khiém khuyét nao trong qua trinh san xuét hogc vin
chuyén, Asahi Kasei Medical s& thay thé thiét bj loc tach thanh
phin huyét tuong Cascadeflo EC bing mot thiét bj mai thong
qua don vi dai di¢n. .

« Ngudi str dung phai chiu trach nhiém kiém tra tinh trang ctua
thiét bi loc tach thanh phan huyét twong Cascadeflo EC trudc khi
su dung.

« Asahi Kasei Medical khong chiu trach nhi¢m phap 1y v6i bt
ky thiét hai nao, cling nhw adi voi thuong tich ca nhan hogc thiét
hai vé tai san, ciing nhu voi bét ky hanh vi str dung sai muc dich
ndo cia thiét bi.

« ASAHI KASEI MEDICAL SE KHONG CHIU TRACH NHIEM
VE BAT KY THIET HAI NAO DO VIEC TAI SU DUNG
THIET BI LOC TACH HUYET TUONG CASCADEFLO EC,
SU DUNG SAIL XU LY KHONG PUNG CACH KHONG
TUAN THU CANH BAO VA HUGNG DAN, THIET HAI DO
CAC SU KIEN XAY RA SAU KHI CONG BO SAN PHAM,
KHONG DPAM BAO SAN PHAM DANG O TRONG PIEU
KIEN PHU HOP TRUGC KHI SU DUNG HOAC BAT KY
BAO HANH NAO CUA NHA PHAN PHOI POC LAP BUA

RA

[Giam ap Iyc (mmHg) 0~93

Khéng tai st dung

Huyét twong bo co léng luong pr

,0£0,5 g/dl

QBi=50=1 mL/phut

Tée do loc

[Ma sin phim

[ EC-20w [ EC-30W [ EC-40W [ EC-50W |

[ Te i loe (nLmmHggio) | 287 | 382 | 734 |

1260 |

Huyét twong bo c6 tdng lugng protein=6,0+0,5 g/dl
QBi=50:£1 mL/phat, QF=10:1 mL/phat

He sb sang (Albumin)

Khoéng dugc tiét trung lai

Ngay hét han

|| ®|®

S6 ca-ta-16

Ma 16

Ngay san xudit

Ma dinh danh thiét bj don nhit

Hé thong bao vé vo khuan don

Tiét tring bing chiéu xa, Duomg dan chét long vo tring

M san pham EC-20W | EC-30W | EC-40W | EC-50W
Hé s6 sang ‘30 phut| 0,55 0,69 0,83 0,89 Tham khao Huéng dan sir dung
[30phit| 0,52 0,67 0.82 0,86 - -
R — Gidi han nhiét do
Huyét tuong bo c6 tong lugng pr ,0+£0,5 g/dl

QBi=50:1 mL/min, QF=10:1 mL/min

Khéng sir dung néu bao bi bj hu hong

Me~EH0E R

Puong dan chat long khong gy sot

Bi e, X N
ang3 G M0y Ap luc xuyén mang t5i da 66,6kPa (500mmHg)
Ma san pham EC-20W [EC-30W [ EC-40W [EC-50W - -
Vat licu Soi réng Hat nhua EVA [sorFceaRer] - Dign tich bé mit mang
Vi v np bio vé méu Polycarbonate & Ponvidong goi
Vong chir O Cao su silicone ! Hang d va, xin nhg tay
Vit liéu boc kin Polyurethane
— — - Giit ¢ noi kho thodng
Sgi rong Budng kinh trong (m) 175
Dj day thinh (um) 20 1t Pathusnglen
Kich thuc bén ngodi vo (mm) 57 x280 L wl  Nhasanxudt
Dién tich bé mat mang (m? 2,0 o A A
ién tich be mjt méng (m) g Pai dién duge ty quyén tai Lién minh Chau Au
Lugng dung dich moi (mL) Khoang 150 - -
Dung dich lam déy Nuéc v6 tring Puoc nhdp khau vao Lién minh Chau Au
Phuong phap khtr tring Bie xg tia gamma DIA CHI TRANG WEB: htps://www.sh-k Uhtml

Global Distributor
ASAHI KASEI MEDICAL CO., LTD.
1-1-2 Yurakucho, Chiyoda-ku, Tokyo 100-0006 Japan
Telephone:+81-3-6699-3771 Facsimile:+81-3-6699-3773
[EcTive] ASAHI KASEI MEDICAL EUROPE GmbH
Herriotstrasse 1,60528 Frankfurt am Main, Germa
Telephone: +49-69-66371-500 Facsimile: +49-69- 666 5193

Medical Technol C GmbH
Ernst-Heckel-Strafe 7, 66386 St. Ingbert, Germany

C€o0123

H SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.
3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa
210-8602, Japan
Telephone: +81-44-589-8070 Facsimile: +81-44-589-8910
Manufacturing facility
Kawasumi Laboratories (Thailand) Co., Ltd. (KORAT)
48 MU 8, Ratchasima-Chok Chai Road, Tambon Tha Ang, Amphoe
Chok Chai, Changwat Nakhon Ratchasima 30190, Thailand
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