
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 guaranteed, and the 
manufacturer will bear no responsibility.

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

• This product is designed for use in double filtration 
plasmapheresis to fractionate the plasma separated by the plasma 
separator into large-molecule-rich plasma and 
small-molecule-rich plasma.

• This product must be used under the directions of the attending 
physician (one familiar with the clinical condition of the patient).

• When administering medication before and during use of this 
product, its type, dosage and timing must be determined under 
the directions of the attending physician.

• The package must be visually inspected before use. Do NOT use 
the product if the package is damaged or if there is any leakage 
of priming solution. If any abnormality is found with the 
product, it must not be used.

• Do not use the product if the port caps are not in place.
• This product must be handled using proper hygienic technique to 

prevent any contamination or infection to the patient.
• If any abnormalities occur during the use of this product, such as 

the generation or entrance of air bubbles, plasma leaks or rapid 
increase in transmembrane pressure, take appropriate actions in 
accordance with the instructions of the attending physician.

• Patients receiving treatment with ACE inhibitors may be at 
higher risk of anaphylactoid reactions, and consideration should 
be given to withholding treatment for 1-2 days prior to each 
procedure.

• Do not re-sterilize the product.

CAUTION
1) Cautions before use
• The expiration date of the Cascadeflo EC is 3 years from the 

manufacturing date. The user must use the Cascadeflo EC before 
the expiration date indicated on the package.

• Exercise caution when handling this product. It must be stored in 
a clean, dry place at a temperature of 4 to 30°C, avoiding direct 
sunlight, ultraviolet rays, high temperature, high humidity, water 

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 
accordance with the directions of the responsible physician.
• Infants and children
• Underweight persons
• Pregnant women
• Patients with severe heart disease
• Patients with severe bleeding tendency

• Patients with a past history of allergic or hypersensitive reaction 
must be constantly monitored by a physician during treatment 
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

• The type and quantity of anticoagulant must be determined under 
the directions of the attending physician

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.

1.INTENDED USE
The plasma component separator is designed to fractionate the 
plasma into high molecular weight substance rich plasma and low 
molecular weight substance rich plasma. The low molecular 
weight substance rich plasma is returned to the patient and the 
high molecular weight substance rich plasma is removed.

2.INDICATION
This device is applicable to diseases which have the causative 
factors or etiology in high molecular weight substances of plasma, 
such as
• metabolic diseases with EC-50W or EC-40W
• autoimmune diseases with EC-30W or EC-20W

3.CONTRAINDICATION 
Non-reusable

4.ADVERSE REACTIONS
If any of the following symptoms are found in the patient during use 
of this product, take appropriate actions in accordance with the 
directions of the attending physician. For patients who have a history 
of allergic reactions or hypersensitivity, their statuses must be 
carefully observed during Double Filtration Plasmapheresis treatment.
(Example symptoms: Signs or symptoms of headache, nausea, 
vomiting, chest pain, stomachache, diarrhea, lumbago, 
hypotension, hypertension, dyspnea, flushed face, swollen eyelids, 
palpitation, fever, chills, abnormal perspiration, muscle spasms, 
ringing in the ears, itching, discomfort, shock, chest discomfort, 
coughing, poor complexion, backache, tachycardia， malaise, 
dysgeusia, dysosmia)

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.OPERATION
Before starting use of this product, carefully read all the safety 
information labeled WARNING or CAUTION in these 
instructions for use.
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
• Anticoagulant: Necessary amount (according to the directions of 

the attending physician)
• Anticoagulant infusion syringe: 1

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

instructions for use.
(1) Set the product on the plasma exchange unit. Remove the cap 

from the plasma inlet port and connect the plasma withdrawal 
circuit (filled with physiological saline) to the port.

(2) Connect the plasma circuit to the plasma outlet port of this 
product. Remove the forceps from the plasma withdrawal 
circuit to let 1 L of physiological saline flow to wash the inside 
of the hollow fibers of this product and the plasma discard 
circuit. Close the plasma discard circuit with forceps.

(3) Connect the plasma return circuit to the filtration port of this 
product. Let 1 L of physiological saline flow to wash the outside 
of the hollow fibers of this product and the plasma return circuit. 
After that, close the plasma return circuit with forceps.

(4) Run the pumps of the plasma exchange unit to pass 
anticoagulant-added physiological saline from the blood 
withdrawal circuit to fill the plasma separator, this product, 
and the circuits with anticoagulant-added physiological saline.

3) Treatment 
CAUTION
• Monitor the transmembrane pressure. The maximum allowable 

pressure is 66.6kPa (500mmHg). Exercise caution not to allow 
the transmembrane pressure to exceed this value.

• Exercise caution not to allow plasma leakage.
• Blood flow rate, plasma flow rate, and duration of treatment 

must be decided by the attending physician depending on the 
condition of the individual patient. (Normal range of blood flow 
rate: 50 - 150mL/min. Plasma flow rate of corresponding blood 
flow rate: 10 - 50mL/min.)

(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 
large-molecule-rich plasma and small-molecule rich plasma.

(4) Discard the large-molecule-rich plasma and add the same 
amount of replacement fluid as the discarded plasma. Return 
the small-molecule-rich plasma to the patient, along with the 
blood components separated out by the plasma separator.

4) After treatment
WARNING
• Adequate care must be taken to prevent the entry of air into the 

patient.
(1) After extracorporeal circulation, stop all the pumps and 

remove the blood withdrawal circuit from the patient.
(2) Use the blood pump to flow approximately 100 to 200ml of 

physiological saline from the blood withdrawal circuit to return 
the blood remaining in the hollow fibers of the plasma 
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 
membrane type plasma-component separators are manufactured 
in accordance with their specifications and in compliance with 
good manufacturing practices, 1SO13485, applicable industry 
standards, and regulatory requirements.

• If any defects caused during manufacture or transportation are 
brought to the attention of an authorized representative of Asahi 
Kasei Medical, Asahi Kasei Medical will replace the Cascadeflo 
EC membrane-type plasma-component separator with a new one 
through the representative.

• The user must assume responsibility for checking the condition 
of the Cascadeflo EC membrane-type plasma-component 
separator before use.

• Asahi Kasei Medical cannot be held liable for any consequential 
damage, nor for personal injury or damage to property, nor for 
any misuse of the device.

• ASAHI KASEI MEDICAL WILL NOT BE LIABLE FOR ANY 
DAMAGE CAUSED BY THE REUSE OF CASCADEFLO EC 
MEMBRANE-TYPE PLASMACOMPONENT SEPARATORS, 
MISUSE, IMPROPER HANDLING, NONCOMPLIANCE 
WITH WARNINGS AND INSTRUCTIONS, DAMAGE 
CAUSED BY EVENTS OCCURRING AFTER THE 
PRODUCT IS RELEASED, FAILURE TO ENSURE THAT 
THE PRODUCT IS IN PROPER CONDITION BEFORE USE, 
OR ANY WARRANTY GIVEN BY INDEPENDENT 
DISTRIBUTORS

①    Hollow fiber
②    Housing
③    Blood port
④    O-ring

Table 1

Table 2
Pressure drop
Pressure drop（mmHg） 0 ~ 9.3

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

Filtration rate
Product code           
Filtration rate（mL/mmHg/hr）

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

Sieving coefficient (Albumin)
Product code
Sieving coefficient 

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

Table 3
Product code 
Material  
                
                

Hollow fiber

Housing outer dimension (mm) 
Membrane surface area (m2) 
Priming volume (mL) 
Filled liquid
Sterilization method

⑤    Fiber Sealant 
⑥    Port Cap
⑦    Label

EC-20W
28.7

EC-30W
38.2

EC-40W
73.4

EC-50W
126.0

EC-20W
0.55
0.52

Hollow fiber
Housing & Blood port
O-ring
Fiber sealant
Inner diameter (μm)
Wall thickness (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30min
90min

EC-30W
0.69
0.67

Ethylene vinyl alcohol copolymer
Polycarbonate
Silicone rubber
Polyurethane

175
40

57φ×280 L
2.0

Approx. 150
Sterile water

Gamma-ray irradiation

EC-40W
0.83
0.82

EC-50W
0.89
0.86

en ENGLISH

Cascadeflo EC
Plasmakomponentenseparator

Gebrauchsanweisung

EINFÜHRUNG
Vielen Dank für den Kauf des Cascadeflo EC.
Diese Anleitung ist aufzubewahren. Die darin enthaltenen 
Anweisungen müssen sorgfältig und vollständig befolgt werden, 
um einen sicheren und korrekten Gebrauch des Cascadeflo EC zu 
gewährleisten. Alle Personen, die Cascadelfo EC verwenden, 
müssen vor dem Gebrauch des Cascadeflo EC mit dieser 
Anleitung umfassend vertraut sein, sie während des Gebrauchs 
sorgfältig beachten und sie jederzeit zum Nachschlagen griffbereit 
aufbewahren.
Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt ein 
schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, sollte der Anwender 
dies dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig 
ist, melden.
Anweisungen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern, sind auf 
folgende Weise gekennzeichnet:

WARNUNG: Falls eine Warnung, die unter dieser Überschrift 
beschrieben wird, nicht beachtet und das Produkt unsachgemäß 
verwendet wird, kann dies zu schweren Verletzungen oder 
zum Tod des Patienten führen.
VORSICHT: Falls ein Vorsichtshinweis, der unter dieser 
Überschrift beschrieben wird, nicht beachtet und das Produkt 
unsachgemäß verwendet wird, kann der Patient Verletzungen 
davontragen oder das Produkt beschädigt werden.

WARNUNG
• Dieses Produkt ist ausschließlich für den einmaligen Gebrauch 

bestimmt.
  Eine Wiederverwendung kann zu schweren Verletzungen des 

Patienten oder des medizinischen Personals führen. 
  Bei einer Wiederverwendung kann die Sicherheit des Produkts 

nicht gewährleistet werden und der Hersteller übernimmt in 
diesem Fall keine Haftung.

• Dieses Produkt darf nur als Plasmakomponentenseparator im 
Rahmen einer Doppelfiltrations-Plasmapherese (DFPP) 
verwendet werden und nicht für andere Zwecke.

• Dieses Produkt ist dafür konzipiert, bei einer 
Doppelfiltrations-Plasmapherese das von einem Plasmaseparator 
abgeschiedene Plasma weiter aufzutrennen: in Plasma, das einen 
großen Anteil hochmolekularer Substanzen enthält und in Plasma, 
das einen großen Anteil niedermolekularer Substanzen enthält.

• Dieses Produkt darf nur unter der Aufsicht und Anleitung des 
behandelnden Arztes verwendet werden, der mit dem klinischen 
Zustand des Patienten vertraut ist.

• Bei der Verabreichung von Medikamenten vor und während der 
Anwendung dieses Produkts dürfen die Art, Dosierung und 
Zeitpunkt der Verabreichung nur unter der Aufsicht und 
Anleitung des behandelnden Arztes festgelegt werden.

• Nehmen Sie eine Sichtprüfung der Verpackung vor, bevor Sie 
das Produkt verwenden. Verwenden Sie das Produkt NICHT, 
falls die Verpackung beschädigt ist oder Fülllösung austritt. Falls 
bei dem Produkt irgendeine Auffälligkeit festgestellt wird, darf 
es nicht verwendet werden.

• Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verschlusskappen 
nicht angebracht sind.

• Beim Umgang mit diesem Produkt sind hohe hygienische 
Standards einzuhalten, um zu verhindern, dass der Patient weder 
kontaminiert noch infiziert wird.

• Treten beim Gebrauch des Produkts irgendwelche 
Unregelmäßigkeiten auf, wie z. B. die Bildung oder das 
Eindringen von Luftblasen, Plasmaleckagen oder ein rascher 
Anstieg des Transmembrandrucks, sind entsprechende 
Maßnahmen gemäß den Anweisungen des behandelnden Arztes 
zu ergreifen.

• Patienten, die mit ACE-Hemmern behandelt werden, können 
einem erhöhten Risiko anaphylaktischer Reaktionen ausgesetzt 
sein. Es sollte daher in Betracht gezogen werden, vor jeder 
weiteren Anwendung die Behandlung für 1-2 Tage auszusetzen.

• Resterilisieren Sie das Produkt nicht.

VORSICHT
1) Vorsichtshinweise vor Gebrauch
• Das Verfallsdatum für Cascadeflo EC beträgt 3 Jahre ab dem 

Herstellungsdatum. Cascadeflo EC darf nur verwendet werden, 

solange das Verfallsdatum, das auf der Packung angegeben ist, 
nicht abgelaufen ist.

• Dieses Produkt vorsichtig handhaben. Es muss an einem 
sauberen, trockenen Platz bei Temperaturen zwischen 4 °C und 
30 °C gelagert werden. Dabei sind direkte Sonneneinstrahlung, 
Ultraviolettlicht, hohe Temperaturen, hohe Feuchtigkeit, 
Wasseraustritt, Staub und starke Erschütterungen zu vermeiden.

• Dieses Produkt muss sofort nach der Entnahme aus der sterilen 
Verpackung verwendet werden.

• Spülen Sie das Produkt vor dem Gebrauch gemäß vorgeschriebenen 
Verfahren. Verwenden Sie es sofort nach dem Spülen.

• Während des Aufbaus der Blutkreisläufe usw. ist sorgfältig 
darauf zu achten, dass die Komponenten sauber gehalten werden.

• Neben dieser Gebrauchsanweisung sind auch die 
Gebrauchsanweisungen für das Plasmapherese-Gerät, den 
Plasmaseparator und die Blutschlauchsysteme zu beachten, die 
zusammen mit diesem Produkt verwendet werden.

• Dieses Produkt wird nicht für den Gebrauch bei folgenden 
Patienten empfohlen, es sei denn, der zuständige Arzt hat dies 
ausdrücklich genehmigt und die Behandlung wird gemäß seinen 
Anweisungen durchgeführt. 
• Kleinkinder und Kinder
• Personen mit Untergewicht
• Schwangere Frauen
• Patienten mit schweren Herzerkrankungen
• Patienten mit starker Blutungsneigung

• Patienten, die in der Vergangenheit allergische oder 
überempfindliche Reaktionen zeigten, müssen während der 
Behandlung mit diesem Produkt ständig von einem Arzt 
überwacht werden.

• Dieses Produkt vorsichtig handhaben. Achten Sie darauf, dass 
keine anderen Gegenstände gegen das Produkt stoßen und 
schlagen Sie niemals direkt dagegen.

• Dieses Produkt kann beschädigt werden, falls es bestimmten 
medizinischen Stoffen ausgesetzt wird. Achten Sie sorgfältig 
darauf, dass das Produkt nicht in Kontakt mit 
Desinfektionsmitteln, wie z. B. Alkohol, Lokalanästhetika und 
Fettemulgatoren, kommt.

2) Vorsichtshinweise bei Gebrauch
• Stellen Sie sicher, dass bei dem Plasmaseparator, diesem Produkt 

sowie bei den Kreisläufen und den dazugehörigen Anschlüssen 
weder isotonische Kochsalzlösung austritt noch Luft 
hineingelangt.

• Art und Menge des Antikoagulans sind gemäß den Anweisungen 
des behandelnden Arztes festzulegen.

3) Vorsichtshinweise nach Gebrauch
• Achten Sie beim Entsorgen von benutzten Produkten darauf, die 

Umgebung nicht zu kontaminieren. Es sind angemessene 
Maßnahmen zur Sterilisation und Entsorgung des Produkts als 
medizinischer Abfall gemäß den gesetzlichen Vorschriften zu 
ergreifen, um Infektionen durch das Plasma zu verhindern.

1. ZWECKBESTIMMUNG
Der Plasmakomponentenseparator ist dafür konzipiert, Plasma 
folgendermaßen aufzutrennen: in Plasma, das einen großen Anteil 
hochmolekularer Substanzen enthält und in Plasma, das einen 
großen Anteil niedermolekularer Substanzen enthält. Das Plasma 
mit dem großen Anteil niedermolekularer Substanzen wird zum 
Patienten zurückgeführt und das Plasma mit dem großen Anteil 
hochmolekularen Substanzen wird entfernt.

2. INDIKATION
Dieses Produkt kommt bei Erkrankungen zum Einsatz, deren 
ursächliche Faktoren oder Ätiologie durch hochmolekulare 
Substanzen im Plasma verursacht werden, wie zum Beispiel:
• Stoffwechselerkrankungen mit EC-50W oder EC-40W
• Autoimmunerkrankungen mit EC-30W oder EC-20W 

3. ANWENDUNGSBESCHRÄNKUNG 
Nicht wiederverwendbar.

4. UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Falls während der Anwendung dieses Produkts eines der 
folgenden Symptome beim Patienten eintritt, sind entsprechende 
Maßnahmen gemäß den Anweisungen des behandelnden Arztes 
zu ergreifen. Bei Patienten, die in der Vergangenheit allergische 
Reaktionen oder eine Überempfindlichkeit zeigten, muss der 
Zustand während der Doppelfiltrations-Plasmapherese sorgfältig 
überwacht werden.
(Symptombeispiele: Anzeichen oder Symptome von 
Kopfschmerzen, Übelkeit, Erbrechen, Brustschmerzen,  
Magenschmerzen, Durchfall, Lumbago, Hypotonie, 

Bluthochdruck, Dyspnoe, Gesichtsrötung, geschwollene 
Augenlider, Herzklopfen, Fieber, Schüttelfrost, abnormales 
Schwitzen, Muskelkrämpfe, Ohrensausen, Juckreiz, Unwohlsein, 
Schock, Brustbeschwerden, Husten, schlechtes Hautbild, 
Rückenschmerzen, Tachykardie, Unwohlsein, 
Geschmacksstörung, Geruchsstörung)

5. SPEZIFIKATIONEN
• Produktcode: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Aufbau: Siehe Abbildung 1 und Tabelle 1
• Spezifikation und Leistung: Siehe Tabelle 2 und Tabelle 3
• Die Kontaktinformationen des Herstellers befinden sich auf dem 

Außenkarton
• In-vitro Ergebnisse können sich von in-vivo Ergebnissen 

unterscheiden
• Die Leistung kann sich mit der Dauer der Beobachtung 

verändern
• Dieses Produkt wurde mit Gammastrahlung sterilisiert

6. ANWENDUNG
Lesen Sie vor dem Gebrauch dieses Produkts alle 
Sicherheitsinformationen sorgfältig durch, die in dieser 
Gebrauchsanweisung mit WARNUNG und VORSICHT
gekennzeichnet sind.
Beachten Sie das Flussdiagramm in Abbildung 2 (beispielhafte 
prinzipielle Vorgehensweise bei einer DFPP).

1) Erforderliches Material (beispielhafte prinzipielle 
Vorgehensweise bei einer DFPP)

• Plasmakomponentenseparator (Cascadeflo EC): 1
• Plasmaseparator: 1
• Plasmapherese-Gerät: 1
• Schlauchsysteme für die DFPP: 1 Set
 (Cascadeflo EC ist kompatibel mit den 

Standard-Schlauchsystemen für die 
Doppelfiltrations-Plasmapherese)

• Isotonische Kochsalzlösung: Mehr als 2 Liter
• Isotonische Kochsalzlösung mit zugesetztem Antikoagulans: 

Mehr als 1 Liter
• Substitutionslösung: Nach Bedarf (gemäß den Anweisungen des 

behandelnden Arztes)
• Klemmen: Notwendige Anzahl
• Ablauf-Auffangbehälter: 1
• Auffangbehälter für verbrauchte Spüllösung: 1
• Antikoagulans: Nach Bedarf (gemäß den Anweisungen des 

behandelnden Arztes)
• Antikoagulans-Injektionsspritze: 1

2) Vorbereitungen 
VORSICHT
• Spülen und verwenden Sie den Plasmaseparator gemäß seiner 

Gebrauchsanweisung.
(1) Befestigen Sie das Produkt an das Plasmapherese-Gerät. 

Entfernen Sie den Verschluss des Plasmaeingangs und 
schließen Sie die (mit isotonischer Kochsalzlösung gefüllte) 
Plasma-Entnahmeleitung an den Eingang an.

(2) Schließen Sie die Plasmaleitung an den Plasmaausgang dieses 
Produkts an. Entfernen Sie die Klemmen von der 
Plasma-entnahmeleitung, um das Innere der Hohlfasern und 
die Plasma-Entsorgungsleitung mit 1 Liter isotonischer 
Kochsalzlösung zu spülen. Verschließen Sie die 
Plasma-Entsorgungsleitung mit Klemmen.

(3) Schließen Sie die Plasmarücklaufleitung an den 
Filtrationsanschluss dieses Produkts an. Lassen Sie 1 Liter 
isotonische Kochsalzlösung durchlaufen, um das Äußere der 
Hohlfasern und die Plasmarücklaufleitung zu spülen. Verschließen 
Sie anschließend die Plasmarücklaufleitung mit Klemmen.

(4) Starten Sie die Pumpen des Plasmapherese-Geräts, um von der 
Blutentnahmeleitung ausgehend, den Plasmaseparator, dieses 
Produkt und die Schlauchleitungen mit Antikoagulans 
versetzter isotonischer Kochsalzlösung zu füllen.

3) Behandlung 
VORSICHT
• Überwachen Sie den Transmembrandruck. Der maximal 

zulässige Druck beträgt 66,6 kPa (500 mmHg). Achten Sie 
darauf, dass der Transmembrandruck diesen Wert nicht 
überschreitet.

• Achten Sie darauf, dass kein Plasma austritt.
• Die Blutflussrate, die Plasmaflussrate sowie die Dauer der 

Behandlung sind vom behandelnden Arzt unter 
Berücksichtigung des Gesundheitszustands des einzelnen 

Patienten festzulegen. (Normaler Bereich der Blutflussrate: 50 - 
150 ml/min., Plasmaflussrate entsprechend der Blutflussrate: 10 
- 50 ml/min.)

(1) Schließen Sie die Blutentnahmeleitung an die 
Blutentnahmenadel oder an den Katheder des Patienten an. 
Schließen Sie die Blutrückführungsleitung an die 
Blutrückführungsnadel oder an den Katheter an.

(2) Starten Sie die Blutpumpe mit einer Förderrate von 50 ml/min, 
um mit der Blutzirkulation zu beginnen.

(3) Sobald die Blutzirkulation stabil ist, starten Sie die 
Plasmapumpe, um mittels Plasmaseparator das Plasma vom 
Blut zu trennen. Verwenden Sie danach dieses Produkt, um das 
vom Plasmaseparator abgetrennte Plasma weiter zu 
aufzutrennen: in Plasma, das einen großen Anteil 
hochmolekularer Substanzen enthält und in Plasma, das einen 
großen Anteil niedermolekularer Substanzen enthält. 

(4) Entsorgen Sie das Plasma, das einen großen Anteil 
hochmolekularer Substanzen enthält, und fügen Sie dieselbe 
Menge an Substitutionslösung hinzu. Führen Sie das Plasma, 
das einen großen Anteil niedermolekularer Substanzen enthält, 
zusammen mit den Blutbestandteilen, die vom Plasmaseparator 
abgetrennt wurden, wieder zurück zum Patienten.

4)  Nach der Behandlung 
WARNUNG
• Achten Sie sorgfältig darauf, dass keine Luft in den Patienten 

eindringt.
(1) Stoppen Sie nach der extrakorporalen Behandlung alle Pumpen 

und entfernen Sie die Blutentnahmeleitung vom Patienten.
(2) Fördern Sie mittels Blutpumpe circa 100 bis 200 ml 

isotonische Kochsalzlösung in die Blutentnahmeleitung, um 
noch in den Hohlfasern des Plasmaseparators und in den 
Schlauchleitungen verbliebenes Blut zum Patienten 
zurückzuführen.

(3) Führen Sie das im Plasmakomponentenseparator verbliebene 
Plasma wieder zurück zum Patienten.

(4) Verschließen Sie sofort die Blutrückführungsleitung mit einer 
Klemme nahe der Blutrückführungsnadel oder dem Katheter, 
bevor Luft die Nadel oder den Katheter erreicht, und entfernen 
Sie dann die Schlauchleitung vom Patienten.

7. GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG
• Der Hersteller garantiert die Sterilität der Cascadeflo EC 

Membran-Plasmakomponentenseparatoren nur für die erstmalige 
Verwendung, und nur bei unbeschädigtem Zustand sowie 
vorschriftsgemäßer Vorbereitung und Verwendung.

• Der Hersteller garantiert, dass die Cascadeflo EC 
Membran-Plasmakomponentenseparatoren entsprechend ihren 
vorgegebenen Spezifikationen und unter Beachtung guter 
Herstellungspraxis gemäß ISO 13485, geltender Industrienormen 
und gesetzlicher Vorschriften hergestellt wurden.

• Falls Mängel, die während der Herstellung oder des Transports 
entstanden sind, einer autorisierten Vertretung von Asahi Kasei 
Medical gemeldet werden, wird Asahi Kasei Medical durch 
deren Vertretung den Cascadeflo EC 
Membran-Plasmakomponentenseparator durch einen neuen 
ersetzen.

• Der Anwender ist für die Sicherstellung des ordnungsgemäßen 
Zustands des Cascadeflo EC 
Membran-Plasmakompo-nentenseparators vor dem Gebrauch 
verantwortlich. 

• Asahi Kasei Medical übernimmt keine Haftung für etwaige 
Folgeschäden, für Personen- oder Sachschäden und für jeglichen 
unsachgemäßen Gebrauch des Produkts.

• ASAHI KASEI MEDICAL ÜBERNIMMT KEINE HAFTUNG 
FÜR ETWAIGE SCHÄDEN, DIE DURCH 
WIEDERVERWENDUNG DER CASCADEFLO EC 
MEMBRAN-PLASMAKOMPONENTENSEPARATOREN 
VERURSACHT WURDEN. EBENSO WIRD KEINE 
HAFTUNG IN DEN FOLGENDEN FÄLLEN 
ÜBERNOMMEN: BEI MISSBRAUCH, UNSACHGEMÄSSER 
HANDHABUNG ODER NICHTBEACHTUNG DER 
WARNHINWEISE UND ANWEISUNGEN, BEI SCHÄDEN, 
DIE DURCH EREIGNISSE VERURSACHT WURDEN, DIE 
NACH DER FREIGABE DES PRODUKTS EINGETRETEN 
SIND, BEI NICHT ERFOLGTER SICHERSTELLUNG DES 
ORDNUNGSGEMÄSSEN PRODUKTZUSTANDS VOR DEM 
GEBRAUCH UND AUCH NICHT BEI GARANTIEN, DIE 
VON UNABHÄNGIGEN HÄNDLERN GEGEBEN WURDEN.

①    Hohlfasern
②    Gehäuse
③    Blutleitungsanschluss
④    O-ring

Tabelle 1

Tabelle 2
Druckabfall
Druckabfall (mmHg) 0 bis 9,3

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

Filtrierrate
Produkt-Code           
Filtrierrate (mL/mmHg/hr)

Rinderplasma mit Gesamtprotein ＝ 6,0±0,5 g/dl
QBi＝50±1 mL/min, QF＝10±1 mL/min

Siebkoeffizient (Albumin)
Produkt-Code
Siebkoeffizient  

Rinderplasma mit Gesamtprotein ＝ 6,0±0,5 g/dl
QBi＝50±1 mL/min, QF＝10±1 mL/min

Tabelle 3
Produkt-Code 
Material  
                
                

Hohlfasern

Äußere Abmessungen des Gehäuses (mm)
Membranoberfläche (m2)
Priming-Volumen (ml)
Füllflüssigkeit
Sterilisationsverfahren

⑤    Faserversiegelung  
⑥    Verschlusskappe
⑦    Etikett

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Hohlfasern

Gehäuse und 
Blutleitungsanschluss

O-ring
Fiber sealant
Inner diameter (μm)
Wall thickness (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 Min.
90 Min.

EC-30W
0,69
0,67

Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer

Polycarbonat

Silikonkautschuk
Polyurethan

175
40

57φ×280 L
2,0

circa 150
steriles Wasser

Bestrahlung mit Gammastrahlen

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

DEUTSCH

Cascadeflo EC
Plasmacomponentenscheider

Gebruiksaanwijzing

INLEIDING
Dank u voor de aanschaf van de Cascadeflo EC.
Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volg alle 
aanwijzingen hierin nauwkeurig en volledig op voor een juiste 
werking en veilig gebruik van de Cascadeflo EC. Al het betrokken 
personeel moet volledig bekend zijn met deze aanwijzingen 
alvorens de Cascadeflo EC te gebruiken, deze tijdens het volledige 
gebruik nauwkeurig opvolgen en er te allen tijde ter referentie 
gemakkelijk toegang toe hebben.
Indien er een ernstig incident plaatsvindt met betrekking tot het 
apparaat, moet de gebruiker dit melden aan de fabrikant en de 
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de 
patiënt is gevestigd.
Aanwijzingen die bijzondere aandacht vereisen, zijn met de 
volgende trefwoorden aangeduid:

WAARSCHUWING: Onjuist gebruik van de apparatuur als 
gevolg van het negeren van de waarschuwingen onder dit 
trefwoord kan leiden tot ernstig letsel of de dood van de patiënt.
LET OP: Onjuist gebruik van de apparatuur als gevolg van het 
negeren van de voorzorgsmaatregelen onder dit trefwoord kan 
nadelige gevolgen hebben voor de patiënt of de apparatuur.

WAARSCHUWING
• Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Herhaald gebruik kan ernstig letsel veroorzaken bij de patiënt of 
het medisch personeel.
Bij herhaald gebruik kan de veiligheid van het product niet 
worden gegarandeerd en kan de fabrikant niet aansprakelijk 
worden gesteld.

• Dit product mag uitsluitend worden gebruikt als 
plasmacomponentenscheider voor plasmaferese met dubbele 
filtratie.

• Dit product is ontworpen voor gebruik bij plasmaferese met 
dubbele filtratie voor het fractioneren van het door de 
plasmascheider gescheiden plasma in plasma dat rijk is aan grote 
moleculen en plasma dat rijk is aan kleine moleculen.

• Dit product mag uitsluitend gebruikt worden onder toezicht van 
de behandelende arts (die bekend is met de klinische toestand 
van de patiënt).

• Als toediening van medicatie tijdens het gebruik van dit product 
nodig is, moeten het soort medicatie, de dosering en het moment 
van toediening onder toezicht van de behandelende arts worden 
vastgesteld.

• Controleer het uitzicht van de verpakking vóór gebruik. Gebruik 
het product NIET als de verpakking beschadigd is of als er 
primeroplossing uit lekt. Ook bij de geringste afwijkingen mag u 
het product niet meer gebruiken.

• Gebruik het product niet als de doppen op de poorten niet op hun 
plaats zitten.

• Dit product moet gehanteerd worden met een gepaste hygiënische 
methode om besmetting of infectie van de patiënt te voorkomen.

• Als u iets abnormaals opmerkt tijdens het gebruik van dit 
product, zoals het ontstaan of binnendringen van luchtbellen, 
plasmalekkage of een snelle stijging van de transmembraandruk, 
dient u gepaste maatregelen te nemen in overeenstemming met 
de aanwijzingen van de behandelende arts.

• Patiënten die worden behandeld met ACE-remmers kunnen 
blootstaan aan een hoger risico op anafylactische reacties en er 
moet dan ook in voorkomende gevallen worden overwogen om 
de behandeling 1-2 dagen op te schorten voor elke procedure.

• Het product niet opnieuw steriliseren.

LET OP
1) Voorzorgsmaatregelen vóór gebruik
• De houdbaarheidsdatum van de Cascadeflo EC is 3 jaar na de 

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

• Ga voorzichtig met dit product om. Bewaar het op een schone, 
droge plaats bij temperaturen tussen 4 en 30°C en vermijd direct 
zonlicht, ultraviolette stralen, hoge temperaturen, hoge 
luchtvochtigheid, waterlekkage, stof en hevige trillingen.

• Gebruik dit product zo snel mogelijk nadat het uit de steriele 
verpakking is genomen.

• Spoel dit product vóór gebruik volgens de voorgeschreven 
procedure. Gebruik het onmiddellijk nadat het is gespoeld.

• Tijdens het aansluiten van bloedslangen e.d. dient u goed op te 
letten dat alle onderdelen schoon blijven.

• Lees naast deze gebruiksaanwijzing ook de gebruiksaanwijzingen 
van de plasma-uitwisseleenheid, plasmascheider en bloedslangen 
die in combinatie met dit product worden gebruikt.

• Het gebruik van dit product wordt afgeraden bij de volgende 
patiënten, behalve indien specifiek goedgekeurd door en gebruikt 
volgens de aanwijzingen van de verantwoordelijke arts.
• Zuigelingen en kinderen
• Personen met ondergewicht
• Zwangere vrouwen
• Patiënten met ernstige hartaandoeningen
• Patiënten met een ernstige bloedingsneiging

• Patiënten met een voorgeschiedenis van allergische of 
overgevoelige reacties moeten constant onder toezicht staan van 
een arts tijdens een behandeling met dit product.

• Ga voorzichtig met het product om. Vermijd dat voorwerpen 
tegen het product aanbotsen en stoot het nooit direct aan.

• This product kan barsten vertonen bij blootstelling aan bepaalde 
geneesmiddelen. Let goed op dat het product niet in aanraking 
komt met ontsmettingsmiddelen zoals alcohol, lokale 
verdovingsmiddelen en vetemulgerende middelen.

2) Voorzorgsmaatregelen tijdens gebruik
• Let op dat er geen fysiologische zoutoplossing lekt of luchtbellen 

binnenkomen in de plasmascheider, dit product en de 
bloedslangen, evenals de onderlinge verbindingen hiervan.

• Het soort en de hoeveelheid stollingsremmend middel moet 
worden vastgesteld volgens de aanwijzingen van de 
behandelende arts.

3) Voorzorgsmaatregelen na gebruik
• Verwijder gebruikte producten op een manier die in geen geval 

leidt tot milieuvervuiling. Om infectie door het bloedplasma te 
voorkomen, dient u dit product na gebruik te steriliseren en 
volgens de wettelijke voorschriften als medisch afval te 
verwijderen.

1. BEOOGD GEBRUIK
De plasmacomponentenscheider is ontworpen om plasma te 
fractioneren in substantierijk plasma met een hoog molecuulgewicht 
en substantierijk plasma met een laag molecuulgewicht.  Het 
substantierijke plasma met een laag molecuulgewicht wordt 
teruggevoerd naar de patiënt en het substantierijke plasma met een 
hoog molecuulgewicht wordt afgevoerd.

2. INDICATIE
Dit apparaat is van toepassing op aandoeningen met oorzakelijke 
factoren of een etiologie voor plasma met substanties met een 
hoog molecuulgewicht, zoals
• stofwisselingsziekten met EC-50W of EC-40W
• auto-immuunziekten met EC-30W of EC-20W

3. CONTRA-INDICATIE 
Niet-herbruikbaar

4. BIJWERKINGEN
Als een van de volgende symptomen wordt vastgesteld in de 
patiënt tijdens het gebruik van dit product, neem dan gepaste 
maatregelen volgens de aanwijzingen van de behandelende arts. 
De toestand van patiënten met een voorgeschiedenis van 
allergische reacties of overgevoeligheid moet tijdens de 
plasmaferesebehandeling met dubbele filtratie nauwlettend 
worden opgevolgd.
(Mogelijke symptomen: Aanwijzingen of symptomen van 
hoofdpijn, misselijkheid, overgeven, pijn in de borst, maagpijn, 
diarree, lumbago, hoge of lage bloeddruk, ademhalingsstoornissen, 
rood aanlopen, gezwollen oogleden, hartkloppingen, koorts, koude 
rillingen, hevige transpiratie, spierkrampen, oorsuizingen, jeuk, 

ongemak, shock, druk op de borst, hoesten, grauwe gelaatskleur, 
rugpijn, tachycardie, onbehagen, smaakverstoring, reukverstoring)

5. SPECIFICATIES
• Productcode: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Structuur: Zie Afbeelding 1 en Tabel 1
• Specificaties en prestaties: Zie Tabel 2 en Tabel 3
• Zie de buitenkant van de verpakking voor de contactgegevens 

van de fabrikant.
• In vitro-resultaten zullen waarschijnlijk verschillen van in 

vivo-resultaten.
• De prestaties kunnen verschillen naargelang de duur van de 

observatie.
• Dit product is gesteriliseerd met gammastralen.

6. HANTERING
Lees aandachtig alle veiligheidsvoorschriften onder de 
trefwoorden WAARSCHUWING en LET OP in deze 
gebruiksaanwijzing door alvorens dit product in gebruik te nemen.
Zie Afbeelding 2 voor het aansluitschema (een voorbeeld van een 
basisgebruiksprocedure voor plasmaferese met dubbele filtratie).

1) Benodigde materialen (een voorbeeld van een 
basisgebruiksprocedure voor plasmaferese met dubbele filtratie).

• Plasmacomponentenscheider (Cascadeflo EC): 1
• Plasmascheider:1
• Plasmaferesemachine:1 eenheid
• Bloedslangen voor plasmaferese met dubbele filtratie: 1 set

(De Cascadeflo EC is compatibel met standaard bloedslangen die 
gebruikt worden voor plasmaferese met dubbele filtratie.)

• Fysiologische zoutoplossing: Meer dan 2 l
• Fysiologische zoutoplossing met stollingsremmend middel: 

Meer dan 1 l
• Vervangingsvloeistof:  Zoveel als nodig (volgens de aanwijzingen 

van de behandelende arts)
• Klemmen: Vereist aantal sets
• Opvangbak aftapvloeistof: 1
• Opvangbak spoelvloeistof: 1
• Stollingsremmend middel: Vereiste hoeveelheid (volgens de 

aanwijzingen van de behandelende arts)
• Injectiespuit voor stollingsremmend middel: 1

2) Voorbereidingen 
LET OP
• Spoel en hanteer de plasmascheider in overeenstemming met de 

gebruiksaanwijzing.
(1) Bevestig het product op de plasma-uitwisseleenheid. Verwijder 

de dop van de plasma-inlaatpoort en sluit het 
plasma-afnamecircuit (gevuld met fysiologische zoutoplossing) 
aan op de poort.

(2) Sluit het plasmacircuit aan op de plasma-uitlaatpoort van dit 
product. Verwijder de klem van het plasma-afnamecircuit en 
laat 1 liter fysiologische zoutoplossing door de holle vezels 
van dit product en het plasma-afnamecircuit spoelen. Sluit 
vervolgens het plasma-afnamecircuit af met een klem.

(3) Sluit het plasmateruggavecircuit aan op de filtratiepoort van dit 
product. Laat 1 liter fysiologische zoutoplossing door de holle 
vezels van dit product en het plasmateruggavecircuit spoelen. 
Sluit vervolgens het plasmateruggavecircuit af met een klem.

(4) Schakel de pomp van de plasma-uitwisseleenheid in om de 
fysiologische zoutoplossing met stollingsremmend middel 
vanuit het bloedafnamecircuit door te laten stromen, zodat de 
plasmascheider, dit product en de bloedslangen met 
fysiologische zoutoplossing met stollingsremmend middel 
worden gevuld.

3) Behandeling 
LET OP
• Houd de transmembraandruk goed in het oog. De maximaal 

toelaatbare druk is 66,6 kPa (500 mmHg). Pas op dat de 
transmembraandruk deze waarde niet overschrijdt.

• Let op dat er geen plasma uit het circuit lekt.
• De bloedstroomsnelheid, plasmastroomsnelheid en duur van de 

behandeling moeten door de behandelende arts worden 
vastgesteld op basis van de toestand van de individuele patiënt. 

(Normaal bereik van de bloedstroomsnelheid: 50 - 150 
ml/minPlasmastroomsnelheid van de overeenkomstige 
bloedstroomsnelheid: 10 - 50 ml/min)

(1) Sluit het bloedafnamecircuit aan op de bloedafnamenaald of 
-katheter aan de kant van de patiënt en vervolgens het 
bloedteruggavecircuit op de bloedteruggavenaald of -katheter.

(2) Schakel de bloedpomp in met een stroomsnelheid van 50 
ml/min om de bloedcirculatie te starten.

(3) Controleer dat de bloedcirculatie stabiel is en schakel dan de 
plasma-afnamepomp in om via de plasmascheider het plasma 
van het bloed te scheiden. Fractioneer vervolgens met behulp 
van dit product het door de plasmascheider afgescheiden 
plasma in plasma dat rijk is aan grote moleculen en plasma dat 
rijk is aan kleine moleculen.

(4) Laat het plasma dat rijk is aan grote moleculen weglopen en 
voeg evenveel vervangingsvloeistof toe als de hoeveelheid 
afgevoerd plasma. Laat het plasma dat rijk is aan kleine 
moleculen en de door de plasmascheider afgescheiden 
bloedcomponenten terugvloeien naar de patiënt.

4) Na de behandeling 
WAARSCHUWING
• Pas goed op dat er geen luchtbellen in de bloedsomloop van de 

patiënt komen.
(1) Na afloop van de extracorporale circulatie stopt u alle pompen 

en maakt u het bloedafnamecircuit los van de patiënt.
(2) Gebruik de bloedpomp om ongeveer 100 tot 200 ml 

fysiologische zoutoplossing terug te laten stromen vanuit het 
bloedafnamecircuit, om zo het resterende bloed in de holle 
vezels van de plasmascheider en de bloedslangen terug te laten 
vloeien naar de patiënt.

(3) Laat het in de plasmacomponentenscheider achtergebleven 
plasma terugvloeien naar de patiënt.

(4) Wanneer de lucht in het circuit een punt net vóór de 
bloedteruggavenaald of -katheter bereikt, sluit u onmiddellijk 
het bloedteruggavecircuit af met een klem op een punt dichtbij 
de naald of katheter en maakt u vervolgens het circuit los van 
de patiënt.

7. GARANTIE EN BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID
• De fabrikant verzekert de steriliteit van Cascadeflo EC 

membraantype plasmacomponentenscheiders uitsluitend voor het 
eerste gebruik en uitsluitend wanneer het product onbeschadigd 
is en volgens de aanwijzingen wordt geprepareerd en gebruikt.

• De fabrikant garandeert dat Cascadeflo EC membraan type 
plasmacomponentenscheiders in overeenstemming met de 
specificaties zijn vervaardigd en voldoen aan Good 
Manufacturing Practices, ISO13485, toepasselijke industriële 
normen en wettelijke vereisten.

• Indien een defect dat tijdens de productie of het transport is 
veroorzaakt aan een erkend vertegenwoordiger van Asahi Kasei 
Medical wordt gemeld, zal Asahi Kasei Medical via deze 
vertegenwoordiger de Cascadeflo EC membraantype 
plasmacomponentenscheider door een nieuw exemplaar 
vervangen.

• De gebruiker is verantwoordelijk voor het controleren van de 
staat van de Cascadeflo EC membraantype 
plasmacomponentenscheider vóór gebruik.

• Asahi Kasei Medical kan niet aansprakelijk worden gesteld voor 
enige gevolgschade, hetzij persoonlijk letsel, hetzij schade aan 
eigendommen, noch voor enig foutief gebruik van het apparaat.

• ASAHI KASEI MEDICAL IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR 
ENIGE SCHADE VEROORZAAKT DOOR HET 
HERGEBRUIK, FOUTIEF GEBRUIK OF ONJUIST 
HANTEREN VAN OF NIET OPVOLGEN VAN 
WAARSCHUWINGEN EN AANWIJZINGEN MET 
BETREKKING TOT CASCADEFLO EC MEMBRAANTYPE 
PLASMACOMPONENTENSSCHEIDERS, EVENMIN ALS 
VOOR SCHADE VEROORZAAKT DOOR 
GEBEURTENISSEN DIE PLAATSVONDEN NA DE 
VRIJGAVE VAN HET PRODUCT, HET NALATEN VAN DE 
CONTROLE VAN DE JUISTE STAAT VAN HET PRODUCT 
VOOR GEBRUIK, NOCH VOOR ENIGE GARANTIE 
GEGEVEN DOOR ONAFHANKELIJKE VERDELERS.

①    Holle vezel
②    Behuizing
③    Bloedpoort
④    O-ring

Tabel 1

Tabel 2
Drukdaling
Drukdaling (mmHg) 0 ~ 9,3

Runderplasma met totaal eiwitgehalte = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 ml/min

Filtratiesnelheid
Productcode           
Filtratiesnelheid (ml/mmHg/u)

Runderplasma met totaal eiwitgehalte = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 ml/min, QF = 10 ± 1 ml/min

Zeefcoëfficiënt (Albumine)
Productcode
Zeefcoëfficiënt

Runderplasma met totaal eiwitgehalte = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 ml/min, QF = 10 ± 1 ml/min

Tabel 3
Productcode 
Materiaal 
                
                

Holle vezel

Buitenafmetingen behuizing
Membraanoppervlakte (m2) 
Primervolume (ml) 
Gevulde vloeistof
Sterilisatiemethode

⑤    Vezelafdichting 
⑥    Dop van poort
⑦    Etiket

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Holle vezel
Behuizing & bloedpoort
O-ring
Vezelafdichting
Binnendiameter (μm)
Wanddikte (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 min
90 min

EC-30W
0,69
0,67

Etheen-vinylalcohol copolymeer
Polycarbonaat

Siliconenrubber
Polyurethaan

175
40

57 φ × 280 L
2,0

Ca. 150
Steriel water

Gammastraling

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

NEDERLANDS

Cascadeflo EC
Separatore di componenti del plasma

Istruzioni per l'uso

INTRODUZIONE
Innanzi tutto, grazie di aver scelto Cascadeflo EC.
Per garantire l'uso corretto e in sicurezza del prodotto si 
raccomanda di osservare scrupolosamente le istruzioni riportate in 
questo manuale, che dovrà essere sempre tenuto a portata di mano 
per farvi pronto riferimento in caso di bisogno. Prima di usarlo è 
necessario che tutti gli operatori coinvolti abbiano letto e ben 
compreso il manuale, con cui dovranno avere molta familiarità.
Qualsiasi incidente grave in relazione al suo uso deve essere 
immediatamente segnalato al produttore e alle autorità competenti 
del proprio paese.
Le istruzioni che richiedono particolare attenzione sono così 
evidenziate:

AVVISO: pericolo di lesioni gravi o fatali se si ignora una 
nota di cautela riportata nella relativa sezione e/o si usa 
l'apparecchiatura in modo improprio.
ATTENZIONE: conseguenze per il paziente o per 
l'apparecchiatura se s'ignora quanto riportato nella relativa 
sezione o la si usa in modo improprio.

AVVISO
• Questo prodotto è monouso.
  Il suo riutilizzo può causare gravi danni al paziente o 

all'operatore sanitario.
  Inoltre il produttore non ne garantirebbe l'utilizzo in sicurezza e 

declinerebbe ogni responsabilità.
• Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la 

separazione delle componenti del plasma nei trattamenti di 
plasmaferesi a doppia filtrazione.

• In particolare, esso deve trovare impiego esclusivamente nella 
plasmaferesi a doppia filtrazione per frazionare il plasma 
(ottenuto dal separatore di plasma) rispettivamente in plasma 
ricco di sostanze a molecole grosse e in plasma ricco di sostanze 
a molecole piccole.

• L'utilizzo del prodotto deve avvenire sotto la supervisione del 
medico curante in quanto conoscitore delle condizioni cliniche 
del paziente.

• In caso di somministrazione di farmaci prima e/o durante l'uso, il 
loro tipo, dosaggio e tempistica d'uso devono essere determinati 
sotto la supervisione del medico curante.

• Controllare visivamente la confezione prima di aprirla. NON 
usare il prodotto se appare danneggiata o si nota una perdita di 
soluzione di riempimento. In ogni caso non usarlo se si 
riscontrano anomalie.

• Non utilizzare il prodotto se si presenta con i tappi d'ingresso e 
uscita non applicati.

• Per evitare qualsiasi contaminazione o infezione al paziente, 
maneggiarlo in condizione totalmente asettica.

• Se durante l'uso dovessero verificarsi anomalie come la 
generazione o l'ingresso di bolle d'aria, la fuoriuscita di plasma o 
il rapido aumento della pressione di transmembrana, adottare 
ogni misura appropriata seguendo le istruzioni del medico 
curante.

• Poiché i pazienti sottoposti a trattamento con ACE-inibitori 
possono essere a maggior rischio di reazione anafilattoide, prima 
di procedere è opportuno considerare l'opportunità di sospendere 
la procedura per 1-2 giorni.

• Non risterilizzare il prodotto.

ATTENZIONE
1) Precauzioni prima dell'uso
• La data di scadenza del Cascadeflo EC è 3 anni da quella di 

produzione. Deve pertanto essere usato entro tale data (indicata 
sulla confezione).

• Trattare il prodotto con la massima cura. In particolare, 
conservarlo in un luogo pulito, asciutto e a una temperatura 
compresa tra 4 e 30°C evitando la luce solare diretta, i raggi 

ultravioletti, le alte temperatura e umidità, le infiltrazioni 
d'acqua, la polvere e le forti vibrazioni.

• Utilizzare il prodotto non appena lo si estrae dalla busta 
sterilizzata.

• Innanzi tutto lo si deve lavare osservando le istruzioni fornite, 
quindi utilizzare subito dopo il lavaggio.

• Durante la preparazione dei circuiti ematici e di ogni altro 
dispositivo coinvolto è necessario mantenerli sempre in 
condizione di assoluta pulizia.

• Oltre a queste istruzioni per l'uso si raccomanda di familiarizzare 
con quelle dell'unità di plasmaferesi, del separatore di plasma e 
dei circuiti ematici.

• A meno che non sia stato specificamente approvato e venga 
utilizzato in conformità alle indicazioni del medico responsabile, 
questo prodotto non deve essere utilizzato su:
• Neonati e 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 ipersensibilità.

• Maneggiarlo con cautela. In particolare non colpirlo direttamente 
né permettere che venga colpito da altri oggetti.

• Questo prodotto può danneggiarsi in caso di contatto con 
specifici agenti farmacologici. In particolare non deve andare a 
contatto con fluidi disinfettanti come l'alcol, gli anestetici locali e 
gli agenti emulsionanti di sostanze grasse.

2) Precauzioni durante l'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 e la quantità di anticoagulante devono essere determinati 
sotto la guida del medico curante.

3) Precauzioni dopo l'uso
• Una volta usato, eliminare 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.

1. DESTINAZIONE D'USO
Scopo di questo prodotto è frazionare il plasma rispettivamente in 
plasma ricco di sostanze ad alto peso molecolare e in plasma ricco 
di sostanze a basso peso molecolare. Il plasma ricco di sostanze a 
basso peso molecolare verrà reinfuso nel paziente, mentre il 
plasma ricco di sostanze ad alto peso molecolare verrà rimosso.

2. INDICAZIONI
Questo prodotto trova applicazione nel trattamento delle malattie 
con fattori causativi e nell'eziologia di sostanze ad alto peso 
molecolare del plasma come:
• malattie metaboliche (con l'EC-50W o l'EC-40W)
• malattie autoimmuni (con l'EC-30W o l'EC-20W)

3. CONTROINDICAZIONI 
Questo prodotto non è riutilizzabile.

4. REAZIONI AVVERSE
Se durante l'uso di questo prodotto il paziente dovesse mostrare 
anche uno solo dei sintomi di seguito elencati, adottare le misure 
più appropriate sotto la guida del medico curante. In particolare, 
durante il trattamento di plasmaferesi a doppia filtrazione i 
pazienti con anamnesi di reazioni allergiche o ipersensibilità 
devono essere sottoposti ad attenta osservazione.
Possibili sintomi: cefalea, nausea, vomito, dolore toracico, mal di 
stomaco, diarrea, lombalgia, ipotensione, ipertensione, dispnea, 
arrossamento del viso, palpebre gonfie, palpitazione, febbre, 
brividi, sudorazione anomala, spasmi muscolari, ronzio alle 
orecchie, prurito, malessere, shock, fastidio al petto, tosse, colorito 
scarso, mal di schiena, tachicardia, malessere, disgeusia e 
disosmia.

5. CARATTERISTICHE TECNICHE
• Codice prodotto: EC-20W, EC-30W, EC-40W o EC-50W
• Struttura: vedere la figura 1 e la tabella 1.
• Specifiche e prestazioni: vedere le tabelle 2 e 3.
• I dati di contatto del produttore sono riportati sulla confezione 

esterna.
• È probabile che i risultati in vitro differiscano da quelli in vivo.
• Le prestazioni potrebbero variare col procedere 

dell'osservazione.
• Questo prodotto è stato sterilizzato con raggi gamma.

6. USO
Prima di usare il prodotto, in queste istruzioni per l'uso leggere 
attentamente le parti sulla sicurezza AVVISI e ATTENZIONE.
Lo schema funzionale del circuito è riportato nella figura 2 
(esempio di procedura di base della plasmaferesi a doppia 
filtrazione).

1) Materiali necessari (esempio di procedura di base della 
plasmaferesi a doppia filtrazione)

• Separatore di componenti del plasma (Cascadeflo EC): 1
• Separatore di plasma: 1
• Macchina per plasmaferesi: 1 unità
• Circuiti ematici per plasmaferesi a doppia filtrazione: 1 gruppo
(Il Cascadeflo EC è compatibile con i circuiti ematici standard 

utilizzati per la plasmaferesi a doppia filtrazione).
• Soluzione fisiologica: almeno 2 litri
• Soluzione fisiologica addizionata di anticoagulante: almeno 1 

litro
• Fluido di sostituzione: secondo necessità (sulla base delle 

indicazioni del medico curante)
• Pinze: secondo necessità
• Contenitore di raccolta scarico: 1
• Contenitore di raccolta liquido di lavaggio scarti: 1
• Anticoagulante: secondo necessità (sulla base delle indicazioni 

del medico curante)
• Siringa per infusione di anticoagulante: 1

2) Preparazione 
ATTENZIONE
• Lavare e utilizzare il separatore di plasma in ottemperanza alle 

istruzioni per l'uso con esso fornite.
(1) Installare questo prodotto sull'unità di plasmaferesi. Rimuovere 

il tappo dalla porta d'ingresso plasma di questo prodotto e 
collegarvi il circuito di prelievo plasma riempito con soluzione 
fisiologica.

(2) Collegare il circuito del plasma alla porta di uscita plasma del 
prodotto. Rimuovendo le pinze dal circuito di prelievo plasma, 
far scorrere 1 litro di soluzione fisiologica per lavare 
internamente le fibre cave interne al prodotto e il circuito di 
scarto plasma. Con le pinze chiudere il circuito di scarto 
plasma.

(3) Collegare il circuito di ritorno plasma alla porta di filtraggio 
del prodotto. Lasciar scorrere 1 litro di soluzione fisiologica 
per lavare esternamente le fibre cave interne del prodotto e il 
circuito di ritorno plasma. Con le pinze chiudere il circuito di 
ritorno plasma.

(4) Azionando le pompe dell'unità di plasmaferesi, fare scorrere 
dal circuito di prelievo sangue la soluzione fisiologica 
addizionata di anticoagulante in modo da riempire con tale 
soluzione il separatore di plasma, questo prodotto e i circuiti.

3) Trattamento 
ATTENZIONE
• Tenere sotto controllo la pressione di transmembrana. La 

pressione massima consentita è 66,6 kPa (500 mmHg). Impedire 
alla pressione di transmembrana di superare questo valore.

• Impedire ogni perdita di plasma.
• La portata di sangue e di plasma nonché la durata del trattamento 

devono essere stabilite dal medico curante sulla base alle 
condizioni del paziente. (La velocità del flusso sanguigno 
normalmente è  50-150 ml/min, mentre quella del flusso di 
plasma della corrispondente velocità del flusso sanguigno è  
10-50 ml/min.)

(1) Collegare il circuito di prelievo sangue all'ago o al catetere di 
prelievo lato paziente, e il circuito di ritorno sangue all'ago o al 
catetere di ritorno sangue.

(2) Far funzionare la pompa del sangue alla velocità di 50 mL/min 
per avviarne la circolazione.

(3) Una volta accertata la stabilità della circolazione sanguigna, 
azionare la pompa di prelievo plasma per separarlo dal sangue 
attraverso il separatore di plasma. Attraverso questo prodotto, 
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 
aggiungere liquido di sostituzione nella medesima quantità. 
Ripristinare nel paziente il plasma ricco di sostanze a molecole 
piccole e le componenti del sangue separate con il separatore 
di plasma.

4)   Post-trattamento 
AVVISO
• Prendere ogni misura necessaria affinché non penetrino bolle 

d'aria nel paziente.
(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 l'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 RESPONSABILITÀ
• Il produttore garantisce la sterilità 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.

• Il produttore garantisce che i propri separatori di componenti 
plasmatiche a membrana Cascadeflo EC sono fabbricati sulla 
base delle proprie specifiche e delle buone pratiche 
manifatturiere e in conformità alle norme ISO13485, agli 
standard industriali applicabili e ai requisiti normativi.

• In caso di notifica a un rappresentante autorizzato Asahi Kasei 
Medical di eventuali difetti causati a un separatore di componenti 
plasmatiche a membrana Cascadeflo EC durante la produzione o 
il trasporto, Asahi Kasei Medical stessa provvederà a sostituirlo 
con uno nuovo attraverso tale rappresentante.

• Prima di usare il Cascadeflo EC l'operatore sanitario si assume la 
responsabilità di controllarne le condizioni.

• Asahi Kasei Medical declina ogni responsabilità per eventuali 
danni conseguenziali e lesioni personali o danni alle cose, 
nonché per l'uso improprio del prodotto.

• ASAHI KASEI MEDICAL DECLINA OGNI 
RESPONSABILITÀ PER EVENTUALI DANNI CAUSATI 
DAL RIUTILIZZO DEI SEPARATORI DI COMPONENTI 
PLASMATICHE A MEMBRANA CASCADEFLO EC, 
NONCHÉ PER L'USO IMPROPRIO, PER LA MANCATA 
OSSERVANZA DELLE AVVERTENZE E DELLE 
ISTRUZIONI, PER GLI EVENTUALI DANNI CAUSATI DA 
EVENTI VERIFICATISI DOPO LA CONSEGNA DEL 
DISPOSITIVO, PER LA MANCATA ASSICURAZIONE CHE 
IL PRODOTTO FOSSE IN CONDIZIONI ADEGUATE 
PRIMA DELL'USO O PER QUALSIASI TIPO DI GARANZIA 
FORNITA DA DISTRIBUTORI INDIPENDENTI.

①    Fibre cave
②    Involucro esterno
③    Porta d'ingresso sangue
④    O-ring

Tabella 1

Tabella 2
Caduta di pressione
Caduta di pressione (mmHg) 0 - 9,3

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

Velocità di filtrazione
Codice prodotto

Velocità di filtrazione
 (mL/mmHg/ora)

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

Cut-off (albumina)
Codice prodotto
Cut-off  

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

Tabella 3
Codice prodotto 
Materiali 
                
                

Fibre cave

Dimensione dell'involucro esterno (mm)
Superficie membrana (m2)
Volume di riempimento (mL)
Liquido di riempimento
Metodo di sterilizzazione

⑤    Sigillante fibre  
⑥    Tappo
⑦    Etichetta

EC-20W

28,7

EC-30W

38,2

EC-40W

73,4

EC-50W

126,0

EC-20W
0,55
0,52

Fibre cave
Involucro esterno 
e porta d'ingresso 
sangue
O-ring
Sigillante fibre
Diametro interno (μm)
Spessore parete (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 min
90 min

EC-30W
0,69
0,67

Copolimero di alcol etilen-vinilico

Policarbonato

Gomma siliconica
Poliuretano

175
40

Diam: 57; lungh: 280
2,0

Circa 150
Acqua sterile

Irraggiamento con raggi gamma

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

  ITALIANO

Cascadeflo EC
Separador de Componentes de Plasma

Instrucciones de uso 

INTRODUCCIÓN
Agradecemos su compra del Cascadeflo EC.
Este manual debe conservarse y las instrucciones contenidas en él 
deben ser cuidadosamente y completamente seguidas para 
garantizar el uso seguro y correcto del Cascadeflo EC. Todo el 
personal relacionado debe estar completamente familiarizado con 
estas instrucciones antes de utilizar el Cascadeflo EC, observarlas 
cuidadosamente durante su uso y tener acceso a ellas en todo 
momento para su consulta.
Si ocurre algún incidente grave en relación con este dispositivo, el 
usuario debe informarlo al fabricante y a la autoridad competente 
del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o paciente.
Las instrucciones que requieren especial atención se indican con 
los siguientes términos:

ADVERTENCIA: Ignorar una precaución indicada en esta 
sección y hacer un uso indebido del equipo puede provocar 
lesiones serias o incluso la muerte del paciente.
CUIDADO: Ignorar una precaución indicada en esta sección y 
hacer un uso indebido del equipo puede provocar lesiones 
serias o incluso la muerte del paciente.

ADVERTENCIA
• Este producto es de un solo uso.

En caso de reutilizarse, existe el riesgo de ocasionar perjuicios 
graves al paciente o a los profesionales de la salud.
En caso de reutilizarse, no se puede asegurar la seguridad del 
producto, quedando el fabricante exento de responsabilidad.

• Este producto no debe utilizarse para ningún propósito distinto al 
de separador de componentes plasmáticos en el tratamiento de 
Plasmaféresis de Doble Filtración.

• Este producto está diseñado para usarse en la plasmaféresis de 
doble filtración con el fin de fraccionar el plasma separado por el 
separador de plasma en plasma rico en moléculas grandes y 
plasma rico en moléculas pequeñas.

• Este producto debe utilizarse siguiendo las indicaciones del 
médico responsable (uno que esté familiarizado con la condición 
clínica del paciente).

• La administración de medicamentos antes y durante el empleo de 
este producto, incluyendo el tipo, la dosificación y el momento, 
debe establecerse siguiendo las directrices del médico responsable.

• Inspeccione visualmente el paquete antes de su uso. NO utilice el 
producto si el embalaje está dañado o si hay alguna fuga de la 
solución de preparación. Si se encuentra alguna anomalía en el 
producto, no debe utilizarse.

• No utilice el producto si las tapas de los puertos no están en su 
lugar.

• Este producto debe manipularse utilizando técnicas higiénicas 
adecuadas para prevenir cualquier contaminación o infección al 
paciente.

• En caso de que se presenten irregularidades durante la utilización 
de este producto, tales como formación o infiltración de burbujas 
de aire, pérdidas de plasma o un incremento acelerado en la 
presión a través de la membrana, actúe conforme a las directrices 
del médico responsable.

• Los pacientes que reciben tratamiento con inhibidores de la ECA 
pueden tener un mayor riesgo de reacciones anafilácticas, y se 
debería considerar la suspensión del tratamiento durante 1-2 días 
antes de cada procedimiento.

• No re esterilice el producto.

CUIDADO 
1) Precauciones antes del uso
• La fecha de caducidad del Cascadeflo EC es de 3 años desde la 

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

• Tenga precaución al manejar este producto. Debe almacenarse en 

un lugar limpio y seco a una temperatura de 4 a 30 °C, evitando 
la luz solar directa, los rayos ultravioletas, las altas temperaturas, 
la alta humedad, las filtraciones de agua, el polvo y las 
vibraciones intensas.

• Este producto debe utilizarse tan pronto como sea extraído de la 
bolsa esterilizada.

• Antes de su uso, lave este producto de acuerdo con el 
procedimiento especificado. Use el producto inmediatamente 
después de lavarlo.

• Durante la preparación de los circuitos sanguíneos, etc., se debe 
tener el debido cuidado para mantener limpios los componentes.

• Además de estas instrucciones de uso, lea los manuales de 
instrucciones de la unidad de intercambio de plasma, el 
separador de plasma y los circuitos de sangre que se utilizarán 
con este producto.

• Este producto no se recomienda para su uso en los siguientes 
pacientes, excepto en casos específicamente aprobados por y 
utilizados conforme a las indicaciones del médico responsable.
• Lactantes y niños
• Personas con bajo peso
• Mujeres embarazadas
• Pacientes con enfermedades cardíacas graves
• Pacientes con tendencia a sangrados severos

• Los pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o 
hipersensibilidad deben ser constantemente supervisados por un 
médico durante el tratamiento con este producto.

• Manipule el producto cuidadosamente. Evite que cualquier objeto 
choque contra los productos y nunca los golpee directamente.

• Este dispositivo puede agrietarse si se expone a ciertos agentes 
de uso en el entorno médico.  Evite cuidadosamente que el 
producto entre en contacto con desinfectantes como el alcohol, 
anestésicos locales y agentes emulsionantes de grasas.

2) Precauciones durante el uso
• Asegúrese que no haya fugas de suero fisiológico ni entrada de 

aire en el separador de plasma, este producto y los circuitos, así 
como las conexiones respectivas.

• El tipo y la cantidad de anticoagulante deben ser determinados 
bajo la dirección del médico responsable.

3) Precauciones después del uso
• Al desechar productos usados, asegúrese de no contaminar el 

medio ambiente. Para prevenir infecciones por plasma, tome las 
medidas apropiadas para esterilizar y desechar este producto 
como residuo médico, según lo requiera la ley.

1. FINALIDAD DE USO 
El separador de componentes plasmáticos está concebido para 
dividir el plasma en plasma con alto contenido de sustancias de 
alto peso molecular y plasma con alto contenido de sustancias de 
bajo peso molecular. El plasma rico en sustancias de bajo peso 
molecular se devuelve al paciente y el plasma rico en sustancias 
de alto peso molecular se elimina.

2. INDICACIÓN
Este dispositivo es adecuado para enfermedades cuyos factores 
causales o etiología incluyen sustancias de alto peso molecular en 
el plasma, como
• enfermedades metabólicas con EC-50W o EC-40W
• enfermedades autoinmunes con EC-30W o EC-20W

3. CONTRAINDICACIÓN  
No es reusable

4. REACCIONES ADVERSAS
Si se observa alguno de los siguientes síntomas en el paciente 
durante el uso de este producto, se deberán tomar las medidas 
apropiadas de acuerdo con las indicaciones del médico 
responsable. Para los pacientes con antecedentes de reacciones 
alérgicas o hipersensibilidad, es necesario realizar una observación 
detallada de su estado durante el tratamiento de Plasmaféresis de 
Doble Filtración.
(Ejemplo de síntomas: signos o síntomas de dolor de cabeza, 
náuseas, vómitos, dolor de pecho, dolor de estómago, diarrea, 
lumbago, hipotensión, hipertensión, disnea, enrojecimiento de la 

cara, párpados hinchados, palpitaciones, fiebre, escalofríos, 
transpiración anormal, espasmos musculares, zumbidos en los 
oídos, picazón, malestar, shock, malestar en el pecho, tos, mala 
complexión, dolor de espalda, taquicardia, malestar general, 
disguesia, disosmia)

5. ESPECIFICACIONES 
• Código del producto:  EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Estructura: Consulte la Figura 1 y la Tabla 1.
• Especificación y desempeño: Consulte la Tabla 2 y la Tabla 3
• Para obtener la información de contacto del fabricante, consulte 

el embalaje exterior
• Es probable que los resultados in vitro difieran de los resultados 

in vivo.
• El rendimiento puede variar con la duración de la observación.
• Este producto está esterilizado por rayos gamma.

6. OPERACIÓN
Antes de comenzar a utilizar este producto, lea detenidamente toda 
la información de seguridad etiquetada como ADVERTENCIA o 
CUIDADO en estas instrucciones de uso.
Consulte la Figura 2 para ver el esquema del circuito (un ejemplo 
del procedimiento operativo básico de la Plasmaféresis de Doble 
Filtración).

1) Materiales necesarios (un ejemplo del procedimiento 
operativo básico de la Plasmaféresis de Doble Filtración):

• Separador de Componentes de Plasma (Cascadeflo EC): 1
• Separador de plasma: 1
• Máquina de plasmaféresis: 1 unidad
• Circuitos sanguíneos para plasmaféresis de doble filtración: 1 juego

(El Cascadeflo EC es compatible con los circuitos sanguíneos 
estándares utilizados para la plasmaféresis de doble filtración.)

• Suero fisiológico: Más de 2 litros
• Suero fisiológico con anticoagulante añadido: Más de 1 litro
• Líquido de reemplazo: Según sea necesario (de acuerdo con las 

indicaciones del médico responsable)
• Pinzas: Número necesario de pares
• Bandeja recolectora de drenaje: 1
• Bandeja receptora de líquido de lavado de residuos: 1
• Anticoagulante Según sea necesario (de acuerdo con las 

indicaciones del médico responsable)
• Jeringa para infusión de anticoagulante: 1

2) Procedimiento de preparación  
CUIDADO
• Realice la limpieza y operación del separador de plasma conforme 

a las instrucciones de uso.
(1) Coloque el producto en el dispositivo de intercambio de plasma. 

Retire el tapón del puerto de entrada de plasma y conecte el 
circuito de extracción de plasma (relleno con suero fisiológico) 
al puerto.

(2) Conecte el circuito de plasma al puerto de salida de plasma de 
este producto. Retire las pinzas del circuito de extracción de 
plasma para permitir el flujo de 1 L de suero fisiológico y lavar 
el interior de las fibras huecas de este producto y el circuito de 
descarte de plasma. Cierre el circuito de descarte de plasma 
con pinzas.

(3) Conecte el circuito de retorno de plasma al puerto de filtración 
de este producto. Permita el flujo de 1 L de suero fisiológico 
para lavar el exterior de las fibras huecas de este producto y el 
circuito de retorno de plasma. Después, cierre el circuito de 
retorno de plasma con pinzas.

(4) Active las bombas del dispositivo de intercambio de plasma 
para pasar suero fisiológico con anticoagulante desde el 
circuito de extracción de sangre para llenar el separador de 
plasma, este producto, y los circuitos con suero fisiológico con 
anticoagulante.

3) Tratamiento 
CUIDADO 
• Monitorice la presión transmembrana. La presión máxima 

permitida es de 66,6 kPa (500 mmHg). Tenga cuidado de no 

permitir que la presión transmembrana supere este valor.
• Tenga precaución para evitar fugas de plasma.
• La tasa de flujo sanguíneo, la tasa de flujo de plasma y la duración 

del tratamiento deben ser determinadas por el médico responsable, 
dependiendo del estado de cada paciente. (Rango normal de la 
tasa de flujo sanguíneo: 50-150 mL/min. Tasa de flujo de plasma 
correspondiente a la tasa de flujo sanguíneo: 10-50 mL/min.)  

(1) Conecte el circuito de extracción de sangre a la aguja o catéter 
de extracción de sangre del lado del paciente, y el circuito de 
retorno de sangre a la aguja o catéter de retorno.

(2) Active la bomba de sangre a una tasa de 50 mL/min para iniciar 
la circulación de sangre.

(3) Una vez asegurada la estabilidad de la circulación sanguínea, 
active la bomba de extracción de plasma para separar el plasma 
de la sangre mediante el separador de plasma.  Luego, con este 
producto, separe el plasma obtenido en plasma rico en 
moléculas grandes y plasma rico en moléculas pequeñas.

(4) Descarte el plasma rico en moléculas grandes y añada la misma 
cantidad de líquido de reemplazo que el plasma descartado.  
Devuelva al paciente el plasma rico en moléculas pequeñas, 
junto con los componentes sanguíneos separados por el 
separador de plasma.

4) Después del tratamiento 
ADVERTENCIA
• Se debe prestar especial atención para evitar la entrada de aire en 

el paciente.
(1) Después de la circulación extracorpórea, detenga todas las 

bombas y retire el circuito de extracción de sangre del paciente.
(2) Utilice la bomba de sangre para hacer circular aproximadamente 

100 a 200 ml de suero fisiológico desde el circuito de extracción 
de sangre para devolver la sangre restante en las fibras huecas 
del separador de plasma y los circuitos al paciente.

(3) Devuelva al paciente el plasma restante dentro del separador 
de componentes plasmáticos.

(4) Cuando el aire en el circuito alcance un punto justo antes de la 
aguja o catéter de retorno de sangre, cierre inmediatamente el 
circuito de retorno de sangre en el punto cercano a la aguja o 
catéter con pinzas antes de retirar el circuito del paciente.

7. GARANTÍA Y LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD
• El fabricante garantiza la esterilidad de los separadores de 

componentes plasmáticos de membrana Cascadeflo EC 
únicamente para el primer uso, y solo cuando están sin daños, 
además de estar preparados y utilizados según se recomienda.

• El fabricante asegura que los separadores de componentes 
plasmáticos de membrana Cascadeflo EC están fabricados de 
acuerdo con sus especificaciones y en cumplimiento de las 
buenas prácticas de fabricación, la norma ISO 13485, los 
estándares industriales aplicables y los requisitos regulatorios.

• Si se detectan defectos causados durante la fabricación o el 
transporte y son notificados a un representante autorizado de 
Asahi Kasei Medical, Asahi Kasei Medical reemplazará el 
separador de componentes plasmáticos de membrana Cascadeflo 
EC defectuoso por uno nuevo a través del representante.

• El usuario debe asumir la responsabilidad de verificar el estado 
del separador de componentes plasmáticos de membrana 
Cascadeflo EC antes de su uso.

• Asahi Kasei Medical no se hace responsable de ningún daño 
consecuente, ni de lesiones personales o daños a la propiedad, ni 
de un mal uso del dispositivo.

• ASAHI KASEI MEDICAL NO SERÁ RESPONSABLE DE 
NINGÚN DAÑO CAUSADO POR EL REUSO DE LOS 
SEPARADORES DE COMPONENTES PLASMÁTICOS DE 
MEMBRANA CASCADEFLO EC, EL MAL USO, EL 
MANEJO INADECUADO, LA NO OBSERVANCIA DE LAS 
ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES, DAÑOS 
CAUSADOS POR EVENTOS OCURRIDOS DESPUÉS DE LA 
LIBERACIÓN DEL PRODUCTO, FALTA DE 
VERIFICACIÓN DE QUE EL PRODUCTO ESTÁ EN 
CONDICIÓN ADECUADA ANTES DEL USO, O 
CUALQUIER GARANTÍA OFRECIDA POR 
DISTRIBUIDORES INDEPENDIENTES.

①    Fibra hueca
②    Carcasa
③    Puerto de sangre
④    Junta tórica

Tabla 1

Tabla 2
Presión de caída
Presión de caída (mmHg) 0 ~ 9,3

Plasma bovino con proteína total = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min

Tasa de filtración
Código del producto           
Tasa de filtración (mL/mmHg/hr)

Plasma bovino con proteína total = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min, QF = 10 ± 1 mL/min

Coeficiente de tamizado (Albúmina)
Código del producto
Coeficiente de
tamizado 

Plasma bovino con proteína total = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min, QF = 10 ± 1 mL/min

Tabla 3
Código del producto 
Material  
                
                

Fibra hueca

Dimensión exterior de la carcasa (mm)
Superficie de la membrana (m2)
Volumen de cebado (ml) 
Líquido de llenado 
Método de esterilización

⑤    Sellador de fibras 
⑥    Tapa del puerto
⑦    Etiqueta

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Fibra hueca
Carcasa y puerto de sangre
Junta tórica
Sellador de fibras
Diámetro interior (pm)
Grosor de la pared (µm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 min
90 min

EC-30W
0,69
0,67

Copolímero de Etilenvinil-Alcohol
Policarbonato

Goma de silicona
Poliuretano

175
40

57 φ × 280 L
2,0

Aproximadamente 150
Agua esterilizada
Radiación gamma

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86
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Temperature limit

Do not use  if package is damaged

Non-pyrogenic fluid path

Max Transmembrane pressure 66.6kPa (500mmHg)

Membrane surface area

Packaging unit

Fragile, handle with care

Keep dry

This way up

Manufacturer

Authorized representative in the European Union

Importer in the European Union

WEB SITE ADDRESS: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Cascadeflo EC
Séparateur de composants du plasma

Instructions d'utilisation

INTRODUCTION
Merci d'avoir acheté le Cascadeflo EC.
Ce manuel doit être conservé en lieu sûr et les instructions qu'il 
contient doivent être soigneusement et entièrement respectées afin 
de garantir une utilisation sûre et correcte du Cascadeflo EC. 
L'ensemble du personnel concerné doit être parfaitement 
familiarisé avec ces instructions avant d'utiliser le Cascadeflo EC, 
les observer attentivement tout au long de son utilisation et y avoir 
accès à tout moment pour s'y référer.
En cas d'incident grave lié au dispositif, l'utilisateur doit le 
signaler au fabricant et à l'autorité compétente de l'État membre 
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
Les instructions nécessitant une attention particulière sont 
désignées par les termes suivants :

AVERTISSEMENT : Si un avertissement donné dans cette 
rubrique est ignoré et que l'équipement est utilisé de manière 
incorrecte, cela peut entraîner des blessures graves ou la mort 
du patient.
PRÉCAUTION : Si une mise en garde donnée dans cette 
rubrique est ignorée et que l'équipement est utilisé de manière 
incorrecte, il peut y avoir des conséquences néfastes pour le 
patient ou l'équipement.

AVERTISSEMENT
• Ce produit est à 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 être 

garantie et le fabricant n'assumera aucune responsabilité.
• Ce produit ne doit pas être utilisé à d'autres fins que la séparation 

de composants du plasma dans le cadre d'un traitement par 
plasmaphérèse double filtration.

• Ce produit est conçu pour être utilisé dans la plasmaphérèse 
double filtration afin de fractionner le plasma séparé par le 
séparateur de plasma en plasma riche en grandes molécules et en 
plasma riche en petites molécules.

• Ce produit doit être utilisé selon les instructions du médecin 
traitant (qui connaît l'état clinique du patient).

• Lors de l'administration de médicaments avant et pendant 
l'utilisation de ce produit, le type, le dosage et le moment de 
l'administration doivent être déterminés selon les directives du 
médecin traitant.

• L'emballage doit être inspecté visuellement avant d'être utilisé. 
Ne PAS utiliser le produit si l'emballage est endommagé ou s'il y 
a une fuite de la solution d'amorçage. Si le produit présente une 
anomalie, il ne doit pas être utilisé.

• Ne pas utiliser le produit si les bouchons ne sont pas en place.
• Ce produit doit être manipulé selon de bonnes techniques 

d'hygiène, afin d'éviter toute contamination ou infection du 
patient.

• Si des anomalies surviennent pendant l'utilisation de ce produit, 
telles que la formation ou l'entrée de bulles d'air, des fuites de 
plasma ou une augmentation rapide de la pression 
transmembranaire, prendre les mesures appropriées 
conformément aux instructions du médecin traitant.

• Les patients traités par des inhibiteurs de l'ECA pouvant 
présenter un risque plus élevé de réactions anaphylactoïdes, il est 
nécessaire d'envisager de suspendre le traitement pendant 1 à 2 
jours avant chaque intervention.

• Ne pas stériliser à nouveau le produit.

PRÉCAUTION
1) Précautions avant emploi
• La date de péremption du Cascadeflo EC est de 3 ans à partir de 

la date de fabrication. L'utilisateur doit utiliser le Cascadeflo EC 
avant la date de péremption indiquée sur l'emballage.

• Manipuler ce produit avec prudence. Il doit être stocké dans un 

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

• Ce produit doit être utilisé aussitôt après l'avoir sorti du sachet 
stérilisé.

• Avant toute utilisation, rincer ce produit conformément à la 
procédure spécifiée. L'utiliser immédiatement après l'avoir rincé.

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

• En plus de ce mode d'emploi, lire les manuels d'instructions du 
moniteur de plasmaphérèse, du séparateur de plasma et des 
circuits sanguins à 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 sévère

• Les patients ayant des antécédents de réaction allergique ou 
d'hypersensibilité doivent être constamment 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 à certains agents 
médicinaux. Veiller à 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.

2) Précautions durant l'emploi
• 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 être déterminés 
selon les directives du médecin traitant.

3) Précautions après emploi
• Lors de la mise au rebut des produits usagés, veiller à ne pas 

contaminer l'environnement. Pour éviter toute infection liée au 
plasma, prendre les mesures appropriées pour stériliser et 
éliminer ce produit en tant que déchet médical, conformément à 
la législation en vigueur.

1. UTILISATION PRÉVUE
Le séparateur de composants du plasma est conçu pour le 
fractionner en plasma riche en substances de haut poids 
moléculaire et de bas poids moléculaire. Le plasma riche en 
substance de faible poids moléculaire est remis au patient et le 
plasma riche en substance de poids moléculaire élevé est retiré.

2. INDICATION
Ce dispositif est applicable aux maladies dont les facteurs causaux 
ou l'étiologie se trouvent dans les substances de poids moléculaire 
élevé du plasma, telles que les
• Maladies métaboliques avec EC-50W ou EC-40W
• Maladies auto-immunes avec EC-30W ou EC-20W

3. CONTRE-INDICATION 
Non-réutilisable.

4. EFFETS INDÉSIRABLES
Si l'un des symptômes suivants est constaté chez le patient 
pendant l'utilisation de ce produit, prendre les mesures appropriées 
conformément aux instructions du médecin traitant. Les patients 
ayant des antécédents de réactions allergiques ou 
d'hypersensibilité doivent faire l'objet d'une surveillance attentive 
pendant le traitement par plasmaphérèse double filtration.
(Exemple de symptômes : signes ou symptômes de maux de tête, 
nausées, vomissements, douleurs thoraciques, maux d'estomac, 
diarrhée, lombalgie, hypotension, hypertension, dyspnée, rougeur 
du visage, gonflement des paupières, palpitations, fièvre, frissons, 
transpiration anormale, spasmes musculaires, bourdonnements, 
démangeaisons, malaise, choc, gêne thoracique, toux, teint pâle, 
mal de dos, tachycardie, malaise, dysgueusie, dysosmie).

5. SPÉCIFICATIONS
• 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 à l'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 

l'observation.
• Ce produit est stérilisé par rayons gamma.

6. OPÉRATION
Avant de commencer à utiliser ce produit, lire attentivement toutes 
les informations de sécurité identifiées par AVERTISSEMENT
ou PRÉCAUTION dans ce mode d'emploi.
Voir figure 2 pour le diagramme de circuit (exemple de procédure 
opératoire de base de la plasmaphérèse double filtration).

1) Matériaux nécessaires (exemple de procédure opératoire de 
base de la plasmaphérèse double filtration)

• Séparateur de composants du plasma (Cascadeflo EC) : 1
• Séparateur de plasma : 1
• Moniteur de plasmaphérèse : 1
• Circuits sanguins pour la plasmaphérèse double filtration : 1

(Le Cascadeflo EC est compatible avec les circuits sanguins 
standards utilisés pour la plasmaphérèse double filtration).

• Sérum physiologique : Plus de 2L
• Sérum physiologique avec anticoagulants : Plus de 1L
• Liquide de remplacement : Si nécessaire (selon les indications du 

médecin traitant)
• Clamps : Nombre nécessaire
• Poche de recueil du rejet : 1
• Poche de recueil du liquide de rinçage : 1
• Anticoagulant : Quantité nécessaire (selon les indications du 

médecin traitant)
• Seringue pour perfusion d'anticoagulant : 1

2)Procédure de préparation 
PRÉCAUTION
• Rincer et utiliser le séparateur de plasma conformément à son 

mode d'emploi.
(1) Placer le produit sur le moniteur de plasmaphérèse. Retirer le 

bouchon de l'orifice d'entrée du plasma et connecter le circuit 
de prélèvement du plasma (rempli de sérum physiologique) à 
l'orifice.

(2) Connecter le circuit plasma à l'orifice de sortie du plasma de ce 
produit. Ouvrir le clamp du circuit de retrait du plasma pour 
laisser couler 1 L de sérum physiologique afin de rincer 
l'intérieur des fibres creuses de ce produit et le circuit de rejet 
du plasma. Fermer le circuit d'élimination du plasma à l'aide 
d'un clamp.

(3) Connecter le circuit de retour plasma à l'orifice de filtration de 
ce produit. Laisser couler 1 L de sérum physiologique afin de 
rincer l'extérieur des fibres creuses de ce produit et le circuit de 
retour du plasma. Fermer ensuite le circuit de retour du plasma 
à l'aide d'un clamp.

(4) Faire fonctionner les pompes du moniteur de plasmaphérèse 
pour faire passer du sérum physiologique additionné 
d'anticoagulant dans le circuit de prélèvement de sang et 
remplir le séparateur de plasma, ce produit et les circuits.

3) Traitement
PRÉCAUTION
• Contrôler la pression transmembranaire. La pression maximale 

admissible est de 66,6 kPa (500 mmHg). Veiller à ce que la 
pression transmembranaire ne dépasse pas cette valeur.

• Veiller à ne pas laisser fuir le plasma.
• Le débit sanguin, le débit de plasma et la durée du traitement 

doivent être décidés par le médecin traitant en fonction de l'état 
de chaque patient. (Plage normale de débit sanguin :  50 - 
150mL/min. Débit de plasma correspondant au débit sanguin: 10 
- 50mL/min.) 

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

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

(3) Après s'être assuré que la circulation sanguine est stable, faire 
fonctionner la pompe de prélèvement de plasma pour séparer 
le plasma du sang à 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 même 
quantité de liquide de remplacement que le plasma jeté. 
Remettre au patient le plasma riche en petites molécules, ainsi 
que les composants sanguins séparés par le séparateur de 
plasma.

4) Après traitement 
AVERTISSEMENT
• Des précautions adéquates doivent être prises pour empêcher 

l'entrée d'air dans le patient.
(1) Après la circulation extracorporelle, arrêter toutes les pompes 

et retirer le circuit de prélèvement sanguin du patient.
(2) Utiliser la pompe à sang pour faire couler environ 100 à 200 

mL de sérum physiologique à partir du circuit de prélèvement 
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 l'air dans le circuit atteint un point situé juste avant 
l'aiguille ou le cathéter de retour sanguin, fermer 
immédiatement le circuit de retour sanguin au point situé près 
de l'aiguille ou du cathéter à l'aide d'un clamp avant de retirer 
le circuit du patient.

7. GARANTIE ET RESPONSABILITÉ LIMITÉE
• Le fabricant garantit la stérilité des séparateurs membranaires de 

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

• Le fabricant garantit que les séparateurs membranaires de 
composants du plasma Cascadeflo EC sont fabriqués 
conformément à leurs spécifications et aux bonnes pratiques de 
fabrication, ISO13485, aux normes industrielles applicables et 
aux exigences réglementaires.

• Si des défauts causés pendant la fabrication ou le transport sont 
portés à l'attention d'un représentant autorisé d'Asahi Kasei 
Medical, Asahi Kasei Medical remplacera le séparateur 
membranaire de composants du plasma Cascadeflo EC par un 
nouveau séparateur par l'intermédiaire du représentant.

• L'utilisateur doit assumer la responsabilité de vérifier l'état du 
séparateur membranaire de composants du plasma Cascadeflo 
EC avant de l'utiliser.

• Asahi Kasei Medical ne peut être tenu responsable de tout 
dommage consécutif, ni de tout dommage corporel ou matériel, 
ni de toute mauvaise utilisation du dispositif.

• ASAHI KASEI MEDICAL N'EST PAS RESPONSABLE DES 
DOMMAGES CAUSÉS PAR LA RÉUTILISATION DES 
SÉPARATEURS MEMBRANAIRES DE COMPOSANTS DU 
PLASMA CASCADEFLO EC, D'UNE MAUVAISE 
UTILISATION, D'UNE MANIPULATION INCORRECTE, DU 
NON-RESPECT DES AVERTISSEMENTS ET DES 
INSTRUCTIONS, DES DOMMAGES CAUSÉS PAR DES 
ÉVÉNEMENTS SURVENUS APRÈS LE LANCEMENT DU 
PRODUIT, DU FAIT DE NE PAS S'ASSURER QUE LE 
PRODUIT EST EN BON ÉTAT AVANT DE L'UTILISER, OU 
DE TOUTE GARANTIE DONNÉE PAR DES 
DISTRIBUTEURS INDÉPENDANTS.

①     Fibre creuse
②     Coque
③     Port sanguin
④     Joint torique

Tableau 1

Tableau 2
Chute de pression
Chute de pression (mmHg) 0 ～ 9,3

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

Taux de filtration
Code produit           
Taux de filtration (mL/mmHg/hr)

Plasma bovin avec protéines totales＝6,0±0,5 g/dL
QBi＝50±1mL/min, QF＝10±1mL/min

Coefficient de tamisage (albumine)
Product code

Coefficient de
tamisage  

Plasma bovin avec protéines totales＝6,0±0,5 g/dL
QBi＝50±1mL/min, QF＝10±1mL/min

Tableau 3
Code produit 
Matériau  
                
                

Hollow fiber

Dimensions extérieures de la coque (mm)
Surface de la membrane (m2)
Volume d'amorçage (mL)
Liquide de remplissage
Méthode de stérilisation

⑤    Scellant pour fibres 
⑥    Bouchon
⑦    Étiquette

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Fibre creuse
Coque et port sanguin
Joint torique
Scellant pour fibres
Diamètre intérieur (μm)

Épaisseur de la
membrane (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30min
90min

EC-30W
0,69
0,67

Copolymère d'éthylène et d'alcool vinylique
Polycarbonate

Caoutchouc en silicone
Polyuréthane

175

40

57φ×280 L
2,0

Environ 150
Eau stérile

Irradiation aux rayons gamma

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

Anticoagulant
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Symboles

Medical device

Plasma Component Separator

Single use only

Do not re-sterilize

Expiration date

Catalogue number

Lot number

Manufacturing date

Unique device identifier

Single sterile barrier system

Sterilized using irradiation, Sterile fluid path

Consult instructions for use

Limite de température

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Chemin du fluide non pyrogène

Pression transmembranaire max. 66,6kPa (500mmHg)

Surface de la membrane

Emballage

Fragile, à manipuler avec précaution

Conserver au sec

Côté haut

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté Européenne

Importateur Européen autorisé

Dispositif médical

                   Séparateur de composants du plasma

Usage unique

Ne pas restériliser

Date de péremption

Référence

Numéro de lot

Date de fabrication

Identifiant Unique du Dispositif

Système de barrière stérile simple

Stérilisé aux rayons gamma, Chemin des fluides stériles

Consulter les instructions d'utilisation

SITE INTERNET : https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Symbole

Temperaturgrenze

Nicht verwenden bei beschädigter Verpackung

Nicht pyrogener Flüssigkeitsweg

Max. Transmembrandruck 66,6 kPa (500 mmHg)

Membranoberfläche

Verpackungseinheit

Zerbrechliches Packgut

Vor Nässe schützen

Oben

Hersteller

Bevollmächtigter in der Europäischen Union

Importeur in der Europäischen Union

INTERNET-ADRESSE: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Medizinprodukt

Plasmakomponentenseparator

Nur einmaliger Gebrauch

Nicht resterilisieren

Verfallsdatum

Bestellnummer

Losnummer

Herstelldatum

Einmalige Produktkennung

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sterilisation durch Bestrahlung, Steriler Flüssigkeitsweg

Gebrauchsanweisung beachten

Symboli

Limite di temperatura

Non usare se la confezione è danneggiata

Percorso fluido non pirogeno

Massima pressione di transmembrana 66,6k Pa (500 mmHg)

Superficie membrana

Confezione

Fragile, maneggiare con cura

Tenere all’ asciutto

Tenere orientato in alto

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea

Importatore nella Comunità Europea

SITO WEB: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Dispositivo medico

Separatore di componenti del plasma

Monouso

Non risterilizzare

Data di scadenza

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Sistema di barriera sterile singola

Sterilizzato con irraggiamento, Percorso del fluido sterile

Vedere le istruzioni per l’ uso

Symbolen

Temperatuurlimiet

Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd

Niet-pyrogeen vloeistofpad

Maximale transmembraandruk 66,6 kPa (500 mmHg)

Membraanoppervlakte (m2)

Verpakkingseenheid

Fragiel, voorzichtig behandelen

Droog houden

Deze kant boven

Producent

Erkend Vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Geautoriseerde Europese importeur

WEBSITEADRES: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Medisch hulpmiddel

Plasmacomponentenscheider

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Houdbaarheidsdatum

Catalogusnummer

Partijnummer

Productiedatum

Unieke identificatiecode van het hulpmiddel

Toepassing van een enkelvoudige steriele barrière

Gesteriliseerd via bestraling, Steriel vloeistofpad

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Símbolos

Límite de temperatura

No utilizar si el paquete está dañado

Ruta del fluido no pirogénica

Monitorice la presión transmembrana. 66.6kPa(500mmHg)

Superficie de la membrana

Unidad de empaquetado

Frágil, manejar con cuidado

Mantener seco

Este lado hacia arriba

Fabricante

Representante autorizado en la Unión Europea

Importador en la Unión Europea

DIRECCIÓN WEB: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Producto sanitario

Separador de Componentes de Plasma

Únicamente de un solo uso

No vuelva a esterilizar

Fecha de vencimiento

Número de catálogo

Número de lote

Fecha de fabricación

Identificación única de producto

Sistema de barrera estéril única

Esterilizado mediante irradiación, Ruta del fluido estéril

Consulte las instrucciones de uso



Cascadeflo EC
Separator for plasmakomponenter

Bruksanvisning

INTRODUKSJON
Takk for at du har kjøpt Cascadeflo EC.
Denne håndboken må oppbevares, og instruksjonene i den må 
følges nøye og i sin helhet for å sikre sikker og riktig bruk av 
Cascadeflo EC. Alt relatert personell må være fullstendig kjent med 
disse instruksjonene før Cascadeflo EC tas i bruk. Følg dem nøye 
under hele bruken og ha til enhver tid tilgang til dem som referanse.
Hvis det oppstår en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, 
skal brukeren rapportere dette til produsenten og den kompetente 
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er 
etablert.
Instruksjoner som krever spesiell forsiktighet, betegnes med 
følgende termer:

ADVARSEL: Hvis en advarsel under denne overskriften 
ignoreres og utstyret brukes på feil måte, kan det føre til 
alvorlig personskade eller død for pasienten.
FORSIKTIG: Hvis en advarsel under denne overskriften 
ignoreres og utstyret brukes på feil måte, kan det ha negativ 
innvirkning på pasienten eller utstyret.

ADVARSEL
• Dette produktet er kun til engangsbruk.

Hvis det brukes på nytt, kan det forårsake alvorlig skade på 
pasient eller helsepersonell.
Ved gjenbruk kan ikke produktsikkerheten garanteres, og 
produsenten påtar seg intet ansvar.

• Dette produktet må ikke brukes til andre formål enn som 
plasmakomponentseparator i plasmaferesebehandling med 
dobbeltfiltrering.

• Dette produktet er utviklet for bruk i plasmaferese med 
dobbeltfiltrering for å fraksjonere plasmaet som separeres av 
plasmaseparatoren i plasma med høyt molekylinnhold og plasma 
med lavt molekylinnhold.

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

• Ved administrering av medisiner før og under bruk av dette 
produktet, må type, dosering og tidspunkt bestemmes i henhold 
til anvisningene fra behandlende lege.

• Pakken må inspiseres visuelt før bruk. Du må IKKE bruke 
produktet hvis emballasjen er skadet eller hvis det er lekkasje av 
grunningsløsning. Hvis det oppdages unormale forhold ved 
produktet, må det ikke brukes.

• Ikke bruk produktet hvis portdekslene ikke er på plass.
• Dette produktet må håndteres med riktig hygienisk teknikk for å 

unngå kontaminering eller smitte til pasienten.
• Hvis det oppstår unormale forhold under bruk av dette produktet, 

f.eks. dannelse eller inntrengning av luftbobler, plasmalekkasjer 
eller rask økning i transmembrantrykket, må du iverksette 
nødvendige tiltak i henhold til instruksjonene fra behandlende 
lege.

• Pasienter som får behandling med ACE-hemmere kan ha høyere 
risiko for anafylaktoide reaksjoner, og det bør vurderes å avvente 
behandlingen i 1-2 dager før hver prosedyre.

• Produktet må ikke steriliseres på nytt.

FORSIKTIG
1) Forsiktighetsregler før bruk
• Utløpsdatoen for Cascadeflo EC er 3 år fra produksjonsdatoen. 

Brukeren må bruke Cascadeflo EC før utløpsdatoen som er 
angitt på pakningen.

• Vær forsiktig når du håndterer dette produktet. Det må oppbevares 

på et rent og tørt sted ved en temperatur mellom 4 og 30 °C, slik 
at direkte sollys, ultrafiolette stråler, høye temperaturer, høy 
luftfuktighet, vannlekkasjer, støv og kraftige vibrasjoner unngås.

• Dette produktet må brukes så snart det tas ut av den steriliserte 
posen.

• Skyll dette produktet i henhold til den angitte prosedyren før bruk. 
Bruk det umiddelbart etter vask.

• Under oppsett av blodkretser osv. må man sørge for å holde 
komponentene rene.

• I tillegg til denne bruksanvisningen må du lese bruksanvisningen 
for plasmabytteenheten, plasmaseparatoren og blodkretsene som 
skal brukes sammen med dette produktet.

• Dette produktet anbefales ikke til følgende pasienter, med mindre 
det er spesielt godkjent av og brukes i samsvar med instruksjonene 
fra den ansvarlige legen.
• Spedbarn og barn
• Undervektige personer
• Gravide kvinner
• Pasienter med alvorlig hjertesykdom
• Pasienter med alvorlig blødningstendens

• Pasienter som tidligere har hatt allergiske eller overfølsomme 
reaksjoner, må overvåkes kontinuerlig av lege under behandling 
med dette produktet.

• Håndter produktet forsiktig. Unngå at gjenstander støter mot 
produktene, og slå aldri direkte på dem.

• Dette produktet kan sprekke når det utsettes for visse medisinske 
midler. Vær svært forsiktig så produktet ikke kommer i kontakt 
med desinfeksjonsmidler som alkohol, lokalbedøvelsesmidler og 
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 antikoagulasjonsmiddel må bestemmes i henhold 
til anvisningene fra den behandlende legen.

3) Forsiktighetsregler etter bruk
• Vær sikker på at du ikke forurenser miljøet når du kaster brukte 

produkter. For å forhindre smitte fra plasma, må du sørge for å 
sterilisere og kaste dette produktet som medisinsk avfall i 
henhold til gjeldende lovgivning.

1. TILTENKT BRUK
Plasmakomponentseparatoren er konstruert for å fraksjonere 
plasmaet i stoffrikt plasma med høy molekylvekt og stoffrikt 
plasma med lav molekylvekt. Det lavmolekylære substansrike 
plasmaet returneres til pasienten, og det høymolekylære 
substansrike plasmaet fjernes.

2. INDIKASJON
Denne enheten kan brukes til sykdommer som har årsaksfaktorer 
eller etiologi i plasmasubstanser med høy molekylvekt, for 
eksempel
• metabolske sykdommer med EC-50W or EC-40W.
• autoimmune sykdommer med EC-30W or EC-20W.

3. KONTRAINDIKASJON 
Kan ikke gjenbrukes

4. BIVIRKNINGER
Hvis noen av de følgende symptomene oppdages hos pasienten 
under bruk av dette produktet, må du iverksette nødvendige tiltak i 
samsvar med anvisningene fra behandlende lege. Pasienter som 
tidligere har hatt allergiske reaksjoner eller overfølsomhet, må 
følges nøye under behandlingen med plasmaferese med 
dobbeltfiltrering.
(Eksempel på symptomer: Tegn eller symptomer på hodepine, 
kvalme, oppkast, brystsmerter, magesmerter, diaré, lumbago, 
hypotensjon, hypertensjon, dyspné, rødmende ansikt, hovne 

øyelokk, hjertebank, feber, frysninger, unormal svetting, 
muskelspasmer, øresus, kløe, ubehag, sjokk, ubehag i brystet, 
hoste, dårlig hudfarge, ryggsmerter, takykardi, sykdomsfølelse, 
dysgeusi, dysosmi)

5. SPESIFIKASJONER
• Produktkode: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W.
• Struktur: Se figur 1 og tabell 1
• Spesifikasjoner og ytelse: Se tabell 2 og tabell 3
• Kontaktinformasjon til produsenten finnes på den ytre esken.
• In vitro-resultater vil sannsynligvis avvike fra in vivo-resultater.
• Prestasjonene kan endre seg med varigheten av observasjonen.
• Dette produktet er sterilisert ved hjelp av gammastråler.

6. DRIFT
Før du begynner å bruke dette produktet, må du lese nøye 
gjennom all sikkerhetsinformasjon merket med ADVARSEL eller 
FORSIKTIG i denne bruksanvisningen.
Se figur 2 for kretsdiagrammet (et eksempel på den grunnleggende 
driftsprosedyren for plasmaferese med dobbeltfiltrering).

1) Nødvendige materialer (et eksempel på en grunnleggende 
operasjonsprosedyre for plasmaferese med dobbeltfiltrering)

• Plasmakomponentseparator (Cascadeflo EC): 1
• Plasmaseparator: 1
• Plasmaferesemaskin: 1 enhet
• Blodkretsløp for plasmaferese med dobbeltfiltrering: 1 sett

(Cascadeflo EC er kompatibel med standard blodkretsløp som 
brukes til plasmaferese med dobbeltfiltrering).

• Fysiologisk saltvann: Mer enn 2 liter
• Fysiologisk saltvann tilsatt antikoagulant: Mer enn 1 liter
• Erstatningsvæske: Ved behov (i henhold til anvisningene fra 

behandlende lege)
• Tang: Nødvendig antall par
• Tøm oppsamlingsbeholderen: 1
• Oppsamlingskar for avfallsvæske: 1
• Antikoagulerende: Nødvendig mengde (i henhold til 

anvisningene fra behandlende lege)
• Antikoagulerende infusjonssprøyte: 1

2) Fremgangsmåte for forberedelser 
FORSIKTIG
• Skyll og bruk plasmaseparatoren i henhold til bruksanvisningen.
(1) Sett produktet på plasmabytteenheten. Fjern lokket fra 

plasmainntaksporten og koble plasmauttakskretsen (fylt med 
fysiologisk saltvann) til porten.

(2) Koble plasmakretsen til plasmautgangen på dette produktet. 
Fjern tangen fra plasmauttakskretsen for å la 1 liter fysiologisk 
saltvann strømme for å skylle innsiden av de hule fibrene i dette 
produktet og plasmautkastkretsen. Lukk plasmakastkretsen med 
en tang.

(3) Koble plasmareturkretsen til filtreringsporten på dette produktet. 
La 1 liter fysiologisk saltvann strømme for å skylle utsiden av 
de hule fibrene i dette produktet og plasmareturkretsen. Deretter 
lukker du plasmareturkretsen med en tang.

(4) Kjør pumpene i plasmabytteenheten for å sende fysiologisk 
saltvann tilsatt antikoagulasjonsmiddel fra bloduttakskretsen 
for å fylle plasmaseparatoren, dette produktet og kretsene med 
fysiologisk saltvann tilsatt antikoagulasjonsmiddel.

3) Behandling 
FORSIKTIG
• Overvåke transmembrantrykket. Maksimalt tillatt trykk er 66,6 

kPa (500 mmHg). Vær forsiktig så transmembrantrykket ikke 
overstiger denne verdien.

• Vær forsiktig slik at det ikke oppstår plasmalekkasje.
• Blodstrømningshastighet, plasmastrømningshastighet og 

behandlingens varighet må avgjøres av behandlende lege, 

avhengig av tilstanden til den enkelte pasient. (Normalt område 
for blodstrømningshastighet: 50–150 
ml/min.Plasmastrømningshastighet av tilsvarende 
blodstrømningshastighet: 10–50 ml/min.)

(1) Koble bloduttakskretsen til bloduttaksnålen eller -kateteret på 
pasientens side, og blodreturkretsen til blodreturnålen eller 
-kateteret.

(2) Kjør blodpumpen med en hastighet på 50 ml/min for å starte 
blodsirkulasjonen.

(3) Når du har forsikret deg om at blodsirkulasjonen er stabil, 
kjører du plasmauttakspumpen for å skille plasmaet fra blodet 
gjennom plasmaseparatoren. Deretter bruker du dette produktet 
til å skille plasmaet som separeres av plasmaseparatoren, i 
plasma som er rikt på store molekyler og plasma som er rikt på 
små molekyler.

(4) Kast det stormolekylrike plasmaet og tilsett samme mengde 
erstatningsvæske som det kasserte plasmaet. Returner det 
småmolekylrike plasmaet til pasienten sammen med 
blodkomponentene som separeres ut av plasmaseparatoren.

4) Etter behandling 
ADVARSEL
• Det må sørges for at det ikke kommer luft inn i pasienten.
(1) Etter ekstrakorporal sirkulasjon må du stoppe alle pumpene og 

fjerne bloduttakskretsen fra pasienten.
(2) Bruk blodpumpen til å strømme ca. 100 til 200 ml fysiologisk 

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

(3) Returner plasmaet som er igjen i plasmakomponentseparatoren 
til pasienten.

(4) Når luften i kretsen når et punkt like før blodreturnålen eller 
-kateteret, skal blodreturkretsen umiddelbart lukkes ved 
punktet nær nålen eller kateteret med en tang før kretsen 
fjernes fra pasienten.

7. GARANTI OG BEGRENSET ANSVAR
• Produsenten garanterer steriliteten til Cascadeflo EC 

plasmakomponentseparatorer av membrantypen kun ved første 
gangs bruk, og kun når de er uskadet, klargjort og brukt som 
anbefalt.

• Produsenten garanterer at Cascadeflo EC  
plasmakomponentseparatorer av membrantypen er produsert i 
henhold til spesifikasjonene og i samsvar med god 
produksjonspraksis, 1SO13485, gjeldende bransjestandarder og 
myndighetskrav.

• Hvis en autorisert representant for Asahi Kasei Medical blir gjort 
oppmerksom på eventuelle feil som er oppstått under produksjon 
eller transport, vil Asahi Kasei Medical erstatte Cascadeflo 
EC-plasmakomponentseparatoren av membrantypen med en ny 
gjennom representanten.

• Brukeren må påta seg ansvaret for å kontrollere tilstanden til 
Cascadeflo EC-plasmakomponentseparatoren av membrantypen 
før bruk.

• Asahi Kasei Medical kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle 
følgeskader, personskader eller materielle skader, eller for 
misbruk av enheten.

• ASAHI KASEI MEDICAL KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG 
FOR NOEN SKADE FORÅRSAKET AV GJENBRUK AV 
CASCADEFLO EC-PLASMAKOMPONENTSEPARATORER 
AV MEMBRANTYPEN, FEIL BRUK, FEILAKTIG 
HÅNDTERING, MANGLENDE OVERHOLDELSE AV 
ADVARSLER OG INSTRUKSJONER, SKADER 
FORÅRSAKET AV HENDELSER SOM INNTREFFER ETTER 
AT PRODUKTET ER FRAKOBLET, UNNLATELSE AV Å 
SIKRE AT PRODUKTET ER I FORSKRIFTSMESSIG STAND 
FØR BRUK, ELLER GARANTIER GITT AV UAVHENGIGE 
DISTRIBUTØRER.

①    Hulfiber
②    Kabinett
③    Blodport
④    O-ring

Tabell 1

Tabell 2
Trykkfall
Trykkfall (mmHg) 0 ~ 9,3

Bovine plasma med totalt protein = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min

Filtreringshastighet
Produktkode           
Filtreringshastighet (mL/mmHg/time)

Bovine plasma med totalt protein = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min, QF = 10 ± 1 mL/min

Sieving Coefficient (albumin)
Produktkode
Sieving
Coefficient 

Bovine plasma med totalt protein = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min, QF = 10 ± 1 mL/min

Tabell 3
Produktkode 
Materiale 
                
                

Hulfiber 

Husets ytre dimensjon (mm)
Membranens overflateareal (m2)
Fyllingsvolum (ml) 
Påfylt væske
Steriliseringsmetode

⑤    Fiberforsegling 
⑥    Portlokk
⑦    Etikett

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Hulfiber
Kabinett og blodport
O-ring
Fiberforsegling
Innvendig diameter (μm)
Veggtykkelse (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 minutter
90 minutter

EC-30W
0,69
0,67

Etylen-vinylalkohol-kopolymer
Polykarbonat
Silikongummi

Polyuretan
175
40

57 φ × 280 L
2,0

Ca. 150
Sterilt vann

Bestråling med gammastråler

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

NORSK

Cascadeflo EC
Thiết bị lọc tách thành phần huyết tương

Hướng dẫn sử dụng

GIỚI THIỆU
Cảm ơn bạn đã mua sản phẩm Cascadeflo EC.
Sổ tay hướng dẫn này phải được lưu giữ và phải tuân thủ các 
hướng dẫn trong sổ tay một cách cẩn thận và đầy đủ để đảm bảo 
sử dụng Cascadeflo EC an toàn, đúng cách. Tất cả những người 
liên quan phải làm quen hoàn toàn với các hướng dẫn này trước 
khi sử dụng Cascadeflo EC, tuân thủ các hướng dẫn một cách cẩn 
thận trong suốt quá trình sử dụng và luôn có sẵn sổ tay để tham 
khảo bất cứ lúc nào.
Nếu xảy ra bất kỳ sự cố nghiêm trọng nào liên quan đến thiết bị 
này, người sử dụng nên báo cáo cho nhà sản xuất và cơ quan có 
thẩm quyền của Quốc gia Thành viên nơi người sử dụng và/hoặc 
bệnh nhân sinh sống.
Các hướng dẫn cần được lưu ý đặc biệt được biểu thị bằng các 
thuật ngữ sau:

CẢNH BÁO: Nếu bỏ qua cảnh báo trong mục này và sử dụng 
thiết bị không đúng cách, bệnh nhân có thể bị thương nghiêm 
trọng hoặc tử vong.
THẬN TRỌNG: Nếu bỏ qua cảnh báo thận trọng trong mục 
này và sử dụng thiết bị không đúng cách, có thể gây ra ảnh 
hưởng xấu đến bệnh nhân hoặc thiết bị.

CẢNH BÁO
• Sản phẩm này chỉ sử dụng một lần.

Nếu tái sử dụng, có thể gây nguy hiểm cho bệnh nhân hoặc nhân 
viên y tế.
Nếu tái sử dụng thì không thể đảm bảo độ an toàn của sản phẩm 
và nhà sản xuất sẽ không chịu trách nhiệm về việc này.

• Không được sử dụng sản phẩm này cho bất kỳ mục đích nào 
khác ngoài mục đích làm thiết bị lọc tách thành phần huyết 
tương trong kỹ thuật lọc huyết tương với hai quả lọc.

• Sản phẩm này được thiết kế để sử dụng trong quá trình lọc huyết 
tương với hai quả lọc, để tách huyết tương bằng thiết lọc tách 
thành huyết tương giàu phân tử lớn và huyết tương giàu phân tử 
nhỏ.

• Sản phẩm này phải được sử dụng dưới sự chỉ dẫn của bác sĩ điều 
trị (người hiểu rõ tình trạng lâm sàng của bệnh nhân).

• Nếu sử dụng thuốc trước và trong khi sử dụng sản phẩm này, 
loại, liều lượng và thời gian dùng thuốc phải tuân theo chỉ dẫn 
của bác sĩ điều trị.

• Kiểm tra trực quan bao bì sản phẩm trước khi sử dụng. KHÔNG 
sử dụng sản phẩm nếu bao bì bị hư hỏng hoặc khi dung dịch đệm 
bị rỉ ra ngoài. Không sử dụng nếu thấy bất kỳ dấu hiệu bất 
thường nào của sản phẩm.

• Không sử dụng sản phẩm nếu không có nắp bảo vệ.
• Sản phẩm này phải được xử lý bằng kỹ thuật vệ sinh thích hợp 

để ngăn ngừa bất kỳ sự nhiễm khuẩn hoặc nhiễm trùng nào cho 
bệnh nhân.

• Nếu có bất kỳ điều bất thường nào xảy ra trong quá trình sử dụng 
sản phẩm này, chẳng hạn như có bọt khí sinh ra hoặc thoát ra, rò 
rỉ huyết tương hoặc áp suất xuyên màng tăng nhanh, hãy thực 
hiện các hành động thích hợp theo hướng dẫn của bác sĩ điều trị.

• Bệnh nhân được điều trị bằng thuốc ức chế ACE có thể có nguy 
cơ bị phản ứng phản vệ cao hơn, và cần cân nhắc việc ngừng 
điều trị trong 1-2 ngày trước mỗi liệu pháp.

• Không được tái tiệt trùng.

THẬN TRỌNG
1) Lưu ý trước khi sử dụng
• Ngày hết hạn của Cascadeflo EC là 3 năm kể từ ngày sản xuất. 

Người sử dụng phải sử dụng Cascadeflo EC trước ngày hết hạn 

ghi trên bao bì.
• Thận trọng khi sử dụng sản phẩm. Sản phẩm phải được bảo quản 

ở nơi sạch sẽ, khô ráo ở nhiệt độ từ 4 đến 30°C, tránh ánh nắng 
trực tiếp, tia cực tím, nhiệt độ cao, độ ẩm cao, nơi rò rỉ nước, bụi 
và rung lắc mạnh.

• Sản phẩm phải được sử dụng ngay sau khi lấy ra khỏi bao bì vô 
trùng.

• Trước khi sử dụng, cần tráng rửa sản phẩm theo quy trình được 
chỉ định. Sử dụng sản phẩm ngay sau khi tráng rửa.

• Trong lúc gắn dây truyền máu, v.v., cần thận trọng để giữ cho 
các linh kiện sạch sẽ.

• Ngoài các hướng dẫn sử dụng này, hãy đọc hướng dẫn sử dụng 
của thiết bị thay thế, thiết bị tách lọc huyết tương và truyền máu 
được sử dụng cùng với sản phẩm này.

• Sản phẩm này không được khuyến khích sử dụng cho những 
bệnh nhân sau, trừ trường hợp cụ thể được phê chuẩn và sử dụng 
theo chỉ dẫn của bác sĩ phụ trách.
• Trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ
• Người suy dinh dưỡng
• Phụ nữ đang mang thai
• Bệnh nhân mắc bệnh tim nặng
• Bệnh nhân có xu hướng chảy máu nặng

• Những bệnh nhân có tiền sử dị ứng hoặc mẫn cảm phải được bác 
sĩ theo dõi liên tục trong quá trình điều trị bằng sản phẩm này.

• Thận trọng khi sử dụng sản phẩm. Không để bất kỳ vật nào va 
chạm và không tác động lực mạnh trực tiếp vào sản phẩm.

• Sản phẩm này có thể bị nứt khi tiếp xúc với một số thành phần 
dược phẩm. Cần hết sức cẩn trọng tránh để sản phẩm tiếp xúc 
với chất khử trùng như cồn, thuốc gây tê cục bộ và chất nhũ hóa 
chất béo.

2) Lưu ý trong khi sử dụng
• Đảm bảo không có nước muối sinh lý rò rỉ ra, hoặc không khí lọt 

vào thiết bị lọc tách huyết tương, sản phẩm này và các dây dẫn 
cũng như các đầu nối tương ứng.

• Phải xác định loại và lượng thuốc chống đông máu theo chỉ dẫn 
của bác sĩ điều trị

3) Lưu ý sau khi sử dụng
• Khi vứt bỏ sản phẩm đã qua sử dụng cần đảm bảo không gây ô 

nhiễm môi trường. Để ngăn ngừa nhiễm trùng từ huyết tương, 
hãy thực hiện các biện pháp thích hợp để khử trùng và tiêu hủy 
sản phẩm này giống với rác thải y tế theo yêu cầu của pháp luật.

1. MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG
Thiết bị lọc tách thành phần huyết tương được thiết kế để tách 
huyết tương thành huyết tương giàu các chất có trọng lượng phân 
tử cao và huyết tương giàu các chất có trọng lượng phân tử thấp. 
Huyết tương giàu các chất có trọng lượng phân tử thấp được 
truyền trở lại bệnh nhân và huyết tương giàu các chất có trọng 
lượng phân tử cao được loại bỏ.

2. CHỈ ĐỊNH
Thiết bị này có thể sử dụng cho các bệnh có tác nhân gây bệnh 
hoặc nguyên nhân là do các chất có trọng lượng phân tử cao trong 
huyết tương, chẳng hạn như
• bệnh về chuyển hóa có EC-50W hoặc EC-40W
• bệnh về tự miễn có EC-30W hoặc EC-20W

3. CHỐNG CHỈ ĐỊNH  
Không được tái sử dụng

4. PHẢN ỨNG CÓ HẠI
Nếu bệnh nhân nhận thấy bất kỳ triệu chứng nào sau đây trong quá 
trình sử dụng sản phẩm này, hãy thực hiện các hành động thích 
hợp theo chỉ dẫn của bác sĩ. Đối với những bệnh nhân có tiền sử dị 
ứng hoặc quá mẫn, tình trạng của bệnh nhân phải được theo dõi 
cẩn thận trong quá trình điều trị bằng Phương pháp lọc huyết 
tương với hai quả lọc.
(Ví dụ về các triệu chứng: Các dấu hiệu hoặc triệu chứng nhức 

đầu, buồn nôn, nôn, đau ngực, đau dạ dày, tiêu chảy, đau thắt 
lưng, hạ huyết áp, tăng huyết áp, khó thở, đỏ mặt, sưng mí mắt, 
đánh trống ngực, sốt, rét, đổ mồ hôi bất thường, co thắt cơ, ù tai, 
ngứa, khó chịu, sốc, khó chịu ở ngực, ho, da tái, đau lưng, rối loạn 
nhịp tim nhanh, khó chịu, rối loạn vị giác, rối loạn khứu giác)

5. THÔNG SỐ KỸ THUẬT
• Mã sản phẩm: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Cấu tạo: Tham khảo Hình 1 và Bảng 1
• Thông số kỹ thuật và hiệu suất: Tham khảo Bảng 2 và Bảng 3
• Tham khảo thông tin trên hộp để xem thông tin liên hệ của nhà 

sản xuất
• Kết quả thí nghiệm trong phòng thí nghiệm (in vitro) có thể khác 

với kết quả thí nghiệm trên cơ thể sống (in vivo)
• Hiệu suất có thể thay đổi trong thời gian theo dõi
• Sản phẩm này được khử trùng bằng cách chiếu xạ tia gamma

6. SỬ DỤNG
Trước khi bắt đầu sử dụng sản phẩm này, hãy đọc kỹ tất cả các 
thông tin an toàn có dán nhãn CẢNH BÁO hoặc THẬN TRỌNG
trong hướng dẫn sử dụng này.
Tham khảo Hình 2 để nắm được lưu đồ quy trình (ví dụ về quy trình 
vận hành cơ bản của Phương pháp lọc huyết tương với hai quả lọc).

1) Vật tư thiết bị cần thiết (ví dụ về quy trình vận hành cơ bản 
của Phương pháp lọc huyết tương với hai quả lọc)

• Thiết bị lọc tách thành phần huyết tương (Cascadeflo EC): 1
• Thiết bị lọc tách huyết tương: 1
• Máy lọc huyết tương :1 máy
• Dây máu lọc huyết tương với hai quả lọc: 1 bộ

(Cascadeflo EC tương thích với các dây máu tiêu chuẩn được sử 
dụng để lọc huyết tương với hai quả lọc.)

• Nước muối sinh lý: Hơn 2L
• Nước muối sinh lý bổ sung chất chống đông máu: Hơn 1L
• Dung dịch thay thế: Khi cần thiết (theo chỉ dẫn của bác sĩ điều trị)
• Kẹp: Số lượng cần thiết
• Khay hứng nước: 1
• Khay hứng nước tráng rửa: 1
• Thuốc chống đông máu: Lượng cần thiết (theo chỉ dẫn của bác sĩ 

điều trị)
• Ống tiêm truyền thuốc chống đông máu: 1

2) Quy trình chuẩn bị 
THẬN TRỌNG
• Tráng rửa và sử dụng thiết bị lọc tách huyết tương theo hướng 

dẫn sử dụng.
(1) Gắn sản phẩm vào thiết bị thay huyết tương. Tháo nắp cổng 

huyết tương vào và gắn dây huyết tương ra (chứa đầy nước 
muối sinh lý) với cổng.

(2) Gắn dây huyết tương với cổng huyết tương ra của sản phẩm. 
Tháo kẹp khỏi dây huyết tương ra để cho 1 L nước muối sinh 
lý chảy vào tráng rửa bên trong các sợi rỗng của sản phẩm và 
dây huyết tương ra. Khóa dây thải huyết tương bằng kẹp.

(3) Gắn dây truyền trả huyết tương với cổng lọc của sản phẩm. 
Cho 1 L nước muối sinh lý chảy vào để tráng rửa bên ngoài 
các sợi rỗng của sản phẩm và dây truyền trả huyết tương. Sau 
đó, khóa dây truyền trả huyết tương bằng kẹp.

(4) Chạy bơm của thiết bị thay huyết tương để truyền nước muối 
sinh lý có chứa chất chống đông máu từ hệ thống dây máu vào 
thiết bị lọc tách huyết tương, sản phẩm này và các hệ thống 
dây có chứa nước muối sinh lý bổ sung chất chống đông máu.

3) Điều trị 
THẬN TRỌNG
• Áp lực xuyên màng tối đa. Áp suất tối đa cho phép là 66,6kPa 

(500mmHg). Hãy thận trọng không để áp lực xuyên màng vượt 
quá giá trị này.

• Thận trọng tránh để huyết tương bị rò rỉ.

• Lưu lượng máu, lưu lượng huyết tương và thời gian điều trị phải 
do bác sĩ điều trị quyết định tùy thuộc vào tình trạng của từng bệnh 
nhân. (Phạm vi lưu lượng máu bình thường: 50 - 150mL/phút. Lưu 
lượng huyết tương của lưu lượng máu tương ứng: 10 - 50mL/phút.)

(1) Nối dây máu tĩnh mạch với kim hoặc ống thông tĩnh mạch của 
bệnh nhân và dây máu động mạch với kim hoặc ống thông 
động mạch.

(2) Chạy bơm máu với tốc độ 50 mL/phút để bắt đầu quy trình 
tuần hoàn máu.

(3) Sau khi đảm bảo tuần hoàn máu ổn định, hãy chạy bơm huyết 
tương để tách huyết tương ra khỏi máu thông qua thiết bị tách 
huyết tương. Sau đó, sử dụng sản phẩm này để tách huyết 
tương thành huyết tương có thành phần phân tử lớn và huyết 
tương có thành phần phân tử nhỏ.

(4) Loại bỏ huyết tương có thành phân tử lớn và thêm lượng dung 
dịch thay thế tương đương với lượng huyết tương đã loại bỏ. 
Truyền trả lại huyết tương có thành phần phân tử nhỏ cho bệnh 
nhân, cùng với các thành phần máu được tách ra bằng thiết bị 
lọc tách huyết tương.

4) Sau khi điều trị 
CẢNH BÁO
• Thận trọng tránh để không khí lọt vào.
(1) Sau khi kết thúc quy trình tuần hoàn ngoài thân, dừng tất cả 

các bơm và tháo dây dẫn máu ra khỏi bệnh nhân.
(2) Dùng bơm máu để bơm khoảng 100 đến 200ml nước muối 

sinh lý từ dây máu tĩnh mạch để truyền lại lượng máu còn lại 
trong các sợi rỗng của thiết bị tách huyết tương và hệ thống 
dây dẫn cho bệnh nhân.

(3) Truyền trả lại huyết tương còn lại bên trong thiết bị lọc tách 
thành phần huyết tương cho bệnh nhân

(4) Khi không khí trong dây chạy đến điểm ngay trước kim hoặc 
ống truyền vào, ngay lập tức khóa dây truyền máu vào tại điểm 
gần kim hoặc ống thông bằng kẹp trước khi tháo dây ra khỏi 
bệnh nhân.

7. BẢO HÀNH VÀ GIỚI HẠN TRÁCH NHIỆM
• Nhà sản xuất đảm bảo tính vô trùng của thiết bị lọc tách thành 

phần huyết tương Cascadeflo EC chỉ cho lần sử dụng đầu tiên và 
chỉ khi không bị hư hại và được chuẩn bị và sử dụng theo 
khuyến nghị.

• Nhà sản xuất đảm bảo thiết bị lọc tách thành phần huyết tương 
Cascadeflo EC được sản xuất phù hợp với thông số kỹ thuật của 
sản phẩm và tuân thủ các biện pháp sản xuất tiên tiến, 1SO13485, 
các tiêu chuẩn ngành hiện hành và các yêu cầu pháp lý.

• Nếu đại diện được ủy quyền của Asahi Kasei Medical phát hiện 
bất kỳ khiếm khuyết nào trong quá trình sản xuất hoặc vận 
chuyển, Asahi Kasei Medical sẽ thay thế thiết bị lọc tách thành 
phần huyết tương Cascadeflo EC bằng một thiết bị mới thông 
qua đơn vị đại diện.

• Người sử dụng phải chịu trách nhiệm kiểm tra tình trạng của 
thiết bị lọc tách thành phần huyết tương Cascadeflo EC trước khi 
sử dụng.

• Asahi Kasei Medical không chịu trách nhiệm pháp lý đối với bất 
kỳ thiệt hại nào, cũng như đối với thương tích cá nhân hoặc thiệt 
hại về tài sản, cũng như với bất kỳ hành vi sử dụng sai mục đích 
nào của thiết bị.

• ASAHI KASEI MEDICAL SẼ KHÔNG CHỊU TRÁCH NHIỆM 
VỀ BẤT KỲ THIỆT HẠI NÀO DO VIỆC TÁI SỬ DỤNG 
THIẾT BỊ LỌC TÁCH HUYẾT TƯƠNG CASCADEFLO EC, 
SỬ DỤNG SAI, XỬ LÝ KHÔNG ĐÚNG CÁCH, KHÔNG 
TUÂN THỦ CẢNH BÁO VÀ HƯỚNG DẪN, THIỆT HẠI DO 
CÁC SỰ KIỆN XẢY RA SAU KHI CÔNG BỐ SẢN PHẨM, 
KHÔNG ĐẢM BẢO SẢN PHẨM ĐANG Ở TRONG ĐIỀU 
KIỆN PHÙ HỢP TRƯỚC KHI SỬ DỤNG HOẶC BẤT KỲ 
BẢO HÀNH NÀO CỦA NHÀ PHÂN PHỐI ĐỘC LẬP ĐƯA 
RA

①    Sợi rỗng
②    Vỏ
③    Nắp bảo vệ máu
④    Vòng chữ O

Bảng 1

Bảng 2
Giảm áp lực
Giảm áp lực (mmHg) 0 ~ 9,3

Huyết tương bò có tổng lượng protein=6,0±0,5 g/dl
QBi=50±1 mL/phút

Tốc độ lọc
Mã sản phẩm           
Tốc độ lọc (mL/mmHg/giờ)

Huyết tương bò có tổng lượng protein=6,0±0,5 g/dl
QBi=50±1 mL/phút, QF=10±1 mL/phút

Hệ số sàng (Albumin)
Mã sản phẩm
Hệ số sàng  

Huyết tương bò có tổng lượng protein=6,0±0,5 g/dl
QBi=50±1 mL/min, QF=10±1 mL/min

Bảng 3
Mã sản phẩm 
Vật liệu  
                
                

Sợi rỗng 

Kích thước bên ngoài vỏ (mm)
Diện tích bề mặt màng (m2) 
Lượng dung dịch mồi (mL) 
Dung dịch làm đầy
Phương pháp khử trùng

⑤    Vật liệu bọc kín 
⑥    Nắp bảo vệ
⑦    Nhãn

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Sợi rỗng
Vỏ và nắp bảo vệ máu
Vòng chữ O
Vật liệu bọc kín
Đường kính trong (μm)
Độ dày thành (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 phút
30 phút

EC-30W
0,69
0,67

Hạt nhựa EVA
Polycarbonate
Cao su silicone
Polyurethane

175
40

57 φ×280 L
2,0

Khoảng 150
Nước vô trùng

Bức xạ tia gamma

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86
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Cascadeflo EC
Сепаратор компонентов плазмы

Инструкция по применению

ВВЕДЕНИЕ
Благодарим вас за приобретение Cascadeflo EC.
Для обеспечения безопасного и правильного использования 
Cascadeflo EC необходимо сохранять данное руководство, а 
также тщательно и полностью соблюдать содержащиеся в нем 
инструкции.  Весь персонал, контактирующий с изделием, 
должен быть полностью ознакомлен с этими инструкциями до 
начала использования Cascadeflo EC, тщательно соблюдать их 
в процессе эксплуатации и иметь к ним постоянный доступ 
для справки в любой ситуации.
Если с изделием произошел какой-либо серьезный инцидент, 
пользователь должен сообщить об этом производителю и 
компетентному органу на территории государства, в котором 
проживает пользователь и/или пациент.
Инструкции, требующие особой осторожности, обозначены 
следующими терминами:

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Если проигнорировать 
предупреждение, приведенное в этом разделе, и 
использовать оборудование не по назначению, это может 
привести к серьезным травмам или смерти пациента.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если проигнорировать 
предостережения, приведенные в этом разделе, и 
использовать оборудование ненадлежащим образом, это 
может негативно сказаться на пациенте или оборудовании.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ:
• Этот продукт предназначен только для однократного 

использования.
При повторном использовании он может нанести серьезный 
ущерб пациенту или медицинскому персоналу.
При повторном использовании безопасность изделия не 
гарантируется, и производитель не несет никакой 
ответственности.

• Данное изделие не должно использоваться ни для каких 
других целей, кроме как в качестве сепаратора компонентов 
плазмы в процедуре каскадной плазмофильтрации.

• Данное изделие предназначено для использования в 
процедуре каскадной плазмофильтрации, чтобы 
фракционировать плазму, полученную с помощью 
сепаратора плазмы, на высокомолекулярные и 
низкомолекулярные соединения плазмы.

• Данное изделие должно использоваться согласно указаниям 
лечащего врача (хорошо знакомого с клинической картиной 
пациента).

• При приеме лекарственных препаратов до и во время 
использования данного изделия их тип, дозировка и время 
приема должны определяться в соответствии с указаниями 
лечащего врача.

• Перед использованием необходимо визуально осмотреть 
упаковку. НЕ используйте изделие, если упаковка 
повреждена или если есть какая-либо утечка 
заполняющегося раствора. Если обнаружен любой дефект 
изделия, оно не должно использоваться.

• Не используйте изделие, если крышки портов отсутствуют.
• При работе с данным изделием необходимо соблюдать 

правила гигиены чтобы предотвратить любое загрязнение 
или заражение пациента.

• Если во время использования данного изделия возникают 
какие-либо отклонения от нормы, например, образование 
или попадание пузырьков воздуха, утечка плазмы или 
быстрое повышение трансмембранного давления, примите 
соответствующие меры в соответствии с указаниями 
лечащего врача

• Пациенты, получающие лечение ингибиторами АПФ, могут 
подвергаться повышенному риску анафилактоидных 
реакций, поэтому следует рассмотреть вопрос о 
прекращении лечения на 1-2 дня перед каждой процедурой.

• Не стерилизуйте продукт повторно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
1) Предупреждение перед использованием
• Срок годности Cascadeflo EC составляет 3 года с даты 

изготовления. Пользователь должен использовать Cascadeflo 
EC до истечения срока годности, указанного на упаковке.

• При обращении с этим продуктом соблюдайте осторожность. 
Хранить его следует в чистом, сухом месте при температуре 
от 4 до 30°C, избегая попадания прямых солнечных лучей, 
ультрафиолетовых лучей, высокой температуры, 
повышенной влажности, протечек воды, пыли и сильной 
вибрации.

• Данное изделие должно использоваться сразу после его 
извлечения из стерильного пакета.

• Перед использованием, промойте данное изделие в 
соответствии с указанной процедурой. Используйте его 
сразу после промывки.

• Во время установки кровопроводящих магистралей и т.д., 
нужно соблюдать надлежащую осторожность, чтобы 
сохранить компоненты чистыми.

• Помимо данной инструкции по применению, прочитайте 
руководство по эксплуатации аппарата для плазмафереза, 
плазмосепаратора и кровопроводящих магистралей, которые 
используются вместе с данным изделием.

• Это изделие не рекомендуется использовать для следующих 
пациентов, за исключением случаев, когда оно специально 
одобрено и используется в соответствии с указаниями 
ответственного врача.
• Младенцы и дети
• Лица с пониженной массой тела
• Беременные женщины
• Пациенты с тяжелыми заболеваниями сердца
• Пациенты с предрасположенностью к тяжелым 

кровотечениям
• Пациенты, имеющие в анамнезе реакции 

гиперчувствительности или аллергические реакции, должны 
постоянно контролироваться врачом во время лечения с 
применением данного изделия.

• Осторожно обращайтесь с данным изделием. Не допускайте 
ударов каких-либо предметов по изделию и не наносите по 
ним прямых ударов.

• Это изделие может треснуть при контакте с некоторыми 
лекарственными средствами. Будьте очень осторожны и не 
допускайте контакта изделия с дезинфицирующими 
средствами, такими как спирт, местные анестетики и 
жировые эмульгаторы.

2) Предупреждение во время использования
• Убедитесь, что нет утечки физиологического раствора или 

попадания воздуха внутрь сепаратора плазмы, данного 
изделия и магистралей, а также соответствующих соединений.

• Тип и количество антикоагулянта должно определяться в 
соответствии с указаниями лечащего врача

3) Предупреждение после использования
• Убедитесь в том, что Вы не загрязняете окружающую среду, 

когда выбрасываете использованное изделие. Для 
предотвращения попадания инфекции из плазмы, примите 
надлежащие меры для стерилизации и утилизации данного 
изделия как медицинских отходов в соответствии с 
требованиями законодательства.

1. ПОКАЗАНИЯ
Cascadeflo EC предназначен для использования в процедуре 
каскадной плазмофильтрации для фракционирования плазмы, 
полученную с помощью плазмосепаратора, на 
высокомолекулярные  и низкомолекулярные соединения 
плазмы.

2. ПОКАЗАНИЯ
Данное изделие применяется при заболеваниях, возбудители 
или этиология которых находятся в высокомолекулярных 
веществах плазмы крови, таких как
• метаболические заболевания с EC-50W или EC-40W
• аутоиммунные заболевания с EC-30W или EC-20W

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не для многократного применения

4. ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Если во время использования данного продукта у пациента 
обнаруживаются какие-либо из перечисленных ниже 
симптомов, примите соответствующие меры в соответствии с 
указаниями лечащего врача. Для пациентов, имеющих в 
анамнезе аллергические реакции или повышенную 
чувствительность, необходимо тщательно наблюдать за их 
состоянием во время процедуры каскадной плазмофильтрации.
(Пример симптомов: Признаки или симптомы головной боли, 
тошноты, рвоты, боли в груди, боли в животе, диареи, 

люмбаго, гипотонии, гипертонии, одышки, покраснения лица, 
опухших век, сердцебиения, лихорадки, озноба, повышенного 
потоотделения, мышечных спазмов, звона в ушах, зуда, 
дискомфорта, шока, дискомфорта в груди, кашля, плохого 
цвета лица, боли в спине, тахикардии, недомогания, 
дисгевзии, дизосмии)

5. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
• Код изделия: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Структура: См. Рис. 1 и Таб. 1
• Спецификация и характеристики: См. Рис. 2 и Таб. 3
• Контактную информацию о производителе см. на внешней 

коробке.
• Результаты in vitro могут отличаться от результатов in vivo
• Эффективность может меняться в зависимости от 

продолжительности наблюдения
• Данное изделие стерилизуется гамма-излучением

6. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Перед началом использованием данного изделия внимательно 
прочитайте все сведения по технике безопасности, помеченные 
как ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ или ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ в 
данной инструкции по эксплуатации.
См. схему на Рис. 2 (пример расходных материалов для 
процедуры каскадной плазмофильтрации).
1) Необходимые материалы (пример расходных материалов 

для процедуры каскадной плазмофильтрации)
• Сепаратор компонентов плазмы (Cascadeflo EC): 1
• Плазмосепаратор: 1 ед.
• Кровопроводящие магистрали для процедуры каскадной 

плазмофильтрации : 1 комплект
(Cascadeflo EC совместимо со стандартными 
кровопроводящими магистралями, используемыми для 
плазмафереза с каскадной плазмофильтрацией).

• Физиологический физраствор: более 2 л
• Физиологический раствор с добавлением антикоагулянта: 

более 1 л
• Замещающий раствор: по мере необходимости (в 

соответствии с указаниями лечащего врача)
• Щипцы: необходимое количество пар
• Приемник для отводной жидкости: 1
• Приемник для отработанной жидкости для промывки: 1
• Антикоагулянт:  Необходимое количество (в соответствии с 

указаниями лечащего врача)
• Шприц для инфузии антикоагулянта: 1 

2) Процедура подготовки  
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
• Промывайте и используйте плазмосепаратор согласно его 

Инструкции по применению.
(1) Установите изделие в устройство для плазмафереза. 

Удалите защитный колпачок с входного порта плазмы и 
подключите магистраль отбора плазмы (заполненную 
физиологическим раствором) к порту.

(2) Подключите магистраль для плазмы к выходному порту 
плазмы данного изделия. Удалите зажимы на магистрали 
отбора плазмы и пропустите 1л физиологического 
раствора для промывки внутренней части полых волокон 
изделия и магистрали сброса плазмы. Закройте магистраль 
сброса плазмы зажимами. 

(3) Подключите магистраль возврата плазмы к порту 
фильтрата изделия. Пропустите 1л физиологического 
раствора для промывки внешней части полых волокон 
изделия и магистрали возврата плазмы. После этого, 
закройте магистраль возврата плазмы зажимами.  

(4) Запустите насосы устройства для плазмафереза для 
перекачивания физиологического раствора с 
антикоагулянтом из съемного контура крови для того, чтоб 
заполнить плазмосепаратор, данное изделия и магистрали 
физиологическим раствором с антикоагулянтом.  

3) Проведение процедуры 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
• Следите за трансмембранным давлением. Максимально 

допустимое давление составляет 66,6 кПа (500 мм рт. ст.).  
Соблюдайте осторожность, трансмембранное давление не 
должно превышать данное значение.

• Следите за тем, чтобы не допустить утечки плазмы.
• Скорость кровотока, скорость потока плазмы и 

продолжительность лечения должны определяться лечащим 

врачом в зависимости от состояния конкретного пациента. 
(Нормальный диапазон скорости потока крови: 50-150 
мл/мин. Скорость потока плазмы при соответствующем 
потоке крови: 10-50 мл/мин).

(1) Подключите магистраль забора крови к игле или катетеру 
забора крови, введенной(му) пациенту, а магистраль 
возврата крови к игле или катетеру возврата крови. 

(2) Запустите насос для крови со скоростью 50 мл/мин, чтоб 
начать циркуляцию крови. 

(3) Убедившись, что кровь циркулирует стабильно, запустите 
насос плазмы для отделения плазмы из крови  через 
плазмосепаратор. Затем, используя данное изделие, 
разделите полученную через плазмосепаратор плазму на 
плазму с высокомолекулярными и низкомолекулярными 
соединениями.

(4) Удалите плазму, насыщенную высокомолекулярными 
соединениями, и добавьте такое же количество 
замещающего раствора, как удаленная плазма. Верните 
плазму, насыщенную низкомолекулярными соединениями, 
пациенту, наряду с компонентами крови, разделенными 
через плазмосепаратор. 

4) После проведения процедуры 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИE:
• Нужно соблюдать надлежащую осторожность, чтоб не 

допустить попадания воздуха в кровеносное русло пациента
(1) По окончании экстракорпорального кровообращения 

остановите все насосы и извлеките магистраль забора 
крови из сосуда пациента.

(2) Используйте насос крови для подачи физиологического 
раствора примерно 100-200 мл из магистрали забора крови 
для того, чтоб вернуть пациенту кровь, оставшуюся в 
полых волокнах плазмосепаратора и в магистралях.

(3) Верните пациенту плазму, оставшуюся внутри сепаратора 
компонентов плазмы.

(4) Когда воздух в магистрали достигнет точки 
непосредственно перед иглой или катетером, немедленно 
закройте магистраль возврата крови в месте около иглы 
или катетера зажимами, прежде чем отключить систему от 
пациента.  

7. ГАРАНТИЯ И ОГРАНИЧЕННАЯ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
• Производитель гарантирует стерильность 

плазменно-компонентных сепараторов мембранного типа 
Cascadeflo EC только при первом использовании и только 
при отсутствии повреждений, подготовлено и используется 
согласно рекомендациям. 

• Производитель гарантирует, что сепараторы компонентов 
плазмы мембранного типа  Cascadeflo EC  изготовлены в 
соответствии с их спецификациями и в соответствии с 
надлежащей производственной практикой, 1SO13485, 
применимыми отраслевыми стандартами и нормативными 
требованиями.

• Если любые дефекты, возникшие в процессе производства 
или транспортировки, будут доведены до сведения 
уполномоченного представителя компании Asahi Kasei 
Medical, компания Asahi Kasei Medical заменит сепаратор 
компонентов плазмы Cascadeflo EC мембранного типа на 
новый через представителя.

• Пользователь должен взять на себя ответственность за 
проверку состояния сепаратора компонентов плазмы 
мембранного типа  Cascadeflo EC  перед использованием.

• Компания Asahi Kasei Medical не несет ответственности ни 
за косвенный ущерб, ни за травмы персонала, ни за 
материальный ущерб, ни за неправильное использование 
изделия.

• ASAHI KASEI MEDICAL АСАХИ КАСЕЙ МЕДИКАЛ НЕ 
БУДЕТ НЕСТИ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ЛЮБОЙ 
УЩЕРБ, ВОЗНИКШИЙ В РЕЗУЛЬТАТЕ ПОВТОРНОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ СЕПАРАТОРА КОМПОНЕНТОВ 
ПЛАЗМЫ МЕМБРАННОГО ТИПА CASCADEFLO EC, 
НЕПРАВИЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, 
НЕПРАВИЛЬНОЙ ОБРАБОТКИ, НЕСОБЛЮДЕНИЯ 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЙ И УКАЗАНИЙ; ЗА УЩЕРБ, 
ВЫЗВАННЫЙ СОБЫТИЯМИ, ВОЗНИКШИМИ ПОСЛЕ 
ВЫПУСКА ИЗДЕЛИЯ, ЗА ОТКАЗ УБЕДИТЬСЯ В 
НАДЛЕЖАЩЕМ СОСТОЯНИИ ИЗДЕЛИЯ ПЕРЕД ЕГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИЛИ ЗА ЛЮБЫЕ ГАРАНТИИ, 
ДАННЫЕ НЕЗАВИСИМЫМИ ДИСТРИБЬЮТОРАМИ.

①    Полые волокна
②    Корпус 
③    Входной порт плазмы
④    Уплотнительное кольцо

Таб. 1

Таб. 2
Перепад давления
Перепад давления (мм рт. ст.)          0 ~ 9,3

Бычья плазма с общим белком = 6,0 ± 0,5 г/дл
QBi = 50 ± 1 мл/мин

Скорость фильтрации
Код изделия           
Скорость фильтрации (мл/мм рт.ст./час)

Бычья плазма с общим белком = 6,0 ± 0,5 г/дл
QBi = 50 ± 1 мл/мин, QF = 10 ± 1 мл/мин

Коэффициент рассеивания (альбумин)
Код изделия
Коэффициент
рассеивания  

Бычья плазма с общим белком = 6,0 ± 0,5 г/дл
QBi = 50 ± 1 мл/мин, QF = 10 ± 1 мл/мин

Таб. 3
Код изделия 
Материал  
                
                

Полое
волокно 
Внешний размер корпуса (мм)
Площадь поверхности мембраны (м2)
Объем заполнения (мл) 
Заполненная жидкость
Метод стерилизации

⑤    Полиуретан 
⑥    Колпачок порта 
⑦    Этикетка 

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Полые волокна
Корпус и входной порт плазмы
Уплотнительное кольцо
Волокнистый герметик 
Внутренний диаметр (мкм)
Толщина стенок (мкм)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 мин.
90 мин.

EC-30W
0,69
0,67

Сополимер этиленвинилалкоголя
Поликарбонат

Силиконовая резина
Полиуретан

175
40

57 φ × 280 л
2,0

Около 150
Физиологический раствор

Гамма-излучение

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

ru РУССКИЙ ЯЗЫК

Cascadeflo EC
Plazma Bileşen Ayırıcı
Kullanım Talimatları

TANITIM
Cascadeflo EC'yi satın aldığınız için teşekkür ederiz.
Cascadeflo EC'nin güvenli ve doğru kullanımını sağlamak için bu 
kılavuz saklanmalı ve buradaki talimatlara dikkatle ve tam olarak 
uyulmalıdır. İlgili tüm personel Cascadeflo EC'yi kullanmadan önce 
bu talimatları tamamıyla bilmeli, kullanım boyunca dikkatle takip 
etmeli ve referans olarak her zaman bu talimatlara erişebilmelidir.
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, 
kullanıcı bunu üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik 
olduğu Üye Devletin yetkili otoritesine bildirmelidir.
Özel dikkat gerektiren talimatlar aşağıdaki terimlerle gösterilir:

DİKKAT: Bu başlık altında verilen bir uyarının dikkate 
alınmaması ve ekipmanın yanlış kullanılması, hastanın ciddi 
şekilde yaralanmasına veya ölümüne yol açabilir.
UYARI: Bu başlık altında verilen bir uyarının dikkate 
alınmaması ve ekipmanın yanlış kullanılması, hastayı veya 
ekipmanı olumsuz etkileyebilir.

DİKKAT
• Bu ürün yalnızca tek kullanım içindir.

Tekrar kullanılması durumunda hastaya veya tıbbi personele 
ciddi zarar verebilir.
Tekrar kullanılması durumunda, ürünün güvenliği garanti 
edilemez ve üretici hiçbir sorumluluk kabul etmez.

• Bu ürün, Double Filtrasyon Plazmaferez tedavisinde plazma 
bileşen ayırıcı dışında herhangi bir amaçla kullanılmamalıdır.

• Bu ürün, plazma ayırıcı tarafından ayrılan plazmayı yüksek 
moleküler ağırlıklı bileşenlerce zengin plazma ve düşük moleküler 
ağırlıklı bileşenlerce zengin plazma olarak parçalara ayırmak için 
double filtrasyon plazmaferezde kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

• Bu ürün, ilgili doktorun (hastanın klinik durumunu bilen bir 
doktor) talimatları doğrultusunda kullanılmalıdır.

• Bu ürünün kullanımından önce ve kullanım sırasında ilaç tedavisi 
uygulanırken, ilaç türü, dozajı ve zamanlaması ilgili doktorun 
talimatları doğrultusunda belirlenmelidir.

• Kullanım öncesinde paket görsel olarak kontrol edilmelidir. 
Ambalaj hasarlıysa veya hazırlama solüsyonunda herhangi bir 
sızıntı varsa ürünü KULLANMAYIN. Üründe herhangi bir 
anormallik tespit edilirse kullanılmamalıdır.

• Port kapakları yerinde değilse ürünü kullanmayın.
• Hastaya herhangi bir kontaminasyonu veya enfeksiyon 

bulaşmasını önlemek için bu ürün iyi hijyenik teknikler 
kullanılarak kullanılmalıdır.

• Bu ürünün kullanımı sırasında hava kabarcıklarının oluşması 
veya girmesi, plazma sızıntıları veya transmembran basıncında 
hızlı artış gibi herhangi bir anormallik meydana gelirse, ilgili 
doktorun talimatları doğrultusunda uygun önlemleri alın.

• ACE inhibitörleri ile tedavi gören hastalarda anafilaktoid 
reaksiyonların riski daha yüksek olabilir ve her prosedürden önce 
tedavinin 1-2 gün süreyle kesilmesi düşünülmelidir.

• Ürünü tekrar sterilize etmeyin.

UYARI
1) Kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
• Cascadeflo EC'nin son kullanım tarihi üretim tarihinden itibaren 

3 yıldır. Kullanıcı Cascadeflo EC'yi paket üzerinde belirtilen son 
kullanma tarihinden önce kullanmalıdır.

• Bu ürünü kullanırken dikkatli olun. Temiz ve kuru bir yerde, 4 ila 
30°C sıcaklıkta, doğrudan güneş ışığı, ultraviyole ışınlar, yüksek 
sıcaklık, yüksek nem, su sızıntıları, toz ve şiddetli titreşimden 
kaçınarak saklanmalıdır.

• Bu ürün steril torbadan çıkarıldıktan hemen sonra kullanılmalıdır.
• Kullanmadan önce bu ürünü belirtilen prosedüre uygun olarak 

yıkayın. Yıkamadan hemen sonra kullanın.
• Kan devreleri vb. takılması sırasında bileşenlerin temiz tutulması 

için gerekli özen gösterilmelidir.
• Bu kullanım talimatlarına ek olarak, bu ürünle birlikte 

kullanılacak plazma değişim ünitesi, plazma ayırıcı ve kan 
devrelerinin kullanma kılavuzlarını da okuyun.

• Bu ürünün, sorumlu doktor tarafından özel olarak onaylandığı ve 
sorumlu doktorun talimatlarına uygun olarak kullanıldığı durumlar 
dışında, aşağıdaki hastalarda kullanılması tavsiye edilmez.
• Bebekler ve çocuklar
• Düşük kilolu kişiler
• Hamile kadınlar
• Ciddi kalp hastalığı olan hastalar
• Ciddi kanama eğilimi olan hastalar

• Geçmişinde alerjik veya aşırı duyarlılık reaksiyonu öyküsü olan 
hastalar, bu ürünle tedavi sırasında bir doktor tarafından sürekli 
izlenmelidir.

• Ürünü kullanırken dikkatli olun. Herhangi bir nesnenin ürünlere 
çarpmasına izin vermeyin ve asla doğrudan vurmayın.

• Bu ürün bazı tıbbi maddelere maruz kaldığında çatlayabilir. 
Ürünün alkol, lokal anestezikler ve yağ emülsifiye edici ajanlar 
gibi dezenfektanlarla temas etmemesine çok dikkat ediniz.

2) Kullanım sırasında dikkat edilmesi gerekenler
• Plazma ayırıcıdan, bu üründen, devrelerden ve ilgili bağlantılardan 

fizyolojik salin solüsyon sızıntısı veya hava girişi olmadığından 
emin olun.

• Antikoagülan türü ve miktarı ilgili doktorun talimatları 
doğrultusunda belirlenmelidir.

3) Kullanım sonrasında dikkat edilmesi gerekenler
• Kullanılmış ürünleri atarken çevreyi kirletmediğinizden emin 

olun. Plazmadan kaynaklanan enfeksiyonları önlemek, bu ürünü 
yasal olarak gerekli olduğu şekilde sterilize etmek ve tıbbi atık 
olarak imha edilmesi için uygun önlemleri alın.

1. KULLANIM AMACI
Plazma bileşen ayırıcı, plazmayı yüksek moleküler ağırlıklı, 
madde açısından zengin plazma ve düşük moleküler ağırlıklı, 
madde açısından zengin plazma halinde parçalara ayırmak için 
tasarlanmıştır. Düşük molekül ağırlıklı madde açısından zengin 
plazma hastaya geri verilir ve yüksek molekül ağırlıklı madde 
açısından zengin plazma çıkarılır.

2. ENDİKASYONLARI
Bu cihaz, plazmadaki yüksek molekül ağırlıklı maddelerde 
nedensel faktörlere veya etiyolojiye sahip olan aşağıdaki gibi 
hastalıklara uygulanabilir:
• EC-50W veya EC-40W ile metabolik hastalıklar
• EC-30W veya EC-20W ile otoimmün hastalıklar

3. KONTRENDİKASYONLARI 
Tekrar kullanılamaz

4. ADVERS REAKSİYONLAR
Bu ürünün kullanımı sırasında hastada aşağıdaki belirtilerden 
herhangi biri görülürse, ilgili doktorun talimatları doğrultusunda 
uygun önlemleri alın. Geçmişinde alerjik veya aşırı duyarlılık 
reaksiyonu öyküsü olan hastaların Double Filtrasyon Plazmaferez 
tedavisi sırasında durumları dikkatle izlenmelidir.
(Örnek semptomlar: Baş ağrısı, bulantı, kusma, göğüs ağrısı, karın 
ağrısı, ishal, bel ağrısı, hipotansiyon, hipertansiyon, nefes darlığı, 
yüz kızarması, göz kapaklarının şişmesi, çarpıntı, ateş, titreme, 
anormal terleme, kas spazmları, kulak çınlaması, kaşıntı, rahatsızlık, 
şok, göğüste rahatsızlık, öksürük, soluk ten rengi, sırt ağrısı, 
taşikardi, halsizlik, disguzi, disozmi belirtileri veya semptomları)

5. TEKNİK ÖZELLİKLER
• Ürün Kodu: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Yapısı: Şekil 1 ve Tablo 1'e bakınız
• Teknik özellikler ve performans: Tablo 2 ve Tablo 3'e bakınız
• Üreticinin iletişim bilgileri için dış kutuya bakınız
• İn vitro sonuçların in vivo sonuçlardan farklı olması muhtemeldir
• Performans gözlem süresine göre değişebilir
• Bu ürün gama ışını ile sterilize edilmiştir

6. ÇALIŞTIRMA
Bu ürünü kullanmaya başlamadan önce, bu kullanım kılavuzundaki 
DİKKAT veya UYARI etiketli tüm güvenlik bilgilerini dikkatlice 
okuyunuz.
Devre şeması için Şekil 2'ye bakınız (Double Filtrasyon 
Plazmaferezin temel çalışma prosedürüne ilişkin bir örnek).

1) Gerekli materyaller (Double Filtrasyon Plazmaferezin temel 
çalışma prosedürüne ilişkin bir örnek).

• Plazma bileşen ayırıcı (Cascadeflo EC): 1
• Plazma ayırıcıyırıcı :1
• Plazmaferez makinesi :1 adet
• Double filtrasyon plazmaferez için kan devreleri:1 set

(Cascadeflo EC, double filtrasyon plazmaferez için kullanılan 
standart kan devreleriyle uyumludur.)

• Fizyolojik salin solüsyon: 2 Litre veya daha fazla
• Antikoagülan katkılı fizyolojik salin solüsyon: 1 Litre veya daha 

fazla
• Replasman sıvısı: Gerekli olduğu takdirde (ilgili doktorun 

talimatlarına uygun olarak)
• Forceps: Gerekli sayıda çift
• Drenaj toplama tavası: 1
• Atık yıkama sıvısı toplama tavası: 1
• Antikoagülan: Gerekli olduğu sayıda (ilgili doktorun talimatlarına 

uygun olarak)
• Antikoagülan infüzyon şırıngası: 1

2) Hazırlık prosedürü 
UYARI
• Plazma ayırıcıyı kullanım talimatlarına göre yıkayın ve kullanın.
(1) Ürünü plazma değişim ünitesine yerleştirin. Plazma giriş 

portunun koruyucu kapağını çıkarın ve plazma geri çekme 
devresini (fizyolojik salin solüsyon ile doldurulmuş) porta 
bağlayın.

(2) Plazma devresini bu ürünün plazma çıkış portuna bağlayın. 
Plazma geri çekme devresindeki forsepsleri çıkarın ve ürünün 
oluklu liflerini ve plazma atma devresini yıkamak üzere 1 Litre 
fizyolojik salin solüsyon geçirin. Plazma atma devresini 
forsepsle kapatın.

(3) Plazma dönüş devresini bu ürünün filtreleme portuna bağlayın. 
Bu ürünün oluklu liflerinin dışını ve plazma dönüş devresini 
yıkamak üzere 1 Litre fizyolojik salin solüsyon geçirin. 
Bundan sonra plazma dönüş devresini forsepsle kapatın.

(4) Plazma ayırıcıyı, bu ürünü ve devreleri antikoagülan katkılı 
fizyolojik salin solüsyon lle doldurmak üzere kan çekme 
devresinden antikoagülan katkılı fizyolojik salin solüsyonu 
pompalamak için plazma değişim ünitesinin pompalarını 
çalıştırın.

3) Uygulama 
UYARI
• Transmembran basıncını izleyin. İzin verilen maksimum basınç 

66,6 kPa'dır (500 mmHg). Transmembran basıncının bu değeri 
aşmasını önlemek için dikkatli olun.

• Plazma sızıntısını önlemek için dikkatli olun.
• Kan akış hızı, plazma akış hızı ve tedavi süresi, durumlarına 

bağlı olarak her hasta için ilgili doktor tarafından belirlenmelidir. 
(Normal kan akış hızı aralığı: 50 - 150 mL/dak. Karşılık gelen 
kan akış hızının plazma akış hızı: 10 - 50mL/dak.)

(1) Kan alma devresini hasta tarafındaki kan alma iğnesine veya 
kateterine, kan geri dönüş devresini ise kan geri dönüş iğnesine 
veya kateterine bağlayın.

(2) Kan pompasını 50 ml/dak. hızında çalıştırarak kan dolaşımını 
başlatın.

(3) Kan dolaşımının stabil bir duruma geldiğinden emin olduktan 
sonra, plazma ayırıcı aracılığıyla plazmayı kandan ayırmak 
için plazma geri çekme pompasını çalıştırın. Ardından bu 
ürünü kullanarak plazma ayırıcı ile elde edilen plazmayı 
yüksek moleküler ağırlıklı bileşenlerce ve düşük moleküler 
ağırlıklı bileşenlerce zengin plazma olarak ayırın.

(4) Yüksek moleküler ağırlıklı bileşenlerce zengin plazmayı atın 
ve atılan plazma ile aynı miktarda replasman sıvısı ekleyin. 
Düşük moleküler ağırlıklı bileşenlerce zengin plazmayı, 
plazma ayırıcı ile ayrılan kan bileşenleriyle birlikte hastaya 
geri verin.

4) Uygulama sonrası 
DİKKAT
• Hastanın kan dolaşımına hava girmesinin önlemek için gereken 

özen gösterilmelidir.
(1) Ekstrakorporeal dolaşımdan sonra tüm pompaları durdurun ve 

kan alma devresini hastadan çıkarın.
(2) Plazma ayırıcının oluklu liflerinde ve devrelerde kalan kanı 

hastaya geri göndermek üzere kan alma devresinden yaklaşık 
100 ila 200 ml fizyolojik salin solüsyon vermek için kan 
pompasını kullanın.

(3) Plazma bileşen ayırıcının içinde kalan plazmayı hastaya geri 
verin.

(4) Devredeki hava, kan geri dönüş iğnesi veya kateterinin hemen 
önündeki bir noktaya ulaştığında, devreyi hastadan ayırmadan 
önce kan geri dönüş devresini iğnenin veya kateterin 
yakınındaki bir noktadan derhal forseps ile kapatın.

7. GARANTİ VE SINIRLI SORUMLULUK
• Üretici, Cascadeflo EC membran tipi plazma bileşen ayırıcılarının 

sterilitesini yalnızca ilk kullanım için ve yalnızca ürün hasarsız 
olduğunda ve önerildiği şekilde hazırlandığında ve kullanıldığında 
garanti eder.

• Üretici, Cascadeflo EC membran tipi plazma bileşen ayırıcılarının 
spesifikasyonlarına ve iyi üretim uygulamalarına (GMP), 
ISO13485'e, geçerli endüstri standartlarına ve düzenleyici 
gerekliliklere uygun olarak üretildiğini garanti eder.

• Üretim veya nakliye sırasında meydana gelen herhangi bir 
kusurun, Asahi Kasei Medical'in yetkili bir temsilcisinin 
dikkatine sunulması durumunda, Asahi Kasei Medical bir 
temsilci aracılığıyla, Cascadeflo EC membran tipi plazma 
bileşen ayırıcısını yenisi ile değiştirecektir.

• Kullanım öncesinde Cascadeflo EC membran tipi plazma bileşen 
ayırıcının durumunu kontrol etmek kullanıcının 
sorumluluğundadır.

• Asahi Kasei Medical, herhangi bir dolaylı hasardan, kişisel 
yaralanma veya maddi hasardan ya da ürünün yanlış 
kullanımından sorumlu tutulamaz.

• ASAHI KASEI MEDICAL, CASCADEFLO EC MEMBRAN 
TİPİ PLAZMA BİLEŞEN AYIRICILARIN YENİDEN 
KULLANILMASINDAN, YANLIŞ KULLANIMINDAN, 
UYGUNSUZ ELLEÇLEMEDEN, UYARILARA VE 
TALİMATLARA UYULMAMASINDAN, VE ÜRÜN 
PİYASAYA VERİLDİKTEN SONRA MEYDANA GELEN 
OLAYLARDAN KAYNAKLANAN HASARLARDAN, BU 
ÜRÜNÜN KULLANILMASINDAN ÖNCE UYGUN 
DURUMDA OLDUĞUNDAN EMİN OLUNMAMASINDAN 
YA DA BAĞIMSIZ DAĞITICILAR TARAFINDAN VERİLEN 
HERHANGİ BİR GARANTİDEN SORUMLU TUTULAMAZ.

①    Oluklu Lif
②    Gövde
③    Kan Portu
④    O-Halkası

Tablo 1

Tablo 2
Basınç düşmesi
Basınç düşmesi (mmHg) 0 ~ 9,3

Toplam protein içeren sığır plazması = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/dak.

Filtrasyon Oranı
Ürün Kodu           
Filtrasyon Oranı (mL/mmHg/sa.)

Toplam protein içeren sığır plazması = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/dak., QF = 10 ± 1 mL/dak.

Geçirgenlik Katsayısı (Albümin)
Ürün Kodu
Geçirgenlik
Katsayısı 

Toplam protein içeren sığır plazması = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/dak., QF = 10 ± 1 mL/dak.

Tablo 3
Ürün Kodu 
Materyal  
                
                

Oluklu Lif 

Dış Kasa Dış Çapıa (mm) 
Membran Yüzey Alanı (m2) 
Hazırlama Hacmi (mL) 
Doldurulmuş Sıvı
Sterilizasyon Yöntemi

⑤    Poliüretan
⑥    Port Kapağı
⑦    Etiket

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Oluklu Lif
Dış Kasa ve Kan Portu
O-Halkası
Elyaf Sızdırmazlık Maddesi
İç Çap (μm)
Kalınlığı (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 dak.
90 dak.

EC-30W
0,69
0,67

Etilen vinil alkol kopolimeri
Polikarbonat

Silikon Lastik
Poliüretan

175
40

57 φ × 280 L
2,0

Yaklaşık 150
Steril Su

Gama Işını Işınlaması

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

TÜRKÇE

Cascadeflo EC
Διαχωριστής συστατικών πλάσματος

Οδηγίες για τη χρήση

ΕΙΣΑΓΩΓΗ
Σας ευχαριστούμε που προμηθευτήκατε το Cascadeflo EC.
Αυτό το εγχειρίδιο πρέπει να διατηρηθεί, και οι οδηγίες του 
παρόντος πρέπει να τηρούνται προσεκτικά και πλήρως για να 
διασφαλιστεί η ασφαλής, σωστή χρήση του Cascadeflo EC. Όλο 
το σχετικό προσωπικό πρέπει να είναι πλήρως εξοικειωμένο με 
αυτές τις οδηγίες πριν από τη χρήση του Cascadeflo EC, να τις 
τηρεί προσεκτικά καθ' όλη τη διάρκεια της χρήσης του και να έχει 
άμεση πρόσβαση σε αυτές για αναφορά ανά πάσα στιγμή.
Σε περίπτωση οποιουδήποτε σοβαρού συμβάντος σε σχέση με τη 
συσκευή, ο χρήστης θα πρέπει να το αναφέρει στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
Οι οδηγίες που απαιτούν ιδιαίτερη προσοχή υποδηλώνονται με 
τους παρακάτω όρους:

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν αγνοηθεί μια προειδοποίηση που 
δίνεται κάτω από αυτήν την επικεφαλίδα και ο εξοπλισμός 
χρησιμοποιηθεί με ακατάλληλο τρόπο, μπορεί να προκληθεί 
σοβαρός τραυματισμός ή θάνατος του/της ασθενούς.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν αγνοηθεί μια προειδοποίηση που δίνεται 
κάτω από αυτήν την επικεφαλίδα και ο εξοπλισμός 
χρησιμοποιηθεί με ακατάλληλο τρόπο, μπορεί να επηρεαστεί 
αρνητικά ο/η ασθενής ή ο εξοπλισμός.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
• Αυτό το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση.

Εάν επαναχρησιμοποιηθεί, μπορεί να προκαλέσει σοβαρή βλάβη 
στον/στην ασθενή ή στο ιατρικό προσωπικό.
Εάν επαναχρησιμοποιηθεί, η ασφάλεια του προϊόντος δεν μπορεί 
να είναι εγγυημένη και ο κατασκευαστής δεν θα φέρει καμία 
ευθύνη.

• Αυτό το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για οποιονδήποτε 
άλλο σκοπό εκτός από διαχωριστής συστατικών πλάσματος σε 
θεραπεία πλασμαφαίρεσης διπλής διήθησης.

• Αυτό το προϊόν έχει σχεδιαστεί για χρήση σε πλασμαφαίρεση 
διπλής διήθησης για την κλασματοποίηση του πλάσματος, το 
οποίο διαχωρίζεται εντός του διαχωριστή πλάσματος σε πλάσμα 
πλούσιο σε μεγάλα μόρια και σε πλάσμα πλούσιο σε μικρά μόρια.

• Αυτό το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται υπό τις οδηγίες του 
θεράποντος ιατρού (ο οποίος να είναι εξοικειωμένος με την 
κλινική κατάσταση του/της ασθενούς).

• Κατά τη χορήγηση φαρμάκου πριν και κατά τη χρήση αυτού του 
προϊόντος, ο τύπος, η δοσολογία και ο χρόνος πρέπει να 
καθορίζονται σύμφωνα με τις οδηγίες του θεράποντος ιατρού.

• Η συσκευασία πρέπει να ελεγχθεί οπτικά πριν από τη χρήση. 
ΜΗ χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη ή εάν υπάρχει διαρροή διαλύματος παρασκευής. 
Εάν διαπιστωθεί οποιαδήποτε ανωμαλία με το προϊόν, δεν 
πρέπει να χρησιμοποιηθεί.

• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν τα καπάκια των θυρών δεν 
είναι στη θέση τους.

• Ο χειρισμός αυτού του προϊόντος πρέπει να γίνεται με τη χρήση 
κατάλληλων τεχνικών υγιεινής για την αποφυγή τυχόν μόλυνσης 
ή μετάδοσης ασθένειας στον ασθενή.

• Εάν παρουσιαστούν οποιεσδήποτε ανωμαλίες κατά τη χρήση 
αυτού του προϊόντος, όπως δημιουργία ή είσοδος φυσαλίδων 
αέρα, διαρροές πλάσματος ή ταχεία αύξηση της διαμεμβρανικής 
πίεσης, προβείτε στις κατάλληλες ενέργειες σύμφωνα με τις 
οδηγίες του θεράποντος ιατρού.

• Οι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αναστολείς ΜΕΑ 
ενδέχεται να διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο αναφυλακτοειδών 
αντιδράσεων και θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η αναστολή 
της θεραπείας για 1-2 ημέρες πριν από κάθε επέμβαση.

• Μην επαναποστειρώνετε το προϊόν.

ΠΡΟΣΟΧΗ
1) Προφυλάξεις πριν από τη χρήση
• Η ημερομηνία λήξης του Cascadeflo EC είναι 3 έτη από την 

ημερομηνία κατασκευής. Ο χρήστης πρέπει να χρησιμοποιήσει 
το Cascadeflo EC πριν από την ημερομηνία λήξης που 
σημειώνεται στη συσκευασία.

• Να χειρίζεστε αυτό το προϊόν με προσοχή. Πρέπει να 
φυλάσσεται σε καθαρό, ξηρό μέρος σε θερμοκρασία 4 έως 30°C, 
αποφεύγοντας το άμεσο ηλιακό φως, την υπεριώδη ακτινοβολία, 
τις υψηλές θερμοκρασίες, την αυξημένη υγρασία, τις διαρροές 
νερού, τη σκόνη και τους έντονους κραδασμούς.

• Αυτό το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μόλις βγει 
από τον αποστειρωμένο σάκο.

• Πριν από τη χρήση, πλένετε αυτό το προϊόν σύμφωνα με την 
καθορισμένη διαδικασία. Χρησιμοποιήστε το αμέσως μετά το 
πλύσιμο.

• Κατά τη ρύθμιση των κυκλωμάτων αίματος κ.λπ., πρέπει να 
λαμβάνεται επαρκής προσοχή ώστε τα εξαρτήματα να 
διατηρούνται καθαρά.

• Εκτός από αυτές τις οδηγίες χρήσης, διαβάστε τα εγχειρίδια 
οδηγιών της μονάδας ανταλλαγής πλάσματος, του διαχωριστή 
πλάσματος και των κυκλωμάτων αίματος που θα 
χρησιμοποιηθούν με αυτό το προϊόν.

• Δεν συνιστάται η χρήση αυτού του προϊόντος με τους 
ακόλουθους ασθενείς, εκτός εάν έχει εγκριθεί ειδικά από τον 
υπεύθυνο ιατρό και χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες του.
• Βρέφη και παιδιά
• Λιποβαρή άτομα
• Έγκυες γυναίκες
• Ασθενείς με σοβαρή καρδιοπάθεια
• Ασθενείς με σοβαρή αιμορραγική διάθεση

• Ασθενείς με ιστορικό αλλεργίας ή υπερευαισθησίας πρέπει να 
παρακολουθούνται συνεχώς από γιατρό κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με αυτό το προϊόν.

• Να χειρίζεστε το προϊόν προσεκτικά. Μην επιτρέπετε σε κανένα 
αντικείμενο να χτυπάει το προϊόν και ποτέ μην το χτυπάτε 
απευθείας.

• Αυτό το προϊόν μπορεί να ραγίσει όταν εκτεθεί σε ορισμένους 
φαρμακευτικούς παράγοντες. Προσέχετε πολύ να μην 
επιτρέψετε στο προϊόν να έρθει σε επαφή με απολυμαντικά όπως 
αλκοόλες, τοπικά αναισθητικά και γαλακτωματοποιητές λίπους.

2) Προφυλάξεις κατά τη διάρκεια της χρήσης
• Βεβαιωθείτε ότι στον διαχωριστή πλάσματος, σε αυτό το προϊόν 

και στα κυκλώματα, καθώς και στις αντίστοιχες συνδέσεις, δεν 
υπάρχει διαρροή φυσιολογικού ορού ή είσοδος αέρα

• Ο τύπος και η ποσότητα του αντιπηκτικού πρέπει να καθορίζεται 
σύμφωνα με τις οδηγίες του θεράποντος ιατρού

3) Προφυλάξεις μετά τη χρήση
• Κατά την απόρριψη των χρησιμοποιημένων προϊόντων, 

βεβαιωθείτε ότι δεν μολύνετε το περιβάλλον. Για να αποτρέψετε 
τη μόλυνση από το πλάσμα, λάβετε τα κατάλληλα μέτρα για την 
αποστείρωση και την απόρριψη αυτού του προϊόντος με τα 
ιατρικά απόβλητα, όπως απαιτείται από το νόμο.

1. ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Ο διαχωριστής συστατικών πλάσματος έχει σχεδιαστεί για να 
κλασματώνει το πλάσμα σε πλάσμα πλούσιο σε ουσίες υψηλού 
μοριακού βάρους και σε πλάσμα πλούσιο σε ουσίες χαμηλού 
μοριακού βάρους. Το πλάσμα πλούσιο σε ουσίες χαμηλού 
μοριακού βάρους επιστρέφεται στον ασθενή και το πλάσμα 
πλούσιο σε ουσίες υψηλού μοριακού βάρους αφαιρείται.

2. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Αυτή η συσκευή ενδείκνυται για ασθένειες που έχουν 
αιτιολογικούς παράγοντες ή αιτιολογία σε ουσίες υψηλού 
μοριακού βάρους του πλάσματος, όπως π.χ.
• μεταβολικές ασθένειες με τα EC-50W ή EC-40W
• αυτοάνοσες ασθένειες με τα EC-30W ή EC-20W

3. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ  
Δεν επαναχρησιμοποιείται

4. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Εάν παρουσιαστεί οποιοδήποτε από τα ακόλουθα συμπτώματα 
στον/στην ασθενή κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος, προβείτε 
στις κατάλληλες ενέργειες σύμφωνα με τις οδηγίες του θεράποντος 
ιατρού. Για ασθενείς που έχουν ιστορικό αλλεργικών αντιδράσεων 
ή υπερευαισθησίας, η κατάστασή τους πρέπει να παρακολουθείται 
προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας πλασμαφαίρεσης με 
διπλή διήθηση.
(Παραδείγματα συμπτωμάτων: Σημάδια ή συμπτώματα 
κεφαλαλγίας, ναυτίας, εμέτου, πόνου στο στήθος, στομαχόπονου, 
διάρροιας, πόνου στη μέση, υπότασης, υπέρτασης, δύσπνοιας, 
κοκκινίλας στο πρόσωπο, πρησμένων βλεφάρων, αισθήματος 

παλμών, πυρετού, ριγών, μη φυσιολογικής εφίδρωσης, μυϊκών 
σπασμών, βουητού στα αυτιά, δυσφορίας, καταπληξίας, 
δυσφορίας στο στήθος, βήχα, κακής επιδερμίδας, οσφυαλγίας, 
ταχυκαρδίας, αδιαθεσίας, αλλοίωσης στη γεύση ή την όσφρηση)

5. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
• Κωδικός προϊόντος: EC-20W, EC-30W, EC-40W, EC-50W
• Δομή: Ανατρέξτε στο Σχήμα 1 και στον Πίνακα 1
• Προδιαγραφές και απόδοση: Ανατρέξτε στο Σχήμα 2 και στον 

Πίνακα 3
• Ανατρέξτε στο εξωτερικό κουτί για τα στοιχεία επικοινωνίας του 

κατασκευαστή
• Τα αποτελέσματα in vitro είναι πιθανό να διαφέρουν από τα 

αποτελέσματα in vivo
• Η απόδοση μπορεί να αλλάξει κατά τη διάρκεια της παρατήρησης
• Αυτό το προϊόν είναι αποστειρωμένο με ακτίνες γάμμα

6. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ
Πριν ξεκινήσετε τη χρήση αυτού του προϊόντος, διαβάστε 
προσεκτικά όλες τις πληροφορίες με σήμανση ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
ή ΠΡΟΣΟΧΗ σε αυτές τις οδηγίες χρήσης.
Ανατρέξτε στο Σχήμα 2 για το διάγραμμα κυκλώματος (ένα 
παράδειγμα για τη βασική διαδικασία λειτουργίας της 
πλασμαφαίρεσης διπλής διήθησης).

1) Απαιτούμενα υλικά (ένα παράδειγμα για τη βασική διαδικασία 
λειτουργίας της πλασμαφαίρεσης διπλής διήθησης)

• Διαχωριστής συστατικών πλάσματος (Cascadeflo EC): 1
• Διαχωριστής πλάσματος: 1
• Μηχάνημα πλασμαφαίρεσης: 1 μονάδα
• Κυκλώματα αίματος για πλασμαφαίρεση διπλής διήθησης: 1 σετ

(Το Cascadeflo EC είναι συμβατό με τυπικά κυκλώματα αίματος 
που χρησιμοποιούνται για πλασμαφαίρεση διπλής διήθησης.)

• Φυσιολογικός ορός: Περισσότερο από 2 λίτρα
• Φυσιολογικός ορός με προσθήκη αντιπηκτικών: Περισσότερο 

από 1 λίτρο
• Υγρά αναπλήρωσης: Ως απαιτούνται (σύμφωνα με τις οδηγίες 

του θεράποντος ιατρού)
• Τσιμπίδα: Απαιτούμενος αριθμός
• Λεκάνη αποστράγγισης: 1
• Λεκάνη για τα υγρά έκπλυσης: 1
• Αντιπηκτικό: Στην απαιτούμενη ποσότητα (σύμφωνα με τις 

οδηγίες του θεράποντος ιατρού)
• Σύριγγα έγχυσης αντιπηκτικού: 1

2) Διαδικασία προετοιμασίας 
ΠΡΟΣΟΧΗ
• Πλύνετε και θέστε σε λειτουργία το διαχωριστή πλάσματος 

σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του.
(1) Τοποθετήστε το προϊόν στη μονάδα ανταλλαγής πλάσματος. 

Αφαιρέστε το καπάκι από τη θύρα εισόδου πλάσματος και 
συνδέστε το κύκλωμα λήψης πλάσματος (γεμάτο με 
φυσιολογικό ορό) στη θύρα.

(2) Συνδέστε το κύκλωμα πλάσματος στη θύρα εξόδου πλάσματος 
αυτού του προϊόντος. Αφαιρέστε την τσιμπίδα από το κύκλωμα 
λήψης πλάσματος και επιτρέψτε τη ροή 1 λίτρου φυσιολογικού 
ορού, ώστε να πλυθεί το εσωτερικό των κοίλων ινών αυτού 
του προϊόντος και το κύκλωμα απόρριψης πλάσματος. Κλείστε 
το κύκλωμα απόρριψης πλάσματος με τσιμπίδα

(3) Συνδέστε το κύκλωμα επιστροφής πλάσματος στη θύρα 
διήθησης αυτού του προϊόντος. Επιτρέψτε τη ροή 1 λίτρου 
φυσιολογικού ορού, ώστε να πλυθεί το εξωτερικό των κοίλων 
ινών αυτού του προϊόντος και το κύκλωμα επιστροφής 
πλάσματος. Έπειτα, κλείστε το κύκλωμα επιστροφής 
πλάσματος με τσιμπίδα.

(4) Θέστε σε λειτουργία τις αντλίες της μονάδας ανταλλαγής 
πλάσματος για να περάσει φυσιολογικός ορός με αντιπηκτικό 
μέσα από το κύκλωμα λήψης αίματος και να γεμίσει ο 
διαχωριστής πλάσματος, αυτό το προϊόν, καθώς και τα 
κυκλώματα με φυσιολογικό ορό με αντιπηκτικό.

3) Θεραπεία 
ΠΡΟΣΟΧΗ
• Παρακολουθείτε τη διαμεμβρανική πίεση. Η μέγιστη 

επιτρεπόμενη πίεση είναι 66,6kPa (500mmHg). Προσέχετε ώστε 
να μην υπερβεί αυτήν την τιμή η διαμεμβρανική πίεση.

• Προσέχετε να μη διαρρεύσει πλάσμα.
• Ο θεράπων ιατρός καθορίζει το ρυθμό ροής αίματος, το ρυθμό 

ροής πλάσματος και τη διάρκεια της θεραπείας, ανάλογα με την 
κατάσταση του/της κάθε ασθενούς. (Φυσιολογικό εύρος ρυθμού 
ροής αίματος: 50 - 150mL/min. Ρυθμός ροής πλάσματος του 
αντίστοιχου ρυθμού ροής αίματος: 10 - 50mL/min.)

(1) Συνδέστε το κύκλωμα λήψης αίματος με τη βελόνα ή τον 
καθετήρα λήψης αίματος στο πλάι του ασθενούς και το 
κύκλωμα επιστροφής αίματος στη βελόνα ή τον καθετήρα 
επιστροφής αίματος.

(2) Θέστε σε λειτουργία την αντλία αίματος με ρυθμό 50 mL/min 
για να ξεκινήσει η κυκλοφορία του αίματος.

(3) Αφού βεβαιωθείτε ότι η κυκλοφορία του αίματος είναι 
σταθερή, θέστε σε λειτουργία την αντλία λήψης πλάσματος για 
να διαχωριστεί το πλάσμα από το αίμα μέσω του διαχωριστή 
πλάσματος. Έπειτα, με τη χρήση αυτού του προϊόντος, το 
πλάσμα διαχωρίζεται εντός του διαχωριστή πλάσματος σε 
πλάσμα πλούσιο σε μεγάλα μόρια και σε πλάσμα πλούσιο σε 
μικρά μόρια.

(4) Απορρίψτε το πλούσιο σε μεγάλα μόρια πλάσμα και προσθέστε 
την ίδια ποσότητα υγρού αναπλήρωσης με το απορριφθέν 
πλάσμα. Επιστρέψτε το πλούσιο σε μικρά μόρια πλάσμα 
στον/στην ασθενή, μαζί με τα συστατικά του αίματος που 
διαχωρίστηκαν από τον διαχωριστή πλάσματος.

4) Μετά τη θεραπεία 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
• Πρέπει να λαμβάνεται επαρκής προσοχή ώστε να αποφευχθεί η 

είσοδος αέρα στον ασθενή.
(1) Μετά την εξωσωματική κυκλοφορία, διακόψτε τη λειτουργία 

όλων των αντλιών και αφαιρέστε το κύκλωμα λήψης αίματος 
από τον/την ασθενή.

(2) Χρησιμοποιήστε την αντλία αίματος για να προκαλέσετε τη 
ροή περίπου 100 έως 200 ml φυσιολογικού ορού από το 
κύκλωμα λήψης αίματος ώστε να επιστρέψει  στον/στην 
ασθενή το αίμα που παραμένει στις κοίλες ίνες του διαχωριστή 
πλάσματος και στα κυκλώματα.

(3) Επιστρέψτε το πλάσμα που απομένει μέσα στον διαχωριστή 
συστατικών πλάσματος στον/στην ασθενή

(4) Όταν ο αέρας στο κύκλωμα φτάσει σε ένα σημείο ακριβώς 
πριν από τη βελόνα ή τον καθετήρα επιστροφής αίματος, 
κλείστε αμέσως το κύκλωμα επιστροφής αίματος στο σημείο 
κοντά στη βελόνα ή τον καθετήρα με τσιμπίδα πριν 
αφαιρέσετε το κύκλωμα από τον ασθενή.

7. ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ ΕΥΘΥΝΗΣ
• Ο κατασκευαστής διασφαλίζει τη στειρότητα των διαχωριστών 

πλάσματος-συστατικών τύπου μεμβράνης Cascadeflo EC μόνο 
για την πρώτη χρήση και μόνο όταν δεν έχουν υποστεί ζημιά και 
προετοιμάζονται και χρησιμοποιούνται όπως συνιστάται.

• Ο κατασκευαστής εγγυάται ότι οι διαχωριστές 
πλάσματος-συστατικών τύπου μεμβράνης Cascadeflo EC 
κατασκευάζονται σύμφωνα με τις προδιαγραφές τους και σε 
συμμόρφωση με τις ορθές κατασκευαστικές πρακτικές, το 
πρότυπο ΙSO13485, τα ισχύοντα βιομηχανικά πρότυπα και τις 
κανονιστικές απαιτήσεις.

• Εάν τυχόν ελαττώματα που προκλήθηκαν κατά την κατασκευή ή 
τη μεταφορά γνωστοποιηθούν σε εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο 
της  Asahi Kasei Medical, η Asahi Kasei Medical θα 
αντικαταστήσει τον διαχωριστή πλάσματος-συστατικών τύπου 
μεμβράνης Cascadeflo EC με καινούριο, μέσω του αντιπροσώπου.

• Ο χρήστης πρέπει να αναλάβει την ευθύνη για τον έλεγχο της 
κατάστασης του διαχωριστή εξαρτημάτων πλάσματος-συστατικών 
τύπου μεμβράνης Cascadeflo EC πριν από τη χρήση.

• Η Asahi Kasei Medical δεν μπορεί να φέρει ευθύνη για 
οποιαδήποτε επακόλουθη ζημιά, ούτε για προσωπικό 
τραυματισμό ή υλική ζημιά, ούτε για κακή χρήση της συσκευής.

• Η ASAHI KASEI MEDICAL ΔΕΝ ΦΕΡΕΙ ΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ 
ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΖΗΜΙΑ ΠΡΟΚΛΗΘΕΙ ΑΠΟ ΤΗΝ 
ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΔΙΑΧΩΡΙΣΤΩΝ 
ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ-ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ ΤΥΠΟΥ ΜΕΜΒΡΑΝΗΣ 
CASCADEFLO EC, ΤΗΝ ΚΑΚΗ ΧΡΗΣΗ, ΤΟ ΜΗ 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΧΕΙΡΙΣΜΟ, ΤΗ ΜΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΜΕ 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΟΔΗΓΙΕΣ, ΤΙΣ ΖΗΜΙΕΣ ΠΟΥ 
ΠΡΟΚΑΛΟΥΝΤΑΙ ΑΠΟ ΓΕΓΟΝΟΤΑ ΠΟΥ ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ 
ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΝ 
ΑΠΟΤΥΧΙΑ ΔΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ ΤΗΣ ΚΑΛΗΣ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ 
ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ, Ή ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ 
ΕΓΓΥΗΣΗ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ ΑΠΟ ΑΝΕΞΑΡΤΗΤΟΥΣ 
ΔΙΑΝΟΜΕΙΣ

①    Κοίλες ίνες
②    Περίβλημα
③    Θύρα αίματος
④    Δακτύλιος Ο

Πίνακας 1

Πίνακας 2
Πτώση πίεσης
Πτώση πίεσης (mmHg) 0 ~ 9,3

Πλάσμα βοοειδών με ολική πρωτεΐνη = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min

Ρυθμός διήθησης
Κωδικός προϊόντος           
Ρυθμός διήθησης (mL/mmHg/hr)

Πλάσμα βοοειδών με ολική πρωτεΐνη = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min, QF = 10 ± 1 mL/min

Συντελεστής διαβατότητας (Λευκωματίνη)
Κωδικός προϊόντος
Συντελεστής 
διαβατότητας 

Πλάσμα βοοειδών με ολική πρωτεΐνη = 6,0 ± 0,5 g/dl
QBi = 50 ± 1 mL/min, QF = 10 ± 1 mL/min

Πίνακας 3
Κωδικός προϊόντος 
Υλικό  
                
                

Κοίλες ίνες 

Διαστάσεις εξωτερικού περιβλήματος (mm)
Εμβαδόν μεμβράνης (m2) 
Όγκος διαλύματος παρασκευής (mL)
Υγρό πλήρωσης
Μέθοδος αποστείρωσης

⑤    Στεγάνωση ινών 
⑥    Καπάκι θύρας
⑦    Ετικέτα

EC-20W
28,7

EC-30W
38,2

EC-40W
73,4

EC-50W
126,0

EC-20W
0,55
0,52

Κοίλες ίνες
Περίβλημα & θύρα αίματος
Δακτύλιος Ο
Στεγάνωση ινών
Εσωτερική διάμετρος (μm)
Πάχος τοιχώματος (μm)

EC-20W EC-30W EC-40W EC-50W

30 min
90 min

EC-30W
0,69
0,67

Συμπολυμερές αιθυλενίου / βινυλικής αλκοόλης
Πολυανθρακικό

Καουτσούκ σιλικόνης
Πολυουρεθάνη

175
40

Φ57 × 280 Μ
2,0

Περίπου 150
Αποστειρωμένο νερό

Ακτινοβολία με ακτίνες γάμμα

EC-40W
0,83
0,82

EC-50W
0,89
0,86

Ελληνική γλώσσαtr el

no
Antikoagulasjonsmiddel

Blodpumpe

Plasmaseparator

Separator for 
plasma-
komponenter

Avfall

Ca
sc

ad
ef

lo
EC

 

Pl
as

m
af

lo
O

P

Pumpe

Pumpe

Plasmapumpe

Erstatningsvæske

Figur 2 Figur 1

Thuốc chống đông máu

Bơm
máu

Quả lọc tách
huyết tương

Quả lọc tách
thành phần
huyết tương

Chất thải

Ca
sc

ad
ef

lo
EC

 

Pl
as

m
af

lo
O

P

Bơm

Bơm

Bơm huyết tương

Dung dịch
thay thế

Hình 2 Hình 1

Антикоагулянт

Насос
крови

Плазмосепаратор

Сепаратор 
компонентов 
плазмы

Дренаж

Ca
sc

ad
ef

lo
EC

 

Pl
as

m
af

lo
O

P

Насос

Насос

Плазменный 
насос

Замещающая
жидкость

Рис. 2 Рис. 1

Antikoagülan

Kan
Pompası

Plazma 
Ayırıcı

Plazma 
Bileşen 
Ayırıcı

Atık

Ca
sc

ad
ef

lo
EC

 

Pl
as

m
af

lo
O

P

Pompa

Pompa

Plazma Pompası

Replasman 
Sıvısı

Şekil.2 Şekil 1
Αντιπηκτικό

Αντλία
αίματος

Διαχωριστής 
πλάσματος

Διαχωριστής 
συστατικών 
πλάσματος

Απόβλητα

Ca
sc

ad
ef

lo
EC

 

Pl
as

m
af

lo
O

P

Αντλία

Αντλία

Αντλία πλάσματος

Υγρά 
αναπλήρωσης

Σχήμα 2 Σχήμα 1

Medical Technology Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-Straße 7, 66386 St. Ingbert, Germany

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

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

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
ASAHI KASEI MEDICAL EUROPE GmbH
Herriotstrasse 1,60528 Frankfurt am Main, Germany
Telephone: +49-69-66371-500 Facsimile: +49-69-666-5193

Global Distributor

G111J-20241001
CE CAR-00

Semboller

Sıcaklık Aralığı

Paket Zarar Görmüşse Kullanmayınız

Pirojenik Olmayan Sıvı Yolu

Maksimum Transmembran Basıncı 66.6kPa(500mmHg)

Membran Yüzey Alanı

Ambalaj Birimi

Kırılabilir, Dikkatli Taşıyınız

Kuru Yerde Saklayınız

Bu Taraf Yukarı Gelecek

Üretici

Avrupa Birliği Yetkili Temsilcisi

Avrupa Birliği İthalatçısı

WEB SITE ADDRESS: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Tıbbi Cihaz

Plazma Bileşen Ayırıcı

Yalnızca Tek Kullanımlık

Tekrar Sterilize Etmeyin

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numarası

Lot Numarası

Üretim Tarihi

Benzersiz Cihaz Tanımlayıcısı

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Gamma Işını ile Sterilize Edilmiştir, Steril Sıvı Yolu

Kullanım Talimatına Başvurun

Σύμβολα

Όρια θερμοκρασίας

Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη

Διαδρομή υγρού μη πυρετογόνα

Μέγ. διαμεμβρανική πίεση 66,6kPa (500mmHg)

Εμβαδόν μεμβράνης

Μονάδες συσκευασίας

Εύθραυστο, χειριστείτε με προσοχή

Να διατηρείται στεγνό

Αυτή είναι η επάνω πλευρά

Κατασκευαστής

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

Εισαγωγέας Ευρωπαϊκής Ένωσης

ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΙΣΤΟΤΟΠΟΥ: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Διαχωριστής συστατικών πλάσματος

Μίας χρήσης μόνο

Μην επαναποστειρώνετε

Ημερομηνία λήξης

Αριθμός καταλόγου

Αριθμός παρτίδας

Ημερομηνία κατασκευής

Μοναδικός αναγνωριστικός κωδικός προϊόντος

Σύστημα μονού στείρου φραγμού
Αποστειρώνεται με χρήση ακτινοβολίας 
Αποστειρωμένη διαδρομή υγρού
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες για τη χρήση

Символы

Допустимая температура хранения

Не используйте, если упаковка повреждена

Непирогенный путь жидкости

Макс. трансмембранное давление 66,6 кПа (500 мм рт. ст.)

Площадь поверхности мембраны

Упаковочная единица

Хрупкое, обращаться с осторожностью

Хранить в сухом месте

Этот стороной вверх

Производитель

Уполномоченный представитель в Европейском Союзе

Импортер в Европейском Союзе

АДРЕС ВЕБ-САЙТА https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Медицинское изделие

Сепаратор Компонентов Плазмы

Только для одноразового использования

Не стерилизуйте продукт повторно

Дата истечения срока годности

Каталожный номер

Номер партии

Дата изготовления

Уникальный идентификатор устройства

Одинарная стерильная барьерная система
Стерилизовано гамма-излучением
Путь для стерильных жидкостей
Ознакомьтесь с инструкцией по применению

Symboler

Temperaturgrense

Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ikke-pyrogen væskebane

Maks. transmembrantrykk 66,6 kPa (500 mmHg)

Membranens overflateareal

Emballasjeenhet

Skjør, håndteres med forsiktighet

Oppbevares tørt

Denne veien opp

Produsent

Autorisert representant i EU

Importør i Den europeiske union

NETTSTEDSADRESSE: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Medisinsk utstyr

Separator for plasmakomponenter

Kun til engangsbruk

Ikke steriliser på nytt

Utløpsdato

Katalognummer

Partinummer

Produksjonsdato

Unik enhetsidentifikator

Enkelt sterilt barrieresystem

Sterilisert ved hjelp av bestråling, Steril væskebane

Se bruksanvisningen

Ký hiệu

Giới hạn nhiệt độ

Không sử dụng nếu bao bì bị hư hỏng

Đường dẫn chất lỏng không gây sốt

Áp lực xuyên màng tối đa 66,6kPa (500mmHg)

Diện tích bề mặt màng

Đơn vị đóng gói

Hàng dễ vỡ, xin nhẹ tay

Giữ ở nơi khô thoáng

Đặt hướng lên

Nhà sản xuất

Đại diện được ủy quyền tại Liên minh Châu Âu

Được nhập khẩu vào Liên minh Châu Âu

ĐỊA CHỈ TRANG WEB: https://www.sb-kawasumi.jp/e/business/IFU.html

Thiết bị y tế

Thiết bị lọc tách thành phần huyết tương

Không tái sử dụng

Không được tiệt trùng lại

Ngày hết hạn

Số ca-ta-lô

Mã lô

Ngày sản xuất

Mã định danh thiết bị đơn nhất

Hệ thống bảo vệ vô khuẩn đơn

Tiệt trùng bằng chiếu xạ, Đường dẫn chất lỏng vô trùng

Tham khảo Hướng dẫn sử dụng


