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PL A SM A  SE PA R A T O R  
Evacflo™

мпкистнэмв FOK USE
Head the u№uc««* *i w raal eareftiily »  boaroc c»ni|>indy fisnitljar w *  il« 
trodiitl taf<«K eiF^ «  sfcnng Й, Kfep (fas вшшкда namaJ Imidy tir t^frrasx 
tor iaryOT » to  nsay uk Шс pn*luei. ДЫ? read ««dt ucanjctiort nnttnul fw йы; 
iim-hiiK, tte hiood drew ire) » y  <A ct piwtett is s l  »iA t e  prrxhKt

WAR̂,'n«; ■ ■” ------------ —
A WARNB'SU gtvtti advki- аЫм аакте «м) ,«1и1к»в ifat cnaU $ а Л  m 
*.та»ь р а м е !  mjtny at dvoi death 

CAOTIOA'
A CAirnON gtves adyice abt»» щ о т  am! siwa»*. ta t  сч«И advendy 
iiflicl the- pdtoit (Я ibtrag; (he apiprnera.

1. lirtendfd UK
TIs t'ta iB  hepaiatw в  designed to separate piastra )k»H »iw!c btood :Ш 
reuiom the paik^im: яЛейпев !h:im рЬсотг

2. Indfeattoa
Dlls (fcviee is г!|ц5|)сзЫс to dtetscs, cdueJt (eve tlte pitatgaije substanees »i 
ptKna, sticli se. liver diseaas am) btex) diseases and aut«»i»«tintie dist®*s ®id 
nara itapcal <1кзж а. m  devte is аи»!кяЫе e^teoaiv «.hat sure of is «lual to 
tirsirafad«HlgCi

3. C eiitreindkaden
N«»-RSlSubfc
4. A d v m e  R e a r t» »
fhe htllowing si^tsor syttifiiwis naght devektp draing t a  use of t a  podiict. 
Hcatfachtc rausea. voniiiiBg. e t a  paag sUmitclsidK. tfc rtm a  tuntagsi. 

hypotetisajtc Stypettetsaw. dcsTJOtieii. ta « s )  (mx\ svceitai eyelids.
(ever, chtlk abmmml paspirauiin, пшкк «рви*,, mtging in the eats, itching. 
gatcEil tBfBtanfiat si»:sA, сЫгя dkvsnfim. coughing, fetsid patli», hadtadK- 
(ttehysaniia, пмЬш;. abmnmt ыят of M e. ahmmtd scree ttfsnietl.

5. Gcnt-ntl Safety W uto_____ _
WARAi*t«;
•  fhts jm iito  must not he used &ж any puijxBe o d e  than t a  iicjiiiieni

,dil*ibtte! t a  iraatded «ж of tire р п й « ,
Ш Ttos prodtset natst mtly he umkr titc daeetkms of a pftysician who is 

Sunilitr wiib tte ciintosi! ctsrttitMt of the ptman
% Fhts produi.1 mu.st tg>t he teased Otitawise, dtere is a signrhoint dtnnce of 

causing a settoiB ttdvctsc esssS la  tile patient <» fw media) .staff:
•  %1*n athiffiiBiamg tnaiBSthtWis. iretuditg aMieja^iiti)t.s, ЬеКж iiiAw 

d a a ^  the use of i}ttsi*ucte(, t a  mrftod, time and dosage ofadminstts»» 
ittust he tfciermined feasod ш  t a  patient’s condition tesd accoftiing to 
guiifclirKs ficim flic ertg m(mifactun.T

•  ) he ..gylieaikto ol this pnAici to Sic foUowmg пхы be limtaJ to t a
cam  wist* a ;ЛЗ'’>'е*я» n ^ ttb  it as t^mipnate (»)дас rapated baiefits 
exewd liiOTtB];

!п&м.я ehihta, l«w-»c*i^it paiietils, p ty a ra  pgiause |« A ih  with severe 
heail raiiure and putients witit млае hcimmlBgit tanteicy,

•  Sptxial taaion intist be exetcised wlwt tisittg ite pn Aica tin aiv Wisni with 
the fiilowittg:

A t a l l y  of altagic or hypeisciistaly rcactitms: a (totcntkil of devdopaig 
tiKse lE ta re ; tif an oicirased imnwite respott.se due »  diese letaiscs or 
infccttoim

•  Patif»!» rectarif tiraanenf witft At b mliiiiitora ittay* K- at t n ^  hOe of 
areijtiytatiid геиеште, *к! «sisidetatAi thouk) be gjven to withitoying
l!«tnie« f i r !-2 da.vs j t a  to oeh piocialuie.

I # l f  t a  phient display's any *f»fn*»|ity whife the (xiidja is being umI  lake 
j «гашАак* and эд1гп|К1ак* .сцк ш tIecTiimc йк cause of tlie syre^snis. 
i •  11». pndici must be hamiaJ lekig good ( .̂gienic ehttKjut to pievtsa aiy 
: oiHiaimnaset or m ttatn  to the paient.
i •  If Й№ ts * poaaWity of oaning into «mlae with the panaa’s body (bids, all 
I |ЮшЬ1е precathsotis riaist he takat to avoid hecraning tnicetod fttsn that

С.ДШ'Ю.Ч ~
•  I 'sc Utc p o tto  b e t a  III» pnittod а р г а й *  ibtcs
•  Handie the porfuct tateftilJy, t.b «* alktw it to fcestg agaiitd a h a  ubjtx-is aal 

nevahiiitdtrec-tiy,
•  l b  na apply ®iy anatg viferaotat «  stm* to this podiicl durng 

tertsportatke and storage, w site ptalua may be damagra! as » ts trade trf 
piwtic,

•  lias pudua imy im i  w tet ехрва) to жаж neiciiai! igsatls. Be vev 
сагеЫ Ш  to albw f c  (tauct to cwtaci t« *  diAifettmts like a ta fc i te ll  
amslhetfcs and 6 t amtfsdyit* ageife,

•  Ш  №i ever apply т а к  ilmi Й6.6 kPa iM i  twiiHg) оГргежше to t e  ptMfaet

ft. tkpcnttfcn
Wien fashtouing *e ttsmiioti s(i}iulatt*l by the infeidaj use wWi this ptjdud, 
toltos- iIk  steps jBven below. Since titese .sfcjis indiole the basic opeiamg 
pt.icaluB.is maely fw t e  ptiAuei id» t a m e l y  read the itwmetton mamtiAs 
for tlic пшйвпе. the Hood ettcud a*l ;«y otlat' ртоАкв used wA tins pw ita  to 
safely ctstta t dtc rreatiueta scs.sit»t.
ЬжЬо™ » oeinpaobfc with stantiad blood acu te  osed h r  tamAalysets, 
fiaatitjdiafiites я *1 tatwffltets,

h-1, Priming and rinsing tA)
(11 Unpack lilt pttdita aid take в t«t of the teg.
!2) lastafl ilte piduei m the Itokler.
1.1) Fill tile aiwial tubing swth ptrysioicgical salite 

to raitpfctcly expel A  aa. a i  dip llw is« shut 
wtth tav|*>

(4) Hokl the Mfxsl «lie (A) in a t UJ1JXT ptssmm
and гашл'с biecapftom tlw bteid infct i A), v (С!
C«tateitocria!tubingiiirtotliebhxsl «w i
»ifct f Awsoe сше must be ежп;»«1 to pevatt jp .
smy air Rt»n miaitig tlte prtuei or the line.

(5) him the fMittat upsite Aiwti »i that t a  bk«d uutki (B| is « i tifr. Remove 
tlK еч’ f a n  Лк bkxxl oulla (B) of (lie poduct and oouraxi tlie verews tubing 
lif» to the blood ошкт

(6j Renaiw the hueq*, feirn tire itoitia! tubing line istd aikiw I Lof jteyswksgicil 
ш1ш,* to Р »  toiwgli the anenal ttiiiBg line to orae tlte line iscli: the jiisidcs 
of llsc prextudS tollow fibm. a«l the va*ms ttibaig line. Absolute care 
шш* be aaiTsed to }«wcnt a r  fkim aterttg t a  syslaii dmng Ab pmang 
and linatig pKxedwe, .Affer piming and riiistiig, ckse Лс itta a l and vasms 
rabing lines wtdi f«tw|is.

(7) I 'um (he podud «{wide tkiwTi agaiti and remove the tap thmt iIk  filtaim 
sktefC) and ««tiieel t e  plasma separaiitm line to the ffitoihun skfc. 

(kiRffltovetafta^iointheaiiwiaJaitBriglBK Allow I L ufphysiotepca! 
saine to pass iliixrugli the «itemtl tubing line to raise tlte line itself, the oiiwdts. 
of the* holkiw ftov . . t a  the pl»rsa itmi, lAhanc ore  ntu.st be caereisisJ fer 
prevad air in»n atteratg liic sysicra during this priming and rabkig ptooxiire 
Alfa prana* t a  ntfeing. efcatfr f a  artoiiil tubing toe ckxsed wA йжерх. 

i 4 i '! t a  fill the {TOiiM and tohmg Ibiss, » A  hqsmmsal (*ysioit«ical suStte. If 
thee is a cltoteal reastitt to awiid using hqiarni. then prm** and rirse f a  
p ix to  » i*  phjsiok^Mcal salaieeriy.

W.4R,4|A'C
•  Befiire ase. р о ж  aid ni w  f a  pnxto  cxietly m  sjiecilied in the inanKwsw.
•  •f'*®sfa’J>«^!wl«igfcafa|xt*}utl isdaits*eLorfai>iiitiiiig»iutx*il№ 

leaked iixsidi: the package, <r if any сАст prubfciii ts tamd wish f a  pnxfaci. do 
iw  iBc it

•  While {riming and raising f a  pirxiuct, if iiic пгшг ra»ta»i в  cloudy «  
contaiivs Яошш nailer, At txa tise it.

CAimON
•  c»rful to ра*ш f a  tmsduel tw n fawg pits during uperanoti 

{Jtherwistfataftwv fibtTs wtAei padsiray ).x; А ю ш ^,
9  If шу air Ы Ш »  ш пат in tlte cireuA {ass phvxxtkigictl rsiiiiie ainxigli ii 

unSl all f a  ШГ bubbles dkiRKar fhhmtose f a  inmAtoirai of air bu№fa 
into f a  Iffillow fibers of the pnxjuet nitgltt lower f a  peifiimwia- of f a  
prxiud or cause f a  bkxxl to exx^tate,

9  O ta -  f a  prodiM and t*»xl eiraet f a  ̂ g'skiiogital saiirw teaks.
•  fhs pnxluet his l»ai sterilKed by gatwrxt-ray inalBOtsi .Aie uttfxtcking 

the pnxItKl. use it wHlxtS dehy.
9  \M«i axtntsamg fa- pwthKl to a blood ciruiit. o re  tlxiuid be excieisai to 

ptcveni ixiy bactaul ш иаш мми. _____________ _____________



;,4
6-2. S*4»r*tloii (TOCt'ctare
111 CtMitvl il« Ural's anoiij lijisng laic to !te jMioit. a t e  by lisiiig я «всиЬи 

omW w ar by iimkitg a ilmsct a i» ie  punclyit. 1 hoii ашпсс! ttie vaams 
tubi«|s Imc to йж puoatl tine Sjr re-rtsitije (tie [Wiaii's ЫшЛ cntief by тащ 
a viBCubr ciliBlcriir by making aditm  needle puneiurc

(2| RefiBve the lonxyis ur danf» from (he amral are! ve«w. tubing 1т«». Кш1 
Ihc blfioti slowly to s t«  the b to l  diojlatii^.

(Л)Лйв- die bk**! tkiw taii txratTie saiife, афаик (lie pimm f a n  liic bkioti 
ttsmg d* pksds puBip.

(41 Add Щ1 anwmt of tsptacemew fluid ецаа! to (tie at поим of piastre that lias 
lictai wifcteiwrt ituimg tfK ptcratee,

''wmmmi ~ ............——
•  fXtoitg extraaitpiraJ агсиЬшж. strict cate п ш  be taken i»( to alknv :»iy' air 

to ente- ЙК tfood t e g  rettimeJ to due jMieitL
•  If'air bubble, m  stso. tBciitotytas occurs blood is fcakaig. ra- jf tlimt s  a rapid 

inocase in mla pnsswe m  TMP, tdsc die neeessaiy eotrective measiKs 
matialiatdy, indialing siespatding the Separation seokin.

•  Ukxid and p ta m  ftow isiia> »«il die insalment jiaitsd should be iklaromcd 
hssed cm #ic p w r  s as«fti»t.

•  When aAitBHstetwg an aMk-ttaguiant, pay strict аПаАк» at the ting dtisage 
and WMigt. In addition, i te - i  the Mood eottiatbtiwi mtte p

CAin'M'JN
•  rJuraig sxtiacorjMital diculaikm, (he IMP (Imnstiioiibrane рижигс| should 

be caaHiSly raoreiraed, Исф die IMP witei ж  адш^-«а!с iwijic I padiaaiily 
bektw i-BkPaWSOiranHgSIwpnn.'atthsiettKilyi.is.

e  ftireig «tiacapoteal ciicubtte the jits^ua- insA* Ihe ЬЛлу fibers slradd 
be monibetd If tfie {itessise rises ascessively. il suggoits t e  die bk»*l » 
a^ilaiing . If t o  iapptae, (i4e A- nctassaiy (nensures to aw ee the 
(miikau

Ш lit 0 »eral, bkiod imv rate is set ш Sfr l SO mL'iian wnti ркы1ш Itow rale sa 
lo Ш'ч of die Mood flow rale or W

8. SpedficafltMMi and l*«-rforenanw

hk*k4
1.0 nr i;c-

ICKJ
CO

2СШ
(iO
JCIO

PC-
4СШ

2.4 111- EC-
lOO

BC-
2Q 0

EO
ЗСЮ

CO
4( 3 )

Hollow
bfetetal EihvletK sfnvl abshot aipolynicT
Inner diamaer ( д ml 175
Watlih)d.iics,s(pffl| 40
M a tte 1Ъ1тейЬ|'як1$е fiiisuj
Nfcnteme Haiiax arts» 
(trf)

1,0 « 2,(1

(AtlcT dtiiiensjon (n»n) 45 «5 ХШП. М57Ф %2ШП..
I’mmm ^mLi Approx. 82 Of 150
Riled liqtfitl Stttite'water
Stwiiisaion m «t»l

Pcdtnnance

SClAtO 
OJ 
01 
0,6 
0.5 
0,4 
03 
0,2 
O.l 

0 t  :Г
EC-IG EC-2C EG-3C EC-4G

6-3. Btood ««evefSf
(t)VVIiett die (utga voluiiie of plsmm hits been ctotwiged <jr if Ячотики 

preeedute ts ta n e ite l tor any o t e  мжм, stop si! die }»mgis tmd remove 
die *lmai tubing line <n»B 11*  patient,

(21 Use die blotxl (iiatfi to pas. 1 (Ш to Ж1 iid.. of pliysiok^Kai saline ilmiugli die 
itricred lubaig kt**. the itssHfc of the ptoduct's hollow f te s  and die vemus 
tubing lit*, m ordra to iwan bbod kft in (he ркякм m l if* bk*«l citejit
todiepstitm

0 ) Wl«rt pliysiok®cul Mline gee etee lo die eid of die veivmis tubing l»ie, sto|i 
the blf.ioiJ puiiip iiiid dose the vasm  iubmg lit* «idi fotv^ps «datigis, and 
remove die vawas tuhttH! line f a n  (Ite viwnihr «idieier or neodle.

•  During die tectoveiy of Wood stnel ctre rrnta be (akat wd в  allow any ait to 
enter (he blood bang leiiiroed to the райем.

6 4 , DMcarding
(1 > All parts of die tSspteble set wlttdi еапк into erawet witi the paiieni's body 

lluids, including the. ftonta. i»sl be tiiscatdetl fktsnptly ,wd tit tepaig willi 
dw ж га М  pncetkires usetl by your tkptrWKni dir Ivetoing itifcctiwts «ststo.

(2! That ends the tieafftKiH.

#  kklioi disptnmg of Й* product and die tisposabk materais whidi oane in 
avilwi with tl* jVitftM'a body Ймккsbid ernemiisi lie cvovisa! to (петем 
hemg tnlcdod by ih«g fittiAs.

F» ifcsigit .paafiojBofts » kJ in vt«) petfiiniBnee test data, cailact (he 
i«mufi*lui«f
Refer (И d* outof- biw fr* tl* iiMitifkinra's aatlaei »(««*»««

Warranty
KAWASUMI иШСЖАЮКШЯ INC wd! re p te  any F « t a  Ш  is 

to be i l k f iv t  KAWASUMI LABORATORKiS, INC. doe, « I  
ateept fabtlily for any kiss ttr damage, tlraa, «xtsequential or speasil, aising 
» « ttf tiK 4^*aii« i or use rtf or dw inaWlity to use these fsodticts tfefi«e 
usit^, die user shall doerraine the suitArlity of die iwndncis for l!« aaaideiJ 
tsc latd die user as.st«KS all risk and fabiWy whatsiiewj Bi ««inoctiott 
therewith
If tlw poiducii. ate teiiwai, tsrtby of the («uducts e№ ot be guaraelas;!. an! the 
nvtnufadtaw beas no rcsptsistbtiity.

T.StOfajgc
CAUmiN
•  Hie prtalud should be shtred in a jiltKC wtere dte ambient (оцижйше is 

maiitiametl witlaii a raige of 4"C to 30t  and it should nut be exposed to 
tliree sudt^ti ti- utmttoolet Sghr.

#  вс very catefttl «4  ai tdkiw tfte [sfming »l«ti;»i to fttsac. Du iM use any 
prtrftw whose fmmmg snlijtKxi has l»at йоги)«  is esimaled lo lew  been 
farere

♦  aracibcpiRXiMelmathypiaoc

Distnbi«OfinRu!a.B
RKVmDLid
JwdOwepkovskaya 15a.huili§tg!iolfice IT (2 IS52 Moscow, Russia 
c-niadadd»» intir.)рчаккш jd e ien ra ite ; *?4Ь5414(Й!$
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NOTARIAL CERTIFICATE

T his is to certify  th a t  K atsu  Furuya, G eneral 

M anager of Regulatory Affairs Division of Kawasumi 

L aborato ries, Inc., has affixed his s ig n a tu re  in my 

very  presence to the attached document.

D ated this 17th day of January, 2020

ORYU Yo&hiko

Notary attached to

The Tokyo Legal Affairs Bureau

17-2 Oomorikita 1 chome

Ootaku Tokyo,Japan
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APOSTILLE
(Convention de Ui Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: J A i ^
'lliis public document

2. has been signed by YOSHIKO ORYU
3. acting in (he capacity of Notary of the Tokyo Kgal Affairs Bureau
4. bears the seal/starap of YOSHIKO ORYU. Notary

Cerlififd
5. at Tokyo 6.
7, by the Ministry of Foreign Affairs

8. 20-№01 9603

JAN. 1 7.2020

9. Seal/stamp: 10, Signature

T T : o :'<i C .

Toshie TANAKA
For the Minister for Foreign m i i i
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KAWASUMI LABORATORIES, INC.
Shinagawa Intercity Tower B, 2-15-2, Konan. 

Minato-ku, Tokyo, 108-6109, Япония 
Тел. 81-3-5769-2663 

Факс 81-3-5769-2716

ДЕКЛАРАЦИЯ

Вниманию заинтересованных лиц

Мы, Kawasumi Laboratories, Inc., настоящим заявляем, что прилагаемый документ 

является оригиналом следующего документа;

- Эксплуатационная документация для регистрации в Российской Федерации

С уважением,

Дата 17 января 2020

Кацу Фуруя (Katsu Fumy а)
Г енеральный директор.
Отдел нормативно-правового регулирования 
KAWASUMI LABORATORIES, INC.



Эксплуатационная документация

Д ля р еги стр ац и и  в Р о сси й ск о й  Ф едер ац и и

Н азв ан и е продукта: С епаратор  плазм ы  - EVACLIO ™  

М одел и : Е С -2 С 2 0 , Е С -З С 20 , Е С -4 С 2 0

Дата:

Одобрено:

17 января 2020

Кацу Фуруя (Katsu Furuya)
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N СЕПАРАТОР ПЛАЗМЫ
Evaclio™

[Русский я з ^  ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Следует внимательно прочитать данную инструкцию по эксплуатации, чтобы 
полностью ознакомиться с изделием перед его использованием или хранением. 
Необходимо держать эту инструкцию под рукой для справки всем, кто использует 
изделие. Также следует прочитать каждое руководство по эксплуатации аппарата, 
системы магистралей и любых других устройств, используемых с вместе этим 
изделием.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
После надписи ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ представлены советы о действиях и 
ситуациях, которые могут привести к серьезному ущербу здоровью или даже 
смерти.

ОСТОРОЖНО
После надписи ОСТОРОЖНО представлены советы о действиях и ситуациях, 
которые могут неблагоприятно повлиять на пациента или повредить 
оборудование._________________________

1. Использование по назначению
Сепаратор плазмы предназначен для удаления из плазмы, отделенной от цельной 
крови, патогенных веществ.

2. Показания к применению
Это изделие применимо при лечении заболеваний, которые характеризуются 
наличием патогенных веществ в плазме, таких как заболевания печени, 
заболевания крови, аутоиммунные и неврологические заболевания. Эго изделие 
особенно показано к применению, если размер патогенных частиц равен или 
меньше размера частиц иммуноглобулина класса G.

3. Противопоказание
Не предназначено для повторного использования

4. Побочные реакции
Следующие признаки или симптомы могут возникнуть во время использования 
изделия;
Головная боль, тошнота, рвота, боль в груди, боль в животе, диарея, люмбаго, 
гипотензия, гипертония, одышка, покраснение лица, опухание век, учащенное 
сердцебиение, лихорадка, озноб, ненормальное потоотделение, мышечные спазмы, 
звон в ушах, зуд, общий дискомфорт, шок, дискомфорт в груди, кашель, бледность 
лица, боль в спине, тахикардия, недомогание, ненормальное чувство вкуса, 
ненормальное обоняние.

5. Общие положения техники безопасности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
•  Это изделие не должно использоваться ни для каких других целей, кроме 

лечения, предусмотренного назначением данного изделия.
•  Это изделие должно использоваться только по указанию врача, который 

знаком с клиническим состоянием пациента
•  Это изделие нельзя использовать повторно. В противном случае существует 

значительная вероятность возникновения серьезных побочных эффектов для 
пациента или медицинского персонала.

•  При введении лекарств, включая антикоагулянты, до и/или во время 
использования этого продукта, метод, время и дозировка введения должны 
определяться в зависимости от состояния пациента и в соответствии с 
рекомендациями производителя препарата.

•  Применение этого изделия для следуюищх пациентов должно быть 
ограничено случаями, когда врач считает это целесообразным (когда 
ожидаемая польза превышает вред):

младенцы, дети, пациенты с низким весом, беременные женщины 
пациенты с тяжелой сердечной недостаточностью и пациенты с сильной 
склонностью к кровотечениям.

•  Следует проявлять особую осторожность при использовании продукта у 
любого пациента со следующими состояниями:

При наличии в анамнезе аллергических реакций или реакций 
гиперчувствительности; вероятности развития этих реакций, или 
повышенного иммунного ответа из-за этих реакций или инфекций.

•  Пациенты, получающие лечение ингибиторами АПФ, имеют более высокий 
риск возникновения анафилактических реакций, следует рассмотреть 
возможность отказа от приема этих препаратов в течение 1-2 дней перед 
каждой процедурой.

•  Если у пациента наблюдается любая необычная реакция во время 
использования продукта, следует принять незамедлительные соответствующие 
меры для определения причины этой реакции.

•  Обращение с изделием должно осуществляться с использованием надлежащих 
правил гигиены, чтобы предотвратить контаминацию изделия или 
инфицирование пациента.

•  Если существует возможность контакта с жидкостями организма пациента,
необходимо принять все возможные меры предосторожности, чтобы избежать 
заражения от этого контакта._______________________

ОСТОРОЖНО
•  Используйте изделие до истечения срока годности.
•  Обращатесь с изделием осторожно. Не допускайте ударов о другие объекты и 

механического воздействия.
•  Не подвергайте изделие сильным вибрациям или ударам во время 

транспортировки и хранения — оно может быть повреждено, так как оно 
изготовлено из пластика.

•  Это изделие может растрескиваться при воздействии некоторых 
лекарственных средств. Проявляйте должную осторожность, чтобы не 
допустить контакта изделия с дезинфицирующими средствами, такими как 
спирт, местные анестетики и жировые эмульгаторы.

•  Не допускайте при использовании, давления более 66,6 кПа (500 мм рт. ст ).

6. Эксплуатация
При выполнении лечения, предусмотренного назначением данного изделия, 
следуйте инструкциям, приведенным ниже. Поскольку эти шаги описывают 
основные рабочие процедуры только для этого изделия, внимательно прочитайте 
инструкции по эксплуатации аппарата, системы магистралей и любых других 
устройств, используемых с этим изделием для безопасного проведения 
процедуры лечения.
Evaclio'*''  ̂ совместим со стандартными системами магистралей, используемыми 
для гемодиализаторов, гемодиафильтров и гемофильтров

(Л.)
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6-1. Заполнение и промывка
( 1) Распакуйте изделие и достаньте его из пакета.
(2) Установите изделие в держатель вертикально.
(3) Заполните артериальную магистраль аппарата 

физиологическим раствором, чтобы полностью 
удалить весь воздух, перекройте линию зажимами.

(4) Держите отверстие для входа крови (А) в верхнем 
положении, снимите колпачок с отверстия для входа 
крови (А). Подсоедините артериальную магистраль к
отверстию для входа крови. Соблюдайте ’
осторожность, чтобы предотвратить попадание 
воздуха в изделие или в магистраль.

(5) Переверните изделие таким образом, чтобы отверстие для выхода крови (В) 
было сверху. Снимите колпачок с отверстия для выхода крови (В) изделия, 
подсоедините венозную магистраль к отверстию для выхода крови.

(6) Снимите зажимы с артериальной магистрали и пропустите через 
артериальную магистраль 1 л физиологического раствора, чтобы промыть 
магистраль, внутреннюю часть мембран изделия и венозную магистраль 
Соблюдайте осторожность, чтобы предотвратить попадание воздуха в 
систему во время процедуры заполнения и промывки. После заполнения и 
промывки следует закрыть линии артериальной и венозной магистралей с 
помощью зажимов.

(7) Переверните изделие в первоначальное положение, снимите колпачок с 
отверстия для отвода фильтрата (С) и присоединить магистраль отвода 
фильтрата.

(8) Снимите зажимы с артериальной магистрали. Пропустите 1 л 
физиологического раствора через артериальную магистраль, чтобы промыть 
саму линию, наружные поверхности мембран и магистраль отвода фильтрата. 
Соблюдайте осторожность, чтобы предотвратить попадание воздуха в систему 
во время этой процедуры заполнения и промывки. После заполнения и 
промывки перекройте артериальную магистраль с помощью зажимов.

(9) Заполните изделие и магистрали физиологическим раствором с гепарином. 
Если есть клиническая причина, по которой следует избегать использования 
гепарина, используйте физиологический раствор без гепарина для 
промывки и заполнения изделия.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
•  Перед использованием заполните и промойте изделие в точности так, как 

указано в инструкции.
Если стерильная упаковка или изделие повреждены, или внутри внешней 
упаковки находится жидкость, или если обнаружены какие-либо другие 
проблемы с изделием, использовать его запрещается.
Если при заполнении и промывке изделия промывающий раствор мутный или 
содержит взвешенные частицы, использовать изделие запрещается.__________

ОСТОРОЖНО
•  Избегайте сильного встряхивания изделия во время использования В 

противном случае мембраны или другие детали изделия могут быть 
повреждены

•  Если после промывки в системе остались пузырьки воздуха, продолжайте 
пропускать физиологический раствор до тех пор, пока пузырьки воздуха будут 
полностью удалены из системы. Попадание пузырьков воздуха в мембраны 
изделия может снизить его производительность или вызвать образование 
сгустков крови.

•  Проверьте изделие и систему магистралей на наличие утечек 
физиологического раствора.

•  Это изделие было стерилизовано гамма-излучением. После вскрытия упаковки 
изделие следует использовать немедленно.

•  При подключении изделия к системе магистралей следует соблюдать
осторожность, чтобы предотвратить контаминацию._______________________
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Процедура отделения пунктируйте вену пациента
Подключите артериальную магистраль прибора к катетеру, установленному 
у пациента, или пунктируйте локтевую вену пациента. Соедините венозную 
магистраль с катетером пациента для возврата крови, или пунктируйте вену 
другой руки пациента.
Снимите зажимы с артериальной и венозной магистралей. Включите насосы, 
начните медленный забор крови
После того как кровоток стабилизируется, начните процедуру сепарации 
плазмы крови с помощью плазменного насоса.
Добавьте замещающий раствор в количестве, равном количеству белка 
плазмы, удаленному во время процедуры.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ------------------------------
•  Во время экстракорпоральной процедуры необходимо соблюдать 

осторожность, чтобы не допустить попадания воздуха в кровь, возвращаемую 
пациенту.

•  Если видны пузырьки воздуха, наблюдается гемолиз, наблюдается утечка 
крови, если происходит быстрое повышение давления на входе или ТМР, 
следует немедленно принять необходимые корректирующие меры, включая 
приостановку процедуры.

•  Скорость кровотока и плазмы и период процедуры должны определяться в 
зависимости от состояния пациента.

•  При введении антикоагулянтов следует обращать должное внимание на
дозировку и скорость введения препарата. Кроме того, периодически 
проверять время свертывания крови____________

ОСТОРОЖНО
Во время экстракорпоральной процедуры следует тщательно контролировать 
ТМР (трансмембранное давление). Необходимо держать ТМР в пределах 
соответствующего диапазона {предпочтительно ниже +33 кПа (+250 мм 
рт.ст.)), чтобы предотвратить гемолиз.
Во время экстракорпоральной процедуры следует контролировать давление 
внутри мембран изделия. Если давление чрезмерно повыщается, это говорит о 
том, что кровь коагулирует. В этом случае следует принять необходимые 
меры для устранения проблемы.
Как правило, скорость кровотока при проведении процедуры оставляет 50-150 
мл/мин, а скорость тока плазмы - 20% или меньше от скорости кровотока.____

6-3. Возврат крови
{1) Когда целевой объем плазмы обработан, или если процедура завершена по 

любой другой причине, следует остановить все насосы и отсоединить 
артериальную магистраль от пациента.

(2) Необходимо использовать насос для подачи крови, чтобы пропустить от 100 
до 300 мл физиологического раствора через артериальную магистраль, 
внутреннюю часть мембран изделия и венозную магистраль, чтобы вернуть 
пациенту всю оставшуюся в изделии и системе магистралей кровь.

(3) Когда физиологический раствор приблизится к концу венозной магистрали, 
следует остановить насос подачи крови и перекрыть венозную магистраль с 
помощью зажимов, затем удалить венозную магистраль из катетера или иглы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ '-------------------------------
•  Во время возврата крови необходимо соблюдать осторожность, чтобы не 

допустить попадания воздуха в кровь, возвратпяемую пациенту._____________

6-4. Утилизация
(1) Все части одноразового комплекта, которые вступали в контакт с 

биологическими жидкостями пациента, включая данное изделие, должны быть 
утилизированы незамедлительно и в соответствии со стандартными 
процедурами, используемыми в вашем отделении для обработки 
инфекционных отходов.

(2) На этом процедура заканчивается.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ  ̂ “ ---------------------------
•  При утилизации продукта и одноразовых материалов, которые соприкасались 

с жидкостями организма пациента, необходимо проявлять особую
----- осторожность, чтобы предотвратить заражение от этих жидкостей.___________

7. Хранение
ОСТОРОЖНО ------------------------------
•  Изделие следует хранить в месте, где температура окружающей среды 

поддерживается в диапазоне от 4 °С до 30 °С, и оно не должно подвергаться 
воздействию прямых солнечных лучей или ультрафиолетового света.

•  Следует проявить осторожность и не допускать замерзания жидкости внутри 
изделия. Нельзя использовать изделие, жидкость внутри которого была 
заморожена или предположительно заморожена.

•  Следует хранить изделие в сухом месте.

. Технические характеристики и производительность

Модель
1.0 м̂ ЕС-

1CI0
ЕС-

2CI0
ЕС-

ЗСЮ
ЕС-

4С10

2.0 м̂ ЕС-
IC20

ЕС-
2С20

ЕС-
ЗС20

ЕС-
4С20

Мембран
ный
фильтр

Материал Сополимер этилена и винилового 
спирта

Внутренний диаметр (мкм) 175
Толщина стенки {мкм) 40

Корпус

Материал Поликарбонат
Площадь поверхности 
мембраны (м )̂ 1,0 или 2,0

Наружный размер (мм) 45 ф X 280 длина или
57 ф X 280 длина

Объем первичного заполнения (мл) Прибл. 82 или 150
Заполняющая жидкость Стерильная вода
Метод стерилизации Г амма-излучение

Эффективность

Для получения спецификации, данных по разработке и функциональных 
характеристик in vitro изделия следует связаться с производителем.
Контактную информацию производителя см. на внешней коробке.

Гарантия
K.AWASUMI LABORATORIES, INC, заменит любое изделие, которое 
окажется дефектным. KAWASUMI LABORATORIES, INC. не несет 
ответственности за любые убытки или ущерб, прямые, косвенные или особые, 
возникшие в результате использования изделий не по назначению или 
применения изделий непригодных к использованию. Перед использованием 
пользователь должен определить пригодность изделий для использования по 
назначению, и пользователь принимает на себя все риски и ответственность, 
связанные с этим.
Если изделия используются повторно, безопасность изделий не может быть 
гарантирована, и производитель не несет за это ответственности.

Дистрибьютор в России 
ООО НПФ ПОКАРД.
121552, г. Москва, ул. 3-я Черепковская д, 15а, стр.2, ком,33, Россия 
e-mail; info@pocard.ru телефон; +7 495 414 6815
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Производитель

Hi

С € 0123
KAWASUMI LABORATORIES, INC.

Shinagawa Intercity Tower В,
2-15-2, Konan, Minato-ku, Tokyo 108-6109, Япония

Место производства
Kawasumi Laboratories (Thailand) Co.,Ltd. (KORAT)

48 MU 8, Ratchasima-Chok Chai Road, Tambon Tha Ang,
Amphoe Chok Chai, Changwat Nakhon Ratchasima 30190, Таиланд

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

MPS Medical Product Service GmbH
Bomgasse 20, 35619 Braunfels, Германия
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Это для того, чтобы удостоверить, что Кацу Фуруя (Katsu Furuya), генеральный 
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