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CANH BAO
» Cac mach phai duoc b6 tri sao cho tranh tinh trang dan khi vao co thé bénh nhan.

* Qua loc mau nén dugc két noi voi dau ra ap suat duong ciia bom mau.




BAN DICH TU TIENG ANH

QUA LQC MAU CAPIOX CONCENTRATOR

HUONG DAN SU DUNG ]

Hay doc ky tit ca cic canh bao, khuyén cdo va huéng dan trudc khi sir
dung.

MO TA

C6 dic mau 1a mot ky thudt dung dé tach nude huyét tuong ra khoi cac
protein huyét twong va cac thanh phan té bao di dinh hinh khac. Qua trinh
nay bao gom tach loc nuéc huyét trong va cac chét tan trong d6 bing
phwong phép siéu loc. Trong qué trinh diéu tri, nude huyét tuong va cac
chét tan nho va trung binh dugc loai b mot cach cod kiém soat khoi mau
tudn hoan trong khi van bao ton cac thanh phin té bao va protein trong
méu tuan hoan.

K thuat siéu loc duoc 4p dung cho mau dung trong chay tudn hoan ngoai
co thé. Trong trudng hop nay, ky thudt c6 dic mau gitp loai bd mot luong
16n nude huyét‘tuong trong mot khoang thoi gian tuong d6i ngén, qua d6
tai tao té bao hong cau va protein huyét twong. Siéu loc xay ra do gradient
4p luc thity tinh thoat xuyén qua mang ban thim. Gradient dat dwoc 14 nho
4p sudt bom mau duong, va ap suét loc mdu &m c6 dugce boi viée thodt qua
dng xi-phéng hogc hut chan khong. Téng 4p sudt bom mau duong trung
binh va gi4 tri tuyét dbi ctia ap suét loc mau am 13 4p suat xuyén mang
thuy tinh.

Ap suét xuyén mang 12 mot trong nhimg yéu t tac dong dén toe do loc.
Qua loc mau CAPIOX c6 chirc ning loai bd lwong chat 16ng du thira trong
mau dé duy tri ndng do hematocrit va protein phu hop trong suég qua trinh
phau thuat phoi nhan tao (co thé 1én dén 6 gid) va cho phép truyén lai mau
con lai trong mach tudn hoan sau khi phﬁu thuat.

CHI PINH

QUA LOC MAU CAPIOX dugc sir dung trong va sau qua trinh phau thuat
yéu cau tudn hoan tim phdi nhén tao (c6 thé 1én dén 6 gid) va trong truong
hop cin loc bo dich dur thira trong mau. Khong nén sir dung thiét bi nhw
mot may thim téch, may loc mau trong chay than nhan tao hodc thiét bi
khac.

CHONG CHi PINH

Hién chua c6 chéng chi dinh tuyét ddi cho diéu tri loc mau. Viéc loc ¢6 thé
anh hudng dén néng d6 hi¢u dyng va d6 thanh thai hi¢u qua cta cic duoc
phim va thudc ding chung. Viée st dung thube va duge phdm trong qua
trinh diéu tri siéu loc phai dugc theo doi chat ché boi bac si ké toa.

THAN TRONG

* Chi nhan vién dugc dao tao va c6 trinh d§ chuyén moén méi duge sir
dung thiét bi nay

Chi str dung mét 1an. Khong tai sir dung. Khong tai khir tring. Khong xir
1y lai. Viéc tai ché c6 thé anh huong dén tinh vo tring, kha nang tuong
thich sinh hoc va tinh toan ven chirc nang cua thiét bi.

Thiét bi v6 khudn va khong chira chét gy sdt khi & trong bao bi khéng
bi hu hong. Phai kiém tra thiét bi va bao bi cén than. Khong sir dung néu
bao bi va/hoic thiét bi bi hong hodc cac nip khong & dung vi tri.

Str dung ngay sau khi mo bao bi.

Thai bé mdt cach an toan sau mdt 1an st dung dé tranh nguy co nhidm
trung.

Ap dung ky thudt vo khuén trong subt qua trinh thao tac vé&i thiét bi.

Can can nhac phuong phap, thoi gian va lieu luwong duge pham duge s
dung. Thiét bi qua loc mau c6 thé hip thu thude va khi d6 thudc s& b
giam cong hi¢u.

Khoéng sur dung cac dung méi nhu rugu, ether, cyclohexanone, v.v. trong
hoic trén thiét bi vi c6 thé gay hu hong.

Dé phong truong hop cin thay thé thiét bj qua loc méau, phai dam bao c6
mdt thiét bi dy phong.

Cén phai chéng déng méau ddy du dé ngan hinh thanh huyét khéi trong
h¢ théng.

CHU Y: Luat lién bang (Hoa Ky) c¢6 quy dinh han ché viéc ban hoic ké
toa cua bac si.

THAN TRONG KHI BAO QUAN

Tranh tiép x{ic v6i nudce, anh sang mat troi tryc tiép, nhiét d¢ qua cao hodc
qua thap hodc d6 am cao trong qua trinh bao quan.

CACH SU DUNG

A.BO TRi LAP PAT

1. L&y QUA LOC MAU CAPIOX ra khéi bao bi va kiém tra xem c6 hu
hong gi khong.

« Khong sir dung néu bao bi va/hoic thiét bi bi hong hodc cac nép bi tudt.
2. Dit thiét bi doc theo gia dd (Ma s6: XX*XH071) véi diu mau ra chic

xubng dudi.
THAN TRONG]|
« it thiét bi sao cho mau chay tir dudi 1én trén.

3. Néi thiét bi vao dudng truyén (xem "Vi du vé hé théng tudn hoan").
THAN TRONG

« C6 s&n hai loai cong din méau: cdng truot 1/4 "va cdng luer c6 khoa.

4. Két ndi duong loc vao cng loc bang adapter 1/4 ". Kep dudng truyén.
HAN TRON

« Pit bo thu siéu loc thap hon quéa loc mau dé ngin dong chay nguoc vao

bd loc.

5. Nep tat ca cac dau ndi trong mach tudn hoan.

B. MOI

Théng thuong qua loc mau CAPIOX dugc ding cho hé théng tudn hoan

ngoai co thé va co thé dwoc mdi cung liic vé6i cac thiét bj khac trong vong

tudn hoan.

1. Kep ¢ dinh dudng loc, din dung dich mdi trong khoang ba (3) phut
ddng thoi dudi khi khoi qua loc méu va ng day. Kiém tra xem c6 10 ti
hay bét ky truc tric nao khong.

HAN TRON

« Téc d¢ truyén khéng vuot qua 500mL/phiit.

« Phai thay thé néu thiét bi hoac dng day bi ro ri.

+ G vao phén dau qua loc méau trong khi dudi khi. Khong g vao cac phan
khac, tranh nguy co bi vo.

2. Sau khi loai bo tit ca bot khi khoi qua loc va duong truyén, mé kep
duong loc va kep ¢ dinh dudng méau ra dé lam day pha loc bing dung
dich mi.

CANH BAO|

« Bot khi trong hé thng c¢6 thé gay dong méau va tén thuong méau.

HAN TRON

« Khi kep ddu méu ra ctia qua loc, ap suit xuyén mang (TMP) khong duoc

vuot qua 500 mmHg (67 kPa)

3. Kep dudng méu vio, ra va dudng loc sau khi dudng loc di ddy, sau do

dimg truyén.

C.LQC

1. Khi duong loc dugc kep, bit ddu tudn hoan méu va tudn hoan trong

khoang ba (3) phut.

2. Théo kep trén duong loc. Qua trinh loc s& bt dau.

HAN TRON
« Khi bt dau loc, c6 thé mét vai phut thi pha loc va dudng loc méi déy.
3. Trong qué trinh tun hoan, cin luu ¥ céc thin trong sau.

HAN TRON

« Ap suat xuyén mang t6i da (TMP) 1a 500 mmHg (67 kPa). Khéng duoc
vugt qua ngudng nay.

« Thiét bi qua loc mau CAPIOX duoc thiét ké cho lwu lugng trong khoang
100 dén 500 mL/phit sudt qua trinh loc. Khéng duge dé luu lwgng nim
ngoai pham vi ndy. Luu luong thép hon 100 mL/phit c6 thé giy dong
méu trong thiét bi.

« Ap suit ¢ pha méau phai luén luén cao hon ap sudt & pha loc.

« Khong dot ngot thay ddi cai dat hut vi c6 thé gay ro ri.

« Ngimg ding thiét bi néu thdy mau rd ri, von cuc hodc bét ky van dé nao
khéc. Thay thé bang mot thiét bi méi.

4. Piéu chinh viéc loc can thiét béng cach theo doi lugng méu thu duogc,
tbc do truyén mau, ap suét tai duong mau vao, ra va duong loc,
hematocrit, ndng do protein va céc chi sb 1dm sang khac.

THAN TRON

« Khéng dugc vuot qua ndng do hematocrit 50% tai dudng mau ra trong
subt qua trinh loc.

5. Kep duong loc khi ngimg loc. Khi ngimg truyén méu, kep duong loc dé
tranh don tu mau quéa mic bén trong thiét bi.

« Trong qué trinh tuédn hoan ngoai co thé, khong dugc ngimg tuan hoan vi
n6 co thé hinh thanh huyét khéi trong hé théng. Nén dé luu lugng it nhét
50mL/phut ngay ca khi dimg loc bang cach kep duong loc.

D. LAP PAT CHO TUAN HOAN

1. Lip qua loc mau CAPIOX & vi tri thich hogp trong mach tudn hoan
(xem "Vi du v& hé théng tudn hoan").

2. Véi duong loc da duoc kep, bét diu cho tudn hoan va g0 kep khoi
duong mau ra. Dubi khi khoi thiét bj va duong mach dan dén binh du trix
cardiotomy. Tuin hoan méu trong khoang ba (3) phut cho dén khi tit ca
bot khi dugc loai bo.

« Bot khi trong h¢ théng c6 thé gay dong mau va lam tén thwong mau.

3.Biét diu loc (xem "C. LOC")

|

l

l

L

GIOI HAN BAO HANH

TERUMO Corporation xin bao dam san phdm d3 dugc san xuit va dong
201 mot cach can trong phu hgp, khong bi truc trac trong qua trinh stir dung
binh thuong va ding cach.



TERUMO Corporation khong chiu trach nhiém cho bét ky tén tht, thiét hai,
hodc phi tén tryc tlep, gian tiép, ngu nhién, dic biét, chung hodc phat sinh tir
viéc sur dung san pham nay. Nghia vu bao hanh duy nhit cia TERUMO la
sira chita hodc thay thé nhiing san pham dugc xac dinh 14 hong héc tai thoi
diém van chuyén néu duoc thong bao trude ngay hét han ghi trén bao bi.

BAO HANH NAY LA SU DPAM BAO DUY NHAT VA POC QUYEN
CUA TERUMO, THAY THE CHO VA KHONG BAO GOM BAT CU
HINH THUC BAO HANH NAO NAO KHAC DU BUGC NGU Y HAY

TUYEN BO, BAO GOM BAO HANH NGAY LAP TUC HOAC PHU HGP
vGI MUC PICH CU THE NAO. NGOAI RA, CAC BIEN PHAP BOI
THUGNG BUGC QUY PINH THEO PAY SE LA BOI THUGNG DUY
NHAT CHO CA NHAN HOAC TO CHUC SU DUNG THIET BI NAY.
Khong dai 1y, nhan vién hodc dai dién nao cua TERUMO Corporation co
quyén thay dbi, sira chita hodc chinh 1y cac ndi dung trén hodc gia dinh hodc
rang budc TERUMO véi bit ky trach nhiém phap 1y hodc nghia vu bd sung
ndo lién quan dén san pham nay.

| DU LIEU HIEU SUAT VA THONG SO KY THUAT

TOC PO LOC (In-vitro)

Model HC11 Model HC05
= | | |
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0 100 200 300 400 500 (mmHg) 0 100 200 300 400 500 (mmHg)
(13 27 @0 (530 (67 (kPa) (13 @r) 40 (33) (BN (kPa)
Ap suét xuyén mang Ap suit xuyén mang
Cac diéu kién dau vao:
Mau bo, Hematocrit = 25 3%, nf")ng d¢ protein=505 g /L, B.E.=03 mEq/ L, Nhiét do. =37
GHI CHU
« Ap suét xuyén mang duoc x4c dinh nhu sau:
TMP =Pi+Po i py (mmHg)
2
TMP = Ap sut xuyén mang
Pl =ap suat dau vao
= Ap suét diu ra .
" = Gia tri tuye;t_y déi ap luc hut tai dau ra bo loc .
. T6c do loc thay doi tuy thudc vao luu lugng mau, TMP, nhiét 60 mau, hematocrit va nong d¢ protein.
THONG SO KY THUAT
Mi sb CX HC11S CX HCI11L CX HCO05S CX HCO5L
Gia do XX XHO071
Vit liéu Vé Polycarbonate
Céng vao/ra Polycarbonate
Soi loc Polysulfone
Dién tich loc Xap xi 1,1m? Xap xi 0,5m>
Thé tich mdi mau 67 mL 34mL
Cbng vao/ra Cbng truot 1/4” (6.4mm) Khoa Cbng trugt 1/4” Khoa
(6.4mm)
Cong loc 1/2” (12.7mm) (Adapter 1/4” [6.4mm]
Dii luu lwgng mau Téi thiéu 100 — Téi da 500 mL/min *1
Ap suéit xuyén mang t6i da 500 mmHg (67kPa)
Phwong phap tiét trung Khi Ethylene Oxide

*khuyén cao: trong qua trinh loc, it nhét phai dat 50 mL/phut.

Céc dir liéu hidu suat khac nhu do thong thai, h¢ s6 sang loc, hé¢ s6 loc va giam ap luc mau dugc cung cép theo yéu cau.
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CAPIX HEMOCONCENTRATOR
INSTRUCTIONS FOR USE

Read all warnings, cautions and instructions carefully prior to use.

[ DESCRIPTION |
Hemoconcentration is a technique used to separate plasma water from the plasma
proteins and other formed cellular elements. The procedure involves the selective
removal of plasma water and its dissolved solutes by ultrafiltration. During therapy,
plasma water and small and medium-sized solutes are removed in a controlled manner
from the vascular space while conserving the cellular elements and proteins in the
circulating blood.

The technique of ultrafiltration is applied to the blood which is hemodiluted during
cardiopulmonary bypass procedures. When used in this application, the technique,
known as hemoconcentration, removes large quantities of plasma water in a relatively
short period of time, thereby reconcentrating the red cell mass and plasma proteins.
Ultrafiltration occurs as a result of a hydrostatic pressure gradient that exists across the
semipermeable membrane. The gradient is achieved by positive blood pressure supplied
by a blood pump, and a negative filtrate pressure achieved either by siphon drainage or
vaccum suction. The sum of the average positive blood pressure and the absolute value
of the negative filtrate pressure is the hydrostatic transmembrane pressure.
Transmembrane pressure is one regulator of the ultrafiltration rate.

The CAPIOX HEMOCONCENTRATOR is designed to remove excess fluid from the blood
in order to maintain proper hematocrit and protein concentration during
cardiopulmonary bypass (up to 6 hours) and to enable reinfusion of blood remaining in
the circuit after bypass.

[ INDICATION FOR USE |
The CAPIOX HEMOCONCENTRATOR is intended to be used during and after surgical
procedures requiring cardiopulmonary bypass (up to 6 hours) when the removal of
excess fluid from blood is required. It should not be used as a dialyzer, hemofilter or
other device.

| CONTRAINDICATIONS |
There are no known absolute contraindications for ultrafiltration therapy. Ultrafiltration
can affect the effective concentration and clearance of concomitant drugs and
medications. Use of drugs and medications during ultrafiltration therapy must be closely
monitored by the prescribing physician.

| PRECAUTIONS |

 This device should only be used by properly trained and qualified personnel.

e For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing
may compromise the sterility, biocompatibility, and functional integrity of the device.

e Sterile and non-pyrogenic in the unopened, undamaged package. Inspect the device
and package carefully. Do not use if the package and/or device is damaged, or if caps
are not in place.

¢ Use immediately after opening the unit packaging.

¢ Dispose of safely after single use to avoid the risk of infection.

¢ Use an aseptic technique in all procedures.

* Medication should be administered taking into consideration the method, time and
volume. Drugs may be absorbed by the hemoconcentrator and consequently may not
be effective.

¢ Do not use solvents such as alcohol, ether, cyclohexanone, etc., as they may cause
damage if used in or on the device.

* |n case of any need to replace the hemoconcentrator, ensure that a spare one is available.

¢ Adequate heparinization of the blood is required in order to prevent it from clotting in
the system.

¢ |Rx ONLY| CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

[ PRECAUTION FOR STORAGE |

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during
storage.

[ OPERATION |

A. SET-UP

1.Remove the CAPIOX HEMOCONCENTRATOR from its package and examine it for
defects.
¢ Do not use if the package and/or device is damaged or if the caps are off.

2.Fit the hemoconcentrator vertically in its holder (Code No.: XX XH071) with the blood
inlet at the bottom.
¢ Set the hemoconcentrator so that blood flows from bottom to top.

3.Connect the hemoconcentrator into the blood lines (see “EXAMPLE OF CIRCUIT
SYSTEM").

® There are two types of blood port available: 1/4” slip port and luer lock.

©TERUMO CORPORATION 2014-09

4.Connect the filtrate line to the filtrate port with the 1/4” adapter. Clamp the line.

CAUTION

e Set the ultrafiltration collection container lower than the hemoconcentrator in order to
prevent back-flow of the filtrate.

5.Band all connections in the circuit.

B. PRIMING

If it is expected that the CAPIOX HEMOCONCENTRATOR will be used during
extracorporeal circulation, it can be primed at the same time as the other devices in the
circuit.

1.Leaving the filtrate line clamped, circulate the priming liquid for approximately three (3)
minutes while eliminating bubbles from the hemoconcentrator and tubing. Check
them for leakage or any other problems.

* Do not exceed 500mL/min flow rate.

* Replace any hemoconcentrator or tubing that leaks.

® Tap the header of the hemoconcentrator when eliminating bubbles. Do not tap other
parts in order to avoid the risk of them being broken.

2.After eliminating all bubbles from the hemoconcentrator and circuit, remove the clamp
from the filtrate line and clamp the blood-outlet line to fill the filtrate phase with priming
solution.

* Bubbles in the system may cause clotting and blood damage.

CAUTION

* Do not exceed a TMP (Transmembrane Pressure) of 500 mmHg (67 kPa) when
clamping the blood-outlet.

3.Clamp the blood-inlet, blood-outlet and filtrate lines after the filtrate line is filled, then
stop the circulation.

C. ULTRAFILTRATION

1.With the filtrate line clamped, initiate blood circulation and circulate for approximately
three (3) minutes.

2.Remove the clamp on the filtrate line. Ultrafiltration will start.

¢ A few minutes may be necessary until the filtrate phase and filtrate line are filled at
the initiation of ultrafiltration.

3.During circulation, the following cautions should be observed.

® The maximum transmembrane pressure (TMP) is 500 mmHg (67 kPa). Do not
exceed 500 mmHg (67 kPa).

® The CAPIOX HEMOCONCENTRATOR is designed to operate at flow rates within the
range of 100 to 500 mL/min during ultrafiltration. Do not use blood flow rates
outside this range. Less than 100 mL/min blood flow may cause blood coagulation
in the device.

¢ The pressure in the blood phase should always be higher than that in the filtrate
phase.

¢ Do not change the vacuum settings suddenly as this may cause fiber leakage.

¢ Stop using the hemoconcentrator if blood leakage, clotting or any other problems is
observed. Replace it with a new one.

4.Make necessary adjustments of ultrafiltration by monitoring the volume per unit time of
collected filtrate, blood flow rate, pressures at the blood inlet, outlet and filtrate line,
hematocrit, protein concentration and other clinical parameters.

¢ Do not exceed 50% hematocrit at the blood outlet during ultrafiltration.

5.Clamp the filtrate line when stopping the ultrafiltration. When stopping the blood flow,
clamp the filtrate line to prevent excess concentration of blood inside the
hemoconcentrator.

CAUTION

¢ Do not stop blood flow during extracorporeal circulation as it may cause clotting in
the system. A blood flow of at least 50mL/min is recommended even if ultrafiltration
is stopped by clamping the filtrate line.

D. INSTALLATION DURING PERFUSION

1.Install the CAPIOX HEMOCONCENTRATOR in an appropriate position in the blood
circuit (see “EXAMPLE OF CIRCUIT SYSTEM”).

2.With the filtrate line clamped, start blood circulation and remove the clamp on the
blood-outlet circuit. Purge bubbles from the hemoconcentrator and its circuit to the
cardiotomy reservoir. Circulate the blood for approximately three (3) minutes until all
bubbles are removed.

* Bubbles in the system may cause clotting and blood damage.
3.Start ultrafiltration (see “C. ULTRAFILTRATION?).

injection d’air au patient.
¢ L’hémoconcentrateur doit étre connecté a la sortie (pression
positive) de la pompe.

® Das System muss so zusammengebaut werden, dass keine Luft
in den Patienten gelangen kann.

* Der Hdmokonzentrator muss an den druckseitigen
Pumpenausgang angeschlossen werden.

pompa del sangue.

WAARSCHUWINGEN

TERUMO Corporation will not be liable for any direct, indirect,
incidental, special, general or consequential loss, damage, or
expense from the use of this product. TERUMO Corporation’s
sole obligation under this warranty shall be to repair or replace, at
its option, any products that it believes were defective at the time
of shipment if notice thereof is received before the expiration
date indicated on the package.

THIS WARRANTY IS THE SOLE AND ONLY WARRANTY OF
TERUMO CORPORATION AND IS EXPRESSLY IN LIEU OF AND
EXCLUDES ANY OTHER EXPRESSED OR IMPLIED WARRANTY

product.

bolle d’aria al paziente.
* ’emoconcentratore deve essere collegato a valle della

e a =
EXAMPLE OF CIRCUIT SYSTEM / EXEMPLE DE CIRCUIT / EIN TYPISCHES BEISPIEL FUR DEN ZUSAMMENBAU DES SYSTEMS
GAP I ux ® EJEMPLO DE SISTEMA DE CIRCUITO / ESEMPIO DI CIRCUITO / VOORBEELD VAN EEN CIRCUIT
sAme@ HEMOCONCENTRATEUR / [:AP"]X® HAMOKONZENTRATOR ( PATIENT / PATIENT / PATIENT / PACIENTE / PAZIENTE / PATIENT )
GAP“]X® [:AP"]X® From patient To patient Air vent line / Ligne de purgcj/ EntIUftungsIeitt;ng / é_ﬁeriahﬁilﬁe:’
Départ patient Retour patient Linea de ventilacion de aire / Linea di spurgo iltre arterie
o H EMOCONCENTRADOR / EMOCONCE NTRATOR E Vom Patienten ZumuPagierlnen Ontluchtingslijn é‘rlttenelnl'ter Fl:ter
Des de el ient Al ient iltro arterial
CAPIOX' HEMOCONCENTRATOR Dal pazienie. . || Al baziente Filro Arterioso
Van de patiént Naar de patiént Arterigle Filter
N J/ Arterial line / Ligne artérielle /
Venous line Arterielle Leitung / Linea arterial /
Ligne veineuse 1 Linea arteriosa / Arteriéle bloedlijn Bubble Trap
Vendse Leitung | Piege a bulles
Unused Port / CAUTION: Do not remove unused port cap. Regulated vacuum source ||:!nea venosa — _ Blasenabscheider
Orifice non utilisé / ATTENTION: Ne pas enlever le capuchon de I'orifice non utilisé. 1/4” Adapter Source de vide réglable v?.f?&i”ﬁiidmn {7 Atrapaburbujas |
Nicht benutzter Zugang / HINWEIS: Entfernen Sie die Verschlusskappen von den unbenutzten Zugéngen nicht. » Regulierte Vakuum Quelle rappoia per Sofle
e ; , oo Adaptateur 1/4 Fuente de vacio regulado Bubble trap
Conexién libre / PRECAUGION: No retirar el tapon de la conexion libre. N 1/4” Adapter Fonte del vuoto regolabile
Attacco non utilizzato / ATTENZIONE: non rimuovere il cappuccio dell'attacco non utilizzato. Adaptador de 1/4” Gecontroleer de vacuumbron — <
Ongebruikte Poort / OPGELET : Verwijder de kap niet van de ongebruikte poort. Adattatore da 1/4” Reciroulation fine / Ligne de recirculation /
1/4” Adapter - HEMOCONCENTRATOR Rezirkulationsleitung / Linea de recirculacién /
HEMOCONCENTRATEUR Linea di ricircolo / Recirculatie lijn
Filtrate Port HAMOKONZENTRATOR CAPIOX Oxygenator / Oxygénateur / Oxygenator /
Sortie du filtrat Uttrafitration collection container HEMOCONGENTRADOR Oxigenador / Ossigenatore / Oxygenator
Filtratport Réservoir de recueil de 'ultrafiltrat EMOCONCENTRATORE
- ) Ultrafiltrationssammelbehélter HEMOCONCENTRATOR Blood pump —
Conexion de filtrado Contenedor colector del ultrafiltrado Pompe Arterial line
Attaco del Filtrato Contenitore per la raccolta dell'ultrafiltrato Blutpumpe Ligne artérielle
Filtraatpoort Opvangcontainer voor het ultrafiltraat Bomba de sangre Arterielle Leitung
Blood Outlet Elomga del sangue Linea arterial
L [e]e] utle oedpomp Linea arteriosa
BIOOf:i Inlet = — Sortie san — Arteriéle bloedlijn
Entrée sang | 28 9 Pump line /
Bluteinlass 29 Blu_taUSIass Corps de pompe /.
Entrada de sangre ‘ 33 Salida de sangre EAumpgnI"eltung / L|7ePa de blomba/
Ingresso sangue L R g2 Uscita sangue inea della pompa / Pompslang
Bloedinlaat Bloeduitlaat
Slip port (1/4”) Luer lock ADVERTENCIAS
Orifice a enfoncement (1/4” Luer a verrouillage
Slip-Zugang (1/4”) (1447 Luer Lock 9  The circuitry should be configured in such a way that delivery of e El circuito debe estar configurado de forma que exista una via
E[:[K Conexién de deslizamiento (1/4”) Luer lock air to the patient is avoided. de salida de aire, que evite su paso al paciente.
Attacco tipo slip (1/4”) Attacco tioo Luer * The hemoconcentrator should be connected to the positive * El hemoconcentrador debe estar conectado al circuito en el
sli » P output side of the blood pump. segmento posterior al lado positivo de salida de la bomba de sangre.
p poort (1/4”) Luer lock AVVERTENZE
e Le circuit doit étre configuré de telle sorte qu’il évite toute e || circuito deve essere configurato in modo tale da evitare I'invio di

® Het circuit moet op een dergelijke manier worden samengesteld
dat het toedienen van lucht aan de patiént vermeden wordt.

* De hemoconcentrator moet aan de positieve output-zijde van de
bloedpomp aangesloten worden.

OF ANY KIND, INCLUDING THE WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR ANY PARTICULAR
PURPOSE. IN ADDITION, THE REMEDIES SET FORTH HEREIN
ARE THE SOLE REMEDIES AVAILABLE TO ANY PERSON OR
ENTITY. No agent, employee or representative of TERUMO
Corporation has any authority to change, amend or alter the
foregoing or assume or bind TERUMO Corporation to any
additional liability or responsibility in connection with this

| PERFORMANCE DATA & SPECIFICATIONS
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Transmembrane Pressure

Inlet Conditions :

Transmembrane Pressure

Bovine Blood, Hematocrit = 25 £ 3 %, Protein concentration =50 & 5 g/L, B.E. =0 & 3 mEqg/L, Temp.=37TC

NOTES

* Transmembrane pressure is determined as follows:
T™P =Pit+Po 5 Po , pv (mmHg)
TMP = Transmembrane Pressure
Pi = Inlet Pressure

Po = Outlet Pressure
Pv = Absolute value of any applied suction on the filtrate outlet

® The ultrafiltration rate will vary depending upon blood flow rate, TMP, blood temperature, hematocrit, and protein concentration.

SPECIFICATIONS

Reorder No. CX*HC11S CX*HC11L CX*HC05S CX*HCO5L
Holder XX#XH071

Housing Polycarbonate
Material Blood port Polycarbonate

Fiber Polysulfone

Effective Surface Area Approx. 1.1m?

Approx. 0.5m?

Priming Volume 67 mL 34 mL
Blood Ports 1/4” (6.4mm) Slip Luer Locks 1/4” (6.4mm) Slip Luer Locks
Filtrate Port

1/2” (12.7mm) (1/4” [6.4mm)] Adapter)

Blood Flow Range

Min. 100 - Max. 500 mL/min *1

Maximum Transmembrane Pressure

500 mmHg (67kPa)

Method of Sterilization

Ethylene Oxide Gas

[ LIMITED WARRANTY

TERUMO Corporation warrants that the product has been manufactured and packaged
with reasonable care, and will be free from defects under normal and proper use.

*1: At least 50 mL/min is recommended during suspension of ultrafiltration.

Other performance data, like clearances, sieving coefficients, ultrafiltration coefficient and blood side pressure drop are

available on request.

CAPIOX° HEMOCONCENTRATEUR
MODE D'ENPLOI

Lire attentivement le mode d’emploi, ainsi que les mises en gardes avant utilisation.

| DESCRIPTION |

3.Connecter I'hnémoconcentrateur aux tuyaux (voir exemple de circuit).

* Deux types d’orifices connectables sont disponibles: orifice & enfoncement 1/4” et orifice
luer a verrouillage.

4.Connecter la ligne filtrat a I'orifice filtrat a I'aide de I'adaptateur 1/4”. Clamper la
ligne.

ATTENTION

L’hémoconcentration est une technique utilisée pour séparer I'eau plasmatique des
protéines et des éléments cellulaires. La procédure implique une élimination sélective de
I’eau plasmatique et des éléments dissous par ultrafiltration. Durant la procédure, du
liquide plasmatique et des molécules de petite et moyenne taille sont extraits de
I’espace vasculaire de fagon controlée, les éléments cellulaires et les protéines étant
conservés dans le sang circulant.

La technique d’ultrafiltration s’applique a du sang hémodilué durant les procédures de
CEC. Quand elle est utilisée dans cette indication, cette technique d’hémoconcentration
extrait de grandes quantités d’eau plasmatique dans un temps relativement court,
reconcentrant ainsi la masse érythrocytaire et les protéines plasmatiques.
L’ultrafiltration résulte d’un gradient de pression hydrostatique existant au travers de la
membrane semi-perméable. Le gradient résulte de la pression positive du sang en sortie
de pompe, et de la pression négative du filtrat créée par siphonage ou par aspiration
sous vide.

La somme de la pression sanguine moyenne et de la valeur absolue de la pression
négative du filtrat représente la pression hydrostatique transmembranaire. La pression
transmembranaire est un des régulateurs de la vitesse d’ultrafiltration.
L’HEMOCONCENTRATEUR CAPIOX est congu pour éliminer le liquide en excés du sang
afin de maintenir un hématocrite et une concentration en protéines correctes pendant
une CEC (jusqu'a 6 heures), et de permettre ainsi la réinjection du sang restant dans le
circuit apres le bypass.

[ UTILISATION |
L’HEMOCONCENTRATEUR CAPIOX est destiné a étre utilisé pendant et apres les
interventions chirurgicales requérant une CEC qui peut durer jusqu'a 6 heures, et quand
le retrait d’un exces de liquide du sang est nécessaire. Il ne doit pas étre utilisé a
d'autres fins, ni en tant que dialyseur ou d'hémofiltre.

| CONTRE-INDICATIONS |
Il n’y a pas de contre-indication majeure connue a I'utilisation de I'ultrafiltration.
L’ultrafiltration peut, cependant, modifier la concentration effective et la clairance des
médicaments administrés. L’utilisation de médicaments durant la procédure
d’ultrafiltration doit étre étroitement surveillée par le médecin prescripteur.

| PRECAUTIONS |

¢ Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un personnel qualifié et entrainé.

¢ Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement peut
compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

o Stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert et non endommagé. Inspecter avec
soin le dispositif et I'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif est
endommagé, ou si les bouchons ne sont pas en place.

¢ Utiliser immédiatement apres I'ouverture de I'emballage.

¢ Eliminer de fagon appropriée aprés usage unique pour éviter le risque d’infection.

e Utiliser une technique aseptique durant toutes les procédures.

* Tout traitement administré doit tenir compte de la méthode d'hémoconcentration, de
la durée et du volume. Les médicaments peuvent étre absorbés par I’hémocontrateur
et de ce fait ne pas étre efficaces.

¢ Ne pas utiliser de solvants, tels que I'acool, I'éther, la cyclohexanone, etc. Ces
solvants pourraient endommager |'intérieur ou I'extérieur du dispositif.

¢ Au cas ou il serait nécessaire de remplacer I’hémoconcentrateur en cours de
procédure, en prévoir un de rechange.

¢ L’héparinisation du sang est nécessaire, afin de prévenir le risque de coagulation dans
le systeme.

¢ |[Rx ONLY| ATTENTION : Ce dispositif ne peut étre vendu, d’aprés la loi fédérale
(U.S.A.), que par un médecin ou sur sa prescription.
| PRECAUTIONS DE STOCKAGE |

Eviter durant le stockage I’exposition a I’eau, la lumiére directe, les températures
extrémes, ou I'humidité.

[ MISE EN OEUVRE |

A.Installation
1.Sortir ’hémoconcentrateur de son emballage et le vérifier.

ATTENTION

¢ Ne pas utiliser, si 'emballage et/ou le dispositif est (sont) endommagé (s) ou si les
bouchons sont enlevés.

2.Placer ’hémoconcentrateur verticalement dans son support (Réf. : XX * XH071),
entrée sang vers le bas.

ATTENTION

¢ Disposer I'hnémoconcentrateur de fagon a ce que le sang circule du bas vers le haut.

DEUTSCH

CAPIOX° HAMOKONZENTRATOR
GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch und beachten Sie die
Warnhinweise.

| FUNKTIONSBESCHREIBUNG |
Das Verfahren der Hdmokonzentration dient der Trennung der Plasmafllissigkeit von den
Plasmaproteinen und anderen zelluldren Strukturen. Durch Ultrafiltration werden dabei die
Plasmafliissigkeit und darin geldste Stoffe selektiv und kontrolliert aus dem GeféBsystem
entfernt, wéhrend Proteine und Zellelemente im Blutkreislauf verbleiben.

Diese Technik der Ultrafiltration des Blutes wird angewandt bei kardiopulmonalen
Bypassoperationen, die mit einer Himodilution einhergehen. Durch Hdmokonzentration
werden in diesem Falle groBe Volumina an Plasmafliissigkeit in relative kurzer Zeit
herausgefiltert, wodurch eine Konzentration von Erythrozyten und Plasmaproteinen erfolgt.
Die Ultrafiltration ist das Ergebnis des hydrostatischen Druckgradienten an der
semipermeablen Membran. Dabei ergibt sich der Druckgradient aus dem positiven, von einer
Blutpumpe gelieferten Blutdruck, und dem negativen Filtratdruck, der entweder durch
Saugdrainage oder Vakuumabsaugung erzaugt wird. Die Summe des mittleren, positiven
Blutdrucks und des absoluten Wertes des negativen Filtratdrucks ergibt den hydrostatischen
Transmembrandruck. Uber den Transmembrandruck ist die Ultrafiltrationsrate zu steuern.
Der CAPIOX Hamokonzentrator wurde entwickelt, um dem Blut tiberschissige Flussigkeit zu
entziehen. Dadurch werden wéhrend des kardiopulmonalen Bypasses (bis zu 6 Stunden)
adéaquate Hamatokrit und EiweiBkonzentration gewahrleistet, um das nach dem Bypass im
System verbliebene Blut zu reinfundieren.

INDIKATION |

Der CAPIOX Hamokonzentrator ist fir den Einsatz wahrend und nach einem chirurgischen
Eingriff gedacht, bei dem ein kardiopulmonaler Bypass (bis zu 6 Stunden) erforderlich ist, um
dem Blut Uiberschissige Fliissigkeit zu entziehen. Er kann nicht als Dialysefilter oder
Hémofilter oder mit einer anderen als der oben beschriebenen Bestimmung eingesetzt
werden.

| KONTRAINDIKATIONEN |

Es sind keine absoluten Kontraindikationen fiir den Einsatz der Ultrafiltration bekannt.
Allerdings kann die Ultrafiltration die effektive Konzentration und Clearance von
Begleitmedikationen beeinflussen. Daher muss die Verabreichung von Medikamenten und
auch von Begleitmedikation wahrend der Ultrafiltration streng &rztlich Uberwacht werden.

| ACHTUNG UND VORSICHTSMABNAHMEN |

¢ Der Hdmokonzentrator sollte nur von fachlich geschultem Personal eingesetzt werden.

¢ Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das
Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und die Funktionalitat des
Produktes beeintrachtigen.

o Steril und pyrogenfrei in ungedffneter Verpackung. Untersuchen Sie das Produkt und die
Verpackung sorgfaltig auf Beschadigungen. Nicht einsetzen, wenn die Packung und/oder
das Produkt beschédigt ist, oder wenn die Abdeckkappen an den Anschliissen fehlen.

e Unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwenden.

¢ Nach einmaligem Gebrauch sicher entsorgen um Infektionsrisiken zu vermeiden.

* Nur unter aseptischen Bedingungen einsetzen.

¢ Medikationen sollten immer unter Beriicksichtigung der angewandten Methodik, der
Perfusionszeit und des Volumens bemessen werden. Bedenken Sie, dass Medikamente
vom Hémokonzentrator absorbiert werden und folglich ohne Wirkung sein kénnen.

* Verwenden Sie keine alkoholischen Lésungen, kein Ather oder Cyclohexan oder hnliche
Lésungsmittel, da diese das Produkt sowohl im Inneren als auch an den AuBenflachen
beschadigen kénnen.

o Stellen Sie sicher, dass ein weiterer Himokonzentrator unmittelbar verfigbar ist, um den
eingesetzten Konzentrator notfalls ersetzen zu kénnen.

¢ Das Blut muss ausreichend heparinisiert sein, so dass sich im Hdmokonzentrator keine
Blutgerinnsel bilden kdnnen.

¢ |[Rx ONLY| HINWEIS : Die Bundesgesetzgebung (U.S.A.) gestattet den Verkauf dieses
Gerétes nur an Arzte oder auf &rztliche Verordnung hin.

o Mettre le réservoir de recueil de I'ultrafiltrat plus bas que I’'hnémoconcentrateur, afin
d’empécher une reflux du filtrat.

5.Mettre des liens sur toutes les connexions du circuit.
B.Amorcgage

S’il est prévu que 'THEMOCONCENTRATEUR CAPIOX soit utilisé durant la CEC, il peut
étre amorcé en méme temps que les autres dispositifs du circuit de CEC.

—

.Ligne filtrat clampée, faire circuler le liquide d’amorgage environ trois (3) minutes, tout
en éliminant les bulles d’air de I’'hémoconcentrateur et du circuit. Vérifier I'absence de
fuite ou de tout autre probléme.

ATTENTION

* Ne pas dépasser 500mL/min.

¢ En cas de fuite, remplacer I’hnémoconcentrateur ou le tuyau.

¢ Tapoter la partie haute de ’hémoconcentrateur pour aider a I’élimination des bulles
d’air. Ne pas tapoter les autres parties, afin d’éviter tout risque de casse.

2.Apres élimination de toutes les bulles d’air de I’'hémoconcentrateur et du circuit,
clamper la ligne filtrat et clamper la ligne de sortie sang, afin de remplir le c6té filtrat
avec la solution d’amorcage.

¢ Des bulles dans le systéme peuvent provoquer la coagulation et |'altération du sang.

ATTENTION

e La pression transmembranaire ne doit pas excéder 500 mmHg (67 kPa), quand la
sortie sang est clampée.

3.Clamper I'entrée sang, la sortie sang, et la ligne filtrat aprés remplissage de cette
derniére. Arréter alors la circulation du liquide d’amorgage.

C.Ultrafiltration

1.La ligne filtrat étant clampée, amorcer la circulation du sang et faire circuler 3 minutes
environ.

2.Enlever le clamp sur la ligne filtrat. L'ultrafiltration commence.

ATTENTION

¢ Au démarrage de I'ultrafiltration, quelques minutes peuvent étre nécessaires avant
que le coté filtrat et la ligne filtrat se remplissent.

3.Durant la circulation, les précautions suivantes doivent étre respectées.

ATTENTION

¢ La pression transmembranaire maximale est de 500 mmHg (67 kPa). Ne pas
dépasser cette valeur.

¢ L’THEMOCONCENTRATEUR CAPIOX est congu pour fonctionner a des débits
compris entre 100 et 500 mL/min durant I'ultrafiltration. Ne pas s’écarter de ces
valeurs. Un débit inférieur a 100 mL/min peut entrainer la coagulation du sang dans
le dispositif.

¢ La pression cété sang doit toujours étre supérieure a celle coté filtrat.

¢ Ne pas modifier brusquement les valeurs de vide ; cela pourrait endommager les
fibres.

¢ Stopper I'utilisation de ’'hémoconcentrateur, en cas de fuites de sang, coagulation,
ou tout autre probléme. Le remplacer.

4.Corriger, si nécessaire, les paramétres d’ultrafiltration en contrélant le volume de filtrat
recueilli en fonction du temps, le débit sanguin, les pressions a I'entrée sang, a la
sortie sang et a la ligne filtrat, I’'hnématocrite, la concentration en protéines, etc...

ATTENTION

* Ne pas dépasser 50% d’hématocrite a la sortie sang, durant I'ultrafiltration.

5.Clamper la ligne filtrat a I'arrét de I'ultrafiltration. Quand le flux sanguin est arrété,
clamper la ligne filtrat pour éviter une concentration excessive du sang a I'intérieur de
I’hémoconcentrateur.

ATTENTION

¢ Ne pas arréter le flux sanguin durant la CEC ; cela pourrait provoquer la coagulation
du sang dans le circuit. Un débit sanguin minimum de 50 mL/min est recommendé
méme lorsque I'ultrafiltration est stoppée par clampage de la ligne de filtration.

D.Montage en cours de perfusion

1.Monter 'THEMOCONCENTRATEUR CAPIOX dans une position appropriée sur le circuit
du sang (voir exemple de circuit).

2.La ligne filtrat étant clampée, démarrer la circulation du sang et enlever le clamp sur le
circuit de sortie sang. Purger les bulles d’air de I’'hémoconcentrateur et de ses circuits
vers le réservoir de cardiotomie. Faire circuler le sang durant 3 minutes environ,
jusqu’a ce que les bulles d’air soient éliminées.

¢ Des bulles dans le systéme peuvent provoquer la coagulation et I'altération du sang.
3.Commencer I'ultrafiltration (cf. “C - Ultrafiltration”)

3.Verbinden Sie den Hdmokonzentrator mit den blutflihrenden Schlduchen (s. ,Ein typisches
Beispiel fir den Zusammenbau des Systems”)

* Der Hdmokonzentrator kann mit zwei verschieden Typen von Blutanschllissen bezogen
werden: 1/4” Slip-Zugang und Luer Lock Anschluss.

4.Verbinden Sie Filtratleitung und Filtratanschluss mit dem 1/4” (6.4 mm) Adapter. Klemmen
Sie den Schlauch fest.

¢ Setzen Sie den Ultrafiltrationssammelbehalter immer tiefer an, als den Hamokonzentrator,
um einen moglichen Ruckfluss des Filtrats zu verhindern.

5.SchlieBen Sie alle Verbindungen des Systems an.

B. Entliiften
Wenn geplant ist, dass der CAPIOX Hamokonzentrator bei extrakorporaler Zirkulation
verwendet wird, kann er zur selben Zeit wie die anderen Geréte im System entliftet werden.

1.Wéhrend die Filtratleitung angeschlossen ist, lassen Sie die Entluftungsflissigkeit etwa drei
Minuten lang zirkulieren, bis aus Hamokonzentrator und Schlauch keine Blasen mehr
aufsteigen. Uberzeugen Sie sich, dass beide intakt und dicht miteinander verbunden sind.

» Uberschreiten Sie aber nicht die Flussrate von 500mL/min.

e Sollte der Himokonzentrator oder der angeschlossene Schlauch undicht sein, muss er in
jedem Fall ausgewechselt werden.

¢ Um Luftblasen zu entfernen, kdnnen Sie leicht vor den Kopf des Hdmokonzentrators
klopfen. Klopfen Sie auf keine anderen Teile, weil diese dadurch eventuell brechen
kdénnten.

2.Wenn der Hdmokonzentrator und das gesamte System luftblasenfrei sind, wird die
Filtratleitung abgeklemmt. SchlieBen Sie jetzt die Blutauslass-Leitung an, um die
Filtratphase mit Entltftungsflussigkeit zu flllen.

__ACHTUNG

¢ Luftblasen im System kénnen Blutgerinnsel verursachen und das Blut beschédigen.

¢ Achten Sie beim AnschlieBen des Blutauslasses darauf, dass der transmembrane Druck
500 mmHg (67 kPa) nicht Uberschreitet.

3.Nachdem die Filtratleitung geflillt ist, schlieBen Sie Bluteinlass, Blutauslass und
Filtratleitung an, danach halten Sie die Zirkulation an.

C.Ultrafiltration

1.Nachdem die Filtratleitung angeschlossen wurde, kann die Blutzirkulation gestartet werden.
Lassen Sie das Blut etwa drei Minuten lang zirkulieren.

2.Nehmen Sie die Klemme der Filtratleitung ab. Jetzt startet die Ultrafiltration.

¢ Es kann bei Beginn der Ultrafiltration einige Minuten dauern, bis Filtratphase und
Filtratleitung gefullt sind.

3.Bitte beachten Sie wahrend der Zirkulation die folgenden VorsichtsmaBnahmen:

¢ Achten Sie darauf, dass der maximal zuléssige Transmembrandruck von 500 mmHg (67 kPa)
nicht Uberschritten wird.

¢ Der CAPIOX Hamokonzentrator wurde konzipiert um Flussraten von 100 bis 500 mL/min
wahrend der Ultrafiltration zu bewéltigen. Arbeiten Sie nicht mit anderen Werten. Wenn
eine Durchflussrate von 100 mL/min unterschritten wird, kénnen sich Blutgerinnsel im
Hamokonzentrator bilden.

e Der Druck in der Blutphase muss immer héher sein als der Druck in der Filtratphase.

* Andern Sie die Vakuumwerte nur langsam, weil sonst die Hohlfasern brechen kénnen.

* Beenden Sie die Hamokonzentration wenn Blut austritt, wenn sich Gerinnsel bilden, oder
wenn andere Probleme auftreten. Wechseln Sie in diesem Fall den Konzentrator aus.

4.Nehmen Sie die erforderlichen Einstellungen fiir die Ultrafiltration vor, wobei Sie folgende
Parameter iberwachen: Volumen des gesammelten Filtrats pro Zeiteinheit, Durchflussrate
des Blutes, Druck an Bluteinlass, Blutauslass und Filtrat, Himatokrit, Proteinkonzentration
und andere Klinisch relevante Parameter.

HINWEIS

| LAGERUNG |
Kontakt zu Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe
Feuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden.

[ BEDIENUNG |

A. Aufbau
1.Packen Sie den CAPIOX Hamokonzentrator aus, und untersuchen Sie Produkt und
Verpackung auf eventuelle Beschadigungen.
* Nicht einsetzen, wenn die Packung und/oder das Produkt beschadigt ist, oder wenn die
Abdeckkappen an den Anschliissen fehlen.

2.Setzen Sie den Hamokonzentrator senkrecht in seinen Halter (Artikelnummer: XX * XH071)
ein, bis er richtig sitzt. Der Bluteinlass muss sich unten befinden.

¢ Bauen Sie den Hamokonzentrator so auf, dass das Blut von unten nach oben flieBt.

o Uberschreiten Sie wahrend der Ultrafiltration auf keinen Fall einen Hamatokritwert von
50% am Blutauslass.

5.SchlieBen Sie die Filtratleitung an, wenn Sie die Ultrafiltration anhalten. Beim Anhalten des
Blutflusses muss der Filtratanschluss angeschlossen werden, um eine hohe
Blutkonzentration im Hamokonzentrator zu vermeiden.

¢ Halten Sie auf keinen Fall den Blutfluss wahrend extrakorporaler Zirkulation an, weil
andernfalls Blutgerinnsel im System auftreten kdnnen. Ein Blutfluss von mindestens
50 mL/min muss immer gewahrleistet sein, selbst dann, wenn die Ultrafiltration
durch Abklemmen der Filtratlinie unterbrochen ist.

D. Aufbau des Systems fiir die Perfusion

1.SchlieBen Sie den Hamokonzentrator passend an (s. ,Ein typisches Beispiel fir den
Zusammenbau des Systems”).

2.Wahrend die Filtratleitung angeschlossen ist, starten Sie die Blutzirkulation und nehmen die
Klemme vom Blutauslass-Kreislauf ab. Entfernen Sie die Blasen aus Hamokonzentrator und

CETTE GARANTIE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE
DONNEE PAR TERUMO CORPORATION, ELLE REMPLACE ET
EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE
DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, ET CE, Y COMPRIS LES
GARANTIES MARCHANDES OU L'ADAPTATION A D'AUTRES
FINS. EN OUTRE LES RECOURS DEFINIS DANS CE TEXTE,
SONT LES SEULS RECOURS ACCESSIBLES A TOUTE
PERSONNE OU ENTITE. Aucun agent, employé ou représentant
de TERUMO Corporation n’a autorité pour changer, amender,
modifier, ni étendre, ce qui précéde, ou lier TERUMO Corporation
par une quelconque responsabilité ou obligation additionnelle en
relation avec ce produit.

LIMITE DE LA GARANTIE |
TERUMO Corporation garantit que cet appareil a été fabriqué et
conditionné avec le maximum de soin et sera exempt de défaut
dans des conditions normales et rationnelles d’utilisation.
TERUMO Corporation ne pourra étre tenu responsable des
dommages directs, indirects, accidentels, spéciaux ou généraux,
de dépense ou de perte consécutives a I'utilisation de ce produit.
La seule et unique obligation de TERUMO, donnée par cette
garantie concerne la réparation ou le remplacement, au choix de
TERUMO, de produits jugés, défectueux par TERUMO au
moment de I'expédition. Si la notification en est faite avant la
date de péremption indiquée sur le conditionnement.

| PERFORMANCE & SPECIFICATIONS
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Pression Transmembranaire Pression Transmembranaire

Conditione d’entrée :
Sang bovin, Hématocrite = 25 = 3 %, concentration en protéines = 50 = 5 g/L, B.E. =0 = 3 mEqg/L, Température = 37°C

NOTES
e La pression transmembranaire est calculée comme suit:
T™P =FLEPO 4 Py (mmHg)
TMP = Pression Transmembranaire
Pi = Pression a I'entrée
Po = Pression a la sortie
Pv = Valeur absolue pour chaque aspiration appliquée a la sortie du filtrat.
e Le débit d'ultrafiltration varie selon le débit sanguin, le TMP, la température du sang, I'nématocrite et la concentration en protéines.

SPECIFICATIONS

Référence CX*HC11S CX:*HC11L CX*HC05S CX*HCO5L
Support XX*XHO071

Coque Polycarbonate
Matériau Sortie sang Polycarbonate

Fibre Polysulfone

Surface réelle d’échange Approx. 1.1m2 Approx. 0.5m?2

Volume d’amorcage 67 mL 34 mL

Luer a
verrouillage

Luer a
verrouillage

1/4” (6.4mm) Orifice a
enfoncement

1/4” (6.4mm) Orifice a

Sorties sang
enfoncement

Sortie du filtrat 1/2” (12.7mm) (1/4” [6.4mm] Adaptateur)

Débit sanguin Min. 100 - Max. 500 mL/min *1

Pression transmembranaire maximale 500 mmHg (67kPa)

Méthode de stérilisation

Oxyde d’ethyléne

*1: 50 mL/min au moins sont recommandés durant I'arrét de I'ultrafiltration.
D’autres données de performance, telles que les tolérances, les coefficients de tamisage, le coefficient d'ultrafiltration
et la chute de la pression sanguine sont disponibles sur demande.

Kreislauf in den Kardiotomiebehalter. Lassen Sie das Blut etwa drei
Minuten lang zirkulieren, bis alle Luftblasen aus Hamokonzentrator
und Schlauch entfernt sind.

besteht darin, ein Produkt, das ihrer Meinung nach zum Zeitpunkt
des Versandes defekt war, wahlweise zu reparieren oder zu ersetzen,
falls sie vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum

davon benachrichtigt wurde. DIESE GEWAHRLEISTUNGSPFLICHT
o |uftblasen im System kénnen Blutgerinnsel verursachen und das IST DIE EINZIGE GEWAHRLEISTUNG?'DFUCHT DER TERUMO
Blut beschédigen. CORPORATION UND STEHT AUSDRUCKLICH ANSTELLE
— I N _— JEGLICHER ANDERER AUS- ODER EINGESCHLOSSENER
3.Starten Sie die Ultrafiltration (s.”C. Ultrafiltration). GEWAHRLEISTUNGSPFLICHTEN, EINSCHLIESSLICH DER
| GARANTIE | GEWAHRLEISTUNG DER ABSETZBARKEIT ODER EIGNUNG FUR

EINEN BESTIMMTEN ZWECK. FERNER SIND DIE HIER
NIEDERGELEGTEN ENTSCHADIGUNGEN DIE EINZIGEN, DIE EINER
NATURLICHEN ODER JURISTISCHEN PERSON ZUR VERFUGUNG
STEHEN. Kein Vertreter, Angestellter oder Beauftragter der TERUMO
Corporation ist bevollméchtigt, das Vorstehende zu &ndern, zu
erweitern oder zu ersetzen oder fiir die TERUMO Corporation eine
zusatzliche Haftpflicht oder Verantwortung in Verbindung mit diesem
Produkt einzugehen bzw, die TERUMO Corporation an eine solche
zu binden.

Die TERUMO Corporation garantiert, dass das Produkt mit
angemessener Sorgfalt hergestellt und verpackt wurde und bei
normalem und ordnungsgemaBem Einsatz keinen Defekt aufweist.
Die TERUMO Corporation haftet fir keinen direkten oder indikekten,
zufalligen, bestimmten, allgemeinen oder nachtréglichen Verlust,
Schaden bzw, fir Aufwendungen, die durch die Verwendung des
Produktes entstanden sind. Die alleinige Verpflichtung, welche die
TERUMO Corporation mit dieser Gewahrleistungspflicht eingeht,

| LEISTUNGSDATEN & TECHNISCHE DATEN

Ultrafiltrationsraten (in vitro)
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Transmembrandruck Transmembrandruck
Einlassbedingungen :
Rinderblut, Hamatokrit = 25 & 3 %, EiweiBkonzentration =50 + 5 g/L, B.E. =0 = 3 mEg/L, Temp =37C
ANMERKUNGEN
¢ Der Transmembrandruck ist wie folgt bestimmt :
T™™P =FLEPO 4 Py (mmHg)
TMP = Transmembrandruck
Pi = Einlassdruck
Po = Auslassdruck
Pv = Absolutwert der angelegten Saugwirkung am Filtratauslass
¢ Die Ultrafiltrationsrate ist abhangig von Blutfluss, TMP, Bluttemperatur, Hdmatokrit und EiweiBkonzentration.
TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN
Artikelnummer CX*HC11S CX*HC11L CX:#HCO05S CX*xHCO5L
Halter XX XHO071
Gehause Polycarbonat
Material Blutanschluss Polycarbonat
Faser Polysulfone
Effektive Oberflache ca. 1.1m2 ca. 0.5m?
Fiillvolumen 67 mL 34 mL
1/4” (6.4mm) 1/4” (6.4mm)
Blutport s"p_zugang Luer Lock SIip—Zugang Luer Lock
Filtratport 1/2” (12.7mm) (1/4” [6.4mm] Adapter)
Bereich der Blutflussrate Min. 100 - Max. 500 mL/min *1
Maximal zuldssige Transmembrandruck 500 mmHg (67kPa)
Sterilisationsmethode Athylenoxid

*1: Die minimal empfohlene Einstellung wahrend der Ultrafiltration betragt 50 mL/min.
Andere Leistungsdaten, wie Clearance , Siebkoeffizient, Ultrafiltrationskoeffizient und blutseitiger Druckabfall sind auf
Anfrage verflgbar.



ESPANOL

CAPIOX° HEMOCONCENTRADOR
INSTRUCCIONES DE USO

Leer todas las advertencias, precauciones e instrucciones atentamente antes de utilizarse.

[ DESCRIPCION |

La Hemoconcentraciéon es una técnica utilizada para separar el agua plasmatica de
las proteinas plasmaticas y otros elementos constituyentes de la sangre. El
procedimiento implica la eliminacion selectiva, por ultrafiltracién, de agua
plasmaticas y de solutos disueltos. Durante la terapia, el agua plasmatica y solutos
de tamafo pequefio y medianos son eliminados del espacio vascular de forma
controlada, a la vez que se conservan los elementos celulares y proteinas en el
torrente sanguineo.

La técnica de ultrafiltracién se aplica a la sangre que es hemodiluida durante el
procedimiento de by-pass cardiopulmonar. Cuando se utiliza en esta aplicacion, la
técnica, conocida como hemoconcentracion, elimina grandes cantidades de agua
plasmatica en un periodo de tiempo relativamente corto, reconcentrando asi la
masa de células rojas y proteinas plasmaticas.

La ultrafiltracién sucede como resultado de un gradiente de presion hidrostatica
que se produce a través de la membrana semi-permeable. El gradiente se logra por
la presién sanguinea positiva suministrada por una bomba de sangre y una presién
de filtrado negativa lograda, ya sea, por drenaje de sifén o succién de vacio. La
suma del promedio de presion sanguinea positiva y el valor absoluto de la presion
de filtrado negativa es la presion hidrostatica transmembrana. La presion
transmembrana es un regulador del nivel de la tasa de ultrafiltracion.

EI HEMOCONCENTRADOR CAPIOX esta disefiado para eliminar el exceso de
licuacién de la sangre para mantener el apropiado hematocrito y concentracion de
proteinas durante el bypass cardiopulmonar (hasta 6 horas), posibilitando la
reinfusién de la sangre residual existente en el circuito una vez finalizado el bypass.

[ INDICACIONES DE USO |

El HEMOCONCENTRADOR CAPIOX esta destinado para utlizarse durante y después de
los procedimientos quirdrgicos que requieran un bypass cardiopulmonar (hasta 6 horas),
cuando sea preciso eliminar un posible exceso de licuacién de la sangre. Este
dispositivo no debera ser utilizado como dializador o hemofiltro u otro dispositivo.

[ CONTRAINDICACIONES |

No se conocen containdicaciones absolutas de la terapia de ultrafiltracién. La
ultrafiltracion puede afectar a la concentracion efectiva y eliminacion de drogas y
medicamentos concomitantes. El empleo de drogas y medicamentos durante la terapia
de ultrafiltracion debe ser supervisada muy de cerca por el médico que los prescribio.

[ PRECAUCIONES |

o Este dispositivo debera ser usado solamente por personal adecuadamente cualificado
y capacitado.

¢ No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer
la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

e Estéril y apirdgeno en un envase cerrado y no deteriorado. Inspeccione el dispositivo y
el envase cuidadosamente. No utilizar si el envase y/o el dispositivo se encontraran
deteriorados, o si los tapones se encontraran fuera de su posicion.

¢ Una vez abierto el envase, usar inmediatamente.

e Usar una vez y destruir. El uso compartido constituye riesgo de infeccion.

e Utilizar siempre una técnica aséptica.

¢ La medicacion debera ser suministrada teniendo en consideracion el método, tiempo y
volumen. Las drogas pueden ser absorbidas por el hemoconcentrador y,
consecuentemente, no ser efectivas.

 No utilizar solventes tales como alcohol, éter, ciclohexanona, etc. Estos solventes
pueden causar deterioros si son utilizados en o sobre el dispositivo.

o Si fuera necesario sustituir el hemoconcentrador, mantener siempre una unidad de
repuesto.

¢ Se requiere una adecuada heparinizacién de la sangre para evitar la formacién de
coagulos en el sistema.

¢ |[Rx ONLY| CAUCION : La ley Federal (U.S.A.) restringe la venta de este dispositivo al
requerimiento u orden de requerimento de un médico.

| PRECAUCIONES PARA SU ALMACENAMIENTO |

Evitar la exposicién al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas, o elevada
humedad durante su aimacenamiento.

[ MODO DE USO |

A. MONTAJE
1.Extraer el HEMOCONCENTRADOR CAPIOX de su envoltorio y examinar la
inexistencia de defectos.
* No utilizarlo si en envoltorio y/o el dispositivo se encuentra deteriorado o si
cualquiera de los tapones se encuentra fuera de su posicion.

2.Colocar verticalmente el hemoconcentrador en el soporte (Cadigo: XX XH071) con la
entrada de sangre en la parte inferior.

ITALIANO

CAPIX" EMOCONCENTRATORE
ISTRUZIONI PER I'USO

Prima dell’'uso, leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per
I'uso.

| DESCRIZIONE |

L’emoconcentrazione & una tecnica adottata per separare I'acqua plasmatica dalle proteine
plasmatiche e dagli altri elementi cellulari. La procedura implica la rimozione selettiva, per
ultrafiltrazione, dell’acqua presente nel plasma e dei relativi soluti. Durante la terapia, I'acqua
ed i soluti di piccola e media dimensione vengono rimossi in maniera controllata dal distretto
vascolare, mentre gli elementi cellulari e le proteine vengono conservati nel circolo ematico.
La tecnica dell’ultrafiltrazione viene applicata al sangue che abbia subito un’emodiluizione a
seguito di procedure di bypass cardiopolmonare. In tali applicazioni, 'emoconcentrazione &
in grado di rimuovere grandi quantita di acqua plasmatica in un tempo relativamente breve,
con I'effetto di riconcentrare la massa eritrocitaria e le proteine plasmatiche.

L'ultrafiltrazione avviene grazie al gradiente di pressione idrostatica che esiste tra i due lati
della membrana semipermeabile. Tale gradiente viene ottenuto tra la pressione positiva del
sangue, generata da una pompa, e la pressione negativa del filtrato, generata per drenaggio
da gravita o per aspirazione da vuoto. La somma tra la pressione positiva media del sangue e
la pressione negativa assoluta del filtrato risulta nella pressione idrostatica di transmembrana.
La pressione di transmembrana & uno dei regolatori del grado di ultrafiltrazione.
L’EMOCONCENTRATORE CAPIOX & studiato per rimuovere dal sangue i liquidi in eccesso,
al fine di mantenere nei limiti 'ematocrito e la concentrazione proteica durante il bypass
cardiopolmonare (fino ad un massimo di 6 ore), e di consentire la reinfusione al paziente del
sangue rimasto nel circuito al termine del bypass.

[ INDICAZIONI PER L'USO |

L’uso dellEMOCONCENTRATORE CAPIOX ¢ indicato durante e dopo le procedure
chirurgiche che richiedono il bypass cardiopolmonare (fino ad un massimo di 6 ore), quando
& necessaria la rimozione dei liquidi presenti in eccesso nel sangue. Non deve essere usato al
posto di un dializzatore, di un emofiltro o di altri dispositivi.

[ CONTROINDICAZIONI |

In assoluto, non esistono controindicazioni conosciute alla terapia dell’ultrafiltrazione.
L’ultrafiltrazione puo avere conseguenze sull’effettiva concentrazione e sullo smaltimento dei
farmaci e delle soluzioni medicate somministrate contemporaneamente. L’uso dei farmaci e
delle soluzioni medicate, se effettuato durante la terapia dell’ultrafiltrazione, deve essere
attentamente controllato dal medico che I'ha prescritto.

[ PRECAUZIONI |

¢ Questo dispositivo pud essere usato esclusivamente da personale adeguatamente
addestrato e qualificato.

* Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare il prodotto pud
comprometterne la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale.

* Questo dispositivo & sterile ed apirogeno se I'involucro di confezionamento & sigillato ed
intatto. Ispezionare attentamente sia il dispositivo che la confezione. Non utilizzare se
I'involucro e/o il dispositivo apparissero danneggiati, o se i cappucci degli attacchi non
fossero al proprio posto.

o Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione individuale.

* Dopo averlo usato una sola volta, disfarsi del prodotto in adeguate condizioni di sicurezza
per evitare rischi di infezione.

¢ Usare procedure asettiche in tutti le fasi dell’utilizzazione.

* Le soluzioni medicate dovranno essere somministrate tenendo in considerazione la
procedura, il tempo ed i volumi. | farmaci potrebbero venire assorbiti
dal’lEMOCONCENTRATORE, e conseguentemente potrebbero non avere efficacia.

* Non utilizzare solventi come alcol, etere, cicloesanone, ecc., che potrebbero danneggiare il
dispositivo sia se utilizzati al suo interno che sul suo esterno.

¢ Nel caso si presentasse la necessita di sostituire 'TEMOCONCENTRATORE, assicurarsi di
averne a disposizione uno di riserva.

* E necessario eparinizzare adeguatamente il sangue per prevenire la formazione di coaguli
allinterno del sistema.

¢ |[Rx ONLY| ATTENZIONE : La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
prodotto esclusivamente ai Medici o dietro loro prescrizione.

[ PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE |

Durante la conservazione, evitare I'esposizione all’acqua, alla luce solare diretta, alle
temperature eccessive e all’'umidita.

[ ISTRUZIONI PER L’'USO |

A. ASSEMBLAGGIO
1.Liberare 'TEMOCONCENTRATORE CAPIOX dalla confezione ed esaminarlo per individuare
eventuali difetti.
¢ Non utilizzare se I'involucro di confezionamento e/o il dispositivo sono danneggiati o se i
cappucci non sono al proprio posto.
2.Fissare TEMOCONCENTRATORE al proprio supporto (Codice: XX * XH071) posizionando
I'ingresso del sangue verso il basso.

PRECAUCION

* Por lo tanto coloque el hemoconcentrador de forma que los flujos sanguineos
circulen desde la parte inferior a la parte superior.

3.Conectar el hemoconcentrador a las lineas sanguineas (ver “EJEMPLO DE SISTEMA”).

PRECAUCION

e Existen dos tipos posibles de conexiones de sangre: conexién de deslizamiento 1/4”
y conexion Luer lock.

4.Conectar la linea de filtracion a la conexion de filtrado con un adaptador de 1/4”.
Pinzar la linea.

PRECAUCION

e Colocar el contenedor colector del ultrafiltrado por debajo del hemoconcentrador
para evitar generar un flujo retrogrado del filtrado.
5.Asegurar todas las conexiones del circuito.

B. CEBADO

Si tiene previsto utilizar el HEMOCONCENTRADOR CAPIOX durante la circulacion
extracorporea, este debe ser cebado al mismo tiempo que los otros dispositivos que
componen el circuito.

1.Manteniendo la linea de filtracion pinzada, circular la solucién de cebado, durante
aproximadamente tres (3) minutos mientras que se eliminan las burbujas del
hemoconcentrador y del tubo. Compruebe la inexistencia de roturas o cualquier otro
problema.

PRECAUCIONES

* No excediéndose de 500mL/min.

* Reemplazar cualquier hemoconcentrador o tubo que gotee.

¢ Golpear la cabecera del hemoconcentrador durante el proceso de eliminacién de
burbujas. No golpear otras zonas para evitar riesgos de rotura.

2.Después de eliminar las burbujas del hemoconcentrador y del circuito, despinzar la
linea de filtrado y clampe la linea de salida de sangre para llenar la fase de filtrado con
la solucién de cebado.

ADVERTENCIAS

¢ La presencia de burbujas en el sistema pueden originar coagulos y deterioro
sanguineo.

PRECAUCION

¢ Al pinzar la salida de sangre, no exceder la PTM (Presiéon Transmembrana) de
500 mmHg (67 kPa).

3.Pinzar la entrada de sangre, la salida de sangre y las lineas de filtrado después de que
la linea de filtrado esté llena, y después parar la circulacion.

C. ULTRAFILTRACION
1.Con la linea de filtracién pinzada, iniciar la circulacién sanguinea y hagala circular
durante aproximadamente tres (3) minutos.

2.Al despinzar la linea de filtracion, comenzara la ultrafiltracion.

PRECAUCION

¢ En el momento de iniciarse la ultrafiltracion, pueden ser necesarios unos minutos
hasta que las fases de filtrado y la linea de filtrado se hayan llenado.

3.Durante la circulacion deberan tomarse las siguientes precauciones:

¢ La maxima presion transmembrana (PTM) es de 500 mmHg (67 kPa). No exceder de
500 mmHg (67 kPa).

* El HEMOCONCENTRADOR CAPIOX esta disefiado para funcionar con unos margenes
de flujo comprendido entre 100 a 500 mL/min durante la ultrafiltracion. No utilizar
flujos sanguineos fuera de este rango. Un flujo sanguineo inferior a 100 mL/min puede
causar coagulacion en el interior del dispositivo.

e La presion existente en la fase sanguinea, debe ser siempre superior a la fase de
filtracion.

¢ No cambiar la configuracion de vacio repentinamente, pues podria producirse
pérdidas por goteo en las fibras.

e Si se observaran perdidas de sangre, coagulacion, o cualquier otro problema, dejar
de utilizar el hemoconcentrador y reemplazarlo por otra unidad.

4.Realizar los ajustes necesarios para un control de la ultrafiltracién, mediante la
monitorizacién del volumen por unidad de tiempo de la cantidad de liquido filtrado,
flujo de sangre, presiones en la entrada de sangre, en la salida de sangre y en la linea
de filtracion, hematocrito, concentracién de proteinas y otros parametros clinicos.

PRECAUCION

¢ Durante la ultrafiltracién, no exceder de un hematocrito de 50% en la salida de
sangre.

5.Cuando detenga la ultrafiltracion pinzar la linea de filtrado. Cuando pare el flujo de
sangre, pinzar la linea de filtrado, para evitar exceso de concentracion de sangre en el
hemoconcentrador.

PRECAUCION

* No parar el flujo de sangre durante la circulacién extracorpérea, pues podria
originarse una coagulacion en el sistema. Se recomienda un flujo de sangre de al
menos 50 mL/min incluso si se detuviese la ultratiltraciéon pinzando la linea de
filtrado.

ATTENZIONE
¢ Installare 'TEMOCONCENTRATORE in modo che il sangue fluisca dal basso verso I'alto.

3.Collegare 'TEMOCONCENTRATORE sulla linea ematica (fare riferimento al capitolo
“ESEMPIO DI CIRCUITO”).

ATTENZIONE

 Sono disponibili due tipi di attacchi sangue: tipo slip da 1/4” e tipo Luer.

4.Collegare la linea del filtrato all’attacco del filtrato utilizzando I'adattatore da 1/4”, quindi
clamparla.

ATTENZIONE

e Posizionare il contenitore per la raccolta dell’ultrafiltrato piu in basso rispetto
al’emoconcentratore, in modo da prevenire il reflusso del filtrato.

5.Serrare tutte le connessioni del circuito con fascette di sicurezza.

B. PRIMING

Se si prevede di utilizzare TEMOCONCENTRATORE CAPIOX durante la circolazione
extracorporea, il suo priming puo essere eseguito contemporaneamente a quello di tutti gli
altri dispositivi assemblati nel circuito.

1.Tenendo clampata la linea del filtrato, far circolare il liquido di priming per circa tre (3)
minuti, eliminando contemporaneamente le bolle d’aria dal’lEMOCONCENTRATORE e dalle
linee. Verificare che il circuito non presenti perdite o altri problemi.

¢ Non superare una velocita di flusso di 500 mL/min.

¢ Se lTEMOCONCENTRATORE o una linea perdono, sostituirli.

e Per eliminare le bolle d’aria, picchiettare TEMOCONCENTRATORE sulle testate. Non
eseguire questa manovra su altre parti del’lEMOCONCENTRATORE che potrebbero
rischiare di rompersi.

2.Dopo aver debollato TEMOCONCENTRATORE ed il circuito, togliere la clamp dalla linea
del filtrato e clampare quella dell’'uscita sangue, per riempire di liquido di priming il
comparto del filtrato.

AVVERTENZE

e | a presenza di bolle d’aria nel sistema puo causare danni ematici e la formazione di
coaguli.

¢ Quando I'uscita del sangue e clampata, non eccedere una TMP (Pressione di
Transmembrana) di 500 mmHg (67 kPa).
3.Quando la linea del filtrato & piena, clampare le linee di ingresso sangue, uscita sangue e
filtrato, quindi fermare la circolazione.

C. ULTRAFILTRAZIONE

1.Tenendo clampata la linea del filtrato, avviare la circolazione del sangue e mantenerla per
circa tre (3) minuti.

2.Rimuovere la clamp della linea del filtrato, iniziando I'ultrafiltrazione.

ATTENZIONE

¢ All'inizio dell'ultrafiltrazione, potrebbe essere necessario attendere alcuni minuti perché il

comparto e la linea del filtrato si riempiano.
3.Durante la fase di circolazione, tomarse le seguenti avvertenze:

* La massima pressione di transmembrana (TMP) € di 500 mmHg (67 kPa). Non superare i
500 mmHg (67 kPa).

¢ L'EMOCONCENTRATORE CAPIOX & progettato per operare, durante I'ultrafiltrazione, a
flussi compresi tra i 100 e i 500 mL/min. Non regolare il flusso ematico su velocita che
non siano comprese in questa gamma. Flussi inferiori a 100 mL/min potrebbero causare
la formazione di coaguli all'interno del dispositivo.

e | a pressione nel comparto ematico dovra essere sempre superiore a quella nel comparto
del filtrato.

* Non eseguire improvvise variazione della regolazione del vuoto. Cio potrebbe causare
perdite a livello delle fibre.

¢ Se si osservano perdite ematiche, formazione di coaguli o altri problemi, interrompere
I'utilizzo del’lEMOCONCENTRATORE e sostituirlo con uno nuovo.

4.Tenendo sotto controllo il volume del filtrato raccolto per unita di tempo, il flusso ematico e
la pressione rilevabile all'ingresso sangue, all’'uscita sangue e sulla linea del filtrato,
eseguire le necessarie regolazioni dell’ ultrafiltrazione.

ATTENZIONE

¢ Durante I'ultrafiltrazione non superare il 50% di ematocrito rilevabile all'uscita del sangue.

5.Dovendo interrompere I'ultrafiltrazione clampare la linea del filtrato. Quando si ferma il
flusso ematico clampare la linea del filtrato per prevenire un’eccessiva concentrazione di
sangue all'interno dellEMOCONCENTRATORE.

ATTENZIONE

e Durante la circolazione extracorporea non interrompere il flusso ematico, cio potrebbe
causare la formazione di coaguli all’interno del sistema. Si raccomanda di mantenere un
flusso ematico minimo di 50 mL/min, anche se I'ultrafiltrazione € stata interrotta
clampando la linea del filtrato.

D. INSTALLAZIONE DURANTE LA PERFUSIONE
1. Installare in posizione adeguata nel circuito ematico 'EMOCONCENTRATORE CAPIOX
(fare riferimento al capitolo “ESEMPIO DI CIRCUITO).

D. INSTALACION DURANTE LA PERFUSION

1. Instalar el HEMOCONCENTRADOR CAPIOX en una posicién
apropiada del circuito de sangre (ver “EJEMPLO DE SISTEMA
DE CIRCUITO).

2. Con la linea de filtrado pinzada, comenzar la circulacion de
sangre y retire la pinza del circuito de salida de sangre. Purgar
las burbujas tanto del hemoconcentrador como las de su
circuito al reservorio de cardiotomia. Circular la sangre
aproximadamente durante tres minutos (3) hasta que todas las
burbujas se hallan eliminado.

ADVERTENCIAS
¢ La presencia de burbujas en el sistema, pueden causar
coagulacion y deterioro de la sangre.
3.Comenzar la ultrafiltracion (ver “C. ULTRAFILTRACION”).

[ GARANTIA LIMITADA |

TERUMO Corporation garantiza que el producto ha sido
fabricado y envasado con un cuidado razonable y estara libre de
defectos bajo uso normal y apropiado. TERUMO Corporation no

serd responsable de pérdidas directas, indirectas, incidentales,
especiales, generales o consecuencias indirectas de pérdida,
dafio o gastos debido al uso de este producto. La Unica
obligacién de TERUMO con esta garantia es la de reparacién o
cambio de cualquier producto que pudiera ser defectuoso en el
momento de envio, siempre y cuando la reclamacion tenga lugar
dentro del periodo de garantia, indicado en el paquete.

ESTA ES LA UNICA GARANTIA DE TERUMO CORPORATION Y
SE EXPRESA EN LUGAR DE Y EXCLUYE CUALQUIER OTRA
GARANTIA EXPRESADA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA
DE COMERCIALIDAD Y CONVENIENCIA PARA CUALQUIER
PROPOSITO PARTICULAR. EN ADICION, LOS RECURSOS
AQUI ENUNCIADOS SON TODOS LOS RECURSOS
DISPONIBLES A CUALQUIER PERSONA O ENTIDAD. Ninguna
agencia, empleado o representante de TERUMO Corporation
tiene autoridad para cambiar, enmendar o alterar el
procedimiento o asumir u obligar a TERUMO Corporation a
cualquier responsabilidad adicional en conexion con el producto.

| DATOS DE RENDIMIENTO & ESPECIFICACIONES

Ultrafiltracion (in vitro)

Model HC11
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Presién transmembrana

Sangre Bovina, hematocrito = 25 &= 3 %, concentracion proteica = 50 = 5 g/L, B.E. =0 & 3 mEqg/L, Temperatura =37C

NOTAS

e La presién transmembrana se determina como sigue :
PTM =PLEPO 4 Py (mmHg)
PTM = Presién transmembrana

Pi = Presion de entrada
Po = Presion de salida

Pv = Valor absoluto de cualquier succién aplicada en la salida de filtrado.
e |a tasa de ultrafiltracion variara dependiendo del flujo sanguineo, PTM, temperatura sanguineo, hematocrito y concentracién proteica.

ESPECIFICACIONES

Cadigo CX*HC11S CX#*HC11L CX#HC05S CX*HCO5L
Soporte XX %XH071

Carcasa Policarbonato
Material Conexion sanguinea Policarbonato

Fibra

Polisulfona

Area de superficie efectiva

Approx. 1.1m?2

Approx. 0.5m?

Volumen de cebado

67 mL

34 mL

1/4” (6.4mm) Conexion

Conexiones sanguineas
de ranura

1/4” (6.4mm) Conexion

Luer lock de ranura

Luer lock

Conexion de filtrado

1/2” (12.7mm) (1/4” [6.4mm] Adapter)

Caudal (Flujo)

Min. 100 - Max. 500 mL/min *1

Maxima presion transmembrana

500 mmHg (67kPa)

Método esterilizacion

Oxido de etileno

*1: Se recomienda mantener un flujo minimo de 50 mL/min durante la suspension de la ultrafiltracion.

Otros datos de rendimiento, como solvencia, coeficientes de cribado/tamizado, coeficiente de ultrafiltracién y caida de

la presion sanguinea estan disponibles bajo solicitud.

2. Tenendo clampata la linea del filtrato, avviare la circolazione del
sangue e rimuovere la clamp dalla linea di uscita sangue.
Convogliare le bolle d’aria presenti nel ' EMOCONCENTRATORE e
nel suo circuito verso il reservoir cardiotomo. Far circolare il
sangue per circa tre (3) minuti fino a rimuovere tutte le bolle.

AVVERTENZE

e La presenza di bolle d’aria nel sistema pud causare danni ematici
e la formazione di coaguli.

3. Iniziare I'ultrafiltrazione (fare riferimento al capitolo “C.
ULTRAFILTRAZIONE”).

[ LIMITI DI GARANZIA |

La TERUMO Corporation garantisce che il prodotto € stato
fabbricato e confezionato con ogni cura, e che pertanto & esente da
qualsiasi difetto riscontrabile durante un uso normale ed indicato per
il prodotto stesso. La TERUMO Corporation non & responsabile per
nessuna spesa, perdita o danno diretti o indiretti, incidentali, speciali,
generali o consequenziali derivanti dall'impiego del prodotto. La

TERUMO Corporation si impegna a sostituire o a riparare, a
propria discrezione, ogni prodotto giudicato difettoso al
momento della spedizione, sempreché il reclamo pervenga entro
i termini di validita del prodotto indicati sul confezionamento.
QUESTA GARANZIA E LA SOLA ED UNICA GARANZIA
RILASCIATA DALLA TERUMO CORPORATION E SOSTITUISCE
ED ESCLUDE ESPLICITAMENTE OGNI ALTRA FORMA DI
GARANZIA ESPLICITA OD IMPLICITA, INCLUSA L'IMPLICITA
GARANZIA COMMERCIALE E DI IDONEITA AD UN
PARTICOLARE IMPIEGO. INOLTRE, LE FORME DI
COMPENSAZIONE QUI PREVISTE SONO LE UNICHE
POSSIBILI IN FAVORE DI QUALUNQUE SOGGETTO OD
ENTITA.

Nessun agente, impiegato o rappresentante della TERUMO
Corporation ha autorita per modificare, correggere o variare
quanto espresso dalla presente garanzia, né per vincolare o
impegnare la TERUMO Corporation a qualunque altra forma di
responsabilita relativa al prodotto.

|_DATI SULLE PRESTAZIONI & SPECIFICHE

Grado di Ultrafiltrazione (in vitro)
Model HC11
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Sangue Bovino, ematocrit = 25 = 3 %, concentrazione proteica =50 + 5 g/L, B.E. =0 * 3 mEg/L, Temp.=37C

NOTE

® Le pressione di transmembrana & determinata come segue :
T™P =Pi+Po s Po , pv (mmHg)
TMP = Pressione di Transmembrana

Pi = Pressione d'ingresso
Po = Pressione in uscita

Pv = Valore assoluto di aspirazione applicata all'uscita del filtrato.
o |l livello di ultrafiltrazlone puo variare in conseguenza del flusso ematico, della TMP, della temperatura del sangue,

dell'’ematocrit e della concentrazione proteica.

SPECIFICHE
Codice CX*HC11S CX*HC11L CX*xHCO05S CX:*HCO5L
Supporto XX*XH071
Involucro Policarbonato
Materiale Attacco Sangue Policarbonato
Fibra Polysulfone
Area Effettiva Approx. 1.1m? Approx. 0.5m?
Volume Priming 67 mL 34 mL
Attacchi Sangue 1/4” (6.4mm) Attacco Attacco tipo 1/4” (6.4mm) Attacco Attacco tipo
tipo Slip Luer tipo Slip Luer

Attacco del Filtrato

1/2” (12.7mm) (Adattatore da 1/4”[6.4mm])

Capacita di flusso ematico

Min. 100 - Max. 500 mL/min *1

Massima pressione di transmembrana

500 mmHg (67kPa)

Metodo Sterilizzazione

Ossido di etilene

*1: Durante gli intervalli dell’ultrafiltrazione, si raccomanda di mantenere un flusso minimo di 50 mL/min.
Altri dati delle performance, come le clearances, i coefficienti di sieving e di ultrafiltrazione, la caduta di pressione del

lato sangue, sono disponibili su richiesta.

NEDERLANDS

CAPIOX° HEMOCONCENTRATOR
GEBRUIKSAANWIJZING

Lees aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies voor gebruik.

| BESCHRIVING

Hemoconcentratie is een techniek die het plasmawater scheidt van plasma proteines
en andere cellulaire bloedelementen. Door de procedure van ultrafiltratie worden het
plasmawater en de daarin opgeloste stoffen selectief verwijderd. Tijdens de therapie
worden plasmawater, kleine en middelgrote opgeloste stoffen verwijderd uit het
vasculaire stelsel op een gecontrolleerde manier terwijl de cellulaire bloedelementen en
proteines in het circulerende bloed bewaard blijven.

Ultrafiltratie wordt toegepast op bloed dat tijdens een cardiopulmonaire bypass
procedure verdund wordt. Bij deze procedure kan de techniek, gekend als
hemoconcentratie, een grote hoeveelheid plasmawater in een relatief korte periode
verwijderen, terwijl de rode bloedcellen en de plasmaproteines geherconcentreerd
worden.

Ultrafiltratie is het resultaat van een hydrostatische drukgradiént over het
semipermeabel membraan. De gradiént wordt bereikt door de positieve bloeddruk
gecreéerd door een bloedpomp en de negatieve filtraatdruk gecreéerd door sifon-
drainage of door vacuiimafzuiging. De som van de gemiddelde positieve
bloeddrukwaarde en de absolute waarde van de negatieve filtraatdruk is gelijk aan de
hydrostatische transmembraandruk. Deze transmembraandruk is één van de regelaars
van de ultrafiltratiesnelheid.

De CAPIOX HEMOCONCENTRATOR is ontworpen om overtollig vocht uit het bloed te
verwijderen en zodoende correcte hematocriet- en proteinewaarden te behouden
tijdens een cardiopulmonaire bypass (tot 6 uur) en om re-infusie van het bloed dat zich
na de bypass in het circuit bevindt mogelijk te maken.

| GEBRUIKSINDICATIE

De CAPIOX HEMOCONCENTRATOR is bestemd voor gebruik tijdens en na chirurgische
procedures waarbij een cardiopulmonaire bypass (tot 6 uur) nodig is, en waarbij het
verwijderen van overtollig vocht uit het bloed nodig is. Gebruik hem niet voor dialyse,
hemofiltratie of voor enige andere toepassing.

[ CONTRAINDICATIES

Er zijn geen gekende absolute contraindicaties voor ultrafiltratie-therapie. Ultrafiltratie
kan de effectieve concentratie en de klaring van toegediende geneesmiddelen
beinvioeden. Het toedienen van geneesmiddelen tijdens ultrafiltratie-therapie moet
nauwlettend gecontroleerd worden door de behandelende arts.

| VOORZORGSMAATREGELEN

__OPGELET
¢ Plaats de hemoconcentrator zo, dat het bloed van beneden naar boven vioeit.
3.Verbind de hemoconcentrator met de bloedlijnen. (zie “VOORBEELD VAN EEN
CIRCUIT”).
e Er zijn twee types bloedpoorten beschikbaar: een 1/4” slip poort en een luer lock
poort.
4.Verbind de filtraatlijn met de filtraatpoort met de 1/4” adapter. Klem de lijn af.

* Plaatse de opvangcontainer voor het ultrafiltraat lager dan de hemoconcentrator om
back-flow van het filtraat de vermijden.

5.Snoer alle connecties van het circuit aan.
B. PRIMING

Indien de CAPIOX HEMOCONCENTRATOR tijdens de extra-corporele circulatie zal
worden gebruikt, kan hij samen met andere producten in het circuit geprimed worden.

-

.Laat de klem op de filtraatlijn en laat de primingvloeistof gedurende ongeveer 3 minuten
circuleren terwijl luchtbellen uit het systeem verwijderd worden. Controleer op lekkage
of andere problemen.

__OPGELET

e Zorg ervoor dat de flow nooit hoger wordt dan 500 mL/min.

¢ \Vervang een lekkende hemoconcentrator of slang onmiddellijk.

¢ Klop zachtjes op het bovenste gedeelte van de hemoconcentrator om luchtbellen te
verwijderen. Klop niet op andere delen om beschadiging ervan te vermijden.

2.Verwijder, nadat alle luchtbellen uit het systeem verwijderd zijn, de klem van de
filtraatlijn en klem de bloeduitlaat-lijn af om de filtraatfase met primingvloeistof te
vullen.

__WAARSCH UWING

¢ Luchtbellen in het systeem kunnen stolling of beschadiging van het bloed
veroorzaken.

__OPGELET

¢ Overschrijd een TMP (transmembraandruk) van 500 mmHg (67 kPa) niet wanneer de
bloeduitgang wordt afgeklemd.

3.Klem de bloedinlaat en -uitlaat en de filtraatlijnen af zodra de filtraatlijn gevuld is en
stop de circulatie.

C. ULTRAFILTRATIE

1.Start de circulatie en laat het bloed gedurende ongeveer 3 minuten circuleren. Laat
hierbij de klem op de filtraatlijn.

2.Verwijder de klem op de filtraatlijn om de ultrafiltratie te starten.

¢ Dit product mag enkel door daartoe opgeleid en gekwalificeerd personeel gebruikt
worden.

* \Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet
herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de
functionele integriteit ervan compromitteren.

e Steriel en pyrogeenvrij in een ongeopende en onbeschadigde verpakking. Controleer
het product en de verpakking zorgvuldig. Gebruik het niet indien de verpakking of het
product beschadigd zijn of indien de beschermkappen verwijderd zijn.

¢ Onmiddellijk gebruiken na het openen van de eenheidsverpakking.

¢ Na eenmalig gebruik veilig vernietigen om infectierisico te vermijden.

o Werk aseptisch tijdens de hele procedure.

¢ Het toedienen van geneesmiddelen dient te gebeuren rekening houdend met de
methode, de tijd en het volume. Geneesmiddelen kunnen geabsorbeerd worden door
de hemoconcentrator en kunnen daardoor minder effectief werken.

* Gebruik geen solventen zoals alcohol, ether, cyclohexanone enz. Dergelijke solventen
kunnen, indien ze in of op het product gebruikt worden, tot beschadigingen leiden.

® Zorg ervoor dat een reserve beschikbaar is voor het geval dat de hemoconcentrator
moet vervangen worden.

¢ Het bloed moet voldoende gehepariniseerd worden om stolling ervan in het circuit te
voorkomen.

¢ |Rx ONLY| OPGELET : Volgens de wet in de U.S.A. mag dit product enkel verkocht
worden door of op voorschrift van een geneesheer.

| VOORZORGSMAATREGEL VOOR DE BEWARING

Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen, of hoge
vochtigheid tijdens het bewaren.

| GEBRUIK

OPGELET

* Het kan een paar minuten duren vooraleer de filtraatfase en de filtraatlijn gevuld zijn
bij het begin van de ultrafiltratie.

3.Tijdens de circulatie moeten de volgende voorzorgen in acht genomen worden:

¢ De maximaal toegelaten transmembraandruk (TMP) bedraagt 500 mmHg (67 kPa).
Overschrijd een druk van 500 mmHg (67 kPa) niet.

¢ De CAPIOX HEMOCONCENTRATOR is ontworpen om gebruikt te worden bij een
flow rate van 100 tot 500 mL/min tijdens de ultrafiltratie. Gebruik geen bloedflow die
buiten deze waarden ligt. Een bloedflow lager dan 100 mL/min kan stolling van het
bloed in het product veroorzaken.

¢ De druk in de bloedfase moet altijd hoger zijn dan deze in de filtraatfase.

¢ \Verander niet abrupt de vacuimafstelling. Dit kan lekkage veroorzaken.

* Stop met het gebruik van de hemoconcentrator indien lekkage, stolling of enig ander
probleem wordt vastgesteld. Vervang in dit geval de hemoconcentrator door een
nieuwe.

4.Pas indien nodig de ultrafiltratie aan door het controleren van de
gehemoconcentreerde oplossing, de bloedflow, de druk aan de bloedinlaat en -uitlaat
en de filtraatlijn, de hematocrietwaarde, het proteine-gehalte en andere klinische
parameters.

e Overschrijd een hematocrietwaarde van 50% aan de bloeduitlaat niet tijdens de
ultrafiltratie.

5.Klem de filtraatlijn af wanneer de ultrafiltratie wordt stopgezet. Klem de filtraatlijn af
zodra de bloedflow wordt stilgelegd, om over-concentratie van bloed in de
hemoconcentrator te voorkomen.

A. INSTALLATIE

1.Neem de CAPIOX HEMOCONCENTRATOR uit zijn verpakking en controleer hem op
beschadigingen.
* Niet gebruiken indien de verpakking en/of het product beschadigd zijn of indien de
beschermkappen los zitten.
2.Plaats de hemoconcentrator verticaal in zijn houder (Artikelnr.: XX XH071) met de
bloedinlaat onderaan.

OPGELET

¢ Stop de bloedflow niet tijdens de extracorporele circulatie daar dit stolling van het
bloed in het systeem kan veroorzaken. Een bloedflow van ten minste 50 mL/min
wordt aanbevolen, zelfs wanneer de ultrafiltratie gestopt is d.m.v. het afklemmen van
de filtraatlijn.

D. INSTALLATIE TIUDENS DE PERFUSIE
1.Installeer de CAPIOX Hemoconcentrator in een aangewezen positie in het bloedcircuit
(zie “WVOORBEELD VAN EEN CIRCUIT”).

2.Start de bloedcirculatie met de filtraatlijn afgeklemd en
verwijder de klem op het bloeduitlaat-circuit. Laat de
luchtbellen uit de hemoconcentrator en het circuit naar het
cardiotomiereservoir ontwijken. Laat het bloed gedurende
ongeveer drie (3) minuten circuleren totdat alle luchtbellen
verwijderd zijn.

WAARSCHUWING

¢ Luchtbellen in het systeem kunnen stolling of beschadiging
van het bloed veroorzaken.

3.Start met de ultrafiltratie (zie “C. ULTRAFILTRATIE”).

[ BEPERKTE WAARBORG |
TERUMO Corporation garandeert dat het product werd
gefabriceerd en verpakt met de nodige zorg, en geen gebrek zal
vertonen bij normaal en correct gebruik. TERUMO Corporation
zal niet verantwoordelijk gehouden worden voor enig direct of
indirect, toevallig, bijzonder, algemeen of belangrijk verlies,
schade of onkosten die het gevolg zijn van het gebruik van dit
product. De enige verplichting die TERUMO Corporation heeft

volgens deze waarborg is het herstellen of vervangen, naar eigen
keuze, van die producten waarvan TERUMO Corporation
oordeelt dat ze reeds gebrekkig waren bij verzending, op
voorwaarde dat het gebrek werd medegedeeld voor de
vervaldatum vermeld op de verpakking.

DEZE WAARBORG IS DE ENIGE WAARBORG DIE TERUMO
CORPORATION GEEFT, EN KOMT IN DE PLAATS VAN EN
SLUIT ELKE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE WAARBORG
(VAN OM HET EVEN WELKE AARD) UIT; INCLUSIEF EEN
HANDELSWAARBORG OF EEN WAARBORG VAN
GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL.

BOVENDIEN ZIJN DE MIDDELEN HIERIN BESCHREVEN HET
ENIGE VERHAAL DAT AANGEHAALD KAN WORDEN DOOR OM
HET EVEN WELKE PERSOON OF ENTITEIT.

Geen enkele tussenpersoon, bediende of vertegenwoordiger van
TERUMO Corporation heeft de autoriteit om het voorgaande te
veranderen, aan te passen of te wijzigen, of om TERUMO
Corporation te verplichten tot enige bijkomende verplichting of
verantwoordelijkheid in verband met dit product.

| PRESTATIEGEGEVENS & SPECIFICATIES

Ultrafiltratie (in vitro)
Model HC11
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Inlaat-Condities :

Model HC05
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Runderbloed, hematocrietwaarde = 25 &= 3 %, proteinegehalte = 50 = 5 g/L, B.E. =0 = 3 mEg/L, Temp.=37T

NOTA'S

¢ De transmembraandruk wordt als volgt bepaald :
T™P =P"2f—'°° + Pv (mmHg)
TMP = Transmembraandruk

Pi = Inlaat Druk
Po = Uitlaat Druk

Pv = Absolute waarde van elke toegepaste afzuiging op de filtraat-uitlaat
¢ De ultrafiltratie variéert in functie van de bloedflow, de TMP, de bloedtemparatuur, de hematocrietwaarde en het proteinegehalte.

SPECIFICATIES

Artikelnummer CX#HC11S CX*HC11L CX#HC05S CX:*HCO5L
Houder XX*XHO71
Behuizing Polycarbonaat
Materiaal Bloedpoort Polycarbonaat
Vezel Polysulfoon
Effectief opperviak +/-1.1m? +/-0.5m2
Priming Volume 67 mL 34 mL
Bloedpoorten ) Luer lock e amm) Luer lock
Filtraatpoort 1/2” (12.7mm) (1/4” [6.4mm)] Adapter)
Bloedflow Min. 100 - Max. 500 mL/min *1
Maximaal toegelaten transmembraandruk 500 mmHg (67kPa)
Sterilisatie-methode Ethyleenoxide

*1: Minstens 50 mL/min is aanbevolen tijdens het onderbreken van de ultrafiltratie.
Andere performantiedata, zoals klaringen (clearances), sieving coéfficiénten, ultrafiltratie-coéfficiént en drukval aan de

bloedzijde, zijn beschikbaar op aanvraag.
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