Transportsysteme
B Medical Systems | T Reihe

Transportsysteme sind Gerate zur sicheren
Transport von Blutprodukte.

Konform 2u ADR | RID | IMDG | ICAO-TI | IATA-DGR |
Medizinprodukte gem3aR MDR (EU) 2017/745, Klasse lla
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6 Modelle ¢ Volumen2.2>90L ¢ Konform zu ADR | RID | IMDG | ICAO-TI | IATA-DGR | MDR (EU) 2017/74S, Klasse lla

In Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Richtlinien und Vorschriften fir Medizinprodukte; Zuverl3ssigkeit, Effizienz und Sicherheit zum optimalen Preis.

O Entwickelt for O Hochster
eine intensive Nutzung Isolationswvert

* Die aus rotationsgeformtem Polypropylen
und Polyethylen (einem nahezu unzerstor-
baren Kunststoff) hergestellten Spezial-
Transportboxen zeichnen sich durch einen
auBerordentlich robusten und duferen
Gewalteinwirkungen gegeniiber, z. B. durch
StoRe und Stiirze, nahezu unempfindlichen
Korpus aus, dessen Festigkeit im Rahmen von
Fallversuchen nachgewiesen wurde

e Der in die Doppelwand dieser
Transportsysteme eingespritzte FCKW-
und HFCKW-freie Polyurethanschaum
gewahrleistet eine optimale Isolierung
und die Bewahrung der Qualitat des
Transportgutes, vor allem bei langen
Transportzeiten

¢ Durch die Eigenisolation des AuRRen-
korpusses gegeniiber der Umgebung
arbeiten die B Medical Systems-
Transportsysteme auch bei hheren
Umgebungstemperaturen temperaturstabil

e Leichtere, sicherere Handhabung aufgrund
des niedrigeren Gewichts des korrosionsfreien
Materials. Alle Transportsysteme sind

leicht und griindlich zu reinigen und mit
herkdmmlichen Desinfektionsmitteln zu
desinfizieren. Im Inneren befinden sich keine
unzuganglichen Ecken und Bereiche

e Die Verschliisse konnen verplombt bzw.
mit Schldssern versehen werden und sind
somit gegen unbefugten Zugriff wahrend des
Transportvorganges geschitzt

Transportsysteme sind Gerdte 2ur sicheren Transport von Blutprodukte. Die T Reihe besteht aus fUnf passiven Transportsystemen und einem aktiven
Transportsystem, welches mit einem Kompressor arbeitet. B Medical Systems-Transportsysteme eignen sich bestens fur eine intensive Nutzung mit zahlreichen
Transportvorgangen, selbst unter schwierigen klimatischen Bedingungen. Die passiven T Modelle sind konform mit dem Europadischen Abkommen Uber die
internationale Beforderung gefahrlicher GUter auf der Strasse (ADR), auf der Bahn (RID), zu See (IMDG) und mit dem Internationalen Abkommen fur den Lufttransport
von GefahrgUtern (ICAO-TI / IATA-DGR).

FUr alle passiven Transportsysteme sind PCWI Speicherelemente als Option erhaltlich (-32°C, +4°C, +22°C und +37°C)*.

. . * MT2 ist nicht validiert mit PCM. MT12 ist nicht validiert mit PCM +22°C und PCM +37°C. MT25 ist nicht validiert mit PCM +37°C.
B Medical SVStemS | Blood Management Solutions Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten. Abbildungen zeigen teilweise optionales Zubehér.



Externe Validierung der passiven Transportsysteme
MT4, MT8, MT12 und MTZ2S inkl. Muster-Standard-
Arbeitsanweisungen (soP's)

ZUR VERFUGUNG STEHENDE SOP’S:

¢ Konditionierung der Kuihlakkus
e Sichtpriifung

e Technische Uberpriifung

¢ Bestlickung mit Kiihlakkus

® Prozessbeschreibungen und Muster-
Arbeitsanweisungen flr den Transport von
Blutpraparaten unter Verwendung der o.a.
Transportsysteme

Extern validierte Umgebungstemperaturbereiche : +10°C und +32°C (iiber 24 Stunden)

Diese Umgebungstemperaturbereiche decken als Minimal- bzw. Maximalgrenze knapp 90% der in
Mitteleuropa vorstellbaren Transportszenarien ab. Als Flillmenge wurden die unteren Grenzen der
flr die jeweiligen Boxen- groRen sinnvollen Anzahl an Blutbeuteln gewéhlt. Diese geringen Fillgrade
sind labiler und die hierbei gewonnen Messergebnisse sind beziiglich kritischer Temperaturbereiche
wesentlich aussagekréftiger. Mit wachsender Fillmenge stabilisieren sich die Praparattemperaturen
im Sekundéarbehaltnis (Innenbehalter) zunehmend.

Externe Validierung ,,Maximum Cold Life fiir die Umgebungstemperaturbereiche +32°C und +43°C

Diese Umgebungstemperaturbereiche wurden in Anlehnung an die Validierungsvorgaben der
WHO gewahlt. Diese Temperaturbereiche decken als Maximalgrenze inklusive Sicherheitsreserve
alle in Mitteleuropa vorstellbaren Transportszenarien ab. Da Ziel der Validierung die Ermittlung
der maximalen Einsatzzeit ist, wurden als Fiillmenge die oberen Grenzen der fiir die jeweiligen
BoxengrofRen sinnvollen Anzahl an Blutbeuteln gewahlt. Mit abnehmender Fillmenge sinkt die
zuverlassige Einsatzdauer langsam ab.

Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten.

KONFORMITATSERKLARUNG
(ADR / RID / IMDG / ICAO-TI / IATA-DGR)

e Europaisches Abkommen Uber die internationale
Beforderung gefahrlicher Guter auf der Strasse (ADR)
und auf der Bahn (RID), Richtlinie 2008 / 68 / EG

e Europdisches Abkommen Uber die internationale
Beforderung gefahrlicher Guter im Seeverkehr (IMDG),
Richtlinie 2002 / 84 / EG

e Internationales Abkommen fiir den Lufttransport
von Gefahrgltern (ICAO-TI / IATA-DGR)

Die Modelle MT2 / 4 / 12 sind fur Giter
der Verpackungsgruppen |, Il und Il genehmigt.

Die Modelle MT8 / 25 sind fiir Giter
der Verpackungsgruppen Il und Il genehmigt.

Grundlage:

e MT2:  Zertifikat Nr. 150151
e MT4:  Zertifikat Nr. 150153
e MT8:  Zertifikat Nr. 150152
e MT12: Zertifikat Nr. 150154
® MT25: Zertifikat Nr. 150155

Alle Transportboxen wurden durch das akkreditierte
Priiflaboratorium IBE-BVI, Belgien gepruft.
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Technische Daten
Allgemeine Merkmale

Kiihlsystem
Bruttovolumen (I)

Lagerkapazitdt (Beutel)

bei +32°C
Cold Life

bei +43°C
Abmessungen  Auflen
HxBxT
(mm) Innen

Netto (leer)
Gewicht (kg)

Brutto (voll beladen)
Isolierungsstdrke (Polyurethan)

AufSen / Innen
Material

Innenbehdlter

Europdische Medizinprodukteverordnung

B Medical Systems | Blood Management Solutions

A

MT2

2.2
1 (450ml) / 2 (270ml)

bis zu 13.5 h

210 x 250 x 150
130x 190 x 90

13
2.2

30 mm

MT4

8

4 (450ml) / 6 (270ml)
biszu 46 h
biszu32.5h

299 x 362 x 283
186 x 260 x 156
3.1

7.6

23-27 mm

MT8

Passiv
20
8 (450ml) / 14 (270ml)
bis zu 57 h
bis zu 16.39 h
437 x 588 x 288
245 x 460 x 180
7
14.2
50-60 mm

Polystyren

MT12

24
15 (450ml) / 25 (270ml)

Polyethylen

MDR (EU) 2017/745, Klasse lla

MT25

44
26 (450ml) / 40 (270ml)

bis zu 96.14 h bis zu 109.08 h

bis zu 56.5 h bis zu 74 h

499 x 550 x 475 499 x 710 x 550

270 x 340 x 260 264 x 496 x 334

11.7 17

25 40

90-105 mm 90-105 mm

Edelstahl

Betriebstemperatur

Umgebungstemperaturbereich

Spannung

EMV Richtlinie (Elektromagnetische Vertréglichkeit)

AC (Netz-)

DC (Batterie-)

Niederspannungsrichtlinie

MT100

Aktiv (Kompressor)
90
48 (450ml)

1000 x 520 x 800
450 x 306 x 545
52

38 mm (Tirr) / 50 mm (Gehéuse)

+4°C oder +22°C
-2°C bis +43°C

220-240V - 50/60 Hz
oder 100-130 V - 60 Hz

13.7/27.4V
2014 /30/EU
2014 /35/EU

Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten. Abbildungen zeigen teilweise optionales Zubehér.
Die angegebenen Zahlen sind ungefahre Werte und kénnen sich abhangig von der Anzahl an Beuteln, die letztendlich gelagert werden und den Spezifikationen

der verschiedenen auf dem Markt erhaltlichen Marken, der tatsachlichen BeutelgroRe sowie den individuellen Beladeverfahren der einzelnen Benutzer unterscheiden.



Ausstattung
Standard & optional

zu0.3L
Kiihlelemente

zu0.6L

Polystyren
Innenbehdlter

Edelstahl

Zentrier- / Fixierrahmen
fir Innenbehdlter

Tragegurt (verstellbar)

Dokument- vorne

tasche hinten
PCM-Kiihlsystem

Temperatur-Datenlogger
LogTag / Testo

0?2

@ standard O Optional - Nicht verfiighar

Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten.

O

MT2

INNENBEHALTER
(POLYSTYREN)

(fig. Modell MT8)

INNENBEHALTER
(EDELSTAHL)

(fig. Modell MT12)

MT4 MT8

@3/ 0O -
@20 @40
[} @ 1 (mit Deckel)
@1 Q!
@2 -
@1 -
O PCM -32/+4/+22/+37 (O PCM -32/+4/+22/+37
O O
PC- \ TEMPERATUR-
KUHLSYSTEM DATENLOGGER

(fig. Modell LogTag
TRED30-16R)

@6/ O

@ 1 (mit Deckel)

O PCM -32/+4

O

MT12

GITTERKORBE
(EDELSTAHL)

(fig. Modell MT100)

MTZ25

@120

@ 1 (mit Deckel)

[

QO PCM -32/+4/+22

O

Gelenkrollen

Digitale Temperaturanzeige (0.1 Digits)

Automatische AC/DC Stromversorgungswahl

Automatisches Kiihlen, bzw. Heizen

Temperatur- / Stromausfallalarm

Potentialfreier Kontakt fiir Temperaturalarm

Befestigungskit fiir Fahrzeuge (Gurte)

2ENTRIER-/
FIXIERRAHMEN
(KUNSTSTOFF)

(fig. Modell MT25)

MT100

@ 4 (Gitterkorbe)

O
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FUr temperatur-kontrollierten Langzeit-Transport
B Medical Systems | PCW-KUhlsystem

Die PCM-Kiihlsysteme von B Medical
Systems sind Warmespeicherelemente,

die sogenanntes Phasenwechselmaterial
enthalten (PCM). Dieses Material speichert
latente Warme mit der erforderlichen
Temperatur beim Phasenwechsel (flussig /
fest). Das gelagerte Produkt wird deshalb bei
einer nahezu konstanten Temperatur fiir eine
spezifische Zeitspanne bleiben, ohne dass
eine aktive Temperaturkontrolle notig wére.
Die PCM-Kuhlsysteme miissen vor jedem
Gebrauch fir die spezifische Temperatur
aufgeladen werden und sind in 2 Gréssen
erhéltlich: 0.3 Lund 0.6 L.

DIE PHASENWECHSELMATERIALIEN (PCM)
ERLAUBEN EINEN SICHEREN TRANSPORT
ZU ALLEN JAHRESZEITEN. VON WINTER BIS
SOMMER HABEN DIE PCM-KUHLELEMENTE
IMMER DIE GLEICHEN

»SCHMELZPUNKTE”. W

Getestet in Ubereinstimmung mit

den Spezifikationen der Europdischen
Kommission/ ,,Guide to the
preparation, use and quality assurance
of blood components”.

Die obige Abbildung zeigt beispielhaft
das Modell MT4 mit PCM-
Kiihlelementen und Aluminium-
Rahmen. Die PCM-Kiihlelemente sind
einzeln als Option erhiltlich.

Unsere passiven Transportboxen sind
ausserdem als komplett ausgestattete
PCM-Versionen erhiltlich. Bitte
kontaktieren Sie uns fiir Details.

B Medical Systems | Blood Management Solutions

PCM-KUhlelementen

Farbe

Einsatzbereich

Anwendung

Vorkonditionierte Temperatur/ Zeit

Cold life der B Medical Systems Transportboxen

mit PCI-KUhlelementen

MT4 - ET

komplett ausgestattet
mit4x0.3Lund1x0.6L
PCM-Kiihlelementen

MTS8 - ET
komplett ausgestattet
mit12x0.6 L
PCM-Kiihlelementen

MT12 - ET
komplett ausgestattet
mit14x0.6 L
PCM-Kiihlelementen

MT25 - ET
komplett ausgestattet
mit18x 0.6 L
PCM-Kiihlelementen

Einheiten beladen

-10°C
Umgebungs- +22°C
temperatur

+43°C

Einheiten beladen

-10°C
Umgebungs- +22°C
temperatur

+43°C

Einheiten beladen

-10°C
Umgebungs- +22°C
temperatur

+43°C

Einheiten beladen

-10°C
Umgebungs- +22°C
temperatur

+43°C

PCM -32

Orange
-32°C
<-30°C
Gefrorenes

Frischplasma

(FFP: Fresh frozen plasma)
Fillvolumen: 250ml

<-40°C/>72h

B

A

2 FFP
>24h
12h33
5h30
6 FFP
>24h
>24h
>24h
10 FFP
>24h
>24h
> 24h
27 FFP
> 24h
>24h
>24h

PCM +4

Blau

+4°C

+2°C > +8°C
Erythrozyten-

Konzentrate

(EC: Erythrocyte concentrate)
Fillvolumen: 280ml

<-3°C/>72h />11°C

11h18
18 h 36
7h33

8 EC

8EC
21h45
>24h
13h34
15 EC
>24h
>24h
>24h
40 EC
>24h
>24h
>24h

PCM +22

Grun
+22°C

+15°C > +25°C
Thrombozyten-
Konzentrate

(TC: Thrombocyte concentrate)
Fillvolumen: 270ml

<15°C/>72h />29°C

2TC

2h33
4h09
2TC

2h05

5h03

30TC
7h42

14h 03

Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten.

PCM +37

Gelb
+37°C

> +35°C
EDTA-

Blutproben

(EDTA: Blood samples)
Fillvolumen: 9ml

<30°C/>72h />44°C

10 EDTA
2h08
15h 02
0h46
20 EDTA
5h43
>24h
5h58



FUr eine perfekte Temperaturkontrolle

B Medical Systems | Temperatur-Datenlogger

' LogTag’

— T Testo 174 T | Mini-Temperatur-Datenlogger, 1-Kanal

. wmm  ® Inkl. Wandhalterung, Batterie (2 x 3V CR2032 Lithium)
i E‘ und Kalibrierungsprotokoll \
‘ ¢ Hohe Datensicherheit, auch bei leerer Batterie
R e e Grosser Datenspeicher
38 mm ¢ Wasserdicht gem. Kunststoff-Schutzart IP65
e Temperaturbereich von -30°C bis +70°C
o UStarter-Set inklusive Logger, Schnittstelle und Software
ebenfalls erhaltlich

Testo 176 T2 | 2-Kanal Temperatur-Datenlogger

o Mit Anschlissen fiir hochprazise externe Sensoren
(PT100), inkl. Wandhalterung, Schloss, Batterie
und Kalibrierungsprotokoll
o GroRer Speicher fiir 2 Millionen Messwerte
- grolRes, gut lesbares Display, bis zu 8 Jahre
Batteriestandzeits
o Standardbatterie (AA) durch Benutzer austauschbar
¢ SD-Karten-Steckplatz
® Temperaturbereich von -50°C bis +400°C

LogTag TRED30-16R | Temperatur-Datenlogger

¢ Fiir eine kontinuierliche, manipulationssichere
Temperaturerfassung
* Neues, leicht lesbares LCD Display mit 30-Tage-Ubersichtsdisplay
e Austauschbarer externer Sensor mit hochwertigem
vergoldeten Stecker und akustischem Alarm
* Temperaturbereich von -40°C bis +99°C
(Messung durch einen externen Sensor)
¢ Standardbatterie (3V CR2032) durch Benutzer austauschbar

LogTag TRID30-7R | Temperatur-Datenlogger

¢ Fiir eine kontinuierliche, manipulationssichere
Temperaturerfassung

o Mit 30-Tage-Ubersichtsdisplay

e Temperaturbereich von -30°C bis +60°C

LogTag TRID30-7FW | Temperatur-Datenlogger
o Temperaturerfassung fuir Vakzin-Kiihlschranke

mit 30-Tage-Ubersichtsdisplay, in Ubereinstimmung
mit der WHO PQS-Richtlinie EO06/TR06.3

LogTag Interface mit USB-Anschluss LogTag 2usatasensor

e Zum Auslesen der Daten tber einen PC ¢ 1,5 m Kabel, 140 mm Sensor

Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten. SAVING LIVES THROUGH RELIABLE AND INNOVATIVE TECHNOLOGY
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Blood
5 Management
Solutions

Medical

% Vaccine
Refrigeration

Cold Chain

Sicheres globales Blutmanagement:
von der Blutspende bis hin zu Transfusion,
Transport, Verarbeitung und Lagerung

Zuverldssige Lésungen zur Aufbewahrung
und zum Transport von Impfstoffen weltweit

Modernste Technologien fiir héchste und
spezifische Anspriiche der Medizinbranche

Unsere globale Erfahrung

medical
systems

LEBEN RETTEN - DURCH 2UVERLASSIGE UND INNOVATIVE TECHNOLOGIEN

B Medical Systems (friiher Dometic Medical Systems) verfiigt iber mehr als 40 Jahre Erfahrung im Bereich Medizinkiihlung.

Das Unternehmen wurde im Jahr 1979 unter dem urspriinglichen Firmennamen Electrolux Medical Systems gegriindet, als die Weltgesundheitsorganisation die Firma
Electrolux in Vianden, Luxemburg mit der Entwicklung einer Lésung beauftragte, um Impfstoffe sicher in der ganzen Welt zu lagern und zu transportieren. Im Jahr
2001 wurde Electrolux Medical Systems Teil der Dometic Group und in Dometic Medical Systems umbenannt. Das Unternehmen gilt als kompetenter und zuverldssiger
Partner im medizintechnischen Sektor und ist dariiber hinaus ein fiihrender Hersteller und Anbieter von Gerdten und Lésungen fiir eine liickenlose Impfkiihlkette.

) @ XK

Kundendienst und -service

Wir sind stets bestrebt, Ihnen den héchsten
Service-Standard zu bieten. DafUr sorgen
nicht nur unsere ausgewsahlten Vertriebs-
handler und Service- und Wartungspartner,
sondern auch unser Kundendienstteam.
Dieses werksbasierte Ingenieur-Team steht
bereit, um unsere Partner oder Sie selbst
dabei zu unterstitzen, die beste Losung
fur Ihre Anforderungen an eine KUhllagerung
zu finden.

Luxemburg, im Herzen Europas

B Medical Systems S.ar.l. () Seit 2019 engagiert sich
) m WE supporT | B Medical Systems fiir die
17, op der Hei LumADE N & <o, Corporate Responsibility-
L - 9809 Hosingen, Luxemburg \%“ Initiative des UN Global Compact
{ ~ | und deren Grundsétze in den
Tel.: (+352) 92 07 31-1 0 0 @ \\; -~ 41,! Bereichen Menschenrechte,
Fax: (+352) 92 07 31-300 Arbeit, Umwelt und
info@bmedicalsystems.com www.bmedicalsystems.com Korruptionsbekdmpfung.
B MEDICAL SYSTEMS; das Logo °B; ,,Ultra SDD“ und ,,Saving lives through reliable and innovative technology”; sind eingetrag Marken von B Medical Sy S.arl | DieF von B dical sind durch

erteilte und angemeldete Patente sowie eingetragene Designs geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten. Alle Angaben ohne Gewéahr und unter Ausschluss jeglicher Haftung fir fehlerhafte, unvollstandige oder veraltete

Informationen. Technische Anderungen - ohne vorherige Ankiindigung - vorbehalten.
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