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Н азн ач ен и е

О дноразовые ко м п ле кты  магистралей T rim a  A cce l предназначены для использования с 
систем ой автом атизированного  сбора крови T rim a  A cce l. В  зависимости от используем ого 
ком пле кта  магистралей м ож н о  вы полнять забор тром боцитов, плазмы и /ил и  эритроцитов.

П о л н ы й  сп и со к предупреждений , предостережений, нежелательны х эффектов и рабочих 
и н с тр у кц и й  содерж ится в Руководстве по работе с системой автоматизированного 
сбора крови Trim a Accel.

Предупреждения

1. Если целостность ком плекта  магистралей по какой-либо  причине  наруш ена, то  
ко м п л е кт  магистралей не будет являться ф ункционально закры ты м  и полученны й 
ко м п он е н т  крови  нельз^ 'будет хранить дольш е 24 часов.

2. Перед началом процедуры  проверьте, правильно ли заправлены насосные сегменты . 
В ним ательно осм отрите каж ды й  насос и проведите пальцем по  всей о кр уж н о сти  
кр о м ки  ка ж д о го  насоса.

3. К о м п л е кты  магистралей, произведенные ком панией T erum o В С Т , содержат Д Э Г Ф . 
Результаты  отдельны х исследований на гры зунах, получавш их Д Э Г Ф  (обы чно 
оральным путем ), показали потенциально негативное воздействие на м уж ски е  
репрод укти вны е  органы  во время развития плода. В  связи с этим  гр у п п ы  н а ц и с т о в , 
в которы е входят беременные или кормящ ие ж енщ ин ы  или дети, считаю тся 
наиболее подверж енны м и р и ску  потенциально вредного действия Д Э Г Ф . П р и  этом 
на се год няш ний день ни одно исследование с участием д р у ги х  м л екопи таю щ их и 
человека, подвергавш ихся действию  Д Э Г Ф  после внутривенного  введения, 
под обн ы х результатов не дало. Р егулирую щ и м и органами бы ло отмечено, что риск 
невы полнения необходим ой процедуры  нам ного  превыш ает риск, связанны й с 
воздействием Д Э Г Ф . За оценку  данного  риска  для пациентов отвечаю т лечащие 
врачи.

Предупреждения

1. Н е  п р е д н а зн а че н о  д л я  п о в то р н о го  и с п о л ь зо в а н и я : ком плекты  магистралей, 
изготовленны е ком панией  T erum o В С Т  и отмеченны е символом «Н е предназначено 
для повторного  использования», предназначены исклю чительно  для одноразового 
прим енения и не предназначены для повторной обработки или использования. 
К ом пани я  T erum o В С Т  не м ож ет гарантировать ф ункциональность или 
стерильность ком плекта  в случае его повторной обработки или повторного  
прим енения.

2. Всем  операторам надлеж ит внимательно изучить  Руководство по работе с 
системой автоматизированного сбора крови Trim a Accel. Все процедуры  д олж ны  
проводиться квалиф ицированны м  м едицинским  персоналом под руководством  
врача.

3. П р и  вы полнении  всех процедур соблюдайте методы асептики  для обеспечения 
безопасности донора и к а ч е с т ^  ком понентов крови.



П росветы  для крови  и ж и д ко сти  ком плекта  магистралей стерилизованы о кисью  
этилеиа и апирогенны . З А П Р Е Щ А Е Т С Я  эксплуатация ком плекта  при лю бом  из 
н и ж есл ед ую щ их условий :

З агл уш ки  магистралей не установлены .

М агистрали  им ею т значительные перегибы.

К о м п л е кт  м агистралей неправильно см онтирован.

К о м п л е кт  м агистралей поврежден.

П р и  установке  закры ты  заж им ы  входящ его в ко м пле кт фильтра.

5. П р и  заправке канала и камеры LR S  в ротор центриф уги не растягивайте м агистрали, 
та к  ка к  это м ож ет привести к  наруш ени ю  герм етичности.

6. Заправляйте канал толькв^пальцами. Н ико гд а  не используйте острые предметы во 
избежание случайного  прокола.

7. П ри  использовании систем ы  автом атизированного сбора крови  T rim a  A c c e l' версии 
5 не следует вы бирать процедуры , вклю чаю щ ие сбор эритроцитов, если 
используется одноразовы й ко м пле кт  м агистралей без пакета для эритроцитов. Если 
процедура со сбором эритроцитов выбрана ош ибочно, при запуске сбора 
эритроцитов будет отображаться сигнал тревоги  «вы сокое давление центриф уги» . 
Вы берите возврат и продолжение. Все эритроциты , находящ иеся в системе, будут 
возвращ ены донору.

8. П р и  использовании ком плектов T rim a  A c c e l' с автоматической подачей раствора 
для хранения эритроцитов и ком плектов  с ф ильтром T L R  эритроциты , собранны е у  
определенны х доноров, м о гут  дать неэф ф ективную  ф ильтрацию  и лейкоред укци ю . 
Д ля ко м плектов  с ф ильтром T L R  м ож ет потребоваться более длительная 
фильтрация.

9. П ри  использовании ком плектов  магистралей для мультиплазм ы  в процедурах с 
объемами плазмы  свы ш е 600 мл д ол ж н ы  бы ть откры ты  по  меньш ей мере два 
заж им а ли ни и  плазмы.

Процедуры

П одробная инф орм ация относительно ни ж еследую щ их процедур содержится в 
Руководстве по работе с системой автоматизированного сбора крови Trim a Accel.

У ста н о вка  одноразового ком плекта  магистралей.

Проведение процедуры  сбора.

Удаление ком пон ентов  и снятие одноразового ком плекта  магистралей.



С и м в о л ы  и с е р т и ф и к а т ы

Обозначение Значение

Обозначает количество препарата, если количество 
указано в прямоугольнике.

Обозначает производителя препарата, при указании 
названия производителя.

Обозначает дату истечения срока годности 
г^епарата, если указана конкретная дата.

|ЛЛЛГ
Обозначает дату производства (или дату 
стерилизации, если препарат стерилен), если указана 
конкретная дата.

REF Обозначает каталожный номер препарата, если 
указан соответствующий номер.

LOT Обозначает номер партии препарата, если указан 
соответствующий номер.

STEWL^EOI
Обозначает, что линия подачи жидкости 
стерилизована окисью этилена (ЕЮ).

Обозначает, что перед применением пользователь 
должен ознакомиться с инструкцией по применению.

Не предназначено для повторного использования:
комплекты магистралей, изготовленные компанией 
Terumo ВСТ и отмеченные символом «Не 
предназначено для повторного использования», 
предназначены исключительно для одноразового 
применения и не предназначены для повторной 
обработки или повторного использования. Компания 
Terumo ВСТ не может гарантировать 
функциональность или стерильность комплекта в 
случае его повторной обработки или повторного 
применения.

а 0086
Устройство произведено в соответствии с директивой 
Совета Европы 93/42/ЕЕС от 14 июня 1993 года, 
касающейся устройств, используемых в медицине.

Данн^ отметка с номером Уполномоченного органа 
0086 Обозначает, что использование таких устройств 
на территории Европейского Союза одобрено 
Институтом стандартов Великобритании.



Обозначение Значение

• 0 -
Обозначает, что упаковка препарата соответствует 
требованиям Европейской директивы 94/62/ЕС в 
отношении упаковки и использованных упаковочных 
материалов.

Обозначает, что продукт содержит фталаты, а именно 
ди(2-этилгексил)фталат (ДЭГФ).

Обозначает, что продукт необходимо хранить вдали 
0J солнечного света.

Обозначает, что продукт должен храниться в сухом 
месте.

Обозначает, что продукт изготовлен из полиэтилена 
высокой плотности.

|.С|«Р| Обозначает уполномоченного представителя 
производителя в Европе при указании имени 
европейского уполномоченного представителя.

Возврат использованного изделия

Е сли по  ка ко й -л и б о  причине  это изделие подлеж ит возврату в ко м п ан и ю  T erum o В С Т , 
Inc., то  до отправки  требуется получить  разрешение на возврат товаров (номер Р В Т ) от 
ко м п ан и и  T erum o OCT.

И н с тр у кц и и  по  подготовке  и д ругие  материалы, в том  числе о соответствую щ их 
тра нспо р тны х  контейнерах, надлежащ ей м аркировке  и номере РВ Т, м ож но  получи ть  в 
отделе контроля качества ком пании  T erum o В С Т .

НАДЛЕЖАЩАЯ ПОДГОТОВКА И МАРКИРОВКА ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОБРАТНОЙ 
ОТПРАВКИ ЯВЛЯЕТСЯ ОБЯЗАННОСТЬЮ МЕДИЦИНСКОГО УЧРЕЖДЕНИЯ.

Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о возврате  п р о д у к ц и и  и передаче ж а л о б  о тн о си те л ь н о  
о б о р уд о в а н и я  о б р а ти те сь  в м естное п р е д ста в и те л ь ств о  к о м п а н и и .

/
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Одноразовые сеты Trima® 
и Trima Accel® 

Дополнительны е инструкции 
для подключения к донору

1. Линия донора

2. Белые зажимы
3. Y-обраэный разъем
4. Синий зажим (новы й)

5. Пакет для пробы крови

Система забора проб крови

Показания
Одноразовые сеты Trima и Trima Accel предназначены для 
использования с аппаратом для автоматического приготовления 
компонентов крови Trima версии 4 или Trima Accel.

Полную  информацию о противопоказаниях, 
предупреждениях, мерах предосторожности, 
неблагоприятных эффектах и инструкции по эксплуатации см. 
в руководстве оператора аппарата Trima или Trima Accel и 
документации, поставляемой с одноразовыми сетами.

Дополнительны е инструкции
Эти инструкции призваны дополнить инструкции по подключению 
к донору (действия 1 и 2) и забору пробы донорской крови 
(действия 1 -  3), приведенные в главе 4 руководств оператора 
аппарата Trima и Trima Accel, вследствие изменения в 
одноразовых сетах. Y-образный разъем (3) пакета для пробы был 
перемещен с линии забора на линию иглы, и добавлен синий 
зажим (4).

Внимание. Убедитесь в том, что во время выполнения 
проверки сета синий зажим открыт, а оба белых зажима
закрыты.

Подключение донора
1. Нажмите кнопку Начать подг. донора. Экран аппарата 

Trima изменится.
Е сли  необходимо предотвратить первоначальное 
попадание крови в пакет д л я  пробы крови, перед 
подключением донора закройте синий зажим прямо под 
Y-образным разъемом.

2. Выполните веноНункцию.



Забор донорской пробы и заполнение аппарата
1. Откройте белые зажимы на линии донора и на линии, 

ведущей в пакет для проб крови.

2. Подождите, пока пакет для пробы крови заполнится до 
необходимого объема.

3. После заполнения пакета для пробы крови до 
необходимого объема закройте белый зажим на линии, 
ведущей к пакету для пробы. Оставьте открытым зажим 
на линии донора.

Если синиЙ1̂ ажим был закрыт для переключения 
начального болюса крови, откройте его.

Примечание. Если перед нажатием кнопки Начать забор 
крови не будет полностью открыт белый зажим линии 
донора, появится предупреждение "Слишком низков 
давление забора".

Перейдите к действию 4, приведенному в руководствах оператора 
аппарата Trima и Trima Accel.

Обозначения и сертификация

Обозначения сертификация

1
Обозначает контейнер с цельной кровью.

§
Обозначает контейнер с эритроцитами.

1
Обозначает контейнер с тромбоцитами.

Обозначает контейнер с плазмой крови.

ф

Вентиляция запрещена

'  ^
Обозначает, что изделие не содержит латекса. -

0
Обозначает, что изделие апирогенно.



Обозначения сертификация

Содержание упаковки

Rx Only
Обозначает, что изделие предназначено для 
применения только по рецепту врача.

т -
Переработка/Утилизация/Сортировка/Сбор 
)^паковочного материала в Европе

ш-
c ^ ^ u s

В соответствии с применимыми стандартами 
США и Канады данное изделие 
сертифицировано CSA International на 
соответствие требованиям CAN/CSA-C22.2 No. 
601-1-М90, CAN/CSA-C22.2 No. 1010.2.20-94 и 
UL 60601-1, а также применимым изменениям и 
дополнениям к этим стандартам.

ВОЗВРАТ ИСПОЛЬЗУЕМОГО ИЗДЕЛИЯ
Если по каким-либо причинам данный аппарат необходимо 
вернуть в компанию Terumo ВСТ, Inc., перед его отгрузкой 
получите разрешение на возврат изделия (номер RGA) в компании 
Terumo ВСТ.

Инструкции по чистке и материалам, включая соответствующие 
транспортные контейнеры, правильную маркировку и номер RGA, 
можно получить в отделе гарантии качества компании Terumo ВСТ.

ВНИМАНИЕ
Подготовка и маркировка компонентов крови для их 
последующей отправки находится в компетенции учреждения 
здравоохранения.

для получения информации относительно возвращенных товаров 
и претензий по продуктам обратитесь к местному представителю



?имовст
Д о п о л н и т е л ь н а я  и н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и  о д н о р а з о в ы х  

з м п л е к т о в  м а г и с т р а л е й  T r i m a  A c c e l  с  ф и л ь т р о м  л е й к о р е д у к ц и и  

Ь и т р о ц и т о в  T L R  -  Н о м е р а  п о  к а т а л о г у :  8 0 4 5 0 , 7 7 7 8 0 0 - 4 5 0 , 8 0 4 6 0 , 8 0 4 8 0 ,  

8 0 5 5 0 , 7 7 7 8 0 0 - 5 5 0

ю л н и т е л ь н а я  и н с т р у к ц и я

П(

i" " г

Hi

1 инструкция является дополнением к Руководству по работе с системой 
томатизированного сбора крови Trima Accel версий 5.0-5.1. Перед использованием 
лностью прочтите инструкцию. Полная инструкция по установке и использованию 

киплектов магистралей приведена в Руководстве по работе с системой, а также 
Юкументации, которая входит в данный комплект.
1олный список предупреждений, предостережений, нежелательных эффектов и рабочих 

Анструкций содержится в Руководстве по работе с системой автоматизированного сбора 
\ови Trima Accel версий 5.0-5.1. v
[аждая система фильтрации предназначена для лейкоредукции одного пакета эритромассы. 
Производитель рекомендует проводить фильтрацию при комнатной температуре и завершить 
;е не позднее чем через 8 часов после сбора. Добавлять раствор для хранения к каждому 
[родукту эритроцитов с последующей фильтрацией можно сразу после сбора продукта(ов)
!рИТрОЦИТОВ.

Пакеты Trima с отфильтрованной эритромассой следует хранить в соответствующем 
контейнере в течение периода времени, длительность которого определяется типом 
применяемого антикоагулянта и консервирующего раствора.

Предостережения
Строго соблюдайте инструкции по эксплуатации системы фильтрации. Комплект магистралей 
с фильтром (ами) предназначен исключительно для одноразового использования. Запрещается 
повторная стерилизация или использование. Не использовать, если комплект поврежден. Не 
используйте этот фильтр в центрифуге.

е используйте механическую силу (например, сжатие пакета) для увеличения скорости 
кровотока через фильтр, т. к. это может привести к неправильной фильтрации.

Неэффективная, более продолжительная или неполная фильтрация и/или лейкоредукция 
могут иметь место при обработке продуктов эритроцитов, собранных у определенных 
доноров. В таких случаях рекомендуется проведение проверки продукта эритроцитов на 
предмет остаточных лейкоцитов и выхода эритроцитов.

Компания Terumo В СТ-вал ид провал а использование пластиковых контейнеров с AS-3 и SAG- 
М для 42-дневного хранения запакованной эритромассы, собранной с помощью системы 
автоматизированного сбора крови Trima Accel. ACD-A является одобренным 
антикоагулянтом для сбора тромбоцитов, плазмы и эритроцитов с помощью системы 
автоматизированного сбора крови Trima Accel. Ответственность за назначение конкретного 
типа, дозы и скорости введения антикоагу^янта полностью возлагается на лечащего врача. 
Весь персонал, участвующий в процедурах сбора, должен ознакомиться с сопроводительной 
информацией, предоставляемой производителем антикоагулянта.

ПЕРЕД СБОРОМ ЭРИТРОЦИТОВ НЕОБХОДИМО УДОСТОВЕРИТЬСЯ В ТОМ , ЧТО  
ВСЕ ЧЕТЫ РЕ ЗАЖИМА (Ж ЕЛТЫ Й, БЕЛЫЙ, КРАСНЫЙ И СИНИЙ) 
П Р И С УТС ТВ УЮ Т И НАХОДЯТСЯ В ЗАКРЫТОМ СО СТО ЯН ИИ  НА КАЖДОЙ 
СИСТЕМ Е ФИЛЬТРАЦИИ.



для хранения в каждый продукт 
а эритроцитов к пакету с раствором для 
н быть размещен ниже пакета с раствором

9.

10.

11.

12.

14.

[Проведите сбор продукта(ов) эритроцитов.

[Соблюдая правила асептики, добавьте раствор
I эритроцитов, подключив иглу пакета для сбор з 
' хранения. Пакет для сбора эритроцитов долже! 
для хранения.

Откройте желтый зажим, чтобы раствор для хранения мог поступать в пакет для сбора 
эритроцитов.

Оставьте достаточное пространство для запаи зания магистрали и закройте желтый зажим 
под стерильным барьерным фильтром.

Запаяйте магистраль на участке между желтын зажимом и стерильным барьерным 
фильтром. Снимите и утилизируйте желтый зажим.

Если необходимо, выжмите оставшийся консервирующий раствор в пакет с продуктом 
эритроцитов. Для взятия пробы и'предварительной проверки качества перемешайте 
содержимое пакета для продукта эритроцитов и выжмите линию для консервирующего 
раствора или линию для сбора эритроцитов. Выжмите линию 3 раза для получения 
репрезентативной пробы.

Перед началом процесса фильтрации тщатель 
(который содержит консервирующий раствор'

но перемешайте продукт эритроцитов 
в пакете для сбора и подвесьте его на 

высоте приблизительно от 100 до 150 см над х̂ акетом для хранения. Расправьте любые 
перегибы магистралей и удостоверьтесь в том 
положении.

Для того чтобы начать сам процесс фильтращ 
КРАСНЫЙ (под фильтром) зажимы.

Фильтрация будет завершена, когда впускная 
будет пуста. (Исследования с использованием 
комнатной температуре, показывают среднее
разбросом в диапазоне от 5 до 65 мин. (N = 52) после промежуточного хранения от

+/- 2,5 мин. с разбросом в диапазоне от 
'О хранения 4-8 часов. Отдельные

О до 2 часов и среднее время фильтрации 13,6 
9,7 до 17,7 мин. (N=11) после промежуточно 
результаты времени фильтрации могут отличаться.)

Для максимального увеличения восстановления эритроцитов необходимо расположить 
пакет для сбора на бысоте 150 см над пакетов для хранения и дать фильтру стечь 
приблизительно в течение 3 минут после опо1южнения впускной стороны фильтра.

, что фильтр находится в вертикальном

и, откройте БЕЛЫЙ (над фильтром) и

(без надписей) сторона корпуса фильтра 
эритромассы, прошедшей фильтрацию при 

время фильтрации 12,7 +/- 8,4 мин. с

Закройте КРАСНЫЙ выпускной зажим под ф

Запаяйте выпускную магистраль за выпускнь 
сбора, фильтр и КРАСНЫЙ зажим в соответс

У
13. Держите пакет для хранения вертикально пор

удаления воздуха и перегоните воздух из паю;та для хранения в пакет для удаления 
воздуха. Закройте СИНИЙ зажим для удаления воздуха. Не выдавливайте эритромассу в 
трубку контроля качества.

Тщательно перемешайте продукт эритроцитоЬ в пакете для хранения.

ильтром.

м портом фильтра. Утилизируйте пакет для 
гвии со стандартной рабочей процедурой.

тами вверх. Откройте СИНИЙ зажим для



пя взятия контрольной пробы переверните пакет для хранения, откройте СИНИЙ зажим 
ля удаления воздуха и наполните сегментированную магистраль контроля качества 

Гзритромассой. Закройте СИНИЙ зажим.

(Запаяйте сегментированную выпускную магистраль пакета для хранения и магистраль 
контроля качества в соответствии со стандартной рабочей процедурой.

Утилизируйте пакет для удаления воздуха и СИНИЙ зажим для удаления воздуха.

Пакет для сбора Trima 
Accel

2 Впускной зажим 
фильтра (белый)

3 Впускная магистраль
4 Фильтр эритроцитов
5 Выпускная 

магистраль
6 Выпускной зажим 

(красный)
7 Пакет для хранения
8 Зажим для удаления 

воздуха (синий)
9 Магистраль контроля 

качества
10 Пакет для удаления 

воздуха
11 Зажим для раствора 

для хранения 
(желтый)

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н с т р у к ц и я  п о  п о д к л ю ч е н и ю  к  д о н о р у ___________________________

Эта инструкция является дополнением к Руководству по работе с системой 
ттоматизированного сбора крови Trima Accel версий 5.0 -5 -L  Перед использованием 

^олпостыо прочтите инструкцию. Полная инструкция по установке и использованию 
W »̂i>HiaeKTOB магистралей приведена в Руководстве по работе с системой, а также 

документации, которая входит в данный комплект.
i Полный список предупреждений, предостережений, нежелательных эффектов и рабочих 
инструкций содержится в Руководстве по работе с системой автоматизированного сбора 
крови Trima Accel версий 5.0-5.1.

1 Линия донора
2 Белые клиновые зажимы
3 Y-образный переходник
4 Синий кпиновый зажим
5 Пакет для пробы крови

|С целью адаптации к изменению одноразовых комплектов магистралей данная инструкция 
Предназначена для дополнения информации в инструкции по подключению к донору и сбору 
[донорской крови, приведенной в разделе 4 Руководства по работе с системой

//



[шипизированного сбора крови Trima Accel версий 5.0-5.1. Y -образный переходник (3)
I для сбора был перемещен с впускной линии на линию иглы, а также был добавлен 
1клиновый зажим (4).

Предостережение: В ходе проверки комплекта магистралей следует удостовериться этом, 
что синий клиновый зажим открыт, а оба белых клиновых зажима закрыты.

Аключение к донору
Если необходимо отведение первого болюса крови, перед подключением к донору 
следует закрыть синий клиновый зажим под Y -образным переходником.

Выполните венепункцию. 

i6op пробы донорской крови и заполнение системы
( Откройте белые клиновые зажимы на линии донора и магистрали, ведущей в пакет для 

пробы крови. 'v

, Подождите, пока пакет для пробы крови заполнится до нужного объема.

I, После заполнения пакета для пробы крови до нужного объема закройте белый клиновый 
зажим на магистрали, ведущей к пакету. Оставьте открытым зажим на линии донора.

i Если для отвода первого болюса крови был закрыт синий клиновый зажим, откройте его.

^  I /  Примечание: Если до нажатия кнопки «Начать забор крови» не открыть синий зажим,
J  сработает сигнал тревоги «Слишком низкое давление забора».

5. Перейдите к шагу, требующему нажатия на Начать забор крови, в Руководстве по 
работе с системой автоматизированного сбора крови Trima Accel версий 5.0-5.1.
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