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1. Наименование.

К о м п л ект  устрой ств  п оли м ерн ы х  для удалени я  лей коц и тов  и получения 
безлей коц и тн ы х  ком п он ен тов  кон серви рован н ой  крови, однократн ого  применения, 
стери льн ы й  «Л Е Й К О С Е П »

2. Назначение.

У строй ство  предн азн ачен о  для  получени я  плазм ы  и эри троц и тн ой  м ассы  без 
при м еси  лей коц и тов . У строй ство  п редн азн ачен о  для работы  в услови ях  станций 
п ерели ван и я  крови , а такж е отделен и ях  переливан ия крови л ечеб н ы х  учреж дений. 
В ид  кли м ати ч еского  и сп олн ен и я У Х Л  категори и  4.2 по Г О С Т  15150.

3. Основные технические характеристики.

- О сновн ы е разм еры  устрой ства : дли н а 1370±30 мм.
- М асса  устр о й ства  в п отреби тельской  таре  долж н а бы ть не более 150 г.
- Д етал и  устр о й ства  изготовлен ы  из поли м ерны х м атериалов российского 

прои зводства.
- Т рубки  и корпус ф ильтра прозрачн ы  для визуального  н аблю ден и я за  пузы рькам и 

во зд у х а  и уровн ем  ж идкости .
- В н утрен н яя  п оверхн ость  устрой ства  после ф ильтра практи чески  свободна от 

ви ди м ы х  м ехан и ч ески х  частиц . Д оп ускается  не более 3-х м ехан ически х  частиц.
- С оеди нени я  д еталей  устр о й ства  (без защ и тн ого  колп ачка и оболочки  иглы ), кроме 

контей неров , обесп ечи ваю т герм ети чн ость  при м ин им альном  внутреннем
и збы точн ом  давлен и и  (40+5) кП а. К аж ды й  контейнер герм ети чен  при внутреннем

_1_2
и збы точ н ом  давлен и и  (10 ) кП а.

- С оеди н ен и я трубки  с деталям и  устрой ства  вы держ и ваю т нагрузку  при растяж ении 
не м енее 20 Н  после стери ли заци и .

- Заж и м ы  обесп ечи ваю т р егули рован и е то к а  ж идкости  от струйн ого  истечения до 
полн ого  перекры тия.

- Э ф ф екти вн ость  задерж ки  лей коц и тов  при ф ильтраци и  эри тром ассы  не менее 99,5 
%  от и сходн ой  вели чи ны ..

- У строй ство  стери льн о  внутри , ап и роген н о  и нетоксично.
- У строй ство  не и м еет  перегибов и слип ш и хся участков тр у б о к  и контейнеров, 

которы е м огут преп ятствовать  н орм альн ом у  току ж идкости .
- У строй ство  обесп ечи вает  п роп ускан и е через него ф ильтруем ой  среды  в объеме не 

более 500 мл: плазм ы  со скоростью  не м енее 20 м л/м ин и эри троц и тн ой  массы  со 
скоростью  не м енее 15 м л/м ин .

- У строй ства  в тран сп ортн ой  таре устойчивы  к м ехан ически м  воздействиям , 
возн и каю щ и м  при тран сп орти рован и и  и вы держ и ваю т ви брацион ны е нагрузки с 
ди ап азон ом  частот  10 -  55 Г ц , ам п ли тудой  перем ещ ени я 0,35 мм, и ударны е
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нагрузки при пиковом ударном ускорении 100 м/с2 (10 g) и длительности 
действия ударного ускорения 16 мс.

- Устройства в транспортной таре работоспособны после воздействия температуры 
и влажности воздуха в процессе транспортирования по условиям хранения 5 
ГОСТ 15150.

- Назначенный срок годности 3 года.

4. Состав изделия медицинского назначения:

- колпачок 1 шт.;
- полимерная игла с защитной оболочкой;
- фильтр для удаления лейкоцитов;
- контейнер для безлейкоцитной плазмы;
- контейнер для безлейкоцитной эритроцитной массы;
- зажимы;

5. Порядок работы:

1. Проверьте срок годности устройства и пригодность фильтруемых сред (плазмы и 
эритромассы).
2. Извлеките устройство из упаковки. Закройте все зажимы.
3. Снимите колпачок 1 с иглы одноканальной 2 коннектора для стерильного 
подсоединения 3, при этом защитная оболочка 4 должна
оставаться на игле 2. Вскройте защитную оболочку штуцера 5 контейнера с плазмой
6 и вра-щательным движением введите иглу 2 с оболочкой 4 до упора, проколов 
мембрану штуцера.
4. Повесьте контейнеры 6 и 7 с фильтруемыми средами на высоту не менее 1,5 м 
от горизонтальной поверхности при вертикальном расположении узла фильтрации
8. При этом контейнер с плазмой 6 должен быть ниже контейнера с эритроцитной 
массой 7 на 0,2 м.
5. Для вытеснения воздуха из узла фильтрации 8 расположите его выходом вверх, 
откройте роликовый зажим 9 и желтый 10. Под действием силы тяжести происходит 
заполнение узла фильтрации 8. При появлении плазмы в трубке 11 верните узел 
фильтрации в исходное положение. Процесс фильтрации плазмы продолжается до 
тех пор, пока не профильтруется весь ее объем из контейнера 6. По окончании 
фильтрации плазмы закройте роликовый зажим 9, не допуская попадания воздуха из 
контейнера 6 в трубку 13. В случае появления воздуха в трубке 13, верните воздух в 
контейнер 6 обратным током плазмы, аккуратно сдавливая контейнер для 
безлейкоцитной плазмы 12.
6. Для проведения фильтрации эритромассы переведите ее из контейнера 7 в 
контейнер 6, сняв зажим 14. Откройте роликовый зажим 9 и вытесните остатки 
плазмы из узла фильтрации 8 в контейнер для безлейкоцитной плазмы 12. При 
появлении эритромассы в трубке 11 закройте желтый зажим 10.
7.Откройте красный зажим 15 и профильтруйте эритромассу в контейнер для 
безлейкоцитной эритромассы 16. Закройте роликовый зажим 9.
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8. Расположите контейнер для безлейкоцитной 
плазмы 12 в плазмоэкстракторе. Откройте белый 
зажим 17. С помощью плазмоэкстрактора аккуратно 
надавите на контейнер для безлейкоцитной плазмы

а 1 12, не допуская попадания плазмы в трубку 18, и
г~  I собранным в нем воздухом выдавите остатки

* ® эритромассы из трубки 19 и узла фильтрации 8 (со
стороны входа) в контейнер для безлейкоцитной 
эритромассы 16. Откройте белый зажим 20 и снова 
аккуратно надавите на контейнер для безлейкоцитной 
плазмы 12. Собранным в нем воздухом переведите 
остатки отфильтрованной эритромассы из узла 
фильтрации 8 и трубок в контейнер для 
безлейкоцитной эритромассы 16. Закройте красный 
зажим 15.
9. При необходимости удаления оставшегося 
воздуха из контейнера для безлейкоцитной плазмы 12 
откройте роликовый зажим 9 и, осторожно 
надавливая на заполненный контейнер для 
безлейкоцитной плазмы 12, не допуская попадания 
плазмы в трубку 18, вытесните воздух в контейнер 6. 
Закройте белый зажим 17.
10. При необходимости удаления оставшегося 
воздуха из контейнера для безлейкоцитной 
эритромассы 16 расположите его в плазмоэкстракторе 
и откройте красный зажим 15. Осторожно надавливая 
на заполненный контейнер для безлейкоцитной 
эритромассы 16, не допуская попадания эритромассы 
в трубку 22, вытесните воздух в контейнер 6. 

Закройте красный зажим 15.
11. Загерметизируйте трубки 18, 21, 22 ближе к контейнерам 12 и 16. 
Загерметизированные трубки отрежьте выше места герметизации.
12. Контейнеры с безлейкоцитными компонентами крови этикетируйте и храните 
при температуре, указанной на этикетке.

6. Транспортирование и хранение.

6.1 Устройства транспортируют всеми видами крытых транспортных средств
в соответствии с правилами перевозок грузов, действующими на транспорте 
каждого вида. Условия транспортирования устройств - по условиям хранения 
5 ГОСТ 15150.
После транспортирования в условиях отрицательных температур устройства в 
транспортной таре должны быть выдержаны при нормальных климатических 
условиях не менее 24 часов.
При транспортировании ящики должны укладываться по высоте, 
обеспечивающей их целостность (не более 4-х ящиков)
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6.2 У строй ство  долж но  хран и ться  в упаковке предп риятия-и зготовителя в 
у сл о ви ях  хран ени я  1 по Г О С Т  15150 на стеллаж ах, на расстоян и и  не менее 1 
м от нагревательн ы х  при боров, в м естах , защ и щ ен н ы х от агрессивны х сред. 
П ри  хран ен и и  ящ и ки  с устрой ствам и  долж ны  уклады ваться  по высоте, 
обесп ечи ваю щ ей  и х  ц елостн ость  (не более 4-х  ящ иков).
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