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Руководство по эксплуатации (Р Э ) предназначено для ознакомления п ер со­
нала с принципом работы, устройством  и конструкцией аппарата для аутогем от­
рансф узии эритроцитов «А Г А Т -П » по ТУ 3 2 .5 0 .5 0 -0 0 8 -1 8 7 5 2 2 7 8 -2 0 1 9  (далее по  
тексту - аппарат).

Область применения аппарата -  хирургия в условиях лечебн о­
профилактических учреж дений здравоохранения, в том числе и полевы х госпи­
талях.

А ппарат долж ен использоваться в клинических условиях проф ессионально  
подготовленны м персоналом.

Предупреждения и указания по безопасности

Э тот раздел содерж ит важ ную  инф орм ацию  по безопасности , относящ ую ся  
к общ им  случаям использования аппарата. П рочие замечания по безопасности  
располагаю тся в соответствую щ их разделах настоящ его Руководства.

ВЕДЕНИЕ

♦ А

1. П еред работой  внимательно прочитайте данное руководство и 
всю  предупредительную  информацию .

2. Н есобл ю ден и е правил эксплуатации м ож ет привести к 
ухудш ению  работы  аппарата, к наруш ению  его работосп особн о­
сти и привести к снятию  гарантии на аппарат.

3 . Т ехническое обслуж ивание аппарата долж но осущ ествляться  
только специально подготовленны м  высококвалифицированны­
ми специалистами.

4. Н е допускается л ю бое вмеш ательство в конструкцию  аппара­
та сторонними лицами и организациями.
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1.1 О писание и работа аппарата.

1.1.1 Н азначение аппарата.

А ппарат для аутогемотрансф узии эритроцитов «А Г А Т -П » предназначен для 
сбора, отмывки и концентрации эритроцитов с возвратом эритроцитарной массы  
в кровеносное русло пациента по х о д у  операции. Блок физиологический в инди­
видуальны х стерильных упаковках (Ф Б) входит в состав аппарата и является рас­
ходны м  материалом для него.

О бласть применения аппарата -  хирургия в условиях лечебно­
профилактических учреж дений здравоохранения, в том числе и полевы х госпи­
талях.

В Н И М А Н И Е!:
1. Блок физиологический в индивидуальны х стерильных упаковках предназначен  
только для одноразового использования и только для одного пациента.
2. Блок физиологический в индивидуальны х стерильных упаковках не долж ен  
подвергаться лю бом у другом у дальнейш ем у использованию .
3. П осле использования блок ф изиологический в индивидуальны х стерильных  
упаковках долж ен быть утилизирован.

1. ОПИСАНИЕ И РАБОТА

Показания к использованию:

- сбор  аутокрови и вы деление из нее концентрата эритроцитов предусм атри­
вается, как во время операции, так и в послеоперационном  периоде при исполь­
зовании дренаж ей;

- аппарат м ож ет применяться при условии, что потеря крови происходит из 
неинфицированной раны.

Противопоказания к использованию:

- степень риска и пользы проведения сбора крови долж на определяться в 
каж дом частном случае хирургами, анестезиологам и и специалистами в области  
трансф узиологии, вовлечёнными в проц есс лечения конкретного пациента;

- использование восстановленной крови из аппарата м ож ет быть противопо­
казано, например, в случае сеп си са  или наличия злокачественного образования.

О тветственность за использование данного аппарата леж ит целиком на от­
ветственном враче.
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Условное обозначение аппарата при заказе:

Аппарат для аутогемотрансф узии эритроцитов «А Г А Т -П » по Т У  32 .50 .50-  
008-18752278-2019

Технические характеристики аппарата

1.1.1.1 Габаритные размеры аппарата:
В нерабочем положении -  не более 550x800x1000м м .
В рабочем полож ении - не более 550x800x1680м м .
Габаритные размеры блока ф изиологического в индивидуальны х стерильных  
упаковках в транспортной упаковке -  не более 550x375x155м м .

1.1Л .2 М асса аппарата не бол ее  65 кг.
М асса блока ф изиологического в индивидуальны х стерильных упаковках в 
транспортной упаковке не более 3 кг.
М ощ ность, потребляемая аппаратом не более 250 ВА .

1.1.1.3 Питание аппарата осущ ествляется от  сети перем енного тока часто­
той 50 Гц и напряжением 220В ±10%  или от автономны х источников, обесп ечи ­
ваю щ их указанные параметры.

1.1.1.4 Разреж ение, создаваем ое в магистрали 2 -х  просветной в диапазоне  
от 6 д о  40  кПа с шагом установки 2 кПа и относительны м отклонением от уста­
новленной величины не более 10%.

1.1.1.5 Д иапазон производительности насоса крови от 200 д о  1000 мл/мин.

1.1.1.6 Скорость вращения с е п а р а т о р а  в ц е н т р и ф у г е  5600  об/м ин.

1.1.1.7 О тносительное отклонение скорости сепаратора от установленной  
величины ±2% .

1.1.1.8 П о безопасности  аппарат соответствует ГОСТ Р М Э К  60601-1  из­
дели е класса 1 с рабочей частью  типа BF.

1.1.1.9 Устойчивость к воздействию  климатических факторов.
Аппарат устойчив к воздействию  температуры  и влажности воздуха  с ном и­

нальными значениями климатических факторов по ГОСТ Р 50444  для исполне­
ния категории У Х Л  4.2.

1 .1 .1 .10  Устойчивость к химическим способам  дезинф екции в с о о т в е т ­
с т в и и  с М У -2 8 7 -1  13 (н а п р и м е р , д в у к р а т н о е  п р о т и р а н и я  с а л ф е т к о й ,  
с м о ч е н н о й  р а с т в о р о м  х л о р а м и н а  Б ).

1.1.1.11 Устойчивость к м еханическим  воздействиям.
А ппарат при эксплуатации устойчив к механическим воздействиям по ГОСТ  

Р 50444  для изделий группы 2. А ппарат в транспортной упаковке устойчив к м е­
ханическим воздействиям, возникаю щ им при транспортировании по ГО СТ Р 
50444.

1 .1 .1 .12  Биологическая совм естим ость.
А ппарат отвечает требованиям биологической совм естим ости серии стан­

дартов ГО СТ ISO 10993.
1.1.1.13 Устойчивость блока ф изиологического в индивидуальны х стериль­

ных упаковках к стерилизации. В се  составны е части блока ф изиологического в
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индивидуальны х стерильных упаковках устойчивы  к однократной газовой стери­
лизации оксидом  этилена.

1 .1 .1 .14 Устойчивость к климатиеским воздействиям.

А ппарат в транспортной упаковке долж ен  быть устойчив к воздействиям  
климатических факторов для условий хранения 5 по ГО СТ 15150.

1.1.1.15 В  аппарате у с т а н о в л е н ы  п о  2 в ст а в к и  п л а в к о й  F 3 A L 2 5 0 V , ко­
торы е становятся доступны ми только с пом ощ ью  инструмента.

1.1.2 Состав аппарата и назначение отдельны х узлов

А ппарат конструктивно состоит из базового и вакуумного блоков. В  каче­
стве расходного материала используется одноразовы й блок физиологический в 
индивидуальны х стерильных упаковках (ФБ).

1.1.2.1 Б азовы й  блок , включает в себя:
- центриф угу (ЦФ);
- модуль управления двигателем  центрифуги (М УД Ц );
- роликовый реверсивный н асос крови (PH);
- переж имны е клапаны (ПК);
- детектор пузырьков воздуха (Д П В );
- модуль сопряжения (М С);
- программируемый контроллер (ПК);
- сенсорную  панель управления (СП У);
- источники электропитания;
- тележ ку со стойкой.

1.1.2.1.1 Центрифуга.
Ц ентрифуга содерж ит следую щ ие устройства и отвечает указанным тр ебо­

ваниям:
К орпус центрифуги;
Бесколлекторный двигатель постоянного тока. О беспечивает скорость  

вращ ения сепаратора в центриф уге 5600  об/м ин. О тносительное отклонение  
скорости сепаратора от установленной величины составляет не более ±  2%;

Стол центрифуги для установки и фиксации съем ного одноразового  
сепаратора;

Крышка центрифуги стационарная, раздвижная п од углом. 
О беспечивает свободн ую  установку и съем  одноразового сепаратора;

Замок «безопасности» на крышке центрифуги. П репятствует открытию  
крышки при работе центрифуги.

Н а корпусе центрифуги располож ены  следую щ ие узлы:
Датчик влажности. С игнализирует о наличии ж идкости в корпусе  

центрифуги;
Детектор уровня эритроцитов (Д У Э ). Сигнализирует о пределъном  

уровне эритроцитов в сепараторе;
Блок замка центриф уги. И нф орм ирует систем у управления о 

полож ении крышки центрифуги.
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1.1 .2 .1 .2  М одуль управления двигателем центрифуги.
М одуль управления двигателем центрифуги (М У Д Ц ) предназначен для  

управления бесколлекторным двигателем постоянного тока, установленном  в 
центриф уге. О беспечивает плавный разгон и остановку сепаратора, а также 
поддерж ание установленной скорости вращения сепаратора.

1.1.2.1.3 Р о л и к о в ы й  р е в е р с и в н ы й  н а с о с  к р ов и  (P H ).
Роликовый реверсивный насос крови (PH ) предназначен для подачи:
- крови с антикоагулянтом из кардиотомического резервуара в сепаратор  

и обратно;
- ф изиологического раствора из контейнера в сепаратор;
- отмытых эритроцитов из сепаратора в контейнер для эритроцитов и 

обратно.
П роизводительность роликового реверсивного насоса крови (PH ) устанав­

ливается от  200 до  1000 мл/мин. Роликовый реверсивны й насос крови (PH ) снаб­
ж ен  датчиком холла, который сигнализирую т о полож ении крышки насоса.

1 .1 .2 .1 .4  П ережимны е клапаны.
П ереж имны е клапаны служ ат для переклю чения потоков крови и ж идко­

стей по командам контроллера. Клапаны им ею т цветовую  маркировку.
Клапан 1 (синий) перекрывает магистраль, соединяю щ ую  

кардиотомический резервуар с  сепаратором;
Клапан 2 (красный) перекрывает магистраль м еж ду сепаратором  и 

контейнером  для отмытых эритроцитов.
Клапан 3 (желтый) перекрывает магистраль м еж ду сепаратором  и ем ­

костями для отмы ваю щ его раствора.

1 .1 .2 .1 .5  Детектор пузырьков воздуха.
Д етектор пузырьков воздуха  (Д П В ) служ ит для автоматической остановки  

рабочего процесса при появлении воздуха  в трубке, установленной в Д П В. 
О становка рабочего процесса сопровож дается  звуковым сигналом и вы водом на 
дисплей  оперативной информации.

П роцесс м ож ет быть продолж ен нажатием соответствую щ ей клавиши, по­
сле устранения причин появления воздуха в трубке.

1 .1 .2 .1 .6  П рограммируемы й контроллер.
В аппарате используется промы ш ленны й программируемый контроллер, с 

пом ощ ью  которого реализуется программны й алгоритм работы  аппарата, а 
именно:

- прием и исполнение команд оператора;
- формирование сигналов аварий;
- автоматическое тестирование р аботосп особн ости  аппарата;
- управление всеми исполнительны ми устройствам и аппарата;
- прием и обработка сигналов от всех  датчиков.
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1.1 .2 .1 .7  Сенсорная панель управления.
Служит для ввода и сохранения параметров работы аппарата, запуска ко­

манд оператора, индикации н еобходим ы х оперативны х данны х и аварийных с о ­
общ ений.

1.1.2.1.8 М одуль сопряжения (М С )
Основным назначением модуля сопряжения (М С ) является согласование  

уровней сигналов (по напряжению и току) исполнительны х устройств аппарата с 
входами и выходами программируемого контроллера.

1.1.2.2 Вакуумный блок
Вакуумный блок (В Б ) состоит из следую щ их устройств и отвечает сл ед у ­

ющ им требованиям:
вакуумный насос (В Н ) с регулятором вакуума. С луж ит для создания  

разрежения в вакуумной магистрали от 6 кПа до  40 кПа и поддерж ки этого  
уровня не м енее 6 часов без выключения;

датчик давления. С луж ит для измерения разрежения в вакуумной  
магистрали;

фильтр. Служит для предотвращ ения попадания ж идкости из 
кардиотомического резервуара в вакуумный насос;

- вакуумная магистраль. С луж ит для создания требуем ого разрежения, 
необходим ого  для подачи крови из операционной раны и антикоагулянта из 
емкости с антикоагулянтом в кардиотомический резервуар.

1.1.2.3 Одноразовый физиологический блок
Блок физиологический в индивидуальны х стерильных упаковках КЮ - 

Ф У 2.390 .022  состоит из следую щ их компонентов и отвечает следую щ им  тр ебо­
ваниям:

- сепаратор К Ю Ф У 2.968.002, служащ ий для разделения крови на фракции по­
средством  вращения сепаратора с кровью в центриф уге со  скоростью  
5600об/м ин.;

- резервуар кардиотомический К Ю Ф У 2.966.006 (К Р) емкостью  3,5 литра со  
встроенным фильтром, используемы й для сбора и фильтрации крови;

- контейнер для отходов КЮ ФУ4.056.001 -  2 щт.;
- контейнер для отмытых эритроцитов К Ю Ф У 4.056 .002  -  1 шт.;
- магистраль 2 -у х  просветная К Ю Ф У 4.471 .007, предназначенная для подачи  

крови с антикоагулянтом из операционной раны' в резервуар кардиотомический  
(КР);

- магистраль 3 -х  просветная К Ю Ф У 4.471.008, предназначенная для подачи  
крови из резервуара кардиотомического (К Р) в сепаратор, подачи концентриро­
ванных эритроцитов из сепаратора в контейнер, подачи промы вочного раствора в 
сепаратор;

- линия для сброса отходов К Ю Ф У 4.471.009;
- вакуумная магистраль К Ю Ф У 4.471 .010, предназначенная для соединения  

вакуумного блока с резервуаром кардиотомическим (КР).
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В се составны е части блока ф изиологического изготовлены из полимерных  
материалов, разреш енных к прим енению  в изделиях, контактирующ их с кровью.

Б л ок  ф и з и о л о г и ч е с к и й  в и н д и в и д у а л ь н ы х  с т е р и л ь н ы х  у п а к о в к а х  п о ­
сле и з г о т о в л е н и я  с т е р и л и з у е т с я  и п о с т а в л я е т с я  потребителю  в стериль­
ной упаковке.

О бщ ий вид а п п а р а т а  д л я  а у т о г е м о т р а н с ф у з и и  э р и т р о ц и т о в  « А Г А Т -  
П » , оснащ енного одноразовы м блоком  ф изиологическим в индивидуальны х  
стерильных упаковках (Рисунки 1,1а).

Магистраль 2-ух просветная

Контейнер для отмытых 
эритроцитов

Контейнер с промывоч­
ным раствором

Сепаратор

Линия для сброса отходов
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Рисунок 1

Им Лист № докум. Подп. Дата

Магистраль 3-х просвет­
ная (для подачи промы­
вочного раствора в сепа­
ратор (желтая))

Магистраль 3-х просветная 
(для подачи эритроцитов из 
сепаратора в контейнер 
(красная))

Резервуар кардиотомиче- . 
ский

Магистраль 3-х просветная 
(для подачи крови из резер­
вуара в сепаратор (синяя))

Вакуумная магистраль

Контейнер для отходов
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Магистраль 2-ух 
просветная

В акуум ная  м а ­
гистраль

Рисунок 1а

Магистраль 3-х просветная 
(для подачи крови из резер­
вуара в сепаратор (синяя))

1.1.3 У стройство и работа.

А п п а р а т  д л я  а у т о г е м о т р а н с ф у з и и  э р и т р о ц и т о в  « А Г А Т -П »  позво­
ляет выполнять следую щ ие процедуры :

В А К У У М  -  включение вакуумного насоса для наполнения резервуара  
кардиотомического цельной кровью.

ЗАП О Л Н ЕН И Е -  забор крови из резервуара кардиотомического в сепара­
тор с последую щ им  центриф угированием д о  полного отделения эритроцитов от  
плазмы. П роцедура продолж ается до  срабатывания оптического датчика сепара­
тора. С корость вращения сепаратора 5600  об/м ин. Д алее осущ ествляется автома­
тический пер еход на следую щ ую  процедуру.

О Т М Ы ВК А  -  подача ф изиологического раствора из контейнера с раствором  
в сепаратор с целью отмывки концентрированны х эритроцитов, т. е. удаления из 
сепаратора антикоагулянта и продуктов гемолиза. С корость вращения 
сепаратора в центрифуге 5600  об/м ин. П роцедура осущ ествляется с 
регулируем ой скоростью  роликового реверсивного насоса крови (PH ) от 200 до  
1000 мл/мин и объем ом  от 500 д о  2 0 0 0  мл.

КОНТЕЙНЕР -  подача отмытых эритроцитов в контейнер для отмытых 
эритроцитов при помощ и роликового реверсивного насоса с регулируем ой ско-
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II

ростью  от 200 до  1000 мл/мин. П роцедура работает до  появления сигнала от д е ­
тектора пузырьков воздуха.

В О ЗВ РА Т  - возврат аутокрови из сепаратора в кардиотомический резерву­
ар. П роцедура работает д о  появления сигнала от детектора воздуха.

К О Н Ц ЕН ТРАТО Р - П ерем ещ ение эритромассы  из контейнера для эритроци­
тов переливания в сепаратор с последую щ им  центрифугированием датчика 
уровня и центрифугирование. Ц ентрифугирование со скоростью  5600  об/мин. 
П роцедура продолжается до  срабатывания детектора уровня эритроцитов. 
Д алее осущ ествляется автоматический пер еход на вы полнение процедуры  
«Отмывка».

ЗА ВЕРШ ЕН И Е Ц И КЛ А -  заверш ение выполнения всех процедур. В се  кла­
паны закрываются, вращ ение сепаратора в центриф уге прекращ ается. Срабаты­
вание датчика пузырьков или нажатие на кнопку «СТО П ».

1.1.4.1 А утотрансф узионны е процедуры
Н а рисунке 2 приведена схем а соедин ен ий  элементов блока ф изиологиче­

ского в индиврщуальных стерильны х упаковках на аппарате для проведения  
внутриоперационной аутотрансф узионной процедуры .

1. К онтейнер с гепарином (в комплект ф изиологического блока не входит).
2. Резервуар кардиотомический.
3. К онтейнер для отмытых эритроцитов.
4. Контейнеры  для промы вочного раствора (в комплект ф изиологического  

блока не входит).
5. Вакуумная магистраль.
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6. Вакуумны й блок.
7. К онтейнер для отходов

М агистраль 2-х  просветная:
8. М агистраль подачи антикоагулянта.
9. М агистраль забора крови у пациента в кардиотомический резервуар.
10. Наконечник для отсоса крови.

М агистраль 3-х  просветная:
11. Линия для подачи крови из резервуара в сепаратор.
12. Линия для концентрированных эритроцитов из сепаратора в контейнер.
13. Линия для подачи промы вочного раствора в сепаратор.
14. Роликовый насос.
15. Детектор пузырьков воздуха.
16. Сепаратор.
17. Датчик предельного уровня эритроцитов.
18. Клапаны:

- клапан 1 (синий).
- клапан 2 (красный).
- клапан 3 (желтый).

19. Зажимы.
20. Фильтр гидрофобны й.

СБОР КРОВИ.

С бор крови из операционной раны производится с пом ощ ью  специальной  
магистрали 2 -х  просветной, в один канал которой поступает физиологический  
раствор с добавлением  антикоагулянта, а через второй - излившаяся кровь из ра­
ны. Антикоагулянт и кровь засасывается с пом ощ ью  вакуум - аспиратора в кар­
диотом ический резервуар.

Смеш ивание крови с антикоагулянтом происходит в наконечнике трубки.
П рим ечание: Степень разрежения вакуум - аспиратора подбираю т так, чтобы  

при максимальной скорости всасывания минимально травмировать эритроциты. 
Реком ендуем ая величина разреж ения в кардиотомическом резервуаре во время 
операции 30 кПа.

Первичная очистка собранной крови от сгустков и прим есей происходит  
при помощ и фильтра с порами при поступлении в кардиотомический резервуар.

А ппаратную  обработку крови, которая м ож ет происходить в ручном  или 
автоматическом реж им е м ож но начинать, когда собранная в резервуаре кровь с 
антикоагулянтом достигает уровня (н е м енее 1000 мл), достаточного для начала 
выполнения процедур, определенны х как ЗАП О Л Н ЕН И Е, О Т М Ы ВК А  и КО Н ­
ТЕЙНЕР.

ЗАПО ЛН ЕН И Е.

П роцедура «Заполнение» служ ит для передачи ж идкости из резервуара кар- 
диотом ического в сепаратор, где п рои сходи т отделение эритроцитов от плазмы.
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П осле нажатия на кнопку «Заполнение» начинается вращ ение сепаратора  
в центриф уге. Затем, после достиж ения сепаратором заданны х оборотов, проис­
ходи т открытие клапана I и вклю чение роликового насоса.

Н асос вращается по часовой стрелке для передачи содерж им ого кардиото- 
мического резервуара в сепаратор.

П роцесс сепарации основан на разной плотности клеточных или ж идкост­
ных составляю щ их обрабаты ваемой крови.

Н аиболее плотные клеточные элементы , такие как эритроциты , часть 
нейтрофилов, метамиелоцитов и ретикулоцитов из-за особого  устройства коло­
кола сепаратора оседаю т при центриф угировании на его внеш ней стенке, тогда  
как м енее плотные клетки крови всплывают и удаляются через специальный ка­
нал в контейнер для отходов.

При достиж ении эритроцитарной м ассой верхнего уровня колпака сепара­
тора, активизируется датчик уровня эритроцитов, процедура ЗАП О Л Н ЕН И Е за­
верш ается и автоматически начинается процедура О ТМ Ы ВК А . О кончание про­
цедуры  ЗАП О Л Н ЕН И Е и п ер еход на процедуру О ТМ Ы ВК А  также м ож ет быть 
активирован непосредственны м наж атием на кнопку «Эритроциты ».

О ТМ Ы ВКА.

К огда включается процедура О Т М Ы ВК А , клапан 1 автоматически перекры­
вает магистраль кардиотомического резервуара, клапан 3 открывает «промы воч­
ную  магистраль», и мою щ ий раствор (0 ,9  % раствор NaCI или раствор Рингера) 
поступает из контейнера в сепаратор.

Н асос вращается по часовой стрелке, перекачивая промывочный раствор в 
сепаратор.

Раствор вытесняет загрязнённую  плазму вместе с антикоагулянтом, сво­
бодны м  гем оглобином , факторами свертывания, клеточным детритом  и другими  
примесями в контейнер для отходов.

П роцедура продолжается д о  тех  пор, пока не будет  использован весь за­
данны й объем  промы вочного раствора (5 0 0 ...2 0 0 0  мл). П роцедура м ож ет преры­
ваться, если закончился промывочный раствор, или в магистрали появились пу­
зырьки воздуха. Для кратковременной остановки подачи промы вочного раствора  
во время процедуры  н еобходи м о поднять вверх крышку насоса (иногда это тре­
буется для установки нового мешка с физиологическим раствором).

Окончание процедуры  отмывки произойдет и после нажатия на кнопку 
«СТО П ».

К огда процедура О Т М Ы ВК А  завер ш ен а,' центрифуга и насос останавли­
ваются, клапан 3 закрывается, аппарат автоматически переклю чается на проце­
дур у КОНТЕЙНЕР.

КОНТЕЙНЕР.

П роцедура КОНТЕЙНЕР начинается после полной остановки центрифуги.
Открывается клапан 1. Роликовый насос начинает вращаться в сторону  

против движения часовой стрелки со скоростью  200 мл/мин и после дв ух  оборо-
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тов останавливается. Эта процедура выполняется с целью освобож дения трубок  
от раствора отмывки.

Д алее, закрывается клапан 1 и открывается клапан 2, начинает вращаться 
роликовый насос с производительностью , установленной для процедуры  КО Н ­
ТЕЙНЕР.

П ередача содерж им ого сепаратора в контейнер для сбора отмытых, кон­
центрированны х эритроцитов производится до  момента появления воздуха в со ­
единительной магистрали, что активизирует детектор пузырьков воздуха.

П о сигналу этого датчика роликовы й насос останавливается.
О кончание процедуры  п рои зой дет также и после нажатия на кнопку 

«С топ».
В  конце процедуры  отмытые и концентрированные эритроциты готовы для 

переливания пациенту.

В О ЗВ РА Т
П роцедура предназначена для возврата аутокрови из сепаратора в кардио- 

томический резервуар с пом ощ ью  роликового насоса при недостаточном  для от­
мывки уровне эритроцитов. Заверш ение процедуры  происходит после появления  
воздуха  в трубке, установленной в детекторе воздуха, либо после нажатия на 
кнопку «СТО П ».

КО НЦЕНТРАТО Р
П роцедура включает в себя переливание аутокрови из контейнера для 

эритроцитов в сепаратор и центриф угирование со скоростью  5600  об/м ин. Ц ен­
трифугирование продолжается д о  срабатывания датчика уровня эритроцитов. 
Д алее включается процедура О ТМ Ы ВК А . П осле процедуры  О Т М Ы ВК А  эритро­
циты возвращ аются в пакет для эритроцитов. Цель процедуры  -  повы ш ение кон­
центрации эритроцитов.

Заверш ение процедуры  п рои сходи т после появления воздуха в трубке, 
установленной в детекторе воздуха, ли бо  после нажатия на кнопку «С ТО П ».

1.1.5. М аркировка и пломбирование

1.1.5.1 М аркировка на корпусе базового блока долж на содержать:
•  наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;
•  наименование аппарата;
•  обозначение настоящ их технических условий;
•  год и месяц изготовления аппарата;
•  ном ер аппарата по систем е нумерации предприятия-изготовителя;
•  потребляемую  м ощ ность (2 5 0  В А );
•  номинальное напряжение сети питания (220В );
•  частоту перем енного тока питаю щ ей сети (50  Гц);
•  маркировку по степени защиты от проникновения воды в 

соответствии с ГОСТ 14254-IPX 1;
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символ рабочей части типа BF ( t
)•

1 .1 .5 .2  М аркировка блока ф изиологического в индивидуальны х  
стерильны х упаковках (С ЕТах) долж на соответствовать требованиям ГО СТ Р 
50444  и ГОСТ 25047.

1 .1 .5 .3  М аркировка потребительской упаковки блока ф изиологического в 
индивидуальны х стерильных упаковках (С ЕТах) долж на содерж ать надписи, или 
знаки по ГОСТ Р ИСО 15223-1:

•  наименование, или товарный знак предприятия изготовителя;
•  наименование блока ф изиологического в индивидуальны х  

стерильных упаковках (С ЕТах) и обозначение его КД;
•  обозначение настоящ их технических условий;
•  год и месяц упаковывания блока ф изиологический в индивидуальны х  

стерильных упаковках (СЕТах);
•  надпись «Г оден до  (м есяц , год);
•  номер партии блока ф изиологического в индивидуальны х  

стерильных упаковках (С ЕТов) по систем е нумерации предприятия- 
изготовителя;

•  число СЕТов в коробке;
•  однократности применения;
•  стерильности, апирогенности, нетоксичности внутри;
•  условия хранения

1.1.5.4 М аркировка потребительской упаковки аппарата долж на содержать: 
наименование предприятия - изготовителя с адресом; 
наименование аппарата;
обозначение настоящ их технических условий; 
год и месяц изготовления аппарата;
номер аппарата по систем е нумерации предприятия-изготовителя; 
температуру хранения от м инус 50 д о  плюс 40°С. 
маркировку по степени защиты от проникновения воды в соответ­
ствии с ГОСТ 14254 -  IPX1;

символ рабочей части типа BF ( )•

1.1.5.5 М аркировка транспортной упаковки долж на соответствовать ГОСТ  
14192 и содержать:

•  предупреж даю щ ие знаки, соответствую щ ие значениям «В ерх», 
«Х рупкое. О сторож но», «Беречь от влаги», «Н е кантовать»;

•  надписи: «Условия хранения -  2» , «Гарантийный срок хранения ап­
парата», «Законсервировано д о ___ ».

1.1.5.6 П ломбирование
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А ппарат пломбируется мастикой по ГОСТ 18680. П ломбировочны е  
чашки установлены  на съемны х панелях аппарата.

П ломбирование блока ф изиологаческого в индивидуальны х стериль­
ных упаковках осущ ествляется по ГО СТ 18680 с помощ ью  клеящ ей ленты на б у ­
маж ной основе со ш тампом ОТК, разры ваю щ ейся при вскрытии упаковки.

1.1.6 Упаковка
1.1.6.1 Упаковка аппарата и его составны х частей соответствую т требова­

ниям конструкторской докум ентации на аппарат и его составны е части, а также 
ГО СТ Р 50444  и ГОСТ I S 0 1 1607-1.

1 .1.6.2 П еред упаковкой металлические поверхности обезж ирены  и закон­
сервированы по ГОСТ 9.014. Срок защиты без переконсервации в условиях хра­
нения 2 по ГОСТ 1515 0 -  2 года.

1.1.6.3 Составные части аппарата вм есте с силикагелем по ГО С Т 3956  вло­
жены  в пакеты из полиэтиленовой плёнки по ГОСТ 10354 с п оследую щ ей  завар­
кой шва.

1 .1.6.4 Составные части аппарата и эксплуатационная докум ентация в по­
лиэтиленовы х пакетах улож ены  в коробку из гофрированного картона по ГО СТ Р 
52901 .

1.1.6.5 Для транспортирования упакованны е аппараты улож ены  в дощ атый  
ящик типа Ш -2, IV -2, V I-3 по ГО СТ 59 5 9 , выложенный внутри упаковочной бу ­
магой по ГОСТ 515 или по ГОСТ 8828 , и закреплены в ящиках от  перемещ ения  
упругим  материалом-заполнителем или деревянны ми упорами. Д опускается п е­
ревозка аппарата в ж елезнодорож ны х контейнерах в обреш ётке типа III-1 или III- 
2 по ГО СТ 12082.

1 .1.6.6 В ящик вложен упаковочны й лист по ГО СТ Р 50444
со следую щ ей информацией:
- наименование предприятия-изготовителя, или его товарный знак;
- наименование, или обозначение типа (вида, м одели) изделия;
- число изделий в упаковке;
- условны й номер упаковщ ика и контролера;
- дата упаковывания.

1.1.7 К о м п л е к т н о с т ь

Комплектность аппарата долж на соответствовать таблице ниж е
№ 

-  п/п Н аименование О бозначение Кол

1 А ппарат для аутогемотрансф узии эрит­
роцитов «А ГА Т-П »

Т У  3 2 .50 .50 -008-  
18752278-2019

1

2 Тележ ка со стойкой К Ю Ф У .301212.001 1
3 Руководство по эксплуатации К Ю Ф У .9 4 1  1 5 2 .0 0 8  РЭ 1
4 П аспорт К Ю Ф У .9 4 1 1 5 2 .0 0 5 П С 1

-  5 Упаковка аппарата К Ю Ф У 4.170.023 1

Им Лист X» докум. Подп. Дата
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6 К абель сетевой - 1
7 Блок физиологический в 

в индивидуальны х стерильных упаков­
ках, в составе*:

К Ю Ф У 2.390.022 1

2.1 Сепаратор К Ю Ф У 2.968.002 1
2.2 Резервуар кардиотомический К Ю Ф У 2.966.006 1
2.3 К онтейнер для отходов К Ю Ф У 4.056.001 2
2.4 К онтейнер для отмытых эритроцитов К Ю Ф У 4.056.002 1
2.5 М агистраль 2 -у х  просветная К Ю Ф У 4.471.007 1
2.6 М агистраль 3 -х  просветная К Ю Ф У 4.471.008 1
2.7 Линия для сброса отходов К Ю Ф У 4.471.009 1
2.8 Вакуумная магистраль К Ю Ф У 4.471.010 1
2.9 Упаковка блока ф изиологического К Ю Ф У 4.160.200 1
* - Я в л я е т ся  р а с х о д н ы м  м а т е р и а л о м  дл я  а п п а р а т а . М о ж е т  п о с т а в л я т ь ­

ся  как в с о с т а в е  а п п а р а т а , так  и б е з  н е г о .

1.2 Описание и работа составных частей изделия.

1.2.1 О бщ ие сведения

В неш ний вид аппарата без блока физиологическогов индивидуальны х сте­
рильных упаковках приведен на рисунках 3 и 4.

Им Лист № докум. Подп. Дата
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Ш татив  для 
контейнеров

Панель
управления

Пережимные клапаны (3 шт)

Роликовый
насос

Детектор
пузырьков  воздуха

Ц ентри ф уга

Тележка со стой­
кой

Базовый блок

Грибок (4шт.) 
крепления контейнера для 
отходов.

Вакуумм етр

Регулятор вакуума

Рисунок 3
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Рисунок 4 -  В ид аппарата сзади

Им Лист № докум. Подп. Дата

Держатель резервуара 
кардиотомического

Сетевой разъем 
базоюго блока

Штуцер подключения 
вакуумной магистрали

Сетевой разъем 
вакуумного блока

КЮФУ.941152.008РЭ
Лист
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1.2.2 Панель управления
Панель управления состоит из корпуса и сенсорного дисплея для ввода и 

отображ ения информации.
Н а рисунке 5 показана панель управления.

Рисунок 5

1.2.2.1 Сенсорны й дисплей
На дисплее отображ аю тся параметры работы и служ ебная информация, 

возникаю щ ая во время операционны х процедур. В распоряж ении пользователя  
им ею тся четыре служ ебны х окна:

П АРАМ ЕТРЫ  -  для ввода параметров работы  аппарата;
У П РА ВЛ ЕН И Е -  для управления аппаратом;
Д А Т А  и ВРЕМ Я  -  для установки даты  и текущ его времени;
П РО ТО КО Л -  для вывода значений объем ов концентрированных эритро­

цитов, ж идкости для отмывки и фильтрованной крови. В се значения ведут от­
счет с м омента включения аппарата.

П ереклю чение м еж ду окнами осущ ествляется нажатием на соответствую ­
щ ие кнопки.

Окно «П А РА М ЕТРЫ » представлено на рисунке 6.

Лист № докум. Подп. Дата
КЮФУ.941 152.008РЭ
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м л /м и н
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га и время

Сохранить

В п р а в л ен и е
■.Й1

Рисунок 6

Д анны е, отображаемы е в окне «Параметры»:

1. 08 -08-08  20:00:00 - текущ ая дата и время.

2. В акуум  -  значение предельного вакуума в вакуумной магистрали;

3. Заполнение - числовое значение скорости потока крови из кардиото- 
мического резервуара в сепаратор.

4. Отмывка - числовое значение скорости потока м ою щ его раствора из 
контейнера в сепаратор,

5. О бъем  отмыв - числовое значение объём а м ою щ его раствора, подава­
ем ого из контейнера в сепаратор.

6. К онтейнер - числовое значение скорости потока отмытых эритроцитов  
из сепаратора в контейнер,

7. Концентратор - числовое значение скорости потока отмытых эритро­
цитов из контейнера в сепаратор.

8. Сепаратор -  объем  используем ого колокола блока ф изиологического в 
индивидуальны х стерильны х упаковках (ФБ).

9. Возврат - числовое значение скорости потока крови из сепаратора в 
кардиотомический резервуар.

10. Сенсорная кнопка «Д ата и время» для установки даты и времени.

Им Лист № докум. Подп. Дата
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11. Сенсорная кнопка «С охранить» для сохранения текущ их параметров  
в энергонезависимой памяти.

12. С енсорны е кнопки «+ »  и «-»  для увеличения или уменьш ения вы­
бранного параметра.

13. Сенсорная кнопка «У правление» для перехода в окно «У правление»  
для запуска программы с выбранными параметрами.

Окно «У П РА ВЛ ЕН И Е» представлено на рисунке 7

УПРАВЛЕНИЕ
08 - 08-08  20 : 00:00

ПОТОК,
мл/мин # # # #

ОБЪЕМ, 1

РАЗРЕЖЕНИЕ, ’ и м  
кПа И М И

Эрнтроц. 1### 1%

Рисунок 7

Данны е, отображ аемы е в окне «УП РА ВЛ ЕН И Е»:

1. К нопка «Заполнение» используется для запуска процедуры  ЗА П О Л ­
НЕНИЕ.

2. Кнопка «Отмывка» используется для запуска процедуры  О ТМ Ы ВКА.

3. Кнопка «К онтейнер» используется для запуска процедуры  ЗА П О Л ­
НЕНИЕ.

4. Кнопка «К онцентратор» используется для запуска процедуры  КО Н ­
ЦЕНТРАТОР.

Лист
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5. Кнопка «Возврат» используется для запуска процедуры  В О ЗВ РА Т .

6. Кнопка «Уровень эритроцитов» используется как сигнал для п ер ехо­
да  на процедуру О Т М Ы ВК А  в ручном  режиме.

7. Кнопка «СТО П » используется как сигнал для прекращения вы полне­
ния текущ ей процедуры.

8. Кнопка «О тчет» используется как сигнал для формирования отчета в 
отдельном окне.

9. Кнопка «+» и «-»  используется для изменения параметра в сторону  
увеличения и уменьш ения соответственно.

10. Кнопка «В ы ход» используется для возврата в окно «Параметры».

11. Окно, располож енное в левом  вернем углу, используется для вывода 
аварийных сообщ ений.

12.Черные цифровые индикаторы использую тся для вывода текущ их зна­
чений потока, объем а и разреж ения, а белы е индикаторы показывают 
заданны е значения параметра.

13.Сигнал «Готовность» сообщ ает пользователю  о том , что систем а гото­
ва к работе.

Окно «Дата и время» представлено на рисунке 8

Д А Т А  и  В Р Е М Я

I 0 8 - 0 8 -0 8  2 0 :0 0 :0 0  1

Часы

Минуты

Секунды i##

Число

Месяц

Год # # # #

Рисунок  8

В окне отображ аю тся значения даты и времени. Д анное окно служ ит для 
корректировки этих значений в случае н еобходим ости . Для этого н еобходи м о  
пальцем нажать на изображ ение индикатора того или иного значения. Д алее, в 
появивш емся окне набрать н уж н ое значение параметра и нажать кнопку «Enter».
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КЮФУ.941152.008РЭ

Лист

25



ll

4

Окно «П РОТОКОЛ» представлено на рисунке 9

П Р О Т О К О Л

08- 08-08 20 : 00:00

Фильтрованная кровь # # # # #

Физраствор для отмывки

t
Концентрированные эритроциты , #####

Рисунок 9

В окне отображ аю тся значения объем ов концентрированных эритроцитов, 
ж идкости для отмывки и фильтрованной крови. В се значения ведут отсчет с м о­
м ента включения аппарата.

К нопка «Сохранить» служ ит для сохранения копии данного окна на ФЛЕШ  
диске.

К нопка «Параметры» позволяет перейти в окно «П А РА М ЕТРЫ ».
К нопка «Управление» позволяет перейти в окно «У П РА В Л ЕН И Е ».

1.2.3 Б л ок  ф и з и о л о г и ч е с к и й  в и н д и в и д у а л ь н ы х  с т е р и л ь н ы х  
у п а к о в к а х

1.2.3.1. П еред вскрытием транспортной упаковки с блоком  ф изиологиче­
ским в индивидуальны х стерильны х упаковках н еобходим о убеди тся  в целост­
ности  упаковки.
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Рисунок 10 - В неш ний вид б л о к а  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  в и н д и в и д у ­
а л ь н ы х  с т е р и л ь н ы х  у п а к о в к а х  в т р а н с п о р т н о й  упаковке

1.2.3.2. Б л ок  ф и з и о л о г и ч е с к и й  в и н д и в и д у а л ь н ы х  с т е р и л ь н ы х  у п а ­
к о в к а х  (Ф Б ) долж ен устанавливаться на аппарат в соответствии со схем ой  
соедин ен ий  элементов для проведения внутриоперационной
аутотрансф узионной процедуры , приведенной на рисунке 2.

1.2.3.3 О дноразовы е наборы м огут иметь производственны е дефекты , 
которы е м огут привести к утечке крови или ее составляю щ их, а также к 
разруш ению  самого комплекта. П оэтом у, перед использованием, н еобходим о  
удостовериться в отсутствии деф ектов.

1.2.4 Верхняя Панель

На верхней панели находятся компоненты , в которые устанавливается  
одноразовы й ф изиологический блок (рисунок 11).

Роликовый насос

Клапаны пережимные 
(3шт.)

Детектор
пузырьков воздуха

Центрифуга

Рисунок 1 1

Лист Xs докум. Подп. Дата
КЮФУ.941152.008РЭ
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1.2.4.1 П ережимны е клапаны

Клапан пережимной 3 
(жешый)

Клапан пережимной 2 
(красный)

Клапан пережимной 1 
(синий)

Рисунок 12

Клапаны имею т цветовую  маркировку:
Клапан 1 (помеченны й синим  цветом) - осущ ествляет перекрытие 
магистрали м еж ду кардиотомическим резервуаром и сепаратором. 
Клапан 2 (помеченны й красным цветом) - осущ ествляет перекрытие 
магистрали м еж ду сепаратором  и контейнером для концентрированных  
эритроцитов.
Клапан 3 (помеченны й желтым цветом ) - осущ ествляет перекрытие 
магистрали м еж ду сепаратором  и контейнером с  мою щ им раствором.

1.2.4.2 Роликовый насос.

Защитная  крышка

Ручка  насоса  

Корпус насоса

Ввод от клапанов 

Ввод от сепаратора

Рисунок 13
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1.2.4.3 Ц ентрифуга (Рисунок 14)

К ры ш ка  центриф уги  

Сепаратор

Замок крыш ки

Рисунок 14

Крышка центрифуги стационарная, раздвижная п од углом , позволяет  
свободн ую  установку и съем  одноразового сепараторного блока.

П ривод центрифуги обеспечивает скорости вращения сепаратора  
центриф уги 5600 об/мин.

Сепаратор служ ит для разделения фракций крови.

Стол центрифуги служ ит для установки и ж есткого крепления  
съемного одноразового сепаратора.

1 .3  П о  п а р а м е т р а м  э л е к т р о м а г н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и  а п п а р а т
у д о в л е т в о р я е т  т р е б о в а н и я м  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 - 1 - 2 .

1 .4
Р у к о в о д с т в а  и д е к л а р а ц и и  и зг о т о в и т е л я

Изи. Лист № докум. Подп. Дата
КЮФУ.941152.008РЭ
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Руководство и декларация изготовителя -  помехоэмиссия

о А п п а р а т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  об ­
с т а н о вк е ,  о п р е д е л е н н о й  н и ж е .  П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  
д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  его п р и м е н е н и е  в у к а з а н н о й  о б с т а н о в к е

И с п ы т а н и е  на по- 
м е х о э м и с с и ю

С о о т в е т с т в и е Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  -  
у к а з а н и я

И н д устриальны е  
р ад ио п о м ех и  по 
Г О С Т  Р 5 1 3 1 8 . 1 1

Группа  1 А ппарат  и спользует  р а д и о ч а ­
стотную  энергию только  для в ы п о л ­
нения  внутренних  функций.  Уровень  
эм иссии  рад иоч астот ны х  помех я в л я ­
ется низким и, вероятно ,  не приведёт  
к наруш ениям  ф у нкц и о ни р о вани я  р ас ­
п олож енного  вблизи электронного  
оборудования

И н д устриальны е  
р ад ио п о м ех и  по 
Г О С Т  Р 5 1 3 1 8 . 1 1

Класс Б А ппарат  пригоден  для п р и м е н е ­
ния в местах разм ещ ения ,  н е п о с р е д ­
ственно  п одклю чён ны е  к распредели-  
тельной  эл ектрической  сети.Г армониче-  

ские составляю щ ие  
п о тр ебл яем о г о  тока 
по г о с т  3 0 8 0 4 . 3 . 2

Класс А

Колебания  
н ап р яж ен ия  и 
фликер  по 
Г О С Т  3 0 8 0 4 . 3 . 3

С о о т в ет ст в у ­
ет

I

Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость

о А п п а р а т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  об ­
с т а н о вк е ,  о п р е д е л е н н о й  н и ж е .  П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  
до лж ен  о б е с п е ч и т ь  его п р и м е н е н и е  в у к а з а н н о й  о б с т а н о в к е

И с п ы т а н и е  на 
п о м е х о у с т о й ч и ­
в о с т ь

И с п ы т а т е л ь ­
н ы й
у р о в е н ь  по 
М Э К  60601

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  
о б с т а н о в к а  -  
у к а з а н и я

Э лектростати чески е  
разряды  ( Э С Р )  по 
Г О С Т  3 0 8 0 4 . 4 . 2

±6 кВ -  к о н ­
тактный разряд  
±8 кВ -  в о з д у ш ­
ный разряд

±6 кВ -  к о н ­
тактный  разряд  
±8 кВ в о зд у ш ­
ный разряд

Полы д о л ж ны  быть 
в ы полн ены  из д е р е ­
ва, б е то н а  или ке ­
р ам и ческо й  плитки. 
Если полы покрыты 
с ин тети ческ им  м а ­
териалом ,  то о т н о ­
сительная  в л а ж ­
ность  воздуха  
д олж на  составлять  
не менее  30 %

Н аносекундны е  
им п уль сн ы е  помехи 
по г о с т  3 0 8 0 4 . 4 . 4

±2 кВ -  для л и ­
ний э л е к т р о п и ­
тания

±2 кВ -  для л и ­
ний эл е к т р о п и ­
тания

К ачество  э л е к т р и ­
ческой энергии  в 
электр и ческо й  сети

L
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±1 кВ -  для л и ­
ний ввода-  
вывода

±1 кВ для линий 
ввода-вы вода

М икросекун д н ы е ±1 кВ -  при по- ±1 кВ -  при по-
им п уль сн ы е  помехи даче помехи по даче  помехи по
больш ой  энергии по схеме «провод- схеме  «провод-
Г О С Т  Р 51317.4 .5 провод» провод»

± 2  кВ -  при по- ±2 кВ -  при по-
даче помехи  по даче помехи по
схеме «провод- схеме «провод-
земля» земля»

П ровалы ,  прерыва- < 5 % и т  (про- < 5 % и т  (про-
ния и изменения вал напряж ения вал напряж ения
н ап р яж ен ия  во > 95 % и Т )  в > 95 % и Т )  в
вх о д н ы х  линиях течение  0,5 пе- течение  0,5 пе-
э л ек тр о п итан и я  по риода риода
Г О С Т  30804.4 ,11 40 % и т  (провал 40 % и т  (провал

напряж ения напряж ения
60 % и Т )  в те- 60 %  и Т )  в те-
чение  пяти пе- чение  пяти пе-
риодов риодов
70 % и т  (провал 70 % и т  (провал
напряж ения напряж ения
30 % и Т )  в те- 30 % и Т )  в те-
чение  25 перио- чение  25 перио-
дов дов
< 5 % и т  (про- < 5 % и т  (про-
вал напряж ен ия вал напряж ения
> 95 % и Т )  в > 95 % и Т )  в
течение  5 с течение  5 с

М агн и тн о е  поле 3 А/м 3 А/м
п р о м ы ш л енн о й  ч а ­
стоты  по Г О С Т  Р 
50648

здания  долж но  с о ­
о тветствовать  т и ­
пичным условиям 
к ом м ерческой  или 
больн и чн ой  о б с т а ­
новки
К ачество  э л е к т р и ­
ческой энергии  в 
электр и ческо й  сети 
здания  д олж но  со­
о тветствовать  т и ­
пичным условиям 
к ом м ерческой  или 
б ольничной  о б с т а ­
новки
К ачество  э л е к т р и ­
ческой энергии  в 
электр и ческо й  сети 
здания  д олж но  со­
о тветствовать  т и ­
пичным условиям 
ко м м ер ч еск о й  или 
больн и чн ой  о б с т а ­
новки.
Если п ользователю  
требуется  н е п р е ­
рывная  р абота  в 
условиях  п р е р ы в а ­
ния сетевого  
нап ряж ен ия ,  р е к о ­
м ендуется  о б е сп е ­
чить п о дклю чение  
к о м п л ек с а  от и с ­
то ч н ик а  б е с п е р е ­
бойного  питания

L

М агнитны е  поля
п р о м ы ш л енн о й  ч а ­
стоты долж ны  с о о т ­
ветствовать  т и п и ч ­
ным условиям  к о м ­
мерческой  или
больн и чн ой  о б с т а ­
новки

П р и м еч а н и е  -  UT -  
подачи испытательн

уровень н а п р я ж е н и я  э л ек тр и ч еск ой  сети до момента  
ого в озд ей стви я  ______  _______

Им Лист № докум. Подп. Дата
КЮФУ.941152.008РЭ



Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость

I

Н
L

О А п п а р а т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  
о б ст а н о вк е ,  о п р е д е л е н н о й  н и ж е .  П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  
д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  его п р и м е н е н и е  в у к а з а н н о й  о б с т а н о в к е

И с п ы т а н и е  на
п о м е х о у с т о й ч и ­
в о с т ь

И с п ы т а т е л ь ­
н ы й
у р о в е н ь  по
М Э К  60601

К о ндуктивны е  
помехи,  наведенные 
радиочастот ны м и  
электром агнитны м и  
помехами  по
Г О С Т  Р 51317.4 .6

ЗВ ( с р е д н е к в а д ­
ратичное  з н а ч е ­
ние)

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

ЗВ (с р е д н е к в ад ­
ратичное  з н а ч е ­
ние)

Э л е к т р о м а г н и т ­
н ая
о б с т а н о в к а  
у к а з а н и я _______

Р асстоя ни е  между 
исп ользуем ой  м о ­
бильной  р а д и о т е ­
леф онной  с и с т е ­
мой связи и л ю ­
бым элементом 
комплекса ,  в к л ю ­
чая кабели ,  д о л ж ­
но быть не м ен ь ­
ше р е к о м е н д у е ­
мого  п р о с т р а н ­
ственного  р а з н о ­
са, который р а с ­
счи ты вается  в с о ­
о тветствии  с п р и ­
в еденны м  ниже 
в ы раж ением  п р и ­
м ен ительн о  к ч а ­
стоте  п е р е д а т ч и ­
ка.
Реко м енд у ем ы й  
п р о с т р а н с т в е н ­
ный разнос  с о ­
ставляет
d = 1,2 Vp

Им Лист № докум. Подп. Дата
КЮФУ.941152.008РЭ



4

I

И злучаем ое  р а д и о ­
ч астотное  электро­
м агнитное  поле по 
Г О С Т  30804.4 .3

3 В/м в полосе  
от 80 МГц до 
2,5 ГГц

3 В/м d  ^  Г д  4F
(от 80 до 800 
МГц);
d = 2,3 Vp
(от 800 М Гц до 
2,5 ГГц).
Н апряж ен н ость  
поля при р а с п р о ­
странении  р а д и о ­
волн от с т а ц и о ­
нарных р а д и о п е ­
р едатчи ков  по р е ­
зультатам  н а б л ю ­
дений  за э л е к т р о ­
м агнитной  о б с т а ­
новкой  а) долж на  
быть ниже,  чем 
уровень  с о о т в е т ­
ствия в каждой 
полосе  часто т  Ь). 
П омехи  могут 
иметь место
вблизи о б о р у д о ­
вания, м а р к и р о ­
ванного  знаком

((у))

a) Н апряж енность  поля при р а сп р о с т р ан е н и и  радиоволн  от  стационарны х  
рад иоп еред атч иков ,  таких как базовы е  станции радио тел еф о н н ы х  сетей  (со- 
т о в ы х /б есп р о в о д ны х )  и назем ны х  п одвиж н ы х  радиостанций ,  лю б и тель ски х  
р ад ио станц и й ,  AM и FM р а д и о в е щ а т е л ь н ы х  п ередатчиков ,  телеви зион н ы х  
п ередатчиков ,  не может быть о п р ед е л ен а  расчетным путем с достаточной  
точностью .  Для этого долж ны  быть о су щ ествл ен ы  п ракти чески е  измерения 
нап ряж ен ности  поля. Если и зм ер ен н ы е  значения  в месте  разм ещ ен и я  к о м ­
плекса  выше прим еним ы х уровней  соответствия ,  то следует  проводить  
наблю дения  за работой ком плекса  с целью  проверки  его н о р м аль но г о  ф у н к ­
ционирования .  Если в п роцессе  наб л ю д ен и я  вы является  отклон ен и е  от н о р ­
мального  ф ункционирования ,  то  н ео б х о д и м о  принять  д о п о л н и т е л ь н ы е  меры, 
такие  как пер ео р и ен ти р о вк а  или п ер е м е щ е н и е  комплекса .

b ) Вне полосы частот от 150 кГц до 80 МГц следует  о б есп ечи ть  н а п р я ­
ж енн ость  поля м енее!  В/м.

П р и м е ч а н и я
1. На частотах  80 и 800 М Гц п р им ен яю т  большее  значение  н а п р я ж е н ­

ности поля.
2. Приведенны е  вы раж ения  п р и м ен и м ы  не во всех  случаях .  На р а с ­

пространение  э л е к т р о м а г н и т н ы х  волн влияет  п о гл о щ ен ие  или от-
___________ ражение  от ко н стр у кц и й ,  о б ъектов  и людей.__________________________

Им Лист № докум. Подп. Дата
КЮФУ.94П52.008РЭ
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Г

Рекомендуемые значения пространственного разноса между пор­
тативными и подвижными радиочастотными средствами связи и 
а ппаратом______________________________________________________________

О А п п а р а т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  
о б ст а н о вк е ,  п р и  к о т о р о й  о с у щ е с т в л я е т с я  к о н т р о л ь  у р о в н е й  
и з л у ч а е м ы х  п о м ех .  П о л ь з о в а т е л ь  а п п а р а т а  м о ж е т  и збеж а т ь  
в л и я н и я  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х ,  о б е с п е ч и в а я  м и н и м а л ь н ы й  

п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м и  и п о д в и ж н ы м и  р а ­
д и о ч а с т о т н ы м и  с р е д с т в а м и  с в я з и  ( п е р е д а т ч и к а м и )  и а п п а р а т о м ,  как  
р е к о м е н д у е т с я  н и ж е ,  с у ч е т о м  м а к с и м а л ь н о й  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  
с р ед ст в  связи

Н ом инальная
м аксим аль ная
выходная
м ощ ность
пер едатчика ,
Вт

П р о ст р а н ст в ен н ы й  разнос ,  м, в зав исим ости  от ч а ­
стоты п ер ед атч и ка
d = 1,2 VP 
В полосе  от 
150 кГц 
до 80 МГц

d = 1,2 Vp  
В полосе от 
80 до 800 МГц

d = 2,3 VP 
В полосе  от 
800 МГц 
до 2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Примечания
1. На частотах  80 и 800 М Гц п р и м ен я ю т  большее  зн ачени е  н а п р я ж е н ­

ности поля.
2. Приведенны е  вы раж ения  п р им ен и м ы  не во всех случаях .  На р а с п р о ­

странение  э л ек тр о м агн и т н ы х  волн  влияет  п оглощ ен ие  или о т р а ж е ­
ние от конструкций,  о б ъ ек то в  и людей.

3. При определении  р е к о м ен д у е м ы х  значений  п р о ст р ан с тв ен н о го  р а з ­
носа  d для пер ед атчи ко в  с н о м инальной  м аксим альной  вы ходной  
мощ ностью ,  не указанной  в таблице ,  в приведенны е  вы р аж ен ия  п о д ­
ставляю т н ом инальную  м ак си м ал ь н у ю  вы ходную  м ощ ность  Р в ват- 
тах,  указанную в д о к у м е н т ац и и  и зготови теля  передатчика .____________

Им Лист X® докум. Подп. Лата
КЮФУ.941152.008РЭ
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2 .1 . О бщ ие указания по вводу в эксплуатацию .
П роверьте целостность контейнера. Если видны признаки внеш него  

повреж дения, официальная ж алоба долж на быть направлена в транспортное  
агентство.

Тщ ательно проверьте аппарат после транспортировки, так как неправильная 
транспортировка м ож ет послужить причиной структурны х и функциональных  
повреж дений аппарата.

2.2 Подготовка аппарата к операционным процедурам.

2.2.1 А ппарат долж ен быть установлен на ровной поверхности.

2 .2 .2  К олеса транспортной тележки должны  быть зафиксированы замками, 
находящ имися на задних колесах.

2 .2 .3  Держатели стоек для подвесок  с крючками должны  быть установле­
ны на нужной высоте, развернуты  и закреплены перпендикулярно  
корпусу аппарата.

2 .2 .4  Включить аппарат.

2 .2 .4 .1  О бщ ие рекомендации по включению.

П еред подклю чением убеди тесь , что номинальные параметры, указанны е на 
табличке задней панели аппарата, соответствую т вашей сети перем енного тока.

2 .2 .4 .2  Вклю чение аппарата.

Для включения аппарата н еобход и м о выполнить следую щ ие шаги:
a) вставить кабель, вы ходящ ий из монитора, в разъем с маркировкой  

«М онитор», располож енны й на базовам блоке;
b ) соединить кабель, непосредственно выходящ ий из вакуумного блока, с 

гнездом  «Сеть», располож енном  на базовом  блоке;
c ) соединить сетевой ш нур, идущ ий в комплекте с аппаратом, с гнездом  

«С еть», располож енном  на вакуумном блоке;
d) соединить сетевой ш нур с источником перем енного тока 

(евророзеткой);
e) включить аппарат, установив сетевы е выключатели «С еть», располож ен­

ны е на задних панелях базового и вакуумного блоков, в полож ение « Вкл»;
f) дож даться когда на ди спл ее появится окно «П А РА М ЕТРЫ »,

2 .2 .4 .3  Установите одноразовы й физиологический блок.

Н иж е приведены общ ие инструкции по установке одноразового  
ф изиологического блока. Блок долж ен  устанавливаться на аппарат в 
соответствии со схем ой  соедин ен ий  элементов для проведения

2 . ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

Им Лист № докум. Подп. Дата
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внутриоперационной аутотрансф узионной процедуры , приведенной на 
рисунке 2.

2 .2 .4 .3 .1  Возьмите упаковку с одноразовы м физиологическим блоком. 
И звлеките из нее пакет с магистралями и контейнерами. Распрямите контейнер  
для отходов  и повесьте его на грибки для подвески мешка, располож енны е на 
корпусе справа (на уровне поручня). Закройте клапан слива, располож енны й  
внизу контейнера.

2 .2 .4 .3 .2  Возьмите сепаратор, извлеките его из индивидуальной упаковки. 
О ткройте крышку центрифуги. Для этого н еобходи м о повернуть замок против 
часовой стрелки до  упора, нажать на замок сверху, отвести половинки крышек в 
стороны , а затем вверх, как показано на рисунке 15.

У становите сепаратор на столике центрифуги до  появления характерного  
щ елчка зажимов столика (см . рисунок  15 и рисунок 16). У бедитесь, что 
сепаратор удерж ивается заж имами на столике, для этого слегка потяните 
сепаратор строго вверх. Вы долж ны  почувствовать удерж иваю щ ее  
сопротивление извлечению  сепаратора из столика. Н ем ного покрутите вручную  
центриф угу с установленны м сепаратором . При возникновении трения при 
кручении, или при видимой н есоосн ости , снимите сепаратор и повторите  
описанную  процедуру установки сепаратора вновь.

2 .2 .4 .3 .3  Закройте крышку центриф уги (рисунок 17).
Для этого опустите 2 половинки крышки в горизонтальное полож ение и соед и ­

ните половинки крышек вместе. Д алее, поверните замок по часовой стрелке до  
упора.

Крышка блокируется замком при вращении центрифуги. П о причинам  
безоп асн ости , крышка м ож ет быть открыта только после полной остановки  
центриф уги.

Н икогда не закрывайте крышку на замок до  тех пор, пока не соединили две  
половинки.
Н е пытайтесь пустить центриф угу при открытой крышке, т. к. при такой  
попытке центрифуга блокируется и выдаётся звуковой сигнал тревоги.

2 .2 .4 .3 .4  С оедините сепаратор с роликовым насосом  и контейнером для 
отходов  (рисунок 21).

2 .2 .4 .3 .5  Вставьте трубку, соединяю щ ую  сепаратор с роликовым насосом , в 
детектор воздуха.

Им Лист Хо докум. Подп. Дата
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Сепаратор

К ры ш ка
центрифуги

Рисунок 15

Рисунок 16
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Крышка центрифуги

Сепаратор

Замок крышки 
центрифуги

Рисунок 17

2 .2 .4 .3 .7  Установите линии магистрали 3 -х  просветной в переж имны е клапаны 
(рисунок. 18). Для этого н еобходи м о посредством  легкого нажатия пальцем на 
верхню ю  часть клапана открыть его и установить трубку через щ елевой проход  
в клапане в отверстие для трубки.
Д ан н ую  процедуру повторить для установки трубок во все клапаны.

Цветовая маркировка на трубке и клапане долж на совпадать. При установке 
трубок н еобходи м о следить за тем , чтобы  трубки не имели заломов, препят­
ствую щ их проходу ж идкости через них.

Рисунок 18

Им Лист № докум. Подп. Дата
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2 .2 .4 .3 .8  Заправьте блок ф изиологический в индивидуальны х стерильных  

упаковках (Ф Б) в роликовый насос. Для этого н еобходи м о открыть крышку 
насоса и поднять ручку насоса, чтобы  иметь возм ож ность вручную  провернуть  
насос (рисунок 20). П ом естите н асосную  трубку 3 -х  просветной магистрали в 
прорези  с левой стороны от насоса, удерж ивая зажим трубки непосредственно  
в контакте с прорезью . П оверните ручку по часовой стрелке так, чтобы  
поместить часть насосной трубки, и вставьте насосную  трубку в прорезь  
справа (рисунок 2 0 ) .  О пустите ручку и закройте крышку (рисунок 20а).

К ры ш ка  насоса

Ручка  насоса

Рисунок 20

Рисунок 20а
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2 .2 .4 .3 .9  Установите блок ф изиологический в индивидуальны х стерильных  
упаковках в остальные устройства, как показано на рисунке. 21.

Рисунок 21

2 .2 .4 .3 .1 0  Извлеките из индивидуальной упаковки кардиотомический  
резервуар, установите его на держ атель аппарата и присоедините к нему  
двухпросветную , трехпросветную  и вакуумную  магистрали (Рисунок 22).

Контейнеры  с отмы вочной ж идкостью  повесьте на крючки штатива и 
соедините их с трехпросветной магистралью, с трубкой, на которой имеется  
желтая полоска.

К онтейнер для сбора концентрированны х эритроцитов повесьте на крючок  
штатива и соедините его с трехпосветной магистралью, с трубкой, на которой  
им еется красная полоска.
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2-х просветная  
магистраль

К ардиотом ический
резервуар

Вакуумная
магистраль

Держатель
кардиотомического резервуара

Рисунок 22

2.2 .4  Выключите аппарат.

Для выключения аппарата н еобход и м о выполнить следую щ ие шаги:
- Выключить аппарат, установив сетевы е выключатели на задней панели  

базового и вакуумного блоков в полож ение «Выкл».
- Вытащить сетевую  вилку из розетки.
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1
2.3 ИЗМЕНЕНИЕ ПАРАМЕТРОВ РАБОТЫ ПРОЦЕДУР.

2.3.1 О бщ ие рекомендации по изм енению  параметров.

2 .3 .2  И зменение параметров осущ ествляется перед началом проведения  
операционны х процедур посредством  окна «П А РА М ЕТРЫ », изображ енном  на 
Рисунке 23, Это окно появляется первым после включения устройства в сеть 
перем енного тока.

08- 08-08 20:00:00

В а к у у м  

З а п о л н е н и е  Ш # # #  

О т м ы в к а  

О б ъ е м  о т м ы в . 

К о н т е й н е р  

К о н ц е н т р а  т о р  

С е п а р а т о р  

В о з в р а т

П А Р А М Е Т Р Ы

к Л а

м л /м и н

м л /м и н

т###

м д /м и н

м л /м н н

м л

м л /м и н

Рисунок 23 - М еню  отображ ения рабочих параметров.

Н апротив каждого из параметров находятся кнопки «+» и «-».
Н ажатием на кнопку «+ »  м ож но увеличить значение параметра, а кнопкой «-»  
соответственно уменьш ить. Для сохранения параметров в энергонезависимой  
памяти н еобходи м о нажать на кнопку «Сохранить».

Значение максимального разреж ения в вакуумной магистрале 
устанавливается следую щ им  образом:

•  Зажать зажимом двухпросветную  магистраль на входе в кардиотомический  
резервуар;

•  Н а вакуумном блоке регулятором  вакз^ма установить нуж ное значение 
максимального разрежения в резервуаре. Значение вакуума контролируется  
встроенны м вакууметром;

•  О свободить зажим на двухпросветной  магистрали;
•  П роцедура изменения уровня предельного разрежения в двухпроветной  

магистрале актуален при п ер еход е  из интраоперационного реж им а в 
постоперационны й режим;
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1

М аксимальное разреж ение м ож ет регулироваться в пределах от  6 кПа д о  40  
кПа.

2 .4  УПРАВЛЕНИЕ АППАРАТОМ

При выборе программы и нажатии на кнопку «У правление» открывается  
окно «У П РА В Л ЕН И Е » (м еню  текущ ей программы), изображ енное на рисунке  
24. Это окно служ ит для запуска циклов управления с заданны ми ранее  
параметрами. Н азначение каж дого из циклов описано в 1.6.

Рисунок 24 - Окно «У П РА В Л ЕН И Е ».

В окне индицируется информация о производительности задействованного в 
данном  цикле роликового насоса, объем е перекаченной им ж идкости (крови, или 
физраствора), а также величины разрежения вакуумного насоса. Скорость потока 
и заданный объем  м ож но изменить посредством  'нажатия на кнопки «+ »  и «-».

Сигнал «Готовность» (светодиод светится желтым цветом ) появляется при 
условии правильности работы всех устройств системы , включая правильную  
установку физкомплекта.

При отсутствии сигнала «Готовность» в левом верхнем  углу появится 
сообщ ен и е о том, какое им енно наруш ение произош ло. Д о  запуска лю бого из 
циклов н еобходи м о добиться устойчивого (без моргания) наличия сигнала 
«Готовность».

Инициализация полного цикла работы программы в автоматическом  
реж им е осущ ествляется нажатием на кнопку «Заполнение». При этом
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центриф уга разгоняется д о  заданны х оборотов, затем открывается клапан 1 
(синий) и начинается вращ ение роликового насоса по часовой стрелке, что в 
конечном  счете позволяет крови с антикоагулянтом из кардиотомического ре­
зервуара поступать в сепаратор.

П осле срабатывания детектора предельного значения эритроцитов  
автоматически включается цикл «Отмывка». Клапан 1 (синий) закрывается и 
открывается клапан 3 (желты й), позволяю щ ий физраствору из контейнера  
отмывки поступать в сераратор.

К огда заданный для отмывки объем  физраствора пройдет через сепаратор, 
систем а автоматически перейдет в реж им  «К онтейнер». Ц ентрифуга  
остановится, после чего клапан (желты й) закроется, а клапан (синий) откроется, 
роликовый насос произведет два оборота против часовой стрелки, перекачивая 
отмы вочную  ж идкость оставш ую ся в трубке в кардиотомический резервуар. За­
тем (после остановки насоса) клапан 1 (синий) закроется, откроется клапан 2 
(красны й), включится роликовый насос, и отмытые эритроциты из сепаратора  
переместятся в контейнер для отмы ты х эритроцитов. П о окончанию  ж идкости в 
сепараторе насос остановится, а все клапаны вернутся в и сход н ое (закрытое) 
полож ение.

Для запуска процедуры  К О Н Ц ЕН ТРА ТО Р н еобходи м о нажать на кнопку 
«К онцентратор». Аппарат начнет отрабатывать данную  процедуру в том  ж е по­
рядке, что и при процедуре ЗА П О Л Н Е Н И Е  с единственны м отличием в том, что 
кровь в сепаратор будет поступать из контейнера для эритроцитов, а не из кар­
диотом ического резервуара.

Для возвращ ения содерж им ого колокола обратно в кардиотомический ре­
зервуар н еобходим о нажать на кнопку «В озврат». Откроется клапан 2 и насос  
начнет вращ ение против часовой стрелки. П осле опустош ения сепаратора срабо­
тает Д П В  и насос самостоятельно остановится.

2.5 Меры безопасности при использовании аппарата по назначению

2.5 .1  Требования по электробезопасности.

2 .5 .1 .1  В части электробезопасности  аппарат отвечает требова-ниям  
электробезопасности по ГО СТ Р М Э К  6 0 6 0 1 -1 - изделие класса 1 с рабочей ча­
стью  типа BF.

П ри работе с аппаратом н еобход и м о соблю дать правила, предусм отренны е  
действую щ им и полож ениями по технике безопасности .

2 .5 .2  П роведение рем онтны х работ.

В аппарате отсутствую т блокирую щ ие приспособления, поэтом у, при 
проведении ремонтны х работ, следует предварительно отключить аппарат от 
сети  перем енного тока.

2 .5 .3  Правила при работе с биологическим и жидкостями и кровью.

Биологические ж идкости и кровь, в частности, являются переносчиком
инф екционны х заболеваний. И збегайте прямого контакта с материалом.
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Снятие и разбор одноразовы х компонентов н еобходи м о производить в 
латексны х перчатках, белом халате, маске, шапочке и специальны х очках, 
которые использую тся для предотвращ ения заражения через биологические  
ж идкости.

П ри взаимодействии биологической ж идкости с кож ей человека, 
н еобход и м о промыть данное м есто больш им количеством воды и обратиться к 
врачу. В се  одноразовы е компоненты долж ны  утилизироваться в соответствии с 
законами по утилизации той страны, где используется аппарат.

3. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Т ехническое обслуж ивание подразделяется на:
3.1 М еж рем онтное обслуж ивание, направленное на поддерж ание аппарата 

в постоянной технической готовности и обеспечении бесп ер ебой н ой  его 
эксплуатации и заключающееся:

-в еж едневном  протирании внеш ней поверхности аппарата отжатой  
салфеткой после смачивания ее одним  из дезинф ицирую щ их растворов, 
используем ы х в операционны х (М У 2 8 7 -1 1 3 ), например, двукратное протирания 
салф еткой, см оченной раствором хлорам ина Б.

- в периодическом внеш нем осм отре частей аппарата и зам ене деталей, 
приш едш их в негодность.

3 .2 Элементы блока ф изиологического в индивидуальны х стерильны х упа­
ковках являются расходны ми материалами разового применения.

4. Х Р А Н Е Н И Е
Храниться аппарат долж ен  в упаковке изготовителя в условиях хранения 2 

по г о с т  15150 (температура от м инус 50 д о  плю с 40°С ). Срок защиты без  
переконсервации в условиях хранения 2 по ГО СТ 1 5 1 5 0 - 2  года. Элементы  бл о­
ка физиологического в индивидуальны х стерильны х упаковках хранить при 
тем пературе от плю с 5°С д о  плю с 40°С .

5. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е

Транспортирование аппарата м ож ет производиться всеми видами крытых 
транспортны х средств в соответствии с действую щ им и на данном  виде 
транспорта правилами, и при условии, что транспортная тряска и ударны е 
нагрузки не выходят за нормы, установленны е ГОСТ Р 50444.

Условия транспортирования в части воздействия климатических факторов, 
долж ны  соответствовать условиям хранения группы 5 по ГО СТ 15150 (т е м п е ­
р а т у р а  о т  м и н у с  50  д о  п л ю с  5 0 ° С ) .
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6. УТИЛИЗАЦИЯ
Утилизация аппарата долж на осущ ествляться в соответствии с СанПиН  

2 .1 .3684-21  для отходов класса А  (эпидем иологически безопасны е отходы , 
приближ енны е по составу к тверды м бытовым отходам ).

Блок физиологический относятся к классу Б (эпидем иологически опасные 
отходы  в соответствии с С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 ) .

7. ГАРАН ТИ И  И ЗГО ТО ВИ ТЕЛЯ

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям  

настоящ их технических условий при соблю дении  условий эксплуатации, 

транспортирования и хранения, установленны х настоящ ими техническими  

условиями.

7.2  Гарантийный срок эксплуатации аппарата -  12 месяцев со дня его 

продаж и.

7.3 Гарантийный срок хранения со  дн я  изготовления:

•  аппарата- 24 месяца;
•  блок автономны х энерго источников -  12 месяцев;

7.4 Условия гарантии.

7.4.1 Гарантия действительна при наличии:

•  правильно и четко заполненного раздела паспорта на аппарат 
«Свидетельство о приемки» и гарантийного талона с указанием серийного  
номера аппарата, даты изготовления и продаж и, гарантийного срока и 
четкими печатями изготовителя и продавца;

•  счета-фактуры или квитанции об  оплате с четкой печатью  фирмы- 
продавца;

•  совпадении серийного ном ер аппарата с указанным в разделе паспорта на 
аппарат «С видетельство о приемки» и гарантийном талоне.
7 .4 .2  Аппарат снимается с гарантии в случае:

•  наруш ения правил эксплуатации, излож енны х в руководстве по 
эксплуатации;

•  несоблю дения хотя бы одн ого  требования п. 7.4.1;
•  если аппарат им еет следы постороннего вмеш ательства, или была попытка 

его ремонта неуполном оченны м и лицами;
•  если обнаруж ены  несанкционированны е изменения конструкции или 

схем ы  аппарата;
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•  если аппарат эксплуатировался в условиях, не соответствую щ их его 
назначению;

•  попаданием внутрь аппарата посторонних предм етов, вещ еств, жидкостей;
•  стихийны х событий, пожара, бы товы х факторов;
•  использования составны х частей, не указанных в руководстве по 

эксплуатации;
•  наличия дефектов, произош едш их по вине пользователя, и повреж дений, 

возникш их вследствие небреж ного обращ ения;
7.4 .3  В случае отсутствия в гарантийном талоне даты продаж и или отметки  

продавца гарантийные сроки исчисляю тся от даты изготовления аппарата.
7 .4 .4  Доставка аппарата, подлеж ащ его гарантийному рем онту, в сервисную  

служ бу осущ ествляется пользователем самостоятельно и за свой счет, если иное 
не оговорено в письменны х соглаш ениях.

7 .4 .5  Гарантийный рем онт осущ ествляется изготовителем или его 
уполном оченны м  сервисным центром.

7 .4 .6  В случае устранения недостатков аппарата, гарантийный срок на него  
продлевается на время, затраченное на доставку аппарата в сервисны й центр и 
его  ремонт.

8 .Характерные неисправности и методы их устранения
Н аименование  

неисправности, внеш нее 
проявление и 
дополнительны е признаки

Вероятная причина М етод устранения

Н е включается аппарат 
при нажатии на кнопку 
«С ТА РТ»

Н е закрыта плотно  
крышка центриф уги.

Закрыть плотно крышку

Ц ентриф уга не работает  
(не вращается).

О тсутствует  
электроэнергия в цепи  
источника питания. 
П ерегорела вставка 
плавкая.

Проверить наличие 
электроэнергии в цепи  
источника питания. 
Заменить вставку 
плавкую.
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п ри лож ен и е А К о н с т р у к ц и я  а п п а р а т а

(о б я з а т е л ь н о е )

10

1

9

8

/ Верхний  блок

2 Н иж ний  блок

3 Тележка со стойкой

4 Ш татив

5 Держатель  кардиотомического
резервуара

6 Панель управления

7 Центрифуга

8 Роликовый насос

9 Д етект ор  пузырьков

10 Клапан пережимной (3 шт)
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Приложение Б Комплект одноразового физиологический блока (ФБ)

III

II 3-х просветная  магистраль  
1 -тройник
2-  линия от карди от о м ич еск ог о  р е зервуара  (КР)  до роликог о  рев ер с ивно г о  насо­
са крови(РН)
3-  соединитель  с КР
4 -  канюля
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i

i

5- линия от контейнера  с промывочным раствором до PH
6- линия  от канюли до тройника  Y
7- тройникУ
8-  линия от контейнера  с отмытыми э ритроцитами  до PH
9- соединит ель  с контейнером для отмытых эритроцитов
10- линия от насосной трубки до сепаратора
11- соединит ель  с сепаратором
12- насосная  трубка  
1 3-втулка
III 2-х просветная  магистраль
18- капельница
19- линия от капельницы до муфты 2-х просветной  магистрали
20- линия от КР до муфты 2-х просветной  магистрали 
21 - муфта
22- соединит ель  с КР
23- р ук оя тка - держатель  для отсоса  крови от пациента
IV Кар диотомический  резервуар  (п оз .25)
V Линия  для сброса  отходов ( м о з . Н )
VI Конт ейнер  для отмытых э р итроцитов  ( п о з . 17)
VII Конт ейнер  для отходов  ( п о з . 15)
26-  вакуумная  магистраль
27- г идрофобный фильтр.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  В: П е р е ч е н ь  с с ы л о ч н ы х  н о р м а т и в н о -т е х н и ч е с к и х  д о  
к у м е н т о в .

О б о з н а ч е н и е Н а и м е н о в а н и е
Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 М а ш и н ы , п р и б о р ы  и д р у г и е  т е х н и ч е с к и е  и з д е л и я .  

И с п о л н е н и е  д л я  р а зл и ч н ы х  к л и м а т и ч е с к и х  р а й о ­
н о в . К а т е г о р и и , у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и , х р а н е н и я  
и т р а н с п о р т и р о в а н и я  в ч а с т и  в о з д е й с т в и я  к л и м а ­
т и ч е с к и х  ф а к т о р о в  в н е ш н е й  с р е д ы .

Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -  
2 0 2 0

П р и б о р ы , а п п а р а т ы  и о б о р у д о в а н и е  м е д и ц и н с к и е .  
О б щ и е  т е х н и ч е с к и е  у с л о в и я .

Г О С Т  Р м э к  
6 0 6 0 1 - 1 - 2 0 1 0

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .
Ч а сть  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с у ч е ­

т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к
Г О С Т  Р м э к  
6 0 6 0 1 - 1 - 2 - 2 0 1 4

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е . Ч а ст ь  1 -2 , 
О б щ и е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с у ч ё т о м  о с н о в ­
н ы х ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к . П а р а л л е л ь ­
ны й с т а н д а р т . Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь .  
Т р е б о в а н и я  и и с п ы т а н и я .

ГО С Т 31508-2012 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . К л а с с и ф и к а ц и я  в з а в и с и ­

м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я . О б ­

щ и е т р е б о в а н и я

Г О С Т  IS O  

8 6 3 8 - 2 0 1 2

Комплект кровопроводящ их магистралей для гем одиали­

заторов, гемофильтров и гемоконцентраторов. Т ехниче­

ские т р е б о в а н и я  и м е т о д ы  и сп ы т а н и й

Серия ГО СТ ISO  
10993

Биологическая совм естим ость

М У -2 8 7 - 1  13
М е т о д и ч е с к и е  у к а за н и я  п о  д е з и н ф е к ц и и , п р е д с т е -  
р и л и з а ц и о н н о й  о ч и с т к е  и с т е р и л и з а ц и и  и з д е л и й  
м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч е н и я
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