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Комплект для пулирования компонентов крови 

стерильный, одноразовый по ТУ 32.50.13-009-65614693-2023 
Инструкция по применению

$б

Наименование медицинского изделия
Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ 32.50.13- 

009-65614693-2023 (далее -  изделие).
Данная инструкция распространяется на варианты исполнения:
1. Вариант исполнения «6» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентр- 

ата, в составе:
1 линия:
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 мл -1  шт.
1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами в сборе 40 мл -1  шт.
1.3. Порт инъекционный -1 шт.
1.4. Зажим малый белый -1 шт.
2 линия:
2.1. Y-коннектор симметричный -  2 шт.
2.2. Клапан крови односторонний - 1 шт.
2.3. Фильтр лейкоцитарный -  1 шт.
2.4. Зажим малый белый - 1 шт.
3 линия:
3.1. Колпачок вентилируемый MLL -1 шт.
3.2. Коннектор FLL -  1 шт.
3.3. Фильтр антибактериальный -1 шт.
3.4. Зажим малый белый - 2 шт.
3.5. Y-коннектор симметричный - 2 шт.
3.6. Y-коннектор 4х-ходовой - 2 шт.
4 линия:
4.1. Контейнер для компонентов крови 600 мл -1 шт.
4.2. Зажим малый белый - 2 шт.

2. Вариант исполнения «7» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентр- 
ата, в составе:

1 линия:
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 мл -1 шт.
1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами в сборе 40 мл -1 шт.
1.3. Порт инъекционный - 1 шт.
1.4. Зажим малый белый -1 шт.
2 линия:
2.1. Фильтр лейкоцитарный - 1 шт.
2.2. Зажим малый белый - 1 шт.
3 линия:
3.1. Колпачок вентилируемый MLL -1 шт.
3.2. Коннектор FLL - 1 шт.
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3.3. Фильтр антибактериальный -1  шт.
3.4. Зажим малый белый - 2 шт.
3.5. Y-коннектор симметричный - 2 шт,
3.6. Y-коннектор 4х-ходовой - 2 шт.
4 линия:
4.1. Контейнер для компонентов крови 600 мл -1  шт.
4.2. Зажим малый белый - 2 шт.

3, Вариант исполнения «8» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентр- 
ата, в составе:

3, Вариант исполнения «8» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбокон- 
центрата
1 линия:
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 мл -1  шт.
1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами в сборе 40 мл -1  шт,
1.3. Порт инъекционный - 1 шт.
1.4.Зажим малый белый - 1 шт.
2 линия:
2.1. Y-коннектор симметричный -2  шт.
2.2. Клапан крови односторонний -1  шт.
2.3. Фильтр лейкоцитарный -1  шт.
2.4. Зажим малый белый -1  шт.
3 линия:
3.1. Преобразователь давления FLL/ML - 1 шт.
3.2. Зажим малый белый - 1 шт.

Инструкция по применению -1  шт.
Упаковочный лист -  1 шт.
Паспорт - 1 шт.

Назначение: предназначено для получения лейкоредуцированного концентрата тромбоци­
тов из единичных доз лейкотромбоцитарных слоев.

Принцип действия: с помощью аппарата стерильного соединения подключают необходи­
мое количество ЛТС (не более 6 шт.), переводят их в контейнер, подключают добавочный рас­
твор для хранения тромбоцитов в контейнере (должен быть зарегистрирован на территории РФ 
в установленном порядке и иметь регистрационное удостоверение), переводят необходимое ко­
личество в контейнер с тромбоцитами и производят фильтрацию согласно требованиям.

Область применения: трансфузиология. Изделие применяется для использования в лечеб­
ных учреждениях, осуществляющих трансфузиологическую деятельность и в организациях 
службы крови.

Условия применения: в условиях клиник, больниц и в учреждениях службы крови, для 
переработки, хранения и переливания компонентов крови.

Потенциальные потребители: специально обученный медицинский персонал.
Показания к применению:
Комплект предназначен для получения лейкоредуцированного концентрата тромбоцитов 

из единичных доз лейкотромбоцитарных слоев.



Противопоказания к  применению медицинского изделия: Абсолютных противопоказа­
ний для применения изделия не существует.

Возможные побочные действия: Не выявлено.
Взаимодействие с другими медицинскими изделиями:
Изделие должно обеспечивать функциональную совместимость с «Фракционатор медицин­

ский компонентов крови ФК-01 "ДЕЛЬРУС" по ТУ 9452-014-39934262-2008» (Регистрационное 
удостоверение № ФСР 2008/02974 от 21.10.2011).

Технические характеристики изделия
Изделие соответствует требованиям ТУ 32.50.13-009-65614693-2023 «Комплект для пули- 

рования компонентов крови стерильный, одноразовый».
Масса изделия (в г) в индивидуальной упаковке должна соответствовать данным в таблице 

1 с допускаемой погрешностью ± 20 %.

Варианты исполнения изделия
Масса, г (различия в массе в рамках 

одного варианта исполнения обусловлено 
типом фильтра входящим в его состав)

- Комплект для пулирования компонентов крови, стериль­
ный, одноразовый, вариант исполнения «6» с лейкоцитарным 
фильтром для пулирования тромбоконцентрата

189±20%

- Комплект для пулирования компонентов крови, стериль­
ный, одноразовый, вариант исполнения «7» с лейкоцитарным 
фильтром для пулирования тромбоконцентрата

180,5±20%

- Комплект для пулирования компонентов крови, стериль­
ный, одноразовый, вариант исполнения «8» с лейкоцитарным 
фильтром для пулирования тромбоконцентрата

100,0±20%

Комплект поставки

Наименование
Кол-
во,
шт

1. Вариант исполнения «6» с лейкоцитарным фильтром для пули­
рования тромбоконцентрата

1 линия:
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 мл 1
1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами в сборе 40 
мл

1

1.3. Порт инъекционный 1
1.4. Зажим малый белый 1

2 линия:
2.1. Y-коннектор симметричный 2
2.2. Клапан крови односторонний 1
2.3. Фильтр лейкоцитарный 1
2.4. Зажим малый белый 1

3 линия:
3.1. Колпачок вентилируемый MLL 1
3.2. Коннектор FLL 1
3.3. Фильтр антибактериальный 1
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3.4, Зажим малый белый 2
3.5. Y-коннектор симметричный 2
3.6. Y-коннектор 4х-ходовой 2

4 линия:
4,1. Контейнер для компонентов крови 600 мл 1
4,2. Зажим малый белый 2
2. Вариант исполнения «7» с лейкоцитарным фильтром для пули- 
рования тромбоконцентрата

ТУ 32.50.13-009- 
65614693-2023

1 линия:
1.1, Контейнер для компонентов крови 1000 мл 1
1,2. Мешок пробоотборник с коннекторами в сборе 40 
мл

1

1.3. Порт инъекционный 1
1.4. Зажим малый белый 1

2 линия:
2.1. Фильтр лейкоцитарный 1
2,2. Зажим малый белый 1

3 линия:
3.1. Колпачок вентилируемый MLL 1
3.2, Коннектор FLL 1
3.3. Фильтр антибактериальный 1
3.4. Зажим малый белый 2
3.5. Y-коннектор симметричный 2
3.6. Y-коннектор 4х-ходовой 2

4 линия:
4.1. Контейнер для компонентов крови 600 мл 1
4.2. Зажим малый белый 2
3. Вариант исполнения «8» с лейкоцитарным фильтром для пули- 
рования тромбоконцентрата

ТУ 32.50.13-009- 
65614693-2023

1 линия:
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 мл 1
1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами в сборе 40 
мл

1

1.3. Порт инъекционный 1
1.4. Зажим малый белый 1

2 линия:
2.1. Y-коннектор симметричный 2
2.2. Клапан крови односторонний 1
2.3. Фильтр лейкоцитарный 1
2.4. Зажим малый белый 1

3 линия:
3.1. Преобразователь давления FLL/ML 1
3.2. Зажим малый белый 1

Инструкция по применению 1 * ЛДКР.0024.1101 ИП

Упаковочный лист 1 * ЛДКР.0000.0000 УЛ

Паспорт 1 ♦♦ ЛДКР.0024Л101 ПС

Примечание; * 1 штука на ящик; ** 1 штука на партию.
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Варианты исполнения изделия

Рисунок 1 - Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый, вариант 
исполнения «6» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентрата

соо
С

Наименование Размеры
Материал

1
Контейнер для компо­
нентов крови 1000 мл

^заполнения ~  ̂000 МЛ 

^фактический”
1100±50 МЛ
Н=333±10 ММ, В=186±1 мм, 
h=0,7±0,l мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
Н -  высота контейнера 
В -  ширина контейнера 
h -  толщина контейнера 
Коннектор контейнера 2 шт 
Порт twist-off 2 шт

Поливинилхлориднаяпленка (PVC 
3224 Transfiifol Seta)

2 Контейнер для компо­
нентов крови 600 мл

Ц[аполнения 600 МЛ.

^фактический 650±15 МЛ. 

Н=234±35 мм, В=128±2 мм, 
h=0,83±0,2 мм Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
Н -  высота контейнера 
В -  ширина контейнера 
h -  толщина контейнера 
Коннектор контейнера 2 шт 
Порт twist-off 2 шт

Поливинилхлоридная пленка (PVC 
3226 TRANSFUFOLSatijn)



3
Мешок пробоотбор­
ник с коннекторами в 
сборе 40 мл

Зап олнен и я

^фактический 50±10мл.
Н=100±2 ММ, В=65±1 ММ, 

h=0,7±0,l мм; Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм
Н -  высота контейнера; В -  ши­
рина контейнера 
h -  толщина контейнера 
коннектор мешка

Поливинилхлоридная пленка (PVC 
3222 TransfufolSeta)

4 Трубка

dsH =3,0±0,5 мм Scr=0,65±0,l мм 
L=150±30 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
(1вн -  внутренний диаметр; Scr ~  

толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB4)

5 Трубка

с1вн =3,0±0,5 мм ScT^0,65±0,l мм 
L=200±10 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
deH -  внутренний диаметр; Scr -  
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB4)

6 Трубка

dsH =3,0±0,5 мм 3(п^0,65±0,1 мм 
L=250±50 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
deH -  внутренний диаметр; Sct-  

толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB4)

7 Трубка - переходник

deH =3,9±0,5 мм ScT=0,7±0,l мм 
L=15±5 мм
Диаметр соединения 1:3,9±0,1 мм 
Диаметр соединения 2: 5,3±0,1 
мм
deH -  внутренний диаметр; -  
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB3)

8 Трубка - переходник

dBH=5,2±0,l мм Sct=0,75±0,2 мм 
L=25±5 мм
Диаметр соединения 5,2±0,1 мм 
dBH -  внутренний диаметр; Sct -  
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB3)

9 Трубка

dsH =3,0±0,5 мм Scr=0,65±0,l мм 
L=100±10 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
deH -  внутренний диаметр; Scr- 
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифи­
цированный медицинский экстру­
зионный (RB4)



10 Трубка

с1вн =1,3±0,5 мм ScT^l,45±0,l мм 
L=300±10 мм
Диаметр соединения 4,2±0,1 мм 
с1вн -  внутренний диаметр; Scr -  
толщина стенКИ; L — длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RS4)

и Трубка

с1вн =3,0±0,5 мм ScT=0,65±0,l мм 
L=300±10 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
ёвн -  внутренний диаметр; Sct -  
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (КБ4)

12 Трубка

с1вн =3,0±0,5 мм ScT=0,65±0,l мм 
L=550±10 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
ёвн -  внутренний диаметр; Scr -  
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB4)

13 Пруток D=3,2±0,l мм, L=30±5 мм D -  
диаметр; L - длина

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB4)

14 Этикетка контейнера
L=102±l мм, В=76±1 мм: L- 
длина, В - ширина

Этикетка термотрансферная 8000 Т

16 Зажим малый белый

Размеры (ДхШхВ):
(25x10,5x15)±1мм 
Д -  длина; Ш -  ширина; В - вы­
сота

Полипропилен (Purell НР371Р) 
Краситель (Master white 11060)

17
Клапан крови одно­
сторонний

Н=25±2 мм, D=12,2±l,5 мм. Диа­
метр соединения 4,3±0,1 мм 
Н -  высота; D - диаметр

Акрил (Cyrolyte CG-97)

19 Порт инъекционный
D=10,0±l,0 мм; Н=20,0±2,5 мм 
Диаметр соединения 4,0±0,5 мм; 
Н -  высота; D - диаметр

Поливинилхлорид PVC NAKAN- 
FMA 872 N TOl; Латексная резина 
(AMACO RUBBER LATEX)

20
Фильтр лейкоцитар­
ный

Длина 75±3,0 мм, 
ширина 52,5±1,0 мм, 
высота 22±3,0 мм, 
диаметр соединения 5,2±0,5 мм

Поликарбонат марки Makrolon 
2458 (корпус)
Полиэфирсульфон PES (мембрана)

Длина 103±5,0 мм,
ширина 56±3,0 мм,
высота 12±1,0 мм,
диаметр соединения 4,1±0,5 мм

Поливинилхлорид PVC (корпус) 
Полиэфирсульфон PES (мембрана)

21 Y-коннектор симмет­
ричный

Н=32±1 мм;
Диаметр соединения 4,3±0,1 (3 
места) мм 
Н -  высота;

Поливинилхлорид гранулирован­
ный медицинский (PVCAM 88 W 
17)



22 Y-коннектор 4х-ходо- 
вой

Н=32±1 мм;
Диаметр соединения 4,3±0,1 (4 
места) мм 
Н -  высота;

Поливинилхлоридгранулирован- 
ный медицинский (PVCAM 88 W 
17)

26 Трубка

бвн =3,0±0,5 мм s'cT^0,65±0,l мм 
L=50±5 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
бвн -  внутренний диаметр; Scr -  
толщина стенки; L -  длина 
трубки

Поливинилхлорид пластифициро­
ванный медицинский экструзион­
ный (RB4)

27 Фильтр антибактери­
альный

Н=30±1,0 мм; В=60±1 мм; 
h=9,15±l,0 мм
Диаметр соединения 3,5±0,5 мм 
Н -  высота; В -  ширина; h - тол­
щина

Поликарбонат (PCMACROLON 
2856)
Полиэфирсульфон
(Polyethersulfon)

28 Коннектор FLL
Н=20±1 мм; D=10,5±0,5 мм; 
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
Н -  высота; D - диаметр

Поливинилхлорид гранулирован­
ный медицинский (PVCAM 22 W 
17 CRY)

29 Колпачок вентилируе­
мый MLL

Н=10±2 мм, D=10,4±0,5 мм, Тип 
соединения MLL 
Н -  высота; D - диаметр

Полипропилен (Polypropilene HP 
501 Н)
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Рисунок 2 - Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый, вариант 
исполнения «7» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентрата

соо
С Наименование Размеры Материал

1
Контейнер для ком­
понентов крови 1000 
мл

^заполнения ”  ЮОО МЛ 

^^фактический”
1 Ю0±50 МЛ

Н=333±10 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм 
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
Н -  высота контейнера; В -  ширина кон­
тейнера; h -  толщина контейнера 
Коннектор контейнера 2 шт 
Порт twist-off 2 шт

Поливинилхлориднаяп- 
ленка (PVC 3224 Trans- 
fufol Seta)

2
Контейнер для ком­
понентов крови 600 
мл

Зап ол н ен и я  600 МЛ.

^фактический б50±15 МЛ.

Н=234±35 мм, В=128±2 мм, h=0,83±0,2 
мм Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
Н -  высота контейнера 
В -  ширина контейнера

Поливинилхлоридная 
пленка (PVC 3226 
TRANSFUFOLSatijn)

I
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h -  толщина контейнера 
Коннектор контейнера 2 шт 
Порт twist-off 2 шт

3
Мешок пробоотбор­
ник с коннекторами 
в сборе 40 мл

Зап олнен и я
3})актический 5 0 il0  МЛ.
Н=100±2 ММ, В=65±1 ММ, h=0,7±0,l мм; 
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
Н -  высота контейнера; В -  ширина

Поливинилхлоридная 
пленка (PVC 3222 Trans- 
fufolSeta)

4 Трубка

йвн  =3,0±0,5 мм Scr=0,65±0,l мм; 
L=150±30 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм
ёвн -  внутренний диаметр; Scr -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)

5 Трубка

<1вн =3,0±0,5 мм ScT=0,65±0,l мм 
L=200±10 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм
(1вн -  внутренний диаметр; Scr -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)

7 Трубка - переходник

с1вн =3,9±0,5 мм ScT=0,7±0,l мм L=15±5 мм 
Диаметр соединения 1:3,9±0,1 мм 
Диаметр соединения 2: 5,3±0,1 мм 
с1вн -  внутренний диаметр; Sct -  толщина 
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB3)

8 Трубка - переходник

dfiH =5,2±0,1 мм Strr=0,75±0,2 мм L=25±5 
мм
Диаметр соединения 5,2±0,1 мм
с1вн -  внутренний диаметр; Scr -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB3)

9 Трубка

<1вн =3,0±0,5 мм Sct=0,65±0,1 м м  L=100±10 
мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм
с1вн -  внутренний диаметр; Scr -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)

10 Трубка

(1вн =1,3±0,5 мм Scr=l,45±0,l mmL=300±10 
мм
Диаметр соединения 4,2±0,1 мм
(1вн -  внутренний диаметр; Scr -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)
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11 Трубка

ёвн =3,0±0,5 мм Sct=0,65±0,1 мм L=300±10 
мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм
бвн -  внутренний диаметр; Sct -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)

12 Трубка

dBH =3,0±0,5 мм scT=0,65±0,l мм 
L=550±10 мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм
бвн -  внутренний диаметр; sct -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)

13 Пруток D=3,2±0,l мм, L=30±5 мм D -  диаметр; L 
- длина

Поливинилхлорид пла­
стифицированный меди­
цинский экструзионный 
(RB4)

14 Этикетка контейнера L=102±l мм, В=76±1 мм: В -  ширина; L - 
длина

Этикетка термотранс­
ферная 8000 Т

16 Зажим малый белый Размеры (ДхШхВ): (25x10,5x15)±1мм 
Д -  длина; Ш -  ширина; В - высота

Полипропилен (Piirell 
НР371Р)
Краситель (Master white 
11060)

19 Порт инъекционный
D=10,0±l,0 мм; Н=20,0±2,5 мм 
Диаметр соединения 4,0±0,5 мм; 
D — диаметр; Н -  высота

Поливинилхлорид PVC 
NAKAN- FMA 872 N 
TO 1; Латексная резина 
(AMACO RUBBER 
LATEX)

20 Фильтр лейкоцитар- 
ный

Длина 75±3,0 мм, 
ширина 52,5±1,0 мм, 
высота 22±3,0 мм, 
диаметр соединения 5,2±0,5 мм

Поликарбонат марки 
Makrolon 2458 (корпус) 
Полиэфирсульфон PES 
(мембрана)

Длина 103±5,0 мм,
ширина 56±3,0 мм,
высота 12±1,0 мм,
диаметр соединения 4,1 ±0,5 мм

Поливинилхлорид PVC 
(корпус)
Полиэфирсульфон PES 
(мембрана)

21 Y-коннектор сим­
метричный

Н=32±1 мм;
Диаметр соединения 4,3±0,1 23 места) мм 
Н -  высота; h -  толщина

Поливинилхлорид грану­
лированный медицин­
ский (PVCAM 88 W 17)

22 Y-коннектор 4х-хо- 
довой

Н=32±1 мм;
Диаметр соединения 4,3±0,1 (2 места) мм 
Н -  высота; h -  толщина

Поливинилхлоридграну- 
лированный медицин­
ский (PVCAM 88 W 17)

26 Трубка

бвн =3,0±0,1 мм scT=0,65±0,l мм L=50±5 
мм
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм
dBH -  внутренний диаметр; sct -  толщина
стенки; L -  длина трубки

Поливинилхлорид 
пластифицированный 
медицинский экструзи­
онный (RB4)

11



27 Фильтр антибактери­
альный

Н=30±1,0 мм; В=60±1 мм; h=9,15±l,0 мм 
Диаметр соединения 3,5±0,5 мм 
В -  ширина; Н -  высота; h -  толщина

Поликарбонат 
(PCMACROLON 2856) 
Полиэфирсульфон 
(Polyethersulfon)

28 Коннектор FLL
Н=20±1 мм; D=10,5±0,5 мм; 
Диаметр соединения 4,3±0,1 мм 
D -  диаметр; Н -  высота

Поливинилхлорид грану­
лированный медицин­
ский (PVCAM 22 W 17 
CRY)

29 Колпачок вентили­
руемый MLL

Н=10±2 мм, 0=10,4±0,5 мм, Тип соеди­
нения MLL
D -  диаметр; Н -  высота

Полипропилен 
(Polypropilene HP 501 Н)

Рисунок 3 - Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый, вариант 
исполнения «8» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентрата

"н Наименова­
ние Размеры Поставщик Материал Материал

1

Контейнер 
для компо­
нентов 
крови 1000 
мл

^заполнения ~ ЮОО 
мл
^фактический”
1 1 0 0 ± 5 0  МЛ

М Л.

Н=333±10 мм, 
В=186±1 мм, 
h=0,7±0,l мм

RENOLIT 
Netherland 
B.V., Нидер­
ланды

Поливинилхло- 
риднаяпленка 
(PVC 3224 
Transfufol Seta)

RENOLIT Neth- 
eriand B.V., Ни­
дерланды

12



Диаметр соедине­
ния 4.3±0,1 мм 
Н -  высота кон­
тейнера; В -  ши­
рина контейнера 
h -  толщина кон­
тейнера 
Коннектор кон­
тейнера 2 шт 
Порт twist-ofF 2 
шт

Мешок про­
боотборник 
с коннекто­
рами в сборе 
40 мл

^'заполнения
=  40 М Л

^^фактический 5 0 ± 1  
о  М Л.

Н=100±2 М М , 

В=65±1 мм, 
h=0,7±0,l мм; 
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
Н — высота кон­
тейнера; В -  ши­
рина контейнера 
h -  толщина кон­
тейнера
коннектор мешка

RENOLIT 
Netherland 
B.V., Нидер­
ланды

Поливинилхло­
ридная пленка 
(PVC 3222 
TransfufolSeta)

RENOLIT Neth­
erland B.V., Ни­
дерланды

Трубка

deH =3,0±0,5 мм 
ScT=0,65±0,l мм 
L=150±30 мм 
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
deH -  внутренний 
диаметр; Sct -  тол­
щина стенки; L -  
длина трубки

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB4)

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

13
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Трубка

Трубка

Трубка - пе­
реходник

ёвн =3,0±0,5 мм 
Scr=0,65±0,l мм 
L=200± 10 мм 
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
ёвн -  внутренний 
диаметр; Sct -  тол­
щина стенки 
L -  длина трубки

<1вн =3,0±0,5 мм 
SCT=0,65±0,1 мм 
L=250±50 мм 
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
с1вн -  внутренний 
диаметр; Sct -  тол­
щина стенки 
L -  длина трубки

ёвн =3,9±0,5 мм 
Sct=0,7±0,1 мм 
L=15±5 мм 
Диаметр соедине­
ния 1:3,9±0,1 мм 
Диаметр соедине­
ния 2: 5,3±0,1 мм 
ёвн -  внутренний 
диаметр; Sct -  тол­
щина стенки; L -  
длина трубки L -  
длина трубки

Трубка - пе­
реходник

ёвн =5,2±0,1 мм 
Scr=0,75±0,2 мм 
L=25±5 мм 
Диаметр соедине­
ния 5,2±0,1 мм 
бвн -  внутренний 
диаметр; -  тол­
щина стенки; L -  
длина трубки

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB4)

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB4)

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB3)

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB3)

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

14
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Трубка

Трубка

12

14

Трубка

doH =3,0±0,5 мм 
Scr=0,65±0,l мм 
L=100±10 мм 
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
бвн -  внутренний 
диаметр; Scr -  тол­
щина стенки 
L -  длина трубки

doH =1,3±0,5 мм 
ScT=l,45±0,l 
mmL=300±5 mm  
Диаметр соедине­
ния 4,2±0,1 мм 
dsH -  внутренний 
диаметр; Sct -  тол­
щина стенки 
L -  длина трубки

Этикетка
контейнера

16
Зажим ма­
лый белый

dflH =3,0±0,5 мм 
Sct=0,65±0,1 м м  
L=550±10 мм  
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
бън -  внутренний 
диаметр; Scr -  тол­
щина стенки 
L -  длина трубки

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB4)

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB4)

L=102±l мм, 
В=76±1 мм В -  
ширина; L - длина

Размеры
(ДхШхВ):
(25x10,5х15)±1мм 
Д -  длина; Ш -  
ширина; В - вы­
сота

MODENPLA
ST
MEDICAL 
SRL, Италия

ООО 
«Спектр- 
Русь», Рос­
сия

Поливинилхло­
рид пластифи­
цированный 
медицинский 
экструзионный 
(RB4)

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

Этикетка тер­
мотрансферная 
8000 Т

Haemotronic 
S.p.A., Ита­
лия

Полипропилен 
(Purell НР371Р) 
Краситель 
(Master white 
11060)

MODENPLAST 
MEDICAL 
SRL, Италия

ПАО
«УФАОРГСИН
ТЕЗ»

Полипропилен 
: Haemotronic 
S.p.A., Италия 
Краситель: 
Zefiro srl, Ита­
лия

15
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Клапан 
крови одно­
сторонний

Н=25±2 мм, 
D=12,2±l,5 мм, 
Диаметр соедине­
ния 4,3±0,1 мм 
D -  диаметр; Н -  
высота

«INDUSTRI 
EBORLASP 
А», Италия

Акрил (Cyro- 
lyte CG-97)

NewStatic,
США

18

Преобразо­
ватель дав­
ления 
FLL/ML

D=27,3±4,5 мм; 
Н=21,5±4,0 мм 
Диаметр соедине­
ния 3,9±0,1 мм;
D -  диаметр; Н -  
высота

Haemotronic
8.р.А.,Итали
я

Поливинилхло­
рид гранулиро­
ванный меди­
цинский (PVC 
RIGIDGRANU 
LE)
Поливинилхло­
рид гранулиро­
ванный меди­
цинский 
(PVCHT/1- 
AGRANULE)

Поливинилхло­
рид гранулиро­
ванный меди­
цинский - 
PALRAM, Из­
раиль
Поливинилхло­
рид гранулиро­
ванный меди­
цинский - 
Haemotronic 
S.p.A.,Италия

Политет­
рафторэтилен 
(PTFE MMT- 
331)

Политет­
рафторэтилен - 
Nye Lubricants, 
Inc, США

19
Порт инъек­
ционный

D=10,0±l,0 мм; 
Н=20,0±2,5 мм 
Диаметр соедине­
ния 4,0±0,5 мм;
D -  диаметр; Н -  
высота

«INDUSTRI 
EBORLA 
SPA», Ита­
лия

Поливинилхло­
рид PVC 
NAKAN- FMA 
872N T01; 
Латексная 
резина (AMACO 
RUBBER 
LATEX)

Поливинилх 
лорид - Resila 
srl, Италия 
Латексная 
резина - Ameri­
can Art Clay Со 
Inc, США

20
Фильтр лей-

Длина 75±3,0 мм, 
ширина 52,5±1,0 
мм,
высота 22±3,0 мм, 
диаметр соедине­
ния 5,2±0,5 мм

Guangzhou 
Daji Medical 
Science and 
Technology 
Co., Ltd., Ки­
тай
Модель:
FIPLOIK-
HEOO

Поликарбонат 
марки Мак- 
rolon 2458 (кор­
пус)
Полиэфирсуль- 
фон PES (мем­
брана)

Поликарбонат - 
Covestro, Гон- 
конг

Полиэфирсуль- 
фон - GVS 
S.p.a., Италия

коцитарный Длина 103±5,0 
мм,
ширина 56±3,0 
мм,
высота 12±1,0 
мм,
диаметр соедине­
ния 4,1 ±0,5 мм

Guangzhou 
Daji Medical 
Science and 
Technology 
Co., Ltd., Ки­
тай
Модель:
FIPLOIK-
SEIO

Поливинилхло 
рид PVC 
(корпус) 
Полиэфирсуль- 
фон PES 
(мембрана)

Поликарбонат - 
Covestro,
Г онконг

Полиэфирсуль 
фон - GVS 
S.p.a., Италия
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Y-коннектор
Н=32±1 мм; 
Диаметр соедине- Haemotronic

Поливинилхло­
рид гранулиро-

Tpv Compound, 
Италия21 симметрич­

ный

ния 4,3±0,1 (2 ме­
ста) мм
D -  диаметр; Н -  
высота

8.р.А.,Итали
я

ванный меди­
цинский 
(PVCAM 88 W 
17)

Указания к применению
He применять изделие при нарушении целостности потребительской тары.
Не применять изделие после указанной на потребительской таре даты.

После транспортирования в условиях отрицательных температур в транспортной тары из­
делия должны быть выдержаны при комнатной температуре не менее 24 часов перед примене­
нием.

Применение изделий должно осуществляться в соответствии с инструкцией по применению 
в установленном порядке.

При эксплуатации изделия необходимо строго соблюдать правила асептики. 
Обслуживающий персонал должен выполнять все процедуры в одноразовых защитных пер­

чатках.
Контейнеры с собранными тромбоцитами хранить при температуре от 20 до 24°С не более 

пяти дней при непрерьшном перемешивании.

Перед началом работы закрыть все зажимы на трубках изделия
Строго следовать инструкциям производителя устройства для стерильного соеди-

Д

 нения.

1. Пулирование ЛТС.
Для исполнений «6», «7»

Стерильно присоединить до шести мешков с ЛТС к трубкам перед контейнером для пули- 
рования.

Один мешок с аддитивным (добавочным) раствором для хранения тромбоцитов / плазмой 
стерильно присоединить к коннектору FLL (28), предварительно открутив колпачок, либо соеди­
нить, используя устройство для стерильного соединения магистралей. Наличие встроенного в ли­
нию фильтра антибактериального обусловливает стерильность системы.

Положить контейнер для пулирования на стол.
Подвесить мешки с ЛТС и добавочным раствором для хранения тромбоцитов /  плазмой как 

это показано на рисунке 4 таким образом, чтобы мешки изделия свободно лежали на столе и 
трубки не были натянуты.

Открыть зажимы (16) на трубках (9) и (11). Пассивным током перелейте со­
держимое мешков ЛТС в контейнер для пулирования (2).

17



Мошек с ЛТС Раствор / Плазма

I
а) «6»

Рисунок 4 - Пулирование ЛТС
а) пояснение
б) пояснение

2. Разбавление аддитивным (добавочным) раствором для хранения тромбоцитов /плаз­
мой, промывка мешков.

Закройте зажим (16) на трубке (11) и откройте на трубке (12). Перелейте часть добавочного 
раствора/плазмы в пустые мешки из-под ЛТС.

Закройте все зажимы. Промойте внутренние стенки мешков из-под ЛТС добавочным рас- 
твором/плазмой.

Откройте зажимы (16) на трубках (11) и (9), Пассивным током перелейте содержимое меш­
ков из-под ЛТС в мешок для пулирования.

Закройте зажим (16) на трубке (11). Откройте зажим (16) на трубке (12), Перелейте остав­
шуюся часть раствора/плазмы в пустые мешки из-под ЛТС. Закройте все зажимы. Повторите про­
мывку мешков ЛТС оставшимся раствором/плазмой. Откройте зажимы (16) на трубках (11) и (9 
). Пассивным током перелейте содержимое мешков ЛТС в контейнер для пулирования (2),

Закройте зажим (16) на трубке (9), аккуратно удалите воздух из контейнера для пулирования 
(2) через трубки (1 1 )и (1 2 )в  мешок из-под аддитивного раствора/плазмы.

После удаления воздуха, закройте зажим (16) патрубке (11). Используя запаиватель пласти­
ковых трубок, запаяйте и отделите трубку (11), соединяющую контейнер для пулирования (2) с 
пучком трубок. Использованные опорожненные мешки утилизируйте.

Для исполнения «8»
^Данный вариант исполнения рассчитан на фильтрацию тромбоцитов из готового пула ЛТС, 
разбавленного раствором/плазмой.

Стерильно присоедините мешок с готовым пулом ЛТС к трубке (12).

18
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присоединение может осуществляться на двух разных этапах:
1. До центрифугирования.
2. После центрифугирования.

А

3. Центрифугирование

Следуйте инструкциям производителя центрифуги.

Поместите контейнер (2) в адаптер центрифуги портами вверх, таким образом, 
чтобы на его поверхности не образовалось заломов и выпячиваний. Во избежание механических 
повреждений, жесткие части системы: фильтр, зажимы -  не должны соприкасаться с контейнером 
для пулирования (2).

Центрифугируйте контейнер (2) с пулированным ЛТС при температуре (22±2)° С в соответ­
ствии со стандартными процедурами.
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4. Фильтрация

Рисунок 5 - Схема размещения Контейнера с пулированным ЛТС
в плазмоэкстракторе

После центрифугирования осторожно поместите контейнер с пулированным ЛТС в плазмо- 
экстрактор (рис. 5), подайте давление и откройте зажимы (15) на трубке (5) и (10).
Д В процессе заполнения жидкостью, фильтр (20) должен находиться вертикально в пе­

ревернутом положении: выпускной стороной наверх.

После того как тромбоциты заполнят фильтр, следует его отпустить. Под дей­
ствием экстрактора, фильтрация будет происходить автоматически.

Когда выпускная сторона фильтра (20) порозовеет или на отрезке трубки (10) между филь­
тром и контейнером (1 ,25 ,30 ,32) станут видны эритроциты, сбросьте давление и закройте зажим 
(15) на трубке (10).

Возьмитесь за нижнюю часть контейнера для тромбоцитов (1,25,30,32), скрутите его вверх 
и расположите так чтобы выпускные отверстия смотрели вверх, давая возможность воздуху ско­
питься в верхней части контейнера.

Для исполнений «6», «8»
Удалите воздух из контейнера 1 (исполнение «6», «8»), используя обводную магистраль (6). 

Когда воздух будет удален, закройте зажим патрубке 5 (исполнение «6»), 12 (исполнение «8»).
20



Утилизируйте трубки с фильтром и контейнером для пулирования (2).

Для проведения фильтрации в автоматическом экстракторе осторожно поместите контей­
нер с пулированным ЛТС в имеющийся автоматический плазмоэкстрактор. Проводите фильтра­
цию контейнера (2) с пулированным ЛТС в-соответствии с руководством по эксплуатации аппа­
рата.

5. Отбор пробы на лабораторное исследование

Для корректного лабораторного исследования полученного продукта, отбор пробы реко­
мендуется осуществлять не раньше, чем через час хранения при температуре (22±2)^ С без по- 
мешивания.

Перед отбором пробы несколько раз встряхните контейнер с тромбоцитами (1, 25, 30, 32) 
для равномерного смешивания среды.

Поместить мешок для отбора проб (3) ниже контейнера для хранения тромбоцитов (1, 25, 
30,32). Открыть зажим (15) на трубке (4). Заполнить мешок (3) тромбоцитами. Для качественного 
перемешивания образца, перелейте тромбоциты обратно в контейнер (1, 25, 30, 32) и переме­
шайте. Вновь заполните мешок (3) необходимым для исследования объемом жидкости. Закройте 
зажим (15).

При необходимости, запаяйте трубку у основания мешка (3) и отсоедините его.
Для отбора пробы используйте инъекционный порт (19)

Транспортирование и хранение
Изделия в упаковке предприятия-изготовителя транспортируются всеми видами крытых 

транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транс­
порте каждого вида при температуре от -50 до +50°С, относительной влажности воздуха до 94% 
при +24°С.

Условия транспортирования изделий в части воздействия климатических факторов должны 
соответствовать условиям хранения по ГОСТ 15150, пункт 5.

Изделие в упаковке предприятия-изготовителя должно храниться в условиях хранения по 
ГОСТ 15150 в сухом отапливаемом помещении. Рекомендуется хранить изделие на стеллажах на 
расстоянии не менее 1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных сред 
при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности до 80% при +25°С.

Максимально допустимая нагрузка на ящик с изделиями -75 кг.

Срок годности
Срок хранения изделия в упаковке производителя -  5 лет с даты стерилизации.

Гарантия предприятия изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям ТУ 32.50.13- 

009-65614693-2023 при соблюдении потребителем условий применения, транспортирования и 
хранения, установленных настоящей инструкцией.

Гарантийный срок годности изделия -  5 лет с даты стерилизации.

Утилизация изделия
Неиспользованные изделия, непригодные к использованию по причине нарушения сте­

рильности и/или по окончании срока хранения утилизируют как отходы класса А в соответ­
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ствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию терри­
торий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому снабже­
нию, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, об­
щественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профи­
лактических) мероприятий» (утв. постановлением Главного государственного санитарного 
врача РФ от 28 января 2020 г. № 3).

6.2 Использованные изделия, отходы, образующиеся при использовании изделия утилизи­
ровать как предметы, загрязненные кровью и/или другими биологическими жидкостями, скла­
дируют в одноразовую мягкую или твердую упаковку для сбора отходов класса Б (эпидемиоло­
гически опасные отходы) и утилизируют в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21,

2
□ а Г

'

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия.

Символы и маркировка
Использовать до 

Обратитесь к инструкции по 
применению
Не использовать при повре­
ждении упаковки

Апирогенно

Температурный диапазон при 
транспортировке изделия

Беречь от влаги

ж
♦5ГС

Каталожный номер 

Температурный диапазон хране­
ния изделия

Запрет на повторное применение 

STERlL^Eo] Стерилизация оксидом этилена 

Хрупкое. Обращаться осторожно!
Штабелирование ограничено - 
75кг

Количество изделий, шт. (в 
таре транспортной или таре 
промежуточной) ш Л

Изготовитель

гО
j r

Дата изготовления

Температурный диапазон при хранении контейнера с тромбоцитами

Стерилизация.
Изделие стерильно внутри в течении назначенного срока годности. Стерилизация газовая - окси­
дом этилена по ГОСТ ISO 11135.

Меры предосторожности
Вскрывать упаковку с осторожностью, исключая повреждение изделия.
Соблюдать общие меры предосторожности при обращении с острыми предметами. 
Избегать перегибов и запутывания трубок.
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Использовать средства индивидуальной защиты.
Соблюдать правила техники безопасности в медицинских учреждениях 

Критерии непригодности
1. Не использовать изделие при поврежденной упаковке.
2. Не использовать изделие, если истек срок годности.
3. Не использовать изделие при наличии на нем механических повреждений и/или загрязнений.

Упаковка.
В единичном виде не поставляется. Минимальный комплект поставки см. в таблице. 
Габаритные размеры упаковки должны соответствовать таблице ниже с допустимым отклоне­
нием 20%:

Наименование Упаковочный Групповая упа- Транспортная
изделия пакет, мм ковка, мм тара, мм / Количе-

Материал упако- / Количество из- ство ед. групповой
вочный для сте- делий в упа- упаковки
рилизации: ру- ковке, (гофриро- (гофрированый
лоны комбини- ваный картон по картон по ГОСТ
рованные плос­
кие и со склад­

ками «СтериТ®» 
по ТУ 9398-083- 
11764404-2011, 
производства 
ООО «НПФ 

«Винар», РУ № 
РЗН 2013/110)

ГОСТ 9142) 9142)

Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый, вариант
исполнения:

(390x390x70) мм 
/ 4-7 шт. в уп.

(400x400x320) мм 
/ 4-20 шт.. в уп.

390x390x70 
/ 4-6 шт. в уп.

400x400x320 
/ 4-24 шт. в уп.

368x280x130 

/4-15 шт. вуп.

580x380x285 
/ 4-60 шт. в уп.

Вариант исполнения «6» с 
лейкоцитарным фильтром 
для пулирования тромбокон- 
центрата
Вариант исполнения «7» с 
лейкоцитарным фильтром 
для пулирования тромбокон- 
центрата

(350 X 400) мм

Вариант исполнения «8» с 
лейкоцитарным фильтром

(250 X 350) мм
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для пулирования тромбокон- 
центрата

Предельная ящика «брутто» должна быть-не более 15 кг.

Перечень применяемых производителем (изготовителем) национальных стандартов

№
п.п Обозначение Наименование

1 г о с т  427-75 Линейки измерительные металлические. Технические усло­
вия

2 ГОСТ 166-89 Штангенциркули. Технические условия

3 ГОСТ EN 556-1- 
2011

Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицин­
ским изделиям категории "стерильные". Часть 1. Требования 
к медицинским изделиям, подлежащим финишной стерили­
зации.

4 ГОСТ 1770-74 Посуда мерная лабораторная стеклянная. Цилиндры, мен­
зурки, колбы, пробирки. Общие технические условия.

5 ГОСТ Р 58144- 
2018

Вода дистиллированная. Технические условия

6 ГОСТ 7568-2018 Этилена окись. Технические условия

7 ГОСТ 9142-2014
Ящики из гофрированного картона. Общие технические 
условия

8 ГОСТ 10782-85
Бутылки стеклянные для крови, трансфузионных и инфузи­
онных препаратов. Технические условия

9 ГОСТ ISO 10993 
(серия)

Изделия медицинские. Оценка биологического действия ме­
дицинских изделий.

10 г о с т  ISO 11135- 
2017

Стерилизация медицинской продукции, Этиленоксид. Тре­
бования к разработке, валидации и текущему управлению 
процессом стерилизации медицинских изделий.

И ГОСТ ISO 11607- 
1-2018

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным системам

12 ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия. Исполне­
ния для различных климатических районов. Категории, 
условия эксплуатации, хранения и транспортирования в ча­
сти воздействия климатических факторов внешней среды
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13 ГОСТ 25047-2023
Устройства комплектные эксфузионные, инфузионные и 
трансфузионные однократного применения. Технические 
условия.

14 ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от по­
тенциального риска применения. Общие требования

Изделие имеет полностью законченную конструкцию и не требует в процессе эксплуатации 
каких-либо вмешательств по техническому обслуживанию и ремонту.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «ЛИДКОР», 620102, РОССИЯ, СВЕРДЛОВСКАЯ
ОБЛ., ГОРОД ЕКАТЕРИНБУРГ Г.О., ЕКАТЕРИНБУРГ Г., ПОСАДСКАЯ УЛ., СТР. 23, 

ОФИС 204
тел: 8 800 500 71 28 
mail@leadcore.ru, www.leadcore.ru

Адрес места производства медицинского изделия:
ООО «ЛИДКОР», 141981, Московская область, г. Дубна, ул. Приборостроителей, д.3а

Версия инструкции: ЛДКР.0024.1101 

Утверждаю Директор ООО «ЛИДКОР»
25.01.2025

Гохгут
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лидкор
ООО «Лидкор»
Тел.: 8 (800) 500-71-28 
marketing@leadcore.ru, www.leadcore.ru

Паспорт
на медицинское изделие

Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ
32.50.13-009-65614693-2023



лидкор
ОКПД2

32.50.13.190

ООО «Лидкор»

620102, РОССИЯ, СВЕРДЛОВСКАЯ 
ОБЛ., ГОРОД ЕКАТЕРИНБУРГ Г.О., 

ЕКАТЕРИНБУРГ Г., ПОСАДСКАЯ УЛ., 
СТР. 23, ОФИС 204 
тел: 8 800 500 71 28 

mail( ĴeadcQfgjy. www.lcadcore.ru

О
РУ № от г.

применение комплектов должно осуществляться в соответствии с инструкцией по 
применению, утвержденной в установленном порядке.
При эксплуатации комплекта необходимо соблюдать правила асептики. 
Контейнеры с собранными тромбоцитами хранить при температуре от 20 до 24®С 
не более пяти дней при непрерывном перемешивании.
Контейнеры с собранными тромбоцитами хранить при температуре от 20 до 24^С 
не менее пяти дней при непрерывном перемешивании.
Прямой контакт с организмом человека не предусмотрен. Опосредованный контакт 
с человеком через вводимые компоненты крови.

Наименование
изделия:

Комплект для пулирования компонентов крови стерильный,
одноразовый

ПАСПОРТ ЛДКР.0024.1100 ПС ~
Назначение
Комплект предназначен для получения лейкоредуцированного концентрата тромбоцитов из 

единичных доз лейкотромбоцитарных слоев.

Комплектность

Наименование Кол- 
во, шт

Документ

1. В ^и ан т  исполнения «6» с лейкоцит^ным фильтром для 
пулирования тромбоконцентрата

1 линия;
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 1
мл
1.2.
сборе 40

Мешок пробоотборник с коннекторами в 
мл

1

1.3. Порт инъекционный 1
1.4. Зажим малый белый 1

2 линия;
2.1. Y-коннектор симметричный 2

ТУ 32.50.13-2.2. Клапан крови односторонний 1
2.3. Фильтр лейкоцитарный 1

2023
2.4. Зажим малый белый 1

3 линия:
3.1. Колпачок вентилируемый MLL 1
3.2. Коннектор FLL 1
3.3. Фильтр антибактериальный 1
3.4. Зажим малый белый 2
3.5. Y-коннектор симметричный 2
3.6. Y-коннектор 4х-ходовой 2

4 линия;
4.1. Контейнер для компонентов крови 600 мл 1
4.2. Зажим малый белый 2

Инстрзлсция по применению 1 * ЛДКР.0024.1101
и п

Упаковочный лист 1 * ЛДКР.0000.0000
УЛ

Паспорт 1 ** ЛДКР.0024.1101
ПС

Примечание; * 1 штука на ящик, •* 1 штука на партию

Не применять комплект при нарушении целостности потребительской т ^ ы .
Не применять комплект после указанной на потребительской таре даты.
После транспортирования в условиях отрицательных температур в транспортной 
таре комплекты должны быть выдержаны при нормальных климатических 
условиях не менее 24 часов перед применением.ВНИМАНИЕ!

Транспортировка и хранение

П̂+50»С
•50"С-̂
llsHOTOpnfXBa

Г♦40“С

♦5*С
Храни *ю

Комплект транспортируют всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре 
от -50 до +50'*С, относительной влажности воздуха до 94% при +24®С.
Условия транспортирования комплектов в части воздействия климатических факторов 
должны соответствовать условиям хранения 5 по ГСХТ 15150.
Комплект в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться в условиях хранения I 
по ГОСТ 15150 в сухом отапливаемом помещении на стеллажах на расстоянии не менее 1 
м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных сред при 
температуре воздуха от +5 до +40®С и относительной влажности до 80% при +25®С. 
Максимально допустимая нагрузка на ящик с изделиями -  75 кг. При хранении ящики с 

устройствами должны быть уложены по высоте, обеспечивающей их целостность. 
Максимальный срок хранения в упаковке производителя пять лет с даты стерилизации.

Гарантия предприятия изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие комплекта требованиям ТУ 32.50.13-009- 
65614693-2023 при соблюдении потребителем условий применения, транспортирования и хранения, 
установленных ТУ 32.50.13-009-65614693-2023. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с 
даты стерилизации.

Свидетельство о приемке

Изделие:
Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый по Т У 32.50.13- 
009-65614693-2023

Вариант
исполнения «6» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентрата
партия № в количестве шт.
соответствует требованиям ТУ 32.50.13-009-65614693-2023 и признано годным для применения.

Контролер ОКК
МП подпись Ф.И.О. дата

Заключение: Изделие соответствует требованиям ТУ и безопасно для использования.

Начальник отдела
управления качеством _________  ______ ________________________ ____________

подпись Ф.И.О дата

Место производства:

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

■тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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ОКПД2
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РУ№

620102, РОССИЯ, СВЕРДЛОВСКАЯ внимаме! 
ОБЛ., ГОРОД ЕКАТЕРИНБУРГ Г.О., 

ЕКАТЕРИНБУРГ Г.. ПОСАДСКАЯ УЛ.,
СТР. 23, ОФИС 204 
тел: 8 800 500 71 28 

OiaiMlgadfifillSiIU, www.leadcore.ru

НВМАНИЕ!

О
от

Применение комплектов должно осуществляться в соответствии с инструкцией по 
применению, утвержденной в установленном порядке.
При эксплуатации комплекта необходимо соблюдать правила асептики. 
Контейнеры с собранными тромбоцитами хранить при температуре от 20 до 24°С 
не более пяти дней при непрерывном перемешивании.
Контейнеры с собранными тромбоцитами хранить при температуре от 20 до 24®С 
не менее пяти дней при непрерывном перемешивании.
Прямой контакт с организмом человека не предусмотрен. Опосредованный контакт 
с человеком через вводимые компоненты крови.

Наименование
изделия:

Комплект для пулирования компонентов крови стерильный,
одноразовый

П АСП О РТ ЛДКР.0024.1100 ПС

Назначение
Комплект предназначен для получения лейкоредуцированного концентрата тромбоцитов из 

единичных доз лейкотромбоцитарных слоев

Комплектность

Наименование Кол-во,
шт Документ

2. Вариант исполнения «7» с лейкоцитарным фильтром для 
пулирования тромбоконцентрата

ТУ 32.50.13-
009-65614693-
2023

1 линия:
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 
мл 1

1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами 
в сборе 40 мл 1

1.3. Порт инъекционный 1
1.4. Зажим малый белый 1

2 линия;
2.1. Фильтр лейкоцитарный
2.2. Зажим малый белый

3 линия:
3.1. Колпачок вентилируемый MLL 1
3.2. Коннектор FLL 1
3.3. Фильтр антибактериальный 1
3.4. Зажим малый белый 2
3.5. Y-коннектор симметричный 2
3.6. Y-коннектор 4х-ходовой 2

4 линия:
4.1. Контейнер для компонентов крови 600 
мл 1

4.2. Зажим малый белый 2

Инструкция по применению 1 ♦ ЛДКР.0024.1101
ип

Упаковочный лист 1 * ЛДКР.0000.0000
УЛ

Паспорт 1 •* ЛДКР.0024.1101
ПС

Примечание: • I штука на ящик, ** 1 штука на партию

Не применять комплект при нарушении целостности потребительской тары.
Не применять комплект после указанной на потребительской таре даты.
После транспортирования в условиях отрицательных температур в транспортной 
таре комплекты должны быть выдержаны при нормальных климатических 
условиях не менее 24 часов перед применением.

Транспортировка и хранение

П̂+50*С
-50“С-^
1|звнспоргцхяка

+40*С

Хр а ю н р

Комплект транспортируют всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре 
от -50 до +50®С, относительной влажности воздуха до 94% при +24®С.
Условия транспортирования комплектов в чгигги воздействия климатических факторов 
должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.
Комплект в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться в условиях хранения 1 
по ГОСТ 15150 в сухом отапливаемом помещении на стеллажах на расстоянии не менее 1 
м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных сред при 
температуре воздуха от +5 до +40®С и относительной влажности до 80% при +25®С. 
Максимально допустимая нагрузка на ящик с изделиями -  75 кг. При хранении ящики с 

устройствами должны быть уложены по высоте, обеспечивающей их целостность. 
Максимальный срок хранения в упаковке производителя пять лет с даты стерилизации.

Гарантия предприятия изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие комплекта требованиям ТУ 32.50.13-009- 
65614693-2023 при соблюдении потребителем условий применения, транспортирования и хранения, 
установленных ТУ 32.50.13-009-65614693-2023. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с 
даты стерилизации.

Свидетельство о приемке

Изделие: Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый по Т У 32.50.13- 
009-65614693-2023

Вариант
исполнения « 7» с лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентрата
партия № в количестве шт.
соответствует требованиям ТУ 32.50.13-009-65614693-2023 и признано годным для применения.

Контролер ОКК
М П подпись Ф.И.О. дата

Заключение: Изделие соответствует требованиям ТУ и безопасно для использования.

Начальник отдела
управления качеством ______________ ____________________________ ____________

подпись Ф.И.О дата

Место производства:

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА  

тел; (49621) 28861,28862 
факс:(49621) 29022
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6 2 0 1 0 2 , РО С С И Я , С В Е Р Д Л О В С К А Я  вни^ ие! 
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тел: 8  8 0 0  5 0 0  7 !  28  
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НИМАНИЕ!

О
Кшпгйнеры с собранными тромбошггами хранить при температуре от 20 до 24*’С 
не более пяти дней при непрерывном перемешивании.
Контейнеры с собранными тромбоцитами хранить при температуре от 20 до 2 4 Х  
не менее пяти дней при непрерывном перемешивании.
Прямой контакт с организмом человека не предусмотрен. Опосредованный контакт 
с человеком через вводимые компоненты крови.

РУ № от г.
Наименование

изделия:
Комплект для пулирования компонентов крови стерильный,

одноразовый
ПАСПОРТ ЛДКР.0024.1100 ПС

Назначение
Комплект предназначен для получения лейкоредуцированного концентрата тромбоцитов из 

единичных доз лейкотромбоцитарных слоев

Комплектность

Наименование Кол-во,
шт Документ

3. Вариант исполнения «8» с лейкоцит^ным фильтром для 
пулирования тромбоконцентрата

ТУ 32.50.13-
009-65614693-
2023

1 линия;
1.1. Контейнер для компонентов крови 1000 
мл 1

1.2. Мешок пробоотборник с коннекторами 
в сборе 40 мл 1

1.3. Порт инъекционный 1
1.4. Зажим малый белый 1

2 линия;
2.1. Y-коннектор симметричный 2
2.2. Клапан крови односторонний 1
2.3. Фильтр лейкоцитарный I
2.4. Зажим малый белый 1

3 линия;
3.1. Преобразователь давления FLL/ML 1
3.2. Зажим малый белый I

Инструкция по применению 1 * ЛДКР.0024.1101
ИП

Упаковочный лист 1 * ЛДКР.0000.0000
УЛ

Паспорт 1 •* ЛДКР.0024.1101
ПС

Примечание; • 1 штука на ящик, ** 1 штука на партию

Не применять комплект при нарушении целостности потребительской тары.
Не применять комплект после указанной на потребительской т ^  даты.
После трансп<ртирования в условиях отрицательных температур в транспортной 
таре комплекты должны быть выдержаны при нормальных климатических 
условиях не менее 24 часов перед применением.
Применение комплектов должно осуществляться в соответствии с инструкцией по 
применению, утвержденной в установленном порядке.
При эксплуатации комплекта необходимо соблюдать правила асептики.

Транспортировка и хранение

^♦50-(
•50*С- 
Т|занспорпу ова

П̂ +40-(
•с+5
Хр и ш аю

Комплект транспортируют всеми видами крытых трансп(фтных средств в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре 
от -50 до +50®С, относительной влажности воздуха до 94% при +24®С.
Условия транспортирования комплектов в части воздействия климатических факторов 
должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.
Комплект в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться в условиях хранения 1 
по ГОСТ 15150 в сухом отапливаемом помещении на стеллажах на расстоянии не менее 1 
м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных сред при 
температуре воздуха от +5 до +40®С и относительной влажности до 80% при +25®С. 
Максимально допустимая нагрузка на ящик с изделиями -  75 кг. При хранении ящики с 

устройствами должны быть уложены по высоте, обеспечивающей их целостность. 
Максимальный срок хранения в упаковке производителя пять лет с даты стерилизации.

Гарантия предприятия изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие комплекта требованиям ТУ 32.50.13-009- 
65614693-2023 при соблюдении потребителем условий применения, транспортирования и хранения, 
установленных ТУ 32.50.13-009-65614693-2023. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с 
даты стерилизации.

Свидетельство о приемке

Изделие; Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый по  Т У 32.50.13- 
009-65614693-2023

Вариант
исполнения «8» с  лейкоцитарным фильтром для пулирования тромбоконцентрата
п^ггая №  в количестве шт.
соответствует требованиям ТУ 32.50.13-009-65614693-2023 и признано годным для применения.

Контролер ОКК
М П подпись Ф.И.О. дата

Заключение: Изделие соответствует требованиям ТУ и безопасно для использования.

Начальник отдела
управления качеством __________ ____________

подпись Ф.И.О дата

Место производства;

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА  

тел; (4%21) 28861,28862 
факс;(49621) 29022
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Упаковочные листы на медицинское изделие

Комплект для пулирования компонентов крови стерильный, одноразовый по
ТУ 32.50.13-009-65614693-2023



ООО «Лидкор» ООО «Лидкор» ;

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ :
1

Наименование изделия: Комплект для пулирования 

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ 

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «8» с 

лейкоцитарным фильтром для пулирования 

тромбоконцентрата

Наименование изделия: Комплект для пулирования I 

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ ; 

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «8» с 1 

лейкоцитарным фильтром для пулирования 

тромбоконцентрата 1

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)

ООО «Лидкор» ООО «Лидкор»

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ

Наименование изделия: Комплект для пулирования 

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ 

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «8» с 

лейкоцитарным фильтром для пулирования 

тромбоконцентрата

Наименование изделия: Комплект для пулирования 

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ 

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «8» с 

лейкоцитарным фильтром для пулирования 

тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)

ООО «Лидкор» ООО «Лидкор»

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ

Наименование изделия: Комплект для пулирования 

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ 

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «8» с 

лейкоцитарным фильтром для пулирования 

тромбоконцентрата

Наименование изделия: Комплект для пулирования 

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ 

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «8» с 

лейкоцитарным фильтром для пулирования 

тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)



ООО «Лидкор» ООО «Лидкор» ;

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ :

Наименование изделия: Комплект для пулирования Наименование изделия: Комплект для пулирования I

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ ;

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «7» с 32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «7» с I

лейкоцитарным фильтром для пулирования лейкоцитарным фильтром для пулирования

тромбоконцентрата тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)

ООО «Лидкор» ООО «Лидкор»

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ

Наименование изделия: Комплект для пулирования Наименование изделия: Комплект для пулирования

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «7» с 32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «7» с

лейкоцитарным фильтром для пулирования лейкоцитарным фильтром для пулирования

тромбоконцентрата тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)

ООО «Лидкор» ООО «Лидкор»

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ

Наименование изделия: Комплект для пулирования Наименование изделия: Комплект для пулирования

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «7» с 32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «7» с

лейкоцитарным фильтром для пулирования лейкоцитарным фильтром для пулирования

тромбоконцентрата тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)



ООО «Лидкор» ООО «Лидкор» :

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ 1

Наименование изделия: Комплект для пулирования Наименование изделия: Комплект для пулирования I
компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ ;

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «6» с 32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «6» с
лейкоцитарным фильтром для пулирования лейкоцитарным фильтром для пулирования

тромбоконцентрата тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)

ООО «Лидкор» ООО «Лидкор»

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ

Наименование изделия: Комплект для пулирования Наименование изделия: Комплект для пулирования

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «6» с 32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «6» с
лейкоцитарным фильтром для пулирования лейкоцитарным фильтром для пулирования

тромбоконцентрата тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)

ООО «Лидкор» ООО «Лидкор»

ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ УПАКОВОЧНЫЙ

Наименование изделия: Комплект для пулирования Наименование изделия: Комплект для пулирования

компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ компонентов крови стерильный, одноразовый по ТУ

32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «6» с 32.50.13-009-65614693-2023, вариант исполнения: «6» с
лейкоцитарным фильтром для пулирования лейкоцитарным фильтром для пулирования

тромбоконцентрата тромбоконцентрата

Обозначение: Обозначение:

Партия №: Партия №:

Количество: Количество:

Упаковщица Упаковщица

(подпись или №, дата) (подпись или №, дата)
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