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IIpemucnoBuc

1 PASPABOTAH lI'ocymapcTBEHHBIM YHUTAPHBIM IpeanpusTieM ['ocynapCTBEHHBIM HAYUYHO-UCCIIC -
IOBATCABCKAM HWHCTUTYTOM MCIUIIMHCKUX MOJAMEPOB; I'€MaTOJOIMYECKMM HAYYHBIM LICHTPOM Poccuii-
CKOM aKaJEMHMHM MECIUIIMHCKHUX HAYK

BHECEH VYnpasanenueMm ctaHmapTHM3alvMy U cepTUPUKALIAU UHOMOPMAIMOHHBIX TEXHOJOTHUU, TIPO-
IYKIIMU JIEKTPOTEXHUKH U npuOopocTpocHud I occtanmapra Poccun

2 TIPUHSAT U BBEJAEH B JEUCTBME IlocranoBiernem loccranmapra Poccum ot 29 wmioHs
2000 . Ne 170-cT

3 Hacrossumii cTaHoapT NPeACTaBIsIET COO0M ayTeHTUYHBINA TEKCT MeXaAyHapoaHoro cravgapra UCO
3826—93 «IlommMepHBIe pa300OpHBIE KOHTEUMHEPHI UIS 4YEJIOBEUECKOM KPOBHM MU €€ KOMIIOHEHTOB» M
COACPXMUT NOIOJIHUTEIbHBIC TPEOOBAHUS, OTPaXAIOME MOTPEOHOCTH 3KOHOMMKM CTPaHBbI

4 BBEJEH BIIEPBLIE

S U3JAHHUE (gexadps 2004 r.) ¢ U3menenuem Ne 1, yrBepxaecHHBIM B sitHBape 2004 r. (MYC
4—2004)

© UIIK UznarenscTBo crangapros, 2000
© HIIK HUsnarenpcTBO crangapros, 2005

Hacrosimuit ctTaHgapT HE MOXET OBITh MOJHOCTBIO WM YAaCTUYHO BOCIIPOM3BEICH, TUPAXKUPOBAH U
pacHpoCTpaHEH B KaueCTBe OpUImManbHOro M3gaHusa 0c¢3 paspewmcHust ['occrangapra Poccum
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TOCYITAPCTBEHHBINU CTAHITAPT POCCUUCKOU ®OEAEPAIINN

KOHTEUHEPHI ITOJIMMEPHLIE /UISA KPOBU U EE KOMITIOHEHTOB
OAHOKPATHOI'O IIPUMEHEHUA

Texnmueckne TpedoBanms. MeToabl HCIBITAHME

Polymeric containers for blood and components for single use.
Technical requirements. Test methods

Jlara ssenenna 2001—07—01

1 O6aacTh npuMenenu

Hacrossmmia cTaHoapT pacopoCTPaHACTCa HA NOJIMMEPHBIC KOHTCHMHEPHI 1JI1 KPOBHA M €€ KOMITOHCH -
TOB, CTCPWJIBHBIC, OTHOKPATHOIO NMPUMCHCHHUS (Iajice — KOHTCUHEPHI), NMPCOIHA3ZHAYCHHBIC 11 B3ATHS
KPOBH, PA3ACICHUS €¢ HA KOMIIOHCHTHI, XpAaHCHUS, TPAHCIOPTUPOBAHMUS W IICPCIMBAHUS KPOBU U €€
KOMITIOHCHTOB.

CranmapT yCTaHABJIWBACT TEXHUUYCCKHUE TPCOOBaHWS, BKIIOYAs SKCIUIYATALIMOHHBIC XapaKTCPUCTUKHU
A METOIbI UCITBITAHUMU IIPHU MIPUEMOCIATOYHBIX, CCPTU(MPUKAIMMOHHBIX U MICPUOTUICCKUX UCITBITAHUSX

KoHTerHEp 00ECIICUMBACT:

- COXpPaHCHUE KAUECTBA KPOBH M €€ KOMIIOHCHTOB;

- 3¢dekTUBHOE M OE€30IIaCHOE B34ATHE KPOBM, XpaHEHUE, pa3gcjcHUe KPOBH HA KOMIIOHEHTHI U
TIEPEIIUBAHUEC CONCPKUMOTO;

- CBEIACHUE 10 MUHMMYMA 3apakeHHUsI, OCOOCHHO OaKTECPHUAIBbHOTO;

- OTCYTCTBHME BO3IYIIIHOM 3MOOJMHU IIPU B3ATHM U NCPECIUBAHUU;

- TIOOKJIIOYEHHUE U TIEPECIUBAHUE C IIOMOIIBIO YCTPOMCTB IS NIEPEIIUBAHUA KPOBMU;

- MaKCHUMAaJIBHVIO YCTOMUMBOCTD K Pa3pYIICHUIO U PA3PHIBY.

TpedoBaHMA HACTOSAIIETO CTAHAAPTA ABISIOTCA 00SI3aTCABHBIMM, KPOME TPEOOBAHWM NPUJIOXKECHAU A
U b.

JlonmoJITHUTENBHBIE TPEOOBAHUS, OTPAXKAIOIIUAE MOTPEOHOCTH SKOHOMUKHM CTPAHBI, BBIICICHBI KYPCH-
BOM.

2 HopMaTHBHBIE CCHLIKH

B HacTosimeM ctaHaapTe MCIOJIb30BAHBI CChUIKHM HA CICAYIOIHUE CTAHIAPTHI:

I'OCT 25047—87 YcrponcTBa KOMILUIEKTHHIC 3KCPY3HMOHHBIC, WH(PY3UOHHBIC M TPaHCHY3UOHHEBIC
OJHOKPATHOTO NIPUMECHEHUS. TeXHUUECKUE YCIOBUS

I'OCT P 50855—96 KowurteitHepsl 111 KpPOBU M €€ KOMIIOHESHTOB. 1peOOBaHUS XUMWUYECKOU H
OHMOJIOTUYCCKOM OC30IMACHOCTH U METOIbI UCITBITAHUU

3 Onpenenenud

B HacTosieM cTaHmapTe UCIOAB3YIOT CIACAYIOIME TEPMHUHBI C COOTBETCTBYIOIIMMH ONPEACIACHUSAMM

3.1 maprEsa KOHTEHHEPOB, HE COACPKAIMX AHTHKOATYJSHT H/AIH PACTBOP KOHCEPBAHTA KpoBH: YncCno
KOHTCUMHEPOB, IIPOCTEPUIU30BAHHEIX 34 CYTKH.

3.2 mapras KOHTCHHEPOB, COACPKAIIMX AHTHKOATYJSAHT M/HJM PACTBOP KOHCepBanmTa KpoBm: UmucCio
KOHTCUHEPOB, 3alIOJHCHHBIX MOPIMEH PACTBOPA AaHTHMKOATYJISIHTA M/WIA KOHCESPBAaHTA KPOBH M3 OJHOM
MapTUA ¥ NPOCTCPUIN30BAHHBIX 33 CYTKH.

Uznanne opMuuaIbHOoe
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3.3 cepEsil KOHTEHHEPOB, COACPKAMMX KOHCEPBAHT KpoBH: UMCI0 KOHTCHMHEPOB, 3aIIOJHCHHBIX KOH-
CEepPBAHTOM KPOBHM M3 OJHOM INAPTHM M IPOCTCPUIM3OBAHHBIX 33 OJMH IIMKJ CTCPWIM3AllMM B OJHOM
CTCPHJIN3ATOPE.

3.4 cpok xpamenmsi: Ilcpmon BpeMEeHM MeEXIOy JAaTOM CTCPWIM3AalMM M JaTOM, IIOCJIE KOTOPOM
KOHTEUHEDP HEJB3A UCIOJIB30BATh IJIS B3ATUS KPOBMU.

4 Tvnbl ¥ pasMepsl

4.1 KoOHTEHHEDP NPEACTABIACT COO0M 3aMKHYTYIO 3JIACTUYHYIO, TEPMETUUYHYIO M CTEPUJIBHYIO CUCTEMY
U3 OCHOBHOM €MKOCTH UISI KPOBU, OOMOJHUTEIABHBIX €MKOCTEH JUISI KOMIIOHCHTOB U COCIUHUTEIBHBIX
TPYOOK, M3TOTOBJICHHBIX M3 MSTKOr0 MOJMBUHWIXJIOPHIA, ILIACTH(MPUIIMPOBAHHOIO ITHOKTHI(PTAIATOM.
Kaxnas eMKOCTb MMEET IUTYLIEPHl ¢ BHYTPEHHAM MEMOPAHHBIM KJIAIIAHOM, OCHOBHAsI EMKOCTb UMEET y3€I
B3SITUSI KPOBMU.

PasMepsl KOHTEMHEPOB JOKHBI COOTBETCTBOBATh pa3MeEpaM, YKa3aHHBIM HAa pUCYHKE 1 1 B Tabidie
A.l.

il o

1 — yIko; 2 — 3aIMTHBIA KOIMA4Y0K;, 3 — Umia; 4 — 3TUKETKa, J — VIIKO; 6 — TPpyOKa I B3ATUA KPOBH,
WIMHOM He MeHee 800 MM; 7 — yIIko; & — IITYLIEP C 3alUTHBIM OPHUCOOCOOICHUEM
9 — coeMHUTEIbHAA TPYOKA C 3a3KMMOM (BEIOOPOUYHO), LIMHOM He MeHee 200 MM

IlpuMedaH U e — PUCYHOK HE OIIPECACTSICT KOHCTPYKIIHAIO

PucyHok 1 — KoHTEITHED TOIMMEPHBIA

O0pas3upl GopM PEKOMEHIYEMBIX 3TUKETOK NIPUBEIACHBI B IIPUJIOXeHUU b.

4.2 KOHTEHMHEPHI BHIITYCKAIOT ABYX THUIIOB:

- KOHTCHMHEPHI, HC COACPXKAIUC aHTUKOATYJASHT M/WIHW PaCTBOP KOHCEPBAHTA;

- KOHTCHMHEPHBI, COACPXKAIIME aHTUKOATYJISIHT M/WIM PAaCTBOP KOHCEPBAHTA.

4.3 KoHTclHEpH B 3aBUCHMMOCTHM OT HA3HAYCHMA M KOJIMYECTBA €MKOCTEM (KaMep) BBIIYCKAIOT
YeThIPEX BUJIOB:

- OJHOKAMEPHBIC;

- ITBYXKAMCPHBIC;

- TPEXKaMCPHBIC;

- YeThIpEeXKaMEPHHIC.
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5 TpeOoBaHHa K KOHCTPYKIMH

5.1 O0mme TpedoBaHAS

KOoHCTpYKIIMA TIOIMMEPHOIO KOHTEMHEpa MTOJDKHA O0CCIIEUMBATH 0€30IMACHOS M YIOOHOE B3STHE,
pa3aejcHue, XpaHEHUE, TPAHCIIOPTUPOBAHUEC M NMPUMCEHCHUE ILICJIBHON KPOBU M €€ KOMIOHEHTOB. KOH-
CTPYKILIMS M CIIOCOO M3TOTOBJICHMUS KOHTEMHEPA HE JOJDKHBI OKA3bIBATh BPEIHOIO BJIMSHMS HA COXPAHHOCTD
KPOBH M €€ KOMIIOHCHTOB. KOHTCMHED OJO/DKEH 00€CIIeYrMBaTh NOJYYCHUC TIA3MBbl MW LICHTPUAMPYTIUPOBAH--
HbIX WIM MNOBTOPHO CYCIICH3UPOBAHHBIX KOMIIOHCHTOB KpPOBA C MHUHMMAJIBHBIM PHUCKOM 3arpsi3HCHUS
MHUKPOOPTaHU3MaMH.

KoHTeiMHEp JOJDKEH 00ccrneunBaTh (PYHKITMOHAJIBHYIO COBMECTUMOCTD C YCTPOMCTBOM J1JISI TICPEIIH -
BaHWg KpoBH 1o ['OCT 25047. Ero KOHCTpYKIIUS JOJDKHA TAKXKE 00€CIICUMBATh BOSMOXHOCTh IIPAMCECHCHMS
KOHTCHMHEPA B CTAKAHE LICHTPUAMYTH.

5.2 Conepxanme BO3yXa

5.2.1 OO0miee XoMM4YeCTBO BO3AyXa, COASPXKAILETOCSI B TPYOKAX M B OCHOBHOM €MKOCTH KOHTEUHEDPA,
3aMOJTHEHHOTO XWAKOCTBIO, HE JOJDKHO MPEBBIIATh 5 CM>, M TAKOU Xe 00beM Bo3nyxa (He 6oiee 5 cM)
IOJDKEH OBITh B KKJIOM JOMOJHUTEIBHOM €MKOCTH U €€ TPYOKax.

5.2.2 Ilpu B39THHM KPOBH B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIIUEU U3TOTOBUTESA KOHTCUHED JOJDKCH 3aIlOJI-
HATBCA KPOBBIO 0€3 MONagaHUsa B HETO BO34yXaA.

5.3 Onopoxnenue noja JaBJCHHEM

KoHTelHep, 3anoJHCHHBIA BOOOM mipy Temmeparype (23 + 2) °C, KOaM4YeCTBO KOTOPOM PABHO

HOMWHAJIBHOM BMECTUMOCTH, U COCIMHCHHBIN C YCTPOMCTBOM 1 nepemBaHust KpoBu 1o ['OCT 25047,
BBCACHHBIM B INTYLEP(BI), JOKECH(BI) ONOPOXHATHCA B TCUCHME 2 MMH O€3 YTCUYKHM IIPHM HOCTCIICHHOM
COABJIMBAHWM ABYMA IUIACTUHAMM IIPH BHYTPCHHEM M30BITOYHOM HaBjicHUAH 40 kI1a (Beiie atMoc(pepHOTo).

5.4 B3smue 103b1 JOHOPCKOH KPOBH

KoHCTpyKIIHSI KOHTEMHEPOB OODKHA 00CCIIEYMBATD B3SITHE JO3bBI JOHOPCKOM KPOBHU 0€3 HAPYILCHUS
3aMKHYTOM TEPMETUYHOM CHCTEMEBI KOHTEMHEPA.

5.5 Ckopocts 3anoHeHHs

5.5.1 KoHTelHep OOKEH OBITh JOCTATOYHO SJACTHUYHBIM M JODKECH OO0ECIIeYMBATh MUHUMAIBHOC
COMNPOTHUBICHUEC 3AIOJHCHUIO €TO B HOPMAJIBHBIX YCIOBUAX NMPUMCHCHUS.

3.5.2 KoHCTpyKIIMsI KOHTEHMHEPAa M BHYTPCHHUNA JUAMETD JOHOPCKOM MIVIBI JOJDKHBI O0OCCIICYMBATH
3aIIOJJHEHUE OCHOBHOM €MKOCTH KPOBBIO JJO HOMMHAJIBHOM BMECTAMOCTH 334 BpeMsl HE 0oJiece 8 MHUH.

5.6 ¥Y3ea B3aTHS KPOBH, COCTHHATE/ILHBIC TPYOKHM M 323KMM

5.6.1 OcHOBHast eMKOCTb KOHTEMHEPA JOJKHA UMETH Y3€JI B3ITUSI KPOBU C COEIUHMUTEIBHOMU TPYOKOM
mmHo He MeHee 800 MM. KoHTelHEp C JONOJMHUTEIBHBIMU €MKOCTSIMHU JUIS TIEpEIUBAHUSA B HMX
KOMIIOHEHTOB KPOBH JOJDKCH UMETh COCIUHUTEIIBHBIC TPYOKH JLIMHOU He MeHee 200 MM.

CoemquHuTenbHAA TPYOKA B CBEPHYTOM COCTOSIHUM JOJDKHA CIYXWUTh MPOKIAIKON MEXIY €MKOCTIMHA
KOHTCUMHEPA, 4 B PAa3BEPHYTOM COCTOSIHUM — OOCCIICYMBATh CBOOOTHOC MEPETCKAHUE KOMIIOHEHTOB KPOBH
W3 OJHOM €EMKOCTH B IPVYIVIO.

5.6.2 TpyOku mpd BU3YAJIBHOM OCMOTpPE HE€ OOJDKHBI MMETh IOBPEXICHUM: TPEIMH, PaKOBHH,
U3JIOMOB M IPYTUX AS(PEKTOB — U JOJDKHBI O0CCIICYMBATh TCPMETUYHOCTD IIPH IKCIUIYATAIIMH.

5.6.3 KoHTteliHep U coegMHEHHBIE C HUM TPYOKM IOJDKHBI OBITH repMeTUdYHBI. KOHTEIHEp, 3aI10JI-
HECHHBINA BOAOM 1O HOMMHAJIBHOM BMCCTUMOCTH, JODKCH BHIACPXMBATh HATPY3KY IIPHU pacTsokeHMH B 20 H
B TeucHUE 15 ¢, Ipu 3TOM HE OODKHA HAOMIOOATHCS YTEUKA BOABI B COCOAUMHCHUAX. YCWINE PACTSKCHUSA
TOJDKHO OBITH IPMIIOXEHO IO NPOJOJBHOM OCH IUIOCKOCTH KOHTEMHEpa MOA IPAMBIM VIJIOM K KpPaio
coeqMHEeHUs npu Temmeparype (23 + 2) °C.

5.6.4 PoiuKOBBIA 3aXUM NpeaHA3HAYECH JUISI PEryJIMPOBaHMSI CKOPOCTH TOKA XMIKOCTA OT IIOJHOTO
MEPEKPHITUSA 10 CTPYHHOIO UCTCUCHMA. 3aKMUM JOJDKEH OBITh YCTAHOBJICH Ha KAKIOW COSTUHUTEIILHOU TPYOKE
KOHTEMHEPA 151 IPEAOTBPALLIEHUS CAMOIIPOMU3BOJILHOIO NEPETEKAHUS XXUIKOCTH M3 OJJHOM EMKOCTH B JIPYIVIO.

5.7 JloHOpCKaa Mriaa

5.7.1 JloHOpCcKast Mrja JODKHA COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHUSIM, YCTAHOBJICHHBIM UISI MHHBEKIIMOHHBIX
1. Utia nomkHa OBITh HEMOABWKHO COCIMHEHA C TPYOKOM y31a B3THA KPOBA 1 UMETh 3alllATHBIM KOIITA4YOK.
3alMTHRIA KOJMAYOK JODKECH OOCCIICUMBATh COXPAHHOCTh CTCPWIBHOCTHM HWIVIBI, MMETh JICMCHT KOHTPOJIS
«TIEPBOTO BCKPBITHS» , TPESAOTBPAIIATE YTCUKY AaHTAKOATYJITHTA M/WIM KOHCEPBAHTA U3 €EMKOCTH KOHTCHMHEPOB
BO BpEMSI XpaHCHUSI.

J.7.2 CoenrHEHHUE TOJOBKHA OJOHOPCKOM HWIJIBI C TPYOKOHM y3/1a B3SITUS KPOBH IOCJC CTCPWIM3ALUUA
OOJDKHO BBIICPXKMBATD HATPY3Ky IpH pacTsokeHUHM HE MeHee 20 H B Teuenme 15 c.

5.8 IIltynepmn

5.8.1 ITynepns Ha KaX10M €MKOCTH KOHTCUHEPA NIPESIHA3HAYCHBI 1JIs1 IPUCOCTUHEHUS TPAHCPY3H -
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OHHBIX yCTpOMUCTB 110 'OCT 25047 1 cucteM 1 nepeiMBaHUsI KPOBH U €€ KOMIIOHECHTOB., YHMCJIO INTYLIEPOB
EMKOCTH JOJDKHO COOTBETCTBOBATH €€ HA3HAYCHMIO.

KoHcTpyKIMs 1ITyriepa IO/DKHA UMETh BHYTPEHHMM MEMOPAHHBIM KJIAIIAH M S3JEMEHT KOHTPOJIS
«[IEPBOT0 BCKPHITHUSI», TEPMETUUCCKHU 3aKPCIUICHHBIMU HAa OTBepCcTUU. OTBEpCTHE IITYLIEPA JOJKHO COOTBET-

CTBOBAaTh HAPYXHOMY IUAMETPY 51’8% MM CTAaHJAPTHOM IMOJUMEPHOM HIJIBI YCTPOMCTB U CUCTEM.

3.8.2 CoenuHeHHMe CTAaHOAPTHOM IMOJMMEPHOM WIJIBI M IUTYIEpA EMKOCTH OOJKHO OBITh HAACKHBIM
U TEPMETUYHBIM, HE JOITYCKACTCH IMOATCKAHUE XUAKOCTHU ITPU NICPEJIMBAHUMU M IIPU BO3ACUCTBUM JABJICHUA
Ha €EMKOCTB 1o J.3.

5.9 IloasenmBanue

5.9.1 KoHTtelHep JO/KEH UMETh YCTPOMCTBO («YILIKO») JJIS1 IOABEIIMBAHUS KOHTEIMHEpa, 00eCIeYH -
BAIOILICE YIOOCTBO MIPH B3ITUMU, XPAHCHUM, PA3ACICHAYU U NIEPCIUBAHUA KPOBH.

5.9.2 YcrpoucTBO UISI NOABEIIMBAHMS TODKHO BBIICPKWBATH HArpy3Ky IpH pacTsckeHud B 20 H,
MIPWIOXEHHYIO BIOJb IVIABHOM OCH INTYIIEpOB, B TeueHrue 60 MuH nipm Temrmeparype (23 = 2) °C.

6 Texnmyeckue TpedOoBaHUA

6.1 O0mme TpeOOBaNMS

6.1.1 Marepuanbl, U3 KOTOPBIX U3TOTOBJIEH KOHTEHHED, €r0 ASTAIUM U MHIUBUAYAJIbHAs Tapa (IIoTpe-
OMTEIBCKAA) JOJDKHBI OBITh COBMECTHMMBI C €I0 COACPXHMMBIM (KPOBBIO, AHTHKOAT'YJISIHTAMHA, PaCTBOPOM
KOHCEPBAHTA) M pa3peclICHBl K MPAMEHECHHMIO B YCTAHOBJICHHOM IIOPSIIKE.

6.1.2 KoHTelHep J0JKEeH OBITh MATKUM, SJIACTUYHBIM M HEXPYIIKUM NPHM 3KCIUIyaTalluu.

6.1.3 KoHTelHep O0KeH OBITh CTEPWIBHBIM, AlIUPOTeHHBIM M HETOKCAYHBIM.

6.1.4 KoHTeliHep He AOJDKEH CIIMIIAThCS BO BpeMs XpaHeHUs IpM Ttemreparype He Bhelile 40 °C B
TEYCHUE YCTAHOBJICHHOIO CPOKA.

6.1.5 KonreitHep nOKeH OBITb CTAOMJIBHBIM II0 OMOJIOTMYECKUM, XMMHWYECKUM U (PU3UUYECCKUM
MMapaMeTpaM B OTHOLICHUH €0 COACPKMMOI0 B TCUCHUE BCETO CPOKA XPAHCHUS; IPOHUKHOBCHUE BHYTPD
MUKPOOPTAHU3MOB JOJIKHO OBITh MCKIIIOUECHO.

BemecTBa, BBIMBIBACMBIC M3 KOHTCMHEPA AHTUKOATYJITHTOM M/WJIHM PACTBOPOM KOHCEPBAHTA, KPOBBIO
WIH TJIA3MOM, IOJY4ACMBIC B PE3YJIBTATC XMMHUYCCKOTO B3aMMOICUCTBUA WM (PHU3MUYCCKOTO Pa3aciICHUS,
110 CBOMM XapaKTCPUMCTUKAM, KOJIWUYCCTBY M TOKCHUYCCKOMY BO3JICHUCTBUIO HAa KPOBb MNAIIMCHTA OOJIKHBI
coorBeTcTBOBaTHL I OCT P 50855.

6.2 ®Ou3znueckue TpedOBaAHMAS

6.2.1 YciaoBuS U3rOTOBICHHUS

Bce mpoiueccsl, mpeayCMOTPEHHBIE TP U3NOTOBJIICHUM, COOPKE M XPAHCHUM KOHTECHHEPOB CIICAYET
MMPOBOAMTh B YWUCTBIX W TUTMEHUUYECKHUX VYCJIOBUSIX B COOTBETCTBHU C peKOMeHIauusMu BcemupHom
OpraHu3aly 3apaBooxpaHeHu. CaenayeT cO0MoaaTh BCE MPAKTUIYSCKUE MEPHI TPEIAOCTOPOXKHOCTH HA BCEX
3TANAX C LEIbI0 NPEAYIPEXKICHUSA OIMACHOCTH CIYYAMHOIO 3apaXXCHMS OaKTEpUAMM WIM 3arpsa3HCHUS
OIPYTUMHA MHOPOIHBIMU BEILICCTBAMM.

6.2.2 Crepunu3anus

6.2.2.1 KoHreitHep no/pKeH OBITh CTepUIM30BaH aBTOKJIABUPOBAHUEM WM JTIOOBIM IPYTUM METOMIOM,
OLOOpPECHHBIM HAITMOHAIBHBIM KOHTPOJIUPYIOIAM OPTraHOM B YCTAHOBJICHHOM IIOPSIIKE.

6.2.2.2 Ucnonp3yeMBIii METOL CTEPWIN3AIIMA HE JIODKEH OKa3bIBaTh BPEOIHOIO BO3NSUCTBUA HA
MATEPHUAJIBI M COACPXMMOE, BBI3BIBATH OCJIA0JICHUE IIPOYHOCTH M IOBPEXICHUE IIIBOB B MATEPHAJIC, 4 TAKXKE
MPUBOIUTh K 3HAUUTCABHOMY U3MCHECHUIO (DOPMBI, CIIMIIAHUIO TMTOJIMMEPHOTO KOHTCUMHEDA.

6.2.2.3 H3roroBuTeb JO/DKEH o0ecnedyuBaTh 3(PPEeKTUBHOCTh UCIOJIB3YEMOT0 IPOLIECCa CTEPUIU3A-
IIMU, IPUHATOIO B YCTAHOBJICHHOM IIOPSIIKE.

6.2.3 IIpo3payHOCTH

KoHTeiHep OOKeH OBITh OpO3payHbIM, 4YTOOBI 4YEPE3 €ro CTCHKY ObLUIA BHOIHA OHAJCCICHIIUS
pacTBOpPa, B CPABHEHHMH C TAKHMM XE¢ KOHTCMHEPOM C JUCTHINIMPOBAHHOU BOIOM.

6.2.4 IlBer

IIBeT MaTeprana, U3 KOTOPOIrO M3IrOTOBJICH KOHTEHMHED, JODKECH OBITh TAKMM, YTOOBI YE€PE3 CTCHKY
KOHTCMHEpPA ObLIa BUIHA OKPAacKa KPOBH.

6.2.5 TennoCTolKOCTh

KoHTEMHEDP, 3alIOJIHEHHBIN TUCTUWIIMPOBAHHOM BOJOM 10 IOJOBHMHBI CBOEH HOMMHAJIBLHOM BMECTU-
MOCTH, JIOJDKEH BBIICPXUBATh TeMmIieparypy He MeHee MuHyC 80 °C B TeueHue 24 4 ¢ MOCIICAYVIOIUM
MOTPYXKCHHUEM B BOASIHYIO 0aH10 Ha 20 MuH npu Ttemuepartype (50 + 2) °C 1 mociaeayommM JOBEACHUEM

TEMIIEPATYPHI 10 KOMHAaTHOM.
4
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[Tociie UcIIbITAaHUI KOHTEHHEP JOJ/DKEH COOTBETCTBOBATH TpeOoBaHUSAM 5.6.3, 5.9, 6.2.3 u 6.2.4.

IIlpumMmeuanue— Ilpu uCmoIL30BaHUM pPACTBOPA XJIaHareHTa KOHTCHHED HOJKEH OBITh VITAKOBAaH B 3aIl[UT-
HBEIA MEIIOK BO M30€XaHWE HEMOCPEIACTBEHHOIO KOHTAKTA KOHTEHHEPA C PACTBOPOM XJIaHarcHTA.

6.2.6 IlaponpoHHITAEMOCTH

KoHTerHEp, 3aN10JIHEHHBIA YKA3aHHBIM HA 3TUKETKE TOYHO OIPEACICHHBIM KOJIUYECTBOM aHTUKOA-
TYJISHTA W/WJIA PAaCTBOPA KOHCEPBAHTA W OMNPEACIACHHBIM KOJWYCCTBOM M30TOHHYECCKOIO pacTBOpa (XJIO-
pUCTOro HaTpusd p= 9 r/n1) 10 HOMMHAJIBHOM BMECTUMOCTH, TEPMETUYHO 3aKPBITHIM 1 MAPKUPOBAHHBIM

IJIS1 BBIIYCKA, JOJDKCH BBIICPXXKMBATh XPAaHCHUE B aTMOC(hepe BOASHOTO Mapa B TECUCHUE IICCTH HEACIb IIPH
Temreparype (5 £ 1) °C u MakCMMaJIbBHOM OTHOCUTEIBbHOM BAaXHOCTH 55 %. Ilotepss Boabl U3 pacTBOpa

NOJDKHA COCTAaBIATh He Oojiee 2 % HavYaJbHOTO KOJIMYECTBA.

6.2.7 CroiikocTb K aedhopMannm

CTOoMKOCTBh K Ac(hopMalimM KOHTECHHEPA OOJ/DKHA OBITH TAKOM, YTOOBI 3aIOJHCHHBIM, TEPMCTHUYHO
3aKPBITHIM M1 CHAOXCHHBIA COOTBETCTBYIOLICH ONOPOM OH BBIACPXKMBAA LICHTPU(MPYTUPOBAHUEC B TCUCHUC
30 muH n1pu Temuepatype 4 “C 1 3ateMm B TeucHUEe 30 MuH Tipu TeMueparype 37 “C B cTakaHe IIEHTPUPYIH,
cozmamonien yckopenue 5000 g Ha BHYTpeHHEM IOBEpPXHOCTU cTakaHa. Ha KoHTeliHepe He OOKHO
BO3HUKATh KAKUX-IUOO IPU3HAKOB MOCTOSHHOM Ac(OpMAllMM, CIIOCOOHON IOBIUSATH HA MPUTOOHOCTD
KOHTEWHepa I NIepeIMBAaHUS COISPXKUMOI0 WIH pa3acieHUs €10 KOMIIOHEHTOB.

6.2.8 CTOMKOCTBb K yTeuKe

6.2.8.1 KoHTeilHep, 3aNOJIHEHHEBIN 10 HOMUHAIBHONW BMECTUMOCTHA W TEPMETUYHO 3aKPBITHIN, TIPH
neHrpudyrupoBanuu ¢ yckopeHueM 000 g B reuenue 30 muH npu temuneparype 4 °C 1 3aTeM B TeUeHHUE
30 muH nipu Temmeparype 37 “C He JOKEH OaBaTh YTCUKH.

6.2.8.2 KonteitHep, 3aNOMHEHHBIA ¥ TePMETUYHO 3aKPBIThIM, HE JODKEH JaBaTh YTEUKU IIPU ITOCTE-
TICHHOM CIaBJIMBAaHWM MECXIY IBYMS IUVTACTHUHAMM, IPOJIOXKECHHBIMUA UHIAUKATOPHOM OyMarom, 10 JOCTHIKE -
HUA 3a 1 MuH BHyTpeHHEro u30bpTouyHoro gasicHus 100 xIIa (Bele arMocepHOro) mpyd TEMICPATYPE
(23 + 2) °C m coxpansseMoro B treucHue 10 MmuH.

Ilpumeuanue— llearpudpyrmposanue ¢ yckoperueM 5000 g caenyer mpoOBOAUTE TTPH OCHAIIICHWH ITPE]I-
MPUATUS COOTBCTCTBVIOIIIUM OOODPYIOBAHUCM.

6.2.9 IIpoyHOCTHP MAapKUPOBKU U STUKETKHU

I[IpOoYyHOCTh KpEIUIEHMA STHUKECTKM Ha KOHTECHMHEPE MIOJDKHA OBITH TAKOM, 4TOOBI J100asi IOIBITKA
OTCJIOUTH TUKETKY JOJDKHA IIPUBOAMUTDL K €€ pa3pyLUeHHUIO U IIOBPEXKICHUIO.

ITpy ucnibiTanuy no 11.18 3THKeTKa HE MODKHA OTKJICHBATHCA.

6.3 Xumuuecxue mpebosanun

Xumuueckue mpebosanusn Kk konmetinepam — no TOCT P 5085)5.

6.4 buoaoeuuecxkue mpeboeanusn

buonoeuueckue mpebosanusn Kk konmetinepam — no TOCT P 5085)5.

7 TpeOoBaHHMA K AHTHKOATYJSHTY H/WJIH PaCTBOPY KOHCEPBAHTA

AHTHMKOAryJISIHT M/WJIHW PaCTBOP KOHCEPBAHTA JOJDKHBI YIOBICTBOPATH TPCOOBaHUAM [ OCYyIapCTBEH-
HOU (papMakorien.

8 TpeOoBaHMa K YIAKOBKe

8.1 KoHteliHep HE NOJDKEH AOMYCKaTh MOTEPI0 BoAbl Oojiee 2,5 % (mo Macce) U3 aHTUKOAryJsiHTa
WJIA pacTBOpa KOHCEPBaHTA IIPU XpaHEHUHU B TeUCHUE rojaa npu temmeparype (23 + 2)°C, BiaxHoctu 55 %

U atMochepHOM TaBJICHUMN.

8.2 BHyTpeHHSISI TOBEPXHOCTh WHIWMBHUAYAJIBHOM YIIAKOBKM HE OOJDKHA OKA3bIBaTh HA KOHTCUHED
BPEIHBIX BO3ACUCTBUM IUIECCHM WM I'pUOKOB. Ilpm HeoOXxOomMMOCTH OHa OOJDKHA OBITh O0OpadOTaHa
CpeACTBaMH IO NIPECAOTBPALLCHUIO POCTA IUIECCHU WK I'pUOKOB. [1pn xuMruueckon o0paboTKe JOIKHA OBITH
WCKJIIOYEHA BO3MOXHOCTh IPOHUKHOBCHUA XMMHWYECKHUX PEATCHTOB BHYTPh KOHTECHUHEPA.

8.3 BHyTpeHHSS MOBEPXHOCTbh HAPYXKHOM YIIAKOBKM KOHTEHMHEpPa HE JOJDKHA B3aMMOJICHUCTBOBATH C
KOHTeMHEepOoM. [Ipy HeoOX0MMOCTH OHAa AOJDKHA OBITH 00pabOTaHAa I MIPEAOTBPAILICHAS POCTA IUICCCHUA
i rpuoOKoB. Ilpy xmMHMuyeCcKOM O0OpabOTKE MOJDKHA OBITh MCKIIOYEHA BO3MOXHOCTH HMPOHUKHOBCHMWSA
XAMHUUYCCKHX PEArcHTOB BHYTPh KOHTCHMHEPA.
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8.4 YmakoBKa JOJDKHA O0ECIICUMBATh KOHTPOJIb IEPBOTO BCKPHITHUS (0€3 HAPYIICHUS IICJIOCTHOCTH
VIIAKOBKH ).

8.5 YmnakoBka JOXHA OBITh JOCTATOYHO HNPOYHOM, YTOOBI MPEAOXPAHUTH KOHTEUHEDP OT HOBPEXIC-
HWAMU IIPU HOPMAJIBHOM JAaBJICHUM M DKCILUIYATAI[HMU.

8.6 YmakoBKka JO/DKHA OBITh CTOMKOM K BO3AEHCTBHUIO BpeaUTee U MApa3sUTOB C YUETOM KJIMMATH-
YECKHMX YCJIOBHM PETHOHA.

8.7 YIakoBKa KOHTEHMHEpa OODKHA MCKIIOYATh BO3MOXHOCTH HNEPCKPYYUBAHUS COCIUHUTCIBHOMU
TPYOKH M TPYOKHM UIA IICPECIMBAHUS KPOBH.

9 MapkupoBka

Maprupoexa Koumetinepa doaxcna coomeemcmeosams mpebosanuam 9. 1— 9.3 nacmosuwieco cmandapma.
Obpa3zey smuxkemKu 0438 KOHMelHepa npuseder 6 npuioxceruu b.

9.1 Mapxupoexa xonmeiinepa

9. 1.1 Maprxupoexa emxocmetl (OCHOBHO20 U OONOAHUMENBHBIX) KOHMeEUHEPa 00ANCHA OCYUECMEAAMbCA C
NOMOUbIO OOHOU RPUKACUBAEMOU 3MUKEMKU (N0 OOHOU HA KAXCOYI0 eMKOCMb).

Maprkuposxy koumelinepa HAHOCUM HaA 3MUKEMKY npeonpusmue-u3zomoeumensd. 1axkxce smuxemxa
KOHmMeUuHepa cayicum naama@opmou 0451 6HECeHUS UHPDOPMaUuUu 0 KOHEYHOM npodyKme (KOMRnOHeHme Kpoa6il),
noseasAuelica 6 npouecce 3anoanenus Korwmeinepa. Ilosmomy smuxemka 0doaxcrha codepycamsv He MeHee
NOA0BUHBL CBOOOOHOU nAowadu 045 GHECEHUA 3MOoU UHDOPMAUUU.

9. 1.2 Mapkupoexa Koumetinepa 00A0CHA cO0epHcamo CAeO0YVIOUY0 UHDOPMAUUIO:

- HAUMEHOB8AaHUe KOHmeuHepa,

- eMKOCMb, 8 MUAAUAUMPAX,

- HauMeHoBaHue anmurxoazyaanma (b6e3 peyenmypol),

- 006eM AGHMUKOAYASAHMA U/ UAU PACMEOPa KOHCEPBAHMA 6 MUAAUAUMPAX UAU MACCY 8 2PAMMAX;

- HOMep napmuu,

- CPOK 200HOCMU (Oamy, no3xce KOMopou KOHMeUHep He RoOAexCUm UCROAb308AHUI0);

- HAORNUCb «CMEPUABHO, ANUPOLEHHO, HEMOKCUUHO»,

- YKA3aHUue <«He NPeoHa3HaueHo 045 nepeausanus Kpoeu, NOKAa He HAKAeeHa MAPKa 2PYNNbl KPOGU»,

- YKA3aHUe «He NPUMEHAMb NPU HAAUYUU NPUSHAK08 ROBPENCOeHUs» Ul dpyeoe PAGHOUEHHOoe VKa3aHue,

- YKA3aHue no npuMeHeHur0 KoHmeunepa,

- HAUMEHOBaHUe U adpec uzeomosumens u/uiu HAUMEHOBAHUeE U adpec OMEEMCMEEHH020 NOCMABUUKA,

- WMpuUx060U K00 RPOOYKUUU,

- YCA08UA XPAHEHUA KOHMeUHepa.

Hnpopmayus doaxcna b6bimo HaHecena HA smuKemky Kormetrnepa (npunoxcerue b).

9. 1.3 Mapkupoexy konmeiinepa, cooepicauieeo KOHe4uHbll nPoOyKm, HAHOcum nompebumenv 8 npoyecce
gzamusa u nepepabomxku kpoeu. Mapxupoexa Konmeinepa, cooepicauiec0 KOHeUHbll NpodyKkm (KOMNOHEHm
KpOBU), HAHeCeHHAas nompebumenem 6 npouecce 83amus U nepepabomxu Kpoeu, 00ANCHA COO0ePHCamb.

- HAUMEHOBAHUEe KOHEYHO20 NPoO0YyKma (KOMNOHEHMA KpoBu),;

- XapaxmepucmuxKu KOHe4H020 npodyKkma (KOMROHeHma Kpoeu) 6 COOMEemcmeEuu ¢ HOPMAMUGHLIMU
O0OKYyMeHmamu.

Codepicanue, pacnonoxcenue Haonuceu, wpugpm, ueem u m.n. MAPKUPOBKU KOHEYHO20 NPOOYKMQA
(KOMROHEHMAa Kpo8u) 00ANCHbI COOMBEMCME08ams mpedoBaAHUAM HOPMAMUBHBIX COKYMEHMOB, YMBEPHCOCHHbIX
M3 PD.

Huopmayus nanocumcesa Ha 3muKemKy KOHmMeUuHepa 6KAeueanuem 00noAHUMENAbHbIX SMUKEMOK, MAPOK,
BHecenuem Hadnuceu, wimamnog, neuameu u 0p. (npunoxcenue b).

9. 1.4 Jlonyckaemcsa 6 npouecce pabomwvl ¢ KOHMeEUHEPOM BHECEeHUe U3IMEeHeHUl (coomeemcmeyroujue
KODPEKmUeEbl) 6 MapKupoeKy KOHeuH020 npodykma.

9. 1.5 Yuacmok xoumetinepa npu mapxupoexe 00AHCeH 0Cmasamucs GUOUMBIM 04 BU3YVAAbBHO20 OCMOMPA
CO0ePHCUMOEO.

9.2 Tpebosanus Kk smuxKemxe Ha KOHMelUHepe 00ANCHbL coomeéemcmaeogams mpebosanuim 9.2.1—9.2.4.

9.2.1 Dmuxemxa doaxcrna 6bims U320Mo6AEHA U3 NAACMUKA UAU OYyMaz2u C YKPENAeHHbIM GEPXHUM CA0EM,
00Aa0arouum XopouwumMy a0ee3uOHHbIMU CEoUCMEamu (043 6KACUBAHUA OONOAHUMEAbHBIX SMUKEMOK U MAPOK)
U obecneuusarowium cmoluxocms Haonucel U uwmamnoas.

9.2.2 Bmukemxa doaxcrha obecneqyusamo pa3doopuusoe u uemxoe COXPaHeHue mexcma 6 meyeHue 6cezo
BPEMEHU SKCRAYAMAUUU, 6NA0mb 00 MOMEHMA UCNOAb308AHUS COOEPHCUMO20 KOHMeEUHepa.

9.2.3 Omuxemka He 004X4#CHA OMKACUBAMBCA UAU CMOPUUBAMBCA 8 YCAOBUAX 3ANOMEBAHUS €€ NOBEPXHOCMU
npu pazmoparicuéaruy npooyKkma.

6



I'OCT P 51622—2000

9.2.4 Imuxemrxa 00AX4CHA UCKAIOYAMb G03MOICHOCMb NOAGACHUA U POCMA MUKDPOOPSAHU3MO8 HA NOGEPX-
HOCMU KOHMeEUHepa U HaHeceHUs yuiepba Koumetnepy u co0epicumomy.

9.3 Mapxupoexa nHapy3cnoz20 naxema nompebumeasbcKkoi mapol Konmeinepa

Ha napyxcnom naxeme nompebumenvckoi mapol 0044#CHA Obimb CAOYVIOWAA UHDOPMAUUA

- CIMPAHA-U320MosUmMend,

- HAUMEHOBAHUe U adpec u320moeumens u/uiu HauMeHOBaHue u adpec OMeEemcmeeHH020 NOCMABUUKA,

- ORUCAHUe co0epIHCUMO20;

- CPOK 200HOCMU (Oama, no3xce Komopou KOHMeEUHEP He NOOAEHCUM UCHOAB306AHUIO),

- HOMep napmuil,

- WMpuUx060U K00 nPoOyKUUU.

9.4 Mapxupoexa mpancnopmHuoi mapol:

- CIMPAHA-U320MosuUmend,

- HAUMEHOBAHUE U adpec u320moeumens /Ui HauMeHOBaHue u aodpec OMeEemcmeeHH020 NOCMABIUKA,

- ORUCAHUeE CO0ePHCUMORO0,

- CPOK 200HOCMU,

- YCA08US XPAHEHUA.

10 IIpaBuna npueMKH

10.1 Tomoebie xonmetinepol nodeepearom nNPUEMOCOAMOYUHBIM, NEPUOOUUECKUM U CEPpMUPUKAUUOHHBIM
UCRBIMAHUSM.

10.2 Ilpuemocdamounsim ucnoimanuam caedyem nodeepeams Kaxcoyro napmuio (cepuro) KOHmeuHepoa.

10.3 Ilpuemocdamounsvie u cepmuuKkayuoHHbie UCRbBIMAHUS KOHMEUHEPOB8 O0AMNCHbL NPOBOOUMb NO 1.2,
5.3, 5.6.3, 5.6.4, 5.7 — 5.9, 6.1.3 — 6.1.5, 6.2.4, 6.2.9 u pazdeaam 8 u 9.

10.4 Koumetinepot nooeepzarom npuemocoamouHbim, CepmupuUKayUOHHbIM U REPUOCUHECKUM UCNBIMAHUIM
nO XUMUYECKUM U Ouoao2udecKum (MOKCUKOAOSUHECKUM UCHLIMAHUIM HA CMEPUAbHOCMb U RUPOSEHHOCMb)
nokazamensim no FOCT P 5085)5.

10.5 Ilepuoduueckue ucnoimanus KoHmeuHepoeé caedyem npoeooums no 6cem mpebo8aHuUAM HACMOSAUEL0
cmandapma.

B cayuae npumenenuss HOBbIX UAU U3IMEHEHHbIX peuenmyp RNOAUMEDHLIX MaAmMepuanos, U3 KOMmOopbix
U320MAeBAUarOm KOHMEUHePbl, UAU 6 CAy4ae UBMEHEHUS AHMUKOAZYAAHMOE8 U/UAu pacmeopo8 KOHCEepBaHmoe
00AX0CHbL ObiMb NOGMOPHO NPOBEOEHbL BCE XUMUYECKUE U buoaocu4ecKue UCnbiMaHusl.

Pasnennl 9, 10 (M3menHenan penakumms, M3m. Ne 1).

11 MeTtoanl HCIIbITAHMMA

11.1 ITpoBepKy OCHOBHBIX Pa3MEpOB KOHTCHMHEPOB (4.1) mpoBOIAT U3MECPUTEIABHBIMM CPEACTBAMH
COOTBETCTBYIOILIEM TOYHOCTH M3MEPECHMUSI.

IIpoBepKy ONpOBOIAT HA KOHTCUMHEPE O€3 pacTBOpA.

11.2 Tvnel 1 BUAK KOHTEHMHEPOB (4.2, 4.3) ompencasiioT BU3YAIbHO, OCMOTPOM HEBOOPYKCHHBIM
TJIA30M M CJIMYEHMEM C JOKYMEHTAIIHUCH.

11.3 OnpenencHue 001ETO KOJIMYECTBA BO3AyXa V, B KOHTEMHEPE (KOHTEMHEPAX) U COCAUHUTEIBHBIX
Tpyokax (5.2.1) mpoBOIAT MyTEM 3alOJHCHHUSA KOHTEHMHEpa (KOHTEMHEPOB) IOJTHOCTBIO IPHM OTKPBITHIX
3aXMMax W 3alUTHBIX KOJMaykax, Kak ormucaHo B 11.4. IIpoBepky oObeMa MOJMHOrO 3arOJIHEHUS V|
MPOBOISAT IMYTEM HU3MEPECHUS MEPHBIM IIMJIMHIPOM O0OBEMA XMIKOCTH, BBUIMTOIO M3 KOHTEMHEpA. Takxke
MPOBOIAT U3MEPEHHUE O0BEMA 3ANOJIHEHUA KOHTEMHEPA 1O HOMUHAJIBHON BMECTUMOCTH V. .

PacdeTr 00111eT0 00bEMa KOMIUYECTBA BO3LyXa B KOHTEUMHEDPE V,, cM>, ipoBoasT o hopmMyIie
Ve = Vo — Viow (1)

11.4 ITpoBepKy BpeMEHM ONOPOXHEHMA KOHTEHMHEpPA (J.3) IpOBOOAT HA KOHTECMHEPE, COCIMHCHHOM
C YCTPOMCTBOM IS IIEpEIMBAHUA KPOBU M 3aII0JIHEHHOM 10 HOMUHAJIBHONM BMECTUMOCTU TUCTWLINPOBAH-
HOM BOAoM temieparypou (23 + 2) °C. KoHTeitHep MOMEIIAIOT MEXAY ABYMS ILUIACTUHAMM, ¢ ITOMOIIBIO

KOTOPBIX P NOCTEIICHHOM CIABJIMBAHUHW BHYTPHU KOHTEHMHEpA co3macTcs U30bITouyHoe gasacHue 40 xlla.
N3MepsioT BpeMsl, B TEYCHUE KOTOPOI0 NPOUCXOOUT ONOPOXHECHUE KOHTEUHEDPA.
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ITpm mIpoBEpKE B MECTAX COCAMHCHUA KOHTCHMHEPA, OOCPHYTHIX CYXOM CAIPETKON WA (PHAIBTPOBAIH-
HOM OyMarom, mociacaHgasa OCTACTCA CYXOM, €CIIM OTCYTCTBYET VTEUKA BOIHI.

IlpumMeuanuce — IlpH3anomHeHAHM KOHTCHHEPA MOJIMMEPHBIM PaCTBOPOM aHTHKOAryassHTa (Hanpumep AC/
PACTBOD) WIH APYTUMU PaCTBOpaMH ¢ T¢M XK€ pH yTeuKy MOXHO OOHAPYKUTH ITYTEM CAABJIMBAHUS KOHTCUHEPA IUCTAMHA
TOJIYOOM JaKMYyCOBOM OyMarm, HaOMoOmasg 3a MPOSABICHUEM Ha HEM PO30BBIX IATCH. s pacTBopoB ¢ apyrumu pH
MOXHO HCIOJb30BaTh TOT XE€ MCTOH ¢ MOAXOMAIIMM HMHIUKATOPOM. MOryr ObITh MCHOJIB30BAHBI APYIAC MCTOJBI,
TAIOIIUE TY XK€ CTCIIECHb YYBCTBATCIBHOCTH.

11.5 IlpoBepxka BpeMenM 3anoJaHEHHs KonTeHHepa (5.5.2)

W3 pesepByapa, coaepxaiero 500 mu xunkoctu temmneparypoit (37 + 2) °C u BsaskocTsio 3,2 x 107°
M?%/c ipu gasinenud 9,3 kI1a, 3aNOMHSIOT KOHTEHHED TIpu Temmepatype (23 + 2) °C uepes ury s B3ATHS
KpPOBHA BHYTPCHHHUM gUaMeTpoM 1,4 MM B TOM XE& TMAPOCTATHYCCKOM IUIOCKOCTH, YTO M BEPXHSS 4YaCThb
MEIIIKa KOHTeUMHEpa. Mra oy B3aTHUSA KPOBH JOKHA cOOoTBeTCTBOBaTh ' OCT 25047.

H3MepdaioT BpeMs 3alI0JIHEHUA KOHTEHHEPA 10 HOMUHAJIBHOM BMECTUMOCTH.

11.6 IIpoBepKy BHeIIHETO BUIA KOHTEWHEpPa, TPYOOK M OTCYyTCTBHE AedekToB (5.6.1, 5.6.2) mpoBogsaT
BU3YAJIbHO HEBOOPYXXCHHBIM IVIA30M, JUIMHY TPYOOK IPOBEPSIOT C IIOMOIIBIO JIMHEHKH.

11.7 IIpoBepKy r¢ pMETHYHOCTH U MPOYHOCTH COCOAUMHCHUS KOHTCHMHEPA, 3aMIOJJTHCHHOTO BOJOU NPH
Temreparype (23 = 2) °C, ¢ coemuHuTeabHbIMUA TPpyOKaMu (5.6.3) mpoBoOAST IyTEM NPUIOXEHUS OCEBOM
Harpy3ku 20 H x 3akpemmieHHOMY KOHTEMHEPY C TpyOKOM B TeuecHHUE 15 ¢. IIpm 3TOM MeCTa COeTMHECHUMA
000paunBalOT Cyxou candeTkor Wi pUABTPOBAILHONU OYMaroiu.

KOHTEMHEP CUMTAIOT BBHIACPKABIIMM HUCIIBITAHUE, €CJIM OTCYTCTBYET YTCUKA BOJBI B MECTAX COCIUHE-
HUU M CAIPETKA OCTAIOTCS CYXUMMU.

11.8 IIpoBepKYy IpPOYHOCTH COCOMHCHHUS IIPH PACTSKCHMM MIJIBI ¢ TPYOKOM KOHTeMHepa (5.7.2)
MPOBOAAT CACAVIOIIMM OOpa3oM: TPYOKY KOHTEHMHEPA KPEMAT B BEPXHEM 3KMME MAlllMHBI, B HUDKHEM —
TPYOKY HIJIBI. YCTAaHABIMBAIOT HEOOJBIIYIO CKOPOCTh HMEpeMEIIcHUA 3XKMMOB (50 MM/MHMH), BKIIOYAIOT
IMIPUBOA MAIIIMHBI U CJICOAT 32 INIABHBIM YVBEJIMYCHUEM HArpy3KW 110 IIKAJIE IIpUOopa.

CoeqHeHUS CUMTAIOT BBIACPXABIIMMU MCHOBITAHUS, €CJM B TeucHUe 15 ¢ mpu Harpy3ke 20 H He
MIPOU30MIECT UX Pa3pYILICHUE.

11.9 ITpoBepKy NpOYHOCTH NPH PACTIKCHAM YCTPOUCTBA I KPEIUICHUSI KOHTEUHEpa («y1uka») (5.9)
MpoBOIAT B cooTBeTCTBUU C 11.8, mpu 3TOoM BpeMs ucrblTaHuss — 60 MuH. Pe3yisrar cUMTAIOT NOJIOXM-
TCIBHBIM, €CJIH «YIIIKO» IOCJIC UCIBITAHUS OCTAJIOCH LICJIOCTHBIM.

11.10 Ilposepxa cmepuavrnocmu, anupo2enHocmu u Hemokcuunocmu (6.1.3) konmeinepoe — no TOCT P
50855.

11.11 ITpoBepKy OTCYTCTBUSI CIMIIIMXCS Y4aCTKOB KOHTelHepa (6.1.4) mpoBoasiT BUBYAJIBHO OCMOT-
POM HEBOOPYKCHHBIM TJIa30M.

11.12 Xumuuecxkue u buonocuueckue ucnoimarnus Koumetnepog (5.1.6) — no 'OCT P 5085)5.

XUMHUUYECCKUE UCITBITAHUS CICAYET MPOBOIUTh HA MATCPUAIAX, TOJYYCHHBIX C IIPOCTCPUIN30BAHHBIX
MOJIMMEPHBIX KOHTCHHEPOB, IMPEeAHA3HAYECHHBIX K UCIIOJIb30BAHUIO IIPU IICPECIUBAHUMN.

11.13 Ilposepka npo3paunocTn Konreinepa (6.2.3)

11.13.1 3amomHsIOT MyCTOM KOHTEHMHEP OO0 €r0 HOMMHAJIBbHOUM BMECTMMOCTH IIEPBHUYHOMN OMAJICCIIN-
pylolen cycneH3ued, npuroroBicHHOM mo 11.13.4, pasBeaecHHOM 00 CHEKTPAJIBbHOM MOIJIOIIAIONICH
cnocooHoctu ot 0,37 no 0,043 ipu 640 1M (xoa3dduimenT pasBeaeHus nopsaaka 1 : 16) B 1 cm sgueiiku.

11.13.2 IIpuroroBiacHHUE pacTBOpa Cyiabdara ruapasuHa: pactBopsaioT 1,0 r cyabdara ruapasuHa B
TMCTWTAPOBAHHOM BoAe | paszbasisiior 1o 100 cM’. JIaioT BHICTOSTHCA OT 4 10 6 u.

11.13.3 IlIpuroroBicHHME pacTBOPA I€KCAMCTHICHTCTPAMUHA: PACTBOPSIOT B 25 MJI JUCTWLIAPOBAH-
HOM BOJBI 2,5 T TCKCAMETHICHTETPAMMHA B CTCKIITHHOM 3aKPBITOM HPHUTEPTOM HNPOOKOU (PIAKOHE BMEC-
TumocTbio 100 cM®.

11.13.4 IlpuroroBiacHHUE NEPBAYHOU ONAICCIUPYIOLICH CYCIICH3UN: JO0ABIISIIOT K PACTBOPY I'EKCaMe-
TwieHTeTpamMuHa 25,0 cM’ pactBopa cyibdara ruapasuHa. CMEIMBAIOT U AAIOT BHICTOSITHCS B TEUCHUE 24 .

CycrieH3ust OCTacTC CTA0WIBHOM B TEYCHHUE 2 MEC IIPH VCIIOBUH €€ XPAHCHMS B CTICKISTHHOM COCYIE 0¢3 1S(PEKTOB
NMOBEPXHOCTH. CyCIicH3UsI HE JO/DKHA NMPWIMIIATE K CTEKITY, IIEPET, YIIOTPEOJICHUEM €€ XOPOILIO Pa3MEIIMBAIOT.

11.13.5 3anoaHsiOT BTOPOM MYCTOM KOHTCHMHED AWCTULUIMPOBAHHOM BOAOM O €0 HOMMHAJIBHOM
BMECTUMOCTH.

BU3yaJIbHO CPaBHMBAIOT PACTBOPHI B KOHTEMHEPAX B paCCEIHHOM JHEBHOM CBETE HA YepHOM (poHe. Ecim
OMAJICCIAPYIOLIYIO CYCIIEH3UIO B OJJHOM KOHTEMHEPE MOXHO JIETKO OTJIMYUTh OT BOABI B APYIOM KOHTEUHEDE,
TO PE3YIABTAT MOJOXHWTECIABHBIMA (TTPO3PAYHOCTh KOHTCHMHEPA OTBECUACT MPECIBIBICHHOMY TPECOOBAHMIO).

11.14 ITIpoBepky 11BeTa kKoHTeliHEpa (6.2.4) MPpOBOAIT BU3YyAJIbHO HEBOOPYXEHHBIM IJIA30M.
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11.15 TIpoBepKy TEIIOCTOMKOCTH KOHTeHHepa (6.2.5) NmpoBOIsAT B KaMepax XOJOAa B YCJIOBMSIX,
yKa3aHHBIX B 6.2.5.

ITocne mcnpTaHU IPOBOIAT IIPOBEPKY BHEIIHETO BUId KOHTEMHEPA U TPYOOK, TEPMETHYHOCTD BCEX
COCIMHECHUMU.

11.16 ITpoBepky maponpOHUIIAEMOCTU KOHTEMHEpa ¢ pacTBopaMu (6.2.6) NpOBOIST B KIIMMATUYECKUX
KaMepax B YCJOBMSIX, VKa3aHHBIX B 6.2.6. Ilorepio BOIbl M3 pacTBOpa PacCUMTBHIBAIOT IIO Pa3HOCTHU
HAYAJIbHOM M KOHCYHOM MAacC KOHTEHUHEDA.

11.17 IIpoBepKy CTOMKOCTU KOHTEHHEpa K AedopMalmyd IpoBOIAT Ha LieHTpudyrax (6.2.8) u B
YCJIOBUSIX, YKa3aHHBIX B 6.2.5.

I1locne ucrpITaHUU TPOBEPSIOT LIEJIOCTHOCTD U TEPMETUYHOCTDh COCIUHEHUIM KOHTEHUHEPA.

11.18 IIpoBepKy NpOYHOCTA MAPKUPOBKU U KPEIJICHUSI ITUKETKU Ha KOHTEHHepe (6.2.9) mpoBogsT
CJICAYIOIIMM 0Opa30M: NMOJIMMEPHBIE KOHTEUHEPHI, 3aII0JIHEHHBIC ¥ TEPMETUYHO 3aKPHIThIC, B TCUCHUE NISITU
nHeM xpaHaTt npu temmeparype (5 + 1) °C. 3areM ux xpanart 24 4 nipu MakcuManbHOU Temmeparype 40 °C,

3ateM — 24 4 ipu Temmeparype (5 = 1) °C. I1ocae xpaHeHHUA KOHTEMHEPH ¢ YTUKECTKOU W/WIM NECYATHBIM
TEKCTOM IOTPYXKAaIOT Ha 24 4 B BOOONPOBOAHYIO Boay Temrmeparypoud (20 + 1) °C.

ITPUJIOXEHUE A
(CIIpaBOYHOC)

PekoMenayemMbie pa3sMepbl KOHTEHHEPOB /111 KPOBH M €€ KOMIIOHEHTOB

Taoaumimma A.l

HoMmyHanbpHag eMKOCTh, | BHyTpeHHSS mmpuHa, BHyrpeunad Beicora, |JmHa stmkerkwu, by, mm |  Illnpuia 3THKETKH,
cM> b1, MM h1, MM + 5 hy, MM £ 5
100 75 120 60 85
250 120 130 90 83
300 120 150 95 935
400 120 170 100 100
500 120 185 100 100
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ITPUJIOXEHMUE b
(CIpaBOYHOE)

DTHKETKA /IS NOJMMEPHOr0 KOHTEHHEPA /111 KPOBH H €€ KOMIIOHEHTOB OJJHOKPATHOr0 NMPAMCHCHMS

100*

HanmeHoBaHUe KOHTEeUHepa.

EMKOCTb.

HanMeHoBaHUe aHTUKoarynsHTa

(0e3 peLenTypbl).
// O6beM aHTUKOArynsHTa.

Homep naptum.

CpoK rogHOCTM.

«CTepunbHO, anMpPoreHHoO, HETOK-

CUYHOY.

«He npeagHa3Ha4yeHo ANSA Nepernu-

BaHU#, NOKa He HaKneeHa Mapka

rpynnbl KpOBU, pe3ycar.

«He npuMeHATL NpY HaNU4YUK

NPU3HAaKOB NOBPEXASHUAY.

YKaszaHue no npumMeHeHUIo.

YcnoBua XxpaHeHUst KoOHTenHepa.

PerncrpaunMoHHbIU HOMED.

100"

HanmeHoBaHMe U3rotoBUTENA W/ NN OTBETCTBEHHOIO
NMNocraBLlAKaA, agpec U3rotoBnUTEs1A UITU NOCTABLLWUKa,

TOBapPHbINA LUTPUX-KOA,

PucyHoOK 2

INPUJIOKEHHUWE b (M3menennas peaakums, M3zm. Ne 1)

* CnmpaBOYHBIEC pa3MEPhl B MUJUTUMETPAX.
** Nadopmams, BHCCCHHASI TOTPEOUTEAEM B Chepe 0OpalcHUA (B IIPOLECCCE B3ATUS U 0OpabOTKM KPOBH H €€
KOMITIOHCHTOB) B BUJI¢ HAKJICCHHBIX AOIIOJIHUTCIBHO 3THKCTOK, MAPOK, HAHCCCHHBIX HAAIMMCEH, TIEIaTC, IITAMIIOB.

10



I'OCT P 51622—2000

VK 615.38.014.8 : 006.354 OKC 11.040.20 P29 OKII 94 4470

KiioueBbie C10Ba: MOJIUMEPHBIC KOHTCHHEPHI JJI1 KPOBU M €€ KOMIIOHCHTOB OJHOKPATHOTO IMIPUMEHECHUS,
TEXHUYECCKUE TPECOOBAHHUS, METOAbI MCIIBITAHMM, CTCPMJIBHBIC KOHTCHMHEPHI, B3ATHUEC KPOBH, PA3ICIICHUC
KpPOBH HAa KOMIIOHEHTBI, XPAHCHUE, TPAHCIIOPTUPOBAHHUE, TICPCIMBAHUC
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