BeeneH B gencreune

Mpukaszom defepanbHOro areHTcTBa
MO TEXHUYECKOMY PEryNIMPOBaHMIO

N MEeTPOormmn

oT 1 Hos16ps1 2012 1. N 656-CcT

MEXIOCYOAPCTBEHHbIA CTAHOAPT

KOHTEMHEPbI NOJIMMEPHBIE AJ151 KPOBU U EE KOMMOHEHTOB
OOHOKPATHOI'O MPUMEHEHUA

TEXHUWYECKUE TPEEOBAHUSA. METOAbI UCMbITAHUNA

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

FOCT 31597-2012
(ISO 3826:1993)

[aTta BBegeHus
1 anBaps 2015 roga

Mpeavcnosue

Llenn, OCHOBHble nNPUHUMMNBI W NOPSAOK MNpPOBeAeHMs paboT Mo  MEeXrocygapCTBEHHOM
ctaHgaptusauum yctaHoBreHbl [OCT 1.0-92 "MexrocyaapCTBeHHasi cucTemMa CcTaHgapTusauuu.
OcHoBHble nonoxeHusa™ n FTOCT 1.2-2009 "MexrocygapcTBeHHasi cuctema ctaHgaptusaumm. CtaHgapTbl
MeXrocyaapCcTBeHHble, NpaBua U pekoMeHZauum No MeXrocygapcTBeHHOW ctaHaapTusauun. MNMpaeuna
pa3paboTku, NPUHATUS, NPUMEHEHUS, OBHOBNEHMS U OTMEHbI"

CsepneHus o cTaHgapTe

1. MNogrotoeneH ®egepanbHbIM rOCYAapCTBEHHBIM YHUTApHbIM Npeanpustuem "Bcepoccuinckmn
Hay4HO-UccneaoBaTernbCkKUin - UHCTUTYT CcTaHdapTu3auum U cepTudukauum B  MawUHOCTPOEHUMU"
(BHUMHMALL).

2. BHeceH ®efeparnbHbiM areHTCTBOM NO TEXHUYECKOMY PEryNMpoBaHUI0 1 METPOJIOTUN.

3. MNpuHAT MexrocyaapcTBeHHbIM COBETOM MO CTaHAapTM3auun, MeTporiorMn u cepTudurkaumm
(npoTokon ot 24 maa 2012 r. N 41).

3a nNpuHATHe Nporonocosanu:

KpaTkoe HaumeHoBaHue Kopg ctpaHbl no MK (MCO CokpallieHHOe HaunmMeHoBaHue

ctpaHbl no MK (MCO 3166) 3166) 004-97 HauMOHaNbHOro opraHa no
004-97 CTaHgapTusauum

AzepbanigxaH AZ AsctaHgapT
Benapycb BY loccrtanpapt Pecnybnukm Benapych
KasaxctaH KZ locctanpapt Pecnybnukn KasaxcraH
Kuprunaus KG KbiprelacTangapT
MonpoBa MD Monposa-CtaHgapT
Poccusa RU PoccTtangapt
TamkukmucTtaH TJ TapxukctaHgapT
Y3bekucTaH uz YactaHgapT
YKkpanHa UA MwuHakoHOMpa3BUTUA YKpauHbl

4. an/IKa3OM CDe/J,epaanoro areHTCctBa no TexXHU4YeCKOMY peryrimpoBaHuUio U MeTpornorun ot 1
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HosA6ps1 2012 1. N 656-cT mexrocyaapcTBeHHbI ctangapT FTOCT 31597-2012 (ISO 3826:1993) BBeaeH B
OEVCTBME B Ka4ecTBe HauuMoHanbHoro craHgapta Poccuiickon Pepgepaumm ¢ 1 aHBaps 2015 .

5. Hactoawwmn ctaHgapT mMoguduumMpoBaH MO OTHOLIEHWUIO K MexayHapogHomy cTangapTty ISO
3826:1993 Plastics collapsible containers for human blood and blood components ([lonumepHble
pa3bopHble KOHTEWHepbl Ans  4YEerioBEYECKOW KPOBM M €€ KOMMOHEHTOB) MNyTEM BHECEHWS
AOMNONHUTENbHbIX MONOXeHun. [ononHuTeneHble dpasbl, CroBa, MnokasaTtenu Wunu ux 3HavYeHus,
BHECEHHbIE B TEKCT CTaHAapTa, BblAeNeHbl KYpCUBOM.

MepeBopa ¢ aHrNMMUcKoro A3bika (en).

CrteneHb cooTBeTCTBUS - MognduumposaHHas (MOD).

CraHpgapT nogrotoBneH Ha ocHoBe npuMmeHeHns FOCT P 51622-2000 (MCO 3826-93).

6. BBegeH Bnepsble.

WHdopmauma 06 wu3MeHeHWsix K HacTodwemy cTaHgapTy nybnukyetca B eXerogHom
MHOPMaLMOHHOM YyKasaTtene "HauumoHanbHble cTaHgapTbhl", a TEKCT W3MEHEHMW M MNOoMpaBOK - B
eXeMeCslM4HOM MH(OopMaLMOHHOM YKasaTene "HauuoHanbHble cTaHgapTbl”. B cnyvyae nepecmotpa
(3amMeHbl) unmn oTMeHbI HACTOSALLLEro CTaHg4apTa COOTBETCTBYIOLEEe yBegoMIeHne 6yaeT onybnmkoBaHo B
€XeMeCAYHOM WHOopMaUMoOHHOM Yykasatene "HauuwoHanbHble cTaHgapThl". CooTBeTCTBYyHOLWAs
HdopMaUnsa, yBeOOMIIEHME M TEKCTbl pa3MellalnTcs Takke B MH(OPMaUMOHHOW cucteme obLiero
Nnonb30BaHus - Ha oduumansHoM canTe PefepanbHOro areHTCTBa N0 TEXHUYECKOMY PErynimpoBaHuIo U1
MeTpornorun B cetu VIHTepHeT

1. ObnacTtb npUMeHeHus

HacToawmn craHgapT pacnpocTpaHaeTCd Ha MoNMMepHble KOHTEMHepbl AN KpoBUM M ee
KOMMOHEHTOB, CTepUrbHble, OQHOKPATHOrO NMPUMEHEHWS (Qanee - KOHTeNWHepbl), NpeAHasHa4YeHHble Ans
B3ATMSA KPOBW, pa3deneHns ee Ha KOMNOHEHTbI, XpaHEeHWs, TPaHCMOPTMPOBAHUA W MepenMBaHns KpoBu 1
€€ KOMMOHEHTOB.

CraHgapT  ycTaHaBnuBaeT  TexHuyeckme  TpeboBaHusA,  BKMoYas  IKCMnyaTauuOHHble
XapakTepuCTUKN 1 MeToAbl UCMbITAHWIA NPU MPUEMOCOATOYHbIX, CEPTUMMNKALMOHHBIX U NEPUOANYECKNX
UCMbITAHUSAX.

KoHTenHep obecneuvnBaeT:

- COXpaHEeHWe KavyecTBa KPOBW U €€ KOMMNOHEHTOB;

- ahcpekTBHOE M BesonacHoe B3ATUE KPOBW, XpPaHeHWe, pasferieHMe KPOBW Ha KOMMOHEHTbI U
nepenvBaHue coaepXXumoro;

- cBeeHve 4O MUHMMYMa 3apaxeHusi, 0cobeHHO BakTepuanbHoro;

- OTCYTCTBME BO3AYLUHON aMBOMNMU Npu B3ATUM 1 NEPENUBaHUN;

- NOAKINIOYEHNE 1 NepenvBaHne C MOMOLLbI YCTPONCTB AN NepenvBaHus KpoBu;

- MaKkCMMarbHYyl0 YCTOMYMBOCTb K Pa3pyLUEHUNIO N Pa3pbIBY.

TpeboBaHus HacTosLLEro cTaHgapTa ABNsTCS 00693aTenbHbIMU, KpoMe TpeboBaHWI NPUOXEHWIA
Anb.

2. HopmaTuBHbI€ CCbINKK

B HacTosilwlem cTaHgapTe MCMomb30BaHbl CChINKA Ha cnegylowmne  MexXrocyaapCTBeHHble
cTaHgapThbl:

FOCT 25047-87 YcTpowcTBa KOMMMEKTHblE 3KC(PY3MOHHbIE, MHPY3NOHHbIE U TPaHCHY3NOHHbIE
OZIHOKPATHOro nNpuMeHeHusi. TexHu4eckme ycnoBusi.

FOCT 31209-2003 KoHTenHepbl Onst KPOBM WU ee KOMMOHEeHTOB. TpeboBaHMs XMMWUYECKON W
©uonorunyeckon 6e30NacHOCTM U METOAbI UCMbITAHWUIA.

MpumeyaHue. Mpy NONb30BaHWM HACTOSALIMM CTAHOAPTOM Lienecoobpas3Ho NpoBepuTb OelcTBue
CCbINOYHbIX CTaHAapTOB B MHAOPMAaLMOHHON cucTeme obLLero nonb3oBaHUs - Ha oduuManbLHOM canTe
denepanbHOro areHTCTBa MO TEXHUYECKOMY PEerynupoBaHuIo U MeTponornn B cetu VIHTepHeT unu no
€XerogHomMy MHGOpMaLUNOHHOMY yKasaTento "HaumoHanbHble cTaHaapThbl", KOTOPbIA OnybrvMkoBaH Mo
COCTOSIHMIO Ha 1 sHBaps TeKyllero roga, 1 no BbiNyCKaM eXemMeCAa4YHOro MHOpMaLUMoOHHOro ykasaTens
"HauunoHanbHble cTaHgapThl" 3a Tekywmn rod. Ecnun ccbinoyHbin cTaHOapT 3aMeHeH (M3MEHEH), TO Mpu
Nnofnb30BaHWM HaCTOSAWMM CTaHOApTOM credyeT pPyKOBOACTBOBATbCA 3aMEHSHOWMM  (M3MEHEHHbIM)
cTaHgapToM. Ecnv cCbiNOYHbIN CTaHAapT OTMEHeH 6e3 3aMeHbl, TO NONoXeHne, B KOTOPOM AaHa CCbifika
Ha Hero, NPUMeHSAEeTCH B YacTu, He 3aTparnsatoLLen 3Ty CChIfKY.

3. OnpegeneHns

B HacTosiwem CTaHgapTe UCnonb3yrwT crenywume  TepMUHbl C COOTBETCTBYHOLLUMU
onpeageneHnamMun:
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3.1. MapTua KOHTEMHEPOB, He coAepXallMx aHTMKOAarymnsiHT U/unn pacTBOp KOHCepBaHTa KpPOBW:
Yncno KoHTENHEPOB, NPOCTEPUITU3OBAHHbLIX 3@ CYTKMU.

3.2. TlapTusa KOHTEMHEPOB, COAEPXALUMX aHTUKOArynsHT w/vnu pacTBOp KOHCEpBaHTa KPOBMU:
Yncro KOHTEWHEepOB, 3amnofIHEHHbIX MOPUMEN pacTBopa aHTMKoarynsiHTa W/unm KoOHCepBaHTa KpOBM U3
OQHOW NapTWM U NPOCTEPUITM3OBAHHbIX 3@ CYTKU.

3.3. Cepusi KOHTENHEPOB, coAepXaliMx KOHCEpPBAHT KPOBM: YMCMO KOHTEWHEPOB, 3aMOSIHEHHbIX
KOHCEPBAHTOM KPOBU M3 OOHOW MapTMM U MPOCTEPUNM3OBAHHBLIX 33 OAWMH LMK CTepunu3auun B OOHOM
cTepunusaTope.

3.4. Cpok xpaHeHus: lepuop BpemMeHU Mexay OaTOn CcTepunmusaumMm u Oatown, nocrne KOTOpoW
KOHTENHep Henb3s UCNonNb30oBaTh ANS B3ATUS KPOBMU.

4. Tunel 1 pasmepsbl

4.1. KoHTelHep npeacTaBnseT coOOM 3aMKHYTYH 3IaCcTUYHYI0, TEPMETUYHYD U CTEPUITbHYIO
CUCTEMY W3 OCHOBHOW €MKOCTW Ansl KPOBW, AOMOSIHUTENbHLIX €MKOCTEN [ANsi KOMMOHEHTOB W
COeAVHUTENbHBIX TPYOOK, M3roTOBMEHHbLIX M3 MATNKOro MONMMBUHWUIXITOPUAA, NNacTUULNPOBAHHOMO
anoktundTanaTtom. Kaxxgass eMKoCTb UMEET WTYyLepbl C BHYTPEHHUM MeMOpaHHbIM KrnanaHoM; OCHOBHast
€MKOCTb UMeEeT y3en B3SiTUSI KpOBM.

Pa3smepbl KOHTEWHEPOB AOMKHbI COOTBETCTBOBATH pas3MepaM, yKasaHHbIM Ha pucyHke 1 u B
Tabnuue A.1.
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MpumeyaHue. PucyHok He onpefenseT KOHCTPYKLMUIO

o

1 - yWwkKo; 2 - 3aWMTHbIN KONnayok; 3 - nrna; 4 - aTukeTka,

5 - ywko; 6 - Tpybka ons B3ATMA KPOBM, ONIMHON HE MeHee
800 MmMm; 7 - yLiKO; 8 - WTyLep C 3alMTHBIM NPUCMOCOBNEHNEM;
9 - coeguHUTENbHAsA TPybKa C 3aXXUMOM (BbIGOPOYHO),
anvHon He meHee 200 MM

PucyHok 1. KoHTeliHep nonnumepHbIn

O6pasubl popm pekoMeHOyeMbIX 3TUKETOK MPUBEAEHbI B NpUnoXxeHun b.
4.2. KoHTenHepbl BbiNycKaloT ABYX TUMOB:



- KOHTEeWHepbl, He coaepKallye aHTUKOarymnsHT U/unu pacTBoOp KOHCEpBaHTa;

- KOHTEeVHepbl, CoaepXKaLlye aHTUKOarynsHT U/unm pacTeBop KOHCepBaHTa.

4.3. KoHTeliHepbl B 3aBMCHMOCTM OT Ha3HA4YeHUs U KONMMYecTBa eMKOCTel (kamep) BbIMycKaloT
YyeTblpex BULOB:

- OHOKaMepHble;

- ABYXKaMepHbI€;

- TpexKamepHble;

- yeTblpexKamepHble.

5. TpeboBaHWs K KOHCTPYKLNK

5.1. O6wue TpeboBaHus.

KOHCTpyKUMsi NONUMEPHOro KoHTelrHepa JormkHa obecneuvBaTtb 6e3onacHoe u yagobHoe B3ATuMe,
pasferneHve, XpaHeHwe, TpaHCNopTUpOBaHWE W MNPUMEHEeHVe LEerbHOMN KPOBM U €€ KOMMOHEHTOB.
KoHCTpykumss n cnoco® M3roTOBNEHUS KOHTEWHepa He [OOMKHbl OKasblBaTb BPEOHOrO BWAHMA Ha
COXPaHHOCTb KPOBM M ee KOMNoHeHToB. KoHTenHep gormkeH obecneumBaTb MoflyyeHue nnasmbl Unn
LeHTPUdYrMpoBaHHbIX U NMOBTOPHO CYCMNEH3UPOBAHHbLIX KOMMNOHEHTOB KPOBU C MUHUMAIbHBLIM PUCKOM
3arpsA3HeHnsa MUKpoopraHuaMamum.

KoHTenHep pomkeH obecnevmBatb (QYHKUMOHANBHYIO COBMECTMMOCTb C YCTPOWCTBOM Anis
nepenusaHusa kposu no FOCT 25047. Ero KOHCTPYKUUS AOSDKHA Takke obecnevmBaTb BO3MOXHOCTb
NPMMEHEHNS KOHTEeHepa B CTakaHe LeHTpudyru.

5.2. CogepxaHune Bosayxa.

5.2.1. OO6wee KonMM4eCcTBO BO3Ayxa, CoAepXKallerocs B Tp?/6Kax M B OCHOBHOW €MKOCTM
KOHTenHepa, 3anofHEeHHOro XMUAKOCTbIO, HEe AOIPKHO MnpeBbiwaTtb 5 cM”, 1 Takon e obbem Bo3gyxa (He
Gonee 5 cM®) OMKEH BbiTb B KaXA0M AOMOMHUTENBHOM EMKOCTY 1 ee Tpy6Kax.

5.2.2. Tlpn B3ATUM KPOBW B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUMEN W3FOTOBUTENS KOHTEWHEP [OOSTKEH
3anofHATLCA KPOBbio 6€3 nonagaHns B HEro Bo3ayxa.

5.3. OnopoxHeHne nog gaBreHneMm.

KoHTenHep, 3anonHeHHbIn Bodon npu Temnepatype (23 +/- 2) °C, KONMYECTBO KOTOPOW paBHO
HOMWHarbHON BMECTUMOCTU, U COEAMHEHHbIV C YCTPOWCTBOM Ans nepenusanus kposu no FOCT 25047,
BBeOEHHbIM B wTyLep(bl), AOmKeH(bl) ONOPOXHATLCA B TedeHue 2 MuH 6e3 yTeykn npu nocteneHHoMm
CAaBnNMBaHWM [BYMS nNnacTMHamuM Mpu  BHYTPeHHeM wu3bbiToyHoMm pasneHun 40 «kla  (Bbiwe
aTMocEepHOro).

5.4. BasaTue [03bl JOHOPCKOM KPOBMU.

KOHCTpyKUUS KOHTEMHEPOB AOMMKHa obecneyvmBaTh B3ATME A03bl JOHOPCKOW KPOBU 6e3 HapyLleHus
3aMKHYTOW repMeTUYHON CUCTEMbI KOHTEHEepa.

5.5. CKopoCTb 3anosiHeHus.

5.5.1. KoHTeiHep OomkeH ObiTb AOCTATOYHO 3MacTUYHBLIM U JOMMKeH obecneunBaTe MUHUMarbHOe
CONPOTMBIEHNE 3aNOSTHEHUIO €ro B HOPMarbHbIX YCIOBUAX MPUMEHEHUS.

5.5.2. KOHCTpyKUUSA KOHTENHEpPa U BHYTPEHHUI AMaMeTp AOHOPCKOM WUrMbl AOMKHbI 06ecneynBaTb
3anofiHeHne OCHOBHOW €MKOCTW KPOBbIO 0 HOMUHANbHOW BMECTUMOCTM 3a BpeMs He 6onee 8 MuH.

5.6. Y3en B34TuSA KPOBM, COeANHUTENbHbIE TPYOKM 1 3aXMM.

5.6.1. OcHoBHas eMKOCTb KOHTeWHepa AOfkHa UMeTb Yy3en B3ATUS KPOBUM C COEAMHUTENbHOM
Tpybkon anuHom He meHee 800 mM. KoHTenHep C OOMNOMHUTENbHBIMW €MKOCTAMW AN nepenvBaHus B
HWX KOMMOHEHTOB KPOBU AOIDKEH MMETb COeANHUTENbHbIE TPYOKN AnnHON He MeHee 200 mMm.

CoeauHutenbHas Tpybka B CBEpPHYTOM COCTOSIHAM [OOMKHA CNYXWUTb MNPOKMagKon mexay
€MKOCTSIMM KOHTeWHepa, a B pa3BepHYyTOM cocTosHuM - obecneumBatb cBobogHOe nepeTekaHue
KOMMOHEHTOB KPOBW U3 OOHOW €MKOCTU B APYrYIO.

5.6.2. TpyGku nNpu BM3yanbHOM OCMOTPE He [AOMKHbl MMeTb MOBPEXAEHWN: TPELUMH, PaKoBUWH,
W3rOMOB W ApYrnx AedeKToB - 1 OOMKHbI obecneunBaTb repMETUYHOCTb NPUY SKCMyaTaLuu.

5.6.3. KoHTeNHep W coedWHEHHble C HUM TPYOKM [OSKHbI ObiTb repmeTuyHbl. KoHTenHep,
3anoSTHEeHHbIN BOAOW A0 HOMUHANbLHOW BMECTUMOCTU, AOIMKEH BbIAEPKMBATL HArpy3Kky rnpu pactsaxeHuu
B 20 H B TeueHue 15 ¢, npu 3TOM He AOMMKHaA HabnOaTbCA yTeyka BoAbl B COeAMHEHMsAX. Ycunue
pacTsHKeHNst AOIMKHO ObITb MPUNOXKEHO MO NPOAOMBHOM OCK NITOCKOCTM KOHTEeNHepa nof NpsiMbIM YriioM K
Kpato coegnHeHust npy TemnepaTtype (23 +/- 2) °C.

5.6.4. PonuvkoBbIN 3aXUM NpefHasHavyeH aAng perynmpoBaHus CKOPOCTU TOKa XUOKOCTU OT NMOMHOro
nepekpbITUS A0 CTPYWHOTO UCTeYEeHUs. 3aXUM OOIMKEH ObITb YCTAHOBIEH Ha KaXdoOW COegUHUTENbHON
TpyOKe KOHTerHepa Ans npefoTBpalleHusl CaMOMNpPOM3BOSIbHOMO MepeTekaHust >XUOKOCTM M3 OJHOW
€MKOCTU B ApYrylo.

5.7. [loHopckas urna.

5.7.1. [oHopckas wurna [OrbkHa COOTBETCTBOBATb TpPeBGOBaHUSAM, YCTaHOBMEHHbIM  ANS
WHBEKLUMOHHBIX Urm. Arna gomkHa 6bITb HEMNOABMXHO COeAMHEHa C TPYOKOM y3ana B3sTUSI KPOBU U UMETb
3alMTHBIN KoMnMmavok. 3aluMTHBIA KOoNMnayok AormkeH obecnevmBaTb COXPAHHOCTb CTEPUIIbHOCTU WUIbl,



UMETb 3INEMEHT KOHTpONsA "MepBOro BCKpbITMS", npefoTBpaliaTb YTeuKy aHTukoarynsHta w/unm
KOHCepBaHTa U3 EMKOCTU KOHTEHEPOB BO BPEMS XPaHEHMUSI.

5.7.2. CoeguHeHmne ronoBkM JOHOPCKOW UMbl ¢ TPYOKOW y3na B3siTUSI KPOBW NOCIe CTepunn3aumm
OOJDKHO BblAepXXuBaTb Harpy3ky npu pactskeHnn He meHee 20 H B TeyeHmne 15 c.

5.8. WTyueps!.

5.8.1. LWTtyuepbl Ha KaxaoouW €EMKOCTM KOHTeHepa npefHasHayeHbl And npucoeanHeHus
TpaHcdy3noHHbIX ycTponctB no NOCT 25047 n cuctem ansd nepenvBaHUs KPOBUM U €€ KOMMOHEHTOB.
YMcno WTyLLepoB EMKOCTU JOIMKHO COOTBETCTBOBATL €€ Ha3HaYeHIo.

KoHCTpyKuusa wWwTyuepa OOMKHA UMETb BHYTPEHHUA MeMOpaHHbIN KnanaH WU 3feMEHT KOHTPons
"NnepBoro BCKPbITUA", repMeTUYecKu 3akpenneHHbll Ha oTtBepcTun. OTBepcTMe wTyuepa AOMMKHO
COOTBETCTBOBATb HAPYXXHOMY ANAMETPY 5°07% sy CTaHAAPTHON MONMUMEPHO UMbl YCTPOWUCTB U CUCTEM.

5.8.2. CoeanHeHne cTaHOapTHON NONIMMEPHON UMbl U WITYyLepa eMKOCTU AOMKHO BbiTb HAAEXHbIM
W TepMETUYHbIM, He [OMycKaeTCcs noATeKaHMe >XUOKOCTU Mpu nepenvBaHuuM U Mpu BO3AENCTBUM
[aBrneHust Ha eMKOCTb Mo 5.3.

5.9. MNoaeelwmnBaHue.

5.9.1. KoHTeliHep pomkeH uMeTb YycTponctBo ("ywko") ONnsd MOABELUMBAHUSA KOHTElHepa,
obecneunBatoLLee ygobCcTBO Npy B3ATUN, XPaHEHWM, pa3feneHnn u nepenmBaHny KpoBu.

5.9.2. YcTponcTeo ansa nogselunBaHnsa LOSMKHO BblOepXXMBaTb Harpysky npu pactsbkeHun B 20 H,
NPUMOXEHHYO BAOMb MaBHOW OCK LITYLLEPOB, B TedeHne 60 MuH npu Temnepartype (23 +/- 2) °C.

6. TexHu4yeckue TpeboBaHus

6.1. Obwue TpeboBaHwus.

6.1.1. MaTtepuanbl, n3 KOTOpbIX WM3rOTOBMEH KOHTEMHEp, ero getany v uHAMBMAyanbHas Tapa
(noTpebutenbckast) AOMKHbI ObiTb COBMECTUMbI C €ro COAEPXUMbIM (KPOBbI, aHTUKOarynsHtamm,
pacTBOPOM KOHCEpBaHTa) MU paspeLleHbl K MPUMEHEHUIO B YCTAaHOBIIEHHOM NOpPSAKe.

6.1.2. KoHTelHep OOMmKeH OblTb MATKUM, 3/1aCTUYHBIM U HEXPYMNKUM MPU 3KCMyaTauumn.

6.1.3. KoHTeliHep fomKeH OblTb CTEPUIBbHBIM, anMPOreHHbIM U HETOKCUYHBIM.

6.1.4. KoHTelHep He OOIMKEH crnvnaTbCs BO BPEMS XpaHeHMs nNpu Temnepartype He Bbiwe 40 °C B
TeyeHne yCTaHOBMEHHOro CpoKa.

6.1.5. KoHTenHep OomKkeH ObiTb CTabMnbHbLIM MO OGUOMNOrMYECKUM, XUMUYECKMM U DU3UYECKUM
napameTpamMm B OTHOLLEHUWN €ro COAEPXKMMOro B TeHEHMEe BCEro Cpoka XpaHeHUsl; MPOHNUKHOBEHNE BHYTPb
MMWKPOOPraHU3mMoB OOJIKHO ObITb UCKMIOYEHO.

BewectBa, BbiMbiBaeMble M3 KOHTEMHEpa aHTUKoarynsHToM W/vunm pacTBOPOM KOHCEpBaHTa,
KPOBbIO MMM MNNasMoun, Moryyaemble B pes3ynbTaTte XUMWYECKOro B3anmMOAeWCTBUS UM (OU3NYECKOro
pasgeneHns, No CBOMM XapaKTepuUCTUKam, KOMMYeCTBY W TOKCUYECKOMY BO3AENCTBMIO Ha KpPOBb
nauuneHTa gormkHel cootBetctBoBaTb FOCT 31209.

6.2. dusnueckne TpeboBaHus.

6.2.1. YcnoBusi M3rotoBrneHus.

Bce npouecchl, NpegycMoTpeHHbIE NPY M3rOTOBIEHUN, COOPKE U XpaHEHUU KOHTEWHEPOB cnenyeT
NPOBOAUTbL B YUCTbIX W TUIMEHUYECKUX YCIOBUSIX B COOTBETCTBUMM C pekoMeHpauusamu BcemwupHon
opraHusauum 3gpaBooxpaHeHusi. CriegyeT cobnogate Bce NpakTuyeckme Mepbl NpefoCTOPOXHOCTU Ha
BCEX aTanax C LUenblo MpeayrnpexgeHnss OonacHOCTU CIyvarHOro 3apaxeHusi OakTepusamu  unu
3arpsA3HeHns ApyruMm MHOPOOHbBIMU BeLecTBamMu.

6.2.2. Ctepunusauus.

6.2.2.1. KoHTenHep pJomkeH ObITb CTepUnM3oBaH aBTOKNaBMPOBaHWEM MM NOObIM  ApYyrum
MeToA0M, 0A0BPEHHBIM HaLMOHamNbHbIM KOHTPOMNMPYHOLLMM OpraHoM B YCTaHOBNIEHHOM MOpsaKe.

6.2.2.2. Vicnonb3yembin METOA CTepunmM3aumm He OOSMKeH OKasblBaTb BPeAHOro BO3AEWCTBUSA Ha
MaTepuanbl 1 CodepXXMMOoe, Bbi3blBaTb ocrabneHme nNpoyHOCTM M MOBpexAeHue LIBOB B MaTepuvarne, a
Takke NPUBOAMUTL K 3HAYUTENbHOMY U3MEHEHUIO (POPMbI, CANMAaHUIO NONIUMEPHOrO KOHTENHepa.

6.2.2.3. WasrotoButenb pomkeH obecrnevmBatb 3(EKTUBHOCTL UCMOMNb3yeMOro mnpouecca
cTepunuaawmm, NPUHATOro B yCTaHOBMNEHHOM Mopsiake.

6.2.3. Npo3payHoCTb.

KoHTenHep [osmkeH ObITb Mpo3payHbiM, YTODObI 4Yepe3 ero CTeHKy Oblna BuaHa onanecueHuums
pacTtBopa, B CPaBHEHUM C TakUM e KOHTEMHePOM C ANCTUNNNPOBaHHON BOAOW.

6.2.4. Liger.

LiBeT maTepmana, n3 KOTOPOro M3roToBIIEH KOHTENHEP, OOMKEH ObiTb TakMM, YTOObI Yepes CTEHKY
KOHTeWHepa Oblna BuaHa okpacka KpOoBW.

6.2.5. TennocTonkocCTb.

KoHTelHep, 3anofHeHHbIn OUCTUNIMPOBAHHOM BOAOW A0 MOMOBUHBI CBOEN HOMMWHANbHOM
BMECTUMOCTU, [OOJDKEH BblAepXMBaTh Temnepatypy He meHee MuHyc 80 °C B TeueHne 24 4 ¢
nocnegylowum norpyxeHmem B BOAsHy0 GaHo Ha 20 MuH npu TemnepaTtype (50 +/- 2) °C wu



nocneayowmnm JoBeAeHNeM TemnepaTtypbl 40 KOMHaTHOMW.
lMocne ucnbiTaHUM KOHTENHEP OO0JMKEH COOTBETCTBOBATh TpeboBaHusam 5.6.3, 5.9, 6.2.3 1 6.2.4.
MpumeyaHue. MNpy mMcnonb3oBaHUM pacTBOpa xflagareHTa KOHTEMHep AOImKeH ObiTb ynakoBaH B
3aLLUMTHBIN MELLOK BO n3bexaHne HenocpeaCTBEHHOro KOHTakTa KOHTEMHepa C pacTBOPOM xfladareHTa.

6.2.6. NaponpoH1LaemocTb.

KoHTenHep, 3anofHEHHbIN YyKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE TOYHO OnpeaeneHHbIM  KONMUYeCTBOM
aHTuKoarynsHTta wu/vnm pactBopa KOHCEpBaHTa M OnpeferneHHbIM  KONMYECTBOM U30TOHUYECKOro
pacTtBopa (xropuctoro Hatpua p = 9 r/n) 4O HOMWHaNbHOW BMECTMMOCTU, FEPMETUYHO 3aKpbITblIA U
MapKMpOBaHHbIA AN BbiNyCKa, AOMMKEH BblOEPXUBATb XpaHeHWe B aTtmMocdepe BOASHOrO napa B
TeyeHne LwecTn Hegenb npu Temnepatype (5 +/- 1) °C n MakcMManbHON OTHOCUTENBHOW BAXHOCTU
55%. MNoTeps Boabl N3 pacTBopa AOIMKHA COCTaBMNATbL He 6onee 2% HavanbHOro KonmyecTsa.

6.2.7. CTorkocCTb k gecdopmauun.

CTomnkocTb K gedopMauum KOHTENHepa OOJPKHA ObiTb Takon, Y4TOObl 3aMNOSIHEHHbIA, FEPMETUYHO
3aKpbITbIN U CHABXEHHbIV COOTBETCTBYHOLLIEN OMOPOM OH BblAEpXMBaAN LEHTPUAYIrMpoBaHMe B TeYeHne
30 muH npu Temnepatype 4 °C u 3atem B TedeHune 30 MuH npu TemnepaTtype 37 °C B cTakaHe
ueHTpudyrn, cosgatowen yckoperne 5000 g Ha BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTM CTakaHa. Ha KoHTenHepe He
OOMMKHO BO3HMKaTb Kakux-nnbo Mpu3HAKOB MOCTOSIHHOW AedopMaumu, CnocobHOW MOoBNMATH Ha
NPUroAHOCTb KOHTEMHepa ANs NepenMBaHns Cogep>XXUMoro unu pasgeneHns ero KOMNnoHEHTOB.

6.2.8. CTOMKOCTb K yTeuke.

6.2.8.1. KoHTenHep, 3anofHEHHbIN O HOMWHANbHON BMECTMMOCTN U FrepMETUYHO 3aKpbITbIN, Mpu
ueHTpudyrmuposaHum ¢ yckopennem 5000 g B TeveHne 30 myH npu TemnepaType 4 °C u 3aTtem B TedeHue
30 muH npu TemnepaTtype 37 °C He JoMmKeH AaBaTb YTEYKM.

6.2.8.2. KoHTenHep, 3anofiHEHHbIN M repMETUYHO 3aKpbITbl, HE OOSMKEH gaBaTb YTEYKM MNpwu
NMOCTENEHHOM CAABIIMBaHUN MeXAy OBYMSI MMacTMHaMW, MPOSIOXKEHHbIMW WMHAWKATOPHOW Gymaron, Oo
JOCTWXeHNs 3a 1 MWH BHYyTpeHHero usbbiToyHoro gasneHus 100 klMa (Bbiwe aTmocdepHoro) npu
TemnepaTtype (23 +/- 2) °C n coxpaHaemoro B TeveHne 10 MuH.

MpumevaHuve. LeHTpudyrnposaHune ¢ yckopenmem 5000 g cneagyeT npoBOAMTb NPU OCHALLEHUN
NpeanpusiTUst COOTBETCTBYOLWLMM 060pyaoBaHMEM.

6.2.9. [pOYHOCTb MapKNPOBKN U ATUKETKMN.

MpoYHOCTb KpenneHust 3TUKETKM Ha KOHTewHepe AdorkHa OblTb Takow, 4Tobbl nobas nonbiTka
OTCNOUTb 3TUKETKY AOMKHA NPMBOAUTL K €€ paspyLLEHNIO U MOBPEXAEHUIO.

Mpu ncnbiTaHny no 11.18 aTuKeTka He JOIMKHA OTKNenBaTbCA.

6.3. XuMunyeckune TpeboBaHus.

Xumunyeckue TpeboBaHus k koHTeHepam - no FTOCT 31209.

6.4. buonornyeckune TpeboBaHus.

Buonorunyeckue TpeboBaHus k koHTeHepam - no FTOCT 31209.

7. TpeboBaHUs kK aHTUKOArynsHTY W/ pacTBOPY KOHCepBaHTa

AHTUKOArynsHT  w/vunu  pacTBOp  KOHCepBaHTa  [OO/KHbl  yOOBMETBOPATb  TpeboBaHWsM
"locynapcTeBeHHOW dhapmakonem.

8. TpeboBaHus Kk ynakoBke

8.1. KoHTeliHep He porkeH gonyckatb noTepto BoAbl 6onee 2,5% (no macce) U3 aHTUkoarynsaHTa
Unu pacTeBopa KOHcepBaHTa Mpu XpaHeHUuu B TeveHue roga npu Temnepartype (23 +/- 2) °C, BnaxHocTn
55% n atmocepHOM AaBneHuu.

8.2. BHYTpeHHAA NOBEPXHOCTb UHAMBMAYANbHOW YNakoBKU He [OMKHa OKa3blBaTb Ha KOHTENHep
BpedHbIX BO3OENCTBUA MneceHu unm rpubkoB. pu HeobxoauMMoOCTM OHa AofmkHa ObiTb obpaboTaHa
cpeAacTBaMy No NpedoTBpaLLEeHUIO pocTa nneceHn unu rpubkos. MNpu xumudecko obpaboTke OoMmKHa
ObITb MCKMOYEHA BO3MOXXHOCTb NMPOHMKHOBEHUS XMMUYECKNX PpeareHTOB BHYTPb KOHTENHEpa.

8.3. BHYTpEHHAS NOBEPXHOCTb HAPY>KHOW YMNakoBKM KOHTEWHepa He JOoIMKHa B3auMOAENCTBOBATL C
KOHTelHepom. [lpn HeobxoaMmocTu OHa [ofmkHa ObiTb 0OpaboTaHa Ons MpefoTBpalleHus pocTa
nneceHn wnu rpubkoB. [Mpu xmmuveckor o06paboTke JomkHa ObITb UCKMKOYEHA BO3MOXHOCTb
NMPOHMKHOBEHMSI XUMUYECKNX peareHTOB BHYTPb KOHTEHepa.

8.4. YnakoBka gormkHa obecneunBaTb KOHTPOSb NEPBOro BCKPbITUS (03 HapylleHMs LLeNoCTHOCTH
yNakoBKM).

8.5. YnakoBka pomkHa OblTb OOCTATOYHO MNPOYHOW, 4YTOObLI MPEeAOXpPaHUTb KOHTEWHEpP OT
NoBpPEXAEHWI NPY HOPManbHOM AaBfeHUU 1 KCnyaTaLmu.

8.6. YnakoBka pormkHa ObiTb CTOMKOW K BO3AEWCTBUIO BpeauTenerd M napasvtoB C Y4eToM
KNUMaTU4ECKMX YCITOBUIA permoHa.



8.7. YnakoBKka KOHTerHepa AO0SMKHA MCKNYaTb BO3MOXHOCTb NepekpyyYmBaHUa COeanHUTESbHON
TPYOKM 1 TPYOKU ONis NepennBaHus KPOBMU.

9. MapkupoBka

MapknpoBka KOHTEMHepa [OIPKHa COOoTBeTCTBOBaTb TpeboBaHuam 9.1 - 9.3 HacTosiero
ctaHgapta. Obpasey STUKETKM AN KOHTEHepa npuBeaeH B NpunoxeHun b.

9.1. MapkupoBka KOHTelrHepa.

9.1.1. MapkupoBka emMmKocTe (OCHOBHOrO W  OOMOMHUTEMNbHbIX) KOHTEMHepa  AOSKHa
OCYLLECTBMATHCSA C MOMOLLLIO OOHOW NPUKIENBAEMON 3TUKETKM (MO OOQHON Ha KaXayt EMKOCTb).

MapKknpoBKYy KOHTEMHEepa HaHOCWUT Ha STUKETKY NpeanpusiTUe-u3rotoBuTenb. Takke 3TukeTka
KOHTEMHepa CnyXuT nnatgopmon Ans BHeCeHWss MHPOPMAaLMM O KOHEYHOM MpOAyKTe (KOMMOHEHTe
KpOBW), NOSBMSIIOLLENCS B NpoLecce 3anofHeHns KoHTenHepa. [103ToMy 3TUKeTKa AOIMKHa cogepXaTb He
MeHee NOoMNoBUHbI CBOOOAHOW MIOLWaamn A4S BHECEHNS 3TOW MHopMaL M.

9.1.2. Mapk1poBKa KOHTENHepa AOSMKHA codepKaTb CrneayoLyo MHdopmMauuio:

- HaMMeHOBaHWe KOHTeNHepa;

- €MKOCTb, B MUNNMAUTpAX;

- HAaUMEHOBaHWe aHTuKoarynsHrta (6e3 peuenTypbl 1);

- 06bem aHTUkoarynsaHTa u/unm pacTsopa KoHCepBaHTa B MUIIIMIIUTPaXxX UM Maccy B rpaMmmax;

- HOMep napTuu;

- CPOK FOAHOCTM (AaTy, NO3XKe KOTOPOW KOHTEMHEP HE MOANEXUT NCMONb30BaHUIO);

- HaanuChb "CTEePUNbHO, aNnUPOreHHO, HETOKCUYHO";

- yka3aHuve "He npeaHasHayeHo Ans nepenvBaHns KPOoBUW, NMOKa HE HaKneeHa Mapka rpynmnbl Kposu';

- yKasaHue "He MPUMEHATb MPU Hannuuu MNPU3HaKOB MNOBPEXAeHMA" UM Opyroe paBHOLEHHOE
yKasaHue;

- yKasaHue no NpMMEHEHUIO KOHTENHepPa;

- HauMeHoBaHME W agpec W3roToBMTENS W/MNU HauMEeHOBaHWEe W agpec OTBETCTBEHHOMO
nocTaBLUuKa;

- LUTPUXOBOW KOA NpoayKuuu;

- YCINOBMSA XpaHEHWsi KOHTenHepa.

WHdopMaumnsa gomkHa bbiTb HaHeCeHa Ha 3TUKeTKY KOHTerHepa (npunoxeHune b).

9.1.3. MapkuMpOBKy KOHTEWHepa, coAepXallero KOHEYHbI MPOAYKT, HaHOCUT noTpebuTens B
npowecce B3ATUS U nepepaboTkn kpoBu. MapkmpoBKa KOHTENHEepa, COAepXallero KOHEYHbIA MPOAYKT
(KOMMOHEHT KpOBW), HaHeceHHas noTpebuTenem B npouecce B3ATUA U nepepaboTKM KPOBM, AOMKHA
cogepxarb:

- HaMMeHOBaHMe KOHEeYHOro NpoaykTa (KOMMOHEHTa KPOBK);

- XapaKTepUCTUKM KOHEYHOro MpoAykTa (KOMMOHEHTa KPOBW) B COOTBETCTBUM C HOPMATMBHbLIMU
OOKYMeHTaMu.

CopepxaHue, pacnonoxeHwe Hagnucew, WpU@T, UBET M T.N. MAPKUPOBKM KOHEYHOro npoaykra
(kOMNOHEHTa  KpOBWM)  OOSKHbI  COOTBETCTBOBaTb  TpeboBaHMAM  HOPMaTUBHbIX  OOKYMEHTOB,
YTBEPXOEHHbIX OpraHamu 34paBOOXPaHEHWs rocydapcTB, YNOMSAHYTbIX B NpegucrnoBuK,  Kak
NPOronocoBaBLUNX 33 NPUHATME MEXIOCY4apCTBEHHOIO CTaHgapTa.

MHdopmMaLma HaHOCUTCA Ha 3TUKETKY KOHTEMHepa BKMEMBaAHUEM [OMOSTHUTENbHbIX 3TUKETOK,
MapoK, BHECEHNEM HagMnucewn, LWTaMnoB, neyaren u gp. (npunoxexHve b).

9.1.4. JonyckaeTcs B npouecce paboTbl C KOHTEMHEPOM BHECEHME U3MEHEHWUI (COOTBETCTBYOLLME
KOPPEKTUBLI) B MAapKUPOBKY KOHEYHOIO MPOAYKTA.

9.1.5. YyacTok KOHTeWHepa npu MapKMpoOBKe OOMKEH OoCTaBaTbCA BUAMMbLIM [Ns BU3yanbHOro
OCMOTpa CoAepPXKNMOro.

9.2. TpeboBaHuMs K 3TUKETKE HA KOHTENHepe AO0IMKHbI COOTBETCTBOBATbL TpeboBaHnsam 9.2.1 - 9.2.4.

9.2.1. 3TuKeTKa OOMKHA OblTb M3roTOBMEHA M3 MnacTvka unu Gymaru ¢ yKpenneHHbIM BEPXHUM
cnoem, obnagawlyM XOpOLWMMM aare3voHHbIMU CBOWCTBaMU (4518 BKIEMBAHUS  OOMOSNTHUTENbHbIX
3TMKETOK M Mapok) 1 06ecneynBatoLLMM CTOMKOCTb HAANUCEN U LITAMIOB.

9.2.2. DTukeTKa pomkHa obecneuvmBaTbh pas3bopuMBOE M YETKOE COXPaHEHWE TEKCTa B TeYeHue
BCEro BpeMEeHW 3KcnnyaTauuy, BinoTb 40 MOMEHTa UCNOMb30BaHNS COAEPXKMMOro KOHTerHepa.

9.2.3. OTukeTka He [OMKHa OTKNeMBaTbCA WM CMOPLUMBATBCS B YCMOBMAX 3anoTeBaHus ee
NMOBEPXHOCTM MpU pa3MopakuBaHUN NPoAyKTa.

9.2.4 3TukeTKa OOIDKHA MCKINOYaTb BO3MOXHOCTb MOSBMAEHWS U POCTa MWKPOOPraHM3MOB Ha
NMOBEPXHOCTM KOHTEeVHepa 1 HaHeceHus ywepba KOHTENMHEPY U COOEPXKMMOMY.

9.3. MapkupoBka Hapy>KHOro nakeTa NOTPebUTENbCKOW Tapbl KOHTENHepa.

Ha HapyxHOM nakeTe NOTpebuTeNbCKOM Tapbl A0MKHA BbITh cneaytoLlas tHopMauus:

- CTpaHa-u3roToBuUTENb;

- HaumeHoBaHVWEe W agpec W3roToBuMTENs W/WMNNM HauMeHoBaHWe W agapec OTBETCTBEHHOro
nocTaBLLMKa;



- onucaHne cogepXXnmoro;

- CPOK FOAHOCTM (JaTa, No3)e KOTOPOW KOHTEMHEP He MOANEXUT UCMONb30BaHUI);

- HOMep napTuu;

- LUTPMXOBOW KO MPOSYKLNN.

9.4. MapkmpoBKa TpaHCMOPTHOM Tapbl:

- CTpaHa-u3roToBUTENb;

- HaMMeHOBaHWE W agpec Wu3rotoBUTENd W/WNU HaMMEHOBaHWE W agpec OTBETCTBEHHOro
NnocTaBLUMKa;

- onucaHue coaepXnmMoro;

- CPOK FOAHOCTY;

- YCNOBUS XpPaHEHNSI.

10. MNMpaBuna npnemku

10.1. [OTOBble  KOHTEWHepbl  MNoABepralT  NPUEMOCAATOYHbLIM, nepnoan4eckmm "
CepTMPMKALNOHHBIM UCTIbITAHUAM.

10.2. TllpvemocaaTouyHblM WCMbITAHMAM criedyeT nogBepraTb Kaxayl naptuio  (cepuio)
KOHTENHEePOB.

10.3. MNpuemocgaToyHble U cepTUdMKaLMOHHbIE UCTbITAHWUA KOHTEWHEPOB AOSMKHbI NPOBOAUTL MO
5.2,5.3,5.6.3,5.6.4,5.7-5.9,6.1.3-6.1.5, 6.2.4, 6.2.9 n pasgenam 8 n 9.

10.4. KoHTenHepbl nogBeprawT MNpMemMocaToOyHbIM, CEPTUMUKALMOHHBIM U NEPUOANYECKUM
UCMbITaHWUAM MO XUMUYECKMM M BUONOrM4eckum (TOKCMKOMOrMYECKUM WUCMbITaHUAM Ha CTEpPUITbHOCTb U
nMporeHHocTb) nokasaTtensam no FOCT 31209.

10.5. TNepuogmnyeckMe uUCMbITaHUS KOHTEMHEPOB cregyeT MNpPoOBOAWUTbL MO BCeM TpeboBaHWAM
HacTosLLero ctaHaapTa.

B cnyyae npvMeHeHust HOBbIX UMW M3MEHEHHbIX PeLenTyp NOMMMEPHbIX MaTepunarnos, U3 KOTOPbIX
M3roTaBnMBalOT KOHTEWHEepbl, WM B Cllyyae W3MEHEHUS aHTUKOarynsaHToB W/wnM pacTBOPOB
KOHCEPBaHTOB AOSMKHbI OblTb MOBTOPHO NPOBEAEHb! BCE XMMUYECKME 1 B1onormyeckne ncnbiTaHms

11. MeToapb! ucnbiTaHun

11.1. TpoBepKy OCHOBHbLIX Pa3MepoB KOHTEeNHepoB (4.1) NpoBOAAT U3MEPUTENbHbIMU CPeaCTBaMu
COOTBETCTBYIOLLEN TOYHOCTU N3MEPEHMS.

lMpoBepKy NPOBOAAT Ha KOHTeWHepe 6e3 pacTeopa.

11.2. Tunbl 1 BUAbI KOHTENHepoB (4.2, 4.3) onpedenstoT BU3yarbHO, OCMOTPOM HEBOOPYKEHHbIM
rnasom u crivyeHnem ¢ JoOKyMeHTaumnen.

11.3. OnpepgeneHne obuwero konuyectBa Bo3gyxa V, B KOHTeWHepe (KOHTeWHepax) W
coeguHUTEnbHbLIX Tpybkax (5.2.1) NpoBOAAT NyTEM 3aMNOfIHEHWUS] KOHTENHEPA (KOHTENHEPOB) MOSHOCTHLIO
Npy OTKPbITbIX 3aXMMax W 3alUMTHbIX KoNnaykax, kak onucaHo B 11.4. lNMpoBepKy obbema MOfHOoro
3anonHeHns V, NpoBOAAT MyTEM M3MEPEHUS MEPHbIM LWAMHOPOM obbema XWOKOCTWU, BbINMUTOIO K3
KOHTeVHepa. Takke NpPOBOAAT uM3MepeHMe OObeMa 3amnofiHEHUA KOHTeHepa [0 HOMWHaNbHOM
BMECTUMOCTU V,op.

PacueT obwero o6bema KonuyecTsa Bo3gyxa B KOHTeNHepe Vg, cm®, NpoBOAAT No opmMyne

VB = Vn - VHOM. (1)

11.4. MNpoBepKy BpeMeHn ONOpOXHEHNS KoHTenHepa (5.3) NpoBoAAT Ha KOHTeNHepe, COeANHEHHOM
C YCTPOWCTBOM [nsi MNepenvBaHUA KPOBM W  3aNOfIHEHHOM [0 HOMMWHaNbHOW BMECTUMOCTU
ONCTUNNUPOBaHHOM BoAou Temnepatypon (23 +/- 2) °C. KoHTerHep nomeLlaioT Mexay [OByMS
nnacTMHamu, C MOMOLLbI0O KOTOPbLIX MpU MNOCTENEHHOM CAaBMUBAHWM BHYTPU KOHTEVHepa co3gaeTcs
n3bbiToyHoe aasneHve 40 klMa. N3mepsioT BpeMsi, B TeYeHME KOTOPOro MPOVCXOAUT OMOPOXKHEHUE
KOHTENHepa.

Mpn npoBepke B MeCTax COEAWHEHUS KOHTEWHepa, OOEepHYTbIX Cyxou candeTtkon wunm
GunbTpoBanbHOM Oymaron, NOCNeaHsAst OCTAaeTCs CyXON, ecriv OTCYTCTBYET yTeyka BoAbl.

MpumeyaHue. Mpu 3anoNHEHNM KOHTENHepPa NONMMMEPHBIM PAacTBOPOM aHTUKOArynsiHTa (Hanpumep
AC[ pacTBop) unu gpyrumm pactsopamu ¢ Tem xe pH yTeudky MOXHO OBHapyxuTb MyTEM COaBNMBaHUSA
KOHTEHepa nmctamu ronybon nakMmycoBorn 6ymaru, Habnogas 3a NPosBEHMEM Ha HEW PO30BbIX NATEH.
[nsa pactBopoB ¢ ApyrumMn pH MOXHO MCNONb30BaTh TOT e METOA C MOAXoAAWMM uHaukatopomM. Moryt
ObITb MCNOMb30BaHbI Apyrve MeToApbl, AatoLme Ty e CTeNeHb YyBCTBUTENBHOCTMU.

11.5. MNpoBepka BpemeHn 3anonHeHns KoHTenHepa (5.5.2).
W3 pesepByapa, cogepxatliero 500 mn xungkoctn temnepatypon (37 +/- 2) °C u Ba3kocTbio 3,2 X
10° m%/c npu gasneHun 9,3 kla, 3anonHAT KOHTENHep npu TemnepaType (23 +/- 2) °C vepes urny ans



B3ATUSA KPOBW BHYTPEHHUM guameTpom 1,4 MM B TOM e rmMapoCcTaTUYEecKon MAOCKOCTU, YTO U BEPXHASA
YyacTb MeLLKa KOHTeNHepa. Urna gns B3sTMsa KpOBU JormkHa cooTBeTcTBoBaTh [OCT 25047.

M3MepstoT Bpemst 3anofIHeHUS KOHTENHepa 40 HOMUHAMNbHOW BMECTUMOCTMN.

11.6. lpoBepKy BHELWIHEro Buaa KOHTeWHepa, Tpybok u otcytcTBue pedekto (5.6.1, 5.6.2)
NPOBOAST BU3yallbHO HEBOOPYXXEHHbBIM M1a30M, ANVHY TPYOOK MPOBEPSAOT C MOMOLLBIO JIMHEWKMN.

11.7. TpoBepKy repMeTU4YHOCTU N NPOYHOCTUN COEANHEHUSA KOHTEWHEpa, 3anOfIHEHHOro BOAOW Npu
Temnepartype (23 +/- 2) °C, ¢ coeamHuTenbHbIMU Tpybkamm (5.6.3) NpoBOAAT NyTEM MPUINOXEHMS OCEBON
Harpy3km 20 H k 3akpenneHHOMY KOHTeWHepy ¢ Tpybkon B TeueHue 15 c. [pu aToM mecta coeanHeHuin
obopaunBatloT cyxom candeTkon unm punbTpoBanbHON Gymaromn.

KoHTenHep cuuTaloT BblAEpPXaBLWMM MWCMbITaHWe, ecny OTCYTCTBYET YyTeyka BOAbl B MecTax
coeguHeHnn 1 candeTkn OCTalTCa CyXMMM.

11.8. lNpoBepKy NPOYHOCTVM COEOMHEHUS MPU PacTSHXKEHUM UMbl C Tpybkonm koHTenHepa (5.7.2)
NpoBOASAT criegyowmm obpasom: TPyOKy KOHTEMHEpa KPensiT B BEPXHEM 3aXVMME MallWHbl, B HWXKHEM -
TPyOKy Mrmbl. YCTaHaBNmMBaloT HEOOMbLUYID CKOPOCTb MepemeLleHnst 3axxmMoB (50 MM/MUH), BKMOYaroT
Np1BOA MalUMHbI M CNEAsiT 3a NNaBHbIM YBENMYEHNEM Harpy3ku no Lkane npmbopa.

CoeaunHeHVs cunTaloT BblgepKaBLUMMU MCNbITaHWs, ecnn B TeyeHne 15 ¢ npu Harpyske 20 H He
NPON30OMAET UX paspyLLEHUE.

11.9. lNMpoBepKy NPOYHOCTW MpPU PaCTSHKEHUU YCTPOWCTBA ANA KpenneHnus KoHTenHepa ("ywka")
(5.9) npoBogaT B cooTBeTcTBUM C 11.8, Mpu 3TOM Bpems ucnbiTaHus - 60 MuH. PesynbTat cumTatoT
NONOXUTENbHBLIM, €Cnn "yLIKO" Nocne UCMbITaHUst OCTanocCh LEnbIM.

11.10. NpoBepka CTEepPUNbHOCTU, anMPOreHHOCTU N HETOKCUYHOCTM (6.1.3) KoHTenHepos - no TOCT
31209.

11.11. TpoBepky OTCYTCTBMS CRMUMLIMXCA Y4acTKOB KOHTerHepa (6.1.4) npoBOAAT BU3yarnbHO
OCMOTPOM HEBOOPY>KEHHBLIM [1a30M.

KoHcynbTaHTlnioc: npumedaHue.
B TekcTe gokymeHTa, BMAMMO, AOMNYLLEHa onevaTka: umeeTtcs B Bugy nyHkT 6.1.5, a He 5.1.6.

11.12. Xummndeckme n druonormdeckmne ncnbiTaHns koHtenHepos (5.1.6) - no FTOCT 31209.

XvMmunyeckue  ucnbiTaHMs  crnegyeT  MpPOBOAMTbL  Ha  Martepuanax,  MOMYYeHHbIX C
NPOCTEPUNN3OBAHHbBIX  MOMMMEPHBIX KOHTEMHEPOB, MNpeAHasHayeHHbIX K  WUCNOMNb30BaHWO  Mpu
nepennBaHuu.

11.13. lNMpoBepka Npo3payHOCTM KOHTEeHepa (6.2.3).

11.13.1. 3anonHsAT NycTON KOHTEMHep [0 €ero HOMWHanbHOW BMECTUMOCTU MNEPBUYHOWN
onanecuupyowen cycneHsven, npurotosrieHHon no 11.13.4, pasBegeHHOW [0 ChneKkTpanbHom
nornowatowen cnocobHoctn ot 0,37 go 0,043 npu 640 HM (KoadbduUMeHT passegeHus nopsiaka 1:16) B
1 cm auenkn.

11.13.2. MNpuroTtoBneHune pacTeopa cynbdarta rmgpasuHa: pacteopstoTt 1,0 r cynbdaTa rugpasmHa
B AUCTMNNMPOBaHHOM BoAe 1 pasbasnstoT go 100 cm’. [latoT BbICTOSITLECS OT 4 10 6 4.

11.13.3. lpurotoBneHne pacTBopa reKcaMeTurieHTeTpamMMHa: pacTBopsaAloT B 25 Mn
AVCTUIIIMPOBAHHOM BoAbl 2,5 I rekcameTurneHTeTpaMmHa B CTEKMSIHHOM 3aKpbITOM NpUTEPTON NPOOKOW
dnakoHe BMecTuMocTbio 100 oM.

11.13.4. TlpuroToBneHve nNepBUYHON OMANecuUUpyloLWen cycneHann: [obaBnsawT K pacTBopy
rekcameTuneHTeTpamMuHa 25,0 cm® pacTBopa CynbaTta ruapasHa. CMeLLMBaloT U AaloT BbICTOATLCS B
TeyeHue 24 u.

CycneH3us octaeTca cTabunbHOW B TedeHuMe 2 MeC Mpu YCINOBUW €€ XPaHEHUS B CTEKNAHHOM
cocyge 6e3 gedekrtoB noBepxHocTu. CycneH3ns He AoMKHa NpunMnaTth K CTekny, nepeg ynotpebnexHvem
€e XOpOoLIO pa3MeLLnBatoT.

11.13.5. 3anonHs0T BTOPON NYCTOW KOHTEWHep AUCTUNNMPOBAHHOW BOAOW A0 €ro HOMWHanbHOMN
BMECTMMOCTM.

BusyanbHO cpaBHUBAKT pacTBOpPbl B KOHTENMHepax B pacCesiHHOM [HEBHOM CBeTe Ha 4epHOM
doHe. Ecnn onanecuupyoLlyto CyCneH3nto B OOHOM KOHTEMHEpPE MOXHO Ferko OoTNu4uMTb OT BOAbl B
OPYroM KOHTerHepe, TO pes3ynbTaT MONOXWUTEmNbHbIA  (NPO3PayHOCTb  KOHTEWHepa oOTBevyaeT
npegbsBrneHHoOMy TpeboBaHuI0).

11.14. MNMpoBepkKy LBeTa KOHTelHepa (6.2.4) NpoBOAAT BU3YyarbHO HEBOOPYXXEHHbIM rNa3oM.

11.15. TpoBepKy TENNOCTONKOCTU KOHTenHepa (6.2.5) NpoBoAAT B kamepax Xoroga B YCMNoBUSX,
yKasaHHbIX B 6.2.5.

lMocne wcnbiTaHMn NPOBOOAT MPOBEPKY BHELUHEro Buaa KOHTenHepa v Tpybok, repmMeTuyHOCTb
BCEX COeUHEHUN.

11.16. TlpoBepKy nNapoMpOHULAEMOCTM KOHTeMHepa ¢ pactBopamu (6.2.6) npoBogdAT B
KNMMaTU4eCcKNX Kamepax B YCroBUSX, yKasaHHbIX B 6.2.6. [NoTepto Bogbl N3 pacTBopa paccyuTbIBatoT Mo
Pa3HOCTU Ha4vanbHOM N KOHEYHOW MacC KOHTenHepa.

11.17. lNMpoBepKy CTOMKOCTU KOHTeWHepa K Aedopmaumn npoBoaaT Ha ueHTpudyrax (6.2.8) n B



YCNOBUSIX, YKa3aHHbIX B 6.2.5.

[Nocne ncnbiTaHnn NPOBEPAIOT LENTOCTHOCTb U repMEeTUYHOCTb COEOUHEHUI KOHTENHEepa.

11.18. lNMpoBepKy NPOYHOCTU MAPKUPOBKU N KPEMNNEHNSA STUKETKN Ha KOHTelHepe (6.2.9) npoBoadaT
cnegywowum obpa3om: MONIMMEPHbIE KOHTEMHEPbI, 3anOfIHEHHbIE U FEPMETUYHO 3aKpbIThble, B TeYeHue
naTM OHen XxpaHat npu Temnepatype (5 +/- 1) °C. 3atemM ux XpaHaT 24 4 NpyM MakcUmarbHOW
TemnepaType 40 °C, 3atem - 24 4 npu Temnepatype (5 +/- 1) °C. lNocne xpaHeHWUsi KOHTEMHepbI C
3TUKETKOM W/Unun neyaTHbIM TEKCTOM MOrpyXarT Ha 24 4 B BOAONPOBOAHYI0 BOAy TemnepaTypon (20 +/-

1) °C.
Mpunoxexne A
(cnpaBo4HoE)
_ PEKOMEHAYEMBIE PASMEPHI
KOHTEMHEPOB OJ1A KPOBU N EE KOMITOHEHTOB
Tabnuuya A.1
HomuHanbHasg BHyTpeHHss BHyTpeHHss OnuHa atukeTky, by, | WnpuHa aTukeTky,
€MKOCTb, cm® LWMpKrHa, by, MM BblCcOTa, hy, MM MM +/- 5 hy, MM +/- 5
100 75 120 60 85
250 120 130 90 85
300 120 150 95 95
400 120 170 100 100
500 120 185 100 100

Mpunoxexune b
(cnpaBoyHoe)

STUKETKA OnA NONIMMEPHOIO KOHTEMHEPA 1A KPOBU U EE

KOMIMOHEHTOB OAHOKPATHOI O NMPUMEHEHUA



100*

HaumeHoBaHWe KoHTeiHepa.
EmMkocTb.

HaumeHoBaHWe aHTUKOArynsiHTa
(6e3 peuenTypbl).
— O6bem aHTUKOAryMsHTa.

Homep naptun.

Cpok rogHocTH.

«CTepunsHO, anMporeHHO, HeTOK-
CUIMHOY.

«He npeaHasHaveHo Ans nepenu-
BaHMsl, MOKa He HakneeHa Mapka
rpynnbl KPOBU, pe3ycay.

«He npuMeHATL Npyu Hanu4MK
NPU3HAKOB MOBPEXAESHUSI.
YkasaHune no NpUMeHeHUIo.
YcroBus xpaHeHUs KOHTeHepa.
PervcrpauvMoHHbIin HOMep.

%%

100*

HauMeHoBaHWe U3roTOBUTENSI U/MNK OTBETCTBEHHOTO
NoCTaBLUMKA, aapec U3roTOBUTENS UM NOCTABLUMKA,
TOBApPHbIW LUTPUX-KOA

PucyHok 2

<*> CnpaBoOYHble pasMepbl B MUNNUMETpPaXx.

<**> VHdopmauums, BHeceHHas noTtpebutenem B cdepe obpauleHuss (B npouecce B3SATUA U
00paboTkn KpPOBM W €€ KOMIMOHEHTOB) B BMAE HAKMNEEHHbIX [AOMOMHUTENbHO 3TUKETOK, Mapok,
HaHeCeHHbIX Hagnucen, nevyaten, LWTamnoB.




