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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. Что касается стандартизации в области электротехники, то 
ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной электротехнической комиссией (IEC). 

Проекты международных стандартов разрабатываются в соответствии с правилами Директив ISO/IEC, 
Часть 2. 

Основная задача технических комитетов заключается в подготовке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые техническими комитетами, рассылаются комитетам-
членам на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения 
не менее 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы настоящего международного стандарта могут быть 
объектом патентных прав. ISO не может нести ответственность за идентификацию какого-либо одного 
или всех патентных прав. 

ISO 3826-3 был подготовлен Техническим комитетом ISO/TC 76, Медицинское оборудование и 
оборудование фармацевтического назначения для переливаний, вливаний и инъекций. 

ISO 3826 состоит из следующих частей под общим заголовком Контейнеры складные пластмассовые 
для человеческой крови и ее компонентов: 

— Часть 1. Стандартные контейнеры 

— Часть 3. Системы упаковки крови со встроенными элементами 

Часть 2, которая будет распространяться на графические обозначения, в настоящее время в 
разработке. 
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Введение 

В некоторых странах национальные фармакопеи или другие правительственные постановления имеют 
обязательную юридическую силу, и эти требования имеют преимущественное право перед данной 
частью ISO 3826. 

Предполагается, что производители или поставщики пластмассовых контейнеров по запросу 
национальных органов контроля в конфиденциальном порядке предоставят им все детали о 
пластмассовом материале(ах), компонентах материалов и их методах производства, подробности 
производства пластмассовых контейнеров, включая химическое наименование и количество любых 
добавок, введенных производителем пластмассовых контейнеров или присутствующих в первичном 
материале, также, как и все детали любых добавок, которые были использованы. 
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Контейнеры складные пластмассовые для человеческой 
крови и ее компонентов. 

Часть 3. 
Системы упаковки крови со встроенными элементами 

1 Область применения 

Эта часть ISO 3826 устанавливает требования, включая требования к рабочим характеристикам, для 
встроенных элементов пластмассовых складных невентилируемых стерильных контейнеров (систем 
упаковки крови). Системы упаковки крови не обязаны содержать все встроенные элементы, 
определенные в настоящем документе. 

К встроенным элементам относятся: 

 фильтр лейкоцитов; 

 устройство для первичного отбора крови; 

 пакет с разделением верхней и нижней части; 

 пакет для хранения тромбоцитов; 

 устройство для защиты от укола иглой. 

Совместно с ISO 3826-1, который определяет требования к стандартным контейнерам, эта часть 
ISO 3826 определяет дополнительные требования к системам упаковки крови, использующим 
составные элементы. Данная часть ISO 3826 не охватывает автоматические системы сбора крови. 

За исключением определенных другим способом, все тесты, определенные в данной части ISO 3826 
применяются к пластмассовым контейнерам, готовым к применению. В соответствии с ISO 3826-1, где 
возможно, применяются химические, физические и биологические тесты. 

2 Нормативные ссылки 

Ссылка на следующий документ обязательна при использовании данного документа. Для жестких 
ссылок применяются только указанное по тексту издание. Для плавающих ссылок необходимо 
использовать самое последнее издание нормативного ссылочного документа (включая любые 
изменения). 

ISO 3826-1:2003, Контейнеры складные пластмассовые для человеческой крови и ее компонентов. 
Часть 1. Стандартные контейнеры 
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3 Термины и определения 

В рамках данного документа приняты следующие термины и определения. 

3.1 
фильтр лейкоцитов 
leucocyte filter 
LCF 
фильтр, используемый для сокращения содержания лейкоцитов в крови или ее компонентах 

3.2 
устройство для предварительного отбора крови 
pre-donation sampling device 
PDS 
устройство, встроенное в линию взятия крови системы упаковки крови и предназначенное для 
отделения первичного объема донорской крови 

ПРИМЕЧАНИЕ Устройство для предварительного отбора крови встроено в линию взятия крови через 
Y-образную деталь таким образом, что кровь может только втекать в устройство для предварительного отбора 
крови или в систему упаковки крови. 

3.3 
пакет с разделением верхней и нижней части 
top-and-bottom bag 
TBB 
пакет, содержащий верхние и нижние вводные и выводные отверстия 

ПРИМЕЧАНИЕ Пакет с разделением верхней и нижней части является частью составной системы упаковки и 
сконструирован для осуществления центрифугирования антикоагулированной цельной крови. После 
центрифугирования плазма отделяется через верхнее, а эритроциты через нижнее выводное отверстие пакета. 

3.4 
пакет для хранения тромбоцитов 
platelet storage bag 
PSB 
пакет, подходящий для соответствующего хранения терапевтической дозы тромбоцитарной массы, 
полученной в процессе единичного забора крови или совокупности заборов крови 

ПРИМЕЧАНИЕ Пакет для хранения тромбоцитов может быть автономным или быть частью системы упаковки 
крови. 

3.5 
устройство для защиты от укола иглой 
needle stick protection device 
NPD 
устройство, встроенное в линию взятия крови системы упаковки крови, содержащее иглу для 
предварительного отбора крови и сконструированное для предотвращения нежелательного укола 
иглой после использования иглы для предварительного отбора крови 

4 Размеры и маркировка 

4.1 Размеры 

На Рисунках 1 и 2 показаны компоненты системы упаковки крови со встроенными элементами. Общий 
вид и чертежи каждого элемента приведены только для справки. Размеры должны соответствовать, 
указанным в ISO 3826-1:2003, 4.1, Рисунок 1. 
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