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Настоящее руководство по эксплуатации устанавливает эксплуатационные 
характеристики на бутылки стеклянные для крови и трансфузионных препаратов по ГОСТ 10782- 
85, в вариантах исполнения II-100-2-MTO, II-250-2-MTO, II-450-2-MTO (далее - бутылки), 
предназначенные для донорской крови, ее компонентов и трансфузионных препаратов.

Вид климатического исполнения бутылок - УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.

1. Описание и работа.

1.1. Назначение изделия.
Бутылки стеклянные предназначены для донорской крови, ее компонентов и 

трансфузионных препаратов.
Область применения: Бутылки используют в з^еждениях службы крови и лечебно­

профилактических учреждениях, в больницах, поликлиниках, аптеках и т.д.

1.2. Технические характеристики.

Таблица 1
Бз^ылка стеклянная типа: II-100-2-MTO ГОСТ 10782-85

Наимелопание характеристики обозначение
Условное обозначение II-100-2-MTO
Нормативз-̂ гй документ ГОСТ 10782-85
Номинальная вместимость, см3 100
Полная вме:тимость,смЗ 120
Масса, г не бодее 130
Высота, мм 105±1,4
Диамезр корпуса, мм 50±1

Бутылка стеклянная типа: II-250-2-MTO ГОСТ 10782-85
Условное обозначение П-250-2-МТО
Нормативный документ ГОСТ 10782-85
Номинальна? вместимость, см3 250
Полнгз̂  вместимость,см3 270
Масса,: пе более 240
Высота, мм 160±1,6
Диаметр корпуса, мм 58±1,2

Бутылка стеклянная типа: II-450-2-MTO ГОСТ 10782-85
Условное обозначение II-450-2-MTO
Норма'^ирный документ ГОСТ 10782-85
Номинальная вместимость, см3 450
Полна? Е1'зестимость,смЗ 510
Масса, не более 335
Высота, мм 165±1,6
Диаметр корпуса, мм 79±1Д

Технические требования
1.2.1 Бутылки должны изготовляться в соответствии с требованиями ГОСТ 10782-85
1.2.2 Для изготовления бутылок применяют медицинское тарное обесцвеченное 

стекло по 1 ТС 1 19808-86 марки МТО.



1.2.3 На наружной поверхности бутылок должны быть нанесены отметки, оцифровка 
и точечная отметка в соответствии ГОСТ 10782-85

1.2.4 Водостойкость стекла должна соответствовать следующему требованию: расход 
0,02 моль/дм^ раствора соляной кислоты на титрование не должен превьппать 0,1 см  ̂на 1 г 
стекла (эквивалентно 0,062 мг извлеченной щелочи в пересчете на Na,0).

1.2.5 Бутылки должны быть химически стойкими.
1.2.5.1. Изменение pH воды после обработки бутылок в паровом стерилизаторе 

(автоклаве) при температуре (121 ± 1) в течение 30 мин не должно превьппать 1,7.
1.2.5 2. Изр.|енения pH 0.9 %-ного водного раствора хлорида натрия после обработки 

бутылок в паровом стерилизаторе (автоклаве) при температуре (121 ±1) в течение 60 мин 
не должны превьппать значений, указш1ных в табл. 2.

Таблица 2

Номинальная вместимость, см^

1
1
1 Допускаемые изменения, pH

i
50, 100 1,40

250 0,80
450,500, 1000, 2000 0,70

1.2.6. На поверхности и в толще стекла бутылок не допускаются:
1.2.6.1. Свиль, сопровождаемая внутренними напряжениями, создающими удельную 

разность хода лучей более 10 млн'  ̂ (100 нм/см).
1.2.6.2. <«Мошка» (пузыри диаметром до 0,8 мм) в количестве более 5 шт. на 1 см ;̂ 

поверхность, ^аьшмаемая мошкой, не должна превьппать 20 % от всей поверхности 
бутылки.

.2.6.3. Продавливаемые газовые пузыри.
1.2.6.4. Исиродав.тйваемые газовые пузыри в количестве и по размерам более 

указанньп: в табл 3

Таблица 3
Номинальная вместимость,

СМ
Размер пузыря по наибольшему 

измерению, мм
Количество пузырей, 

шт.
50, U/0 1 ^

1 ^ 2
250 2 3

450,500, 1000, 2000 3 4

4.
1.2.6.5. Сгскловидные включения в количестве и по размерам более указанных в табл.

1 аОЛИЦа 1-

Номинальная вместимость, 
см

' Размер частицы по наибольшему 
1 измерению, мм

Количество частиц, 
шт.

50.100 1 1

250, 450, 500. 1000, 2000 2 2



/
1.2.6.6. Инородные включения (окалины, камни кристаллизации, шихтные, 

огнеупорные;.
1.2.6.7. Сколы, щербины, посечки, трещины, режущие швы, режущие следы отреза 

ножницами и заусенцы.
1.2.7. На наружной поверхности бутылок не допускаются резко выраженные 

морщины, складки, кованость, двойные швы, следы смазывания форм, а также волнистость, 
заметная при заполтюнии водой.

Допускршэтся слабые цветные оттенки стекла,
!.2.S. Боковые и донные швы должны быть гладкими. Высота боковых и донных 

швов ие должна превышать 0,3 мм, а горловины — 0,2 мм.
Не допускается олчосторонний залив дна более чем на 7 мм, включая толщину дна.
1.2-9. Поверхность торца венчика должна быть гладкой, без заусенцев и выступов. 

Переход терца к внутренней его полости должен быть закруглен.
л-' 7 ск?.е'^:я скос до 5 от внутренней кромки горловины к внешней ее кромке.
1.2. ] 0. б;/тылки должно обеспечивать ее устойчивое положение на 

горизонта т."ОЙ по г.ерхности.
1.2. ]1. "^постостъ торца венчика горловины бутылки должна быть параллельна 

ПЛОСКОС’И ди?.
Отклепенче от параллельности не должно превышать:
0.8 лтм...для б^/тылок вместимостью от 50 до 450 см  ̂включ.;
1.0 ым )> >> 500 см^;
12 мм : : :> св. 500см^.
\ 2 . ’2. Вертикальная ось б;*/тылки должна быть перпендикулярна к дну бутылки. 

Отклопепие пептра горловины от оси корпуса бутылки не должно превышать в процентах 
(от высоты излеиия)*

1 --  блтнлок номинальной вместимостью от 50 до 500 см  ̂включ: 
о >; >> от 1000 до 2000 см .̂

1.2.13 Овальность горловины и корпуса бутылки не должна превьппать допускаемые 
отклонелия п( сиапетру горловины и корпуса в соответствии с ГОСТ 10782-85.

Г2.М. Бутылки должны б1>ггь отожжены. Удельная разность хода лучей не должна 
превычтатк. Ю (100 нм/см).

' \ 5 Б '̂ты.сгл! должны быть термически стойкими.
" ,2.' 5 1. бутылки должны выдерживать перепад температур не менее 40 С.
'.2 .’6. Блтылки должны быть устойчивы к воздействию центробежной силы, 

вознч^'атсшей "Пи ускорении, в 2000 раз бо.иьшем ускорения силы тяжести, в течение 30 
мин.

1.2 П, )^v^h\n¥M в транспортной упаковке должны быть устойчивы к транспортной 
тряске в соотгетстачи с ГОСТ 20790.

Бутылки при тралепортировании должны быть устойчивы к воздействию 
климагйческик фг.кточов по ГОСТ 15150 для условий хранения 6 (ОЖ2).

1 . С сок сохраняемости бутылок — 10 лет.
1.2.20. Ьмгылки должны вьщерживать без разрушений в течение 60 с внутреннее 

избыточное давлочхе не менее 0,6 МПа*.
* по потребителя.
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В комплект поставки входят:
Бутылки стеклянные для крови и трансфузионных препаратов по ГОСТ 10782- 85, в 
вариантах исполнения П-100-2-МТО, II -250-2- МТО, II-450-2-MTO,

в ovTCTâ e:

I. Бутылка стеклянная для крови и трансфузионных препаратов по ГОСТ 10782- 85, П-100- 
2-МТО • 56 шт ;

Паспорт качества, указания но применению -I шт.;
- Упаковка: пакет полиэтиленовый термоусадочной пленки - 1 шт.;
- Этикетка с надписью: «Применение ершей и абразивных средств и составов для 

мойки бу1'ылок группы 2 не допускается» - 1 шт.;
- P''KOFO.TC'?̂ po по эксплуатапии ) - шт.

Примечание
В транспортной упаковке: пакет-подлоне - 2688 шт. - 48 упаковок по 56 шт.

Л. Вуть]лка стеклянная ,цля крови и трансфузионных препаратов по ГОСТ 10782- 85, 
II-250-2-MTO - 33 шт.;

- Паспорт качества, указания по применению -1 шт.;
5^паковка: пакет полиэтиленовый термоусадочной пленки - 1 пгг.;
Этикетка с т^ацписью: «Применение ершей и абразивных средств и составов для 

мойки бутылок группы 2 не допускается» - 1 шт.;
P\'koj3c,:ct3o по эгхплуат.ации ’ - шт.

Примечание
£ ''л^ачспсптной упаковке: пахет-подаоне - 1287 шт. - 39 упаковок по 33 шт.

)П. Бутылка стеклянная для крови и трансфузионных препаратов по ГОСТ 10782- 85, 
II-450-:* V T O -60 шт.:

- Паспорг качества, указания по применению - 1 шт.;
пакет полиэтиленовый термоусадочной пленки - 1 шт.;

Этик('"'к:? с ’̂адписыо: «Применение ершей и абразивных средств и составов для 
мойки ')'/гылск I руппы 2 не допускается» - 1 шт.;

- Руг/).з:;дгльо лэ эксплуатации 1 -- шт,

Прнмеча.ч1|с
В тгз.чсчоотной упаковке* пахет-поддоне - 2340 шт. - 39 упаковок по 60 шт.

1.3. Состан изделия.

1.4 Устройство и работа.
Бутьыкй иредставхшю! собой стеклянную емкость, предназначенную для донорской 

крови :ранепузионньЕС препаратов.
Бутьи1ки ис110льзуют в учреждениях службы крови и лечебно-профилактических 

учрежден: яях a-i:i хранения или введения донорской крови, ее компонентов и
TpaHCt|;v3V; < прчпшрагов.

У



1.5- Маркировка.
1.5.1. На дне бутылки должна быть нанесена маркировка с указанием: товарного знака 

предприятия-изготовителя; номера формы:
цифры i —  для блп'ылок группы 1; цифры 2 —  для бутылок группы 2.

1.5.2 Транспортная маркировка —  по ГОСТ 14192 с нанесением манипуляционных 
знаков; лХрупкое. Осторожно»; «Верх».

Млркироьху т̂олося'т' на ярлыки с указанием:
- 1:атмегю?аш1л предпр1-1яттзя-изготовителя и его товарного знака;
- иаиметюзгш'я министерства;
- K£HMe'Ton?L-3i*a изделия с указапие?  ̂типа;
‘ номинзт̂ :И">7̂ вместимости;
- мар/и стс.'с.та клтз г-словного обозначения изделия;
•• ■̂ op'j'irv
- бттылок в партии:
- пастоятцего С'̂ пндарта;
- и’"'̂  коятролерр - сортировщика (комплектовщика);
- даты ’- з̂готонления.
В пакет гзли яшик вкладывают упаковочный лист аналогичного содержания.

Допуг врется г^и пакетировании изделий в транспортные пакеты с укладкой на поддоны 
вклада олпп 'Ттэколоччьп> ли т̂ на каждый ряд пакетов на поддоне или в пакет 
верхне- о птдр.

1.6
16.' Яултлки \т1акозывают в полиэтиленовую термоусадочную пленку по ГОСТ 

25951. Тол^итзпа п.тепкм до.ллсна быть не менее 100 мкм. В пакет полиэтиленовой 
TepMovcfirron^^ov }'.се? ктт с б'утылками грешны 2 должна быть вложена этикетка с надписью 
«Этикетка ? ча,иписью «Применение ершей и абразивных средств и составов для мойки 
бутылок roynnbt 2 не допускается»

Пакеты ук1тал'два.ют на поддоны по ГОСТ 33757 с применением скрепляющих средств 
по ГОСТ ?'65() (;галсе — пакет-поддон). При этом высота пакета-поддона должна быть 
(135G ± г5) мм. Пакеты на поддоче должны быть устойчивы.

ос'"лпсг:Чрчм1' ‘ с по '̂пеби'^елем допускается перестилать ряды пакетов прокладками 
из Tpe'̂ CTOKHf'j о гофрировшшого клрточг по ГОСТ 7376 или прокладками из коробочного 
картосс ПС ГГ)1 i о)33,

1 6 2. ЗТспускае̂ *̂  я упаковывать б.'/тылкт1;
г -.еоеклгоые ."щики по ГОСТ 16511. ГОСТ 16536, ГОСТ 15623, ГОСТ 15841.
При :том г. яшике устанавливают перегородки или перестилают ряды бутылок 

прок’ i псами г:, ^гг-'-олойчсго гофрирова.нного картона по ГОСТ 7376;
в ■ -.im ' чч 'т-ФиЕхговатного кантона по '"ОСТ 9481, ГОСТ 13511, ГОСТ 13514. ОСТ 64- 

064 с л-. ' К'.й рядов бутылок прокладками из трехслойного гофрированного картона по
ГОСТ "37о. Г.зч' сУгм тфЬ'шкк яттхчков скдеивают бумажной лентой марки В по ГОСТ 
18251.

1.6.'

термо'
5')  ̂
800

'Wicra брутто не до.тжч? превышать:
кг - Л ГУ ятцик? из гоЛлипор.эяного картона и пакета из полиэтиленовой

с;у>ки'
Г’ - /слгэяхшого яшчка;

i — :ет?-ттспдочр •атюпогтного пакета.



и  ГЮкалания к  применению.
2.1. Перед применением бутылки должны быть выдержаны не менее 12 часов в 

производственном помещении.
2.2. Работа с бутылками не требует особых мер предосторожности.
2.3 Бутылки допускается использовать повторно при условии соответствия показателя 

химической стойкости требованиям ГОСТ 10782-85.
2 4 тот/ск?ется лпмь дезинфицирующими и моющими средствами любого

состав! в .'С"тзе.''ствчи с ннс''.р>тпяями и регламентами по санитарно -  химической 
подготовке CTCFTTOTcpbi к использованию.

Ш. 11ротиво1Шказания к применению.

Буттшгч поотивспок.эзаний к применению.

Tv. HcnOjibiooaiiHe ;io назначению.

4.1. Эксплуатационные ограничения:
- ife допускается использовать бутылки, если на них видны механические повреждения;
- ье ионускаслся иснользова/ь необработанные бутылки;

топугкае'^оя npHAfenonne ершей и абразивных составов для мойки бутылок группы 
2 (с обпаботанной и модифицированной поверхностью)

- не 11опускавл»;н )1е})еиады температуры более 40°С при эксплуатации и хранении 
бутылок

4.2. Оедготогтеп шлелия к ншолъзованию.
4.2'.:. .'Зл:. л, . ; гг/ л . 1рг'менении бутылок целесообразно проводить

иссл'^тгевапил пс совлгестимости б>тушок с .лекарственным препаратом. Исследования 
провгд;пся потч>ебшелетл б\тт,1лок по методикам, принятым в фармацевтических
учреж.7С1ь\;:.ч.

4.2.2. Бутылки, необоаботанные на предприятии-изготовителе, перед применением 
необ;«щи /о чолве-1т-'н'''̂ т. обгабо'  ̂ке для улаления с их поверхности внешних загрязнений.

еж т'к\: '■''гтасчо  ̂ 42-5^-21-93 М3 РФ. При обработке следует учитывать 
услов’̂-'я п’̂ игот">влепил ппимененк.я срок годности и свойства лекарственного препарата, 
реко.\ ч̂’пачип ле дсл} стимым концентрациям моющих веществ и температурно-
врем^ллпп» ;плрчмс.;рам ик лркмсиежя.

-̂.2..: , ^2,о.чустнмые параметры обработки и стерилизации бутылок осуществляют в 
соотпетс"'^?'Ш е M Y -? 87- i i 3 от 30 12.98 г  «Методические указания по Дезинфекции, 
пред'л “v ■: ’"Г' -.л ’.по’̂ лтй очистке i: г^ерпяизвпии изделий медицинского назначения».

4 2 ^ тм '.Г.;'
Гг С̂'̂ ЦССТВЛЯГ •овым методом.
П|>ь lic.poBoti .ме'^од:' е'^еонлизапии стерилизующим средством является водяной 

насыщеппотд пар пол <-136ыточпьш лавлением 0,05 МПа (0,5 кгс/см^) - 0,21 МПа (2,1 
кгс/см^^ ’̂ 'ллчепзт^г'ой 1)0- 135 стегилиззцию осзлцествляют в паровых стерилизаторах 
(автоклавах V

42'.
‘” . 2 ' 12'' тл IKK исполтлуют о у^^оеждениях елл^жбы крови и лечебно-профилактических 

учрежде'-^пг.>' для храаепни или впедеппя в организм пациента крови, препаратами крови, 
транкф,у г;о ПИП'-' гг ОСТ' т\т ов

4 3.2 Вливание пациенту конкретного лекарственного средства внутривенно капельным 
спососог! ,4. ут'.ествляется по назначению врача.

!'( я пспо^ьзугот систсму для капельного внутривенного вливания
лека; *с т> е;; г з : " ::: еиства.
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(ис ге;/:'_ cocioPT 43 эластичной трубки, снабжённой с двух сторон инъекционными 
иглами, ha трубке имеется зажим с помощью которого можно регулировать скорость 
вливания

Одной игяой прокалывается пробка бутылки с лекарственным средством. Прокол 
пробки рекомендуется выполнять перпендикулярно шляпке.

Другая игла вводится в вену пациенту.
laK^i'a roc i iOM чеоез дачпуто систему лекарственное средство из бутылки передаётся в 

вену боль]{ :м;'
Лог; .'е окончания процедуры и система, и бутьшка с пробкой утилизируются в 

уста'ч .т с̂ лг:ол;- гсргд]се.

V обслужипангг^е
I); ' Н К ' - т ическому обслужнэаттию не подлежат, так как после окончания 

процедур!' у (тисл ема, и бутылка с пробкой утилизируются в установленном порядке.

6.]. Ус ловия хранения:
. Tj и — по условиям хранения 8 (ОЖЗ) по ГОСТ 15150.

6 ? Герэчтпнгггле сроки упансттм:
- лрелприя гие-изготовитель гарантирует соответствие бутылок требованиям ГОСТ

1078? 3'"'̂  подении потребителем указаний по обработке бутылок перед
примеяеАнил: у услэгитг тл^пспортирования, хранения, установленных данными гостом.

- : грп" чрят!ет?пя ^’ггылок - 1 год с момента изготовления.
■ срок с^хгапясмости бутылок - ] 0 дет

\'Аг 7 ранор.о[)гиров»ние
i Г'ды.лкм тланспортирз^т всеми видами транспорта в крытых транспортных 

средствах р Счоогь.-̂ ю-вии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
трансд^рга j ранспоптиоование бутылок по железной дороге проводят повагонными или 
мелкими U г)!равка>'̂ и при ме./ких отправках — в деревянных ящиках.

Бутилка. упакованные в полиэтиленовую термоусадочную пленку, допускается 
хранл :»1к: хррт^еччя 8 (ОЖЗ) по ГОСТ 15150.

'".7 1 р.Ч‘1С^.ортиро?.знуе иесхольких грузовых мест в адрес одного грузополучателя 
провод - 1 пакетами. Г '̂редства пакетирования — поддоны плоские по ГОСТ
33757 С х 1C тс :'1.рег'лет’̂ид покетов — по ГО(''Т 21650. Высота пакета — (1350 ±85) мм.

Гг.'т; л/ги И’ тгг '̂тсд (тг а безопасней продукцией и в процессе производства,
тран. '}Ч)т: гп,т"’эа.п ’т. храпечпя и '^ксплуятапчп не выделяют токсичных веществ в
OKpv'XoC L-1 ■'* 'Л

Буч.: ;TGi :i ггсчвс^с'пшг с з"нитарнь:мй правилами и нормами СанПиН 2.1 3684. 
OTHOcvTTTi чг гка к 1* лассу Б - эпидемиологически опасные отходы.

t - L ‘ ' V V ̂  в соответствии с рекомендациями СанПиН 2.1 3684.

Изгочогкн ■ г * МЭ лЧ леллар Гдасс»
143400. о5г . г Кпасяо! огюк, ул. У шенская, д. 5, чом. 13, оф. 403
Теле(Ьог. 3 i !0' \ ; Д;.. |T‘-v3 
Элeк'tГ/̂ .̂î -rtч ;С*1 'I .aiutrov-stck.ouTjTiaii 
MeciTt нроллуож ;i чедиикяского изделия
ООО 71 1 1 . ; ;i .' . Б 1 о .1, Московская область, г. Дмитров, с. Борисово, д. 100



Приложение А
ООО <с Ire.’i.iap Г ласс»
143409, Московская обл., г. Красногорск, ул. Успенская, д. 5, пом. 13, оф. 403 
Месте иробг?,йодотви медицинского изделия
ООО еС еллар Глассу, 141802. Московская область, г. Дмитров, с. Борисово, д. 100

ЧТасоорт качества
Наименоьанйь ,>|.4ыистерс«йа: ГОСЗДРАЕНАДЗОР РФ 

Наименование изделия:

Условаг:? обо?.'-гамепв е i  i 'iKK.«/ — ---  -

HoMf м

Колич1Ство бутьглок в партии:_____________________

Дата и ич>т('ьления: _________

Заклкшение:

П ролукп ИЯ соо'^'^ветствует тоебованиям  ГОСТ 10782-85
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