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УТВЕРЖДАЮ

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
набора р е а ге н то в  « П ита те л ьн а я  среда И гл а  с д в о й н ы м  н а б ор ом  а м и н о к и с л о т  и 

в и та м и н о в  для к у л ь ту р  кл е то к  в ко м п л е кте  с Л -гл у т а м и н о м »

( «П ита те л ьн а я  среда И гл а  д в о й н а я » )

Назначение
Н а б о р  р е а ге н то в  « П ита те л ьн а я  среда И гл а  д во й н а я »  пре дн азначен  для 

к у л ь ти в и р о в а н и я  кл е то к  м л е к о п и та ю щ и х .

П и та те л ьн а я  среда м о ж е т  б ы ть  исп о л ьзо ва н а  для к у л ь ту р  кл е то к  в 

с а н и та р н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х , л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х  и н а уч н о - 

и ссл е д о в а те л ьски х  у ч р е ж д е н и я х  п р и  д и а гн о с ти к е  в и р у с н ы х  и н ф е кц и й  и в 

в и р у с о л о ги ч е с к и х  и ссл е д о ва н ия х.

Характеристика набора
П и та те л ьн а я  среда И гл а  д в о й н а я  представляет со б о й  п р о з р а ч н у ю  

ж и д к о с т ь  к р а с н о в а то -о р а н ж е в о го  цвета, п о л у ч е н н у ю  п р и  р а ств о р е н и и  см еси 

н е о р га н и ч е с к и х  солей, а м и н о к и с л о т , в и та м и н о в , гл ю к о з ы  и и н д и ка то р а  

(ф е н о л о во го  к р а с н о го ) в воде о ч и щ е н н о й  и л и  в воде для и н ъ е кц и й . 

П и та те л ьн а я  среда сте р и л и зо ва н а  м етодом  м е м б р а н н о й  ф ил ьтрац ии  с 

и сп о л ьзо ва н и е м  ф ил ьтров  с к о н е ч н ы м  разм ером  п о р  0,22 м км .

С о ста в  препарата. В  1 л п и та те л ьн о й  среды  И гл а  д в о й н о й  

сод ерж атся  сл е д у ю щ и е  и н гр е д и е н ты :

Н а тр и й  х л о р и с т ы й  6 ,800  г

К а л и й  х л о р и с т ы й  0 ,400  г

М а гн и й  х л о р и с т ы й  0 ,080  г

6-в о д н ы й  

Н а тр и й  ф осф орно­

к и с л ы й  о д н о за м е щ е н - 0 ,125 г

н ы й  2-в о д н ы й

Взамен инструкции, утвержденной Главным государственным санитарным врачом 
Российской Федерации 15.07.03 г.
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К а л ьц и й  х л о р и с т ы й

6 - в о д н ы й 0,200 г

D -гл ю к о з а 1,000 г

Ф е н о л о в ы й  кр а с н ы й 0,020 г

Н а тр и й  у гл е к и с л ы й

к и с л ы й 2,200 г

Л -а р ги н и н 0,042  г

Л -л и з и н  ги д р о х л о р и д 0,052  г

Л -ги с т и д и н  ги д р о х л о ­

ри д 0 ,0 1 7  г

Л -и з о л е й ц и н 0 ,0 5 2  г

Л -л е й ц и н 0,052  г

Л -м е ти о н и н 0 ,0 1 6  г

Л -ф е н и л а л а н и н 0,032  г

Л -тр е о н и н 0,048  г

Л -тр и п то ф а н 0,008  г

Л -в а л и н 0,048  г

Л -ти р о з и н 0 ,0 3 6  г

Л -ц и с т и н  ги д р о х л о р и д 0,031 г

Х о л и н а  х л о р и д 0,002 г

D -б и о т и н 0,002 г

Ф олиевая ки сл о та 0,002 г

К а л ьц и я  п а н то те н а т 0,002 г

Т и а м и н а  ги д р о х л о р и д 0,002 г

Н и к о т и н а м и д 0,002 г

П и р и д о к с а л ь 0,002 г

ги д р о х л о р и д

Р ибоф лавин 0,0002 г

М и о -и н о з и т о л 0 ,004  г

В о да  о ч и щ е н н а я

и л и  вода для и н ъ е к ц и й до 1 л

П и та те л ьн а я  среда об еспе чивае т п о д д е р ж а н и е  ж и з н е с п о с о б н о с ти  клеток 

in  v itro ,  а после доба вления  с ы в о р о тк и  кр о в и  с п о с о б с тв у е т  и х  а к ти в н о м у  

р а з м н о ж е н и ю  и ф о р м и р о в а н и ю  м он о сл о я  кл е то к  на  п о в е р хн о сти  

к у л ь ту р а л ь н о го  сосуда. О с н о в н ы м и  д е й с тв у ю щ и м и  вещ ествам и набора 

я вл я ю тся  а м и н о к и с л о ты , в и та м и н ы  и гл ю коза .

Аналитические характеристики
П и та те л ьн а я  среда им еет p H  о т  7,0 до  7,5, б уф е р н у ю  е м ко сть  - не менее

3,5 мл. С о д е р ж а н и е  х л о р -и о н а  составляет о т  4,15 до 5 ,06  г /л , гл ю к о з ы  -  о т  0,9 

до 1,1 г /л , а м и н н о го  азота -  не менее 0,11 г /л . П и та те л ьн а я  среда д о л ж н а  

обладать р о с т с т и м у л и р у ю щ е й  а к т и в н о с т ь ю  и об е сп е чи ва ть  ф орм ирование 

м он о сл о я  кл е то к  на 3 -4  сут. И н д е к с  про л и ф е р а ц и и  (И П )  после 5 -го  пассаж а 

д о л ж е н  б ы ть  не менее 2 .



Форма выпуска
В ы п у с к а ю т  п о  4 5 0  мл в б у ты л к а х  с те к л я н н ы х , у к у п о р е н н ы х  р е зи н о вы м и  

п р о б ка м и  и за ва л ьц о в а н н ы х а л ю м и н и е в ы м и  ко л п а чка м и , в ко м п л е кте  с Л - 

гл ута м и н о м . К о м п л е к т  с о с т о и т  из 1 б у ты л к и  со сред ой  и 2 ф лаконов Л - 

гл ута м и н а  (п о  150 м г).

Способ применения
П еред  уп о тр е б л е н и е м  в б у т ы л к у  со сред ой  (4 5 0  м л) д о б а в л я ю т 300 м г 

с у х о го  с те р и л ь н о го  Л -гл у т а м и н а  и 10%  с ы в о р о тк и  к р о в и  к р у п н о го  р о га то го  

скота . П р и  работе  с н а б ор ом  р е а ге н то в  н е о б х о д и м ы  а се п ти ч е ски е  усл о в ия  и 

сте р и л ьн ы е  м атериалы  (с о с у д ы  для к у л ь ти в и р о в а н и я  кл е то к , п и п е тк и , п р о б к и  и 

др.). С о б л ю д е н и е  с п е ц и а л ь н ы х  м ер п о  т е х н и к е  б е зо п а сн о сти  не требуется.

Условия хранения и транспортирования
П и т а т е л ь н у ю  сред у х р а н я т  в с о о тв е тств и и  с С П  3 .3 .2 .1 2 4 8 -0 3  п ри  

тем пера туре  о т  2 до  8 ^С. Л -гл у т а м и н  -  п р и  тем пера туре  не в ы ш е  30 °С.

С р о к  го д н о с ти  п и та те л ьн о й  сред ы  -  1 го д , Л -гл у т а м и н а  -  3 года. Н а б о р  с 

и с те к ш и м  с р о ко м  го д н о с ти  и с п о л ь з о в а н и ю  не п о д л е ж и т.

Т р а н с п о р т и р у ю т  всем и ви д ам и  к р ы т о го  тр а н с п о р та  п р и  тем пера туре  о т  2 

до 8 °С  в с о о тв е тс тв и и  с С П  3 .3 .2 .1 2 4 8 -0 3 . В о з м о ж н о  тр а н с п о р ти р о в а н и е  при  

тем пера туре  о т  9 до  25 °С в те че н и е  не более 7 сут.

Р е клам ации  на  пре пара т н а п равл я ть  на п р е д п р и я ти е -и з го то в и те л ь  Ф Г У П  

« П р е д п р и я ти е  п о  п р о и з в о д с тв у  б а к те р и й н ы х  и в и р у с н ы х  препаратов 

И н с т и т у т а  п о л и о м и е л и та  и в и р у с н ы х  энц еф ал итов им . М .П .Ч у м а к о в а  Р А М Н »  

(1 4 2 7 8 2 , М о с к о в с к а я  обл.. Л е н и н с к и й  р -н , п о се л о к  се л ь ско го  т и п а  И н с т и т у т  

п о л и о м и е л и та , 27  км . К и е в с к о го  ш оссе , те л .(4 9 5 ) 4 3 9 -9 0 -0 2 , факс (4 9 5 ) 4 3 9 -9 3 - 

2 1 ) и в адрес Ф Г У Н  « Г о с у д а р с тв е н н ы й  н а у ч н о -и ссл е д о в а те л ь ски й  и н с т и т у т  

ста н д а р ти за ц и и  и к о н тр о л я  м е д и ц и н с к и х  б и о л о ги ч е с к и х  пре п а р а то в  им . Л .А . 

Т арасевича»  Р о спотреб над зора  (1 1 9 0 0 2 , М о с к в а , пер. С и в ц е в  В р а ж е к , 41, тел. 

(4 9 5 )2 4 1 -3 9 -2 2 ) .

Д и р е кто р  Ф Г У П  « H H n B ^ ; ^ 3 iifAft^ 

им . М .П . Ч ум а ко в а  Р А 1 М р Ш ^  ■Предприятие Г .А .  Белова 

« 2007 г.
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
набора р е а ге н то в  « П ита те л ьн а я  среда И гл а  с д в о й н ы м  н а б о р о м  а м и н о к и с л о т  и 

в и та м и н о в  для к у л ь ту р  кл е то к  в ко м п л е кте  с Л -гл у т а м и н о м »

( «П ита те л ьн а я  среда И гл а  д в о й н а я » )

Назначение
Н а б о р  р е а ге н то в  « П ита те л ьн а я  среда И гл а  д во й н а я »  пре дн азначен  для 

к у л ь ти в и р о в а н и я  кл е то к  м л е к о п и та ю щ и х .

П и та те л ьн а я  среда м о ж е т  б ы ть  и спол ьзова на  для к у л ь ту р  кл е то к  в 

с а н и та р н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х , л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х  и  н а уч н о - 

и ср л е д о ва те л ьски х  у ч р е ж д е н и я х  п р и  д и а гн о с ти к е  в и р у с н ы х  и н ф е кц и й  и в 

в и р у с о л о ги ч е с к и х  и ссл ед ован ия х.

Характеристика набора
П и та те л ьн а я  среда И гл а  д во й н а я  представляет со б о й  п р о зр а ч н ую  

ж и д к о с ть  к р а с н о в а то -о р а н ж е в о го  цвета, п о л у ч е н н у ю  п р и  р а ств о р е н и и  см еси 

н е о р га н и ч е с к и х  солей, а м и н о к и с л о т , в и та м и н о в , гл ю к о з ы  и и н д и ка то р а  

(ф е н о л о во го  к р а с н о го ) в воде о ч и щ е н н о й  и л и  в воде для инъ е кц и й . 

П и та те л ьн а я  среда стери л и зован а  м етодом  м е м б р а н н о й  ф ильтрации  с 

и сп о л ьзо ва н и е м  ф ильтров с к о н е ч н ы м  разм ером  п о р  0,22 м км .

С о ста в  препарата. В  1 л п и та те л ьн о й  среды  И гл а  д в о й н о й  

сод ерж атся  с л е д ую щ и е  и н гр е д и е н ты :

Н а тр и й  х л о р и с т ы й  

К а л и й  х л о р и с т ы й  

М а гн и й  х л о р и с т ы й  

6-в о д н ы й  

Н а тр и й  ф осф орно­

к и с л ы й  одноза м е щ е н- 

н ы й  2-в о д н ы й

6 ,800  г  

0 ,400  г  

0 ,080  г

0,125 г



К а л ьц и й  х л о р и с т ы й

6 - в о д н ы й 0,200 г

D -гл ю к о з а 1,000 г

Ф е н о л о в ы й  к р а сн ы й 0,020 г

Н а тр и й  у гл е к и с л ы й

к и с л ы й 2,200 г

Л -а р ги н и н 0,042  г

Л -л и з и н  ги д р о х л о р и д 0 ,052  г

Л -ги с т и д и н  ги д р о х л о ­

рид 0,017  г

Л -и з о л е й ц и н 0 ,052  г

Л -л е й ц и н 0 ,052  г

Л -м е ти о н и н 0 ,016  г

Л -ф е н и л а л а н и н 0 ,032  г

Л -тр е о н и н 0 ,048  г

Л -тр и п то ф а н 0 ,008  г

Л -в а л и н 0 ,048  г

Л -ти р о з и н 0 ,036  г

Л -ц и с т и н  ги д р о х л о р и д 0,031 г

Х о л и н а  х л о р и д 0,002 г

D -б и о т и н 0,002 г

Ф олиевая ки сл о та 0,002 г

К а л ьц и я  п а н то те н а т 0,002 г

Т и а м и н а  ги д р о х л о р и д 0,002 г

Н и к о т и н а м и д 0,002 г

П и р и д о к с а л ь 0,002 г

ги д р о х л о р и д

Р ибоф лавин 0,0002 г

М и о -и н о з и т о л 0 ,004  г

В о д а  о ч и щ е н н а я

и л и  вода для и н ъ е к ц и й до 1 л

П и та те л ьн а я  среда о б еспе чи вае т п о д д е р ж а н и е  ж и з н е с п о с о б н о с ти  клеток 

in  v itro ,  а после доба вления  с ы в о р о тк и  к р о в и  сп о с о б с тв у е т  и х  а кти в н о м у  

р а з м н о ж е н и ю  и ф о р м и р о в а н и ю  м оносл оя  кл е то к  на  п о в е р хн о сти  

к у л ь ту р а л ь н о го  сосуда. О с н о в н ы м и  д е й с тв у ю щ и м и  вещ ествам и набора 

я в л яю тся  а м и н о к и с л о ты , в и та м и н ы  и  гл ю коза .

Аналитические характеристики
П и та те л ьн а я  среда им еет p H  о т  7,0 до  7,5, б уф е р н ую  е м ко сть  - не менее

3,5 мл. С о д е р ж а н и е  х л о р -и о н а  составляет о т  4,15 до 5 ,06 г /л , гл ю к о з ы  -  от 0,9 

до  1,1 г /л , а м и н н о го  азота -  не менее 0,11 г/л . П и та те л ьн а я  среда д ол ж на  

обладать р о с т с т и м у л и р у ю щ е й  а к т и в н о с т ь ю  и об еспе чивать  ф орм ирование 

м он о сл о я  кл е то к  на  3 -4  сут . И н д е к с  п р о л и ф е р а ц и и  (И П )  после 5 -го  пассаж а 

д о л ж е н  б ы ть  не менее 2 .



Форма выпуска
В ы п у с к а ю т  п о  450  мл в б у ты л к а х  с те к л я н н ы х , у к у п о р е н н ы х  р е зи н о вы м и  

п р о б ка м и  и за ва л ьц о в а н н ы х а л ю м и н и е в ы м и  ко л п а чка м и , в ко м п л е кте  с Л - 

гл ута м и н о м . К о м п л е к т  с о с то и т  из 1 б у ты л к и  со сред ой  и 2 ф лаконов Л - 

гл ута м и н а  (п о  150 м г).

Способ применения
! П еред  уп о тр е б л е н и е м  в б у т ы л к у  со средой  (4 5 0  м л ) д о б а в л я ю т 300 м г 

с у х о го  с те р и л ь н о го  Л -гл у т а м и н а  и 10%  с ы в о р о тк и  кр о в и  к р у п н о го  р о га то го  

скота. П р и  работе с н а б ор ом  р е а ге н то в  н е о б хо д и м ы  а се п ти ч е ски е  усл о в ия  и 

сте р и л ьн ы е  м атериалы  (с о с у д ы  для ку л ь ти в и р о в а н и я  кл е то к , п и п е тк и , п р о б к и  и 

др.). С о б л ю д е н и е  сп е ц и а л ь н ы х  м ер по  т е х н и к е  б е зо п а сн о сти  не требуется.

Условия хранения и транспортирования
П и т а т е л ь н у ю  сред у х р а н я т  в со о тв е тств и и  с С П  3 .3 .2 .1 2 4 8 -0 3  при  

тем пера туре  о т  2 до  8 *’С . Л -гл у т а м и н  -  п р и  тем пера туре  не вы ш е  30 °С.

С р о к  го д н о с ти  п и та те л ьн о й  среды  -  1 го д , Л -гл у т а м и н а  -  3 года. Н а бо р  с 

и с те к ш и м  с р о ко м  го д н о с ти  и сп о л ь зо в а н и ю  не п о д л е ж и т.

Т р а н с п о р т и р у ю т  всем и вид ам и  к р ы то го  тр а н с п о р та  п р и  тем пера туре  о т  2 

до 8 °С в со о тв е тс тв и и  с С П  3 .3 .2 .1 2 4 8 -0 3 . В о з м о ж н о  тр а н с п о р ти р о в а н и е  при  

тем пера туре  о т  9 до  25 ” С в те че н и е  не более 7 сут.

Р еклам ации  на  пре пара т нап равл я ть  на  п р е д п р и я ти е -и з го то в и те л ь  Ф Г У П  

« П р е д п р и я ти е  п о  п р о и з в о д с тв у  б а к те р и й н ы х  и в и р у с н ы х  препаратов 

И н с т и т у т а  п о л и о м и е л и та  и в и р у с н ы х  энцеф ал итов им . М .П .Ч у м а к о в а  Р А М Н »  

(1 4 2 7 8 2 , М о с к о в с к а я  обл.. Л е н и н с к и й  р -н , п о се л о к  се л ь ско го  т и п а  И н с т и т у т  

п о л и о м и е л и та , 27  км . К и е в с к о го  ш оссе , тел .(4 9 5 ) 4 3 9 -9 0 -0 2 , факс (4 9 5 ) 4 3 9 -9 3 - 

2 1 ) и в адрес Ф Г У П  « Г о с у д а р с тв е н н ы й  н а уч н о -и ссл е д о в а те л ьски й  и н с т и т у т  

ста н д а р ти за ц ии  и к о н тр о л я  м е д и ц и н с к и х  б и о л о ги ч е с к и х  пре п а р а то в  им . Л .А . 

Т арасевича» Р о спотреб над зора  (1 1 9 0 0 2 , М о с к в а , пер. С и в ц е в  В р а ж е к , 41, тел. 
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У Т В Е Р Ж Д Е Н А  «У Т В Е Р Ж Д А Ю »

Приказом Росздравнадзора 

от 200 г. №

ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения набора реагентов
«Питательная среда Игла с двойным набором аминокислот и витаминов 

для культур клеток в комплекте с Л-глутамином»,
«Питательная среда Игла двойная»

1. Назначение

1.1. Набор реагентов «Питательная среда Игла двойная» (Регистрационный
номер______, дата регистрации «____»________ 200__г.) предназначен для культи­
вирования клеток млекопитающих.

1.2. Питательная среда может быть использована для культур клеток в сани­
тарно-профилактических, лечебно-профилактических и научно-исследовательских 
учреждениях при диагностике вирусных инфекций и вирусологических исследовани­
ях.

2. Характеристика «Питательной среды Игла двойной»

2.1. Питательная среда обеспечивает поддержание жизнеспособности клеток 
in vitro, а после добавления сыворотки крови способствует их активному размноже­
нию и формированию монослоя клеток на поверхности культурального сосуда. Ос­
новными действующими веществами набора являются аминокислоты, витамины и 
глюкоза.

2.2. Набор реагентов представляет собой растворенную в воде очищенной 
или в воде для инъекций смесь неорганических солей, аминокислот, витаминов, 
глюкозы, индикатора фенолового красного, стерилизованную методом мембранной 
фильтрации с использованием фильтров с конечным размером пор 0,22 мкм.

Состав препарата. В 1 л питательной среды содержатся следующие ин­
гредиенты;

Натрий хлористый 6,800 г
Калий хлористый 0,400 г
Магний хлористый 0,080 г
6-водный
Натрий фосфорно­
кислый однозамещен- 0,125 г
ный 2-водный 
Кальций хлористый
6 - водный 0,200 г
D-глюкоза 1,000 г
Феноловый красный 0,020 г



Натрий углекислый кис­ 2,200 г
лый
Л-аргинин 0,042 г
Л-лизин гидрохлорид 0,052 г
Л-гистидин гидрохло­ 0,017 г
рид
Л-изолейцин 0,052 г
Л-лейцин 0,052 г
Л-метионин 0,016 г
Л-фенилаланин 0,032 г
Л-треонин 0,048 г
Л-триптофан 0,008 г
Л-валин 0,048 г
Л-тирозин 0,036 г
Л-цистин гидрохлорид 0,031 г
Холина хлорид 0,002 г
D-биотин 0,002 г
Фолиевая кислота 0,002 г
Кальция пантотенат 0,002 г
Тиамина гидрохлорид 0,002 г
Никотинамид 0,002 г
Пиридоксаль гидрохло­ 0,002 г
рид
Рибофлавин 0,0002 г
Мио-инозитол 0,004 г
Вода очищенная
Или вода для инъекций до 1 л

Л-глутамин (300мг) выведен из состава среды и добавляется в среду 
(450 мг) перед ее использованием.

3. Аналитические характеристики

Питательная среда должна иметь pH -  от 7,0 до 7,5 и буферную емкость не 
менее 3,5 мл. Содержание хлор-иона -  от 4,15 до 5,06 г/л, глюкозы -  от 0,9 до 1,1 
г/л, аминного азота -  не менее 0,11 г/л. Питательная среда должна обладать рост- 
стимулирующей активностью и обеспечивать формирование монослоя клеток на 3- 
4 сут. Индекс пролиферации (ИП) после 5-го пассажа должен быть не менее 2.

4. Меры предосторожности

При работе с набором не требуется соблюдение специальных мер по технике 
безопасности.

5.Оборудование и материалы, способ применения

Питательную среду выпускают в бутылках стеклянных по 450 мл в комплекте 
с сухим стерильным Л-глутамином, который добавляют перед использованием сре­
ды. Комплект состоит из 1 бутылки с питательной средой и 2 флаконов Л- 
глутамина ( по 150 мг). Бутылки и флаконы герметически укупорены резиновыми 
пробками и завальцованы алюминиевыми колпачками. Для работы с набором реа­
гентов необходимы асептические условия и стерильные материалы (сосуды для 
культивирования клеток, пипетки, пробки и др.).



Питательную среду хранят при температуре от 2 до 8 °С в защищенном от 
света месте, Л-глутамин -  при температуре не выше 30 °С. Срок годности питатель­
ной среды -  1 год, Л-глутамина -  3 года.

Транспортируют при температуре от 2 до 8 °С всеми видами крытого транс­
порта. Возможно транспортирование при температуре от 9 до 25 °С в течение не бо­
лее 7 суток.

Рекламации направлять на предприятие-изготовитель ФГУП «Предприятие по 
производству бактерийных и вирусных препаратов Института полиомиелита и ви­
русных энцефалитов им. М.П. Чумакова РАМН», 142782, Московская обл., Ленин­
ский р-н, поселок сельского типа Институт Полиомиелита, 27 км.

Киевского шоссе, тел. (495) 439-90-02, факс (495) 439-93-21.

6 . У сл ов и я  х р а н ен и я  и тр а н сп о р т и р о в а н и я

Зам. директора по производству 
ФГУП «ПИПВЭ 
им. м.п. Чумакова РАМН»

« » 2007 г.

к.м.н. А.В.Киктенко


