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1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

Вспомогательное м едицинское изделие для д и а гн о сти ки  in  v itro  «Н абор реагентов «Готовая питательная среда 
Ш окол ад ны й  агар с ф акторами роста» по Т У  9385 -  001 -  83805215 -  2008 в вариантах исполнения» (далее по  те к ­
сту  -  Н абор реагентов «Готовая питательная среда Ш о ко л а д н ы й  агар с ф акторами роста») предназначено для каче­
ственного  выделения прихо тл ивы х м икр о о р га ни зм о в , принадлеж ащ их к  родам N eisse ria , H a e m o p h ilu s  и 

Strep toco ccu s из кл и н и ч е с ки х  образцов человека с целью  д и а гн о сти ки  и нф е кционны х заболеваний.

Описание целевого аналита:
Целевым аналитом являю тся прихотливы е м икр о о р га ни зм ы , принадлежащ ие к  родам N e isse r ia , H a e m o p h ilu s  и 
Strep tococcus. В ходе исследования устанавливается качественная характеристика  -  наличие или отсутствие  м и к ­
роорганизм ов в кл и н и ч е с ки х  образцах человека. N e is s e r ia  g o n o r rh o e a e  -  неподвиж ны й, аспорогенны й, о кр у гл о й  
формы к о к к , имеет капсул у , грам полож ительны й, в мазке выстраивается цепочкам и или парами. H a e m o p h ilu s  

influenzae -  полиморф ны е кл е тки  (сф ерические, овальные или палочковидны е), менее 1 м км  в ш и р и н у  и  различные 
по  длине, неподвижны е грамотрицательны е не спорообразую ш ие. Strep to co ccu s  p n e u m o n ia e  -  бактерии  сфериче­
ско й  или продолговатой формы, образую щ ие па р ы -д и п л о ко кки , неподвиж ны  и аспорогенны , им ею т капсулу.

Функциональное назначение:
Н абор реагентов «Готовая питательная среда Ш о ко л а д н ы й  агар с ф акторами роста» используется в качестве вспо­
м огательного  средства в д и а гно стике  in  v itro . Результаты теста с Набором  реагентов «Готовая питательная среда 
Ш око л а д н ы й  агар с ф акторами роста» не д ол ж ны  использоваться в качестве единственного  средства для постанов­
ки  диагноза.

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, определения или дифференци­
рования которого предназначено медицинское изделие для диагностики in vitro:
Гонорея -  инф екционное заболевание, вызываемое грам отрицательны м  д и п л о ко кко м  -  го н о ко кко м  лат. N e is se r ia  

gonorrhoeae, передаваемое половым путём  и характеризую щ ееся пораж ением  слизисты х оболочек половы х орга­
нов и органов м очеиспускания. О тносится  к  венерическим  заболеваниям.
Гемофильные инф екции -  острые инф екционны е болезни, вы званные гемоф ильной пал очкой  лат. H a e m o p h ilu s  

influenzae. Гемофильная инф екция характеризуется преим ущ ественны м  пораж ением  ор ганов ды хания, централь­
ной нервной системы  и развитием гн о й н ы х  очагов в различны х органах. Гемоф ильная инф екция м ож е т протекать в 
следую щ их кл и н и ч е ски х  формах: гн о й н ы й  м е ни н гит , острая пневмония, септицем ия, воспаление п о д ко ж н о й  клет­
чатки  (целлю лит), эп и гл о тти т  (воспаление на д го ртанника ), гн о й н ы й  артрит и  прочие  заболевания (перикардит, 
синуситы , отит , заболевания ды хательны х путе й  и  др.).
П не вм о ко кк  лат. S trep toco ccu s  p n e u m o n iae  является одним  из о сновны х возбудителей м енингита , среднего  отита, 
синусита, внебольничной пневм онии  у  детей и  взрослы х.
Набор реагентов «Готовая питательная среда Ш о ко л а д н ы й  агар с ф акторами роста» предназначена для кул ь ти в и ­
рования и выделения прихо тл и вы х  м икрооргани зм ов , принадлеж ащ их к  родам N eisseria , H aem oph ilus  и 
Streptococcus из кл и н и ч е ски х  образцов человека. Д и а гн о с ти ка  и нф е кц ионны х заболеваний необходима для уста ­
новления диагноза и эф ф ективного контроля заболеваемости.

Область применения -  клиническая лабораторная д и а гно стика , м едицинская м икробиол огия . Т о л ько  для проф ес­
сионального  использования специалистам и: врач-бактериолог, вра ч-м икробио л ог, врач-инф екционист, врач- 
эпидем иолог и др., м ед иц ин ски й  технол ог, лаборант, фельдшер.

Показания: для культивирования и выделения п р и хо тл и вы х  м икроорганизм ов , принадлеж ащ их к  родам N e isse r ia ,  

H a e m o p h ilu s  и Strep to co ccu s  при  проведении  м и кр о б и о л о гиче ско й  д и а гн о сти ки  in  v itro .

Противопоказания: не прим еним о к  д анном у изделию .

Возможные побочные действия: не прим еним о к  д а нном у изделию .

2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  И ЗД Е Л И Я

Наименование, варианты исполнения, фасовки и комплектации медицинского изделия: 
Набор реагентов «Готовая питательная среда Ш о ко л а д н ы й  агар с ф акторами роста» по Т У  9385 
2008 в вариантах исполнения».
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Варианты  исполнения:
И сполнение 1, варианты  ком плектации :
1. К о м п л е кт  №1 (Р Е Ф  Ч0801.1), в составе:
1.1 Ч а ш ки  П етри  по 20 мл -  20 шт.
1.2 И н стр укц и я  по прим енению  -  1 шт.
1.3 П аспо рт качества -  1 шт.
2. К о м п л е кт  № 2 (Р Е Ф  4 0 8 0 1.1), в составе:
2.1 Ч а ш ки  П етри  по  20 мл -  100 шт.
2.2 И н стр укц и я  по  прим енению  -  1 шт.
2.3 П аспорт качества -  1 шт.
3. К о м п л е кт  № 3 (Ф 0 80 1 .С 200 ), в составе:
3.1 Ф л аконы  по 200 мл -  6  шт.
3.2 И н стр укц и я  по прим енению  -  1 шт.
3.3 П аспо рт качества -  1 шт.
И сполнение 2  с бацитрацином , варианты ком пл ектац ии ;
1. К о м п л е кт  № 1 (Р Е Ф  Ч0801.3), в составе:
1.1 Ч а ш ки  П етри  по  20 мл -  20  шт.
1.2 И н стр укц и я  по  прим енению  -  1 шт.
1.3 П аспорт качества -  1 шт.

2. К о м п л е кт  № 2 (Р Е Ф  4 0 801 .3 ), в составе:
2.1 Ч а ш ки  П етри  по 20  мл -  100 шт.
2.2 И н стр укц и я  по п рим енению  -  1 шт.
2.3 П аспорт качества -  1 шт.
3. К о м п л е кт  № 3 (Ф 080 1 .3 .С 20 0 ), в составе:
3.1 Ф л аконы  по  200 мл -  6 шт.
3.2 И н стр укц ия  по  прим енению  -  1 шт.
3.3 П аспорт качества -  1 шт.

I .  И с п о л н е н и е  1, в а р и а н т ы  к о м п л е к т а ц и и :
Н о м е р Ч а ш к и  П е тр и Ф л а к о н ы И н с т р у к ц и я П а с п о р т

ком плектации по  20 м л по  200 м л ка ч е ств а
К о м п л е кт№ 1  (Р Е Ф Ч 0 8 0 1 .1 ) 20  шт. - 1 шт. 1 шт.
К о м п л е кт  № 2 (Р Е Ф  Ч0801 .1 ) 100 шт. - 1 шт. 1 шт.
К о м п л е кт  ХоЗ (Ф 0 8 0 1 .С 2 0 0 ) - 6  шт. 1 шт. 1 шт.

I. И с п о л н е н и е  2 , с б а ц и тр а ц и н о м  в а р и а н т ы  к о м п л е к т а ц и и :
Н о м е р Ч а ш к и  П е тр и Ф л а к о н ы И н с т р у к ц и я П а с п о р т

ком плектации п о  20  м л по  200 м л ка ч е ств а
К о м п л е кт  Х«1 (Р Е Ф Ч 0 8 0 1 .3 ) 20 шт. 1 шт. 1 шт.
К о м п л е кт  Ха2 (Р Е Ф  4 0801 .3 ) 100 шт. 1 шт. 1 шт.
К о м п л е кт  Х«3 (Ф 080 1 .3 .С 20 0 ) - 6 шт. 1 шт. 1 шт.

С о ста в  среды :
Расчетный состав на 1000 мл дистиллированной воды:

И с п о л н е н и е  1 И с п о л н е н и е  2
Казеин  (б ы ч и й ) 7,5 г 7,5 г
П ептон  (б ы чи й  или свиной ) 7,5 г 7,5 г
К у ку р у з н ы й  крахмал 1 г 1 г
Калия фосфат л вухзамеш енны й 4 г 4 г
Н атрия хлорид 5 г 5 г
А га р 10 г Ю г
Бацитрацин - 0,3 г
К р о вь  баранья 50 мл 50 мл
П о л и в и т а м и н н а я  д о б а вка  м г /л  после  д о б а вл е н и я  1 м л  см еси  к  100 м л  среды :
В итам ин  В12 0,1 0,1
L -гл ю та м ин 100 100
А денин 10 10
Гуа ни на  гидрохл орид 0,3 0,3
Парааминобензойная кислота 0,13 0,13
L -  цистин 11 И
Д иф осф опиридиннуклеотид  (о кисл енны й) 2,5 2,5
Кокарбоксилаза 1,04 1,04
Железа нитрат 0,2 0,2
Тиам ина гидр охл орид 0,03 0,03
Ц истеина гидр охл орид 259 259
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П р и н ц и п  д е й с тв и я :
П отребность бактерий в о р га н и че ски х  вещ ествах различна и  обеспечивается за счет бактериальны х ф акторов ро ­
ста, содерж ащ ихся в казеине и мясном  пептоне - ам инокислот, необходим ы х для построения белков, п у р и н о в  и 
пирим идинов , требую щ ихся  для образования нукл еиновы х кисл от , витам инов , входящ их в состав не которы х фер­
ментов. Баранья кровь является дополнительны м  ф актором  роста для требовательны х м икроорганизм ов  и  с л у ж и т  
основой для выявления гем о л итиче ских  реакций . П оливитам инная добавка та кж е  увеличивает интенсивность  ро ­
ста м икроорганизм ов.
Х л о р ид  натрия поддерж ивает о см о ти че ски й  баланс в клетке.
Добавление бацитрацина к  ш околадном у а гару делает е го  селективной  питательной средой для выделения 
Haemophilus influenzae, та кж е  хорош о  растут прочие  Haemophilus spp.. Neisseria spp. .

3 .  А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  И З Д Е Л И Я

1 В н е ш н и й  вид
Ш око л а д н ы й  агар с ф акторами роста является м е д иц инским  изделием одноразового  применения и представляет 
собой стерильную  го то в у ю  питательную  среду, асептично  разлитую  в ч а ш ки  П етри , либо  во ф лаконы.
Среда в И спол нении  1 и И сполнении  2 по внеш нем у ви д у  представляет собо й  за густе вш ую  не прозрачную  ко р и ч ­
невую  массу.
Среда готова  к  использованию , разливается по  20 мл в ча ш ки  П етри  (9 0  м м ), либо во флаконы по  200  мл.

2 Т е х н и ч е с ки е  х а р а к т е р и с т и к и :
2.1 К о нтр о л ь  толщ ины  слоя агара: проведение контрол я  осущ ествляется путем  измерения тол щ ины  слоя агара 

ш тан ге нциркул ем  (л и не й ко й ). П ри  этом  толщ ина  слоя агара долж на  составлять 3,8±0,5 мм (ч то  приблизитель­
но  соответствует 2 0  мл среды на к р у гл у ю  ч а ш ку  П етри  диаметром  90  м м )

2.2 К о нтр о л ь  качества -  тестирование стерильности : м а кр оскопическое  исследование не д о л ж но  вы явить ни ка ко ­
го  м и кр о б н о го  роста после и нкуб а ц и и  при  20-24®С и 30-34®С в течение 5 дней.

2.3 Концентрация  водородны х ионов, ед.: p H  7,2 ± 0 ,2  при  25®С. О пределение p H  в соответствии  с М У К  4 .2 .2316- 
08 «М етоды  контроля  б а ктерио л огических  питательны х сред».

3 Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и :

3.1 Ч увствительность среды -  визуально обнаруж иваем ы й рост ко л о ни й  при  м аксим альном  разведении кул ьтуры  и
температуре и нкуб а ц ии  37±1°С.

Т е с т -ш т а м м ы В р е м я  и н к у б а ц и и , час
Исполнение среды 1 Исполнение среды 2

N eisseria  gonorrhoeae А Т С С  43069
при  разведении 10"* 
48± 2 ч и нкуб а ц ии

при разведении 10'^ 
48±2 ч инкуб ац ии

H aem ophilus in fluenzae А Т С С  49247 при разведении 10'* 
48±2 ч  и нкуб а ц и и

при  разведении Ю '“ 
48±2 ч  и нкуб а ц ии

Streptococcus pneum oniae А Т С С  6306 при  разведении 10' 
48±2 ч и нкуб а ц и и

И нгибирование  роста

Staphylococcus aureus А Т С С  25923 при  разведении 10 
48±2 ч  и нкуб а ц и и

И нгибирование  роста

3.2 Показатель прорастания м икрооргани зм ов  -  ростовы е ха р а кте р и сти ки  засеянны х ш там м ов после и нкуб а ц ии  
при 37±1®С в течение 48 часов при  п о м о щ и  о п тим ал ьного  раствора инокул ята  (10^-10“* К О Е /м л ) 
М и к р о б и о л о ги ч е с ко е  т е с ти р о в а н и е : Ф ункц ио н а л ьны е  хара кте р и сти ки  готовой  питательной среды Ш о ко л а д н ы й  
агар с ф акторами роста признаю тся  удовлетворительны м и, если все контрольны е ш там мы  проявляю тся себя на

Т е с т -ш т а м м ы Р о сто вы е  х а р а к т е р и с т и к и
Исполнение среды 1 Исполнение среды 2

N eisseria gonorrhoeae А Т С С  43069 Х о р о ш и й  рост, серые кол онии
Х о р о ш и й  рост, серые 

кол онии

H aem ophilus in fluenzae А Т С С  49247
Х о р о ш и й  рост, серовато-белые 

кол онии
Х о р о ш и й  рост, серовато­

белые колонии

Streptococcus pneum oniae А Т С С  6306
Х о р о ш и й  рост, серовато-белые 

кол онии
И н гиб ирование  роста

S taphylococcus aureus А Т С С  25923
Х о р о ш и й  рост  серо-белые 

ко л о ни и
И н гиб ирование  роста

3.3 П оказатель ско р о сти  роста м икр о о р га ни зм о в  (не  менее 100 ко л о н и й ) -  м иним альное время и нкуб а ц ии  при 
температуре 37±1®С и соответствую щ ем  разведении, п р и  котором  отчетливо виден невооруж енны м  глазом рост 
культуры

Т е с т -ш т а м м ы В р е м я  и н к у б а ц и и , час
Разведение Исполнение среды 1 Исполнение среды 2

N eisseria  gonorrhoeae А Т С С  43069 10^5 1 Время и нкуб а ц ии  48±1 ч Время и нкуб а ц ии  48±1 ч
H aem ophilus in fluenzae А Т С С  49247 -------------' Время и нкуб а ц ии  48±1 ч Время и нкуб а ц и и  48±1 ч
Streptococcus pneum oniae А Т С С  6306 10-' Время и нкуб а ц ии  48±1 ч И нги б ировани е  роста
S taphylococcus aureus А Т С С  25923 10-^ Время и нкуб а ц и и  48±1 ч И нги б ировани е  роста



(I

С т е р и л ь н о с т ь  и з д е л и я
С огласно Г О С Т  Р Е Н  12322-2010 среда о тносится  к  гото вы м  к  у потр еблению  питательны м средам, произведенны м 
таким  образом, ч то  и х  контам инация и скл ю че на  или сни ж е на  до приемлемо н и зко го  уровня.
П роцесс приготовления и розлива среды пол ностью  автоматизирован. В  специализированны х м аш инах для варки 
сред ком поненты  тщ ательно перемеш иваю тся с водой, прош едш ей о ч и стку , затем происход ит  процесс обработки  
(стерилизацию ) при  121 °С в течение 15 м ин ут , подача смеси в устрой ство  для розлива среды в ч а ш ки  П етри  (фла­
коны ), кото р ы й  осущ ествляется в ч и сто й  зоне под  лам инарны м  по то ко м . Контам инация  среды в процессе произ­
водства исклю чена.

4 .  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

П отенциальны й р и ск  прим енения питательной среды -  класс 2а (П р и ка з  М 3  Р Ф  от  06.06.2012 № 4)
-  И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .
-  И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .
-  К  р а б о т е  д о п у с к а е т с я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  в  о б л а с т и  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  п е р с о н а л .
-  И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я .  В с е  м а н и п у л я ц и и  с  и з д е л и е м  п о с л е  в с к р ы т и я  
п е р в и ч н о й  у п а к о в к и  д о л ж н ы  о с у щ е с т в л я т ь с я  п р о ф е с с и о н а л а м и .
-Д а н н о е  изделие сод ерж ит вещ ества ж и в о тн о го  происхож дения . С ертиф икат происхож дения и /ил и  санитарного  
состояния ж и в о тн ы х , от  ко то р ы х  бы ли получены  данны е материалы, не гарантирует отсутствия  трансм иссивны х 
па то ге нн ы х  м икроорганизм ов. Рекомендуется обращ аться с этим и  вещ ествами ка к  потенциально опасны м и и  в 
соответствии  с приняты м и  норм ам и (не  вды хать, не глотать).
- П р и  работе с образцами и м икр о бн ы м и  кул ьтурам и  н е о б хо ш ш о  соблю дать стерильность в соответствии  с зако­
нодательством и  норм ативны м и актам и  Р о ссийской  Ф едерации, и  меры предосторож ности  в соответствии  с С ан- 
П и Н  3.3686-21 «С анитарно-эпидем иологические  требования по проф илактике  инф екционны х болезней», «П рави­
лами устройства, те х н и ки  безопасности , производственной  санитарии , противоэпид ем ическо го  реж им а и  л и чн о й  
ги ги е н ы  при  работе в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно -эпид ем иол огических  учреж д ений  системы 
М инистерства  здравоохранения С С С Р» (с  изм енениям и на 25 ноября 2020  года).
-А н а л и з  с использованием  изделия необходим о проводить в пом ещ ении класса чистоты  В.
- Н е  используйте  среды в качестве ком понентов  и сы рья для производства.
- Н е  используйте изделия со следами контам инации .
-И з д е л и е  стерильно. П еред использованием  убедитесь в целостности у п а ко в ки  и ем кости. В  случае наруш ения 
целостности уп а ко в ки , изделие подлеж ит утилизации .
-И з б е га й т е  м икробной  контам и нац ии  реагента.
- П р и  работе с реагентом  следует соблю дать требования Г О С Т  Р 52905-2007 (И С О  15190:2003) «Лаборатории  ме­
д ицинские . Требования к  безопасности»
- Н е  используйте  контрольны е ш там мы  м икрооргани зм ов  с и сте кш им  сроком  годности .
- П р и  работе следуйте и н с тр укц и и . Л ю б ы е  изм енения о писа нно й  процедуры  м о гу т  привести  к  и ска ж е ни ю  резуль­
татов.
- П р и  интерпретации  результатов необходим о п ри ни м ать  во  вним ание анам нестические данные б ольного , и сто ч ­
н и к  выделения м икроорганизм а , м орф ологию  кол оний , данные кл еточной  м и кр о ско п и и , а та кж е  результаты  д ру­
ги х  проведенны х исследований.
-Д а н н о е  изделие не м о ж е т  бы ть  единственны м  методом  д и а гн о сти ки . Результаты  анализа не м о гу т  бы ть  исполь­
зованы в качестве ед инственного  показателя при  постановке  диагноза.

5 . О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы ,  Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  П Р И  Р А Б О Т Е  С  И З Д Е Л И Е М

-Т е р м о с т а т  сухо возд уш ны й  
-П е т л я  бактериологическая
-  И оном етр  потенциом етрический  (р Н -м е тр )
-Т е с т -ш т а м м ы  м икрооргани зм ов , выделенные из кл и н и ч е с ки х  образцов
-  Генератор С О 2 атмосферы (анаэростат)
-И н к у б а т о р  для м икроорганизм ов
-  Водяная баня (для изделий во ф лаконах)
-Л а м и н а р н ы й  б окс  класс И и  др.

6 .  А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

Д ля изделия в И с п о л н е н и и  1 исследуемым материалом являю тся м икроорганизм ы , в том  числе гем олитические, 
выделенные из кл и н и ч е с ки х  образцов -  материал из абсцесса; С М Ж ; плевральная, перикардиальная, перитонеаль­
ная, синовиальная ж и д ко сть ; секреты  носовы х пазух ; спинном озго вая  ж и д ко сть ; бронхоальвеолярная лаважная 
(Б А Л ) ж и д ко сть ; м окрота ; м оча; кал; та м по н  с образцом : из глаз, уш е й , рта, гортани , носа, уретры , простаты , шей­
к и  м атки , прям ой ки ш к и , ран; б ио п си й ны й  материал.
Д ля изделия в И с п о л н е н и и  2 исследуемым материалом являю тся м икроорганизм ы , выделенные из кл ин иче ски х  
образцов, отделяемых из верхних и н и ж н и х  ды хательны х п утей , а та кж е  отделяемого цервикального  канала и 
уретры .
И сследуемы й материал долж ен бы ть  цельны м и  не иметь п о сто р о нн их  вкл ю че н и й  и консервантов. М атериал не 
предназначен для хранения.
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Забор и транспортиро вка  исследуемы х образцов осущ ествляется в соответствии  с требованиями Г О С Т  Р 53079.4- 
2008 « Т е хн о л о гии  лабораторные клинические . О беспечение качества кл и н и ч е с ки х  лабораторны х исследований. 
Часть 4 . П равила ведения преаналитического  этапа» и М У  4.2 .2039-05  «М етоды  контроля. Б иол огические  и м и к ­
робиологические  ф акторы. Т е хн и ка  сбора и транспортирования биоматериалов в м икроби о л о гиче ские  лаборато­
рии».
О б р а зц ы  л и к в о р а . С бор проб проводят медленны м заполнением  трех п р об ирок тремя порциям и, полученного  
при лю м бальной  п у н кц и и  из субарахноидального  пространства м еж д у позвонкам и  L 3 -L 4 , L 4 -L 5  или L5 -S 1 , а та к ­
ж е  при  п ункти р о ва ни и  б о ко вы х  ж ел уд очков  м озга. И сп о л ьзую т  стерильные п роб ирки  с плотно  закры ваю щ им ися 
кры ш кам и . И з трех п р об ирок с материалом, полученны м  при лю м бальной  п у н кц и и , в лабораторию  всегда отправ­
л яю т п р о б и р ку  с самым м утны м  содерж им ы м , ка к  правило, это  вторая п р об ирка  в  процессе сбора пробы. 
Т ранспортировка  ликвора  для м икр о б и о л о ги че ско го  исследования осущ ествляется немедленно на грелке для со ­
хранения температуры  35-37  °С.
О б р а зц ы  б и о п с и й н о го  м а тери ал а . П ол учаю т пробы  во время операции, пом ещ аю т в ем кость  с анаэробной сре­
дой или в стерильную  пр о б и р ку  с тио гл и ко л е во й  средой, за кр ы тую  стерильной резиновой пробкой .
М атериал отправляю т в лабораторию  немедленно. П ри  невозм ож ности  произвести  немедленны й посев реком енд у­
ется хранить  полученны е образцы в холодильнике  при температуре 2-8°С , но  не более 3-4  часов.
О б р а зц ы  м о к р о т ы . П редпочтителен утр е нн и й  сбор. Перед сбором  пробы  необходим о провести туалет ротовой  
полости пациенту. П р о б у  м окроты , п о л уче нн ую  в результате гл у б о ко го  каш ля, собираю т в специальны й стериль­
ны й одноразовы й контейнер  с завинчиваю щ ейся кр ы ш ко й .
М атериал отправляю т в лабораторию  немедленно. П ри  невозм ож ности  произвести немедленны й посев реком енд у­
ется хранить полученны е образцы  в холодильнике  при  температуре 2-8°С , но  не более 3-4  часов.
О дноврем енно с пробой м окроты  в лабораторию  следует отправить пробу из гл о тки  (зева), собр анную  после про ­
веденного туалета полости  рта и непосредственно перед сбором  м окроты .
О б р а зц ы  б р о н х о а л ь в е о л я р н о й  л а в а ж н о й  ( Б А Л )  ж и д к о с т и . О бразцы транстрахеальной б ио пси и  п о л уча ю т  вве­
дением бронхоско па  трансназально или трансорально не интуб ированном у больном у или через эндотрахеальную  
тр у б ку  -  у  и нтуб ированного . П робу  собираю т в специальны й стерильны й одноразовы й контейнер  с завинчиваю ­
щейся кр ы ш ко й .
М атериал отправляю т в лабораторию  немедленно. П ри  невозм ож ности  произвести немедленны й посев реком енду­
ется хранить  полученны е образцы в холодильнике  при температуре 2-8®С, но не более 3-4  часов.
О б р а зц ы  м о ч и . Для м икр о б и о л о ги че ско го  анализа используется утренняя м оча, сбор суто чн о й  м о чи  для этих  це­
лей не допустим . С бор утренней  м очи  проводится после тщ ательного  туалета на р уж н ы х  половы х органов и области 
заднего прохода. П робу  собираю т в одноразовы й стерильны й контейнер  с завинчиваю щ ейся кр ы ш ко й  свободно 
вы пущ е нно й  м очи  в количестве  3-7  мл. М атериал отправляю т в лабораторию  в течение 2 -х  часов. П ри  невозм ож ­
но сти  произвести  немедленны й посев рекомендуется хранить полученны е образцы в холодильнике  п р и  температу­
ре 2-8®С, но не более 3 -4  часов.
О б р а зц ы  с те р и л ь н ы х  ж и д к о с т е й  тел а  (к р о м е  к р о в и , л и к в о р а , м о ч и ). Соблюдая правила асептики , вы полняю т 
ч р е зко ж н ую  аспирацию  для получения  проб плевральной, перикардиальной, перитонеальной или синовиальной 
ж ид костей . У д ал яю т лю бы е п узы р ьки  воздуха из ш прица  и немедленно переносят пробу в ем кость  с транспорти ­
ровочной  средой для анаэробов или в пр о б и р ку  с тио гл и ко л е во й  средой.
М иним альны й объем ж и д ко сти , ко то р ы й  необходим о направить в лабораторию  для идентиф икации  аэробны х, фа­
культативно-анаэробны х и  анаэробны х м икрооргани зм ов , вклю чая грибы  и м икобактер ии , составляет 10-12 мл. 
П р и  этом , следует иметь в виду, ч то  больш ий объем пробы  увеличивает возм ож ность  обнаруж ения патогена. 
О б р а зц ы  ка л а . Ф екал ии  после деф екации собираю т из предварительно продезинф ицированного  судна  или го р ш ка  
в стерильны й одноразовы й контейнер  при  пом ощ и  вм о нти рованного  в е го  кр ы ш ку  стерильного  ш пателя-лож ечки . 
П р и  наличии  в испраж нениях пато л о гиче ских  примесей: слизь, кровь, хлопья, гн о й  -  в кл ю ча ю т  их  в отбираем ую  
пробу. М атериал отправляю т в лабораторию  в течение 2 -х  часов. П ри  невозм ож ности  произвести  немедленны й 
посев рекомендуется хранить  полученны е образцы  в холодильнике  при температуре 2 -8°С , но не более 3-4  часов. 
Т а м п о н  с  обр а зц о м : и з  гл а з , у ш е й , р та , го р т а н и , носа , у р е т р ы , п р о с т а т ы , ш е й к и  м а т к и ,  п р я м о й  к и ш к и ,  ран . 
Взятие материала производ ит лечащ ий врач п р и  собл ю дении  правил асептики . Взятие гн о й н о го  отделяемого из 
различны х очагов производят с пом ощ ью  стерильного  зонд-там пона, вм онтированного  в стерильную  одноразовую  
пр о б и р ку  (тубсер).
М атериал берется соответственно:
- из слизистой о б ол очки  н и ж не й  переходной скл а д ки  глаз, начиная с края век;
- вводят там пон в правую  но зд рю  и вращ ательны ми д виж ениям и  собираю т материал с крыльев носа и верхнего  
у гл а  но сового  отверстия, затем та кж е  для левой ноздри ;
- осторож ны м и  вращ ательны ми д виж ениям и  по н и ж н е м у  носовом у ходу поочередно в обе ноздри вводят там пон в 
но со гл о тку ;
- со слизистой  гл о тки  материал собираю т, поочередно обрабатывая там поном  правую  м индалину, правую  небную  
д у гу , л евую  м индалину, левую  не бную  д у гу , язы чок, на уровне язы чка  касаю тся там поном  задней сте нки  гл о тки ;
- при  сборе пробы  из уретры , материал собираю т через I или 2  ч после освобож дения м очевого  пузы ря -  мочеис­
пускания, с ти м у л и р у ю т  образование отделяемого л е гки м  массажем уретры  через влагалищ е;
- для сбора проб  фекалий и сп о л ьзую т  ректальны й там пон . Вводят ко н ч и к  стерильного  зонда-тампона на 2 ,5-3 ,0  см 
за анальны й сф инктер. О сто р о ж н о  вращая там пон  в о кр у г  оси , собираю т материал с кр и п т  ануса и та к  ж е  осторож ­
но извлекаю т там пон ;
- при  наличии  очагов воспалений или изъязвлений там поном  собираю т материал из очага  (очагов ).
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М атериал, взяты й зондом -там поном , пом ещ аю т в ем кость с транспортиро вочной  средой и доставляю т в лаборато­
рию . Т р а нспорти ровка  исследуемого материала дол ж на  бы ть не более чем через 1 час после взятия гн о й н о го  био­
материала. М атериал отправляю т в лабораторию  немедленно. П р и  невозм ож ности  доставить материал в течение 
это го  времени, о н  долж ен храниться в холодильнике  при  температуре 2-8°С , но не более д вух  часов.

7. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

П о д го т о в к а  к  и ссл е д о ва ни ю  (для изделий во ф лаконах):
1. С нять  защ итны й ко л па чо к  и  ослабить п р о б ку  флакона.
2. П ом естить  на вод яную  баню  ф лакон с питательной средой д о  п о л ного  расплавления агара.
3. Разлить питательную  среду в стерильные ча ш ки  П етри  (п о  20  мл).
4. О ставить при  ком н а тн о й  температуре д о  п о л ного  остывания.
П о се в  и  и н к у б а ц и я :
1. В ы держ ите ч а ш ки  до д остиж ения  ком н а тн о й  температуры .
2 . Засейте ч а ш ки  сразу после получения образцов -  нанесите на край ч а ш ки  1-2 капли  исследуем ого материала и 
разотрите бактерио л огическо й  петлей по  всей поверхности  среды.
3. И н куб и р уй те  ч а ш ку  в 5 -1 0 %  С Ог-атмосф ере при температуре 37±1 ®С в течение 4 8  часов.
Время и н куб а ц и и  зависит о т  типа  образца и целей исследования. К а к  правило, уче т  результата производится  через 
24 часа. П р и  необходимости  и н куб а ц и ю  следует продлить.
Р е ги с тр а ц и я  р е зул ь та то в
П о о ко нча н ии  и нкуб а ц ии  оцените  бактериальны й рост.
Д ля идентиф икации  м икроорганизм а  пользуйтесь б и о хи м и че ски м и  и /ил и  и м м ун о л о гиче ским и  методами.
К о н т р о л ь  ка ч е с т в а : М етоды  контроля качества изделия в соответствии  с п у н кто м  3 настоящ ей и н с тр укц и и  и 
М У К  4 .2 .2316-08  М етоды  контроля б а кте р ио л о гиче ски х  питательны х сред.
Д ля контроля  качества рекомендуется использовать следую щ ие щ там мы : N e is se r ia  g o n o r rh o e a e  А Т С С  43069, 
H a e m o p h ilu s  influenzae  А Т С С  49247 , S trep to co ccu s  p n e u m o n ia e  А Т С С  6306, S ta p h y lo co c cu s  au reu s  A T C C  25923. 
П р и м еч а ни е : С о т р уд н и к и  л аб ор ат ор и и  н есут  от вет ст венност ь з а  пр овер ку  качест ва  сред ы  (чист от а, количе­

ст во  ш т аммов, т ем п ерат ура  культ ивирования и пр.) в  со от вет ст вии  с  целями р а б о т ы  и у ст ановленны м и  н о р ­

мам и, и правш ам и .

О граничения м етода:
Н екоторы е ш таммы, им ею щ ие специф ические ростовы е потребности , м о гу т  не образовать кол оний  на данной сре­
де.

8. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я , Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И  И З Д Е Л И Я

Го то вую  питательную  среду Ш о ко л а д н ы й  агар с  ф акторами роста необходим о хр а ни ть  в ори гинал ьной  герм етич­
ной уп а ко вке  при температуре + 2  до +  8°С и  относительной  вла ж ности  4 7 -6 4 %  в холодильны х камерах или в холо­
д ильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й тем пературны й реж им  с еж едневной регистрацией температу­
ры.
Т ранспортирование изделий дол ж но  производиться всеми видам и кр ы то го  транспорта  в соответствии  с требовани­
ям и  и  правилами, при няты м и  на данном  виде транспорта , при  температуре от  + 2  до +  8°С.
Транспортирование изделий дол ж но  осущ ествляться в терм оконтейнерах одноразового  пользования, содерж ащ их 
хладоэлементы или в автореф рижераторах с использованием  терм оиндикаторов.
П р и  транспортировании , осущ ествлении  п о гр у зки  и  в ы гр у зки  изделия долж ны  бытЬ приняты  меры, предохраняю ­
щ ие тару от  м еха ни че ских  повреждений , воздействия атмосф ерны х осадков.
В процессе хранения не д опускать  повреж дений у п а ко в ки , воздействий влаги, солнечного  света, повы ш енны х тем ­
ператур.
Изделия, хранивш иеся и  транспортированны е с наруш ением  реглам ентированного  реж им а, п рим енению  не под­
лежат. П р и  использовании  и  хранении  изделие не оказы вает вредного влияния на пациентов, м ед иц ин ски х  
работников и  о кр у ж а ю щ у ю  среду.
С р о к  го д н о с т и  го то во й  питательной среды Ш о ко л а д н ы й  агар с ф акторами роста в герм етичной  у п а ко в ке  и зго то ­
вителя -  3 месяца со дня пр и е м ки  изделия отделом те хн и че ско го  контроля.
М ед ицинское  изделие с и сте кш им  сроком  год но сти  использованию  не подлежит.
С р о к  го д но сти  изделия после вскры тия первично й  уп а ко вки :
- п р и  ко м н а тн о й  температуре (18 -25°С ) -  2 4  часа.
- п р и  собл ю дении  тем пературно го  реж им а (+2  до + 8°С) и правил асептики  -  7 дней.

9. У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В

И спользованны е изделия долж ны  бы ть  утилизированы  согласно санитарно-эпидем иол огическим  требованиям  к 
обраш ению  с м ед иц ин ски м и  отходам и в соответствии  с С а нП иН  2.1 .3684-21 , ка к  м едицинские  отходы  о т  деятель­
но сти  в области использования возбудителей и нф е кционны х заболеваний 3-4  гр уп п ы  пато генности  в м едицинских  
целях (эпид ем иол огически  опасны е отходы , далее - класс В ), в том  числе: отходы  м икр о б и о л о гиче ских , кл и н и ко - 
д иа гно стиче ски х  лабораторий.
Изделия, приш едш ие в непригодность , в том  числе в связи с истечением  срока  год но сти , долж ны  бы ть утил изиро ­
ваны согласно санитарно-эпидем иол огическим  требованиям  к  обраш ению  с м ед иц ин ски м и  отходам и в соответ­
ствии  с С а н П и Н  2.1 .3684-21 , ка к  м едицинские  отходы  класса А  (эпид ем иол огически  безопасные отходы , по  соста­
ву  приближ енны е к  Т Б О ).
О бращ ение (сбор, временное хранение, обеззараживание и /или  обезвреживание и  транспортирование) отходов, 
образую щ ихся в процессе использования и утилизации  изделия, проводят согласно С а нП иН  2.1 .3684-21.
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Для обеззараживания и /и л и  обезвреживания отходов в соответствии  с М У  287-113 использую т зарегистрирован­
ные в Р Ф  дезинф ею ш онны е средства и оборудование в соответствии  с инстр укци ям и  по и х  применению . 
У ничтож ение  изделий, бы вш их в употреблении  (отход ов  класса В ), осущ ествлять специализированны м и органи ­
зациями, на специально оборудованны х площ адках, поли гонах  и в пом ещ ениях в соответствии с  требованиями, 
предусмотренны ми сущ е ствую щ и м и  Ф едеральны ми законам и, и с соблю дением  обязательных требований по 
охране о кр уж а ю щ е й  среды.

1 0 . С В Е Д Е Н И Я  О Б  О С Т А Т О Ч Н Ы Х  Р И С К А Х

Анализ р и ско в  Набора реагентов «Готовая питательная среда Ш о ко л а д н ы й  агар с ф акторами роста» был проведен 
в соответствии с Г О С Т  IS O  14971-2011 коллективом  специалистов О О О  «Биомедиа», связанны х с разработкой и 
производством этой  питательной среды, вклю чая  представителей Отдела качества.
Больщ инство рисков , связанны х с работой Н абора реагентов «Готовая питательная среда Ш окол ад ны й  агар с фак­
торами роста», бы ли сни ж е ны  до приемлем ы х уровней  с пом ощ ью  анализа характеристик процесса.

1 1 . Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я

М едицинское  изделие изготовлено ком панией  общ ество с о граниченной  ответственностью  «Биомедиа», 
СЮО «Биомедиа», адрес места производства: 192007, г. С а нкт-П етербург, ул. К урская , дом 27, литер Ж , пом. 1- 
условны й.
И зготовитель гарантирует соответствие готовой  питательной среды заявленным в Т У  9385 -  001 -  83805215 -  2008 
требованиям и ф ункциональны м  характеристикам  в течение всего срока  годности  при соблю дении условий хране­
ния и транспортиро вки .
Рекламации на качество м е д иц ин ско го  изделия в течение срока  год но сти  следует направлять на электронную  по­
ч ту  in fo @ b io -m e d ia .ru  или  в адрес предприятия-изготовителя: О О О  «Биомедиа» 192007, г. С анкт-П етербург, ул. 
К урская , дом  27, литер Ж , Ч асть П ом . 14Н, К о м и . 7, 8 (812) 646-68-64.

1 2 . С И М В О Л Ы ,  И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  П Р И  М А Р К И Р О В К Е  Н А Б О Р А
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