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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 К о ­
лум бий ский  агар с бараньей кровью »  по  Т У  9385 -  003 -  83805215 -  2008 в вариантах исполнения предназначено 
для качественного выделения м икроорганизм ов , в том  числе п ри хо тл и вы х, из кл и н и ч е с ки х  образцов человека с 
целью диагностики  инф е кционны х заболеваний.

О п и са н и е  ц ел евого  а н а л и та :
Целевым аналитом являю тся микроорганизмьЕ, в том  числе прихотливы е, принадлежащ ие к  родам Streptococcus, 
Staphylococcus и Corynebacterium. В  ходе исследования устанавливается качественная характеристика  -  наличие 
или отсутствие м икрооргани зм ов  в кл и н и ч е с ки х  образцах человека. Streptococcus pyogenes -  непод виж ны й , аспо- 
рогенны й, о кр у гл о й  формы к о к к ,  имеет ка псул у , грам полож ительны й в мазке выстраивается цепочкам и  или пара­
ми. Streptococcus pneumoniae -  бактерии  сф ерической или продолговатой формы, образую щ ие па р ы -д и п л о ко кки , 
неподвижны  и аспорогенны , и м ею т капсулу . Staphylococcus aureus -  сф ерические кл етки , располож ены  гр уппа м и , 
имитируя гроздья винограда, грам полож ительны е не подвиж ен, не образует спор, имеет капсулу. Corynebacterium 
diphtheriae- прямые или сл егка  изо гнуты е  то н ки е  грам полож ительны е неподвиж ны е полиморф ны е пал очки  с за­
остренными или булавовидны м и концам и , спор и капсул  не образую т.

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а зн а че ни е :
Набор реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кровью » используется в качестве 
вспом огательного средства в д и а гно стике  in  v itro . А га р  сод ерж ит баранью  кровь  и имеет б о га тую  питательную  
основу, что  позволяет культивировать  больщ инство  известны х м икрооргани зм ов  вне зависимости от  типа  метабо­
лизма. Действие гем олизинов бактерии  на эритроциты  барана, содержащ иеся в агаре, позволяет определить тип  
гемолиза. Результаты теста с Н абором  реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кр о ­
вью» не долж ны  использоваться в качестве единственного  средства для п оста новки  диагноза.

С п е ц и ф и ч е ска я  п а т о л о ги я , со сто я н и е  и л и  ф а кт о р  р и с к а , д л я  о б н а р у ж е н и я , определе ния  и л и  диф ф еренци ­
р о в а н и я  к о т о р о го  п р е д н а зн а че но  м е д и ц и н с ко е  изделие д л я  д и а гн о с т и к и  in  v i t r o :
Скарлатина -  инф екционная болезнь, вызванная гем о л итическим  с тр е п то ко кко м  гр уп п ы  А  лат. Streptococcus 
pyogenes. Проявляется дерматитом  с м елкоточечной , позж е  эритем атозной сы пью , лихорадкой , остры м  то нзил л и ­
том , обш ей интоксикацией.
П не вм о ко кк  лат. Streptococcus pneumoniae является одним  из о сновны х возбудителей м енингита , среднего  отита, 
синусита, внебольничной пневм онии  у  детей и взрослы х.
Золотисты й стаф илококк лат. Staphylococcia aureus м ож е т вызывать ш и р о ки й  диапазон заболеваний, начиная с 
л ё гки х  ко ж н ы х  инф екций: у гр и , им пе ти го , ф ур ун кул , флегмона, ка р бун кул , ста ф ил ококковы й  о ж о го п о д о б ны й  
ко ж н ы й  синдром  и абсцесс -  до смертельно о п асны х заболеваний: пневм ония, м е ни нгит , остеомиелит, эндокардит, 
инф е кционно-токсический  ш о к  и  сепсис. Д иапазон заболеваний простирается от  ко ж н ы х , м я гки х  тканей , респира­
торны х, костны х, суставны х и эндоваскулярны х до раневы х инф екций.
Дифтерия -  инф екционное заболевание, вызьЕваемое бактерией Corynebacterium diphtheriae (бацилла Лёффлера, 
дифтерийная палочка). Чаш е всего поражает р о то гл о тку , но  нередко затрагивает гортань , бронхи , к о ж у  и д ругие  
органы. И нф екция передаётся воздуш но-капельны м  путём , но возм ожен ко нта ктно -бы то во й  путь  передачи. Т я ­
жесть болезни обусловлена крайне ядовиты м  то кси н о м , которы й  выделяет диф терийная палочка. Если дифтерия 
поражает р о то гл о тку , то  пом им о тяж ёлой и н то кси ка ц и и , возм ож но  развитие кр уп а  —  за ку п о р ки  ды хательны х п у ­
тей диф терийной плёнкой  и отёком , особенно у  детей.
Н абор реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с  бараньей кровью » предназначена для кул ь ти ­
вирования и  выделения м икроорганизм ов, в том  числе прихо тл ивы х, из кл и н и ч е ски х  образцов человека с целью 
диагностики  инф екционны х заболеваний. Д и а гн о с ти ка  инф е кционны х заболеваний необходима для установления 
диагноза и эф ф ективного контроля заболеваемости.

О бл а сть  п р и м е н е н и я  -  клиническая  лабораторная диагностика , м едицинская  м икробиол огия . Т о л ь ко  для проф ес­
сионального использования специалистам и: врач-бактериолог, вра ч-м икробио л ог, врач-инф екционист, врач- 
эпидемиолог и др., м ед иц инский  технол ог, лаборант, фельдшер.
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П о к а з а н и я : Д л я  И с п о л н е н и я  1 изделие предназначено для выделения м икроорганизм ов, в том  числе прихо тл и ­
вы х, и определения типа  гемолиза при  проведении м икр о би о л о гиче ско й  д и а гно стики  in  v itro .
Д л я  И с п о л н е н и я  2 изделие предназначено для выделения Corynebacterium diphtheriae при  проведении м икр о би о ­
л о ги че ско й  д и а гн о сти ки  in  v itro .

П р о т и в о п о к а з а н и я : не прим еним о к  данном у изделию.

В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я : не прим еним о к  д анном у изделию.

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

Н а и м е н о в а н и е ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я ,  ф а с о в к и  и  к о м п л е к т а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :
Набор реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кровью » по Т У  9385 -  003 -  83805215 
-  2008 в вариантах исполнения.

Варианты  исполнения:
I. И сполнение 1, варианты  ком плектации :
1. К о м п л е кт  №1 (Р Е Ф  Ч0803 .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  Ч 0 803 .1 ), в составе:
2.1 Ч а ш ки  П етри  по  20 мл -  100 шт.
2.2 И н стр у кц и я  по  п рим енению  -  1 шт.
2.3 П аспо рт качества -  I шт.

I I .  И сполнение 2  с теллуритом  калия, варианты  ком плектации :
1. К о м п л е кт  №1 (Р Е Ф  Ч 0 803 .2 ), в составе:
1.1 Ч а ш ки  П етри  по  20 мл -  2 0  шт.
1.2 И н стр укц и я  по  п рим енению  -  I шт.
1.3 П аспорт качества -  1 шт.

2. К о м п л е кт  № 2 (Р Е Ф  Ч 0 803 .2 ), 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 ш т.
2.3 П аспорт качества -  1 шт.

L  И с п о л н е н и е  I ,  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  к о м п л е 1Стации Ч а ш к и  П е тр и  п о  20 м л И н с т р у к ц и я П а с п о р т  ка ч е ств а

К о м п л е кт  №1 (Р Е Ф Ч 0 8 0 3 .1 ) 20  шт. 1 шт. 1 шт.
К о м п л е кт  № 2 (Р Е Ф  Ч 0 803.1) 100 шт. 1 шт. 1 шт.

11. И с п о л н е н и е  2 , варианты  к о м п л е к т а ц и и ;
Н о м е р  к о м п л е к т а ц и и Ч а ш к и  П е тр и  по  20 м л И н с т р у к ц и я П а с п о р т  ка ч е ств а

К о м п л е кт  № 1 (Р Е Ф  Ч0803.2) 20 шт. 1 шт. 1 шт.
К о м п л е кт  № 2 (Р Е Ф  Ч 0 803.2) 100 шт. 1 шт. 1 шт.

С о ста в  сред ы :
Расчетны й состав на 1000 мл дистиллированной  воды:

П ептон  и казеин (б ы чи й  или сви но й ) 
Гидролизованны е ж ивотны е  белки (бы чьи  
или свины е)
П ептон  (бы чье или свиное сердце) 
К у ку р у з н ы й  крахмал 
Н атрия хлорид 
А га р
Теллурит калия, 2%
К ро вь (б а р а н ья )

И с п о л н е н и е  1
Ю г

Юг
3 г  
I г  
5 г  

13,5 г

50 мл

И с п о л н е н и е  2
Ю г

10 г

З г  
1 г  
5 г

13,5 г  
30 мл 
ЮО мл

П р и н ц и п  д е й с тв и я :
Д л я  изделия  в  И с п о л н е н и и  1 основу среды составляет смесь пептонов, являю щ ихся и сто чни ка м и  питательны х 
веществ, необходим ы х для роста ш и р о ко го  спектра  м икрооргани зм ов , в том  числе прихо тл ивы х: азота, витам инов , 
минеральны х солей и ам инокислот. Входящ ая в состав баранья кр о вь  является дополнительны м  ф актором  роста 
для м икроорганизм ов, а действие гем олизинов бактерий  на эритроциты  барана позволяет определять ти п  гемолиза.
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Д л я  и зд ел ия  в  И с п о л н е н и и  2 добавление теллурита калия к  ко л ум б и й ско м у  агару, представленному в И сполне­
нии  1, придает ей селективны е свойства и позволяет выделить C orynebacte rium  d iphtheriae.

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  ви д
К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кр о вью  является м ед ицинским  изделием одноразового применения и представляет 
собой стерильную  го то вую  питательную  среду, асептично  разлитую  в ч а ш ки  П етри.
Среда в И сполнении  1 по  внеш нем у виду представляет собой за густевш ую  кр а сную  массу.
Среда с добавлением теллурита калия приобретает кр а сно -коричневы й  цвет (И сполнение  2).
Среда готова к  использованию , разливается по  20 мл в ч а ш ки  П етри  (9 0  мм).

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 Контроль  толщ ины  слоя агара: проведение контроля осущ ествляется путем  измерения тол щ ины  слоя агара 

ш тангенциркулем  (л и не й ко й ). П р и  этом  тол щ ина  слоя агара дол ж 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 Контроль  качества -  тестирование стерильности : м акроскопическое  исследование не дол ж но  вы явить н и ка ко ­
го  м икр о б н о го  роста после и нкуб а ц ии  при  20-24®С и  30-34®С в течение 5 дней.

2.3 Концентрация водородны х ионов, ед.: pH  7,2 ± 0,2 при  25°С . О пределение pH  в соответствии  с М У К  4 .2 .231 6- 
08 «М етоды  контроля бакте р ио л о гиче ски х  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 Чувствительность среды -  визуально обнаруж иваем ы й рост  ко л о ни й  при  максим альном  разведении кул ьтуры  и 
температуре и нкуб а ц и и  36±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
Разведение Исполнение среды 1 Исполнение среды 2

Streptococcus pyogenes А Т С С  19615 20±2 ч инкуб ац ии И нгибирование  роста
Streptococcus pneum oniae А Т С С  6305 10-^ 20±2 ч и нкуб а ц ии И нгибирование  роста
Staphylococcus aureus А Т С С  25923 1 20±2 ч и нкуб а ц ии И нгибирование  роста
C orynebacterium  d iph there iae  to x+ 1 0 ' 14±2 ч и нкуб а ц ии 14±2 ч  и нкуб а ц ии

3.2 Показатель прорастания м икроорганизм ов  -  ростовы е хара кте р и сти ки  засеянных ш там мов после и нкуб а ц ии  
при 36±1°С в течение 18-48 часов при  пом ощ и  оптим 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  те с ти р о в а н и е : Ф ункц ио н а л ьны е  ха рактеристики  го то во й  питательной среды К о л у м б и й ­
с ки й  агар с бараньей кровью  признаю тся  удовлетворительны м и, если все контрольны е ш таммы  проявляю тся себя
на данной среде в соответствии  со спецш )икациям и:

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

Streptococcus pyogenes А Т С С  19615 Х о р о ш и й  рост, серовато-белые колонии , 
а-гем олиз (зеленоватый ореол в о кр у г  к о ­

л о н ий )

И нгибирование  роста

Streptococcus pneum oniae А Т С С  6305 Х о р о ш и й  рост, белые ко л о н и и ,jff-гем олиз (зо ­
на лизиса в о кр у г  или под  колониям и )

И нгибирование  роста

Staphylococcus aureus А Т С С  25923 Х о р о ш и й  рост, белые ко л о н и и ,^ -ге м о л и з  (зо ­
на лизиса в о кр у г  или под кол ониям и )

И н гиб ирование  роста

C orynebacterium  diphthere iae to x+ Х о р о ш и й  рост  (не  менее 2 + ), серые колонии  
без гемолиза

Х о р о ш и й  рост, чёр­
ны е ко л о ни и

3.3 Показатель скор ости  роста м икр о о р га ни зм о в  (не менее 100 ко л о ни й ) -  миним альное время и н куб а ц и и  при 
температуре 36±1°С и соответствую щ ем  разведении, при  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

Streptococcus pyogenes А Т С С  19615 10'" Время и нкуб а ц ии  22±1 ч И нгибирование  роста
Streptococcus pneum oniae А Т С С  6305 10-^ Время и нкуб а ц ии  21±1 ч И нги б ировани е  роста
Staphylococcus aureus А Т С С  25923 Время и нкуб а ц ии  22±1 ч И нгибирование  роста
Corynebacterium  diphthere iae to x+ Время и нкуб а ц ии  14±1 ч Время и нкуб а ц ии  14±1 ч

С те р и л ь н о с ть  изделия
С огласно Г О С Т  Р Е Н  12322-2010 среда относится к  готовы м  к  употр еблению  питательны м  средам, произведенны м 
таким  образом, ч то  их  контам инация искл ю че на  или сниж ена  до приемлемо н и зко го  уровня.
Процесс приготовления и  розлива среды полностью  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 инут, подача смеси в устрой ство  для розлива среды в ча ш ки  П етри , ко ­
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торый осущ ествляется в чистой  зоне по д  лам инарны м  по то ко м . Контам инация  среды в процессе производства ис­
ключена.

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  применения питательной среды -  класс 2а (П р и ка з  М 3  Р Ф  от  06.06.2012 № 4)
-  И зделие п р е д н а зн а ч е н о  т о л ь к о  д л я  д и а гн о с т и к и  in  v it ro .
-И з д е л и е  пр е д н а зн а че н о  д л я  о д н о р а зо в о го  и сп о л ь зо в а н и я .
-  К  работе  д о п у с ка е тс я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  в  о б л а сти  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а то р н о й  д и а гн о с т и к и  персонал . 
-И з д е л и е  пр е д н а зн а че н о  д л я  п р о ф е с си о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я . В се  м а н и п у л я ц и и  с изделием  после  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 тв л я ть с я  про ф е сси о на 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 д ения  и /ил и  санитарного  
состояния ж иво тн ы х, о т  ко то р ы х  бы ли получены  данны е материалы, не гарантирует отсутствия  трансм иссивны х 
патогенны х м икроорганизм ов . Рекомендуется обращ аться с этим и  вещ ествами к а к  потенциально опасны м и и в 
соответствии с приняты м и  нормам и (не  вды хать, не глотать).
- П р и  работе с образцами и м икр о бн ы м и  культурам и  необходим о соблю дать стерильность в соответствии  с  зако ­

нодательством и норм ативны м и актам и  Р о сси йской  Ф едерации, и  меры пред осторож ности  в соответствии  с 
С анП иН  3.3686-21 «С анитарно-эпидем иологические  требования по  проф илактике  инф е кц ио н ны х  болезней», 
«П равилами устройства , те х н и ки  безопасности , производственной санитарии , п р о тивоэпи д ем и ческо го  реж им а и 
л ичной  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.
-  Не используйте  cpezu>i в качестве ко м по н е нто в  и  сы рья для производства.
- Н е  используйте  изделия со следами контам инации .
-И зд е л и е  стерильно. Перед использованием  убедитесь в целостности  у п а ко в ки  и  ем кости . В  случае наруш ения 
целостности уп а ко в ки , изделие под л еж ит утилизации .
-И з б е га й те  м и кр о б н о й  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
дицинские . Требования к  безопасности»
- Н е  используйте  контрольны е ш там м ы  м икр о о р га ни зм о в  с и сте кш им  ср о ко м  годности .
- П р и  работе следуйте и нстр укц и и . Л ю б ы е  изменения 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 больного , источ­
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 р у ­
ги х  проведенны х исследований.
-Д а н н о е  изделие не м ож ет 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 воздуш ны й
-  Петля бактериологическая '
-И о н о м е т р  потенциом етрический  (р Н -м етр )
-Т е с т -ш та м м ы  м икроорганизм ов, выделенные из кл и н и ч е ски х  образцов 
-Г е н е р а то р  С О г атмосферы (анаэростат)
-И н к у б а т о р  для м икроорганизм ов  
-Л а м и н а р н ы й  бокс  класс П и др.

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

Для изделия в И с п о л н е н и и  1 исследуемым материалом являю тся м икр о о р га ни зм ы , в том  числе гем олитические, 
выделенные из кл и н и ч е с ки х  образцов человека -  материал из абсцесса; С М Ж ; плевральная, перикардиальная, пе­
ритонеальная, синовиальная ж и д ко сть ; секреты  носовы х пазух; спинном озговая  ж и д ко сть ; бронхоальвеолярная 
лаважная (Б А Л )  ж и д ко сть ; м окрота ; м оча; кал; там пон  с образцом: из глаз, уш ей , рта, гортани , носа, уретры , про ­
статы, ш ей ки  м атки , прям ой ки ш ки , ран; б ио п си й ны й  материал.
Для изделия в И с п о л н е н и и  2 исследуемым материалом являю тся м икр о о р га ни зм ы , выделенные из кл ин иче ски х  
образцов, отделяемых из верхних и н и ж н и х  ды хательны х путей , а та кж е  очагов ран.
Исследуемый материал долж ен бы ть цельным и не иметь посто ронних  в кл ю ч е н и й  и  консервантов. М атериал не 
предназначен для хранения.
Забор и транспортиро вка  исследуемы х образцов осущ ествляется в соответствии  с требованиям и Г О С Т  Р 53079.4 - 
2008 «Т ехн о л о гии  лабораторны е кл инически е . 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 оги чески е  и м и к ­
робиологические ф акторы. Т е хн и ка  сбора и транспортирования биоматериалов в м икр о би о л о гиче ские  лаборато­
рии».
Образцы л и к в о р а . С бор проб  проводят медленным заполнением  трех  п р о б ир о к  тремя порциям и, по л уче нн о го  
при лю мбальной п у н кц и и  из субарахноидального  пространства м е ж д у  п озвонкам и  L 3 -L 4 , L 4 -L 5  или L5 -S 1 , а та к ­
же при пункти р о ва ни и  б о ко вы х  ж е л уд о чко в  м озга. И сп о л ьзую т  стерильные п роб ирки  с плотно  закры ваю щ им ися
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кры ш кам и . И з  трех  п р об ирок с материалом, полученны м  при лю мбальной п у н кц и и , в лабораторию  всегда отправ> 
л яю т пр о б и р ку  с самы м м утны м  содерж им ы м , ка к  правило, это  вторая пробирка  в процессе сбора пробы. 
Т ранспортировка  ликво ра  для м и кр о б и о л о гиче ско го  исследования осущ ествляется немедленно на грелке для со­
хранения температуры  35-37  °С.
Образцы биопсийного материала. П о л уча ю т  пробы  во  время операции, пом еш 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 р и  невозм ож ности  произвести немедленный посев реком енду­
ется хранить  полученны е образцы  в холодильнике  п р и  температуре 2-8°С , но не более 3-4  часов.
Образцы мокроты. П редпочтителен утр е нн и й  сбор. П еред сбором  пробы  необходим о провести туалет ротовой 
полости пациенту. П р о б у  м о кр о ты , 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 р и  невозм ож ности  произвести немедленны й посев реком енду­
ется хр а ни ть  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  пр о б у  из гл о тки  (зева), собр анную  после про­
веденного туалета полости  рта и  непосредственно перед сбором  м окроты .
Образцы бронхоальвеолярной лаважной (Б А Л ) жидкости. О бразцы  транстрахеальной б ио пси и  по л уча ю т вве­
дением бро нхо ско па  трансназально или трансорально неинтубированном 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 р и  невозм ож ности  произвести немедленны й посев реком енду­
ется хранить  полученны е образцьЕ в холодильнике  при  температуре 2-8°С , но  не более 3-4  часов.
Образцы мочи. Д ля м икр о б и о л о ги че ско го  анализа используется утренняя моча, сбор суто чн о й  м очи  для э ти х  це­
лей недопустим . С бор утренней  м о чи  провош 1тся  после тщ ательного  туалета на р уж н ы х  половы х ор ганов 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 п уш енно й  м очи  в количестве  3-7  мл. М атериал отправляю т в лабораторию  в течение 2 -х  часов. П р и  невозм ож ­
ности произвести  немедленны й посев рекомендуется хранить  полученны е образцы  в холодильнике  при  тем перату­
ре 2-8°С , но  не более 3-4  часов.
Образцы стерильных жидкостей тела (кроме крови, ликвора, мочи). Соблю дая правила асептики , вы по л н яю т 
ч р е зко ж н у ю  аспирацию  для получения проб  плевральной, перикардиальной, перитонеальной или синовиальной 
ж ид ко сте й . У д ал яю т лю бы е пузы р ьки  воздуха  из ш пр и ц а  и  немедленно переносят пр о б у  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 ал ьны й  объем ж и д ко с ти , 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 , вкл ю чая  грибы  и  м икобактер ии , составляет 10-12 мл. 
П р и  этом , следует иметь в ви д у , что  больш ий объем пробы  увеличивает возм ож ность  обнаруж ения патогена. 
Образцы кала. Ф е ка л 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 онтированного  в е го  кр ы ш ку  стерильного  ш пателя-лож ечки. 
П р и  наличии  в испра ж нениях  п а то л о гиче ских  примесей: слизь, кровь, хлопья, гн о й  -  вкл 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 немедленный 
посев рекомендуется хр а ни ть  полученны е образцы  в холодильнике  при  температуре 2-8°С , но  не более 3-4  часов. 
Тампон с образцом: из глаз, ушей, рта, гортани, носа, уретры, простаты, шейки матки, прямой кишки, ран. 
Взятие материала производит 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 по м о щ ью  стерильного  зонд-там пона, вм о нти рованного  в стерильную  одноразовую  
пр о б ир ку  (тубсер).
М атериал берется соответственно:
- из слизистой  о б ол очки  н и ж н е й  переходной склашеи 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 кры льев носа и верхнего 
угла  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 соглотку;
- со слизистой гл о тки  материал собираю т, поочередно обрабатывая там поном  правую  м индалину, правую  небную  
дугу , л евую  м индалину, л евую  не б н ую  д у гу , язы чок, на уровне  язы чка  касаю тся там поном  задней сте н ки  гл о тки ;
- при сборе пробы  из уретры , материал собираю т через 1 или 2 ч после освобож дения м очевого  пузы ря -  м очеис­
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 ф екалий и спол ьзую т ректальны й там пон . В водят к о н ч и к  сте рильного  зонда-там пона на 2 ,5 -3 ,0  см 
за анальный сф инктер . О сто р о ж н о  вращая там пон  в о к р у г  оси, собираю т материал с кр и п т  ануса и та к  ж е  осто р о ж ­
но извлекаю т там пон ;
- при наличии  очагов воспалений или изъязвлений там поном  собираю т материал из очага (очагов).
Материал, взяты й зондом -там поном , пом еш аю т в ем кость  с транспортиро вочной  средой и доставляю т в лаборато­
рию. Т ранспортировка  исследуемого материала дол ж на  бы ть  не более чем через 1 час после взятия гн о й н о го  б ио ­
материала. М атериал отправляю т в лабораторию  немедленно. П ри  невозм ож ности  доставить материал в течение 
этого времени, он  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

Посев и инкубация:
1. Вы держите ч а ш ки  до д остиж ения  ко м н а тн о й  температуры .
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2. Засейте ч а ш ки  сразу после получения образцов -  нанесите на край  ча ш ки  1-2 капли исследуемого 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 5-10% СО 2-атмосф ере при температуре 36±1 °С в течение 18-24 часов.
Время и нкуб а ц ии  зависит о т  типа образца и целей исследования. К а к  правило, учет результата производится через 
24 часа. П ри  необходим ости  и нкуб 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 н ч а н и и  и нкуб а ц и и  оцените бактериальны й рост.
Д ля идентиф икации  м икроорганизм а  пользуйтесь б и о хи м и че ски м и  и /или  им м унол огическим и  методами. 
О пределите т и п  гемолиза (п р и  его  наличии):
-  а -гем олиз: зеленоватый ореол в о кр у г  кол онии .
-  р-гем олиз: зона лизиса в о кр у г  или под  колонией.
К о н т р о л ь  ка ч е с т в а : М етоды  контроля  качества изделия в соответствии  с п ун кто м  3 настоящей и нстр укции  и 
М У К  4.2 .2316-08  М етоды  контроля бакте р ио л о гиче ски х  питательны х сред.
Для контроля качества рекомендуется использовать следую щ ие ш там мы : Streptococcus pyogenes А Т С С  19615, 
Streptococcus pneumoniae А Т С С  6303, Staphylococcus aureus А Т С С  25923, Corynebacterium diphtheriae tox+ . 
Примечание: Сотрудники лаборатории несут ответственность за проверку качества среды (чистота, количе­
ство штаммов, температура культивирования и пр.) в соответствии с целями работы и установленными нор­
мами и правилами.
О гр а н и ч е н и я  м етода:
Н екоторы е ш таммы, им ею щ ие специф ические ростовы е потребности , м о гу т  не образовать колоний  на данной сре­
де. Т и п  гемолиза зависит о т  видовой принадлеж ности  и специф ических характеристик штамма.
Набор реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кровью », И сполнение 2  имеет селек­
тивны е свойства и предназначена для культивирования и выделения м икроорганизм ов  вида Corynebacterium.

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 К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кр о вью  необходим о хранить в оригинальной герме­
ти ч н о й  уп а ко вке  при температуре +2 до +  8®С и  относительной  влаж ности  47 -64%  в холодильны х камерах или в 
холодильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й тем пературны й реж им  с ежедневной регистрацией темпе­
ратуры.
Транспортирование изделий дол ж но  производиться всеми видами кр ы то го  транспорта  в соответствии с требовани­
ями 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, содержащ их 
хладоэлементы или в автореф рижераторах с использованием  терм оиндикаторов .
П р и  транспортировании , осущ ествлении  п о гр у зки  и вы гр узки  изделия долж ны  бы ть приняты  меры, предохраняю­
щ ие тару о т  м еха ниче ских  повреж дений , 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 енных тем­
ператур.
Изделия, хранивш иеся и  транспортированны е с наруш ением  реглам ентированного  режима, применению  не под­
лежат. П ри  использовании  и хранении  изделие не оказы вает вредного  влияния на пациентов, м едицинских 
работников и  о кр у ж а ю щ у ю  среду.
С р о к  го д н о с ти  го то во й  питательной среды К о л у м б и й с ки й  агар с бараньей кр о вью  в герм етичной упаковке  изго­
товителя -  3 месяца со  д ня  пр и е м ки  изделия отделом те хн и че ско го  контроля.
М едицинское  изделие с и сте кш им  сроком  год но сти  использованию  не подлежит.
С рок год но сти  изделия после вскры тия первично й  уп а ко в ки :
- п р и  ком натной  температуре (18-25®С) - 2 4  часа.
-  при собл ю дении  тем пературного  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

Использованны е изделия долж ны  бы ть  утилизированы  согласно санитарно-эпидем иол огическим  требованиям к 
обращ ению  с м ед иц инским и  отходам и  в соответствии  с С а нП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1, ка к  м едицинские отходы  от  деятель­
ности в области использования возбудителей и нф е кционны х заболеваний 3-4  гр уп п ы  патогенности  в м едицинских 
целях (эпид ем иол огически  опасны е отходы , далее -  класс В ), в том  числе: отходы  м икробиол огических , кл ин ико - 
диа гностических  лабораторий.
Изделия, приш едщ ие в непригодность , в том  числе в связи с истечением срока  годности , долж ны  бы ть утилизиро­
ваны согласно санитарно-эпидем иол огическим  требованиям  к  обращ ению  с м ед ицинским и  отходами в соответ­
ствии с С а нП иН  2.1 .3684-21 , ка к  м едицинские  отходы  класса А  (эпид ем иол огически  безопасные отходы , по  соста­
ву п риближ енны е к  Т Б О ).
Обращение (сбор, временное хранение, обеззараживание и /или  обезвреживание и транспортирование) отходов, 
образую щ ихся в процессе использования и  ути л изац ии  изделия, проводят согласно С а нП иН  2.1.3684-21.
Для обеззараживания и /или  обезвреживания отходов в соответствии  с М У  287-113 испол ьзую т зарегистрирован­
ные в Р Ф  дезинф екционны е средства и  оборудование в соответствии  с и нстр укц и я м и  по  их  прим енению . 
У ничтож ение  изделий, б ы вш и х в употреблении  (отход ов  класса В ), осущ ествлять специализированны м и ор га н и ­
зациями, на специально оборудованны х площ адках, поли гонах  и в пом ещ ениях в соответствии с требованиями, 
предусмотренны ми сущ ествую щ им и  Ф едеральны ми законами, и с соблю дением  обязательных требований по 
охране о кр уж а ю щ е й  среды.
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10. СВЕДЕНИЯ ОБ ОСТАТОЧНЫХ РИСКАХ

1

А нал из р и ско в  Н абора реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с бараньей кровью » по  Т У  9385 -  
003 -  83805215 -  2008 в вариантах исполнения 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.
Б ольш инство рисков , связанны х с работой Н абора реагентов «Готовая питательная среда К о л у м б и й ски й  агар с 
бараньей кровью »  по  Т У  9385 -  003 -  83805215 -  2008 в вариантах исполнения, бы ли сни ж е ны  до приемлемы х 
уровней  с пом ощ ью  анализа х а р актеристик процесса.

I I .  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 ед ицинское  изделие изготовлено ко м панией  общ ество с  о гран иче н но й  ответственностью  «Биомедиа», 
О О О  «Биомедиа», адрес места производства: 192007, г. С а нкт- П етербург, ул . К ур ска я , д. 27 , лит. Ж , пом . 
1-условны й.
И зготовитель гарантирует соответствие го то во й  питательной среды заявленным в Т У  9385 - 0 0 3  -  8 3 8 0 5 2 1 5 -2 0 0 8  
требованиям  и  ф ункциональны м  характеристикам  в течение всего  срока  годности  при  собл ю дении  усл ови й  хране­
ния и  транспортиро вки .
Рекламации на качество м е д иц ин ско го  изделия в течение срока  го д но сти  следует направлять на эл е ктр о н н ую  по ­
ч т у  in fo @ b io -m e d ia .ru  или в адрес предприятия-изготовителя: О О О  «Биомедиа» 192007, г. С а нкт-П е те р бур г, ул. 
К ур ска я , дом  27 , литер Ж , Часть П ом . 14Н, К о м и . 7, 8(812)646-68-64 .

12. 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

С и м в о л Н а и м е н о в а н и е  си м во л а

. 2 ,

И спользовать д о ....

ш \

К о д  партии

| R E F |
Н ом ер по  каталогу

: f :
Х р у п ко е , обращаться 
осторож но

' . f .

Беречь от  влаги

__________X __________
Тем пературны й диапазон

I V D
М е д и ци нско е  изделие для 
д и а гн о с ти ки  in  v itro

___________ Ё ___________
Вверх, не кантовать

S T E R IL E
i

С терилизация паром  или 
с ухи м  теплом

L  J

Запрет на повторное п р и ­
менение

□ s

О братитесь к  и н стр укц и и  
по прим енению
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