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1 НАЗНАЧЕНИЕ
Диске антибиотиком бензилпенициллин I ME используется в качестве полуколичественного метода для 
определения категории клинической чувствительноси ш vitro штамма бактерий к антимикробному 
препарату. Тест проводится из казиброванной посевной чистой и свежей культуры бактериазьного 
штамма. Диаметр зоны подавления роста измеряется вручную или с помощью автоматизированных 
систем.

2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ МЕТОДА
Антибиотикоустойчивость представляет собой всемирную угрозу для здоровья человека. Проблема 
усугубляется ненчжным и неправильным применением антибиотиков широкого спектра действия. 
Одним из способов обеспечить правильное лечение и замедлить развитие антибиотикоустойчивости 
является аназиз [фофиля чувствительности инфекционных бактерий.

1естирование антимикробной чувствительности использчется для определения того, какой 
гфотивомикробный [фепараг(ы) б\дет подавлять рост бакзерий. вызывающих конкретную инфекцию. 
Результаты теста поуюгут врачу решить, какие лекарства будут наиболее эффективны при лечении 
инфекции.

Если э.уширическое лечение назначено до получения результатов тестирования антимикробной 
чувствительности, его у ю ж н о  скорректировать и заменить на более эффективные антибиотики.

3 ПРИНЦИП МЕТОДА
Буу1ажмый диск, пропитанный определенной концентрацией антибиотика бензилпенициллин, наносится 
на поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предваритель^ю засеянной тесгируеУ1ЫУ1 штаУ1Уюм 
бактерий. Антибиотику дают в о з .у ю ж н о с т ь  распределиться в агаре, в результате чего образуется 
градиент концентрации. Рост бактериазьного шгаУ1У1а подавляется на расстоянии от диска, которое 
связано, среди прочих факторов, с чувствительностью микроорганизма к антибиотику на диске. После 
инкубации измеряется зона подавления роста вокруг диска и сравнивается с критическими значениями 
для тестируеуюго антибиотика, чтобы определить клиническую категорию чувствительности 
(устойчиво, промежуточно, чувствительно). Диа.метр зоны [юдавления роста гфопорционазен 
чувствительности тестируеуюго бактериального штаУ1УШ.

Описанный здесь у ю т о д  представляет собой диско-диффузионный У1етод тестирования 
антибиотиковой чувствительности [1] и основан на стандартизированной процедуре, опубликованной 
ВОЗ [2] и принятой CLSI (Институтом клинических и лабораторных стандартов). EUCAST 
(ЕвропейскиУ! коужтетоУ! по тестированию на чувствительность к противоужкробныУ! гфепарата.У!), СА- 
SFM EUCAST (КоУ1итетоу| по анти5иотикограу|У1аУ1 Французского общества ужкробиологов и 
ЕвропейскиУ! коужтетоУ! по тестированию на чувствительность к противоужкробныу! препаратаУ!) [4, 6, 
9] в качестве согласованного стандарта (периодически пересущтривается).

4 ДИСКИ
4.1 Описание
Диски коужании «Bio-Rad» (Био-Рад) представляют собой диски диа.уютроу! 6,5 мм (±5%), 
изготовленные из абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией 
антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска. *
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на этикетке Описание
Форма

выпуска
Бензилпенициллин 1 ME 
PNG1 1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 

антибиотиком бензилпенициллин 1 ME 4 x 5 0

’̂ iliicKii ЧС1КО промаркированы симво.юм »п 3 б\кв. нанечаишном на каж.юи сюропс и ооошачаюшсс краткое наименование ак1нвны\(0[0) 
веществ»а). Также могут быть ;юбав.1ены цифры, обозначающие общую конпенграцию активных (ою> вещеетв(а)
4.2 Требования к хранению и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранигь в их конзейнере при ге.ужерагуре от ^ 2 до +8 °С в cyxoyi 
месте, до истечения срока годности.
• Картридж с дискауж можно использовать до истечения у казанного на у паковке срока годности, следу я 
инстру кциям производителя согласно описанию ниже:

• После вскры 1 ИЯ картриджа с дисками, их можно хранить в контейнере при теушерагуре от 2 до +8
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в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не в.ходящая в основную 
поставку) после применения дисков, диспенсер следует хранить при температуре + 2 до + 8  °С в c v x o m  

месте с влагопоглотителями вн\гри. В данных условиях стабильность картриджа с лисками 
составляет максимум 6 недель.

5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораю рных условиях
• для пациента/пользователя третьей стороны в 1.С  и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/Т.С о медицинских изделиях для л и ато сти ки  in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об згом 
производителю и вашему национатьномч комнегенгномх ортан\.

5.1 М ер ы  предосторож носм 1 по вопросам здоровья н безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только кваш фицированные 

работники, обчченттые работе в лаборатории и знакомые с их потенциатьными опасттостями. 
Носите соответств\ю ш \ю  зашитнчю одеж д\. перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь со средой надлежатттим образом сот ласно требованиям Наллежатцей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материаты. истюльз\емые д;тя ттроведения испытания, как если бы 
они содержази возбудителя инфекттии. Лабораторные, хиутические или биолотттчески опасттые 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми утестными. 
регионазьныути и национальныути правилами.

• Если вы хотите получить информатщю об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. натичие или отсутствие кодов И и Р на этикетках и инфору1ацию. представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте ww'w.bio-rad.с о т .

5.2 М ер ы  п р ел о сю р о ж н о сги , связанны е с процедурой

5.2.1 П о д ю ю в к а
• Запрещается использовагь диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте лиски после окончания срока юдности.
• Перед использовапиеУ! подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались [ipn комнатной 

температуре (от -1 8  до т30°С).
• Пе используй 1е картриджи с лисками, которые находились в условиях температурь: ог +18 до +30°С 

более 8 ч. не проверив харакзеристики на приемлеУ1ый уровень, прежде чем продолжить использование 
данных картриджей [3].

5.2.2 П роцедура
• Д^1я обеспечения надлежащей работы данною  продукта необходимо соблюдение инсгрукций по 

применению.

6 О Б Р А З Ц Ы
• Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
• Тесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
• Д .1Я получения информации о подготовке [юсевного материала из свежей чистой культуры 

бактериа.1ьною  штамма на чаши с а:аром М юллера-Хингона. температуре и времени инкубации просим 
обращаться к текущим рекомендацияУ! CL.SI. EUCAST. CA-SEM /'EUCASГ [4. 6. 9].

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимые., но не iipe .ioc iaB .ie iiH bie  м атериалы
• Диспенсер дисков : 6-7 дисков ReE № 50294 или 12-16 дисков Ref. JN1’ 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям EL’CAST. CA-SFM EUCAST [6. 9].
• Бактериазьные штаму|ы для контроля качества.

4 7[1>У]



• Стандарт мутности Mac Farland 0.5.
• Лабораторное оборудование, необходимое для 

методом дискдиффузии в агаре.

• Лабораторное оборудование, необходимое 
подавления роста.

определения чувствительности к антиоиотикам

для измерения и интерпретации диаметра зоны

7.2 П роцедура анализа
См. инструкции, рекомендуемые CLSI, EUCAST. CA-SFM /EUCAST [4, 6. 9] для проведения процедуры 
тестирования на чувствительность к антибиотикам и интерпретации результатов. В рекомендациях 
представлены стандартизированные методики подготовки посевного материа.ш, инокуляции чашек 
Петри, выбора и расположения дисков с антибиотиками, тем[1ерат_\ры и времени инкубации.

Т акже всегда следует применять Надлежащую лабораторную практику.

7.3 К он тр о л ь  качеств а
Диск с антибиотикоУ! Приемлемый диаметр зоны подавления роста (мм) 

Пределы контроля качества
Бензилпенициллин 1 ME S ta p h y l o c o c c u s  a u r e u s  А Т С С  29213

12-18 мм
См. рекомендации EUCAST [7].

7.4 И н те р п р е та ц и я  результатов
Точно измерьте диаметр зоны подавления роста вокруг диска бензилпенициллин 1 ME. См. критические 
диаметры, указанные в рекомендациях (EUCAST [8]. CA-SFM /EUCAST [9]). В зависимости от 
измеренного диаметра и критических диаметров тестируемого микроорганизУ1а можно дать 
клиническую классификацию.

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Гочность измерения зоны подавления роста может варьироваться в зависимости от пользователя. 
Она уюжет влиягь на клиническую классификацию (устойчиво, проуюжуточно. чувствительно...). Эту 
неопределенность необ.ходиую учитывать, как только результаты интерпретации приближаются к 
изуюнению классификации.

• Окончательная интерпретация, как и все лабораторные интерпретации, может быть основана не на 
результатах одного теста, а на обзоре клинических данных и биохимических, цитологических и 
и У1 м у Н О Л  о г и ч ес к и X резу л ьтато в.

9.1

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  

А н а л и ти ч е с ки е  ф ункниона.зьны е х а р а кте р и с ти ки

9.1.1 И зм ерение точности
Повторяемость и проуюжуточная точность изучались для диска бензилпенициллин 1 ME на 
прецизионной панели, состоящей из 1 штамма (Staphylococcus aureus АТСС 29213). Данная панель 
тестирова.1ась на повторяеуюсть в 10 повторах во вреу|я одного и того же цикла и на промежуточную 
воспроизводимость в трех повторах двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день. 

Рассчитывались средние диаметры, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К р и те р и и  приемлемости
1. Д 1Я повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Д зя промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%

9.1.1.1 П овторяем ость
Шгаммы Кол-во Средний диаметр, м м ' SD CV ]

5. (Ш/гт, АТСС 29213 10 ______ ________ L 0.48 3.6%  1
100 изу|еренных диаметров соответствуют критериям приемлеуюсти. и CV <5 %.
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9.1.1.2 Промежуточная точность
Повторяемость Между

операторами Между днями
В пределах 

лаборатории

Ш гаммы N Средний 
диаметр, мм

SI> ' CV SD CV SD CV SD CV

5. a u reu s. АТСС 29213 30 14.5 0.45 3,1 % 0.00 — 0,57 4.0 % 0,73 5.0".,

* 4

100 ‘’о умеренных диаметров соответств\ ют критериям приемлемости, и CV <10 °о.

9.1.2 Правн.льность
Правильность проверялась в ходе исследований точности: для каждого лиска бензилпенициллин 1 ME. 
протестированного на 1 штамме, средние значения сравнивались со стандартным диапазоном диаметров

1 Повторяемость Вну гргг ifaprrm Между партиями Стандаргнгдй

1 L11 гаммы
(Средний диаметр (Сре.ший .шамегр (Средний диаметр диапазон диаметров

! тоны гголав.тения зоньг подав.гения зоны подавленггя зон подав.гения роста
роста, мм) роста, MVI) роста, мм) (мм)

[V au reu s. АТСС 29213 13.3 14.5 13.4 12-18
100 измеренных диаметров находятся в пределах стандартного диапазона диаметров.
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рекомендации 2021 г. версии 1.0 2021.
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинского изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 Ш), (4x50) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Специфическое назначение для обращения на территории Российской Федерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Принцип метода (дополнение к инструкции по применению)
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

Показания
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Диски бензилпенициллин 1 МЕ (BENZYLPENICILLIN 1 IU), (4x50) шт/1 уп.
Тест проводится из калиброванной посевной чистой и свежей культуры бактериального штамма.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
№ п/п Наименование лекарственного средства

1. Пенициллин натрия
Примечание: Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа признаны не имеющим 
каких-либо остаточных рисков. Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения
Материалы человеческого происхождения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения 

Материалы ж ивотного происхождения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.
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Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в непосредственный 
контакт с телом пациента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

Комплект поставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:
Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 IU), (4x50) шт/1 уп

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio^rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (дополнение к инструкции по применению)
Необходимые, но не предоставляемые материалы

• Диспенсер дисков *: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref № 50295
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009/05103)

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.
**Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

Срок хранения (стабильность)
Стабильность в реальном времени (срок годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения срока 
годности изделие использовать запрещено.

Срок годности с даты изготовления составляет для:
Диски бензилпенициллин 1 МЕ (BENZYLPENICILLIN 1 Ш), (4x50) шт/1 уп -  максимум 24 
месяца.

Стабильность после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в диспенсер 
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от + 2 до
+8 для:
Диски бензилпенициллин 1 МЕ (BENZYLPENICILLIN 1 IU), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 6 
недель, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере с влагопоглатителем.

Стабильность в реальном времени в условиях транспортировки с даты изготовления 
составляет для:
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Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 lU), (4x50) шт/1 yn. -  максимум 24 
месяца.
Надлежащие условия транспортирования при температуре от + 2 до +8 не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Условия транспортировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных дисков 
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Факс: (495) 721-14-12

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia@bio-rad.com
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диагностике, вариант комплектации:
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(4x50) шт/1 уп.
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HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски для определения чувствительности к антибактериальным  
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации: 

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFO TAXIM E +  
CLAVULANIC ACID 5/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincare, 92430 Marnes-la-Coquette, France

Approved by 
Bio-Rad 

Date: 09.08.2022

r

Je soussign̂ e Mailre Isabelle VAREILLE 
Notaire d Paris, certifie uniquement 
la signature de M. 5 u  (U LC 
appos^e с о п к е

(Signature)
Sylvie Fernez

Assoc Dir, Regulatory Affairs

2022

Stamp

Bio-Rad
3, boulevard Raymond РЫпсагб 
92430 Marnes-la-Coquette- France 

Slret:789 947 32200010

bio-Pad
S4S au capita! de 254 966 187 Euros, 789 947 322 RCS Nanlerre -N ’ TVA Inlracommunautaire FR 58 789947322 • Sirel 789 947 322 00010



Цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг
^ 4 x 5 0 R e f .  1 2 0 1 0 6 7 9

Полуколичественное исследование для выявления*штаммов Enterobacterales с использованием р- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL)________________________________________

0459

0 0 0 1 2 7 7  - 2 0 2 1 / 0 9

Инстр>кция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.

BIO-RAD

1 / 7 [ РУ]



Содержание
1 НАЗНАЧЕНИЕ......................................................................................................................................................... 3
2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ М ЕТО Д А ................................................................................. 4
3 ПРИНЦИП М ЕТОДА............................................................................................................................................ 4
4 РЕАГЕНТЫ ...............................................................................................................................................................4
5 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.....................................................................4
6 ОБРАЗЦЫ ...................................................................................................................................................................5
7 ПРОЦЕДУРА............................................................................................................................................................5
8 ОГРАНИЧЕНИЯ М ЕТО Д А ................................................................................................................................. 5
9 ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ.......................................................................................................................5
10 БИБЛИОГРАФ ИЯ................................................................................................................................................... 7

2 ' 7 [ Р У ]



1 НАЗНАЧЕНИЕ
Диск с антибиотиком цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ МЕТОДА
Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость 6aKTepHajibHoro штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефаюспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1, 2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].

Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].

Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов). CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4. 5].

3 ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефотаксимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефотаксима. Диски, содержащие 5 мкг 
ЦЕФОКСАТИМА и 5/10 мкг ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФОКСАТИМОМ 5 
мкг и диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 5/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [4, 5].

4 ДИСКИ 
4Л Описание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы си.мволом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на этикетке Описание
Форма

выпуска
Цефотаксим + клавулановая кислота
5/10 мкг
С С 015

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефотаксим + клавулановая 
кислота 5/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Требования к хранению и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в 
сухом месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока 
годности, следуя инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками, их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 
до +8 °С в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в 
основную поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре 
от + 2 до +8 °С в сухом месте с влагопоглотителя.ми внутри. В данных условиях стабильность 
картриджа с дисками составляет максимум 4 недели.
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5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны ег ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентному органу.

\
ф Л

5.1 Меры предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квалифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возб>дителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. наличие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 Меры предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.

Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 
температ\ре (от +18 до +30 °С).

• Пе используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температчры от +18 до +30°С 
более 8 ч. не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить использование 
данных картриджей [3],

5.2.2 Процедура
• Для обеспечения надлежащей работы данного продукта необ.ходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 ОБРАЗЦЫ
• Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
• I есты необ.ходимо проводить на свежих, .хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Д.ЛЯ получения информации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращаться к тек\ш им рекомендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 ПРОЦЕДУРА

7.1 Необходимые, но пе предоставленные материалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. j4« 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3]. EUCAST [6]. СА- 

SFM /EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком; ЦЕФОКСАТИМ 5 мкг. Ref. № 67718
• Бактериа.льные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

• Лабораторное оборудование, необ.ходимое для определения чувствительности к антибиотикам 
методом диекдиффузии в агаре.
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• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны 
подавления роста.

7.2 Процедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материа з̂а, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 Контроль качества

Диски с антибиотиком

Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 
Пределы контроля качества

K l e b s i e l l a  p n e u m o n i a e  А Т С С  7 0 0 6 0 3

1_1ЕФОТАКСИМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 5/10 
мкг (СС015)~ ЦЕФОКСАТИМ 5 мкг 
СОХ5)

СС015-С0Х5>3 мм*

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения.

7,4 Интерпретация результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.
Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно Назичие фенотипа устойчивости к ESBL
< 5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии др\гих р-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии АтрС. карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

9.1. Аналитические функциональные характеристики

9.1.1 Измерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследовались для диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 5/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов {E sch er ich ia  
соИ  АТСС 25922 и K le b s ie lla  p n e u m o n ia e  АТСС 700603). Данная панель тестировазась на повторяемость 
в 10 повторах во время одного и того же циюза и на промежуточную точность в трех повторениях двумя 
операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день. Рассчитывазся средний диаметр, 
стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

Критерии приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Д.ЗЯ промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9.1Л.1 Повторяемость

Ш тамм ы N
Средний диаметр 
зоны подавления 

.роста, мм
SD CV

Е. соП АТСС 25922 10 29 0,0 0,0 %
К. pneumoniae АТСС 700603 10 24 0,0 0,0 %

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9.1.1.2 П ромежуточная точность

Повторяемость Между
иcпoлнитevlями Между днями В пределах 

лаборатории
1

Ш там м ы N

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм

SD СУ SD СУ SD СУ SD СУ

Е. соП АТСС 25922 30 27.9 0.36 1.3% 0.00 О . О ^ О 0.41 1.5% 0.55 2.0 %
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 23.6 0.41 1.7% 0,39 1.6% 0,55 2.3 % 0.79 3,3

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9 .1 .2  Правильность
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФОТАКСИМОМ ^ КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 5/10 мкг. испытанного для каждого штамма, 
измерялось \величение диаметра зоны подавления роста и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем для диска с ЦЕФОТАКСИМОМ 5 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность

Диапазон  
диаметров 

только  
диска с 

Ц Е Ф О Т А К  
-С И М О М

Критерии
приемлемостиШ га м м

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф О Т .\К -  

С И М А
+ к к *

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф О Т А К  

-С И М А

Средняя
разница

диаметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф О Т А К  

-С И М А  
+ К К *

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф О Т А К  

-С И М А

Средняя
разница

диаметров,
мм

Е. со и
АТСС
25922

29 28,8 0.3 27.9 27,6 0,4 25-31

увеличение < 
2 мм

относительно 
диска с 

ЦЕФОТАКС 
ИМОМ

К
pneumoniae
АТСС
700603

24 17 7 23,6 17Л 6,5 12-18

увеличение > 
3 мм

относительно
диска

сЦЕФОТАКС
ИМОМ

■л

*КК: Кшву.'шповая кис.юта

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФ01 АКСИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ 5/10 мкг (Ref. 12010679) 
имеют приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с 
ЦЕФОТАКСИМОМ 5 мкг (Ref.67718).
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С€ 0459

2021/09
0001277

7/7  [РУ]



BIO-RAD Bio-Rad,
France

Д О П О Л Н Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Н аи м ен о в ан и е  м ед иц ин ского  изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CLAVULANIC ACID 5/10 
pg), (4x50) шт/Т уп.) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению; Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

О бл асть  при м енени я
Кли1шческая лабораторная диагностика.

С пециф ическое назначени е ДvIя обращ ения на тер р и тор и и  Российской Ф едерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоньл подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионазьного применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

П р и н ц и п  метода (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

П о казан и я
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Д и с ки  цеф отаксим  +  кл авул ановая  кис^ю та 5 /10 м кг (C E F O T A X IM E  +  C L A V U L A N IC  
A C ID  5 /10  pg), (4x50 ) ш г/1  у п .) ш т/1  уп .

Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

П р оти в оп о казан и я
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

Побочны е действия
Не применимо. Изделие предназначено для гслинической лабораторной диагностики. 

И нф орм ац ия о л екарств ен н ы х средствах в составе медиц и н с ко го  изделия
X} п/п Наименование лекарственного средства
1. Цефотаксим
2. Калия юлавуланат

Примечание: MeckniiiHCKoe июе.ше соОержши :1екарсп1венные среОата. которые noc.ie ана.тш пртнаны не имеющим каких-.тбо 
остаточных рисков. Матерна./ы omoupa.iucb со.'.юсно (к'йствующе.му к1коно()ате:1ьству.

Перечень м атериалов ж и в о тн о го  и (и л и ) человеческого происхож дения
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M amepiuuhi че. ювеческого происхожОеиия:'
He гфименимо. Медицинское изделие не содержит магериазы человеческого происхождения

М а те р и а л ы  ж и в о тн о го  происхож дения:
М ат ериаш  ж ивоптого происхожОеиия:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материазы животного происхождения.

П еречень и описание м атериалов м ед иц ин ского  изделия^ в сгун аю ш и х  в непосредственны й  
к о н т а к т  с телом и ац нен та  (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

К о м п л е к т  iiociaBKii
/(иски для определения чувствительности к антибактериазьным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации;
Диски цефотаксим ^  клавулановая кислота 5 10 мкг(СЕРОТАХ1МН + Cl.AV^ULANIC ACID 5 10 
pg), (4x50) штЧ уп.) шт 1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительттой документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: vv\vyv.l;Mo^ad.cpm) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
.маркировке медицинского изделия.

П роцедура (дополнение к  и н с тр у кц и и  но п ри м ен ени ю )
Н еобходимы е, но непредосгавленны е м атериалы

• /(испенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. №  50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОКСА1ИМ  5 мкт. R ef №  67718 67718 (Регистрационное 

чдосзоверение №  ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO)
(Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2009,^05103)

с приттадлежностями ♦ ♦

*Иа зерритории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Ан^ьзизатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прик.задного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Аназизатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

С р о к  хранения (сгаб и л ы ю сть )
С табил ьность  в реальном времени (ср о ка  го д н о с ш )
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия карзриджа с дисками при температуре от от + 2 до +8 °С в 
CVXOM месте до указанного срока годгтости (срок годтгости см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

С р о к  годности с д аты  и зю то в л ен и я  составляет для:
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Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CLAVULANIC ACID 5/10 
fig), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 24 месяца.

С табил ьн ость  после в скр ы ти я  у п а к о в к и  и п ом ещ ения к а р тр и д ж а  с д и с ка м и  в диспенсер  
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от + 2 до
+8 °С для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CLAVULANIC ACID 5/10 
l^g), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 4 недели, при хранении вскрытого картриджа в 
диспенсере с влагопоглатителем.

С табил ьн ость  в реальном времени в условиях тр а н с п о р ти р о в ки  с д аты  изготовления  
составляет для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEEOTAXIME + CLAVULANIC ACID 5/10 
pg). (4x50) шт/1 уп.) ш т'! уп. -  максимум 24 месяца.
Надлежащие условия транспортирования при темперазуре от + 2 до +8 °С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

С тер и л и зац и я
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требован ия к  техн и ческо м у обслуж иванию  и рем онту м ед иц ин ского  изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

У сл ови я тр ан сп о р ти р о в ки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

У ти л и зац и я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также от.чоды. использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

У ти л и за ц и я  отходов у п а ко в ки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимумч 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специа.зизированные контейнеры, расположенные в 
МУНИ ци п итетах.



BIO-RAD Bio-Rad,
France

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных дисков 
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является опгимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г а р а н ти й н ы е  обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064. Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Ф акс:(495) 721-14-12

П р етен зи и  по качеств у  (р е кл а м а ц и и )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае реюзамации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У п о л н о м о ч ен н ы й  представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064. Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04. Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia(^7bio-rad.com



(Логотип)
«Био-Рал»

Перевод с английского и ф ранцузского язы ков на русский язы к

«Био-Рад Лабораториз» Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, 
бульвар Раймона Пуанкаре, л. 3
Тел.; ^33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: ^33 (0) 1 47 41 91 33

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

Д и с ки  для определения чувствительности к  ан тибактери ал ь ны м  препаратам  в in  v itro

д иагности ке , вариант ко м п л ектац и и :

Д и с ки  цеф отаксим +  к  лаву лановая кислота 5/10 м к г  (C E F O T A X IM E  +

C L A V U L A M C  A C ID  5/10 pg), (4x50) ш т/1  уп.
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Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года
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переводчика Громовой Александры Дмитриевны.
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Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- ^ / [ Г
[

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 крп.

М.М. Степанова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печати >| ^  лнст(-а.-о11)

М .М . С rciiaiioua
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(INSTRUCTION FOR USE)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски ДЛЯ определения чувствительности к антибактериальным 
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации:

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + 
CLAVULANIC ACID 30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
Bio-Rad, 3 boulevard Raymond Poincare, 92430 Marnes-la-Coquette, France

Approved by 
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Date: 09.08.2022
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Цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг
^ 4 x 5 0 Ref. 12012125

Полуколичественное исследование для выявления-штаммов Enterobacterales с использованием Р- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL) ______________________________________

IVD 0459

0 0 0 1 2 7 7  - 2 0 2 1 / 0 9

Инструкция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.
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1 НАЗНАЧЕНИЕ
Диск с антибиотиком цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к (3-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ МЕТОДА
Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефотаксимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефотаксима. Диски, содержащие 30 мкг 
ЦЕФОКСАТИМА и 30/10 мкг ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФОКСАТИМОМ 30 
мкг и диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 30/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [3, 4, 5].

4 ДИСКИ
4.1 Описание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на этикетке Описание
Форма

выпуска
Цефотаксим + юзавулановая кислота
30/10 мкг
ССТ40

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефотаксим + клавулановая 
кислота 30/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Требования к хранению и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрьЕтия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 до +8 °С 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необ.ходимо хранить при температуре от + 2 до +8 °С в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентному органу.

5.1 Меры предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квалифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
от.ходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. наличие или отсутствие кодов и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 Меры предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 

температуре (от +18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температуры от +18 до +30
более 8 ч. не проверив .характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить

использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Для обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 ОБРАЗЦЫ
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Для получения инфор.мации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращаться к теку щим реко.мендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 ПРОЦЕДУРА

7.1 Необходимые, но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков; 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. Х» 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3]. EUCAST [6], СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОТАКСИМ 30 мкг. Ref. Х« 66368
• Бактериальные шта.ммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.
• Лабораторное оборудование, необходимое яля определения чувствительности к антибиотикам 

методом диекдиффузии в агаре.
• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны
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подавления роста.

7.2 Процедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
З акже всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 Контроль качества

Диски с антибиотиком

Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 
Пределы контроля качества

Klebsiella pneumoniae 
АТСС 700603

Escherichia соИ АТСС 
25922

ЦЕФОТАКСИМ
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 
30/10 мкг (ССТ40) 
ЦЕФОТАКСИМ 30 мкг (СТХЗО)

ССТ40-СТХЗО >3 мм* [3] ССТ40-СТХЗО <2мм*[3]

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения

7.4 Интерпретация результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.
Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно HajiH4He фенотипа устойчивости к ESBL
< 5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторньЕх условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других р-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии АтрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

9Л Аналитические функциональные характеристики

9.1.1 Измерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследовались для диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов {Escherichia 
соН АТСС 25922 и Klebsiella pneumoniae АТСС 700603). Данная панель тестировалась на повторяемость 
в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную точность в трех повторениях двумя 
операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день.
Рассчитывался средний диаметр, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV). 

Критерии приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9Л.1.1 Повторяемость

Штаммы N
Средний диаметр 
зоны подавления 

. роста, мм
SD CV

Е. соП АТСС 25922 10 35,0 0,45 1,3%
К. pneumoniae АТСС 700603 10 28,2 0,98 3,5 %
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9.2 Промежуточная точность

Повторяемость Между
исполнителями Между днями В пределах 

лаборатории

Штаммы N

Средний
диаметр

зоны
подав.1ения 
роста, мм

SD CV SD CV SD CV SD CV

Е соИ АТСС 25922 30 32,0 0,32 1,0% 0,0 0.0% 1.57 4,9 % 1.60 5,0 %
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 27.1 0,32 1,2% 0.0 0,0% 1.00 3.7 % 1.05 3,9 %

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.3 Правильность
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФОТАКСИМОМ + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны подавления роста и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем только диска с ЦЕФОТАКСИМОМ 30 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность
Диапазон 
диаметров 

только 
диска с 

ЦЕФОТАК­
СИМОМ

Критерии 
приемлемостиШ гамм

Средний
диаметр

зоны
подав,1 ен ия 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА

Средняя
разнииа

диаметров,
мм

Е. coll
АТСС
25922

35.0 34.0 1,0 32.0 31.7 0.3 29-35
увеличение < 2 мм 
относительно диска 

с
ЦЕФОТАКСИМА ^

К
pneumoniae
АТСС
700603

28.2 22,7 5.5 27,1 20,9 6.2 17-25
увеличение > 3 мм 
относительно диска 

с
ЦЕФОТАКСИМОМ

* К К :  К ш в у ж ш о в а я  к и с л о т а

100 % измеренных диаметров соответству ют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг (Ref. 12012125) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФОТАКСИМА 30 мкг 
(Ref.66368). ”

10 Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
1 Брендфорд. П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и 
обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rev 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
3 CLSl: Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
М100. 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн,
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Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST; Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробны.м препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз, Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
правообладателей.

«Био-Рад»
3. бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.:-33 (0)1 47 95 60 00 
Факс; -33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com
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0001277
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BiO‘Rad,
France

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинского изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 |ig), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Специфическое назначение для обращения на территории Российской Федерации 
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Принцип метода (дополнение к инструкции по применению)
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

Показания
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помошью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC 
ACID 30/10 цg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп.

Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
№ п/п Наименование лекарственного средства

1. Цефотаксим
2. Калия клавуланат

Примечание: Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа признаны не 
имеющим каких-либо остаточных рисков. Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения



z § Bio-Rad,
France

М ат ериалы  человеческого происхож дения : .

He применимо. Медицинское изделие не содержит материа^зы человеческого происхождения

Материалы животного происхождения:
М ат ериалы  ж ивот ного  происхож дения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.

Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в непосредственный 
контакт с телом пациента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

Комплект поставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп.

CLAVULANIC ACID

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (дополнение к инструкции по применению)
Необходимые, но непредоставленные материалы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОКСАТИМ 30 мкг. R ef № 66368 (Регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009/05103)

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

Срок хранения (стабильность)
Стабильность в реальном времени (срока годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от +2 до +8°С в 
сухом месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

Срок годности с даты изготовления составляет для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.

CLAVULANIC ACID
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Стабильность после вскрытия упаковки'и помещения картриджа с дисками в диспенсер 
(в процессе HcnOvibjoBanHfl)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от +2 
до +8°С для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 4 недели, при хранении вскрытого картриджа в 
диспенсере с влагопоглатителем.

Стабильность в реальном времени в условиях транспортировки с даты изготовления 
составляет для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев;
Надлежащие условия транспортирования при температуре от +2 до +8°С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Условия транспортировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарущением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекщим сроком годности и отходов, использованных дисков
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими
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нормативами и следовать официа^тьным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Факс:(495) 721-14-12

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia(gbio-rad.com
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«Био-Рад»
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ИНСТРУКЦИЯ по П РИ М ЕН ЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro
диагностике, вариант комплектации:

Диски нефотаксим 4- клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC
ACID 30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
«Био-Рад», Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3

Одобрено «Био-Рад» 
Дата: 09 августа 2022 г.
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Подпись
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Заместитель директора по нормативно-правовому 
регулированию

Штамп
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«Био-Рад»
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Идентификационный номер предприятия в 
системе Siret: 789 947 322 00010
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947 322 00010



ч »
Персее, la I 'ромова Ачександра Дмитриевна лУ./ /

'' ' /

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Д в а д ц а т ь  п е р в о г о  н о я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  в т о р о г о  г о д а

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- 5^^



Российская Федерация



B io ~R ad
L a b o ra to r ie s

3. b o u le v a rd  R a y m o n d  P o inca rS  
9 2 4 3 0  M a m e s 4 a -C o q u e tte . F ra n ce  
Тё1ёрЬопе: * 3 3  {0 } 1 4 7  95 6 0  0 0  
Г ё /ё с о р /в : * 3 3  (0 } 1 4 7  41 91 33

копй^

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМ ЕНЕНИЮ  
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Диски для определения чувствительности к антибактериальным 
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации:

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + 
CLAVULANIC ACID 30/10 pg), (4x50) шт/1 yn.
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1 НАЗНАЧЕНИЕ
Диск с антибиотиком цефтазидим + кяавулановая кислота 30/10 третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ МЕТОДА
Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефтазидимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефтазидима. Диски, содержащие 30 мкг 
ЦЕФТАЗИДИМ А и 30/10 мкг ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 30 
мкг и диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 30/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [3, 4, 5].

4 ДИСКИ
4.1 Описание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на этикетке Описание
Форма

выпуска
Цефтазидим + клавулановая кислота
30/10 мкг
ССА40

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефтазидим + клавулановая 
кислота 30/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Требования к хранению и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 ^С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 до +8 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре + 2 до +8 °С в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национазьному компетентному органу.

5.1 Меры предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квалифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства зашиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

• Если вы .хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. наличие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 .Меры предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 

температуре (от + 18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температ>ры от ^18 до +30 

°С более 8 ч. не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить 
использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Д̂ зя обеспечения надлежащей работы данного продукта необ.ходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 ОБРАЗЦЫ
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необ.ходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Для получения информации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращаться к текущим рекомендациям (Cl.SI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 ПРОЦЕДУРА

7.1 Необходимые, но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3], EUCAST [6], СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком: ЦЕФТАЗИДИМ 30 мкг. Ref. № 66308.
• Бактериа-зьные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае FarlandO.5.

• Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам 
методом диекдиффузии в агаре.
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• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны 
подавления роста.

7.2 П роцедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 К он тр о л ь  качества
Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 

Пределы контроля качества
Д и с ки  с ан ти б и оти ко м K le b s ie lla  p n e u m o n ia e  

А Т С С  700603

E s c h e r ic h ia  c o l i  A  Т С С  
2 5 9 2 2

ЦЕФТАЗИДИМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 
30/10 мкг (ССА40) 
ЦЕФТАЗИДИМ 30 мкг (CAZ30)

CCA40-CAZ30>5mm*[3] CCA40-CA230 <2 мм* [3]

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения.

7.4 И н тер п р етац и я  результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемьгч для 
каждого диска.

Р азн иц а диам етров Результат И н тер п р етац и я

> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL
<5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 
использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.
• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других Р-лактамаз 

(высокий уровень экспрессии АтрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 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

9.1 А н а л и ти ч е с ки е  ф ун кцион ал ь ны е хар актер и сти ки
9.1.1 И зм ерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследовапись для диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов {Escherichia 
соИ АТСС 25922 и Klebsiella pneumoniae АТСС 700603). Данная панель тестировазась на повторяемость 
в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную воспроизводимость в трех 
повторениях двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день.
Рассчитывазся средний диаметр, стандартные отюзонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К р и те р и и  приемлемости
1. Д.ЗЯ повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9Л .1.1  Повторяемость

Штаммы N
Средний диаметр 
зоны noaaBvieHiffl 

роста, мм
SD CV

Е. соИ АТСС 25922 10 30,2 0,60 2,0 %
К. pneumoniae АТСС 700603 10 23.4 0,49 2,1 %

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9,1.1 .2  П ром еж уточн ая  точность

Повторяемость Между
исполнителями Между днями В пределах 

лаборатории

Штаммы N

средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм

SD CV SD CV SD CV SD С \

£. соП АТСС 25922 30 29.9 0.48 1.6% 0,0 0.0% 1.07 3.6% 1Л7 3,9 %
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 24.0 0,48 2,0 % 0.0 0.0% 0.83 3.4 % 0.96 4.0 %

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.1.2 П равильность
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны ингибирования и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем только диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 30 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность

Диапазон 
диаметров 

только 
диска с 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМА

Критерии
приемлемостиШтамм

Средний
диаметр

зоны
подавлени 

я роста, мм 
ЦЕФТАЗИ 

-ДИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Е. соН АТСС 
25922 30,2 30,0 0.2 29.9 29,7 0.8 25-32

увеличение < 2 
мм относительно 

диска с 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМОМ

К
pneumoniae
АТСС
700603

23.4 11.0 12.4 24,0 13.4 10.6 10-18

Увеличение >5 
мм относительно 

диска с 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМОМ

O '

О

*КК: Кювуж товая кис.юта

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг (Ref. 12012199) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФТАЗИДИМОМ 30 мкг 
(Ref.66308). “

10 Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
1 Брендфорд, П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и 
обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rey 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и к-линической резистентности. Clin. Microbiol Rey 1995; 
8:557-84.
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3 CLSI; Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
M l00, 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн, 
Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST; Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к прбтивомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз. Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
правообладателей.

Bio-Rad («Био-Рад»)
3. бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.: *33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: +33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com

0459

2021 ''09 
0001277
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Д О П О Л Н Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Н аи м ен о в ан и е  м ед иц ин ского  изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации;
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVXJLANIC ACID 
30/10 |ig), (4x50) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

О бл асть  п ри м ен ени я
Клиническая лабораторная диагностика.

С пециф ическое назначени е для обращ ения на тер р и тор и и  Российской Ф едерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чуветвительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

П р и н ц и п  метода (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
П р и м е ч а н и е :  Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

П о ка за н и я
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Д и с к и  цеф тазидим +  кл ав ул ан о в ая  ки сл о та  30 /10  м к г  ( C E F T A Z ID IM E  +  C L A V U L A N IC  
A C ID  30 /10  ^g ), (4x50 ) ш т /1  уп .

Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

П р о ти в о п о казан и я
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

П обочн ы е действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

И н ф ор м ац и я  о л е кар ств ен н ы х  средствах в составе м ед и ц и н ского  изделия
№ п/п Наименование лекарственного средства

1. Цефтазидим
2. Калия клавуланат

П римечание: Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа
признаны не имеющим каких-либо остаточных рисков. Материалы отбирсишсь согласно действующему
законодательству.
П еречень м атериалов ж и в о тн о го  и (и л и ) человеческого  происхож дения
M a m e p iu u h i  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я :

Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения
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М а те р и а л ы  ж и в о тн о го  происхож дения;
М ат ериаш  ж ивотного происхож дения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.

П еречень  и описание м атериалов м ед и ц и н ского  изделия, в ступ аю щ и х  в непосредственны й  
к о н т а к т  с телом п ац и ен та  (телом  чел ов ека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

К о м п л е к т  п остав ки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

П роцедура (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
Н еобходим ы е, но непредоставленны е м атери алы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref № 50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФТАЗИДИМ 30 мкг. Ref № 66308 (Регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009/05103)

с принадлежностями

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве
пользователя.

С р о к  хранен ия (стабильность)
С табил ьн ость  в реальном времени (ср о ка  годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от +2 до +8°С в 
сухом месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

С р о к  годности с д аты  изготовления составляет для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.

С табил ьн ость  после в с кр ы ти я  у п а к о в к и  и пом ещ ени я ка р тр и д ж а  с д и с ка м и  в диспенсер  
(в процессе использования)
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Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от +2 
до +8°С для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 jig), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 6 недель, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере 
с влагопоглатителем.

С табил ьн ость  в реальном врем ени в условиях тр а н с п о р ти р о в ки  с д аты  изготовления  
составляет для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 jig), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.
Надлежащие условия транспортирования при температуре от +2 до +8®С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

С тер и л и зац и я
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требован ия к  техн и ч еско м у  о б сл уж иван ию  и рем онту м ед и ц и н ского  изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

У сл о в и я  тр ан сп о р ти р о в ки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

У ти л и з а ц и я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

У ти л и за ц и я  отходов у п а к о в к и
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

У ти л и зац и я  изделия с и с те кш и м  сроком  годности и отходов, использованны х дисков
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению
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потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г а р а н ти й н ы е  обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Факс:(495) 721-14-12

П р етен зи и  по кач еств у  (р е кл а м а ц и и )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У п о л н о м о ч ен н ы й  представитель в Р Ф
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia(^bio-rad.com
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Цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг
^ 4 x 5 0 Ref. 12010680

Полуколичественное исследование для выявления штаммов Enterobacterales с использованием Р- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL)_____________________________________________
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1 Н А З Н А Ч Е Н И Е
Диск с антибиотиком цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг третьего поколения, используется 
в качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  И  П О Я С Н Е Н И Е  М Е Т О Д А

Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами Р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбакта.м и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
P s e u d o m o n a s  a e r u g in o s a  [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского обшества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановая кислота, совместно с цефтазидимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефтазидима. Диски, содержащие только 10 мкг 
ЦЕФТАЗИДИМ А и 10/10 мкг ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 10 
мкг и диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 10/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [4, 5].

4 Д И С К И
4.1 О п исан ие
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

О бозначение на э ти ке тке О писание
Ф орм а

вы пуска
Цефтазидим + клавулановая кислота
10/10 мкг
CCZ20

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефтазидим + клавулановая 
кислота 10/10 мкг

4x50

4.2 Требования к  хранению  и обращ ению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
.месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с диска.ми можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно .хранить в контейнере при температуре от + 2 до +8 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре от + 2 до +8 °С  в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны- в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентному органу.

5.1 М ер ы  предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квалифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

•  Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. на-тичие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 М ер ы  предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 П о д го то в ка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 

температуре (от +18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температуры от +18 до +30 

°С более 8 ч, не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить 
использование данных картриджей [3].

5.2.2  Процедура
• Для обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 О Б Р А З Ц Ы
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде. 
•Для получения информации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры, 
посеве на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, 
просим обращаться к текущим рекомендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST)
[6]).

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимы е, но не предоставленны е м атериалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3], EUCAST [6], 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком: ЦЕФТАЗИДИМ 10 мкг, Ref № 76298.
• Бактериальные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам

СА-
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методом дискдиффузии в агаре.
Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны 
подавления роста.

7.2 П роцедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 
Пределы контроля качества

Д и с ки  с ан тиб и отиком K leb sie lla  p n eu m o n ia e  А Т С С  700603

ЦЕФТАЗИДИМ + КЛАВУЛАНОВАЯ 
КИСЛОТА 10/10 мкг (CCZ20)- 
ЦЕФТАЗИДИМ 10 мкг CZD10)

CCZ20-CZD10>5 мм*

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения

7.4 И н те р п р е та ц и я  результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.
Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL
<5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 
использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.
• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других (3-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии АшрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 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

9.1 А н а л и ти ч е с ки е  ф ункциональны е хар актер и сти ки
9.1.1 И зм ерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследовались для диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 10/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов 
(E s c h e r ic h ia  соИ  АТСС 25922 и K le b s ie lla  p n e u m o n ia e  АТСС 700603). Данная панель тестировалась на 
повторяемость в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную воспроизводимость 
в трех повторениях двумя операторами в течение 5 дней с 2 различнь{ми циклами в день.
Рассчитывался средний диаметр, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К р и те р и и  приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Д л я  промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9 .1 .1Л Повторяем ость

Ш та м м ы N
С редний диам етр  
зоны подавления  

. роста, мм
SD C V

Е. соП  АТСС 25922 10 27,5 0,53 1,9%
К. p n e u m o n ia e  АТСС 700603 10 23,3 0,48 2,1%

>

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9.1. П р ом еж уточн ая  точность

Повторяем ость
М еж д у

операторам и
М е ж д у
д ням и

В пределах  
лаборатории

Ш та м м ы N

С редний
диаметр

зоны
подавления  

роста, мм

SD C V SD C V SD C V SD C V

Е. соИ  АТСС 25922 30 27,1 0,52 1.9% 0,40 1,5% 0,46 1,7% 0,80 3,0 %
К. p n e u m o n ia e  АТСС 
700603 30 22,2 0,48 2,2 % 0,0 0,0 % 0,66 3,0 % 0,82 3,7 %

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.2. П равил ьность
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 10/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны ингибирования и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем только диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 10 мкг.

Воспроизводимость П ром ежуточная точность

Диапазон  
диаметров  

только  
диска с 

Ц Е Ф Т А З И ­
Д И М О М

К ритер ии
приемлемости

Ш та м м

средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А  +  
К К *

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А

Средняя
разница

аиаметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм  
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А

Средняя
разница

циаметров,
мм

Е. соН
АТСС
25922

27,5 27 0,5 27,1 26,7 0,5 23-29

увеличение < 
2 мм

относительно 
диска с 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМОМ

К.
p n e u m o n ia e
АТСС
700603

23,3 11 12,3 22,2 11,1 11,2 6-12

увеличение > 
5 мм

относительно 
диска с 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМ ОМ

^ К К :  К л а в у л а н о в а я  к и с л о т а
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ 10/10 мкг (Ref. 12010680) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФТАЗИДИМОМ 10 мкг 
(Ref.67298).

10 Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
1 Брендфорд, П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и
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обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rev 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
3 CLSI: Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
Ml 00, 30-е издание. Стандарты эффективности-для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн, 
Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST: Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз, Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
правообладателей.

Bio-Rad («Био-Рад»)
3, бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.:+33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: +33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com

С€ 0459

2021/09
0001277
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BIO-RAD Bio-Rad,
France

Д О П О Л Н Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

к антибактериальным препаратам в in vitro
Н аи м ен о в ан и е  м ед иц ин ского  изделия
Диски для определения чувствительности 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 |ig), (4x50) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

О бл асть  п ри м енени я
Клиническая лабораторная диагностика.

С пец иф ическое н азначени е для обращ ен ия на тер р и тор и и  Российской Ф едерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

П р и н ц и п  метода (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
П р и м е ч а н и е :  Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

П о ка за н и я
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Д и с к и  цеф тазидим +  кл ав ул ано в ая  ки сл о та  10/10 м к г  ( C E F T A Z ID IM E  +  C L A V U L A N IC  
A C ID  10/10 p.g), (4x50 ) ш т /1  уп.

Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

П р о ти в о п о ка за н и я
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

П обочн ы е действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

И н ф ор м ац и я  о л екар ств ен н ы х  средствах в составе медиц и н с ко го  изделия
№ п/п Наименование лекарственного средства

1. Цефтазидим
2. Калия клавуланат

П римечание: Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа признаны 
не имеющгсм каких-либо остаточных рисков. Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

П еречень м атериалов ж и в о тн о го  и (и л и ) человеческого  происхож дения



ВЮ -RAD B io -R a d f
F ra n c e

Mamepuaibi че.ювеческого происхож дения:.
He применимо. Медицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения

М а те р и а л ы  ж и в о тн о го  происхож дения:
M amepuaibi ж ивотного происхож дения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.

П еречень и описание м атериалов м ед и ц и н ского  изде^тия, в ступ аю щ и х в непосредственны й  
к о н т а к т  с телом п ац и ен та  (телом  чел овека)
Не применимо. М едицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

К о м п л е к т  п оставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:

vitro

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIM E + CLAVULANIC ACID 
10/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

П роцедура (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
Н еобходимы е, но непредоставленны е м атери алы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. №  50294 или 12-16 дисков R e f №  50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФТАЗИДИМ 10 мкг. R e f №  76298 (Регистрационное 

удостоверение №  ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖ ИО» (ADAGIO) 
(Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2009/05103)

с принадлежностями

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чащке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

С р о к  хранен ия (стабильность)
С табил ьн ость  в реальном врем ени (ср о ка  годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от +2 до +8°С в 
сухом месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

С р о к  годности с даты  изготовления составляет для:
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i
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME 
10/10 |ig), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 24 месяцев.

CLAVULANIC АСЮ

Стабильность после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в диспенсер 
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от +2 
до +8°С для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 |ig), (4x50) шт/1 уп.-максимум 4 недели, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере 
с влагопоглатителем.

Стабильность в реальном времени в условиях транспортировки с даты изготовления 
составляет для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 jig), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 24 месяца;
Надлежащие условия транспортирования при температуре от +2 до +8°С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Условия транспортировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С .
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных дисков
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При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел; +7 495 721-14-04, 
Факс: (495) 721-14-12

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел; +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia@bio-rad.com

«Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад
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И НСТРУКЦИ Я по ПРИМ ЕН ЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro
диагностике, вариант комплектации:

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + 
CLAVULANIC ACID 10/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
«Био-Рад», Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3

Одобрено «Био-Рад»
Дата: 09 августа 2022 г.
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Нашер; 789 947 322; Номер ii.iaie.ibiiiHKa НДС в PC: FR 58 789947322; Идентификационный номер предприятия в системе Siret: 789 
947 322 00010
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(INSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски для определения чувствительности к антибактериальным  
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации: 

Диски ц еф еп и м +  клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFEPIME + 
CLAVULANIC ACID 30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.
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Цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг
Т  4 x 5 0 Ref. 12012123

Полуколичественное исследование для выявления штаммов Enterobacterales с использованием р- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL)______________________________________

I V D С€ 0459

0001277 -  2021/09

Инструкция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.
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/ 7 [РУ]



Содержание
1 НАЗНАЧЕНИЕ..................................................................................................................................3
2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ МЕТОДА.....................................................................4
3 ПРИНЦИП МЕТОДА.......................................................................................................................4
4 РЕАГЕНТЫ...................................................................................................................................... 4
5 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 4
6 ОБРАЗЦЫ......................................................................................................................................... 5
7 ПРОЦЕДУРА....................................................................................................................................5
8 ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА............................................................................................................. 5
9 ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ.....................................................................................................5
10 БИБЛИОГРАФИЯ.............................................................................................................................7

2 / 7 [РУ]



1 НАЗНАЧЕНИЕ
Диск с антибиотиком цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированньгх систем.

2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ МЕТОДА
Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета*лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам. цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
P se u d o m o n a s  a e r u g in o sa  [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLS1 (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов). CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефепимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефепима. Диски, содержащие 30 мкг ЦЕФЕПИМА и 
30/10 мкг ЦЕФЕПИМА  ̂ КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ, наносятся на поверхность чашки с агаром 
Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом бактерий. После инкубации 
измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФЕПИМОМ 30 мкг и диска с ЦЕФЕПИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг'
Разница между двумя диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL.

4 ДИСКИ
4.1 Описание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бу.маги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на этикетке Описание
Форма

выпуска
Цефепим клавулановая кислоту
ЗОЛО мкг
CFE40

1 контейнер из 4 картриджей с 50 диска.ми с 
антибиотиком цефепим + клавулановая кислота 
30/10 мкг

4x50

4.2 Требования к  хранению и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с диска.ми можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от  ̂2 до +8 °С 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходи.мо хранить при температуре от  ̂2 до +8 °С в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента'пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентному органу.

/

5.1 Меры предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квалифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материазы. используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержази возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
регионазьными и национазьными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. назичие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материаза доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 Меры предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировазись при комнатной 

температуре (от -̂ 18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях те.мпературы от +18 до +30 

°С более 8 ч, не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить 
использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Д.ЗЯ обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 ОБРАЗЦЫ
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необ.ходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Для получения информации о подготовке посевного материа-за из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращаться к текущим рекомендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимые, но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендация.м CLSI [3]. EUCAST [6], СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диске антибиотиком: ЦЕФЕПИМ 30 мкг, Ref. 66098.
• Бактериазьные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

• Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам 
методом диекдиффузии в агаре.

• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны
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подавления роста.

7.2 Процедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLS1 [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 Контроль качества
Разница между диаметрами 

Пределы конт
зон подавления роста (мм) 
роля качества

Диски с антибиотиком Klebsiella pneum oniae  
АТСС 700603

Escherichia coli АТС С  25922

ЦЕФЕПИМ + КЛАВУЛАНОВАЯ 
КИСЛОТА 30 /Ю мкг (CFE40) - 
ЦЕФЕПИМ 30 мкг (FEP30)

CFE40-FEP30>2 мм* C FE40-FEP30<2 мм*

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения

7.4 Интерпретация результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.

Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL
<5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других р-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии А трС , карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

9,1 Аналитические функциональные характеристики

9.1.1 Измерение точности
Повторяемость и промежуточная точность были изучены для диска с ЦЕФЕПИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 щта.ммов 
{Escherichia coli АТСС 25922 и Klebsiella pneumoniae АТСС 700603). Данная панель тестировалась на 
повторяемость в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную 
воспроизводимость в трех повторениях двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами 
в день.
Рассчитывался средний диаметр, стандартные отюлонения (SD) и коэффициенты вариации (CV). 

Критерии приемлемости
1. Д ля  повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9Л.1.1 Повторяемость
Штамм N Средний диаметр 

зоны подавления 
роста, мм

SD CV

Е. соП АТСС 25922 10 34,5 0,53 1,5%
К. pneumoniae АТСС 700603 10 29,1 0,32 1,1%

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9.1.1.2 Промежуточная точность

Повторяемость Между
оператора.ми

Между
днями

В пределах 
лаборатории

Штаммы

1_____________________

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм

SD CV SD с \ SD CV SD CV

If'. соП АТСС 25922 30 32,8 0,61 1,8 % 0.33 1,0% 0,81 2,5% 1,07 3,3%
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 27,5 0,68 2,5% 0,63 2,3% 0,61 2,2% 1,11 4,0%

100 измеренных диаметров соответств\ют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.1.2 Правильность
Правильность тестировазась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФЕПИМОМ + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны подавления роста и проводилось сравнение с анапогичным 
показателем только диска с ЦЕФЕПИМОМ 30 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность

Критерии
приемлемости

Ш та м м

i
1j

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФЕПИМА 
тК К *

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФЕПИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФЕПИМА
-  кк*

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФЕПИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Е. соН АТСС 
25922 34,5 34,0 0,5 32,8 33,0 0,3

увеличение <5 
мм

относительно 
диска с

ЦЕФЕПИМОМ

К.
pneumoniae
АТСС
700603

29,1 16,0 13.1 27,5 15,5 12,0

увеличение >5 
мм

относительно 
диска с

ЦЕФЕПИМОМ
*КК: Ктву. шиовая кислота

100 % измеренных диаметров соответству ют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФЕПИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг (Ref.12012123) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФЕПИМОМ 30 мкг 
(Ref.66098).

10 БИБЛИОГРАФИЯ
1 Брендфорд, П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и 
обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rev 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
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3 CLSI: Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
M l00, 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн, 
Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST; Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз, Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
правообладателей.

Bio-Rad («Био-Рад»)
3. бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.:-33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс; ^33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com

а 0459

2021/09
0001277
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинскч)!о изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефепим ^  клав\лаповая кислота 30/10 mki (CEFEPIM E + CEAVUEANIC ACID 30 10 pg), 
(4x50) шт/1 \п .
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

Облас! ь применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Специфическое назначение для обращения на территории Российской Федерации
;'(иски предназначены для полуколичественно1 0  определения чувствительности штамма
бактерий к антибактериазьным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подав^зения 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионазьного применения медицинскими
рабозниками в области клинической лабораторной диагностики.

Принцип метода (дополнение к инструкции по применению)
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически Г1ересматриваются. Используйте актуазьные версии.

Показания
/(иски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма
бактерий к антибактериазьным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с поующью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионазьного применения У1едицинскиу|и
работникауш в области клинической лабораторной диагностики.

Диски цефеним + клавулановая кислога 30/10 мкт (CEFEPIME
30/10 ца), (4x50) шт/1 уть

CLAVULAMC АСП)

Гест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
усзойчивости к р-лакгамазам расширенного снекгра (ESBL).

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для южнической лабораторной диагностики.

Побочные действия
Ие приУ1енимо. Изделие предназначено для южнической лабораторной диагностики. 

Информация о лекарственных средствах в составе медицинског о изделия
№ п/п НаиУ1енование лекарственного средства

1. Цефепим
т Кажя юзавуланат

П р и м еч ани е: Ме<ищш1ское иЮе.ше содержит .leKupcineeHHhic с/к’<ктва. которые пос/е ana.iii ш при :тшы ие имеющим киких-:1и6о 
остаточных рис ков. М ат ерш иы отйира.тсь сог.юсно Оейстнуюии'му uiKouockime.ibcmey.

Материалы че.ювеческоео проис.хожОеиин;
hie применимо. М елжжнское изделие не содержит материазы человеческого происхождения
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Материалы животною происхождения: >
Материалы ж ивотного происхождения:
Не применимо. М едицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.

Перечень и описание материалов медипипского изделия, вступающих в непосредственный 
контакт с телом пациента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

Комплект поставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:
Диски цефепим ^  клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFEPIME + CEAVULANIC ACID 30/10 pg), 
(4x50) шт/1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.с о т ) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (дополнение к инструкции по применению)
Необходимые, но непредоставленные материалы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков ReE №  50294 или 12-16 дисков Ref. №  50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОКСАТИМ 30 мкг. Ref. №  66098 (Регистрационное 

удостоверение №  ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009/05103)

с принадлежностями

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Ана.1изатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чащке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве
пользователя.

Срок храпения (стабильность)
Стабильность в реальном времени (срока годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от +2 до +8°С в 
сухом месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

.Максимальный срок годности с даты изготовления составляет для:
Диски цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFEPIM E + CEAVULANIC ACID 30/10 pg). 
(4x50) щт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.
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Стабильность после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в диспенсер 
(в процессе использования}
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от +2 
до +8°С для:
Диски цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFEPIME + CLAVULANIC ACID 30/10 pg), 
(4x50) шт/1 уп. -  максимум 4 недели, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере с 
влагопоглатителем.

Стабильность в реальном времени в условиях транспортировки с даты изготовления 
составляет для:
Диски цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFEPIM E + CLAVULANIC ACID 30/10 pg). 
(4x50) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.
Надлежащие условия транспортирования при температуре от +2 до +8°С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным, 
стерилизации пользователе.м.

Не подлежит повторному использованию и/или

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Условия транспортировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны чтилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с исзекшим сроком годности и отходов, использованных дисков
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При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполпомоченного 
п ре дета в ител я п ро и з во д иге л я .
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где использ>ются данные 
медицинские изделия. Пе утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной докуменгации при )словии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусуютренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А. Тел: +7 495 721-14-04, 
Ф акс:(495) 721-14-12

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления реклаушций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекла,У1ация уюжет предъявляться только по такиу! вопросауц которые не являлись предуютом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанныУ1 с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и ' или у полномоченноУ1У представителю производителя.

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО. «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail; info_russia(o:bio-rad.com
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«Био-Рад»
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И Н СТРУКЦИ Я по П РИ М ЕН ЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro

диагностике, вариант комплектации:

Диски цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкт (CEFEPIME + CLA\’ULAMC ACID 30/10
ug), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
«Био-Рад», Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3

Одобрено «Био-Рад» 
Дата: 09 августа 2022 г.
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Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Л и ч н о сть  п о д п и сав ш его  д о к у м е н т  устан овлен а .

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022-
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И С П Ы ТА ТЕЛ ЬН А Я  Л А БО РА Т О РИ Я  (Ц ЕН ТР)

Общество с ограниченной ответственностью  «Н аучно-производственная
Ф ирма «Х ЕЛИ КС»

115230 Москва, Электролитный пр., д. 3, стр. 3,
Тел. +7 (495) 783 36 00

Приложение 3
«СОГЛАСОВАНО»

[^^1ЬЮ^рошводственная Фирма «ХЕЛИКС»

/ Андрейчук Ю.В./

М.П.
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Диски для определения чувствительности к  анти бактери альн ы м  
препаратам  в in v itro  диагностике, вари ан ты  ком плектации , 

производства Bio-Rad («Био-Рад»), Ф ранция



iT# Bio-Rad
Laboratories

3, boulevard Raymond Poincard 
92430 Mames-la-Coquette, France 
TM phone : *33 (0) 147 95 60 00 
rm c o p ie : *33 (0) 1 4741 91 33

копия

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 

(IN ST R U C T IO N  F O R  USE)

HA М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е

Диски для определения чувствительности к антибактериальным 
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации: 

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIME + 
CLAVULANIC ACID 5/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

П роизводитель:
B io-R ad, 3 b ou levard  R aym ond Poincare , 92430 M arnes-la-C oque tte , F ran c e

A pproved  by 
B io-R ad 
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Цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг
4 x 5 0 Ref. 12010679

Полуколичественное исследование для выявления штаммов Enterobacterales с использованием (3- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL)______________________________________

I V D сс0459

0001277 - 2021/09

Инструкция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.
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1 Н А ЗН А ЧЕН И Е
Диск с антибиотиком цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 К РА Т К О Е  О П И СА Н И Е И П О Я С Н Е Н И Е  М ЕТОДА
Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами Р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1, 2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].

Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4. 5].

Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 

 ̂тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3. 4, 5].

3 П РИ Н Ц И П  М ЕТОДА
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефотаксимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефотаксима. Диски, содержащие 5 мкг 
ЦЕФОКСАТИМА и 5/10 мкг ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФОКСАТИМОМ 5 
мкг и диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 5/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [4, 5].

4 Д И С КИ  
4Л О писание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диамегром 6.5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

О бозначение на этикезке О писание
Ф орма

вы пуска
Цефотаксим + клавулановая кислота
5/10 мкг
СС015

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефотаксим + клавулановая 
кислота 5/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Т ребования к хранению  и обращ ению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от 2 до +8 °С в 
сухом месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока 
годности, следуя инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками, их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 
до +8 °С в су.хом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в 
основную поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре 
от + 2 до +8 °С в су.хом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность 
картриджа с дисками составляет максимум 4 недели.
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5 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны-в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национазьному компетентному органу.

5.1 Меры предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квазифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства зашиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизиру йте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

• Если вы хотите получить инфору1ацию об опасностях и yiepax предосторожности в данном 
изделие, су1. наличие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленну ю в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте yvyvyv.bio-rad.с о т .

5.2 Меры предосюрожности., связанные с процедурой

5.2Л Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.

Перед использованием подождите не уюнее 20 ушн.. чтобы диски стабилизировались при комнатной 
теушерату ре (от +18 до '*■30 °С).

• Пе используйте картриджи с дисками, которые находились в у словиях температу ры от -̂ 18 до +30°С 
более 8 ч. не проверив характеристики на приемлемый у ровень, прежде чем продолжить использование 
данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Д .1Я обеспечения надлежащей работы данного продукта необ.ходимо соблюдение инструкций по 

при.У1енению.

6 ОБРАЗЦЫ
• Запрещается проводить тесты непосредственно на биолог ических образцах.
• Гесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на пилательной среде.
•Д.ЛЯ получения информации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-.Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просиу! 
обращаться к текущим рекомендациям (CLSI [3], СЛ-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 ПРОЦЕДУРА

7.1 Необходимые., но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. Х» 50294 или 12-16 дисков Ref. Х« 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекоУ1ендациям CLS1 [3]. EUCAST [6]. СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОКСАТИМ 5 мкг. Ref. X» 67718
• Бактериальные штаммы аля контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

• Лабораторное оборудование, необ.ходимое аля определения чувствительности к антибиотикам 
методом диекдиффузии в агаре.
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• Лабораторное оборудование, 
подавления роста.

необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны

7.2 Процедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 Контроль качества

Диски с антибиотиком

Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 
Пределы контроля качества

Klebsiella pneumoniae А Т С С  700603

ЦЕФОТАКСИМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 5/10 
мкг (С С 0 1 5 )- ЦЕФОКСАТИМ 5 мкг 
СОХ5)

С С 0 1 5 -С 0 Х 5 > 3  мм*

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения.

7.4 Интерпретация результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.

Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL

< 5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других р-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии А тр С , карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9̂ ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

9.1, Аналитические функциональные характеристики

9.1.1 Измерение точности
Повторяемость и промежуточная точность иccлeдoвaJ^иcь для диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 5/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов {Escherichia 
coli АТСС 25922 и Klebsiella pneumoniae АТСС 700603). Данная панель тестировалась на повторяемость 
в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную точность в трех повторениях двумя 
операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день. Рассчитывазся средний диаметр, 
стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

Критерии приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9.1ЛЛ Повторяемость

Шта.ммы >
Средний диаметр 
зоны подавления 

- роста, м.м
SD CV

Е. соП АТСС 25922 10 29 0,0 0,0 %
К. pneumoniae АТСС 700603 10 24 0,0 0.0 %

100 измеренных диаметров соответств\ют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9ЛЛ.2 Промежуточная точность

Повторяемость Между
иcпOvlнитeлями Между днями В пределах 

лаборатории

Штаммы

t

N

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм

SD CV SD СУ SD СУ SD СУ

!£■. соП АТСС 25922 30 27,9 0.36 1.3 % 0-00 0.0% 0,41 1,5 % 0,55 2.0 %
pneumoniae АТСС 

1700603 30 23,6 0.41 1.7% 0,39 1.6% 0.55 2,3 % 0,79 3.3 %

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9Л.2 Правильность
Правильность тестировазась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФОТАКСИМОМ -  КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 5/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны подавления роста и проводилось сравнение с анаю гичным 
показателем для диска с ЦЕФОТАКСИМОМ 5 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность 1
1
!
1

Штамм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК 
-СИМА

Средняя
разница

аз(аметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК 
-СИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, VIM 

ЦЕФОТАК 
-СИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Диапазон 
диаметров 

только 
диска с 

ЦЕФОТАК 
-СИМОМ

Критерии
приемлемости

Е. соН
АТСС
25922

29 28,8 0.3 27.9 27,6 0,4 25-31

увеличение < 
2 мм

относительно 
диска с 

ЦЕФОТАКС 
ИМОМ

К.
pneumoniae
АТСС
700603

24 17 7 23.6 17,1 6,5 12-18

увеличение > 
3 мм

относительно
диска

сЦЕФОТАКС
ИМОМ

*КК: К  швужтовая кислота

100 % из.меренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛА1-10ВОЙ КИСЛОТЫ 5/10 мкг (Ref. 12010679) 
и.меют приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с 
ЦЕФОТАКСИМОМ 5 мкг (Ref.67718).
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Наименование мелицннского изделия
Диски для определения чувствительности к ангибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефотаксим + к.'швулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CLAVULANIC ACID 5/10 
pg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Специфическое назначение для обращения на территории Российской Федерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Принцип метода (дополнение к инструкции но применению)
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

Показания
Диски предназначены для полуколичественно10  определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено иск.лючительно д.ля профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC 
ACID 5/10 цg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп.

Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диаг ностики.

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
№ п/п Наименование лекарственного средства
1. Цефотаксим
2. Калия клавуланат

Пр1шечшше: МеОицинское тде.те содержит лекарственные средства, которые после анампа при шаиы не н.менпцнм каких-либо 
остаточных рисков. Материалы отбирались согласно действующему шконодательству.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения
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M am epuaihi че.ювеческого происхож детш: •
He применимо. Медицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения

Материалы животного происхождения:
Материалы ж ивотного происхожОеиия:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материазы животного происхождения.

Перечень и описание материалов медицинского изделия  ̂Bcryiiaioiiuix в иеиосредствениый 
контакт с телом пациента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни огюсредованно.

Комплект носгавки
Диски для определения чувствительности к анзибактериазьным препаратам в in vitro 
диаг ностике поставляются в следующих вариантах комплектации:
Диски цефотаксим * к-завулановая кислота 5 10 мкг (CHFOTAXIME CLAVULANIC ACID 5 10 
pg), (4x50) штН уп.) штН уп.

")кспл\атационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: wvvw.bio-rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (доиолиеине к инструкции но применению)
Необходимые., но неиредоставленные материалы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. №  50294 или 12-16 дисков Ref. №  50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОКСАТИМ 5 мкг. R e f №  67718 67718 (Регистрационное 

удостоверение №  ФСЗ 2009/04380)
• Ана.зизатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2009/05103)

*Иа территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Ана.зизатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи вн\ греннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Апа-зизатора 
бакзериологического «АДАЖИО» (ADAGK3) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

Срок хранения (стабильность)
Стабильность в peavibHOM времени (срока годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от от + 2 до +8 °С в 
сухом месте до указанного срока годггости (срок годности см. на узгаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

Срок годности с даты ни отовления сосзавляет для:
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Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CLAVULANIC ACID 5/10 
l^g), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максиму м 24 месяца.

Стабильность после вскрытия упаковки и помещения картриджа с лисками в диспенсер 
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температу ре хранения от + 2 до 
+8 °С для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CLAVUEANIC ACID 5/10 
|ig). (4x50) шт/1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 4 недели, при хранении вскрытого картриджа в 
диспенсере с влагопоглатителем.

Стабильность в реальном времени в условиях транспортировки с даты изготовления 
сосз авляет д»зя:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIM E + CEAVULANIC ACID 5/10 
pg), (4x50) шт/1 уп.) ш т'! уп. -  максимум 24 месяца.
Надлежащие условия транспортирования при температуре от + 2 до +8 °С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Условия транспоргировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температу ры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных рес\ рсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимум\ 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры. расположен}{ые в 
муниципалитетах.
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Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных дисков 
При утилизации и уничтожении изделий с истеки]им сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям но утилизации и уничтожению 
потенциа.зьно инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя  ̂ уполномоченною 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинскою  учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производигель 1 арантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
у казан на у паковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с 0 1 раниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064. Пижний Сусальный перечлок, дом 5, стр. 5А, Тел: т7  495 721-14-04, 
Ф акс:(495) 721-14-12

Претензии по качеству (рек^замации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рек-замация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рек-замации обращаться к 
производителю и или уполномоченному представителю производителя.

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с 0 1 раниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064. Пижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5Л 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info russia(« bio-rad.com
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«БиО‘Рад Лабораториз» Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, 
бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3
Тел.:+33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: -33 (0) 1 47 41 91 33

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro

диагностике, вариант комплектации:

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 5/10 мкг (CEFOTAXIME +

CLAVULANIC ACID 5/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
«Био-Рад», Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3

Одобрено «Био-Рад» 
Дата: 09 августа 2022 г.

(Подпись)
Я, нижеподписавшаяся Изабель ВАРЕИ, 
нотариус г. Париж, удостоверяю 
исключительно подпись г-жи Сильви 
Фернез, поставленную на настоящем 
документе.
Париж, 19 августа 2022г.

Подпись
(Подпись)
Сильви Фернез
Заместитель директора по нормативно-правовому 
регулированию

Штамп
(Штамп)
«Био-Рад»
Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар 
Раймона Пуанкаре, д. 3 
Идентификационный номер предприятия в 
системе Siret: 789 947 322 000102022

«Био-Рал»
Акционерное общество yiipomennoi о гипа с акционерным камптаюм в 254 968 187 евро; Регистрационный номер в Торговом peec ipe [ 
Нантер: 789 947 322; Номер плателышжа НДС в БС: FR 58 789947322; Идентификационный номер предприятия в системе Siret: 789 
947 322 00010



Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

/ / / / /Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- f  (  ^—
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Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

Диски для определения чувствительности к антибактериальным 
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации: 

Диски бензилпенициллин 1 МЕ (BENZYLPENICILLIN 1 IU),
(4x50) шт/1 уп.

П роизводитель:
B io -R a d , 3 bou levard  R aym o nd  P oincare , 92430 M a rn e s -la -C o q u e tte , F ra n c e

A p p ro v e d  by  
B io -R a d  
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Paris, id
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Бензилпенициллин 1 ME
^ 4 x 5 0 R e f .  6 7 7 8 8

Исследование чувствительности к противомикробным препаратам

I V D С € 0459

т 0001277-2021/09

Инструкция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.

BIO-RAD
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1 Н А З Н А Ч Е Н И Е
Диск с антибиотиком бензилпенициллин 1 ME используется в качестве полуколичественного метода для 
определения категории клинической чувствительноси in vitro штамма бактерий к антимикробному 
препарату. Тест проводится из калиброванной посевной чистой и свежей культуры бактериального 
штамма или из положительной гемокультуры. Диаметр зоны подавления роста измеряется вручную или 
с помощью автоматизированных систем.

2 К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  И  П О Я С Н Е Н И Е  М Е Т О Д А
Антибиотикоустойчивость представляет собой всемирную угрозу для здоровья человека. Проблема 
усугубляется ненужным и неправильным применением антибиотиков широкого спектра действия. 
Одним из способов обеспечить правильное лечение и замедлить развитие антибиотикоустойчивости 
является аназиз профиля чувствительности инфекционных бактерий.

Тестирование антимикробной чувствительности используется для определения того, какой 
противомикробный препарат(ы) будет подавлять рост бактерий, вызывающих конкретную инфекцию. 
Результаты теста помогут врачу решить, какие лекарства будут наиболее эффективны при лечении 
инфекции.

Если эмпирическое лечение назначено до получения результатов тестирования антимикробной 
чувствительности, его .можно скорректировать и заменить на более эффективные антибиотики.

3 П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
Бумажный диск, пропитанный определенной концентрацией антибиотика бензилпенициллин, наносится 
на поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. Антибиотику дают возможность распределиться в агаре, в результате чего образуется 
градиент концентрации. Рост бактериального штамма подавляется на расстоянии от диска, которое 
связано, среди прочих факторов, с чувствительностью микроорганизма к антибиотику на диске. После 
инкубации измеряется зона подавления роста вокруг диска и сравнивается с критическими значениями 
для тестируемого антибиотика, чтобы определить клиническую категорию чувствительности 
(устойчиво, промежуточно, чувствительно). Диаметр зоны подавления роста пропорционален 
чувствительности тестируемого бактериального штамма.

Описанный здесь метод представляет собой диско-диффузионный метод тестирования 
антибиотиковой чувствительности [1] и основан на стандартизированной процедуре, опубликованной 
ВОЗ [2] и принятой CLSI (Институтом клинических и лабораторных стандартов), EUCAST (ЕКТЛЧ 
Европейским комитетом по тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам), СА- 
SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам Французского общества микробиологов и ЕКТАЧ 
Европейским комитетом по тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [4, 6, 
9] в качестве согласованного стандарта (периодически пересматривается).

4 Д И С К И
4.1 О п исание
Диски компании «Bio-Rad» (Био-Рад) представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), 
изготовленные из абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией 
антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованнь[.х в

О бозначение на эти кетке О писание
Ф орм а

вы пуска
Бензилпенициллин 1 ME 
PNG1 1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 

антибиотиком бензилпенициллин 1 ME 4x50

4.2 Требования к  хранению  и обращ ению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картридж с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно описанию ниже:

• После вскрытия картриджа с дисками, их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 до +8
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°С в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после применения дисков, диспенсер следует хранить при температуре +2 -8 °С в сухом 
месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 6 недель.

5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентно.му органу.
5.1 М еры  предосторожности по вопросам здоровья и безопасности;

•  К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квалифицированные 
работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь со средой надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материдзы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

•  Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. наличие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 М еры  предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 П од готовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 

температуре (18-30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температуры 18-30 °С более 

8 ч, не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить использование 
данных картриджей [3].

5.2.2  Процедура
• Д.ЛЯ обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 О Б Р А З Ц Ы
• Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
• Тесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде 

или из положительных гемокультур,
• Д.ЛЯ получения информации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры 

бактериа-льного штамма или положительной ге.мокультуры, посеве на чаши с агаром Мюллера-Хинтона, 
температуре и времени инкубации просим обращаться к текущим рекомендациям CLSI, EUCAST, СА- 
SFM/EUCAST [4, 6, 9, 10].

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимы е, но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков : 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI, EUCAST, CA-SFM/EUCAST
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[4, 6, 9, 10].
• Бактериальные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.
• Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам 

методом диекдиффузии в агаре.
• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны 

подавления роста.

7.2 П роцедура анализа
См. инструкции, рекомендуемые CLSI, EUCAST, CA-SFM/EUCAST [4, 6, 9] для проведения процедуры 
тестирования на чувствительность к антибиотикам и интерпретации результатов. В рекомендациях 
представлены стандартизированные методики подготовки посевного материала, инокуляции чашек 
Петри, выбора и расположения дисков с антибиотиками, температуры и времени инкубации.

Также всегда следует применять Надлежащую лабораторную практику.

7.3 К он тр о л ь  качества
Диск с антибиотиком Приемлемый диаметр зоны подавления роста (мм) 

Пределы контроля качества
Бензилпенициллин 1 ME Staphylococcus aureus А Т С С  29213

12-18 мм
См. рекомендации EUCAST [7].

7.4 И н тер п р етац и я  результатов
Точно измерьте диаметр зоны подавления роста вокруг диска бензилпенициллин 1 ME. См. критические 
диаметры, указанные в рекомендациях (EUCAST [8], CA-SFM/EUCAST [9]). В зависимости от 
измеренного диаметра и критических диаметров тестируемого микроорганизма можно дать 
клиническую классификацию.

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Точность измерения зоны подавления роста может варьироваться в зависимости от пользователя. 
Она может влиять на клиническую классификацию (устойчиво, промежуточно, чувствительно...). Эту 
неопределенность необходимо учитывать, как только результаты интерпретации приближаются к 
изменению классификации.

• Окончательная интерпретация, как и все лабораторные интерпретации, может быть основана не на 
результатах одного теста, а на обзоре клинических данных и биохимических, цитологических и 
иммунологических результатов.

9 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  

А н ал и ти ч ески е  ф ункциональны е хар актер и сти ки

9.1 И зм ерение точности
Повторяемость и промежуточная точность изучались для диска бензилпенициллин 1 ME на 
прецизионной панели, состоящей из 1 штамма {Staphylococcus aureus АТСС 29213). Данная панель 
тестировалась на повторяемость в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную 
воспроизводимость в трех повторах двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день. 

Рассчитывались средние диаметры, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К р и те р и и  приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%

9.1.1 П овторяем ость
Ш там м ы Кол-во 1 Средний диаметр, мм SD C V
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S. aureus, АТСС 29213 10 13,3 1 0,48 3,6 %
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9.1.2 П ром еж уточная точность

Повторяемость
М ежду

операторами
М ежду днями

В пределах 
лаборатории

Ш там м ы \ Средний  
диаметр, мм

SD C V SD C V SD C V SD C V

S. aureus, АТСС 29213 30 14,5 0,45 3,1 % 0,00 — 0,57 4,0 % 0,73 5,0 %
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.2 П равильность
Правильность проверялась в ходе исследований точности: для каждого диска бензилпенициллин 1 ME, 
протестированного на 1 штамме, средние значения сравнивались со стандартным диапазоном диаметров

Ш там м ы

Повторяемость  
(Средний диаметр 
зоны подавления 

роста, мм)

Внутри партии  
(Средний диаметр 
зоны подавления 

роста, мм)

М ежду партиями  
(Средний диаметр  
зоны подав.1 ения 

роста, мм)

Стандартны й  
диапазон диаметров 

зон подавления роста 
(мм)

S. aureus. АТСС 29213 13,3 14,5 13,4 12-18
00 % измеренных диаметров находятся в пределах стандартного диапазона диаметров.
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(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.
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Европейский комитет по тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам.
8 EUCAST; Таблицы точечных разрывов для интерпретации МИК и диаметров зон версии 11.0 
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противомикробным препаратам.
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BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз, Инк».
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Д О П О Л Н Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Н аи м ен о в ан и е  м ед иц ин ского  изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации;
Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 Ш), (4x50) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

О бл асть  при м ен ени я
Клиническая лабораторная диагностика.

С пециф ическое н азначени е для обращ ения на тер р и тор и и  Российской Ф едерации  
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

П р и н ц и п  метода (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

П о казан и я
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Д и с ки  бензил пеницил л ин 1 M E  ( B E N Z Y L P E N IC IL L IN  1 Ш ) ,  (4x50 ) ш т /1  уп.
Тест проводится из калиброванной посевной чистой и свежей культуры бактериального штамма.

П р оти в оп о казан и я
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

Побочны е действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

И нф орм ация о л екарств ен н ы х средствах в составе м ед и ц и н ского  изделия

№ п/п Наименование лекарственного средства
1. Пенициллин натрия

П р и м е ч а н и е :  Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа признаны не имеющим 
каких-либо остаючных рисков. Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

Перечень м атериалов ж и в о тн о го  и (и л и ) человеческого происхож дения

Материачы человеческого происхождения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения

Материалы ж ивотного происхождения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.
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П еречень и описание !иатериалов м ед иц ин ского  изделия, в ступ аю щ и х в непосредственны й  
к о н т а к т  с телом п ац и ен та  (телом  чел овека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

К о м п л е к т  п оставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:
Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 Ш), (4x50) шт/1 уп

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.corn) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
Необходимы е, но не предоставляем ы е м атериалы

• Диспенсер дисков *: 6-7 дисков Ref. №  50294 или 12-16 дисков Ref. №  50295
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2009/05103)

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.
**Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

С р о к  хранен ия (стабильность)
CTa6HvibHOCTb в реальном  времени (срок годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения срока 
годности изделие использовать запрещено.

С р о к  годности с д аты  изготовления составляет для:
Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 lU), (4x50) шт/1 уп -  максимум 24 
месяца.

С табил ьн ость  после в скр ы ти я  у п а к о в к и  и пом ещ ения к а р тр и д ж а  с д и скам и  в диспенсер  
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от + 2 до 
+8 °С для:
Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 Ш), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 6 
недель, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере с влагопоглатителем.

С табил ьность  в реальном времени в условиях тр а н с п о р ти р о в ки  с даты  изготовления  
составляет для:



кай1

z § Bio-Rad,
France

Диски бензилпенициллин 1 ME (BENZYLPENICILLIN 1 lU), (4x50) шт/1 yn. -  максимум 24 
месяца.
Надлежащие условия транспортирования при температуре от + 2 до +8 °С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

С тер и л и зац и я
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требования к  техн и ческо м у обслуж иванию  и рем онту м ед иц ин ского  изделия  
Не применимо для данного медицинского изделия.

У сл о в и я  тр ан сп о р ти р о в ки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не
подлежат.

Требования к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

У ти л и за ц и я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

У ти л и зац и я  отходов у п а к о в к и
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных дисков 
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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Г а р а н ти й н ы е  обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Ф акс:(495) 721-14-12

П р етен зи и  по качеств у  (р е кл а м а ц и и )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У п о л н о м о ч ен н ы й  представитель в Р Ф
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» 
Лаборатории»)
105064, Нижний Суса-зьный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia@ bio-rad.com

(ООО «Био-Рад
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Перевод с английского и французского языков па русский язык

(Логотип)
«Био-Рад»

«Био-Рад Лабораториз» Франция. 92430 Марн-ла-Кокетт. 
бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3
Тел.: -33 (0) 1 47 95 60 00 
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Одобрено «Био-Рад»  
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Подпись
(Подпись)
С ильки Ф ернез
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Ш там п

(Штамп)
«Био-Рад»
Франция. 92430 Марн-ла-Кокетт. бульвар 
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системе Sirel: 789 947 322 00010
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- Д ^



Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать четвертого января две тысячи двадцать третьего года 
Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

>еестре; № 62/137-н/77-2023- 
3̂  совершение нотариального действия: '\<ц̂ оо РУб-

Ф.А. Квитко

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью ^  лист(а) (ов)

Нотариус
Ф.А. Квитко
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Цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг
^ 4 x 5 0 Ref. 12012123

Полуколичественное исследование для выявления'штаммов Enterobacterales с использованием р- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL)____________________________________________

I V D С € 0459

0001277  -  2021/09

Инструкция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.

BIO-RAD
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1 Н А З Н А Ч Е Н И Е
Диск с антибиотиком цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к (3-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  И  П О Я С Н Е Н И Е  М Е Т О Д А

Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по АшЫег и подавляются ингибиторами р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов). CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефепимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефепима. Диски, содержащие 30 мкг ЦЕФЕПИМА и 
30/10 мкг ЦЕФЕПИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ, наносятся на поверхность чашки с агаром 
Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом бактерий. После инкубации 
измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФЕПИМОМ 30 мкг и диска с ЦЕФЕПИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг.
Разница между двумя диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL.

4 Д И С К И  
4Л  О писание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на эти ке тке О писание
Ф орм а

вы пуска
Цефепим + клавулановая кислота
30/10 мкг
CFE40

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефепим + клавулановая кислота 
30/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Требования к  хранению  и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от 2 до +8 °С 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре от + 2 до +8 °С в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента^пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национазьному компетентному органу.

5.1 М еры  предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для анализа допускаются только квазифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциазьными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материазы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержази возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
регионазьны.ми и национазьными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. назичие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материаза доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 М еры  предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировазись при комнатной 

температуре (от +18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые на.чодились в условиях температуры от +18 до +30 
более 8 ч, не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить

использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Д.ЗЯ обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 О Б Р А З Ц Ы
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
• Гесты необ.ходимо проводить на свежи.х, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Д.ЗЯ получения информации о подготовке посевного материаза из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращаться к текущим рекомендациям (CLSI [3], CA-SFM EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимы е, но не предоставленные м атериазы
• Диспенсер дисков; 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим реко.мендациям CLSI [3], EUCAST [6], СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком: ЦЕФЕПИМ 30 мкг, Ref. № 66098.
• Бактериазьные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

• Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам 
методом диекдиффузии в агаре.

• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны
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7.2 Процедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLS1 [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 Контроль качества

подавления роста.

Разница между диаметрами 
Пределы конт

зон подавления роста (мм) 
роля качества

Диски с антибиотиком Klebsiella pneumoniae 
АТСС 700603

Escherichia соИ АТСС 25922

ЦЕФЕПИМ + КЛАВУЛАНОВАЯ 
КИСЛОТА 30/10 мкг (CFE40) - 
ЦЕФЕПИМ 30 мкг (FEP30)

CFE40-FEP30>2mm* CFE40-FEP30<2 мм*

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения

7.4 И н тер п р етац и я  результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.
Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL
<5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других Р-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии АтрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 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

9.1 А н ал итические ф ункциональны е хар актер и сти ки

9.1.1 Измерение точности
Повторяемость и промежуточная точность были изучены для диска с ЦЕФЕПИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов 
(E s c h e r ic h ia  соИ  АТСС 25922 и K le b s ie lla  p n e u m o n ia e  АТСС 700603). Данная панель тестировалась на 
повторяемость в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную 
воспроизводимость в трех повторениях двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами 
в день.
Рассчитывался средний диаметр, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К ри терии  приемлемости
1. Дтя повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Дзя промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9.1.1.1 Повторяемость
Ш там м N Средний диаметр  

зоны подавления 
роста^.мм

SD C V

Е. соН АТСС 25922 10 34,5 0,53 1,5%
К. pneumoniae АТСС 700603 10 29,1 0,32 1,1%

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9.1 .1 .2  П ром еж уточная точность

Повторяемость
М еж ду

операторами
М еж ду
днями

В пределах  
лаборатории

Ш там м  ы N

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм

SD CV SD CV SD С У SD С У

|£. соП АТСС 25922 30 32,8 0,61 1.8 % 0.33 1,0% 0,81 2,5% 1,07 3,3%
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 27,5 0.68 2,5% 0,63 2,3% 0,61 2,2% 1,11 4.0%

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.1.2 Правильность
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФЕПИМОМ + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны подавления роста и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем только диска с ЦЕФЕПИМОМ 30 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность

Критерии
приемлемости

!

11
! Ш тамм
i

1

Средний
диам етр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц Е Ф Е П И М А  

+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц ЕФ ЕП ИМ А

Средняя
разница

диаметров,
мм

Средний
диам етр

зоны
подав.ления 

роста, мм 
Ц Е Ф Е П И М А

+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
Ц ЕФ ЕПИМ А

Средняя
разница

диаметров,
мм

Е соИ АТСС 
25922 34,5 34,0 0,5 32,8 33,0 0,3

\величение <5 
мм

относительно 
диска с

ЦЕФЕПИМОМ

К.
pneumoniae
АТСС
700603

29,1 16,0 13,1 27,5 15,5 12,0

увеличение >5 
мм

относительно 
диска с

ЦЕФЕПИМОМ
*КК: Кюву. шновая кислота

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФЕПИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг (Ref.12012123) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны хля каждого штамма в сравнении с ЦЕФЕПИМОМ 30 мкг 
(Ref.66098).

10 Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
1 Брендфорд, П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и 
обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rev 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
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3 CLSI; Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
M l00, 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн, 
Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST; Комитет по антибиотика.м. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский ко.митет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз. Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
правообладателей.

Bio-Rad («Био-Рад»)
3. бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.: ^33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс:-̂ 33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com

С€ 0459

2021/09
0001277
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Д О П О Л Н Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Н аи м ен ован ие мелицинскч)! о 1плелин
Диски для определения ччвствитсльности к антибактериальным препаратам в in \iiro 
лиатиостике. варианты комплектации:
Диски цефепим ^ клав\лаиовая кислота 30 10 мк1 (CER-PIMh ^ CLAVL'LANIC ACID 30' 10 ug). 
(4x50) шт 1 >11.
(по текст> инстрхкиии по применению; Диски компании «Ьио-Рал». лиски, и'иелие. продхкт, 
хтелицинское и тлелие)

О бласть п ри м енени я
Клиническая лабораторная лиагностика.

С 11е1П1ф ическое н а ш а ч е н и е  лля обращ ения на le p p H io p im  Российской Ф елерании
Диски прелттачначетты лля пол>количествснтюто опрслелеттия чхветвительтюеш штамма 
бактерий к антттбактертт;т.1ьт1ым ттрепаратам в ш vitro диатностике. Диаме1р зоны подавления 
роста вокрхт дисков измеряется вр\чн\ю или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессиона.тьно( о применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

П р и н ц и п  метола CionOviiieinie к  н н с 1 р укц и и  по п ри м ен ени ю )
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедхры использования медицинскою 
изде.тия периолттчески пересматриваются. Используйте акт\а.тьные версии.

П о к а  танин
Диски предназначены лля полхко.тичесгвенното определения ч>вствите.тыюсiи штахтма 
бактерий к антибактершетьттым препаратам в in \ itro диаг ттостике. Диаметр зоны подавления 
роста B O K p x i  дисков измеряется вр>чн>ю или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
преднад1ачено исключительно для профессиона.тьно1 0  применения медицинскими
работ никами в области клинической лабораторной диат ност ики.

Д и с ки  неф еним +  кл ав ул ано в ая кисл ота 30 /10  м кг (C E E E P IM E  +  C l.A V  L I .A M C  АС 1П 
30/10 ц«), (4 \5 0 )  ш  г/1 ун.

I ест используется для полуколичест венного определения Enterobacterales с фенот ином 
>С1ойчивости к (3-лактамазам расширенною спектра (ESBL).

Проз ивопока^ания
Ие применимо. Изде.тие предназначено для к-шнической лабораторной диагностики.

Побочны е лейст вия
Не применимо. Изделие предназначено для к.тинической лабораторной диагностики.

.Vi) п/ п Наименование лекарственного средства
1. 1 Цефепим i
*) 1 Калия тставу.танат 1

Примечание: \k iuntunLKi.e и и)е те <.о>)ер тши 1екор<.И1ненные которые le ина.т ;о при иншы не илк н-шим кстих- ни'
(|̂ .l̂ huul■̂ шы̂  piiLKoe. Miimepuaibi (.тоири.шсь ^ое.инио Oeiiuiie\ ыт(ем\ ioKOH(-(kinie.mi.iim\

Материалы чеаоаеческоео происхо.жоеиия:
Не применимо. А1едицинское изделие не содержит материалы человеческого ттроисхождения
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М а те р и а л ы  ж и в о тн о го  происхож дения:
М и т е р и а ш  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж 'О е и и я :

1!е применимо. VleanuuncKoe м'иелие нс содержит материа.1ы животного происхождения.

П еречень и описание материалов \ 1елицииск’01 о и и е л и я , в с гх н а ю ш и х  в непосредственны й  
к о ш а к !  с телом п ац и ен та  (те^юм человека)
Не применимо. Медицинское шдедие не контактир\ет с телом пациента (телом человека) ни 
напрямчю. ни опосредованно.

К о м п л е к т  поставки
Лиски для определения чувствительности к антибак1ериальным препаратам в in vilro 
диа1 мостике поставляются в следующих вариашач комплектации;
Лиски цефепим ^ клавулановая кислота 30 10 мк1 ((L’F̂ FI^PIM 1- ^ CL.AVUL.ANIC ACID 30 10 pg). 
(4x50) шг 1 у п.

Акс[1луатационная документация (инструкция но применению) не входит в комплект поставки. 
')ксплуа1 ационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское ииелие. а 
также доступна в форме T.TeKipofinoro документа, размещенного на сайте нроизводителя (сайт 
проитводитедя: vs и v\ Ъю-гаО it.) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (дополнение к  и н с 1 р у кн и и  по п рн м еп ен нк))
Необходимые., но непредоставлеины е м атериалы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. 502̂ ^4 или 12-16 дисков Ref. 50295 
•Диск с антибиотиком: ЦРФОКС.ЛТИМ 30 мкг. Ref. Лу 66098 (Регистрационное 

удостоверение AF ФСЗ 200904380)
• Анатизатор бактериологический «АД.ЛЖИО» (ADACilO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение .NF ФСЗ 2009/05103)

*На герритории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Ана1изатор бактериодо! ический «АДАЖИО» (AD.ACilO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прикладного программною 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Приншш работы «Анатизатора 
бактериоло! ического «АДАЖИО» (.ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

V

с р о к  хранения (стабильность)
С табил ьн ость  в реальном времени (ср о ка  годности)
DroT продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с лисками при температуре от ^2 до +8°С в 
сухом месте до указанного срока годности (срок годности см. на у паковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

М а кс и м а л ь н ы й  срок годности с д аты  и и о то в л е н и я  составляет для:
Диски цефепим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CFFHPIMH ^ CFAVL4.AN4C ACID 30/10 ug). 
(4x50) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.



/ч
Bio-Rad,
France

С табил ьн осгь  после в скр ь м и я  у п а ко в ки  И п ом ещ ения ка р тр и д ж а  с л и скам и  в диспенсер  
(в процессе использования]
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с вдагогюглатителем (в процессе исполыования) при температуре хранения от +2
до -^8^С для:
Диски цефепим ^ клавулановая кислота 30 10 мкг (CEFEPIME ^ CLAVULANIC АСИЗ 30/10 ug). 
(4x50) шт 1 уп. -  максимум 4 педели, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере с 
влагопогла! ителем.

C’laoHvibHOCTb в реальном времени в условиях транспоргировки с далы ииоговления 
сосчавляег для:
Диски цефепим * клавулановая кислота 30 10 мкг (CEFEiPIME CLAVULANIC ACID 30-10 ug). 
(4x50) шт 1 уп. -  \iaKcnvi>M 25 месяцев.
Надлежащие условия iранспортирования при re\inepaiype от ^2 до ^8^С не влияют на 
с 1абильнос1 ь ииелия. После гранс[к>ртирования продукт стабилен до ис1 ечепия срока 
годности.

С терил и  зация
Изделие поставляемся нестерильным. Не подлежим повторном) использованию и или 
стерилизации пользователем.

Требования к  те хн и ч еско м у  обслуж иванию  н рем онту м ед иц ин ского  и зделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

V словия тр ан сп о р ! ировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры гранспорм ирования от ^ 2 до *8 ^С.
Итмелия. гранс[юртирован[{ые с нарушением гемперамурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
не1 ативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении чсловий 
применения и мер предосторожности, у казанных в инструкции.

У  гилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны у тилизировагься в соогветсгвии с местными 
государственными и/ггли больничными нормативными требования\ги.
Нрав1г.1ьное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохраттемие природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Уги.ш запия отходов у паковки
Упаковка продукции E3io-Rad («Био-Рад») разработана с ттельто сведения к минимуму 
затрязнеттия окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные от.ходы должны утилизироваться в местных 
ттунктах сбора упаковки, в спетщатизттрованные контейнеры, распо.юженные в 
мчницттпалит етах.

У 1н .1изация изде.ш я с истекщ иУ! сроком  годности и отходов, испо .1ь з о в а п н ы \ дисков
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При утилизации и уничтожении изделий е исгекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официа.1ьным инсгрукциям по утилизации и у ничтожению 
потенциа.1ьно инфекционного и химического материаза. принятыУ! на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросау|и в стразегии управления от.ходами является оптиушзация тактик и 
подходов к конечным продукзам. а закже миниушзация в о зую ж н о ю  за1рязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно п о л у ч и т ь  > производителя уиолномоченного 
представителя производителя.
Утлизация должна проводиться в соответсзвии с местными нормами закоподательсзва. а 
также в соответствии с протоколами медициттского учреждения, где и с п о л ь з у тотся данные 
У1едицинскт1е изделия. Ые у з илизировать совместно с бытовыути отходами.

Гараи  тинны е обя таi ельсз ва
Производите.ть гарантирует соозветсгвие характеристик ииелия заявленньтут в 
)кспл>атационной докуметации при усл о в и и  применения в соответствии с инструкцией и 

по назначению, предусуютренноуту производителеуг
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годносттт при соблюдении усл о в и й  1 раттстюртироваттия. хранеттия и применения, указаттных в 
иттструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросаУ!. связаннт>1У1 с качествоут изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченноуту представителю ттроизводителя на территории РФ:
Обтцество с отраничеттной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»). 105064. Нижний Суса,тьный переулок, доут 5. сзр. 5А, Гел; ^7 495 721-14-04, 
Факс:(495)721-14-12

П р еген зии  по ка ч е с гв у  (р е км а ч а ц и и )
Порядок гтредъявления реклаутаний и ответов на них ретулируется траждаттскиут правом. 
Рек.таматтия уюжет ттредъявляться только потакиут воттросаут. которые не являлись предметоут 
ттрттемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживаттием изделия, ттеоб.ходимо обратиться к 
Уполномочеттному представителю производителя. В случае ретсзамации обращаться к 
производите.тю и и.зи утюлтюуюченноуту гтредставите.1то ттроизводителя.

> полном оченны й представи гель в РФ
Общество с отраничентюй ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064. 1-1ижт1ий Суса.тьный переулок, дом 5. стр. 5Л 
Тел: -7 495 721-14-04. Факс: (495̂ ) 721-14-12 
E-mail: into russia(n bio-rad.com
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1 Н А З Н А Ч Е Н И Е
Диск с антибиотиком цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг третьего поколения, используется 
в качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  И  П О Я С Н Е Н И Е  М Е Т О Д А

Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами Р-лактамаз (клавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
P s e u d o m o n a s  a e r u g in o sa  [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановая кислота, совместно с цефтазидимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефтазидима. Диски, содержащие только 10 мкг 
ЦЕФТАЗИДИМА и 10/10 мкг ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 10 
мкг и диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 10/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [4, 5].

4 Д И С К И  
4Л О писание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на эти кетке О писание
Ф орм а

вы пуска
Цефтазидим + клавулановая кислота
10/10 мкг
CCZ20

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефтазидим + клавулановая 
кислота 10/10 мкг

4x50

4.2 Требования к  хранению  и обращ ению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температу ре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 до +8 °С 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре от + 2 до +8 в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентному органу.

5.1 М ер ы  предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием дзя анализа допускаются только квалифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасньге 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. наличие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 М ер ы  предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 П одготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 

температуре (от +18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температуры от +18 до +30 

°С более 8 ч, не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить 
использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Для обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 О Б Р А З Ц Ы
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде. 
•Дзя получения информации о подготовке посевного материаза из свежей чистой культуры, 
посеве на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, 
просим обращаться к текущим рекомендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST)
[6]).

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимы е, но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3], EUCAST [6], СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком; ЦЕФТАЗИДИМ 10 мкг, Ref. № 76298.
• Бактериазьные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам

« > ►
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методом дискдиффузии в агаре.
Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны 
подавления роста.

1 J .  П роцедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики дтя подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7.3 К о н тр о л ь  качества
Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 

Пределы контроля качества
Д и с ки  с антибиотиком K le b s i e l l a  p n e u m o n ia e  А Т С С  700603

ЦЕФТАЗИДИМ + КЛАВУЛАНОВАЛ 
КИСЛОТА 10/10 мкг (CCZ20)- 
ЦЕФТАЗИДИМ 10 мкг CZD10)

CCZ20-CZD10>5 мм*

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения

7.4 И н те р п р е та ц и я  результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.
Р азн и ц а  диам етров Результат И нтер пр етац и я

> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL
<5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 
использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.
• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других р-лактамаз 

(высокий уровень экспрессии АтрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 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

9.1 А н ал и ти ч ески е  ф ункциональны е хар актер и сти ки
9.1.1 Изм ерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследовались для диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 10/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов 
( E s c h e r ic h ia  соИ  АТСС 25922 и K le b s ie lla  p n e u m o n ia e  АТСС 700603). Данная панель тестировалась на 
повторяемость в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную воспроизводимость 
в трех повторениях двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день.
Рассчитывался средний диаметр, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К р и те р и и  приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9.1Л.1 Повторяемость

Штаммы N
Средний диаметр 
зоны подавления 

. роста, мм
SD CV

Е. соИ  АТСС 25922 10 27,5 0,53 1,9%
К. p n e u m o n ia e  АТСС 700603 10 23,3 0,48 2,1%
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %. 

9,1.Промежуточная точность

Повторяемость Между
операторами

Между
днями

В пределах 
лаборатории

Штаммы N

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм

SD CV SD CV SD CV SD CV

Е. соП  АТСС 25922 30 27,1 0,52 1.9% 0.40 1,5 % 0,46 1,7% 0,80 3.0 %
К. p n e u m o n ia e  АТСС 
700603 30 22,2 0,48 2,2 % 0,0 0,0 % 0,66 3,0 % 0,82 3,7 %
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.2. npaBHwibHocTb
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 10/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны ингибирования и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем только диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 10 мкг.

В осп рои звод и м ость П ро м еж у то ч н ая  то ч н о сть

Д и ап азо н  
д и а м е т р о в  

т о л ь к о  
д и с к а  с 

Ц Е Ф Т А З И ­
Д И М О М

К р и т ер и и
п р и ем л ем о ст и

Ш т ам м

С редн и й
д и а м етр

зоны
п о д ав л ен и я  

роста , мм  
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А  + 
КК*

С ред н и й
д и а м етр

зон ы
п о д ав л ен и я  

роста , мм  
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А

С р ед н я я
р азн и ц а

аи а м е тр о в ,
мм

С редний
д и ам етр

зоны
п одавл ен и я  

роста, мм 
Ц Е Ф Т А ЗИ ­

Д И М А  
+ К К *

С редн и й
д и ам етр

зон ы
подав.зен и я 

роста , мм  
Ц Е Ф Т А З И ­

Д И М А

С р е д н я я
р азн и ц а

д и ам етр о в ,
мм

Е. соН
АТСС
25922

27,5 27 0,5 27,1 26,7 0,5 23-29

увеличение < 
2 мм

относительно 
диска с 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМОМ

К.
p n e u m o n ia e
АТСС
700603

23,3 11 12,3 22,2 11,1 11,2 6-12

увеличение > 
5 мм

относительно 
диска с 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМОМ

К ю в у л а н о в а я  к и с л о т а
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ 10/10 мкг (Ref. 12010680) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФТАЗИДИМОМ 10 мкг 
(Ref67298).

10 Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
1 Брендфорд, П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и
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обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rey 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
3 CLSI: Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
М100, 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн, 
Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST: Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST; Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз, Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
правообладателей.

Bio-Rad («Био-Рад»)
3, бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.:+33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс; ^33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com

С€ 0459

2021/09
0001277
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Д О П О Л Н Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Д Л Я  О Б Р А Щ Е Н И Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ского  изделия
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVXJLANIC ACID 
10/10 pg), (4x50) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

О бл асть  п ри м енени я
Клиническая лабораторная диагностика.

С пециф ическое н азначени е для обращ ен ия на тер р и то р и и  Российской Ф едерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

П р и н ц и п  метода (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
П р и м е ч а н и е :  Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

П о ка за н и я
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Д и с к и  цеф тазидим +  кл ав ул ан о в ая  ки сл о та  10/10 м к г  ( C E F T A Z ID IM E  +  C L A V U L A N IC  
A C ID  10/10 цg), (4x50 ) ш т /1  уп .

Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

П р оти в оп о казан и я
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

П обочны е действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

И н ф орм ац ия о л екар ств ен н ы х  средствах в составе медиц и н с ко го  изделия
№ п/п Наименование лекарственного средства

1. Цефтазидим
2. Калия клавуланат

Примечание: Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа признаны 
не имеющим каких-либо остаточных рисков. Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

П еречень материалов ж и в о тн о го  и (и л и ) человеческого происхож дения
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М ат ериаш  человеческого происхож дения:.
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения

М атер и алы  ж ивотного  происхож дения:
Материсиы ж ивотного происхождения:
Не применимо. Медицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.

П еречень и описание м атери алов  м едицинского изделия, вступаю щ их в непосредственны й 
к о н так т  с телом  пац иента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

К ом п лект поставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

П роцедура (дополнение к  инструкц ии  по прим енению )
Н еобходимые, но непредоставленны е м атер и ал ы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФТАЗИДИМ 10 мкг. Ref. № 76298 (Регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009/05103)

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет х:обой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

С рок хранения (стабильность)
С табильн ость  в реальном  врем ени (срока годности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от +2 до +8°С в 
сухом месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

С рок годности с д аты  изготовления со ставляет  для:
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Диски цефтазидим + клавулановая кислота'10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 |ig), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 24 месяцев.

С таб и льн ость  после в скр ы ти я  у п ако вки  и пом ещ ения кар тр и д ж а с д искам и  в диспенсер 
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от +2 
до +8°С для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 pg), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 4 недели, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере 
с влагопоглатителем.

С таб и льн ость  в реальном  времени в условиях тр ан сп о р ти р о вки  с д аты  изготовления 
составляет  для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC ACID 
10/10 pg), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 24 месяца;
Надлежащие условия транспортирования при температуре от +2 до +8°С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

С тери лизаци я
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Т ребования к  техническом у обслуж иванию  и рем онту м едицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Т ребования к  техническом у обслуж иванию  и рем онту м едицинского изделия 
Не применимо для данного медицинского изделия.

У словия тран сп орти ровки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

У тилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать зашите здоровья человека и окружающей среды.

У тили зац ия отходов у п аковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

У тили зац ия изделия с истекш им  сроком  годности и отходов, и сп ользован н ы х  дисков
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При утилизации и уничтожении изделий е истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г ар ан ти й н ы е о бязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Факс: (495) 721-14-12

П ретензии по качеству  (р еклам аци и )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У полном оченны й представи тель  в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia@bio-rad.com



Перевод с английского и (Ьранцузского языков на русский язы к

( Л о г о т и п )
« Б и о -Р а д »

«Био-Рад Лабораториз» Ф р а н ц и я , 9 2 4 3 0  М а р н -л а -К о к е т т ,  
б у л ь в а р  Р а й м о н а  П у а н к а р е , д. 3
Т е л . : - 3 3  (0 )  1 4 7  9 5  6 0  0 0  
Ф а к с :- ^ 3 3  ( 0 )  1 4 7  41 91 33

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro
диагностике, вариант комплектации:

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 10/10 мкг (CEFTAZIDIME + 
CLAVULANIC ACID 10/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
«Био-Рад», Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3

Одобрено «Био-Рад»
Дата: 09 августа 2022 г.

(

(Поди ись)
Я, нижеподписавшаяся Изабель ВАРЕП, 
нотариус г. Париж, удосюверяю 
исключительно подпись г-жи Сильви 
Фернез, поставленную на насюянк'м 
документе.
Париж, 19 августа 2022г.

Подпись
(Подпись)
Сильви Фернез
Заместитель директора по нормативно-правовому 
регулированию

Ш гамп
(Штамп)
«Био-Рад»
Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар 
Раймона Пуанкаре, д. 3 
Идентификационный номер предприятия в
системе Siret: 789 947 322 00010

2022

«Бпо-Рал»
Акционерное обшество >прошенно10 пша с акционерным капитаю м в 254 % 8 187 евро; Регистрационный номер в Торговом реестре г. 
Нантер; 78^ Q47 322; Номер м.шкмыцика НДС в ЬС. FR 58 789947322; Илентификашюнный номер прелприятия в системе Siret; 789 
947 322 ОСОЮ



Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- J

>



Р о с с и й с ка я  Федерация 
Г о р о д  М о с к в а

Двадцать четвертого января две тысячи двадцать третьего года 
Я , К в и т к о  Ф едор А л ександ рови ч , нотари ус  города М о с кв ы , 
свидетельствую  верность ко п и и  с пред ставленного  мне 
докум ента .

3apei] ано в реестре: №  62 /1 3 7 -н /7 7 -20 2 3 - Я  -  1 Я 
ение нотариального  д ействия : ^ 5  сх> руб .

Ф.Л. Квитко

Всего прошито, пронумеровано, скреп, 
печатью ijO  лист(а) (ов)

Нотариус
Ф Л
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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ 

(INSTRUCTION FOR USE)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Диски для определения чувствительности к антибактериальным 
препаратам в in vitro диагностике, вариант комплектации:

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + 
CLAVULANIC ACID 30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

П роизводитель:
B io-R ad, 3 bou levard  R aym ond  Poincare, 92430 M arnes-Ia-C oquette , F ra n c e

A pproved  by 
B io-R ad

D ate: 09.08.2022

Je soussignee Maltre Isabelle VAREILLE 
Notaire d Paris, certifie uniquement 
la signature deM. S u l \ j U L  FeS(\JBJL 
appoŝ e ^
Paris, ie Л I Л «

Й O L C ^ r  I jQ  2- 2-

(S ignatu re)
Sylvie F ern ez  

Assoc Dir, Regulatory Affairs

Bio-Rad
3, boulevard Raymond РЫпсагё

S tam p  92430Mames-la-Coquette-France
Slfet: 789 947 322 00010

2022

BiO‘ Rad
SAS au capital da 254 968 187 Buros. 789 947 322 RCS Nantarra - W TVA Intmcommunautaira FR 58 789947322 - Sirat 789 947 322 00010



Цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг
^ 4 x 5 0 Ref. 12012199

Полуколичественное исследование для выявления‘штаммов Enterobacterales с использованием р- 
лактамазы расширенного спектра действия (ESBL)_____________________________________________
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i ]
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Инструкция по применению соответствует Регламенту (ЕС) 2017/746.

BIO-RAD
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1 Н А З Н А Ч Е Н И Е
Диск с антибиотиком цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 

I устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  И  П О Я С Н Е Н И Е  М Е Т О Д А

Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса А по Ambler и подавляются ингибиторами р-лактамаз (юзавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1, 2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 

Iтестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефтазидимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефтазидима. Диски, содержащие 30 мкг 
ЦЕФТАЗИДИМА и 30/10 мкг ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 30 
мкг и диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 30/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [3, 4, 5].

4 Д И С К И  
4Л  О писание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

О бозначение на эти ке тке О п исан ие
Ф орм а

вы п уска
Цефтазидим + клавулановая кислота
30/10 мкг
ССА40

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефтазидим + клавулановая 
кислота 30/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Требования к  хранению  и обращ ению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от -ь 2 до +8 
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре + 2 до +8 в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.
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5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национальному компетентному органу.

5.1 М ер ы  предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обрашению с данным изделием для анатиза допускаются только квазифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциальными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства защиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материалы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержали возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и \тилизироваться в соответствии со всеми местными, 
региональными и национальными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. наличие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материала доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 М ер ы  предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 П одготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировались при комнатной 

температ\ ре (от + 18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температуры от +18 до +30 

°С более 8 ч. не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить 
использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Д.ЛЯ обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 О Б Р А З Ц Ы
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Для получения информации о подготовке посевного материала из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращаться к текл щим рекомендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 П Р О Ц Е Д У Р А

7.1 Необходимы е, но не предоставленны е материалы
• Диспенсер дисков; 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3]. EUCAST [6], СА- 

SFM /EUCAST[4].
• Диск с антибиотиком; ЦЕФТАЗИДИМ 30 мкг. Ref. № 66308.
• Бактериальные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутности Мае Farland 0.5.

• Лабораторное оборудование, необходимое для определения чувствительности к антибиотикам 
методом диекдиффузии в агаре.
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• Лабораторное оборудование, необходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны 
подавления роста.

7.2 П роцедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

7 .3 К он тр о л ь  качества
Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 

Пределы контроля качества

Д и с ки  с ан ти б и о ти ко м Klebsiella pneum oniae  
А Т С С  700603

Escherichia coli А ТС С  
25922

ЦЕФТАЗИДИМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 
30/10 мкг (ССА40) 
ЦЕФТАЗИДИМ 30 мкг (CAZ30)

C C A 4 0 -C A Z 3 0 > 5 mm*[3] C C A 40-C A Z 30 <2 мм* [3]

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения.

7.4 И н тер п р етац и я  результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.

Разница диаметров Результат И н тер п р етац и я

> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL

<5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 
использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.
• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях.

. •Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других р-лактамаз 
^(высокий уровень экспрессии АгпрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 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

9.1 А н ал и ти ч ески е  ф ун кцион ал ь ны е хар актер и сти ки
9.1.1 И зм ерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследоватись для диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 шта.ммов {Escherichia 
соИ АТСС 25922 и Klebsiella pneumoniae АТСС 700603). Данная панель тестировазась на повторяемость 
в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную воспроизводимость в трех 
повторениях двумя операторами в течение 5 дней с 2 различными циклами в день.
Рассчитывазся средний диаметр, стандартные отюзонения (SD) и коэффициенты вариации (CV).

К р и те р и и  прием лем ости
1. Д.ЗЯ повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Дзя промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9,1.1.1 Повторяем ость

Штаммы N
Средний диаметр 
зоны подавления 

• роста, мм
SD CV

Е. соН АТСС 25922 10 30,2 0,60 2.0 %
К. pneumoniae АТСС 700603 10 23.4 0,49 2,1 %

е -

s''
<

v :

100 измереннь[х диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %.

9.1.1.2 П р ом еж уточн ая  точность

Повторяемость Между
исполнителями Между днями В пределах 

лаборатории

Штаммы >

средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм

SD CV SD CV SD СУ SD СУ

Е. соП АТСС 25922 30 29,9 0.48 1.6% 0,0 0.0% 1,07 3.6% U 7 3,9 %
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 24,0 0.48 2.0 % 0.0 0,0% 0,83 3.4 % 0,96 4,0 %

100 измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.1.2 П равильность
Правильность тестировалась во время исследований прецизионности: для каждого диска с 
ЦЕФТАЗИДИМОМ ^  КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны ингибирования и проводилось сравнение с аналогичным 
показателем только диска с ЦЕФТАЗИДИМОМ 30 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность

Диапазон 
диаметров 

только 
диска с 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМА

Критерии
приемлемостиШ гамм

Средний
диаметр

зоны
подавлени 

я роста, мм 
ЦЕФТАЗИ 

-ДИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
ЦЕФТ.ЛЗИ- 

ДИМА

Средняя
разнииа

диаметров,
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФТАЗИ­
ДИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 

роста, мм 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМА

Средняя
разница

диаметров,
мм

Е. coh АТСС 
25922 30,2 30,0 0.2 29.9 29,7 0,8 25-32

увеличение < 2 
мм относительно 

диска с 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМОМ

К.
oneiimoniae
АТСС
700603

23,4 11,0 12.4 24,0 13,4 10,6 10-18

Увеличение >5 
мм относительно 

диска с 
ЦЕФТАЗИ­

ДИМОМ
*КК: Кшвх'жшовая кислота

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФТАЗИДИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг (Ref.12012199) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФТАЗИДИМОМ 30 мкг 
(Ref.66308). ^

10 БИБЛИОГРАФИЯ
1 Брендфорд, П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и 
обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rev 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
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3 CLSI: Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
М100, 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн, 
Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST; Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению механизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой маркой компании «Био-Рад Лабораториз. Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
п ра вообл адател е й.

Bio-Rad («Био-Рад»)
3. бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция 
Тел.; ^33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: +33 (0) I 47 41 91 33 
www.bio-rad.com

а 0459

2021-09
0001277
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

к антибактериальным препаратам в in vitro
Наименование медицинского изделия
Диски для определения чувствительности 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIM E + CLAVULANIC ACID 
30/10 |ig), (4x50) шт/1 уп.
(по тексту инструкции по применению: Диски компании «Био-Рад», диски, изделие, продукт, 
медицинское изделие)

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Специфическое назначение для обращения на территории Российской Федерации
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Принцип метода (дополнение к инструкции по применению)
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинского 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуальные версии.

Показания
Диски предназначены для полуколичественного определения чувствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вручную или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диагностики.

Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIME + CLAVULANIC 
ACID 30/10 цg), (4x50) шт/1 уп.
Тест используется для полуколичественного определения Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
№  п/п Наименование лекарственного ередства

1. Цефтазидим
2. Калия клавуланат

Примечание: Медицинское изделие содержит лекарственные средства, которые после анализа
признаны не имеющим каких-либо остаточных рисков. Материалы отбирались согласно действующему
законодательству.
Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения
М ат ериаш  человеческого происхож дения:
Не применимо. М едицинское изделие не содержит материалы человеческого происхождения
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М а те р и а л ы  ж и в о тн о го  происхож дения:
Материалы ж ивотного происхож дения:
Не применимо. М едицинское изделие не содержит материалы животного происхождения.

П еречень и описание м атериалов м ед и ц и н ского  изделия, в ступ аю щ и х в непосредственны й  
к о н т а к т  с телом п ац и ен та  (телом  человека)
Не применимо. М едицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

К о м п л е к т  п оставки
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro 
диагностике поставляются в следующих вариантах комплектации:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIM E + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по применению) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: www.bio-rad.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

П роц едура (дополнение к  и н с тр у кц и и  по п ри м ен ени ю )
Н еобходимы е, но непредоставленны е м атериалы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. №  50294 или 12-16 дисков Ref. №  50295
• Диск с антибиотиком: ЦЕФТАЗИДИМ 30 мкг, Ref. №  66308 (Регистрационное 

удостоверение №  ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) 
(Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2009/05103)

с принадлежностями

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Анализатор бактериологический «АДАЖ ИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чащке Петри при помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения антибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

С р о к  хранения (стабильность)
С табил ьн ость  в реальном врем ени (ср о ка  год ности)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытым, так и после вскрытия картриджа с дисками при температуре от +2 до +8°С в 
су.хом месте до указанного срока годности (срок годности см. на упаковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

С р о к  годности с д аты  изготовления составляет для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIM E + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) щт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.

С табил ьн ость  после в с кр ы ти я  у п а к о в к и  и пом ещ ени я ка р тр и д ж а  с д и с ка м и  в диспенсер  
(в процессе использования)
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Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения о т +2 
до +8°С для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIM E + CLAVULANIC АСЮ  
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 6 недель, при хранении вскрытого картриджа в диспенсере 
с влагопоглатителем.

С таб ил ьн ость  в реальном времени в условиях тр а н с п о р ти р о в ки  с д аты  изготов ления  
составляет для:
Диски цефтазидим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFTAZIDIM E + CLAVULANIC ACID 
30/10 |ig), (4x50) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.
Надлежащие условия транспортирования при температуре от +2 до +8®С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

С тер и л и зац и я
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.

Требован ия к  техн и ч еско м у  обслуж иванию  и рем онту м ед и ц и н ского  изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

У сл о в и я  тр ан сп о р ти р о в ки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2 до +8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требован ия к  охране о кр у ж а ю щ е й  среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

У ти л и з а ц и я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски для 
определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

У ти л и з а ц и я  отходов у п а к о в к и
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

У ти л и з а ц и я  изделия с и с те кш и м  сроком  годности и отходов, использованны х д исков
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению
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потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ (лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а 
также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Г а р а н ти й н ы е  обязательства
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Тел: +7 495 721-14-04, 
Факс: (495) 721-14-12

П р етен зи и  по качеств у  (р е кл а м а ц и и )
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У п о л н о м о ч ен н ы й  представитель в Р Ф
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Тел: +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: info_russia@ bio-rad.com
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1 НАЗНАЧЕНИЕ
Диск с антибиотиком цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 третьего поколения, используется в 
качестве полуколичественного метода для выявления штаммов Enterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (ESBL).
Диаметр зоны подавления роста вокруг дисков измеряется и интерпретируется вручную или с помощью 
автоматизированных систем.

2 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ПОЯСНЕНИЕ 1МЕТОДА
Бета-лактамазы расширенного спектра (ESBL) представляют собой ферменты, которые придают 
устойчивость бактериального штамма к большинству бета-лактамных антибиотиков, в том числе 
пенициллинам, цефалоспоринам и монобактам азтреонам. Большинство ESBL относятся к р-лактамазам 
Класса Л по Ambler и подавляются ингибиторами р-лактамаз (юзавулановая кислота, сульбактам и 
тазобактам) [1,2]. ESBL обнаруживаются у грамотрицательных бактерий, особенно у Enterobacterales и 
Pseudomonas aeruginosa [2].
Выявление и характеристика ESBL рекомендуются или являются обязательными при контроле 
эпидемиологических или инфекционных заболеваний [3, 4, 5].
Описанный метод представляет собой комбинированный тест, рекомендованный CLSI (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), CA-SFM/EUCAST (Комитетом по антибиотикограммам 
Французского общества микробиологов и Европейским комитетом по тестированию на 
чувствительность к противомикробным препаратам) и EUCAST (Европейским комитетом по 
тестированию на чувствительность к противомикробным препаратам) [3, 4, 5].

3 ПРИНЦИП МЕТОДА
Принцип состоит в том, чтобы протестировать активность ингибитора фермента, например, 
клавулановую кислоту, совместно с цефотаксимом, для одного штамма Enterobacterales и посмотреть, 
восстанавливает ли данный ингибитор активность цефотаксима. Диски, содержащие 30 мкг 
ЦЕФОКСАТИМА и 30/10 мкг ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТЫ, наносятся на 
поверхность чашки с агаром Мюллера-Хинтона, предварительно засеянной тестируемым штаммом 
бактерий. После инкубации измеряются зоны подавления роста вокруг диска с ЦЕФОКСАТИМОМ 30 
мкг и диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + КЛАВУЛАНОВОЙ КИСЛОТОЙ 30/10 мкг. Разница между двумя 
диаметрами не менее 5 мм считается показателем фенотипа ESBL [3, 4, 5].

4 ДИСКИ 
4Л Описание
Диски компании «Био-Рад» представляют собой диски диаметром 6,5 мм (±5%), изготовленные из 
абсорбирующей бумаги высшего качества и пропитанные точной концентрацией антибиотика.

Диски четко промаркированы символом из 3 букв, напечатанном на каждой стороне диска.
Диски компании «Био-Рад» поставляются в картриджах по 50 дисков, упакованных в

Обозначение на этикетке Описание
Форма

выпуска
Цефотаксим + клавулановая кислота
30/10 мкг
ССГ40

1 контейнер из 4 картриджей с 50 дисками с 
антибиотиком цефотаксим + клавулановая 
кислота 30/10 мкг

4 x 5 0

4.2 Требования к хранению и обращению
• Картриджи с дисками необходимо хранить в их контейнере при температуре от + 2 до +8 °С в сухом 
месте, до истечения срока годности.
• Картриджи с дисками можно использовать до истечения указанного на упаковке срока годности, следуя 
инструкциям производителя согласно тому, как описано ниже.
• После вскрытия картриджа с дисками их можно хранить в контейнере при температуре от + 2 до +8 X  
в сухом месте, до истечения срока годности.
• Если картридж остается в диспенсере (дополнительная принадлежность, не входящая в основную 
поставку) после постановки дисков, диспенсер необходимо хранить при температуре от + 2 до +8 в 
сухом месте с влагопоглотителями внутри. В данных условиях стабильность картриджа с дисками 
составляет максимум 4 недели.

3 / 7  [РУ]



5 П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• для диагностики in vitro
• изделие предназначено только для профессионального использования в лабораторных условиях
• для пациента/пользователя/третьей стороны в ЕС и странах с идентичным регламентом (Регламент 

2017/746/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro). Если во время или в результате 
использования данного изделия произошел серьезный инцидент, просим сообщить об этом 
производителю и вашему национа.льному компетентному органу.

\

5.1 Меры предосторожности по вопросам здоровья и безопасности:
• К обращению с данным изделием для аназиза допускаются только квазифицированные 

работники, обученные работе в лаборатории и знакомые с их потенциазьными опасностями. 
Носите соответствующую защитную одежду, перчатки и средства зашиты глаз или лица и 
обращайтесь с изделием надлежащим образом согласно требованиям Надлежащей лабораторной 
практики.

• Утилизируйте все образцы и материазы, используемые для проведения испытания, как если бы 
они содержази возбудителя инфекции. Лабораторные, химические или биологически опасные 
отходы должны обрабатываться и утилизироваться в соответствии со всеми местными, 
регионазьными и национашными правилами.

• Если вы хотите получить информацию об опасностях и мерах предосторожности в данном 
изделие, см. назичие или отсутствие кодов Н и Р на этикетках и информацию, представленную в 
конце настоящей инструкции по применению. Паспорт безопасности материаза доступен на веб­
сайте www.bio-rad.com.

5.2 Меры предосторожности, связанные с процедурой

5.2.1 Подготовка
• Запрещается использовать диски, если упаковка изделия повреждена.
• Не используйте диски после окончания срока годности.
• Перед использованием подождите не менее 20 мин., чтобы диски стабилизировазись при комнатной 

температуре (от +18 до +30 °С).
• Не используйте картриджи с дисками, которые находились в условиях температуры от +18 до +30
более 8 ч, не проверив характеристики на приемлемый уровень, прежде чем продолжить

использование данных картриджей [3].

5.2.2 Процедура
• Д.ЗЯ обеспечения надлежащей работы данного продукта необходимо соблюдение инструкций по 

применению.

6 ОБРАЗЦЫ
•Запрещается проводить тесты непосредственно на биологических образцах.
•Тесты необ.ходимо проводить на свежих, хорошо изолированных колониях на питательной среде.
•Для получения информации о подготовке посевного материа.за из свежей чистой культуры, посеве 
на чашки с агаром Мюллера-Хинтона, температуре инкубации и времени инкубации, просим 
обращазься ктек>щим реко.мендациям (CLSI [3], CA-SFM/EUCASTT [4], EUCAST) [6]).

7 ПРОЦЕДУРА

7.1 Необходимые, но не предоставленные материалы
• Диспенсер дисков: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Агар Мюллера-Хинтона согласно действующим рекомендациям CLSI [3], EUCAST [6], СА- 

SFM/EUCAST [4].
• Диск с антибиотиком: ЦЕФОТАКСИМ 30 мкг. Ref. № 66368
• Бактериа.зьные штаммы для контроля качества.
• Стандарт мутносз и Мае Farland 0.5.
• Лабораторное оборудование, необ.ходимое ДJЗя определения чувствительности к антибиотикам 

методом диекдиффузии в агаре.
• Лабораторное оборудование, необ.ходимое для измерения и интерпретации диаметра зоны
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7.2 Процедура анализа
См. инструкции, рекомендованные CLSI [3], CA-SFM/EUCAST [4] или EUCAST [6] для процедуры 
теста чувствительности к антибиотикам и интерпретации результатов: CLSI [3], CA-SFM/EUCAST 
[4] или EUCAST [6] предлагают стандартизированные методики для подготовки посевного 
материала, посева в чашки Петри, выбора и расположения тестовых дисков, температуры 
инкубации и времени инкубации.
Также всегда следует применять надлежащую лабораторную практику.

подавления роста.

7.3 Контроль качества

Диски с антибиотиком

Разница между диаметрами зон подавления роста (мм) 
Пределы контроля качества

K l e b s i e l l a  p n e u m o n i a e  

АТСС 700603
E s c h e r i c h i a  с о И  АТСС 

25922

ЦЕФОТАКСИМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 
30/10 мкг (ССТ40) 
ЦЕФОТАКСИМ 30 мкг (СТХЗО)

ССТ40-СТХЗО >3 мм* [3] ССТ40-СТХЗО <2мм*[3]

*Данный критерий применяется исключительно для контроля качества и не распространяется на другие 
измерения

7.4 Интерпретация результатов
Точно измерьте (с точностью до миллиметра) диаметры зон подавления роста, наблюдаемых для 
каждого диска.
Разница диаметров Результат Интерпретация
> 5 мм Положительно Наличие фенотипа устойчивости к ESBL
< 5 мм Отрицательно Отсутствие фенотипа устойчивости к ESBL

8 ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
• Эффективность теста зависит не только от активности дисков, но и от таких факторов как 

использование правильного инокулята и контрольных штаммов, правильных и ранее протестированных 
питательных сред и адекватное хранение.

• Измерения с точностью до миллиметра дают приемлемую погрешность в лабораторных условиях. 
•Ложноотрицательные результаты теста могут быть результатом экспрессии других р-лактамаз 
(высокий уровень экспрессии АтрС, карбапенемаз и т.д.), которые маскируют присутствие ESBL.

9 ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

9.1 Аналитические функциональные характеристики

9.1.1 Измерение точности
Повторяемость и промежуточная точность исследовались для диска с ЦЕФОТАКСИМОМ + 
КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг на прецизионной панели, состоящей из 2 штаммов {Escherichia 
соИ АТСС 25922 и Klebsiella pneumoniae АТСС 700603). Данная панель тестировалась на повторяемость 
в 10 повторах во время одного и того же цикла и на промежуточную точность в трех повторениях двумя 
операторами в течение 5 дней с 2 различнь[ми циклами в день.
Рассчитывался средний диаметр, стандартные отклонения (SD) и коэффициенты вариации (CV). 

Критерии приемлемости
1. Для повторяемости коэффициент вариации (CV) должен быть <5%
2. Для промежуточной точности коэффициент вариации (CV) должен быть <10%
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9.1.1.1 Повторяемость

Штаммы N
Средний диаметр 
зоны подавления 

роста, мм
SD CV

Е. соИ АТСС 25922 10 35.0 0,45 1.3 %
К. pneumoniae АТСС 700603 10 28.2 0.98 3,5 %

ф

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <5 %.

9.2 Промежуточная точность

Повторяемость Между
исполнителями Между днями В пределах 

лаборатории

Штаммы N

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм

SD CV SD CV SD CV SD CV

Е. соП АТСС 25922 30 32,0 0.32 1.0% 0.0 0.0% 1.57 4,9 % 1.60 5,0%
К. pneumoniae АТСС 
700603 30 27.1 0,32 1.2% 0.0 0.0% 1.00 3.7 % 1,05 3.9%
100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости, и CV <10 %.

9.3 Правильность
Правильность тестировапась во время исследований прецизионности: для каждого лиска с 
ЦЕФОТАКСИМОМ + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг, испытанного для каждого штамма, 
измерялось увеличение диаметра зоны подавления роста и проводилось сравнение с анаюгичным 
показателем только диска с ЦЕФОТАКСИМОМ 30 мкг.

Воспроизводимость Промежуточная точность
Диапазон 
диаметров 

только 
диска с 

ЦЕФОТАК­
СИМОМ

Критериз!
приемлемостиШтамм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА

Средняя
разница

диаметров^
мм

Средний
диаметр

зоны
подавления 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА 
+ КК*

Средний
диаметр

зоны
подав.1ения 
роста, мм 

ЦЕФОТАК­
СИМА

Средняя
разница

диаметров^
мм

Е. соИ
АТСС
25922

35.0 34.0 1.0 32.0 31.7 0,3 29-35
увеличение < 2 мм 
относительно диска 

с
ЦЕФОТАКСИМА®

К
pneumoniae
АТСС
700603

28.2 22.7 5,5 27.1 20.9 6.2 17-25 ,
увеличение > 3 мм 

относительно диска 
с

ЦЕФОТАКСИМОМ
К'швулаиовая кислота

100 % измеренных диаметров соответствуют критериям приемлемости.
100 % диаметров ЦЕФОТАКСИМА + КЛАВУЛАНОВАЯ КИСЛОТА 30/10 мкг (Ref.l20!2125) имеют 
приемлемое увеличение диаметра зоны для каждого штамма в сравнении с ЦЕФОТАКСИМА 30 мкг 
(Ref.66368).

10 БИБЛИОГРАФИЯ
1 Брендфорд. П. Бета-лактамазы расширенного спектра в 21 веке: характеристика, эпидемиология и 
обнаружение этой важной угрозы резистентности. Clin. Microbiol Rev 2001; 14:933-51.
2 Ливермор Д. Бета-лактамазы в лабораторной и клинической резистентности. Clin. Microbiol Rev 1995; 
8:557-84.
3 CLSI: Институт клинических и лабораторных стандартов. 2020 г. CLSI Утвержденный стандарт 
М100. 30-е издание. Стандарты эффективности для тестирования антибиотикочувствительности, Уэйн.
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Пенсильвания.
4 CA-SFM/EUCAST; Комитет по антибиотикам. Французское общество микробиологии/Европейский 
комитет по Тестированию чувствительности к противомикробным препаратам. Версия 1.2 2020г.
5 EUCAST: EUCAST рекомендации по выявлению ме.\анизмов резистентности и специфической 
резистентности клинических и/или эпидемиологических значений. Версия 2.0, июль 2017 г.
6 EUCAST: Метод диффузии дисков для тестирования антибиотикочувствительности. Версия 9.0 
(действительна с 01.01.2021), Европейский комитет по тестированию на чувствительность к 
противомикробным препаратам.

BIO-RAD является торговой марком компании «Био-Рад Лабораториз. Инк».
Все использующиеся в настоящем документе товарные знаки являются собственностью соответствующих 
п ра вообл адател е й.

«Био-Рад»
3. бульвар Раймона Пуанкаре 
92430 Марн-ля-Кокетт - Франция
Тел.: ^33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: -33 (0) 1 47 41 91 33 
www.bio-rad.com
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ГГРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

(1анменованне медицинского изделия
Диски для определения чувствительности к ан1 и6актсриа.1ьным препаратам в in vitro 
диагностике, варианты комплектации:
Диски цефотаксим т к.швулановая кислота 30 10 мкг (CI’I OTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 |ig), (4x50) iii r/1 уп.) шт/1 уп.
(по текст\ инструкции по применению: Диски комгшнии «Ьио-Рад», диски, изделие, продукт, 
м с д и ц и н с кое и здел и е)

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Специфическое наи1ачение для обращения на территории Российской Федерации
Диски предназначены для полvколичественного определения чувсгвигельности штамма 
бактерий к антибактериальным препарагам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруг дисков измеряется вр\чн\ю или с помощью автоматизированных систем. Изделие 
предназначено исключительно для профессиона.1ьного применения медицинскими
работниками в области юпинической лабораторной диагностики.

Принцип метода (дополнение к инструкции по применению)
Примечание: Вышеописанные стандартизированные процедуры использования медицинскою 
изделия периодически пересматриваются. Используйте актуарные версии.

Пока зания
Диски предназначены для полу количественного определения чу вствительности штамма 
бактерий к антибактериальным препаратам в in vitro диагностике. Диаметр зоны подавления 
роста вокруз дисков измеряется вручную или с помощью авгоматизированных систем. Изделие 
[|редназначено исключительно для профессионального применения медицинскими
работниками в области клинической лабораторной диаг ностики.

Диски цефотаксим + клавулаиовая кислота 30/10 mki (CEFOTAXIME + CI.AVLEANIC 
АСИ) 30/10 ц«), (4x50) шт/1 уп.) iin /l уп.

Тест используется для полуколичественного определения Hnterobacterales с фенотипом 
устойчивости к р-лактамазам расширенного спектра (FSBL).

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо. Изделие предназначено для клинической лабораторной диагностики. 

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
j4y п/п Наименование лекарственного средства

1 . Цефотаксим
2 Ка.1 ия клавуланат

Примечание: Медицинское тОелие со<к'ржит лекарственные сре()ства. которые после анализа признаны нс 
имеющим каки.\-ли6о остаточных рисков. Материалы отбирались согласно бействующе.му шконоРательству.

Перечень магерналов животного и (или) человеческого происхождения
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М а т е р и с и ы  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я :

Ие применимо. Медицинское издедие не содержит материалы человеческого происхождения

Материалы животного происхождения:
М а т е р и с и ы  ж и в о т н о г о  п р о и с .х о ж О е и и я :

Не применимо. Медицинское изделие не содержит материа1Ы животного проис\ож;1ения.

Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в непосредс! венный 
контакт с телом папнента (телом человека)
Не применимо. Медицинское изделие не контактирует с телом пациента (телом человека) ни 
напрямую, ни опосредованно.

Комплект поставки
Диски для определения ч\вствительности к антибактериа.1ьным препаратам в in vitro 
диаг ностике поставляются в следующих вариантах комплектации:

Диски [хефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг {CHF'OTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт4 yri.) штД уп.

Эксплуатационная документация (инструкция по при.менепию) не входит в комплект поставки. 
Эксплуатационная документация (инструкция по применению) предоставляется потребителю 
на бумажном носителе вместе с сопроводительной документацией на медицинское изделие, а 
также доступна в форме электронного документа, размещенного на сайте производителя (сайт 
производителя: vvww.biprracl.com) в сети интернет, сайт производителя также указан на 
маркировке медицинского изделия.

Процедура (дополнение к инструкции по применению)
Необходимые, но непредоставлепные материалы

• Диспенсер дисков*: 6-7 дисков Ref. № 50294 или 12-16 дисков Ref. № 50295
• Диск с антибиотиком: ЦНФОКСАТИМ 30 мкг. Ref. №> 66368 (Регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2009/04380)
• Анализатор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) с принадлежностями ** 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2009/05103)

*На территории Российской Федерации можно использовать любой применяемый лабораторией 
диспенсер дисков.

**Анализагор бактериологический «АДАЖИО» (ADAGIO) представляет собой 
считывающее устройство, позволяющее получать и обрабатывать изображение зоны 
подавления роста в чашке Петри fipn помощи внутреннего прикладного программного 
обеспечения для чтения аптибиотикограмм. Принцип работы «Анализатора 
бактериологического «АДАЖИО» (ADA(jIO) с принадлежностями» см. в Руководстве 
пользователя.

Срок хранения (стабильность)
Стабильность в реальном времени (срока годности)
Этот [фодукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении как 
невскрытыуц так и после вскрытия картриджа с дисками при теутературе от +2 до +8°С в 
сухоУ! yiecTe до указанного срока годности (срок годности с у1. на у паковке). После истечения 
срока годности изделие использовать запрещено.

Срок годности с даты изготовления составляет для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мк[ (CHFOTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30'10 ug), (4x50) щт'1 уп.) шт/1 уп. -  максимум 25 месяцев.
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С|абильность после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в диспенсер 
(в процессе использования)
Данный продукт стабилен после вскрытия упаковки и помещения картриджа с дисками в 
диспенсер с влагопоглатителем (в процессе использования) при температуре хранения от + 2

до +8°С д.1я:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CHFOTAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.) шт/1 \п. -  максимум 4 недели, [фи хранении вскрытого картриджа в 
диспенсере с влагопоглатителем.

Стабильность в реально\1 времени в условиях транспортировки с даты изготовления 
сосгавляет для:
Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг {CF:F()TAXIME + CLAVULANIC ACID 
30/10 pg), (4x50) шт'1 уп.) uii l уп. -  максимум 25 месяцев;
Надлежащие условия транспортирования при темпераг\ре от +2 до +8°С не влияют на 
стабильность изделия. После транспортирования продукт стабилен до истечения срока 
годности.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным, 
стерилизации пользователем.

Не подлежит повторному использованию и/или

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Условия транспортировки
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от + 2  до + 8  ®С.
Изделия, транспортированные с нарчшением температурного режима, применению не 
подлежат.

Требования к охране окружаюпа'й среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окрчжающую среду 1фи соблюдении условий 
1фименения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды медицинское изделие «Диски д.1я 
огфеделения чувствительности к am ибактериа;1ьным гфепаратам в in vitro диагностике, 
варианты комплектации» с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
медицинских изделий, должны утилизироваться в соответствии с угестныуги 
государственными и/или больничныуги норУ1ативными требованиями.
11равильное уничтожение и утилизация будет поддерживаг ь сохранение природных ресурсов 
и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки
Упаковка продукции Bio-Rad («Био-Рад») разработана с целью сведения к минимуму  
загрязнения окружающей среды ггри сохранении целостности продукта во время 
траггспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местггых 
пуггктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
м у н и ци г гал итег ах.

Утилизация изделия с истекшнм сроком годности и отходов, использованных дисков
При утилизации и уничтожении изделий с истекшиуг сроком годности, а также отходов, 
использованных дисков, ггеобходиуго действовать в соответствии с гигиеническими
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нормативами и следовать официатьным инструкциям по утилизации и уничтожению 
потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛГ1У {лабораторно-профилактические учреждения). 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможно[ 0  загрязнения 
окружающей среды.
Более подробн>ю информацию можно получить у производите.зя  ̂ уполномоченного 
и редстав и гел я п роиз вод m ел я.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормауж законодательства, а 
также в соответствии с протоколау|и У1едицинского учреждения, где и с п о л ь з у ю т с я  данные 
У1едицинские изделия. Не утилизировать совУ1естно с бытовыуш отходауш.

Г арап гийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие .характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и 
по назначению, предусуютренноугу производителеуг.
f 1роизводитель гаратирует стабильность у|едицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении у с л о в и й  транспортирования, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который 
указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качествоуг изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064. Нижний Сусазьный переулок, д о уг  5, стр. 5А, Тел: ^7 495 721-14-04, 
Факс: (495) 721-14-12

Претензнн по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданскиУ! правоуъ 
Регсшукшия уюжет предъявляться только по такиу! вопросауг, которые не являлись предугетоу! 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходиую обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

Уполномоченный нредсгавитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»)
105064. Нижний Сусальный переулок, дом 5. стр. 5А 
Тел: ^7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
[•-mail: info russia(^bio-rad.com
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Перевод с английского и французского языков на русский язык

(Логотип) 
«Био-Рад»

«Био-Рад Лабораториз» Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, 
бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3 
Тел.:+33 (0) 1 47 95 60 00 
Факс: +33 (0) 1 47 41 91 33

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Диски для определения чувствительности к антибактериальным препаратам в in vitro

диагностике, вариант комплектации:

Диски цефотаксим + клавулановая кислота 30/10 мкг (CEFOTAXIME + CLAVULANIC
ACID 30/10 pg), (4x50) шт/1 уп.

Производитель:
«Био-Рад», Франция, 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар Раймона Пуанкаре, д. 3

Одобрено «Био-Рад» 
Дата: 09 августа 2022 г.

(Подпись)
Я, нижеподписавшаяся Изабель ВАРЕЙ, 
нотариус г. Париж, удостоверяю 
исключительно подпись г-жи Сильви 
Фернез, поставленную на настоящем 
документе.
Париж, 19 августа 2022г.

Подпись
(Подпись)
Сильви Фернез
Заместитель директора по нормативно-правовому 
регулированию

Штамп
(Штамп)
«Био-Рад»
Франция. 92430 Марн-ла-Кокетт, бульвар 
Раймона Пуанкаре, д. 3 
Идентификационный номер предприятия в 
системе Siret: 789 947 322 00010

2022

« Б л о -Р а д »
А к ц и о н е р н о е  о б ш е с тв о  у п р о ш е н н о го  т и п а  с а к ц и о н ер н ы м  к а ш п а ю м  в 254  б о х  187 е в р о ; Per и с г р а ц и о н н ы й  н о м ер  в Т о р го в о м  р е е с г р е  i 
П а н т е р : 78^^ *^47 3 2 2 ; Н ом ер  плате.гьш ггка НДС в f-.C : FR 58 78^^^)47322; И л с ц 11и |ц |к а ц 1ю н н ы й  н ом ер  п р е д п р и я т и я  в с и с ге м е  S ire t: 789  
9 4 7  3 2 2  0 0 0 1 0



П е р е в е л а  1 ) ю м о б а  А л е к с а н д р а  Д м и т р и е в н а

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Д в а д ц а т ь  п е р в о г о  н о я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  в т о р о г о  г о д а

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

LЗарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022- j



Российская Федерация 
Город Москва

Д в а д ц а т ь  ч е т в е р т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  г о д а  

Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре: № 62/137-н/77-2023- Я “  ̂̂  ^
Уплачешьлаховершение нотариального действия:ЛлусХо руб.


