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L Наименование меняй»некого яз^делня
Ы . Система траиепортвая со средой Эймса яо ТУ 2О.59.52~в03~18847814- 
2021 я вариантах нсподнеяня:
I .1J.  «Система тршснортная R00070 со средой Эймса жидкой, материал
тампона нейлон»;
1Л,2. «Система т^шйсиоршая R0007I со средой Эймса жидкой, материал 
тампона вискоза»;
1.1.3. «Система транспортная R00076 со средой Эймса агаризованной, мате­
риал тампона вискоза»;
1.1.4. «Система 1ранспортная R0007S со средой ЭЙмса агаризованной с уг­
лём, материал тампона вискоза».
1.2. Сокращенное наммеиоваяие медяняяского язделяя
1.2 Л . Система транспортная R00070.
1.2.2. Система транспортная R00071.
1.2.3. Система транспортная R00076.
1.2.4. Система транспсфтная R00078.
1.3. Пример допусгямого обозиаченяя медяняяского изделия в  техниче­
ской и ЯНОЙ документация производителя
1.3.1. Система тршспоршая со средой Эймса по ТУ 20.59.52-Ш)3-18847814-
2021.
1.3.2. «Система транспортная со средой ЭЙмса по ТУ 20.59.52-003- 
18847814-2021» в в^иантах исполнения.

2. Разработчик медицнвского изделия
2Л. О бщ^лво с ограниченной ответствеввосшо «Полшзак» (ООО «Поли- 
пак»), фактический /  юридический адрес: 141983, Россия, Московская обл., 
г.о. Дубна, г. Дубна, ул. Тверская, д. 26А. 
e-mail: order@poHpak.ru, тел.: +7-496-212-93-74 (доб, 171).

3. Производитель медицинского изделия
ЗЛ. Общество с ограниченной ответственностью «ПОЛИГЕМ» (ООО «ПО- 
ЛИГЕМ»), фактический / юридический адрес: 141983, Россия, Московская 
обл., г. Дубна, ул. Тверская, д. 26 А, стр. I. 
e-mail: order@polipak.ru, тел.: +7-496-212-93-74 (доб. 171).

4. Рекламация
4Л. Общество с ограниченной ответственностью «ПОЛИГЕМ» (СХХ) «ПО­
ЛИГЕМ»), фактический / юридический адрес: 141983, Россия, Московская 
обл., г. Дубна, ул. Тверская, д. 26 А, стр. 1. 
e-mail: office@poUgem.ru, тел.: +7-496-212-93-57 (доб. 213).

5. Назначевие медицинского изделия с указанием потенциального по­
требителя и области прймевеншЕ
5Л. Описание назначения медшшнского изделия

5Л.1. Изделие прадназиачено для отбора, транспортировки и хрт еняя  от­
деляемых рт , уха, слизксшх оболочек ротовой полости й ^ в а , полости но­
са, носоглотки, цервикального канала, влагалища, наружных половых орга­
нов, кожи и подкожной ткани, потенциально содержащих аэробные, обли- 
тгво-ана:^робные, факуяьтахивио-ана^юбные и прихотливые баш ^и и .
5.1.2. Функциональное назначение медицинского изделия - вспомогатель­
ное средство в диагностике инфекционных заболеваний.
5Л.З, Тип анализ}фувмого образца - отделяемое сдаистых оболочек рото- 
т й  полости, полости носа, носоглотки, зева (глотки); отделяемое слизистых 
<Ллочек д^>вйкш1М10го птш а, влагалища; пробы из очагов воспаления ш 
изъязвления яа|!^жных половых органов; отделяемое при инфекшонно- 
восгшлительных заболеваниях уха; материал из очагов воспаления и изъязв­
лений кожи и подкожных ткшгей; гной, раневое отделяемое;

Спецкфйчес^е натолопш, д а  обнфужемия когщтк предншначено 
медицинское изделие, - заболевания уха, горла и носа, урогенитального трак­
та мужчин й женщин, а том числе передающиеся полош м путем, раневые 
инфекции, вызванные аэробными, в том числе щшхогливыми, облигатво - и 
факультативно - шеаробнымк бактертямк ffl-lV группы патогенности (опас­
ности) с^ей ств  P seu^m onat^eae^ $1щ>^Ьсоссасте^ Strep^coccaceaey 
Pasteurellaceae^ hleisserktceae, Bacteroidaceae, ВасШасеае, том числе Ps. 
aeruginosa, S. aureus, Str. pyogenes, H. influenzae, N. gonorrhoeae, B. fragilis, 
C l perfringens.
5.1.5. Применение медицинского изделия не зависит от популяционных и
демографйческга аспектов.
5.2. И щ ^рм ацн и  о потенциальных потребителях медицинского изделия
5.2.1. Изделие должно использоваться медицинскими работниками либо ра­
ботниками с бнолошчесгшм об^шовашем: врач акушер-гинеколог, врач- 
гастроэнтеролог, врач-дерматовенеролог, врач-инфекционист, врач клиниче­
ской дабораюрной диагностики, врач общей практики (семейный врач), 
врач-оториноларинголог, врач-педкатр, врач скорой медицинской помощи, 
врач-тералевт, врач-хирург, врач-эпндсмнолог, врач-лаборант, врач- 
бактериолог, биолог, медицинский технолог, медицинская сестра (в т.ч. ме­
дицинская сестра процедурной), фельдшер.
5.3. Область цримеиения медицинского изделия
5.3Л. Диагностика инфекционных заболеваний в клинико-диагностических 
лабораториях лечебных и лечебно-профилаггических учреждений здраво­
охранения и других организациях леченого профиля, выполнюощюс забор 
биологического материала и/шш ин витро диагностику.
ВНИМАНИЕ! Изделие предназначено для профессионального применения. 
Все манипуляции с изделием после извлечения из блистерной упаковки 
должны осутцествляться профессионалши.



6. Оокаэаиия и прпгшъоштгшнвш к прпыт ш ш т  мед]|||кне1сого изделиа 
6Л. Показания к иримеяевкю медицинского изделия
6.1.1. Необходимость осуществления отбора, трансп<^пировкн ш х^шяения 
отделяемых ран, уха, слшистмх оболочек ротовой полости и полости 
носа, носоглотки, цервикального канала, влатадяцщ, надж ны х половых ор- 
ганов, кожи и подкожной ткани, потенциально содержащих аэробные, обли­
гатные и факультативно-анаэробные и прихотливые бактерии.
6.1.2. При нес^ходимости отбора, траяспортирошси и хранения образцов 
биологического материала, подлежащих исследованшо бшсгериологйческнми 
и молекулярно-генетическими методами, при потеш|И1Ш.но низком содержа­
ния микроорганизмов в образце, вследствие более высоких адсорбционных н 
высвобождающих микроорганизмы свойств тампонов на основе нейлона [1- 
3], преимущественно используется «Система трш1спортная R00070».
6.2.1. При необходимости отбора, транспортировки и хранения образцов 
биологического материала, взятых у пациентов с подозрением на з^олева- 
нйя урогенитального тракта мужчин к женщин, передающихся половым пу­
тем и вызванных такими прихотливыми бактериями, как Neisseria 
gonorrhoeae, преимущественно используется «Система транспортная 
R0007B» в силу того, что содержащиеся ш ней микроэлементы, уголь и тио- 
гликояят натрия нейтрализуют жирные кислоты, токсичные для микроорга­
низмов, и поддержйватсгг восстановительные условия среды [4-8].
6.2. Протмвопоказаиия к применению
6.2.1. При использовании Изделия по нззйачетшю, в соответствий с ин­
струкцией по применению и показаниями к применению проттшзпоказаиий 
не обнаружено.

7. Побочные эффекты и меры вредоеторожноеги
7.1. Возможные побочные эффекты
7.1.1. При использований Изделия по назначению, в соответствий с им- 
струкхшей по применению, показаниями и противопоказаниям к прнмененшо 
побочных эффектов не обнаружено,
7.2. Меры цредоеторожноеги
7.2.1. ВНИМАНИЕ! Исследуемый биологический материал является ин­
фицированным или потенциально инфициромным материалом, который 
заведомо или с высокой степенью вфоятишли содержит жизнеспособные 
микрооргшйзмы, которые достоверно или предположительно вызывают за­
болевания человека!
7.2.2. ВНИМАНИЕ! При отборе биологического материала, содержащего 
примесь крови, образец потенциально может содержать возбудители гемот- 
р т ш т с т п ы х  инфекций, таких как вирусы гепатита В и С, ЕИЧ-1Д н Ttep- 
отта p ^ id im S
7.2.3. ВНИМАНИЕ! Изделие одноразового использования!
7.2.4. ВНИМАНИЕ! Не использовать Изделие, если повреждена его упа­
ковка и/или истек срок годносш!

7.2.5. Не соблюдение требований к использованию, храненшо и транспор­
тировке (неиспольювайного и с образщми биоматериала) м едариского из­
делия, указанных в инструкции по применению ш во всех нормативно -  пра­
вовых актах, указанных в ней так или иначе касаю11шхся кспользоаания, хра­
нения и транспс^тфовкй медшщвского изделия, может прив^лп к возник- 
новеншо риска ложноположйтельного или ложноотршатезьяого результата.
7.2.6. При работе с изделием для о ^ п е ч е и и я  яичной безопшгности сютруд- 
ников при заборе инфишфованного бнологич^кого материала к ндектифи- 
кации содержащихся в нем микроорганизмов и зш иты  ок^^ш ощ ей среды 
необходимо щководсш>ваться СанПиН 3.3686-21 «Саннтарно- 
эпидемиологические гребования по профилактике инфекционных болезн^». 
СанПйН 2.1.3684-21 «С аш п^но - эпщеммолошч^хлше т р ^ в ш и я  к сод^>- 
жшгшо территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, пи­
тьевой воде и питьевому водосаабженню, атмос^рному воздуху, почвш^, 
жшшм помещениям, эксплуатации производственных, общественных поме­
щений, организации и провеленню санитарно-пропшозпидшйческнх (про­
филактических) мероприятий», соблюдать требования ГОСТ Р 52905 (ЙСО 
15190) «Ла^раторий медщщяскне. Требования беюпасности». «Инстр^таин 
по мерам профилактики распространения ш ^ щ и о н н ы х  заболешний при 
работе в клшшко-дкшщост|щескю£ лабо|шориях лечебно-профиящгшческих 
учреждений», утв. Минздравом СССР 17 января 1991 года.

8. Функциональные характеристики медицннекого изделия
8.1. Описание медицинского изделия
ВЛЛ. Изделие представляет собой стерильный комплект, содержащий гщо- 
бирку, укупоренную крышкой сш ега цвета с транспоргаой средой Эймса и 
стерильный зонд-тампон. Транспортная среда Эймса гщедставлева в трёх ва­
риантах: жидкая, агаризовавная и агаризованная с углём. Зонд-тампон пред­
ставляет собой приспособление для отбора пробы с целыо дальнейшей 
транспортировки и выш>шен в двух вариантах. С т а щ ^ н ы й  зонд-тампон с 
тампоном из вискозы каплевидной формы н стандартный зовд-тшпон с там­
поном из нейлона каплевидной формы. Cteb зонда-тампона имеет точку пере­
лома, по которой её ломают при переносе биологического материала в гфо- 
бирку с транспортной средой. Каждая пробирка с транспортной средой шю- 
жена вместе с зонд-тампоном в герметично запаянную упаковку типа бли­
стер. Варианты исполнения отличаются друг от друга типом среды Эймса и 
материалом тампона.
8.2. Общая информация об изделии
8.2.1. Система транспортная со средой Эймса с ^ п е ч и в а е г  сохранение 
жизнеспособности бактерий при ipaHcnopTHpOBKe исследуемого биоматериа­
ла при температуре от до +8 в течеш е 48 часов шш в течение 36 часов 
для прихотливых баггерий т  момента его заб^за до начала проведения ла­
бораторных исследований.
8.2.2. Транспортировка Изделий с биоматериалом должна осуществляться в 
специальных коктейнергос, предназначенных для перемещения биологически



опасных объектов по МУ 4.2.2039-05 и s  соответствия с тр^ованиями Сан- 
ПиН 33686-21.
8.2.3. Транспоршрование адеяи я  с биоматеришом осущ^^шшется при 
температурах, т |^у ю щ я х  сЛ ш ден и я  "холодовоЙ цепй*’» обтопечшающей 
сохранность температурного режима, и должна осуществляться в термокон­
тейнерах одноразошго пользования, содфжащнх хпадоэлементы, млн в тер­
моконтейнерах многократного применения с автоматаяескн поддерживаемой 
темпфатурой или в авторефрижераторах с использованием термоиндикато- 
ров.
8.2.4. Изделие предназначено для одноразового использования.
8.2.5. Применение Изделия не требует использования дополнительных 
средств предохранения шятого материала от посторонней коктаминадим, вы­
сыхания и других неблагоприятных факторов. Изделие изготавливается в го­
товом к применению виде.
8.2.6. Изделие включает материалы, которые мотут непосредственно кон­
тактировать с телом человека гд>и пробоотборе -  наконечник зонд-тампона из 
вискозы или нейлона (в зависимости от вариангга исполнения).
8,3. Классификация медицинского изделня
8.3.1. Вид и длительность контакта с организмом человека -  кратковремен­
ный контакт с кожей, слизистыми оболочками, раневой поверхностью.
8.3.2. Изделие не содержит в составе материалов животного и человеческо­
го оронсхождекйя.
8.3.3. В соответствии с Приказом от 6 июня 2012 г. 4н Министерства 
здравоохранения РФ «06 утверждении номенклатурной клшзсифижащш ме­
дицинских иддеш1й>н Изделие относится ж вида - 346460.
8.3.4. Код ОКПД2 «Общероссийского классификатора продукции по видам 
экономической деятельности ОК 034-2014 (КПЕС 2008> для медицинского 
изделия 20.59.52.140.
8.3.5. Изделие относятся к классу 2а в соответствии с Приказом от 6 июня 
2012 г. М 4 н  и ГОСТ 31508.
8,4. Прмнцяя действия медицинского изделия
8.4.1. Прйшщп действия заключается в возможности эффективного взятия 
биологического материала за счет высокой адсорбционной способности там­
пона и СО.ЭДШШИ оптимальных условий сохранения жизнеспособности широ­
кого спектра бактерий III -  IV групп патогенности, в процессе хранения и 
транспортировки.
8.4.2. Транспортная среда ЭЙмса предсшвляет собой жидкий шш полужид­
кий бедный гштатель1шми веществами су6ст|ш:, в котором бактерии сохра­
няют сыж> жизиеспоообносгь и могут высеваться после х р ш еш я  в течение 
двух суток. При этом микроорганизмы не дают активного роста, как эго про­
исходит в накопительных средах. Наличие в среде гшоттжтжт натрия по­
давляет ферментативную активность бактерий, а отсуютвне азота предот­
вращает их размножение. Хлоридные соли в составе среды Эймса помогают 
подд^зживать осмотнчешшй балшс, контролируя проницаемость бщтери- 
алышх клеток [9-10].

8.4.3. Транспортная среда Эймса с углем представляет собой полужидкий
бедный питательными веществами субстрат, дополнительно к основного со­
ставу содержащий древесный уголь, нейтрализующий жирные кислозы, ток­
сичные для микроорганизмов, особенно для N eissm a gormrrhome.
8.4.4. Адсорбционная спос(^ность вискозного laMnoHa обуслоаяена нали­
вшем в его структуре множества волокон, обдадаюнщх хорошей гигроско­
пичностью и создающих развитую удельную поверхность материала. Ад­
сорбционная способность нейлонового тампона обусловлена наличием в его 
структуре большого количества коротких нейлоновых волокон, нанесенных 
перпендикулярно на головку зонда [11].
8.5. Специфичность вариантов исполнения медицинского изделия
8.5.1. Варианты исполнения Изделия имеют общее назначение и могут при­
меняться для всех тшюв анализируемого образца п для всех перешсленных 
в п. 5.1.3. специфических патологий, но в завнсимостм от состша среды, ее 
объёма и применяемого зоцд-тампона разные варнаипа исполнения меди­
цинского изделия могут быть использованы квшшфшшрованным персоналом 
в соответствии с действующими в стране обращения Изделия нормшлн, ре- 
комендахдаями производителя и международной практикой использования 
аналогичных изделий в рассматриваемом случае.
8.5.2. «Система транспортная R00070 со средой Эймса жидкой, материал 
тампона нейлон».
" В состав Ш д т т  входит пробирка со ц>едой Шмса. жидкой, укупоренная 
крышкой и стандартный зонд-тампон с тампоном из нейлона. Данный зонд- 
тампон рекомендуется преимущественно дяя взятия биомшериала, представ­
ляющего собой текучую субсташшк>’(И]. Жидкую среду ЭЙмса с наиболь­
шей эф(}юптиостыо можно использовать » том случае, когда предполагает­
ся производить посев тршюпортируемых мик^юоргаиизмов на щшпш Петри 
не с помощь зонд-тампона, а с помощью ручного дозатора поршневого типа 
для точного отбора и переноса жидких проб (автоматической u m e tm f .  
Между тем, малый объём среды позволяет проводить высев микроорганиз­
мов также и с помощью зонд-тампона.
8.5.3. «Система транспортная R00071 со средой ЭЙмса жидкой, материал 
тампона вискоза».
“ В состав Изделия входит пробирка со средой Эймса жидкой, укупоренная 
крышкой и стадд^ушый зонд-тампон с тампоном из вискозы. Данный юнд- 
тамш н применяется дяя взятия бноматериала, представляющего собой не те­
кучую густую субстаищаю^ [11]. Тампон из вискозы, в отличие от нейлоново­
го, имеет более мягкую текстуру, что позволяет безболезненно проводить за­
бор биоматериала у пациентов с высокой чувствительностью^.
8.5.4. «Система транспортная R00076 со средой ЭЙмса агаризованной, ма­
териал тампона вискоза».
* В состш ЙЗДШ1ИЯ входит пробирка со средой Эймса аг^изоваиной, укупо­
ренная крышкой и стандартный зонд-тампон с тампоном из вискозы. Лпфи- 
зованная среда Эймса удс^на в использовании при высеве ми1фоорганизмов 
на чашки Петри с помощью зонд-тампона, так как отобранный биоматериал



остаётся на тампоне в относительно высокой концентрации из-за низкого, в 
сравнении с жидкими транспортными q>€дaми, перехода биоматериала в ага- 
ризованную среду. В связи с этим, ашризованная среда может использовать­
ся в том случае, если есть необходимость или риск о т ^ р а  сравнительно не­
большого количества биоматериаяа*.
8.5.5. «Система транспортная R00078 со средой Эймса агаризованной с уг­
лём, материал тампона вискоза».
■ В состав Изделия юсодит пробирка со средой Эймса аг^изоаанной с уг­
лём, укупоренная крышкой и стандартный зонд-тампон с тампоном ш  виско­
зы. В агаризованной среде ЭЙмса активированный уголь является адсорбен­
том, применяемым в том случае, когда есть риск критического снижения 
концентрации целевых бактерий в отобранном биоматериале из-за их кон­
такта с возможными ингибиторами, кото^яяе могут присутствовать в об|шце. 
Отличием агаризованной среды Эймса с углём является её полная непро­
зрачность. «Система транспортная R00078» рекомендуется для преимуще­
ственного отбо|Ж щюб биологического материала, содержшцего такие при­
хотливые микроорганизмы как Neisseria gonorrhoeae.

ПрммечАнвя:
' Рекомеядищи по |фююкешоо Имелия в шнашоств от жоолыуеш^ айда < ^ т  к эояд-твмлонв щяв»- 
т ш  в п. 9.
ЧЛютшфшсв посем не звошсит от мшшеюванкя мюдхюргшмша, в завесят от пр&гппн работы в тоЯ шш 
хной шжпюсппесхов
'Чувствйтельностг гаиш<нта не зависит от и плается ишошх^|тшл^
хвр&гт̂ йстюсой.
*Кошпестео биоматернхав не зависит от кошсретного заболеввния,« иаж т  от вадюшдуалышх 
с !^  ождого отдельно взятого {шшеита Кшшчество бшматервалв оценивается 1ЮКЯОЧ1Гтельно т  осж»а- 
нвн ооытя оользоватедя Hisejmi ш не может быть оцеж т  кюпиош фугим озособом до вкыиза

> в я*6орвтор1ш.

9. Ограничевив при использоианни медицинского изделия
9Л. ВНИМАНИЕ! Изделия, с отобранными в них биоматериалами, замора­
живанию не подлежат!
9Л. ВНИМАНИЕ! Изделие не применяется для взятия пункиий или вс1фы- 
тия закрытых полостей с целью забора плевральной жидкости, аспиратов, 
биоптатов, пушстатов абсцесса, отбора объектов внешней (^юды!

10. Способ вримеиеиия медицинсюэго изделия
ЮЛ. Информация об условиях, необходимых для сбора, обработки в  шюд- 
пзтовки образцов
10. J Л. Перед началом работы следует ознакомиться с методическими указа­
ниями МУ 4.2,2039-05 «Методика контроля. Биологичешше и микробиологи­
ческие факторы. Техника сбора и транспортирования биоматериалов в мик­
робиологические лаб<^атории», разработанными ФГУН ЦНИИЭ Роспотреб­
надзора Москва, 23.12.2005 г. и инструкцией по применению медицинского 
изделия.
10.1.2. Отбор проб биологического материала проводят до начала антимик­
робной терапии, п^эед отбором проб отделяемых носа, горла, зева, влага­

лища предварительную санацию полостей антимикробными средствами не 
проводят.
10.1.3. Перед отбором гфобы оценивают значимость данного бноматериала 
для клинико-лабораторной диагностики.
10.1.4. Проба должна быть ото^ана в количестве (вес, объем) достаточном 
для выполнения анализа. Недостаточное количество образца может привести 
к получению некорректных результатов анализа.
10.1.5. МедшшнскиЙ работник, производяишЙ отбор и транспортировку 
биоматериала, должен свести к минимуму непосредственный контакт с про­
бой биоматериала.
10.2. Рекомендации по применению вариантов исполнения в зависнмо- 
ств от локализации иифекцин/воепалення
10.2.1. При отборе материалов отделяемых слизистых оболочек ротовой по­
лости, полости носа, носоглотки, зева (глотки), слизистых оболочек церви­
кального канала, влагалища, при инфекционно-воспалительных заболеваниях 
уха, проб из очагов воспаления и изъязвления н^ужных половых органов, 
материала из очагов воспаления и изъязвлений кожи и подкожных тканей, 
гноя, раневого отделяемого с целью исключения инфекционных заболеваний, 
вызванных аэробными, факультативно- и облигатно-анаэробными, в т.ч. при­
хотливыми бшстерйями, используют все варианш исполнения Изделия.
10.2.2. При прогнозируемом потенциально низком содержании микроорга­
низмов в образце для отбора проб преимущесжнно используется «Система 
транспортная R00070».
10.2.3. При исключении заболеваний урогенитального тракта мужчин и 
женщин, передающихся половым путем и вызванных такими прихотливыми 
бактериями, как Neisseria gonorrhoeae, преимущественно используется «Си­
стема транспортная R00078»,
10.2.4. Е^и отборе проб из очагов воспаления и изъязвлений кожи и подкож­
ных тканей преимущественно используются «Система транспортная R00076» 
и «Система транспортная R00078».
10.3.Подготовка к работе с изделием
10.3.1. Тщательно вымыть руки.
10.3.2. Надеть перчатки на руки и защитную маску на лицо. Необходимо из­
бегать контакта отобранной пробы с кожей, глазами и слизистой оболочкой;
10.3.3. Необходимо соблюдать асептику, избегая контаминации биологиче­
ского материала.
10.3.4. Открыть упаковку с Изделием;
10.3.5. На специальном поле на этикетке пробирки нанести вручную с помо­
щью письменных принадлежностей необходимую информацию об исследуе­
мом образце; Ф.И.О. пациента, место взятия биоматериала, дату и время взя­
тия биологического материала, предполагаемый диагноз инфекционной па­
тологии, предшеств^пхую антибиотико- и/или иммунотерапию;
10.3.6. Отофать пробу биологич^кого матерналщ
10.3.7. Транспортировать пробу в л ^ р а ю р и ю  как можно скорее. Макси­
мальное время транспортирования и хранения биоматериала не должно прс-

10



вышать 48 часов при температуре от +2 до +8 ®С от момента его сбо|ж до 
начала проведения лабораторных исследований; при транспортировании 
биоматериала, предназначенного для исключения гонококковой инфекции -  
не более 36 часов при температуре о т +2 д о +8 ®С от момента его c6oim;
10.3.8. Использовать пробу для MHiqK>6HOHorH4ecKoro анализа.
10.4. Исследование биоматериала при раневой инфекции
10.4.1. Отбор материала тампоном производят только при невозможности 
осуществления объёмного метода.
10.4.2. После извлечения из упаковки зонд-тампона, визуально убедиться, 
НГО зонд-тампон сухой и чисшй.
10.4.3. Поверхность кожи вокруг раны обработать ватным тампоном или 
салфеткой, смоченными 70% этиловым спиртом или другим антисептиком.
10.4.4. Стерильной салфеткой удалить детриты и гной.
10.4.5. Зонд-тампоном взять пробу круговыми вращательными движениями 
от центра к периферии пощажённого участка в течение 5-10 секунд. При от­
боре бноматериала не касаться окружающих рану тканей, кожи и участков 
слизистых.
10.4.6. После взятия материала тампон поместить в стерильную одноразовую 
пробирку с транспортной с р ^ о й  для хранения и тщжнспортироаки.
10.4.7. Зонд-тампон сломать о край пробирки в точке перелома, чтобы он 
позволил плотно закрыть крышку пробирки.
10.4.8. Пробирку плотно закрыть крышкой.
10.5.ВЗЯТНС мазков со слизистой передник отделов полости носа
10.5.1. После извлечения из упаковки зонд -  тампона, визуально убедиться, 
что зонд -  тампон сухой и чистый.
10.5.2. Если полость носа заполнена слизью, перед процедурой рекомендует­
ся провести высмаркивание.
10.5.3. Зонд-тампон ввести сначала в одну ноздрю до упора на уровне носо­
вой раковины. Затем сделать вращательное движение, собрать материал с 
крыльев носа и верхнего угла носового отверстия и удалить тампон вдоль 
наружной стенки носа. Повторить процедуру в другой ноздре.
10.5.4. После взятия материала тампон поместить в стфильную одноразовую 
пробирку с транспортной средой для хранения и транспортировки.
10.5.5. Зонд-тампон сломать о край пробирки в точке перелома, чтобы он 
позволил плотно закрыть крышку пробирки.
10.5.6. Пробирку плотно за!фыть крышкой.
Ю.б.Взитие мазков из ротоглотки и носоглотки
10.6.1. После извлечения из упаковки зонд -  тампона, визуально убедиться, 
что зонд “  тампон сухой и чистый.
10.6.2. Материал отбирают натощак или через 2 часа после приема пищи.
10.6.3. Перед процедурой рекомендуется провести полоскание полости рта 
теплой кипяченой водой.
10.6.4. ВНИМАНИЕ! Не допускается собирать материал из глотки (зева) при 
воспаленном надгортаннике, так как проведение процедуры может привести 
к серьезной респираторной обструкции.

10.6.5. Одной рукой прижать язык пациента стерильным шпателем, другой 
рукой ввести зонд-тампон между дужками миндалин и участков воспаления 
или изъязвления слизистой.
10.6.6. Тампоном произвести отбор биоматериала вращательными движени­
ями с поверхности миндалин, задней стенки ротоглотки, небных дужек и но­
соглотки.
10.6.7. При наличии налетов мат^жал необходимо брать с границы пора­
женных и здоровых тканей, слегка нажимая на них тампоном.
10.6.8. При взятии пробы со слизистой зева (глотки) не касаются тампоном 
слизистых щек, языка, десен, губ, а также не собирают слюну, так как этот 
материал характеризует слизистые ротовой полости, то есть верхний отдел 
желудочно-кишечного тракта.
10.6.9. После взятия материала тампон поместить в стерильную одноразовую 
пробирку с транспортной средой для хранения и транспортировки.
10.6.10. Зонд-тампон сломать о край пробирки в точке перелома, чтобы он 
позволил плотно закрыть крышку пробирки.
10.6.11. Пробирку плотно закрыть крышкой.
Ю.Т.Взетие проб из уха
10.7.1. После извлечения из упаковки зонд “  тампона, визуально убедиться, 
что зонд “  тампон сухой и чистый.
10.7.2. При поражении наружного уха провести обработку кожи 70%-м спир­
том с последующим промыванием стерильным физиологаческим раствором.
10.7.3. Отделяемое из очага собрать на стерильный зонд-тампон.
10.7.4. После взятия материала тампон поместить в стерильную одноразовую 
пробирку с транспортной средой для хранения и транспортировки.
10.7.5. Зонд-тамцон сломать о край пробщжи в точке перелома, чтобы он 
позволил плотно закрыть крышку пробирки-
10.7.6. Пробирку шютно закрыть крышкой.
10.8.Сбор проб из влагалища
10.8.1. После извлечения из упаковки зона -  тампона, визуально убедиться, 
что зонд -  тампон сухой и чистый.
10.8.2. Взятие материала необходимо проводить до проведения мануального 
исследования.
10.8.3. Материал отбирают зонд-тампоном из вульвы и преддверия влагали­
ща.
10.8.4. После введения зеркала и подъемника во влагалище собрать материал 
со слизистой заднего свода или с ее патологически измененных участков.
10.8.5. После взятия материала тампон поместить в стерильную одноразовую 
пробирку с транспортной средой для хранения и транспортировки.
10.8.6. Зонд-тампон сломать о край пробирки в точке перелома, чтобы он 
позватил плотно 331фЫТЬ крышку пр^ирки.
10.8.7. Пробирку шютно закрыть крышкой.
!0.9.Сбор проб из цервикального канала
10.9.1. Взятие материала необходимо проводить до проведения мануального 
исследования.



10.9.2, Перел взятием шггернаяа нес^ходимо удашпъ стерилышм вапш м 
тампоном слизь, затем о^тботать шейку матки стерияышм фнзкодошяе- 
ским раствором.
[0.9.3, Мат^зиал из дервнкальмого канала бс^ут, обнажая шейку мазжи с по­
мощью Зонд-тамноа т т п  ка глубину см и в|шдателышм
движением осуществить сбор биоматериада в течение 5-10 с, Аккдагтно из­
влечь зо н д -тш о в .
10.9.4. После извлечения из упаковки зонд -  тампона, визуально убедиться,
что зонд “  тампон сухой н чистый.
10.9.5. Посше обнажения шейки матки в ,зеркалах ттцательш очистить шейку 
от ceicperoB вагины и слшн,
10.9.6. После взятия материала тампон поместить в ет^идьную  одн^жзовую 
пробирку с т|шнспоргиой средой для хранения и транспортировки.
i 0.9.7. Зовд-тампон сломать о край пробирки в точке перелома, чшбы он 
позволил шютно закрыть крышшу пробирки.
10.9.8. Пробирку шютно закрыть крышкой,
10 .10* Сбор пробы е наружных половых оршнов.
Ю.ШЛ. После извлечения из упаков1Ш зонд -  тампона, визуально убедить­
ся, что зонд -  тампон сухой и чистый;
10.10.2. Очистить поверхность поражений шш язв вштшм тшпоном, смо­
ченным стерильным физиологическим |шстшром.
10 .10 3 . Провести ш сш блнвш ие повреждения до появления се^зи ой  жид» 
кости. Необходимо избегать кровоточивости!
10.10.4. Энергично протереть по^>еждение стерильным тампоном.
10.10.5. После взятия мат^иала тампон пометить в стерильную одноразо­
вую щзобирку с транспортной средс^ для хранения и траисш^тнровки.
ЮЛ 0.6. Зонд-тампон сломать о край пробирки в точке перелома, чтобы он 
позволил плотно закрыть крышку пробирки.
[ 0.10.7. Пробирку шютно закрыть крышкой.
10.11. Способ применения Изделия в  картинках на индивидуальной 
упаковке

В с к р ы т ь  утш ко в* гу

Отобрать пробу

Снять крышку с Проб|ф!СИ и ввести зонд-тш пон в 
пробирку

С л о м а т ь  з о а д - т а м п о й  ш т о ч к е  п е р е л о м а  о  1с р а й  

щтобирки

Закрутить крышку до упора

Рнс. 1. Способ применения Изделия в картш ках на индивидуальной упаковке

И . Причины возвикяовеине рисков ложиоотрицатедьвых результатов 
и способы их устранения
ПЛ.Лфичинами возникновения рисков ложноотридательнмх результатов мо­
гут служить несоблюдение й |ш ш 1 щзеаналитнческого :гшш исследований:
11Л Л . Подготовки пациента к исследованиям;
П.К2. Методикис^рабиоматериала;
П Л .3. правильной и своевременной доставки биоматериаяа в лабораторию. 
I I .2.Для устранения рисков ложяоотржщтелышх результатов необходимо:
11.2.1. Строго соблюдать требования МУ 4.2.2039-05 «Методы контроля. 
Бшлошческие е  микробиологич^кие факторы. Техника сбора ш t|M ciiop- 
тировки биоматериала в микробиологические лаборатории».
11.2.2. Строго соблвдать условия чртнспортнровкм и хранения биологзше- 
ского материала в лабо^тторшо.

12. Технические характеристики медицинского изделия 
12Л.Ищшше должно соответство^ть требованиям технических условий и 
комплекту конструкторской документашш и изготавливаться по прошвод- 
ственйому регламенту, утвержденному в установленном порядке. 
12.2.0евовиые параметры и характеристики
12-2.1. Издеше и его компоненты должны соответствовать т | ^ в а 1шям н 
нормам, указанным в Таблице 1.

сосуд
име«жшЯ коквчесшое лнйо ааоское jb o  и юбку угкЛ - 

ч к в о с т  8  яерхжй! частя ю«5ет даухзаходвую щ ляую  р ё ьб у  с 
гзтшАьш _

Гешепмчшдю

В н еш н и й  в£Ш

«̂ .штпед
Гмжепягоаом? ptmcftti

К^шшка с решбой с  шагсм реэьбм 4 нм я ш сту-
[шошш на шутрешс  ̂ воаершктв див здементш, 1
н у ж н ы й  дашыетр шгорш » щ утремш ву даюметру т х^ \

фин­на

Ярючаишй

ЗШо4ярм.укуя»реи«м1фыю1сай
Рамадщ aQJMHM соотастствошть тимюишн пияшетрш

Гс|»епрюост1>

\Ушв

Пробнраж г^!{метчж> укупорсш  1ф ы ш коа.

аыде^швт олш т т ш  Sm paî ^̂ eHioi 8 т<9̂  
ИСШ|ПШШ1 на п

Огойкость к водб

ЬЦ|Ш1р(Н1«а
h  ...

В н ^ н н й  вид 

Гошипгрйчееяю раз>«ры

A6cc^б^ф5̂ шшй ш лт ш  формы, 1ш отоня^[ш й
жз йлв аншсош, яшршаошыЯ на а т ш  яа ковш а

с?шщяя, юш^мего «юо».
дояяюю сеош ггстя о и т , заявденных таврааиуфм*
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$ Трвнсвортдша среда 3 to ic a ............
Вненидай вид срезы: 

ер ем  Эймса

-q sc M  Эймса 
а г8 |ш ом т1М

-среда Эймса 
агвржзоваияах с угдем

П ро^ачш * бесм ети и  ял» бамяо-жептая шшкоств, гомогеи- 
иая 00 котв^ггешия. Долус«мггм 1Ш 1̂ е  белшт» осамв.

Стумяйстый гем , б^жметаый ял» бмдаю-жедшй. том<нш1Ш« 
ш> коисисш пти. оюгст ш в м ш ^ ф ^ .

Стумиистый гель чершнч) tm tn ,  гомопшкый т  !«нюйст®нщт, 
см гхз <ншюш®ует

Постзатем мтиш ости в о д с^ д а ш  
иоиовСрН)

рН 7,0*0 .4гф и  25

Объем среды в иро&фке

1,0±ОД мя д м  среда Эймеа ж н т ^ ,

4,0*0.2 ш  ддя среды Эймса sriplooвaш^oй в  агартсжанмой с 
упйм.
Допусметм йровймгть вм у аяш у»  i^o^pK y дуг®* сравнения 
уровня С|ЖДЫ в пробнрст с уровнем с |ж да в соответств>чошвх 
1г<штромшм обрв 'и^- ® ^^яучт вж^уалшдао жажютветс-имд у 
жидкой среда а ш ^ м т .  с^ьем с ткжоямслашжм м^фного т -  
лнвиша Ш1И зозвтооа.

6 И ввнш агкальям  Якяиггаммв! VBBKMMI

Компдектйюст%
6  стждМ ушжовке шалоятся яро6{фжа с транс- 
портной ш еж й  я  эовш'тампоа

Внкин»^ вил
Итмяи* Упюшвка ®шжвв быть без треэдвн, разрывов, 
арокоям, ш^езов, мгрязнемий. Печать, ваи всеи ш  ш  вшесвв- 1 

j луальяую VMWJWCV. ловжнв бьгл чвттиЛ ■ хорошо «шмваюй.
Гео1№11ипес1ш ер«ш еры i Р « м в |«  должны соостетожшиъ

! й н д и ш я у аш ш  упаковка м д ж ш  сад^рш тв все иео^а^давл» 
МЧ>ЮФ0Ш® 1 а д ^ н и и и ш ш и .
rep>iwiwHOCTv ! И н ш м и о 'а ш т  утшомш дшзш& бш ъ 1Ч®«е111ЧШ
Сгериьиостъ j Имеаие достою быть стеримным.
Т Ш м а н ен ш ггм б втм ьск е й у ш и ю н к е  _ __ _ _

'; Кшшниешщв К(шше1ггшш1 м м ш а  соогаетстесшт. в ТУ.

кечнофсшст
Потребшезьскдя упгюсст» должна оодервштъ все необходимые 
»вш ш сням ам 1ф м ху .......................... |

; М^ЖЯрОМД

i т м в А м в т р в я е т и т ю й у т к в н к е

По1]х^%тельскш1 уш а т ш  м т  д ш ю ш ш ем м ш  к|Ш{!кж м д ж ят
СОДфЗЮМ 3(^ ВВОбШШ!М ш ш ш ж  н мяртв^омгу. „

i М в|ж^кшса
Т м ^ в о р т т ш  упа^шса должна сом ра^ть все необшшшые 
в ш ш сн и ы и н яр о м у . ..........................

1
• 1'Ьдичнеяядист1Т}рмст^ршогшщи
1________________________________ — —

Н ^ ч и е  ш щ ш ш зрм  стфмлязашш ка м у х  i^wfHW»Joa««mix 
г|Ш1ях Т|йшсгк>ршсА ^ш анж н (ш  < т к т у  я п ш т о р у  т  стж- 

.1.ЖЮ..ПР*»):............. ........ - . ------1
9 Фу11Ю|ЮМаЛМИЫ№ ХЦ№МСТ<1И№11ПШ

«reniwrat

2*8 ®С.

9.1 Г Ш й шшт  к Ф т т т ш ^ ш ы ш ^ Ш ш ш т т т я т п т т ш ^ ш т
О м ф щ «  ЖШШСЙШЛОСШ т е о - | .  Все тэо-ш таш ш  е т ш й
тгшмшт пря х |> а а е ^  в медааяшжом | ®елах ш сае  х } ш ш м  в Ш дейш  щш задаанш

в теченвв 4 |  часов иди в | ycjH^sfx. :
- . ™ 3 « « » ш и щ » х м » ы х 6 ш ™ р и * ! .  р « и  •  г * « ^

; И-ШИШй щы - т т ш х  усйошях m s e m  быть т  баш : чем в 10

' •  Умекь!швж pociB 
. ИЫшяш {|ря заданш^х 

рш Ш с !
•  В квчестве тес1>-штаммм1. да* ке*гтроя1 шмшзятейвй 
нетая яаойесяособшсив ш:1киазу10т а 1: Ш Ш т а gonorrhoeas 
A T tC m  43т% Pseudom ifm  т гщ т т а  А Т К т  278S3,

\ ,%иц>к)Аососст o w m  svhsp. т геш  ЛТССФ 2S923. ^ep to co cem  | 
 ̂ ^vgenm A TC C M  Ш 15. |

15

(ЖШ ^SCTB
кеш д в м егш ош св^ В1ш д н я  в 
шт 4S 4icc^ ЯШ в теш ш е 36 часов дш 
1 ^ о т а и 1 Ш  б»гщ»к8 щщ -тш п ер ат^  
2-8 *С

о  в  каэдстае te c t-ш и ш к »  дав 
гйчеоЕЯХ e it^ c ra  iiciiom yiQ ta. Nessstria gom rrkoeat А П Х :^  
43Ш . P m tdom m m  a e r ^ to s a  278S3, S t^ f^o c rrccm
aurms svhsp. mretts АПХШ  2592$, S tr^o co a ^m  pyogenes 
ATcm m is.

9Л  Трвбцмткашшявшм »укишо^в«ыжс1>«Вст»
Сох|ише1ше зтнеш теобйости тест- 
агш«яов n|»i в мевишш^ом
(шешш в теч ^яе  ш ^ а я н ш  ш т р м -  
яов времени 1фй температуре 2-8 “С ал* 
вазншщш зашае1т€ го  п^^ечш се­
мейств мшс|^к^»двщмш, уж тшшх ш 
н а т ч е ш я ,  времени я  те!Ю(^ш>ры 
храиешш отофаиного образта в меш- 
Q imcmi шзтгшв
Сощтешо! сшбвлыюсш ^ я а г я т -  
cnofx свойств тест-штяммов т о т  хрА- 
ттж  в течеяае в ы ^ о п ш х  штертезов 
врвмшм при т«»ш^йггуре 2-8 "С т *  
Ш 1ИЖ«ши заяшшшого ое^чш ! сж- 
мейств ю рфос^и^язмов, у к д з ^ а «  в 
назшчеиии. и темп^звтурм
хргшешы! о ^ г ш 1 в ш ш -
|уре***м уцуду»-  ________

« Ум^лячеше роста м ш роо^аш ш ов в лрещее^ хр>имнои1 в 
Иааеши при за|»ш{ых усж ш их доажно &ять т  бшюе чем в 10 
р&  по срлвиошо с куй«шым аое«ж»1.

роста мн!ф<Х1;яашгамав в лрошссе xpaifeRSB в 
щ «  таямшых >чуювяях дшгжво быта не 6oj»e чем » 

100рая»о<^м и«аа& с ау аевым посмюм.

ИЖ&,
траиш ^ггш х сасгшюс шаниыж 
10% ст доли нешшчных 

1ВМШС п^иавс 
жшнеспосо^ости-

Т<ЖСИЧНОСТ{>
орпш ш ю в

Тювкнш т  ш ^ м т  и авсжош не оюшаймот в«^зю 5нш»т> хт - 
(зтевевтио де»:таш1 т  вэро^!ше {PseudenHmas а е п ф гт о  
Л Т С т  2785$, Sttg)hyiococ^ аыгет а ф р . evrem  АТ С С ^  
2592$. Stnplocoecm рущ егт  ЛЖ Ю ^ 1Ш 5). * там чисяе i ^ -  
хетамш е (Neis$0ria gpnmthoeae ATCCM 4$069} обдйгвтио- 
ш е:^о 6 а ш  {Sacteraides АТССФАЗШ  и О ^ ^ Ш ш

А7СС 13}24) ш фм^лмягквао-аиааро&ше (Иве~ 
423) мюфск^ршишш в предешх мвкскмшв- 

ю усш стдш аого срост храштат1Ж1сасстша с 11С1ш .
К<жтр(шмый шамм Врешхра.

ШШЯ.Ч
Тшшряур» 
!фаш»кй, X

Азоебы
Ршккншпаа мпфяоак АТСС® 27853 0,24,41 1 2-8
06л ига ТИШ т  т т в «ы
B ac^K k s бавйЬ A7t]Ci43IS8 0,24,48 2-8
0ош1сйию p e ^ p s *  А1ХХ 13124 0.24,48 2-8
HasfsophlliM 1двы«ш№ 423 0.24*48 2-1
^^ер^сшсш! A1t!C® 196IS 0;24,48' 2-8
5 ^ Ы ос4Кх м  »шш5 ш е к  
АТШ® 25923

0,24,48 2-8

1Ь«ЮШМВШ! _____________________________________
К«55ет^?йотйкж«еЛ1Х;С®Ьш Г ^0 .2 4 .Н  j 2-8

П Л . С ш н ш т ж р п о - т т т т ^ е т е  l a p a m r e p e c T H i c i i

12.3.1. Издеяяе но санитаряо-гйГйен1гческйм и штшоттпч&сжш ноказат®- 
п т  должно соотйотсшовать т р Л в а н и ш  ГОСТ Р 52770.
12.4.Требов«нш1 к  сырью, материалам и покуаяым изделиям
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12.4.1. Для приготовления транспортной срооы Эймса жидкой используется: 
Сухая питательная среда специального назнанення для миIqэoбиoлoпrи 
Транспортная среда Эймса без угля и без агара (Amies Transport Medium 
without Agar and without Charcoal) производства «Лабораторное КОНДА, 
С.А.», Испания (кат. 1558)» поставщик ООО «МИКРО-ЛАБ. Для приготовле­
ния транспортной среды Эймса агаризованной используется: Сухая пита­
тельная среда специального назначения для микробиологии Транспортная 
среда Эймса без древесного угля (Amies Transport Medium without Charcoal) 
производства « Л ^ратори ос КОНДА, С.А.», Испания (кат. 1530), поставщик 
ООО «М И Ш >ЛА Б», РУ ФСЗ 2009/04467 от 01.06.2009. Для приготовле­
ния транспортной среды Эймса агаризованной с углём используется: Сухая 
питательная среда спеидаального назначения для мшсробиологии Транспорт­
ная среда Эймса с древесным углем (Amies Transport Medium with Charcoal) 
производства «Лаб<р8ториос КОНДА, С.А.», Испания (кат. 1535), поставщик 
ООО «М ЙКРаЛАБ», РУ № ФСЗ 2009/04467 от 01.06.2009.
12.4.2. Корпус пробирки производства <ХЮ «Полипак» (Россия) изготавли­
вается из полипропилена марки РР 4445S (ТУ 20.16.51-136-05766801-2015, 
ОАО «Нижнеюиискнефтехим») по ГОСТ 269%-86.
12.4.3. Корпус крышки производства ООО «Полипак» (Россия) изготавлива­
ется из полиэтилена по ГОСГГ 16338-85, с добавлением красителя для окраски 
"Баско” ТФ1507/07-ПЭ по ТУ 20.16.59-001-23124265-2018 с изм. т  произ­
водство ООО НПФ ”Барс-2” СПб.
12.4.4. Зонд-тампон стан д^и ы й  с тампоном из вискозы производства J.able 
Bio Co., Ltd (Китай) изготавливается из полистирола м ^ к и  HIPS 825 и вис­
козы.
12.4.5. Зонд-тампон станд^)тныЙ с тампоном из нейлона изготавливаются 
ООО «Полипак» (Россия) по ТУ 32.50.50-601-50157652-2021 из полистирола 
марки ШРЗ 825, флока марки POLYAMIDE FLOCK 6.6 производства 
CAS ATI FLOCK S l^ n c  (Италия) и клея марок MECOFLOCK L 844-1 и 
MECOFLOCK L 876-1 производства Kissel+Wolf ОтЬИ (Германия).
12.4.6. Качество используемого сырья должно быть подтвфждено соответ­
ствующими документами (паспортами, сертификатами соответствия, декла­
рациями, свидетельствами о государственной регистрации) с последующим 
занесением данных в регистрационный журнал.
12.4.7. Все материалы и компоненты, пост^аю щ ие на производство, подвер­
гаются входному контролю ОТК предпрйятзщ. К входному контролю отно­
сится визуальный контроль материалов и компонентов (в том числе геомет­
рических размеров), а также проверка документаций.
12.4.8. Все материалы должны соответствовать Единым санитарно- 
эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), утвержденным Реше­
нием комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 г. № 299
12.4.9. Для индивидуальной (блистерной) упаковки Изделия используется 
упаковка полимерная (на основе полиэтилена, полипропилена), торговая
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марка “LIETPAK”. Изготовитель: “UAB Lietpak”. Уполномоченный предста­
витель: Общество с ограниченной ответственностью «ЛнешакСПб».

12.5.Комплектность
12.5.1. Каждый в^и ант исполнения Изделия должен поставляться в ком­
плектации, указанной в таблице 2.

аковка Изделия

Индмвшп'&пьная
(Блисгерим)

Сис1Шв 1рансл(^яны | укупорснна8 «-:рышкой си tpt-лий Эймса л-илкой _ j
R00070_________   i f'raKirapi'Hwft юна тшпон с тмионом нп-йлона  J

yxyib'Hwrntâ  крыкшойc<*cpcл(̂ й
j К0(Ю71 : < таи!Х*ф?ний (Ойл-тампон с 1;|шпон«)м и» кмск'пы _   ;

1){х>Г)яр>..г укупорсдаал крьш»: !̂ со средой 'Мвшсш шгшртю- . 
ВАННОЙ_______________________________________________________________________J

СтмдартиыЯ о̂аД“1«мпон с твшюаом из внияяы
К00076

R00078
транс iiopniax

Пробирка, укупоренны крышкой со средой Эймса аг^мпо- 
миноЯсугМЫ______________________________ ________
СтшдартяыЙ тоид-ташюи с тшважт т  мискош

Система траист^тнаа
R00070

Пробирка, укутторенна» крышкой со  среж>й юунеой
Сга ш ж т ш й у ж д-тамгеж с  тш аои ом  т  т Л я о м  _______
Б д и сщ 1« м  ynaicoiaa -  40 т . _____________________________
Документ о кш»стве продуша (паспорт на серюо), при 
необходимости. Вошоаою получопю а элегфоином виде по
запросу потребмтепл -  I пят. ..............................................
1̂ струиша по щ>ймеимшю -1 огг

Потребительская

Системе транспортная 
R0007!

(паспюрт на сершо), при I 
галунешае а о^юггронжж виде по i

R00076

R00078
траж: Портная

Блистд>ная утакома - ^  шт.
I Документ о 
I необходимости.

з« 1росу 1ютреб4кеяя -  I ш .  ........... ....
I Ииструкша  Ш) ifflttmaiamBO -1  шт- __ _______
I Еянстершм! угаяхтя -  40 шт._______ ___________________
рДокумект о качестве продукшв (оашюрт на сермо), при 
I необходимости. Вотмохио получеяде в элепроивт»! вале оо j
I запросу потребигтедя -1  шт._____________________________]

Ижлрукдййяодршаеаеимо-Гшт.___________ __________ j
Бюкт^наа упаковка -  40 шт.__________________________ ]
Дсжумект о качестве продукшш иа серяо). пут |
(«еобховаоюсп. Вотмохво Еюлучекве в тлвггрогаюм виде оо ;
мпросу потребитедд -1  в?т............................................. ....... ......|

R00070
тр&нстюртвя

Ииструкша по гюимешяшо -  I шт.

По1ре6ите1в>ская ушковкв -1 0  шт.

R0OO71 Потре^ггельсюя утаиета» -1 0  агг.

r S w  I  П о ч * в т « ш м . 10 шт.
    -J

R0OO78
Потрабмтешьдая ушикниа -1 0  шт.
Потребйтет.<ява утакоша -1 0  шт.

12.5.2. Эксплуатационная документация должна соответствовать ГОСТ Р 
51088.
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П .б.М аркировка
12.6.1. Комплект маркировки должен состоять из этикетки, наклеенной на 
пробирку, текстовых и графических изображений, нанесенных на индивиду­
альную упаковку, этикетки, наклеенной на потребительскую упаковку и эти­
кетки, наклеенной на транспортную упаковку. В том случае, если при изго­
товлении потребительской упаковки и/или транспортной упаковки на их по­
верхность фабричным способом нанесена предписанная данным разделом 
информация, этикетка на эти упаковки не наклеивается.
12.6.2. Все этикетки изготавливают из бумаги этикеточной по ГОСТ 7625; 
маркировка, графическое оформление индивидуальной упаковки, потреби­
тельской упаковки и транспортной упаковки производится по ГОСТ Р 51088; 
применяемые для маркировки и о^^рмления графические символы соответ­
ствуют ГОСТ 14192, ГОСТ Р ЙСО 15223-1.
12.6.3. При необходимости качество нанесенной печати проверяют по ГОСТ 
33756 с использованием полиэтиленовой липкой ленты с нанесенным лиоглсим 
слоем по ГОСТ 20477.
12.6.4. На пробирку наклеивается этикетка с указанием;
-  логотипа изготовителя;
"  сокращенного наименования изготовителя;
-  адреса изготовителя;
-  наименование компонента Изделия
-  сокращенного наименования Изделия;
-  объема среды;
-  номера серии/партии;
-  срока годности;
“  условия хранения биологического образца.
На этикетку нанесены символы согласно требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1;
-  «Изготовитель»;
-  «Код партии»;
-  «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
-  «Радиационная стерилизация»;
“  «Не допускать воздействия солнечного света»;
~ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  «Использовать до»;
“ «Номер по каталогу»;
-  «Температурный диапазон»;
-  «Запрет на повторное применение».
12.6.5. '!^икетка должна иметь свободное или оформленное соответствую­
щим образом поле для нанесения вручную с помощью письменьшх принад­
лежностей необходимой информации об исследуемом образце («ФИО», «ме­
сто взятия», «дата», «время»).
12.6.6. На индивидуальную упаковку нанесена информация с указанием;
-  логотипа изготовителя;
-  сокращенного наименования изготовителя;
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-  адреса изготовителя;
-  со1д>ашенного наименования Изделия;
-  наименования варианта исполнения Изделия;
”  состава Изделия;
“  номера серии/партии;
-  срока годности;
”  надписи: «Для профессионального применения»;
-  номера технических условий;
-  номера и даты выдачи регистрационного удостоверения.
На индивидуальную упаковку нанесены символы согласно требованиям 
ГОСТ Р ЙСО 15223-1:
-  «Изготовитель»;
-  «Код партии»;
“ «Медишшское изделие для диагностики ш vitro»;
~ «Радиациошшя стерилизащш>;
-  «Не допускать воздействия солнечного света»;
“  «Обратитесь к инструкции по применению»;
™ «Использовать до»;
”  «Номер по каталогу»;
-  «Температурный диапазон»;
"  «Не использовать при повреждении упаковки»
-  «Не стерилизовать повторно»;
-  «Запрет на повторное применение».
12.6.7. На индивидуальной упаковке имеется краткая инструкция по приме­
нению Изделия в виде пяти последователышх иллюстраций.
12.6.8. На потребительскую упаковку нанесена информация с указанием:
-  логотипа изготовителя;
-  сокращенного наименования изготовителя;
~ ад р ^ а  изготовителя;
-  наименования Изделия; 

сокращенного наименования Изделия;
"  наименования варианта исполнения Изделия;
-  состава Изделия в индивидуальной упаковке;
“  номера сери и /п ^н н ;
“  срока годности;
-  надписи: «Только для профессионального применения»;
-  номера технических условий;
-  номера и даты выдачи регистрационного удостовфения;
~ условий хранения и транспортаровки.
На этикетку нанесены символы согласно требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1: 
"  «Изготовитель»;
-  «Код партии»;
-  «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
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-  «Радиационная ст^илизация»;
-  «Не допускать воздействия солнечного света»;
-  «Обратитесь к инструкции по примененшо»;
-  «Использовать до»;
-  «Диапазон влажности»;
-  «Беречь от влаги»;
-  «Температурный диапазон»;
-  «Не использовать при повреждении упаковки»;
-  «Не стерилизовать повторно»;
-  «Запрет на повторное применение».
12.6.9. На потребительской упаковке имеется краткая инструкция по приме­
нению Изделия в виде пяти последовательных иллюстраций.
12.6.10. На транспортную упаковку нанесена информация с указанием:
-  логотипа изготовителя;
-  сокращенного наименования изготовителя;
-  адреса изготовителя;
“  сокращенного наименования Изделия;
-  наименования варианта исполнения Изделия;
-  номера серии/партии;
-  срока годности;
-  даты изготовления;
“  условий хранения и транспортировки;
-  надписи «Стерильно»
-  числа изделий в транспортной упаковке;
“  массы нетто;
-  массы брутто;
-  номера технических условий;
-  номера и даты выдачи регистрационного удосгов^ния.
На этикетку нанесены символы согласно требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1;
-  «Дата изготовления»;
-  «Код пгфтии»;
-  «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
“  «Радиационная стерилизация»;
“  «Не допускать воздействия солнечного света»;
-  «Обратитесь к инструкции по прим^ению»;
-  «Использовать до»;
“  «Номер по каталогу»;
-  «Температурный диапазон»;
“  «Диапазон влажности»
“  «Беречь от влаги»
-  «Не стерилизовать повторно»;
-  «Запрет на повторное применение».
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“  На транспортный короб фабричным способом нанесены символы соглас­
но требованиям ГОСТ 14192-%

“  «Верх»;
“  «Предщ! по количеству ярусов в штабеле»;
-  «Хрупкое. Осторожно».
12.6.11. На две противоположные грани транспортной упакоши по одному 
на каждую грань наносятся индикаторы стерилизации.
12.6.12. Маркировка может содержать иную информацию, предусмотрен­
ную нормативными правовыми актами в сфере обращения медицинских из­
делий.
12.6.13. Символы, используемые при м^кировке, указаны в Таблице 4.

Таблица 4. Символы, истользуемые при шцжнровке

« 1
Изготовитель

------- F------Ч

Дата производства

: s ;

Годен до

ш
Код п^тии

------ f------ч-----------------

i .  J

Радиационная стерилизация

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждеши упаковки

J. *  J

Не допускать воздействия солнечного света
^ , ......

. 1 “ ,

Беречь от влаги

1

Температурный диапазон

Диапазон влажности

Ф
V л

Запрет на повторное применение

U J
1-------- к____»

г

!_____
Обратитесь к инструкции по применению
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IVD

A .

a

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Предел по количеству ярусов в штабеле

Верх

Хрупкое. Осторожно

12.6.Упаков1са
12.6Л. Общие требования к упаковке устаиа&йиваются с учетом требований 
ГОСТ Р 51088.
12.6.2. Упаковка должна обеспечивать безопасность и сохранение функцио­
нальных и эксплуатационных характеристик в течение всего срока годности, 
а также обеспечивать защиту Изделия от воздействия механических факто­
ров во время транспортирования и хранения, а также эффективное использо­
вание возможностей транспортного средства.
12.6.3. Для упаковки Изделия используют материалы, пригодные для радиа­
ционной ст^5илизашш по ГОСТ ISO 11137-2.
12.6.4. Каждая пробирка с транспортной средой, герметично укупсфенная 
крышкой, должна быть вложена вместе с зонд-тампоном в герметично запа­
янную индивидуальную упаковку типа блистф.
12.6.5. Индивидуальная упаковка должна обеспечивать стерильность изде­
лия в течение всего срока годности.
12.6.6. Потребительская упаковка должна быть изготовлена т  к^зтона ко­
робочного по ГОСТ 7933.
12.6.7. Транспортная упаковка должна быть изготовлена из картона коро­
бочного по ГОСТ 7933.
12.6.8. Транспортная упаковка должна быть оклеена по периметру клапанов 
лентой клеевой ка бумажной основе по ГОСТ ! 8251 или лентой полиэтиле­
новой с липким слоем по ГОСТ 20477.

13. Описание методов контроля тежинческих характеристик медицин­
ского изделия
13.1.Ко»троль внешнего вида компонентов, входящих в состав Изделий
13.1.1. Внешний вид компонентов, входящих в состав Изделия, контролиру­
ют визуально, без применения увеличительных npH6qpoB, путем сравнения с 
требованиями ТУ.
13.1.2. Описание внешнего вида компонентов Изделий тфиведены в 
Таблице I.
13.1.3. Пробирку проверяют на целостность резьбы; отсутствие трещин, по­
мутнений.
13Л .4. Крышку npoBqHuoT на наличие резьбы с внутренней стороны, наличие 
лепестков в устройстве фиксации зонд-тампона в крышке.
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13.1.5. Зонд-тампон проверяют на наличие точки п^)елома, наличие тампона.
13.1.6. Прозрачность и цветность готовых сред, разлитых в пробирки, опре­
деляют визуально в проходящем свете.
13.1.7. Объем среды в пробирке должен быть 1 ,(Ы:0,2 мл для жидкой среды и 
4, (Ж),2 мл для агаризованнык сред.
13.1.8. Определяют визуально соответствие гщета крышки с утвержденным 
контрольным образцом.

13.2.Контроль геометрических размеров компонентов, входнщях в со­
став Изделия
13.2.1. Геометрические размеры контролируют при помощи штангенциркуля 
ШЦ-1 по ГОСТ 166.
13.2.2. Контролируемые размеры:
-  длина пробирки (82,1Ж1,6) мм;
-  диаметр в верхней части пробирки (13,4*0,1) мм;
“  диаметр в нижней части пробирки (12,0*0,1) мм;
-  диаметр крышки в верхней части (16,0*0,18) мм;
“  диаметр крышки в нижней части (16,9*0,18) мм;
-  высота крышки (14,4*0Д 1) мм.
-  Стандартный зонд-тампон с тампоном из вискозы:
-  длина оси зонда (151,0*5,0) мм;
-  диаметр оси зонда (2,6*0,5) мм;
-  диаметр тампона (5,0*2,0) мм;
"  длина тампона (18,0*5,0) мм;
-  точка перелома оси на расстоянии (79,3*3,0) мм от наиболее удаленной от 

нее точки тампона.
-  Стандартный зонд-тампон с тампоном из нейлона:
-  длинаосйзонда(151,0±5,0)мм;
~ диаметр оси зонда (2,6*0,5) мм;
-  диаметр тампона (с флоком) (5,0*2,0) мм;
~ длина тампона (длина флокнрованной части) (18,0*5,0) мм;
-  точка перелома оси на расстоянии (79,3*3,0) мм от наиболее удаленной от 

нее точки тампона.
133.Ко1ггроль герметичяостн укупоренной пробирки
13.3.1. Контроль герметичности укупоренной пробирки проводят по ГОСТ 
33756.
13.4.Ко1ггро.'1ь прочности на удар при свободном палении укупоренной 
пробирки
13.4.L Контроль прочности на удар при свободном падении проводят по 
ГОСТ 33756.
13.5.1Сонтроль стойкости к горячей воде, раздельно пробирки и кры ш ки
13.5.1. Контроль стойкости к горячей воде проводят по ГОСТ 33756.
13.6.Контроль показателя активности водородных ионов (pH) транс­
портной среды
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I3.6J.  Определение pH с р ^ ы  производится потенциометрическим методом 
с применением стеклянного или полимерного электрода.
13.7.Коитроль внешнего вида индивидуальной упаковки
13.7.1. Упаковку проверяют визуально на отсутствие трещин, разрывов, про­
колов, порезов, загрязнений. Швы должны быть сплошными, однородными, 
без трещин и непропаек.
13.7.2. Геометрические разм ^ы  контролировать при помощи линейки по 
ГОСТ 427 или штангенциркуля ПЩ-1 по ГОСТ 166.
13.7.3. Геометрические размеры:
“  длоша (267,5±5,0) мм;
”  ширина (35,0±5,0) мм;
-  высота (20,0:i:5,0) мм.
13.8.Коитроль герметичности индивидуальной упаковки Изделия
13.8.1. Испытания проводатся методом внутреннего давления - создают из­
быточное давление внутри ст^жльноЙ упаковки, пофужают ее в воду и 
наблюдают за появлением выходящих из нее пузырьков воздуха.
13.9.Контроль массы брутто транепортнон уваконки
13.9.1. Контроль массы брутто транспортной упаковки осуществляется путём 
взвешивания на товарных весах согласно ГОСТ 53228.
13.10. Контроль стерильности меднпинского изделия
13.10.1. Контроль стерильности проводится в соответствии с требованиями 
МУК 4.2.2316.
13.11. Контроль функциональных свойств медицинского изделия
13.11.1. Функциональные требования к медицинскому изделию состоят в 
том, чтобы микроорганизмы при хранении в заданных условиях сохранялись 
в достаточном объеме при отсутствии активного роста как целевой, так и со­
путствующей микрофлоры (если речь идет о клиническом образце), а также 
росли на агаризованных средах в 'шпичной для каждого микроорганизма 
форме. Функциональные характеристики Изделия (в четырех вариантах ис­
полнения) оценивают по сохранению жизнеспособности и стабильности био­
логических свойств при хранении в медицинском изделии в течение 48 часов 
при температуре 2-8®С. Оценка жизнеспособности производится путем срав­
нения КОЕ, выросших при нулевом контроле (через 5-15 минут после иноку- 
лирования среды) с КОЕ, выросших при контрольном посеве (через 48 часов 
после инокулирования среды),
13.112. Критерии оценки жизнеспособности.
-  Выживаемость -  все микроорганизмы выросли на агаризованных гопа- 
тельных средах после хранения на транспортных системах при заданных 
условиях.
~ Увеличение роста микроорганизмов в процессе хранения на транспортных 
системах при заданных условиях -  не более чем в 10 раз по сравнению с ну­
левым посевом.
-  Уменьшение роста микроорганизмов в процессе хранения на транспорт­
ных системах при заданных условиях -  не более чем в 100 раз по сравнению 
с нулевым посевом.
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13.11.3. критерии оценки стабильности биологических свойств.
-  Доля нетипичных по морфологии и кфтине гемолиза колоний, вь1росших 
на агаризованной среде после хранения на транспортных системах при за­
данных условиях, не превышает 10% от доли нетипичных колоний при нуле­
вом посеве.
13.11.4. Оценка жизнеспособности производится в соответствии с приме­
нимыми к изделию стандартами -  г о с т  Р 51352, ГОСТ Р ЕН 12322. При вы­
боре тест-штаммов был учтён опыт стандфта CLSI для выбранной фуппы 
микроорганизмов.
13.11.5. Выбор температурного режима хранения изделий после инокулиро- 
вания суспензией тест-штаммов; темпфатура холодильника от +2 до ■+'8°С. 
По данным CLS1, на сегодняшний день ни одна из коммерчесю! доступных 
транспортных систем не может обеспечить адекватное ингибирование роста 
фамотршдательных бактерий при комнатной температуре. Поэтому провфка 
при хранении в комнатной температуре в рамках ТУ не проводится.
13.11.6. Оценка стабильности основных биологических свойств штаммов 
после хранения в Изделии производится с учетом требований МУК 4.2.2316. 
Данное исследование проводится совместно с исследованием жизнеспособ­
ности. В рамках ТУ оцениваются следующие показатели:
-  хфактер роста культур на агаризованных средах (форма, структура, харак­
тер роста колоний, диаметр);
-  оценка картины гемолиза (производится только на ТСА с кровью). 
Примечание: при культивировании микроорганизмов на шоколадном агаре 
не происходит гемолиза, хотя некоторые а -  и р-гемолизирующие мюфоорга- 
низмы, выделяющие перекись водорода, образуют на шоколадном агаре зоны 
позеленения, сходные с а-гемолизом.
13 .11.7. Поскольку проводить испытания жюнеспособности на всех извест­
ных и клинически значимых микроорганизмах не представляется юзмож- 
ным, для оценки функциональных хфактеристик медицинского изделия ис­
пользуются единичные предст^1ггелй из всех значимых ф ^ п  патогенных 
бактерий. Вывод о сохрщ*еннк показателей жизнеспособности контрольных 
микроорганизмов-представйтелей каждой фуппы экстраполируют на всю 
футшу Б целом, после чего делают заключение о пригодности использования 
медицинского изделия для вс^х мшсрооргш*кзмо8 данных фупп.
13. П ,8. В силу доступности штаммов микроорганизмов в коммерческих ис­
точниках и устойчивости во внешней среде выбранных типовых микроорга­
низмов для контроля функциональных характфистик и для их валидации в 
рамках периодических испытаний медицинского изделия определены мо­
дельные фуппы микроорганизмов.
13.11.9. Для контроля функциональных характеристик используются сле­
дующие штаммы;
-  Pseudomonas aerugirmsa АТССФ 27853;
-  Staphylococcus aureus subsp. aureus АТССФ 25923;
-  Streptococcus pyogenes АТССФ J96I5;
“  Neisseria gonorrhoeae ATCC<^ 43069.
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13Л1Л0. Для валидации функциональных хщ>актерйстиж используются сле­
дующие штаммы:
-  Pseudomonas aeruginosa АТССФ 27853:
~ Bact^oides fragilis ЛТССШ3858, Clostridium perjringem ЛТСС J3I24, 
Haemophilus influenza 423, Sk^hylococcus aureus subsp. aureus Л7СС® 25923, 
Streptococcus pyogenes ЛТССШ 19615;
-  Neisseria gonorrhoeae АТССФ 43069.
13Л1Л1. Валидация функциональных характеристик медицинского изделия 
осуществляется по схеме, указанной в Таблице I.
13Л1Л2. Методика контроля функциональных свойств построена таким об­
разом, что параллельно оценке функциональных свойств, проводят оценку 
токсичности тампонов из нейлона и вискозы на тестовые штаммы микроор­
ганизмов проводили одновременно с оценкой жизнеспособности микроорга­
низмов в процессе хранения изделий. О налички токсичности судили по 
снижению количества клеток в нулевом и контрольном посеве более чем в 
100 {ш. Если же снижение количество клеток в нулевом к контрольном по­
севе было менее чем в 100 раз, то считают, что материал тампона не оказыва­
ет токсического действия на тест-штаммы микроорганизмов.
13.11.13. При отрицательном результате эксперимента вся исследуемая пар­
тия подлежит повторному контролю на удвоенном количестве образцов. При 
повторном подтверждений результата Изделие считается не прошедшим кон­
троль.

14. Описание метода стерилизации
14.1 .Изделие подвергается ^вдштионной стерилизации с применением ради­
ационно-технологической установки с ускорителями электронов промыш­
ленного назначения либо радиационно-технологической установки с радио­
нуклидными источниками ионизирующего излучения за1срытого типа *^Со. 
!4.2.Изделие не является источником ионизирующего излучения, в том числе 
генерируемого, а также изделием и товаром, содержащим радиоактивные 
вещества.
143.Проведение повторной ст^илизация изделия не допускается.

15. Информация о налички в медицинском изделии лекарственного 
средства для медицинского применения, материалов животного и (или) 
человеческого провсхождения
15.1 .Изделие не содержит лекарственного средства для медицинского при­
менения, материалов животного и (или) человеческого происхождения.

16. Указания по эксплуатации, хранению и транспортированию
16.1.Указаииа по эксплуатации
16Д.Специальных действий по подготовке Изделия к работе не требуется. 
163,При нгрушенки целостности индивилуальной (блистерной) упаковки, 
пробирки или крышки, использование Изделия не допускается.
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16.4. Образцы биологического матфиала, отобранные в транспортные си­
стемы, как правило, рекомендуется доставлять в лабораторию в течение 2-8 ч 
с момента отбора проб, особенно это касается биологических образцов, по­
тенциально содержащих прихотливые бактерни. В случае, если организация, 
производившая отбор образцов, не может организовать нх немедленную от­
правку или лаборатория не имеет возможности взять пробы в работу в день 
их поступления, то их хранят не более 48 часов или не более 36 часов для 
прихотливых бактерий от момента отбора пробы при температуре 2-8 ®С.
16.5.Хрвне»йе я транспортировка
16.5.1. Условия хранения и транспортировки Изделия (без биоматерна-
ла)
16.5.1.1. Хршпггь й транспортировать изделие при температуре от +2 до 
+28 ®С и относительной влажности 8 0 зд р:а не более 70% в условиях, исклю­
чающих действие прямых солнечных лучей и влаги, на расстоянии не менее 
одного метра от отопительных приборов.
16.6.В процессе хранения не допускать повреждений упаковки, воздействий 
влаги, солнечного света, огня, искрообразования.
16.7.Дополвнтельные рекомендации по хранению и транспортировке 
Изделия
16Л.Изделие транспортируют в зак^длых транспортных средствах всеми ви­
дами траншюрта, обеспечивающего регламентируемый режим т|ш*спортиро- 
ваиия, по правилам перевозки грузов, действующим на соответствующем ви­
де транспорта.
16.9.Транспортнровка изделий с биоматериалом должна осуществляться в 
специальных контейнерах, предназначенных для перемещения биологически 
опасных объектов.
16.16. Транспортирование изделия с биоматериалом осуществляется при 
температурах, требующих соблюдения "холодовоЙ цепи", обеспечивающей 
сохранность температурного режима, и должна осуществляться в термокон­
тейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлемешы, или в тер­
моконтейнерах M H o r o i q p a 'r a o r o  применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторе^ижераторах с использованием термоиндикато­
ров.
16.11. Замораживание при хранении я транспортировке Изделия как с био­
материалом, так и без него, не допускается.
16.12. При транспортировании, осуществлении погрузки и выгрузки Изде­
лия должны быть приняты меры, предохраняющие тару от механических по­
вреждений, воздействия атмосферных осадков.
16.13. Погрузочно-разфузочные работы при складировании упакованной 
продукции должны выполняться по ГОСТ 12.3.009.
16.14. Допускается шт^епирование Изделий в транспортной упаковке не 
б о л ^  шести рядов.
16.15. Изделия, траясщ ^крусмые и х^шившиеся с нфушением регламен­
тированного режима, применению не подлежат.
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17. Требовавия к  утмлнзацвм медицинского ш дедия
П.ЬИсхюяьзойШшые Изделия утилизи^вать согласно санит^но - эпиде­
миологическим 1ре6овшиям к обращению с меди«шс1симй отходами в (хшт- 
ветствий с СаяПйН 2.U 6S4-2U  как медшшнскне отходы класса Б (эш де- 
миолошч.ескй опасные отходы): Отходы из микробиологических, клишко- 
диагностических лабораторий, фармацтических, иммунобиологических 
пройзш>дств, работающих с микрооршшзмами ПЫУгрушш патогенное™ 
(опасности). Бйологаческие отходы вивариев.
17.2.ИзделйЯ, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением 
срока годности, >гшщ|знровать согласно санитарно-эпидемйшюгич^ким 
требованиям к обращеншо с медицинскими отходами в соответствии с Сан- 
ПиН 2Л 3684-21, как медицинские отходы класса А (згшдемиолошческв без­
опасные отходы, по составу приближенные к ТБО).
173.Уничтожение изделий осуществляется организашшмй, имеющими соот­
ветствующую лицензию, на специально оборудованных площадках, полиго- 
кюс и в помещениях в соответствии с требованиями, предусмотренными су­
ществующими Федеральным законам, и с соблюдением обязательных трЛ>- 
вашей по озфане ок0 « ю щ е й  среды.
17.4.Для обеззараживашя и/нли обещреживакия отходов в со о тв етстм  с 
МУ 287-113 используют зарегистр^ванны е в РФ дезинфекционные сред­
ства И оборудование в соответсшии с шструкниями по их прймеищ41Шо. 
17.5.0тходы югасса Б утилизируют через оргшизации, осу щ есш ш о ш е 
дашшй вид деятельности.

18. Ш речень аряменяемых производителем (изготовителем) медицин­
ского изделия иациоиальных стандартов
18.1. ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин вшро. 
Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, пита­
тельные среды. Т |^боваш я к изделиям и поддерживающей докуме1ШЩШ1»; 
Х П Л Т О С Т  Р 51352-2013 «Медицинские издщшя для д й ш ю с т й к й  й н  вшро. 
Методы испытаний»;
18Л .Г0С ТР 52770-2016 «Изделия медщинсше. Т р ^ в а о т  безопасности. 
Методы санит^нО“ХйМйчес1Шх н токсикологических испытанна»;
18.4.Г(Х]ТРИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для дш гвосш кк in 
vitro. Оценка сшбильности реагентов для диагностики ш vitro»;
18.5.ГОСТ ISO 10993-10-20 И «Изделия медицинские. Оценка биологическо­
го действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражшошего и 
сенсибилизирующего действия»;
18.6.ГОСТ 33756-2016 «Упаковка потребительская полимерная. Общие тех­
нические услошйя»;
18.7.ГОСТ 24105-80 «Изделия из пластмасс. Термины и определения дефек­
тов»;
18.8.ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применя­
емые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводи­
тельной документации. Часть 1. Основные требования»;
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18.9.МУ 4.2.2039-05 «Методика контроля. Биологические и микробиологиче­
ские факторы. Техника сбора ж трзнспортировавня биоматериалов в микро- 
бйологагческие лаборатории (утвфждешая Роспозребнадзсфом 23 Л 2.2005>>; 
18Л0. Приказ Мйшдфшаа СССР N 535 от 22 шцюля 1985 г. «Об уннф|мцми 
микробнологйческйх (ба1стериолошчес1шх) методов исследования, примеш!- 
емых в клинико-диагностических лаб<фаториях лечебно-профилактических 
учреждений»,

19. Перечень материалов и специальны! материалов, которые требу-
ют«п1 для работы с Изделием, но не еодершпгся в комплекте нвставкн 
медицинского изделия
I9vl. Изделие выпускается в готоюм для применения виде. Специальных ма­
териалов, не содержшихся в комплекте поставки, для использования Изде- 
лия по назначению не требуется.

26. Иаформация, ш т йхш нт т  дли вдентифнкацнв медицииекиж изде­
лий с целью аолучеикя безопасной комбинации, и информацию об из­
вестных ограничениях по с о в м ^ в о м у  использованию медяцияеких из­
делий (для медицинских изделий, предиазваченных для наю лью вавня 
вместе с другими медициискими изделиями я  (или) пряиадлежвостями) 
20Л,Не используется по назначению в комбинации с другими медицинскими 
изделиями.

21. Требования к  содержанию краткой инструкции во иримеиенню ме­
дицинского Изделии
21.1. Краткая жнструкция по примшению медишнского Изделия (см. Г^и- 
ложение Xsl) должна предоставляется производителем для ознакомления по­
требителю ка бумажном носителе (вместе с медицинским изделием шш от­
дельно от него) и в форме эяеюронного документа посредством размещения 
в шформащонно-телекоммунйкшщонной сети Интернет.
21Л. Потребителю для ознакомления может быть предоставлена зксплуат- 
цйонная документщйя в сок|шщейком виде, при условии, что объем предо­
ставляемой ннформщии достаточен для применения медицинского Изделия 
по назначению и такое применение безопасно.
21J .  Краткая инструкция по применению содержит сокращенную информа­
цию в соответствии с ТУ 20.59.52-003-18847814-2021 и Инструкцией по при­
менению медишшского Изделия.
21.4. Содержание Краткой инструкции по применению медицинского Изде­
лия включает в себя, но может не ограничиваться этим с учетом п. 20.3:
21.4.1. Наименование медицинского Изделия;
2 1.4.2. Информацию о разработчике и производителе медицинского Изделия;
21.4.3. Информацию для потребителей о направлении претензий по качеству 
медицинского Изделия (рекламации);
21.4.4. Назначение медшдшского Изделия с указанием потенциального по­
требителя;
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21.4.5. Функшюнальное назначение медацинского Изделия;
2!.4.6. Показания и противопоказания к применению медицинского Изделия; 
2!.4.7. Побочные эффекты и меры предосторожности;
21.4.8. Информацию о потенциальных п о т^и тел ях  и области применения 
медщцинского Изделия;
21.4.9. Описание и информацию о принципе действия медицинского Изде­
лия;
21.4.10. Ограничения при использовании медицинского изделия;
21.4.11. Способ применения медицинского Изделия;
21.4.12. Тип анализируемого образца;
21.4.13. Краткую ин^юрмацию об основных технических параметрах и ха- 
ршстеристнках меднщтнского Изделия;
21.4.14. Описание символов и манипуляционных знаков, применяемых при 
маркировке упаковки медицинского Изделия;
21.4.15. Описание метода стерилизации;
21.4.16. Указания по зксгшуатахдаи, хранению и транспортированию меди­
цинского Изделия;
21.4.17. Требования к утилизации медицинского Изделия;
21.4.18. Перечень грйменяемых производителем медицинского Изделия 
национальных стандартов;
21.4.19. Перечень материалов и специальгшх материалов, которые требуют­
ся для работы с Изделием, но не содержатся в комплекте поставки медицин­
ского изделия;
21.4.20. Гарантии производителя медищшского Изделия;
21.4.21. Срок годности медицинского Изделия;
21.4.22. Список литературы.

22. Основные рекомендации по безопасности и охране окружающей 
среды
22.1.Исследуемый биологический материал является инфицированным или 
потенциально инфицированным материалом, который заведомо или с высо­
кой степенью вероятности содержит жизнеспособные микроорганизмы, ко­
торые достоверно или предположительно вызывают заболевания человека.
22Л.При работе с Изделием для обеспечения личной безопасности со^удни- 
ков при заборе инфицированного биологического материала и идектифика- 
цйи содержащихся в нем бактерий и зашиты окружающей среды необходимо 
руководствоваться СанШ Н 3.3686-21 '‘Санитарно-эшщемиологические 
требования по профилактике инфекционных болезней”, СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий го­
родских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питье­
вому водосиабженшо, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общ ^зжнных помещений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) меро­
приятий», соблюдать требования ГОСТ Р 52905 (WCO 15190), «Инструкции 
по мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при
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работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических 
учреждений», утв. Минздравом СССР 17 января 1991 года.
22^.Изделие относится к фуппе горючих материалов. При контакте с откры­
тым о г н ^  горит коптящим пламенем с образованием расплава и выделением 
углекислого laaa и газообразных продуктов. Для тушения издешй, изготов­
ленных из полимерных материалов, применяют огнетушители л к ^ г о  типа, 
воду, водяной пар, огнегасительные пены, инертные газы, песок, асбестовые 
одеяла.
22.4.В процессе производства Изделия не применяются вещества, разруша­
ющие озоновый слой атмосферы.
22.5.Сырье, используемое для производства Изделия и само Изделие не яв­
ляются источниками опасных излучений согласно СанПиН 2.6.1.2523 и вы­
делений вредных веществ, зшрязияющнх окружающую среду выше установ­
ленных норм, согласно г о с т  12.1.005.
22.6.В процессе использования и утилизации Изделия с истекшим сроком 
годности токсичных отходов не образовывается.

23. Гарантия изготовителя
23.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделия требова­
ниям ТУ 20Л9.52-003-Ш 47814-2021 при соблюдении условий хранения, 
транспортирования и применения, установленных настоящими техническими 
условиями и инструкцией по применению.
23.2. Срок годности готового изделия составляет 2 года и исчисляется с даты 
проведения радиационной стфилизацин по факту принятия прод^щии ОТК 
яройзюдителя. Радиационная стерилизахдая проводится в течение I недели 
после изготовления изделия.
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