
. . / / WSerial No.
Form No. 1 

AUTHENTICATION OF SIGNATURE

I, the undersigned, KREMER 

RAHMIEL Notary holding llanse 

no. 2 9 9 1 9 0 8  hereby certify that on 

January 6 .2021  appeared before me 
at my offices located at/ at the address
1. Herzel Str. Office 404-B Ashdod 

Mr./Ms. Yakeb Otar,
□  who Is known to me persorwUy

□  whose identtty has been proven to me 
by ID card/ passport 
0037M 2ei(nam e of the country)/ 

pubHc document Israel issued on 
30.06.2003.

And I am convinced that the person 
standing before me understood fully the 
significance of the action and voluntarily 
signed the attached document marked 
with the letter/ number A 

In wtfoess whereof, I hereby 
authenticate the signature of Mr./ Ms. 
Yakob Ofer
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1. НАИМЕНОВАНИЕ И НАЗНАЧЕНИЕ, ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К 
ПРИМЕНЕНИЮ

иМ аименолтие медицинского изделия
«Набсф peareifTOB дла определенна актгенов Клостридиун диффицилс глутаматдегидрогеназы + 

Токсина А + Токсина В в образцах кала человека методом иммунохромвтогрвфни ‘'CoproSirip Ckwlridium 
difficile GDH+Toxin A+Toxin В”»,

Кат. № 41220

1.2.Назначение медицинского изделия
«Набор реагеигов дла определенна антигенов Клострнднум диффицилс глутаматдегидрогеназы + 

Токсина А Тошина Б в о^жзцах кала человека методом иммунохроматографии 4)oproStrip Clostridium 
difficile GDH+ToxiaA+Toxiii”»
врсдвазвачев дла единовременного качественного выявлеина антигенов Клостраднун днф ф вввле 
фермента глутааантдегндрогеявзы (ГдДГ), Токсяна А в  Токсина В в образцах кала человека.

фуч4кишональиое назначение МИ <гНабор реагентов для определения антигенов Клостридиум 
диффнцнле глутшитдегидрогеназы + Токсина А + Токсина Б в образцах капа человека методом 
иммунохроматографии “CofvoStrip Clostridimn difficile CDH+ToxinA+ToxinB")»
сфсдсгааляет собой одношаговый экспресс-анализ методом иммунохроматогрвфнв.-Д|^ днагностн1и1 
QostrUium ^{01сйе-ассонянрованной ннфекцнн в о^шэцах кала человека.

k

«Набор реагентов для определения антигенов Клостридиум диффицилс глутаматдегидрогеназы + 
Токсина А + Токсина Б в образцах кала человека методом иммунохроматографин ‘̂ oproStrip Clostridium 
difficile GDH+ToxinA-bToxinB''» позволяет
установнтв предварительный диагноз инфекции Clostridium difficile. Все результаты следует 
интергфетнровать вместе с клиническими данными и данными лабораторных анализов, имеющихся в 
рвепоряженнн врача.

/ 1 СпгииАическал патология, состояние или dtatmoo писка, для обматжения. определены май 
du<bd>eDeHuuDoeaHUH которого предназначено МИ. научная обоснованность:

Грвмполоаагтельная мвэробная палочка Clostridium difficile является ведущим возбудителем 
антибиотико-ассоциированной диареи и псевдомембранозного кояшна. Этот патоген способен вьоввть 
заболевания, которые при несвоецмменной диагностике и лечении могут иметь тяжелые осложнения и а 
некоторых случаях заканчиваться летальным исходом. Применение антнбнотиков является основным 
фактором риска развития С. difficile инфекции. Инфекция может развиваться, если нормальная флора 
желудочно-кишечного тракта нарушена при приеме акгибиотиков. В организм человека, как правило, С. 
difficile, продуцирующие токсин, попадают фекально-оральным путем. Ключевыми факторами 
вирулентности C.difficile. являются токсин А и токсин В. Эта токсины показывают высокую гомологию 
амшюкислотиш последовательностей и функций. Токсин А был описан как энтеротокенн, 
повреждающий ткани, который привлекает нейтрофилы и моноциты. Тошин В является мощным 
шгтотоюином, который H^iyui^KT эпителиальные клетки толстого кишечника. Большинство 
вирулентных штаммов синтезируют оба токсина, однако, штаммы, щюдуцирующие тошин В, но не 
токсин А также являются патогенными.
Для всех штаммов С. difficile характерна высокаа активность глутамат дегидрогеназы. Поэтому, 
фермент глутамат дегидрогеназа С. difficile's считают очень хорошим антигенным маркером для 
обнаруяеения данного микроорганизма.

Clottridhmi difficile является одной из основных причин нозокамыаяьной диареи. Патогенез 
обусловлен нерациональным и бесконтрольным орнмщююкм антибактериальных препаратов, 
хирургическими вмешательствами, приемом препаратов, вьпыаающих ннмунодепрессию, 
биологическими свойствами самого возбудителя. Учитывп высокое медико-со1щаг1ьное значение 
заболевания особое значение приобрспют методы быстрой индикации патогена.

Иррациональное и бесконтрольное применение антибактериальных препаратов провоцирует 
возникновение аитибиотихассоциированных диарей и псевдомембранозного колита Это осложнение 
4SCT0 возникает в послеоперационном периоде у пациентов, перенесших обширные хзфургнческне 
вмашггельства. Основным этиологическим агентом считветса Clostridium d ffid le. С 2003 года в странах 
Северной Америки и Европы тяжесть эаболевамма связывают с появлением нового высоковирулентного 
штамма - ПЦР риботипа NAP1/027, характеризующегося усиленной продукцией всех известных 
токсинов С. difficile. Широкое распространение возбудителя Clostridium difficiie-eccoaiaipousMaoB 
инфекции, частота рецидивов, высокая смертность и большие экономические зятраты ня лечение 
определили поиск а  разработку отнмальных н максимально эффективных м етодт н алгорятзаов 
лабораторной диагностики даижно заболевания. Соцземенные подходы к детекции тошигенных 
огтаммов Clostridium difficile должны быть направлены на получение аналитически надеялых и 
клинически аькокоинформатианых данных, необходимых для постанояки диагноза и назначения 
шквятзюй терапии Chstrtdimm diffieUe^uecomumpeuemmuM ■ в ф е м и я  ^  звболсвамс, рпвнваю щ ггга 
■рв варуниацц к авеч и его  нвкробиома с взбьгтечиой колоавзавией С  HffieSe, таксивы  которой 
выэывамт восаалсинс а  воврсждевас толстой г в и в и

Диагноз Clostridium difficUe-вссоиуаяроишиияя инфекция основывается на анамнезе (недавнее 
щжмененне вкп^иотаков), клинической кяргане (диарея) н резулыятах ла6орато|июго 
шофобиологичесхого исследования. Для лабораторной диагмостаки Clostridium d e c ile - 
ассоциированной инфекции используют культуральный, серологический, молекулящю-генетаческяй 
методы. Золотым стандартом диагностики авлаетса •ыделенне чистой культу|ш воэбудвтеля в 
определение е6 шгготошичностн на культуре клеток.



1.4Популяиионньи. dtMoevaAmtcKue аспекты применения МИ:
«Набор реагентов для определенна антигенов Клострндиум днффициле глутаматдегндрогенаш -f 

Токсина А + Токсина Б в образцах кала человека методой иммунохроматографни “CoproStrip Clostridium 
difficile СОН+Тох1пАтТохтВ’’»нспользуют во всех группах населения без градации по 
демографическому или популяцноиному признаку.

О&шсть применения медицинского изделия -  клиническая лабораторная диагностика.

L5 Конкретизаиия шхнЬеесионаяыюго ичмма потенишиьных пользователей.
«Набор реагентов для определения антигенов Клострндиум диффициле глутаматдегидрогеназы + 

Токсина А + Токсина В в образцах капа человека методом иммунохроматографии “Copn^trip Clostridium 
difScile GDH+ToxinA+ToxinB”»
предназначен только для диагноеппои ин витро, для профессионального применения персоналом, 
имеющим квалификацию для выполнения диагностических исследований ин витро в результате 
специального образования и обучения.

1^Моказания и противопоказания к применению медииинского изделия.

Показания:

Диагностика инфекции, вызванной грамположигельной анаэробной палочкой Clostridium difficile при 
заболеваниях и патологиях яфлудочно-кишечного тракта, таких как:

•антибиотико-ассоциированная даарея;

-псевдомембранозный колит.

Считается, что от 5 до 15% здоровых взрослых являются носителями С. difficile. Среди новорожденных и 
здоровых младенцев эта цифра может доходить до S4,4%. В социальных учреждениях долговременного 
пребывания (дома престарелых, интернаты и т. п.) до 57% резидентов считаются носителями С. difficile. 
Существует два основных фактора риска развития заболевания -  терапия антибиотиками и коитакг с 
возбудителем. К коморбидньш факторам относятся -  преклонный возраст, хирургические вмешательства 
на ЖКТ; терапия, приводящая к сниясению секреции желудочного сока, включая ингибиторы протонной 
помпы; зоыдовое питание; воспалительные заболевания кишечника и т. д.

«Набор реагеитов для определения антигенов Клострндиум диффнцилс тттутаматдегндрогеназы + 
Токсина А + Токсина Б в образцах кала человека методом нмнутюхроматографнн “CoproStrip Clostridium 
difficile CDH+ToxinA+ToxifiB”» позволяет установить предварительный диагноз инфекции Clostridium 
difficile. Все результаты следует ингерпретировать вместе с клиническими данными и данными 
лабораторных анализов, имеющихся в рвспс^яженин врача, на основании чего могут быть назначены 
дополнительные лаборвторные тесты.

Щттишоноказания:

Не выявлены.

1.7. Сведения о яек(^твенных препаратах, ф<^ацевтических субстанциях, входящих в состав 
медицинского изделия.

Не применимо. В состав медииинского изделия не входят лекарственные препараты, 
фармацевтические субстаниии.

1.8 Описание метода стерилизации .ыедицинского изде.лыя 
Медицинское изделие не является стерильным.

i

1

1.9 Срок годности «Набора реагеитов для определения антигенов Клострндиум диффициле 
глутаматдегидрогеназы *  Токсина А Токсина Б в образцах кала человека методом 
иммунохроматографни “CoproStrip Clostridium difficile ODH+ToxinA+ToxinB"» - 24 месяца

2. КЛИНИЧЕСКАЯ ОБОСНОВАННОСТЬ

Граыпапожительная аназробная палочка Clostridium difficile является ведущим возбудителем 
антибиотико-ассоциированной диареи и псевдомем^занозного колита. Этот патоген способен вызвать 
заболевания, котсфые при несвоевременной диагностике н лечении могут иметь тяжелые осложнения и в 
некотсфых случаях заканчиваться летальным исходом. Применение актибнотиков является основным 
фактором риска развития С. difficile инфекции. Инфекция может развиваться, если нормальная флора 
желудочно-кишечн1нх1 тракта нарушена при приеме аип|бистпсов. В организм человека, как правило, С. 
difficile, продуцирующие токсин, попадают фекально-оральным путем. Ключевыми факторши 
вирулентности C.difficile, являются токсин А я  токсин В. Эти токсины показывают высокую гомологию 
■минокислотиых последовательностей и функций. Токсин А был описан как энтеротокски, 
повреждающий ткани, который привлекает нейтрофилы и моноциты. То1шин В является иощнын 
цнтотоксиноы, который нарушает эпителнвльные клетки толстого кишечника. Большинство 
вирулентных штаммов синтеэ1фуют оба токсина, однако, штаммы, продуцирующие токсин В, но не 
токсин А, также являются патогенными.
Для всех штаммов С. difficile характерна высокая активность глутамат дегидрогеназы . Поэтому, 
фермент глутамат дегн щ ю тп за  С. difficile’s считают очень хорошим антигенным на|исером для 
обнаружения данного микроорганизма.

Тест предназначен производителем для обнаружения в образцах кала аитигеяов токсинов А + В. в также 
фермента Глутаматдегидрогеназы Клострндиум диффициле, при кокиенграцин этих веществ в образце 
выше установленных пороговых значений. Наличне в образцах кала выпкназввнных антигенов 
свидетельствует о развитии инфекции Клострндиум диффиципе, ассоииировашюй с 
игтибиотнкотерапней, хирургическими вмешательствами и приемом кмму11осупресс1фуюшнх 
препарапж, и др. Несаоеареыенная постановка диагноза ■ позднее назначение соответствующего 
лечжня данного заболевания может привести к обширшш воспал1пеяы 1ыы поражениям стенки тоястой 
кишки, перфорации кишечника, к, в конечном итоге, -  к сепсису н смерти пациент*. Высокаа 
клинически чувствигепность в спецнфнчнос1ь  данного набора реагентов, позволят медицнншош 
учреждекнш осуществяать рвнмою, быструю и точную беспрнборную диагностику инфекции, а значит, 
своевременно казкачеть адекватную тцмпню, с о к р а т и  срош  пребывани пашкнтов в стшоюкаре, к 
предотврашы возможные тяжелые осложнения и ассоциированные летальные исходы.

ЗЛРИ Н Ц И П  МЕТОДА

«Набор реагентов для определения жипоенов Клострндиум диффмшиле гяутвматаегидропнвзы + 
Токсина А + Токсина В в образцах кала человека методом иммунохроматографни “CoproStrip Cloatridium 
difficile GDH+Toxin A+Toxio В”» представяает собой а ч с с т н е в в ы !  к м м у н о л о т е с к н 1  тест дяа 
вбкаружсвкв Clostridiam dlflkUe глутаматдегидрогаазы  (GDH), токевна А в  такевва  В в **tp«^4** 
кала 4f ваатая
Мембрана А теста предварительно покрьпв моноклональньшн «гтителамн к янтигену Clostridium 
difficile (С Ш ), мембрии В теста предацжтельно покрыта моноклональными аиппеламн к токсину А 
Gostridium difficile и мембрана С теста, предварительно покрыта моноклсжаяьнымн анппелани к 
токсину В Cloeindium difficile а тестовой зоне. Во время инкубации о^мзец  реагирует с частицами 
краежмх) цвета, покрьпыми антителами к GDH (тест АХ и/или с антителами к токсину А (тест ВХ н/нли е 
впп елан и  к т м е ш ^  В (тест СХ которые предварктельно были высушены яв тест-аиюсках. 
Реахшюнны смесь движется вверх по мембране под действием капиллярных сня. В случае 
оолвжительного результата я тесте А. спецнфвческие антитела, прт1сутствуюаще на мембране, 
реынруют со смесью конъюгап. при этом образуется одна красни линия. В случае положительного 
результата в тесте В специфические антитела, прнсутствую1Ш1е на мембране 
конькчата, при этом образуется одна красная линия. В случае положительного



специфические акпггела, присутствующие на мембране реагируют со смесью конъюгата, при этом 
образуется одна красная линии. Реакционная смесь продолжает двигаться по мембране с 
иммобилизованными акгителами, расположенными в ксипрольной зоне. В контрольной м не всегда 
появляется зеленая полоса. Эго служит подтверждением того, что был добаален достаточный объем, что 
получен надлежащий поток, а также яаляется внутренним контролен качества реагентов.

4. СОСТАВ НАБОРА.
1. Тест-кассетв*^сфго$1пр Cloetridium difficile ODH+Toxin A+Toxin В”, 20 шт.
1. Пробирки с буферным раствором для |»зведенмя образцов кала 0,5 мл. 20 ют.;
2. - Инструкция по (фнменению.

5. Нсобхооамые, ■« ше яостаалаемьи асноиогательаые материалы а  оборудование:
• Контейнер для сбора образцов
• Одноразовые перчатки
• Таймер

б. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Только для профессиональной диагностики in vitro.
•  Не используйте после истечения срока годности.
• До применения каб)^ реагентов должен оставаться в герметичной упаковке.
•Н е используйте набор реагенгоа, если упаковка повреждена.
•Следуйте правилам надлежащей лабораторной практики, одевайте защитную одежду, одноразовые 

перчатки, не ешьте, не пейте и не курите а р1абочей зоне.
•  Все образцы должны рассматриваться как потенциально опасные, с ними необходимо работать так же, 

как с инфекии«1ноч>пасными агентами.
•  После проведения анализа компоненты данного набора реагенгоа должны бьпъ утилизированы в 

соответствующий контейнер для биологически опасных отходов.
•Тестирование должно бьпъ проведено в течение 2 часов после открьпнл запечатанного алюминиевого 

пакетика (герметичной упаковки).

1. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

Тест-кассеты храните в упакованном виде в герметичной упаковке, либо в холодильнике, либо при 
комнатной температуре (2-30*С). Тест-квссеты стабильны до конца срока годности, указанного на 
ге{Я1етичыой упаковке. До использования компоненты тесг-касссты должны оставаться в герметичной 
упаковке. Не замораживайте.

I. ЗАБОР. ХРАНЕНИЕ И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Соберите достаточное количество кала (1-2 г или мл для жидкого образца). Образцы кала должны бьпъ 
собраны в чнстые, сухие контейнеры (без консервакгов или транспортных сред). Перед проведением 
анализа образцы могут хршитьсв а холодильнике (2-Й*С) в течение 24 часов. Для более длигельнсио 
храншия образцы должны храниться замороженными П|ж -2iPC В этом случае перед проведением 
анализа образцы необходимо полностью разморозить и нагреть до комнатной температуры.

Д п  иойготоики сабриаяых образноа кала (смотрите рисунок 1): Используйте отдельную пробирку 
МММ сбора обрсиюа для кяждсно образца. Ч то(^ отобрать образец отвиитмте крышку пробирки н введите 
шсятель в образец вала (примерно 125 иг). Закройте пробирку с буфером и образцом кала. Для хорошего 
диспергирования образца перемешайте содержимое П|»6ирки на аортексе в течетите примерно 15 секунд.

для

hicyao* 1.

9. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Подпуговка реагситов.
Перед нрю сдсквем ш ал н за  дайте авгретьси набору реагентов, образцам кала и буферу до 
комнатной температуры (1S-3(PQ. Не откры вайте увакоаку до тоге, нока вс <^дгге готовы 
нровеств  анализ.
1. Выньте комтюненты набора реагситов из герметичной упаковки и используйте их как можно быстрее.
2. Для обеспечения хорошего диспергирования образца астряхмите флакон для сбора образцов. Отломпе 
наконечник пробщжн.
3. ИоюльзуЙте отдельный картридж дла каждого образца. Внесите точно по 4 капли или 100 мкл в 
каждую лунку дла образцов (т.е. лунка ODH, лунка Токсин А, и Токсин В, отмечено S). Запустите 
таймер.
4. Оцените результаты через 10 минут после внесения образца.
Если тест не поомл из-за наличия твердых частиц, перемешайте образец, внесенный в окно дпв образца 
(S) шпателем. Если он не работает, внесите каплю дилюеига, тиса не будет видно, что жидкость 
сфоходит через реакционную зону.

Ржун<ж2.



Г^мшечанне: Интенсивность цвета красной тестовой линии может варьировать Mogty рааличнымн тест- 
полосками. Наличие красной линии любой интенсивности цвета указывает на положителышй результат.

Рисунок 3.
Результат

В^й^й
Л В С

§ ' - § ^ й

й^§^й

HHiepi^iaijMJ^
Результаты на GDH, токсин А и то п н и  В, авлаютса отрицательными. 
Нет инфекции С. difficile.

Результаты на О Ш  цолоаопельные. Результаты на тоюин А и токсан В 
отряцлтельные.
Указание на инфицирование С. difficile.

Результаты на С1Ж в токсин А положительные. Результаты на токсин В 
отрицательные.
Указание на инфекцию С. difficile. Рекомендуется проведение 
Ai№ i^tiiiero анализа образца методами, приведенными в клиняческих 
рекомендациях национальной ассоциации специалистов по иинршло 
инфекшА, связанных с оказанием медицинской помощи, и 
общероссийской общественисА неюммерческой орсанязации 
"Ассоцныша кояопрсжтологов Россия" по д и а г н о с т е , ясченюо я  
профилактике Clostridhiin difficile-BccowmpoBataioit диареи 
«Клинические рекомендации по двапюсшке, лечению я профилактике 
Clostridiuci difficile-accmanqxMmnioe диареи (CDI)» 2018. Например, с 
помощью «GENEexpert rtPCR syatenu», Cepbad, США (ПЦР 
иссаедоваюк) № ФСЗ 2009/05723, обладает 100% чувствительностью и 
специфичностью, полностью совпадает с вы делтипя токсигенной 
культуры С. difficile, приведен в вышеупомянутых клшопесккх 
рекшеядацнях как окончательный тест вместе с микроб нологкчсскнм 
1Кспсдоаанием на возбудителя ашжбнотмковггптрнфпнаию й  jpHpeab
Результаты на G M  и топни  В положительные. Результаты на токскн А 
отрицательные.
Указание на инфекцию С. difficile.

Результаты на ООН, топ н и  А к токсин В положительные. 
Указание на инфекцию С. difficile.

Результаты на ООН и токсин В отрицательные. Результаты на токсин А 
положзпепьные.
Повторкте анализ, испольэуа свежий образец. Если результвг на токсин 
А снова половопельный и отрицательный на ООН, рекомеядуетса 
проведение дальнейшего анализа образца методами, приведенными в 
клинических рекомендациях национальной ассоциации специалистов по 
конгроло кн ^кц нй , связанных с оказанием медицинской помощи, и 
общероссийской общественной некоммерческой организации 
‘Ассоцнациа колопрокгологов России" по диагноепш , лечению и 
профилактике Clostridium difficile-вссоциировакной диареи 
«Клинические рекомендации по диагностике, лечению и профилактике 
Clostridium difficile-ассоциированной диареи (CDI)» 2018. Ыштринер, с 
помощью <<jENEexpert rtPCR system», C c f ^ d ,  США (ПЦР 
исследование) №  ФСЗ 2009/05723, обладает 100% чувствительностью и 
специфичностью, полностью совпадает с выделением токсигенной 
культуры С. difficile, приведен в вышеупомянутых клинических 
рекомендвцнях как окончательный тест вместе с михробноаоп1чес1аш  
исследовышем на возбудителя aimiOi

й^й^§
Результаты на GDH и токсин А отрицательные. Результаты на тм син В 
полоиогтелыше. Повторите анализ, используа cBcaodl образец. Если 
результаты на топни  А снова положительные и отрицательный на 
ООН, рекомендуетса проведение дальнейшего анализа образца 
методами, приведенными в клиняческих рекомендациях национальной 
ассоциации специалистов по контрсияо инфекций, связанных с 
оказанием медицинской помощи, и общеросснйской общественной 
некоммертеской организации ‘Ассоциация плопроктологов России" по 
диагаостпее, лечению и профилактике Clostridium diffieik- 
ассоцнировааной диареи «Клиюпеские рекомеидацнн по д и а г н о с т е , 
лечению н профилактике Cloftridium difficife-accouHHpOBBHHofl ди1феи 
(CDI)» 2018.. Нап|шмер, с помощью «GENEexpert rtPCR system», 
Cepbeid, США (ПЦР исследование) J6  ФСЗ 2009/05723, облапает 100% 
чуаствктельностью и специфичностью, полностью совпадает с 
выделением токсигенной культуры С. difficile, приведен в 
вышеупоманутых клинических репмендацнях как окшчятельный тест 
вместе с микробиологическим исследованием на возбудителя 
янтибноттиюассошрфованной aap siL
Результаты на Токенв А и т о п ян  В положительиые. Результаты на 
GDH отртшательные. Повторите  анализ, используа свежий обрвэец. 
Если результаты на тчжсин А и топин В снова положительные к 
отрицательный на С1Ж, рекомендуется проведение дальнейшего 
анализа образца методами, приведенными в клинических
рекомендациях нвционвлыюй ассоциации специалистов по хтгролю  
инфекций, связанных с оказанием медицинской помощи, и 
общероссийской общесгвенмой некоммерческой организяцки
"Ассоциация колопроктологоа России" по диагностике, лечению и 
лрофнлакгип Clostridhen difficile-вссоииировамюй диареи 
«Клинические рекомендации по диагностике, лечению и профнлакпш 
Clostridium difficile-вссоцннроваивой диареи (CD0» 2018. Например, с 
□омопшо «GENEexpert rtPCR system», Cepbetd, США (ПЦР 
исследование) № ФСЗ 2009/05723, обладает 100% чувствительностью и 
специфичностью, полностью совпадает с выделошен топигенной 
культуры С. difficile, приведен в вышеупомянутых клинических 
репмендвциях как окончательный тест вместе е микробвологическим 
нсслсдоввинем на возбудителя внгабнотниигсощящо— юД днвреж.

Любые другие 
результаты

Неве{жый результат т б о  А, либо В или С. Повтсунге тест, используя 
свежий образец. Если результаты оствютса прежними, рекомендуется 
проведение дальнейшего анализа обрааил иегодвии, приведенными в 
клинических рекомендациях национальной ассоциацкн спецналнетоа по 
контролю нн^кций, свазанных с оказанием медицинской помощи, и 
общероссийской общественной некоммерческой организации 
"Ассоциация колемтроггологов России" по диагностике, лечению и 
профилактнп ClostrklhHn difficile-accoumipoBBHHoft днарен 
«Клинические рекомендации по днагносттше, .течению и профилактике 
Clostridium difficile-accouK^KwaBiKHi диареи (CDI)» 2018. Натфимер, с 
помощью «GENEexpert rtPCR system», Cefriieid, США (ПЦР 
исследоаанве) ФСЗ 2009/05723, обладает 100% чувствительностью и 
специфичностью, полностью сововдает с выделением топигенной 
культуры с. difficile, приведем в вышеупоманутых клинических 
рекомендациях как окоичятельный тест вместе с микробвологическим 
исследованием на

10.1 НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ



Полное отсутствие зеленой полосы в ко1пролы10й зоне одного, двух или трех тестов (А/В/СХ незввиснмо 
от появления или отсутствия крвсных линий в одном или двух тестях (А /  В /  С). Примечание: в 
основном главными причинами отсутствия контрольных линий являются недостаточный объем образца, 
неправильная методика проведения анализа или ухудшение качества реагентов. Проверьте правильность 
проведения анализа и повторите анализ с помощью нового набора реагентов. Если подобная ситуация 
сохраняется, прекратите пользоваться данным набором реагентов и свяжитесь с местным 
дистрибьютором. См. рисунок 3 выше.

11. ПРИМЕЧАНИЯ П О  ИНТЕРПРЕТАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВ
Интенсивность красного цвета тестовой линии (Т) может варьироваться в зависимости от концентрации 
антигена в образце. Однако с помощью данного качественного определения нельзя определить ни их 
количественное содержание, ни уровень увеличения количества актигеиоа.

I t  КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Тест-полоска имеет внутренний контроль качества в виде зеленых линий, появляющихся в контрольны! 
зоне (С). Это подтверждает внесение достаточного объема пробы и правильность методики выполнения.

13. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
1. «Набор реагентов для определення антигенов Клострцдиум днффициле глутаматдегидрогеказы * 
Токсина А + Токсина В в образцах кала человека методом нммунохроматогрвфии *^oproStrip Clostridium 
difficile GlHH-ToxinA+ToxinB''» указывает только на наличне/отсутствие GDH, токсина А к/кли токсина 
В а образце (качественное обнаруясение). С помощью данного качественного теста нельзя определить ни 
количественное содержание антигеноа, ни уровень увелнченна их количества.
2. Избыток о^мэца может привести к получению неточных результатов (появлению К01жчневых полос). 
В таком случае, необходимо разбамгть образец буфером и повторить анализ.
3. При тестировании некоторых образцах кала может уменьшиться интенсивность окрашивания 
контрольной зоны.
4. Ашшнз необходимо проводить в течение 2 часов после открытия запечатанного алюминиевого 
пакетика.
3. Если результат анализа отрицательный, ко сохраняются клинические симптомы, рекомендовано 
провести дополнительные анализы с использованием других клинических методов. Отрицательный 
результат в любое время не исключает возможность инфекции Clostridimn difficile.
6. Этот тест позволяет установить предварительный диагноз инфекции dottridhim  difficile. Все 
результаты следует иитерпретироаать вместе с клиническими данными и данными лаборато^ншх 
анализов, имеющихся в рвепоряжении врача, на основании чего могут быть назначены дополнительные 
лабораториьк тесты.

14.
Иг д м о м и и  «■■■■■ ■■ разультаг теста ■ т « р 4 а р и р у |1 > т  вея

Для выявления наличия или отсутствия интерференции на результат теста различных эндогенных шш 
экзогенных вешеста, которые могут присутстаовать а капе, аналюировалн положнтелъмые н 
отрицательные о<^мзцы с потешоильно интерферирующим аеществаим и без них.
Влияние геммлобнна определяли путем добавления кялн^ятора гемоглобина из набора контрольных 
растворов «1 liMOKOHT», влмяние кальлротегтнна -  добавлением юнтроля ю  набора реагентов для 
определення кяльпрогтехтиня в квле (Calprolectm ELISA) Buhlmann, влияние мстронидаэоля -  
добяялекием препщмта Метронндязол Фармстяндярт, ампнциллиня -  добавлением препарата 
Ампициллина тритидрат Белмедпрепараты, ибупрофена -  добавлением препцмта Ибупрофен Биосинтез, 
парацетвмола -  добавлением препарата Пщяцетамал Фармстандарт, омепраэсла -  добавлением 
препщмта Оз«епрвэол Акрихин, лоперамида -  добавлением препарата Лоперамяд Акрихин, 
лсвофлоксацина -  добавлением щ)епарата Левофлоксацин Дальхимфарм. ципрофлоксацина -  
добавлюнеы проирата инпрофлоксашв Ожж. амоксициллнка -  добавлением препарата Амоксициллин 
ABBA Рус.
Полоаогтельные образцы готовили путем обогащения буферя для 
соответствуюаошн янтзпвнами из Набора положительных контролей CoproSirip С.

Положительный контроль CD ГлДГ 41220-21 - содержит 15 нг/мл антнгена ГдДГ 
Положительный котпролъ CD Токсин А 41220-22 - содераоп-15 нг/мл антигена токсина А 
Положительный контроль CD Токсин В 41220-23 - содержит 50 нтУмл антигена токсина В

Эти исходные растворы антигеноа С  difficile были разведены фиксированным объемом растворов 
потенцивльно интерферирующих веществ или буфером для рязбавления образца таким образом, что 
конечная конценграши после этого процесса разбавления составляла 90% от исходной. Конечные 
хонцентраиии в подготовленных таким образом положительных образцах составили: 13,5 нг/мл антигена 
токсина А С. difficile, 45 нг/мл антигена тоюина В С. difficile, 13,5 нг/мл антигена ГлДГ С. difficile.

Исследованные вещества и их конечные концентрации приведены в таблице 1 .

10:

Вещество Конечная концентпаши
Экзогенные вещества

Мепюнидаэол 3.00 мг/мл
Ампициллин 3,00 мг/мл
Ибупрофен 3.00 мг/мл
Паовцетвиол 5,00 мг/мл
Омепоаэол 2,00-10'^ мг/мл
Лоперамид 0,15 мг/мл
Левофлоксацин 3,00 мг/мл
Цитюфлоксацин 030  мг/мл
Амоксициллин 3.00 мг/мл

Эндогенные вещества
Г емоглобкн 10,00 мкг/мл
Кальпротектин 50,0 мкг/мл

При исследовании иктерфер1фуюшего влияния лекарственных препаратов (экзогенные 
интерфе|жрующис вещества), анализируемые кониенграции были выше, чем максимальное количество 
препарата, выводящееся из организма в среднем суточном количестве кала (приняли как равное в 
среднем 150г).
При исследовании интерферирующего влияния эндогенных веществ использовали концентрации, 
превышающие установленные пороговые значения для днфф^кышацнн здоровых н пацнектов е 
соответствуюиими заболеваниями (для каждого вещества соответственно).
Во всех случаях бьши приготоялены концентрированные 10х растворы. Затем из этих растворов 
готовили последовательные десятикратные разведения (1/10) вплоть до конечных концентраций, 
указанных в таблице.
Для каждого теста предварнгелыю были смешаны следующие объемы различных растворов:
* 90 мкл нсходаого раствора положительного образца д  и  анализа возможной нкгерферощии на 
положительных образцах («Положительный») или исходного рветвора отрицательного о б р а ш  (бyфq> 
для раэбаяления образца без яитмгенов С. difficile) для анализа возможной интерференции на 
отрицательные оСфязцы («Отрицательные»).
* 10 мкл буфера для раэбаяления образца (для образцов без инт^>фе{труюшего вгенга) нли различных 
10-кратных рветвороя интерферирующих веществ (для проб с и н то н и р у ю щ и м и  веществами).

Аналю проводили согласно Инстщгкцни по применению набора в день приготовления растворга 
потемцняпьно интерферирующих aetoecTB -  в одной серии измерений. Приготовленные образцы хрвж лн 
при температуре +2-8*С до начала якялизя. При проведении анализа выполняли 
определений для каждого образца.



Результаты оценки возможной иктерференции экзогенных и эндогенных веществ на результаты теста 
Cc^roStiip С. difficile GDH -f токсин А + токсин В приведены в таблицах.

Таблица 2 .

Вещество токсин А С. difficile токсин В С  difRcile ГлЛГ С. difficile
полоаппелышй 
по токсину А*

отршительяый " подожнтелышй 
notofecsHV А*

от|жцггельвый** 1ЮДОЖШ«Л1ШЙ <щшо8телы1Ъ

^!^огенные и 
экзогенные 
вещества 
отсутствуют

+ + + +

!^оогоо1ые вещества
Метронидазол

Ампициллин

Ибупрофен

Парацетамол

Омепразол

Лоперамнд

Левофлоксацнм

инпрофлоксацин

Амоксициллин

+ + +

+ + + +
Эндогенные вещества

Гемоглобин + + + +

Кальпротеггин + + + + -

'содержит 13,5 нг/ил антигена токсина А С. difficile 
** не содержит антигенов С. difficile

Таблица 3 .

Ибупрофен

Парацетамол

Омепразол

Лоперамнд

Левофлоксаоин

Ципрофлмссацин

Амохснцнялнн + + + +
Эндогенные вещества

Гемоглобин

Кальпротйттнн + + + +
'содержит 45 нг/мл антигена тош ш а В С. difficile 

"  не содержит антигенов С. difficile

Таблниа4 .

В«аество тоюаш А С. dWicUe
полохителышй поГдШ'* отрищ 1еяьин 1>**

ТОКСИН В С. ^[Всйе

роГдДГ*

ГлДГ С. difficik
воложительиий 
воГяДГ*

отрицательны

Эндогенные я 
экзогенные 
вещества 
отсутствуют

Экзогенные
Метронидазол

Ампициллин

Ибупрофен

Парацетамол

Омепразол

Лоперамнд

Леаофлоксацин

Цнпрофлоксацин

Амоксициллин

Гемоглобин + + + + - • -

Кальпротектин + + + + - - *

'содержит 13,5 нг/мл антигена ГлДГ С  difficile 
** не содержит антигенов С. difficile



<

По результетам проведенных исследований ■« вы авлсво ■ггсрфсрярутцееч1 а л и в в м  на результаты 
анализа дпа веществ которые могут присутствовать в стуле в результате различных методов лечения или 
заболеваний, перечисленных в таблице, до указанных KOKueirrpaiaill.

15. ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

Д авлю ствчсскаа чувстм телы ю сть ■ двяпвостическаа с в е ц в ф п а о с т ь
Результаты TecnqxwaHKi образцов капа больньа с диареей с использованием «Набора реагентов для 
определенна антигенов Клосфидиум диф^шоше глутаматдегндрогеназы + Токсина А + Токсина В в 
образцах кала человека методом иммунохроматографнн X o p ro S ti^  Clo^ridium difficile 
GDH+ToxinA+ToxmB”» в сравнении с друпсм коммерчески доступным иммунологическим тестом (1C 
test: С. DIFF QU1K СНЕК Complete TechLab) показали, что диагносппескне чувствительность и 
специфичность (95% ДИ); Чувствительность > 99% и специфичность > 99%.

Хцзактеристики медищшского изделия инвитро диагностики Набор реагекгов для 

определения антигенов Клостридиум диффициле глутаыатдегидрогеназы -^Токсина А +  

Токсина В в образцах кала человека методом юшунохроматографин «CoproStrip 

Clostridium difficile GDH+Toxin A+Toxin В» производства «Savyon Diagnostics Ltd.»
Пщаметр ТрГптмввМ аечреш
Лимнеетмчйсам чуяепатетвосгь 91.7*1 j% m % iB n
Дяммеспяеаиа шиаШв ....и. 994±04Ч(*9ЧДИ)
Д и п о ел п ко я  точюстъ 99*0.94 (99%ДИ)
........ ...... ......... .. 91.7*1.24 (93% ДИ)
Огашштещюе »enK>cnwecacoe ам<кмм 99^*0.1ЧГ954ДИ)
BuuaifoawMtxTb 93,4*2,4% (95% ДИ)_____________________

Аяалнтнчаснав чувствнтсльвость
Пороговый уровень (cut off) данного теста был устаноален как концситраина 0 4  нг/мл для токсина А, 
0,71 нг/мя дш  токсина В, и 0 49  нг/мл для глутамхтдегндрогенвзы (GDH).

Перекрестная рсактнвность (Аналитическая  снм нф ичвость)
Оценка б ы т  проведена для определения перекрестной реакпшностм «Набор реагекгов дпя определения 
антигенов Клостридиум диффициле глугшятдегндрогенаэы -f Токсина А + Токсина В в образцах кала 
человека методом иммунохроматогрвфия “CoproStrip Clostridium diffkile GDH+ToxinA-)-ToxiaB”». 
O icyrviв и в а т  перекрестная реактивность с рвспространез1нымн микроорганизмами желудочно- 
кишечного тракта, подчас присутствующими в кале:

•  Campylobecter ярр
•  R coli0137:H 7
•  Listeria monocytogenes
•  Helicobacter pylori
•  Shigella spp.
•  Salmonella ipp
•  Ycnioia spp
•  Yersioia eaterocoliiica

Использование в «Наборе реагентов д т  определения янти генов Клостридиум диффнцкле 
глутамвтдегмдрогемазы Токсина А + Токсина В в образцах к а т  человека методом 
иммуногфоиагографин “CoproStrip Ckutridium diffkile CDH+ToxmA+Toxin В”»„,.«мьа^иых 
моноклональных антител д т  выявления Клостридиум диффициле

Токсина В гарантирует высокую аналитическую специфичность в отношения акгигенов Клостридиум 
двффнцнпе глутаматдегндрогеназы. Токсина А Токсина В.

15.1 Тсхккческке характеристякя.

Габариги1.к.-ра>черы (ДхШхВ), ММ L80x50x6 1
12 _____________________________________________ 1

■
Г айартные размош  (ДхШ). мм 150x100
Масса, г 34■
Габаршные размеры (Диаметр х
Высо1.д|. мм

150x750

Объем м t 0.5
Вместимость бпы яхн. не менее бгжндкостн
Вил \ к м 1C 10ОЧНОГ0 средства Крышка могтоаая
Габархпияе размеры крышки (Диаметр), 
мм

150

Крутящий момент при открывании, не 
бшее. Нм

1 Н м

Цвет буферного раствора Прозрачный
pH буферного раствора 8Д
Масса,г 4
Масса с  буферным раствором, г 5

Количоство воды, не менее % < 2
Габарептсые размеры пакета для 
■лагопогяопгтелл ( Д  х Ш). мм

33x15

Масса,г А 5 ____________________________________________1
Габаошшьж размеры (Д х Ш). мм 190X 120
Масежг 2.4

' ■ ■ ’ /  .--3 ........................

I Габаритные размеры (Z1 х Ш), мм 24S х 1SS i
Масса, г 4.5 I

____ /■ т п
Габщмпные размеры (Д х  Ш х В), мм 195 X 160 X 110
Масса.г 133

Габщнпши размеры (Д х Ш х В), мм 195х 160х ПО
Масса, г 570

1 2 ь 1 2 и в ш а л й а 1 1 1 1 £ ш а л в и 1 2

Каждая кассета «Набора реагентов для определения антигенов Клостридиум диффициле 
глутаматдегидрогеншы + Токсина А + Токсина В в образцах кала человека методом 
иммунохромвтогрвфии “CoproStrip Clostridiuni difficile QDH+ToxinA+ToxinB")* упаковывается в 
фольгмровакный пакет. В свою очередь фольгированный пакеты с кассетами по 10 шт. укладываем в 
полиэтиленовые пакеты (всего 20 тест-кассет) (рис. 2). Флаконы с буферным раствоооьгФмовЕЬщртся 
также по 10 шт. в два полиэтиленовых пакета (всего 20 шт. флаконов с буферным |



Рис. 1 пример упакомсм тестнпссст «Наборе реагентое дш  определения ш гтгенов Клостридиуи 
днффицвле птутямпаепирогенаэы +  Токсина А + Токсина В в образцах кала человека методом 
нммунохроыатографни “CoproStrip Cloatridimn difficile OD№-ToxmA+ToxinB%

Рис. 2 Пример упаковки буфертого распора «Набора реагентов для определения антигенов Клострндиун 
днффициле глутаматдпидрогеназы Токсина А + То1кнна В в образцах кала человека методом 
иммунохроматографии “Cc^roSlrip Clostridium difficile СОН+ТохтА+ТохтВ**)»

Пакета с тест-кассетами и флаконами укладывают в коробку для набора из гофрокороба (рис. 3). 
Коробки наборм укладывают в транспортные к о р о ^  б3х24х37ст (рис. 5) из гофрокороба в количестве 
12 наборов.

4
Рнс.З Коробка «Наборе реагентов дла определенна актнгеноа Клостриднум диффицкпе 
глутаиатдегндрогенаэы + Токсина А -f Токсина В в обраэщх кала человека методом 
иммунохроматографии XoproStrip Clostridium difficile GDH+ToxmA+ToxtnB*')»

Рис. 4 Пример тр ан ст ^тю й  xopofei
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1». М а м м р о м а  ицш — шского и зяслм
Р асаш ф р о т  »ыволо«, использованных при ма{жцювке МИ «Набор реагентм для определенна 
автнгенов Клостриднуы диффнцвле глутжметдсгидрогеназы + Токсина А +■ Токсина В в образцах кала 
человека методом иммунохромато графин ̂ ^opfoStrip Clostridium difRcile СОН+ТохшА+ТохтВ"» 
цждстшлеяа в таблице:

С€

m tm

Iht
M ttbtttpi/hmwa
шуцшШШ

т
Tl̂

к ^ J

!

Маркировка СЕ в соответствии е Европейской директивой 98Л9/ЕС в 
OTTKNBCHHi меднцннсхнх ср^ктв  и оборудования для лабораторной 
д н а г и о с т т  in vtoo

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Обратите» к эксплуаташюнной яои^гментвцни

Для профессионального использования

Инструкцмо по п |яа1енению 
caBre:http:/Avww.8avy(mdx.com/ifu

Преяиазнаием для проведения 20 тестов

Уполвпючшный представитель в Европейском Союзе

Номер по каталогу

Производитель

Код партии

Разбавитель образцов

Срок годности

Ограничения тсмпервтуры

Беречь от алагн

Хрупкое, обращаться остх^ж но

На рис. 5 представлена маркировка наруаоюй этмсетш на коробке «Набора реагентов дла отфе, 
антигенов 1^остридиун диффицнле глупшатдегидрогенаэы *  Токсина А + Токмом В в о^ж щ и ! 
человека методом иымунохроматографни “CoproStrip CkMtridium difficile СЕЖ+ТохтА-ьТохитВ")»

h e  5 Мамет м чж яровкм  наружной этмкгтжи нв коробке «Набора ревгенгов для определения 
антигенов Клостридиум диффиикле глутамхтдегидрогсназы Токсина А + Токсина В в образцах кала 
человека методом нммунохроматографни Ч^орго5(пр Clostridium difficile GDH+ToxmA-t-ToxiiiB’’»

savvonOMONOBTea С€

EH] СЦ)
' s .'raa jp g a T a a ТЕГ

ш .atnuu*'* .х ч я а

J



^  savyoi

Рве. 6 Марюфовха оолютнпенового пакета с с  тест-кассетой «Набора реагентов дла определенна 
антнгевм Ююстридиум днффициле глутжматдегндрогенхш + Токсина А + Токсина В в обрюцвх юла 
Чб1ювека истодом иыыунохроиатогрвф|ш “CofMoStrip dostrid h m  difficile СОН+ТохшА+ТохйА"»

7 Марквроака фольгиромвного пакета с тест-кассетой «Набора реагенгоа д м  определенна 
Клостридиум диффицкле шутанкгдегидрогеназы + Токсина А * Токсина В в образцах кала 

человека методой иммунохроштографии XoproStrip Clostridium difficile GDH+ToxinA+ToxinB”»

На ряс. 8 представлен н ш е г  иаркяронш вробаркя с буферным раствором дяа р а зв ед е т  обрвзмев 
кала ■ тест-квссеты «Набора реагентов дла определенна антягеяов Клострнднум днффнциле 
глуганатдетдрогекаш  + Тонеява А + Токсина В в образцах кала человека методом 
иммунохрометогрофни **CoproStrip Clostridium difficile ODH+ToxinA-t-ToxinB’’»

Рнс.8

A



I* 1 ■ *Т9ЛшЮЛО€ТШ.
■ X peK iv набор лрв BoiiMmKrfi температуре 2-30*C на проткженнн acero qK>n дейстаиа;
- Иэбеп*те хранения набора аозле источншсоа тепла;
- Тест-кассеты следует храюпъ ■ гермеппио закрытой упакоаке, а  сухом месте до даты истечения срока 
ГОДНОСП1, указанной на упакоаке нлн до момента исполазованш. Рекомендуемые условия хранения при 
комнатной температуре 2>30*С нпи а  холодильнике при температуре охлахдеиия 2-S Не 
заиоражшайте.
-Тест-кассеты стабкпыш до конца срока годности, указанного на герыетнчной упаковке.
До нсрольэоаанна тест-кассеты должны оставаться в герметичной упаковке.

-Пробнрп с буферным раствором для раэаедетви образцов кала недопустимо подаергать 
Хранжтъ в плогао закрыпш флайне, в сухом месте при температуре  2*С -t*C в 
комнатной температуре 2-30*С

1 U  Т С аО П Е С М Ж  СЖСЛУЖИВАНИБ
Нс применяется. Допускается только однократное нспольэованне тесг-ж сеты  и 
роствороы.

17. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Трааспорпцюояине «Наборов реагентов для огфедсяеяня bhihchub Кяостридиун 
глутаиатдепирагеввзы + Токсина А + Токсина В в образцах кала человека методом 
иммунохромятогрофии "CoproStrip CloetridhaB difficile С№ +Тох«А4Тоха1В’'»может осуш ествнтса  
лобымн видами крытого транспорта с соблюдением условий хранения наборов реагеигоа (от 2 до 30®С). 
Наборы реагеигоа в транспортной упаковке устойчивы к воздейстаио механических факторов, 
возникающих iqm транспортроаанни.

I t .  УТИЛИЗАЦИЯ
«Набор реагентов дхя определения аитженоа Клостркюум диффицнле гяутаматдетдрогенязы + 

Токсина А *  Токсина В в образцах кала человека методом иммунохромсгографтм *CoproStr9  Cloetndium
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difficile ODH+ToxlnA+ToxinB”» предназначен для применения в клинико-диагностических 
лабораториях. При работе с Набором следует соблюдать требования ГОСТ Р S290S-2007 «Лаборатории 
меднцинскне. Требования безопасности».
Использованные реагенты, упаковку, биологический мстериал, включая материалы, инструменты и 
предметы, загрязненные &юлогнческнм материалом следует утилизировать я  дезинфицировать а 
соответствми с СанПнН 2.1.7,2790-10 «Сакитврко-эгтдемнологнчесжие требования к обркиеннюс 
медицинехимн отходами» и МУ*267>113 «Методические указания по дезинфекции, 
предстещипоационной очистке и стерилизации изделий медншшского назначения».

1Й.10М СПЩ . iBim i  ■ i m i l f r a  n i e m
Медкцижкое изделие не относктся к классу стерильных изделий, следовательно, стерильных 

элементов и составляющих в изделии не имеется. Изделия являются одноразовыми и не подлежат 
очистке и/нлн дезннфекшш.

19. ПРИМЕНЯЕМЫЕ СТАНДАРТЫ

1
Изделия медицинские -  Системы менеджмента качества -  
Системные требоваши для целей нормативного регулирования 
(ISO 13483:2003)
EN ISO 13485;2012/АС:2012
Медшщнсхие изделия для диагностики in vitro -  Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка) -  Часть 1. 
Терншш, определения и обпок требования (ISO 18113-1:2009)
Изделия медицинские -  Применение менеджмента риска к 
мсякиннским изделиям (1Ш  14971:2007, Уточненная версия
2007-10-01)
Медицинские изделия для дившостики in vitro -  Информация, 
предоставляемая нэготоактелем (марюфоака) -  Часть 2. 
Термины, 01вдедеяеюа и общие трсбоаышя (ISO 18113-2:2009)

Д Ш Н Р 1 Й " '  1 1 1 Исследоваю1естабняьаостиреагенпю дмднапю с1Нкнш¥Йго

II '  I ' a n ^ i f i ’' nil
Оценка функиио1мяьиш характеристик р»еднштсхкх изделий 
для днагностихн пуйго
Изделия медицинские -  символы, прныеняемые при 
маркировании иа медицинских кзделнях. этикетках и а
сопроводительной докумекпцнн

19.1 Обзор УТЧВКВ*— .  —
В ходе процессов проектирования/разреботки изделия я  производства в соответсттн со сташи|гтом ISO 
14971 осутествлвегсв оценка потенциальных рисков. Д^я того чтобы аыявнгь потенциальные типы 
отказа к потен101альное воздействие на пацяектоа клн пользователей используется соответствующий 
KHcrmneeirr оценки рисков (FMEA, Оценка клинических рисков - CRA). Установлены и ревлнзоввны 
соответствующие механизмы кмлроля и профилактики.
В Файле меиедяояента рнспж описываются результаты деятельности по управлению рисками и 
подаются вы кд ы  касательно oi^oero остаточиши риска для продукции, проведения оценки соотношення 
риска и пользы для нсдопустзшых рисков, в  соответствии с EN ISO 14971 деягелыюсть по управлению 
рисками обрабатывается. Риски, связанные с продукцией, были установлены с помощью анализа рисков 
и Руководства анализа |ию(оа. Оценка допустимости остаточных рисков была задокументирована а



20. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ И СВЕДЕНИЯ О  РЕКЛАМАЦИЯХ
Проязвод1П«пь SavyoQ DiegiXMrtics Ltd гарвнтируст стабнлыюсть хошюнегггов «Набора реагентоа ши 
определенш1 аетигенов Клостридиум д а ^ и ц к л е  глутаматдегндрогенаэы + Токсшм А + Т оссн п  В а 
об1Язиах кала чеяом ка истодом нмиунохроматтрафни “Сорго Strip Clostridhim difRcik 
OtXffToxiiA-t-ToxHiB’V ва  протяжении асо^  сроха годностн.
Производитель Savyon Diagnostics Ltd., гарантирует ючестао, эффекгавность и безопасность 
меднцинсхого язделна, отсутстаие недопуспоюго рисха причиненна ареда жизни, здоровью челоаеаа я 
окружающей среде при использовании Набора реагектов по назначенмо в условиях, предусмотренных 
ДВИНОЙ ннструкцией по прнмшенню.
Гарантийные обязательстаа распространяются с даты кзгопжления и на период срока годности 
иедицюю1ЮГО юделна, при услоанн надлехашеготранспортнроаання, хранения и эксплуатации.

21. УПОЛНОМ ОЧЕННЫ Й ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ.

По вопросам, кясаюшимся кваества  «Набора реагентов для определения антигенов Клострцдвум 
диффишете глутамвтдепидюгеназы + Toccioia А + Токсина В в образцах п л а  человека мегодш 
иммунохроматографим “CoproStrip CloMridhim difficile ODHt-ToxBkA-fToxmB’'» следует обращатьсж к 
уполномоченному предстшпелю  п рои зволтля «Савнон Даагноспвсс Лтд.», Израиль, 3 НаЬовею Street, 
Ashdod. 7761003,1яве1, 
на территории Российской Федерации:

З а к |м те  акцмомармае вб щ та о  «виоХвмМаю» (ЗАО «БиоХвиМаю») 
19>992,Mee—в,Л«ивя<кн« Горь1,д . 1,стр. 11 
тал.: (495) 647-27-63: (495) «47 .27^
В«»<айт; www.bleclimmack.ni
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Перевод с английского яш ка и иврита на русский язык удостоверительной надписи, печатей и 
штампов на Инструкции по применению мешпшнского изделия «Набор реагентов для 
определения антигенов Клостридиум диффицмле глутаматдегидрогеназы *■ Токсина А 4- Токсина Б 
в образцах кала человека методом иммунохроматографии “CorpoStrip Clo$tridiшn difficile GDH + 
ToxinA + ToxinB**» производства Сажион Диагностике Лтд.
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Фо}»4а№ I
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Я, нижеподписавшийся КРЕМЕР РАХМИЭЛЬ.
нотариус, лицензия 2991908,
настояошм удостоверяю, что 4 вивапв 2021 гада.
в мой офис, расположенный по адресу 1 Герцль Стрет, офис 404-В. г. Ашдол, 
лично явился г-я Офер Якоб,
□ известный мне лично,
□ чья личность была установлена посредством удостоверение личиоеш / паспорта 003760261 
(название страныУ номер официального документа Израиля, выданного 30.06ДООЭ года.
И я убежден, что вышеуказанное лицо полностыо осознает значимость и последствия своих 
действий и по собственной воле подписал прилагаемый документ, отмеченный буквой/ цифрой А 
В удостоверение чего я свидетельствую подпись г*яа О ^ р а  Якоба собственной подписью и 
печатью
сегодяв 6 января 2021 г.
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