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INSTRUCTIONS FOR USE

Culture medium in bottles for cultivating microorganisms in hemocultivators with 
fluorescent indication in versions:

1. Culture medium with antibiotic neutralizers for the cultivation o f aerobes in a bottle with fluorescent indication;
2. Culture medium with antibiotic neutralizers for the cultivation of anaerobes in a bottle with fluorescent 
indication; у
3. Culture medium for pediatric sam ples with antibiotic neutralizers for the cultivation of aerobes in a bottle with' ,,'’ 
fluorescent indication; ' %
4. Culture medium without antibiotic neutralizers for the cultivation of aerobes In a bottle with fluorescent 
indication; /
5. Culture medium without antibiotic neutralizers for the cultivation of anaerobes in a bottle with fluorescent" 
indication;
6. Culture medium with a lytic agent for the cultivation of anaerobes In a bottle with fluorescent indication.

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

Среда питательная во флаконах для культивирования микроорганизмов в 
гемокультиваторах с флуоресцентной индикацией в вариантах исполнения:

1. Среда питательная с  нейтрализаторами антибиотиков для культивирования аэробов во флаконе с  
флуоресцентной индикацией;
2. Среда питательная с  нейтрализаторами антибиотиков для культивирования анаэробов во ф лаконе с 
флуоресцентной индикацией;
3. Среда питательная для педиатрических проб с  нейтрализаторами антибиотиков для  
культивирования аэробов во флаконе с  флуоресцентной индикацией;
4. Среда литательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования аэробов во флаконе с 
флуоресцентной индикацией;
5. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования анаэробов во флаконе 
с флуоресцентной индикацией;
6. Среда питательная с  литическим агентом для культивирования анаэробов во ф лаконе с 
флуоресцентной индикацией.

manufacture/производства Zbuhai Meihua Medical Technology Limited 
(Чжухай Мэйхуа Медикал Технолоджи Лимитед), Китай



1нструнция по применению
Ж т т  m e i m u a v i ( , , a c

Наименование изделия
С р ед а  питательная во ф лаконах для культивирования микроорганизмов в гемокультиваторах с  

ф луоресцентной индикацией в вариантах исполнения (далее —  ср ед а  питательная во флаконах, 

флаконы со  средой питательной, флаконы, медицинское изделие)

Спецификации упаковки

В а р и а н ты  и сп о л н е н и я

1. С р е д а  питательная с  нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования аэро бов во ф лаконе с  
ф луоресцентной индикацией, в составе:
- С р ед а  питательная (Aerobic Culture Bottle (Fluorometry), FFA -0 1 ) —  100 флаконов/коробка;
- Инструкция по применению  —  1 шт.

2. С р е д а  питательная с  нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования анаэробов во ф лаконе с  
ф луоресцентной индикацией, в составе:
- С р еда  питательная (Anaerobic Culture Bottle (Fluorometry), FFN -02) —  100 флаконов/коробка;
- Инструкция по применению  —  1 шт.

3. С р ед а  питательная для педиатрических проб с нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования 
аэробов во ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией, в составе:
- С р е д а  питательная (Aerobic Culture Bottle (Fluorometry), FFP -0 3 ) —  100 флаконов/коробка;
- Инструкция по применению  —  1 шт.

4. С р е д а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования аэро бов во ф лаконе с 
ф луоресцентной индикацией, в составе:
- С р е д а  питательная (Aerobic Culture Bottle (Fluorometry), FSA -04) —  100 флаконов/коробка;
- Инструкция по применению  —  1 шт.

5. С р ед а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования анаэробо в во ф лаконе с 
ф луоресцентной индикацией, в составе:
- С р ед а  питательная (Anaerobic Culture Bottle (Fluorometry), FSN -05 ) —  100 флаконов/коробка;
- Инструкция по применению  —  1 шт.

6. С р ед а  питательная с  литическим агентом для культивирования анаэробо в во ф лаконе с  
ф луоресцентной индикацией, в составе:

- С р еда  питательная (Anaerobic Culture Bottle (Fluorometry), FSH -06) —  100 флаконов/коробка;
- Инструкция по применению  —  1 шт.

Назначение
Предназначен для культивирования и качественного обнаруж ения анаэробны х и ф акультативно­

анаэробны х бактерий, или аэробны х бактерий, или грибов в цельной венозной крови человека. 

Применяется со вм естн о  с  анализаторам и бактериологическими B D  В А С Т Е С  F X  и B D  В А С Т Е С  FX 4 0  для  

in vitro диагностики се п си са  и/или бактериемии, вне зависим ости от проводимой антимикробной  

химиотерапии. П редназначен для обследования всех групп населения лю бого возраста без градации по 

дем ограф ическом у или популяционному признаку. М едицинское изделие является вспомогательны м  

средством  в диагностике in vitro и применяется в клинико-диагностических лабораториях лечебно- 

проф илактических учреж дений только для проф ессионального применения.

Показания
Ранняя диагностика сеп си са  и/или бактериемии путем исследования образцов крови пациента. Среды  

питательны е во ф лаконах применяю тся совм естно с  совм естим ы м и гемокультиваторами с 

ф луоресцентной индикацией сигнала сен сора  на дне  ф лакона с  питательной средой. Питательны е  

среды имею т диф ф еренци аци ю  для увеличения спектра вы являемы х патогенов, позволяю т учиты вать  

наличие/отсутствии проводимой антимикробной химиотерапии, объем  пробы.
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1нструкция по применению

Противопоказания
При соблю дении квалиф ицированны ми медицинскими работниками предназначения, установленного  

производителем, и строгом следовании эксплуатационной документации, м едицинское изделие не имеет  

противопоказаний к применению .

О бласть применения
Клиническая лабораторная диагностика in vitro.

Потенциальные потребители
О бученны е специалисты  микробиологических лабораторий, такие как: врач, медицинский лабораторны й  

техник (ф ельдш ер-лаборант) клинико-диагностической лаборатории медицинского учреждения.

Принцип метода
С р ед а  питательная во ф лаконах обогащ ена высоким содерж анием  питательны х вещ еств  и ф акторов  

роста, способствую щ их росту и размнож ению  микроорганизмов. Н а д н е  ф лакона находится химический  

датчик углекислого газа, который пропорционально реагирует на увеличение концентрации С О 2 , 

вызванные микробным ростом . Увели чение количества С О 2  приводит к усилению  ф луоресценции  

датчика, то есть индикации полож ительного результата. Ф луоресцентны й сигнал регистрируется  

датчиками соответствую щ его анализатора  (гемокультиватора), который анализирует интенсивность и 

динамику увеличения концентрации С О 2  для определения наличия микробного роста в среде  

питательной во ф лаконах. Полож ительны й результат указы вает на предполож ительное присутствие в 

среде питательной во ф лаконе ж изнеспособны х микроорганизмов.

О сновные компоненты
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  «1. С р е д а  п и та те л ь н а я  с  н е й т р а л и з а т о р а м и  а н ти б и о ти к о в  д л я  

к у л ь ти в и р о в а н и я  а э р о б о в  в о  ф л а к о н е  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  и н д и кац и ей » :

С р еда  поставляется во ф лаконах из композитного пластика, внутри которого заключен датчик 

ф луоресценции.

О бъем  среды  во ф лаконе - 30 мл

Компоненты питательной среды  включают:

• дрожжевой экстракт (>0,25% мас./об.)

• протеозо-пептон (>0,3% мас./об.)

• соевы й пептон {>0,3% мас./об.)

• казеиновый пептон (>1,7% мас./об.)

• полианетолсульф онат натрия (S P S ) (>0,03% мас./об.)

• сахарозу {>0,033% мас./об.)

• глюкозу (>0,1% мас./об.)

• витамин КЗ (^0,0152% мас./об.)

• сорбентную  см олу (>6% мас./об.)

В а р и а н т  и сп о л н е н и я  «2. С р е д а  п и та те л ь н а я  с  н е й т р а л и з а т о р а м и  а н ти б и о ти к о в  д л я  

к у л ь ти в и р о в а н и я  а н а э р о б о в  в о  ф л а к о н е  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  и н д и кац и ей » :

С р ед а  поставляется во ф лаконах из композитного пластика, внутри которого заключен датчик 

ф луоресценции.

О бъем  среды  во ф лаконе - 30 мл, газовый состав  внутри ф лакона -  см е сь  азота и углекислого газа.
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Компоненты питательной среды  включают:

• дрожжевой экстракт (>0,25% мас./об.),

• протеозо-пептон (>0,3% мас./об.),

• цитрат натрия (>0,02% мас./об.),

• соевы й пептон (^0,3% мас./об.),

• казеиновый пептон (>1,7% мас./об.),

• полианетолсульф онат натрия (S P S )  (^0,03% мас./об.),

• глюкозу (>0,1% мас./об.),

• витамин КЗ (^0,0005% мас./об.),

• этантиолат натрия (>0,04% мас./об.),

• сорбентную  см олу (>6% мас./об.)

В а р и а н т  и сп о л н е н и я  «3. С р е д а  п и т а т е л ь н а я  д л я  п е д и а тр и ч е с к и х  п р о б  с  н е й тр а л и за то р а м и  

а н ти б и о ти к о в  д л я  к у л ь т и в и р о в а н и я  а э р о б о в  в о  ф л а к о н е  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  и н д и кац и ей » :

С р ед а  поставляется во ф лаконах из композитного пластика, внутри которого заключен датчик 

ф луоресценции,

О бъем  среды  во ф лаконе - 40 мл

Компоненты питательной среды  включают:

• дрожжевой экстракт (>0,25% мас./об.)

• протеозо-пептон (^0,1% мас./об.)

• полианетолсульф онат натрия (S P S ) (>0,018% мас./об.)

• соевы й пептон (^0,3% мас./об.)

• казеиновый пептон (>1,7% мас./об.)

• сахарозу (>0,0835% мас./об.)

• глюкозу {>0,06% мас./об.)-

• витамин КЗ (>0,0152% мас./об.)

• сорбентную  см олу (^6% мас./об.)

А эро бн ы е среды  не содерж ат С О г.

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  «4. С р е д а  п и та те л ь н а я  б е з  н е й т р а л и з а т о р о в  а н ти б и о ти к о в  д л я  

к у л ь ти в и р о в а н и я  а э р о б о в  в о  ф л а к о н е  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  и н д и кац и ей » :

С р ед а  поставляется во ф лаконах из композитного пластика, внутри которого заключен датчик 

ф луоресценции.

О бъем  среды  во ф лаконе - 40 мл

Компоненты питательной среды  включают:

• дрожжевой экстракт (>0,25% мас./об.)

• протеозо-пептон (>0,3% мас./об.)

• соевы й пептон (£0,3% мас./об.),

• казеиновый пептон (£1,7% мас./об.)

• полианетолсульф онат натрия (S P S ) (£0,03% мас./об.)

• сахарозу (£0,033% мас./об.)

• глюкозу (£0,1% мас./об.)

• витамин КЗ (£0,0152%  мас./об.)
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1нструкция по применению
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В а р и а н т  и с п о л н е н и я  «5. С р е д а  п и та те л ь н а я  б е з  н е й т р а л и з а т о р о в  а н ти б и о ти к о в  д л я  

к у л ь ти в и р о в а н и я  а н а э р о б о в  в о  ф л а к о н е  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  и н д и кац и ей » :

С р ед а  поставляется во ф лаконах из композитного пластика, внутри которого заключен датчик 

ф луоресценции.

О бъем  среды  во ф лаконе - 40 мл, газовый состав  внутри ф лакона -  см е сь  азота и углекислого газа.

Компоненты питательной среды  включают:

• дрожжевой экстракт (£0,25% мас./об.)

• протеозо-пептон (£0,3% мас./об.),

• цитрат натрия (£0,02% мас./об.),

• соевы й пептон (£0,3% мас./об.),

• казеиновый пептон (£1,7% мас./об.),

• полианетолсульф онат натрия (S P S ) (£0,03% мас./об.),

• глюкозу (£0.1% мас./об.),

• витамин КЗ (£0,0005%  мас./об.),

• этантиолат натрия (£0,04% мас./об.)

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  «6. С р е д а  п и т а т е л ь н а я  с  л и т и ч е с к и м  а ге н то м  д л я  к у л ь ти в и р о в а н и я  

а н а э р о б о в  в о  ф л а к о н е  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  и н д и кац и ей » :

С р еда  поставляется во ф лаконах из композитного пластика, внутри которого заключен датчик  

ф луоресценции.

О бъем  среды  во ф лаконе - 40 мл, газовый состав  внутри ф лакона -  см е сь  азота и углекислого газа

Компоненты питательной среды  включают:

• дрожжевой экстракт (£0,25% мас./об.),

• протеозо-пептон (£0,3% мас./об.),

• цитрат натрия (£0,02% мас./об.),

• полианетолсульф онат натрия (S P S )  (£0,03% мас./об.),

• глюкозу (£0,1% мас./об.),

• витамин КЗ (£0,0005%  мас./об.),

• этантиолат натрия (£0,04% мас./об.),

• сапонин (£0,2% мас./об.).

Условия хранения
Хранить неинокулированны е ф лаконы со  средой питательной следует при тем пературе  +2 —  +36® С  в 

течение срока годности, указанного на упаковке (12 мес.) в сухом, защ ищ енном  от света м есте  в 

вертикальном положении.

Условия транспортирования
Изделие можно транспортировать лю быми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 

течении всего срока годности при тем пературе +2 —  +36® С.

Условия эксплуатации
Флаконы с посеянны ми культурами следует как можно бы стрее  п ом естить в гемокультиватор. Д о загрузки 

в гемокультиватор ф лаконы с  инокулированными образцам и можно хранить и транспортировать при 

температуре 15-30®С в течение не бол ее  2 часов. Флаконы с  инокулированны ми образцам и не должны  

подвергаться охлаждению или замораживанию .
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1нструиция по применению aSK
Пластиковую  крышку ф лакона со  средой питательной следует вскры вать непосредственно перед  

взятием образца. Флаконы со  средой питательной с  вскрытой пластиковой крышкой, которые не были  

использованы, хранению  не подлеж ат и должны бы ть утилизированы.

Совместимые медицинские изделия
С р еда  питательная во ф лаконах для культивирования микроорганизмов в гемокультиваторах с  

ф луоресцентной индикацией в вариантах исполнения совм ести м а с  медицинским изделием  

«Анализатор бактериологический B D  В А С Т Е С , с принадлеж ностями;

1. Анализатор бактериологический B D  В А С Т Е С  FX;

2. Анализатор бактериологический B D  В А С Т Е С  FX40»,

производства «Becton D ickinson and Com pany» («Бектон Дикинсон энд Компани»), С Ш А  , 

регистрационное удостоверение № Ф С З  2009/05166 от 16.09.2019.

Тип исследуемого образца
Ц ельная венозная кровь.

Сбор образцов, методика
Вы бор типа среды  питательной зависит от исходных данны х о пациенте. Д ля пациентов, не п о л у ч а в ш и х  

а н ти б и оти ки , реком ендуется использовать варианты  исполнения:

- «4. С р е д а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования аэробов во 

ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией»;

- «5. С р е д а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования анаэробов во 

ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией»;

для пациентов, п о л у ч а в ш и х  а н ти б и о ти к и , рекомендуется использовать варианты  исполнения:

- «1. С р ед а  питательная с  нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования аэробов во 

ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией»,

- «2. С р ед а  питательная с  нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования анаэробо в во 

ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией»;

- «6. С р е д а  питательная с  литическим агентом для культивирования ан аэробо в  во ф лаконе с  

ф луоресцентной индикацией».

Поскольку вариант исполнения «6. С р е д а  питательная с  литическим агентом для культивирования 

анаэробов во ф лаконе с ф луоресцентной индикацией» содерж ит компонент, лизирую щ ий лейкоциты, 

вы севаем ость гемокультур в этих ф лаконах повыш ается.

Для пациентов, п о л у ч а в ш и х  а н ти б и о ти к и  и п ри  в о зм о ж н о сти  за б о р а  н е б о л ь ш о го  о б ъ е м а  о б р а з ц а  

(например, педиатрические пробы), реком ендуется использовать вариант исполнения:

- «3. С р е д а  питательная для педиатрических проб с нейтрализаторам и антибиотиков для  

культивирования аэро бов во ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией».

П осле вы бора типа среды  питательной во ф лаконах приступите к сбору образца

1) О см отрите среду питательную  во ф лаконах на предм ет трещ ин, загрязнений, избыточной мутности, 

выпирающей или втянутой м ембраны . Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  среду питательную  во флаконах, если  

обнаружен какой-либо деф ект (например, мутность/ осадок (за исклю чением смолы ), подозрительный  

цвет и т.д. П ользователь должен изучить маркировку и значки на этикетке ф лакона (см. Расш иф ровка  

символов).

2) Н анесите на этикетку среды  питательной во ф лаконах соответствую щ ую  инф ормацию  о пациенте и 

время забора материала. Сн и м и те  пластиковую  крышку со  среды  питательной во флаконах.
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3) Тампоном, смоченны м 75% раствором  спирта, протрите м ем брану среды  питательной во ф лаконах  

{использование йода не рекомендуется). Д айте  спирту вы сохнуть на воздухе.

4) Продезинф ицируйте кожу в области  взятия образца так, как того требую т соответствую щ ие правила.

5) Соблю дая правила асептики, произведите взятие крови из вены и внесите образец  в среду  

питательную во ф лаконах с  помощ ью  ш прица или специальной систем ы  заб о р а  крови, ориентируясь на 

индикаторную линию  на этикетке среды  питательной во ф лаконах. Реком ендуем ы й объ ем  для образца  

крови составляет:

8 -1 0  мл для ф лаконов со  средой питательной в вариантах исполнения:

- «4. С р ед а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования аэро бов во ф лаконе с  

ф луоресцентной индикацией»:

- «1. С р е д а  питательная с нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования аэр о б ов  во ф лаконе с 

ф луоресцентной индикацией»:

- «5. С р ед а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования анаэробо в во ф лаконе  

с  ф луоресцентной индикацией»;

- «2. С р ед а  питательная с  нейтрализаторам и антибиотиков для культивирования анаэробов во ф лаконе  

с  ф луоресцентной индикацией»:

- «6. С р ед а  питательная с  литическим агентом для культивирования анаэробо в во ф лаконе с 

ф луоресцентной индикацией».

1-3 мл для варианта исполнения:

- «3. С р е д а  питательная для педиатрических проб с  нейтрализаторам и антибиотиков для  

культивирования аэро бов во ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией».

В случае, когда объем  внесенного образца будет м еньш е или больш е предусм отренного инструкцией, 

производитель не гарантирует получение корректных результатов.

6) Как можно скорее отправьте среду питательную  во ф лаконах в лабораторию  для установки в 

гемокультиватор. Если  среду питательную  во ф лаконах невозмож но отправить на инкубацию в 

кратчайш ие сроки, е е  следует хранить при комнатной тем пературе (1 5 -3 0  ‘’С )  в течение не более 2 ч.

7) Если среду питательную  во ф лаконах с  инокулированным образцом  не поместили в прибор вовремя, 

и при этом наблю дается видимы й рост микроорганизмов, ее  нельзя п ом ещ ать в прибор. В м есто  этого 

проведите п ересев на плотную среду, сделайте мазок, окрасьте его по Граму и расцените данную  пробу 

как среду питательную  во ф лаконах с предварительно положительным результатом.

8) Процедуры  загрузки и выгрузки среды  питательной во ф лаконах в гемокультиватор будут приведены  

в соответствую щ ем руководстве пользователя прибора. Тестирование среды  питательной во ф лаконах, 

помещ енной в прибор, вы полняется автоматически в течение периода действия протокола тестирования.

Контроль качества
При необходимости в лаборатории можно провести контроль качества медицинского изделия. 

Тестирование реком ендуется проводить на указанных ниже ш там м ах А Т С С ® , при уровнях 1000 

КОЕ/флакон, в течение 72 часов. В таблице 1 приведены контрольны е ш там м ов для использования с 

ф лаконами для культивирования аэробны х и анаэробны х микроорганизмов.

В качестве отрицательного контроля для оценки: чувствительности, показателей роста культуры и 

повторяемости следует использовать незасеянны е среды  питательны е во ф лаконах.

В качестве отрицательного контроля для оценки специф ичности аэробны х и анаэробны х сред, 

необходимо использовать ш таммы  А Т С С ® , при уровнях 1000 КОЕ/флакон, в течение 72 часов, 

приведенные в таблице 2.

Успеш ное прохождение положительного и отрицательного контроля показывает, что хранение и 

транспортировка полученны х ф лаконов соответствую т стандартны м  требованиям .

В случае проблем с прохож дением положительного контроля, повторите процедуру с  другим
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контрольным ш таммом.

В случае повторения проблем, или в случае  положительного сигнала в отрицательном  ф лаконе  

обратитесь к оф ициальном у поставщ ику по текущ ему контракту поставки.

Таблица 1. Стандартны е штаммы для тестирования в качестве положительного контроля для оценки

специф ичности, оценки чувствительности, оценки показателей роста культуры, оценки повторяемости:

Контрольны е ш таммы  для а н а э р о б н ы х  сред:
2. Среда питательная с нейтрализаторами антибиотиков для 
культивирования анаэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией
5. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков для 
культивирования анаэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией
6. Среда питательная с литическим агентом для 
культивирования анаэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией

Контрольны е ш там м ы  для а э р о б н ы х  сред;
1. среда питательная с нейтрализаторами антибиотиков для 
культивирования аэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией
3. Среда питательная для педиатрических проб с 
нейтрализаторами антибиотиков для культивирования 
аэробов во флаконе с флуоресцентной индикацией
4. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков для 
культивирования аэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией

Streptococcus pneumoniae А ТСС 6305
Escherichia coli А ТСС  25922

Staphylococcus aureus АТСС 25923
Bacteroides fragilis А ТС С  25285 Neisseria meningitidis А ТСС  13090
Phocaeicola vulgatus А ТС С  8482 Haemophilus influenzae А ТСС 19418

Clostridium perfringens A TC C  13124 Pseudomonas aeruginosa АТСС 27853
Clostridium histolyticum A TCC 19401 Streptococcus pyogenes A TC C  19615

— Candida albicans A TCC 18804

— Alcaligenes faecalis ATCC8750

Таблица 2. Стандартны е штаммы для тестирования в качестве отрицательного контроля для оценки 

специфичности:

Ш таммы контроля на специ ф ичность (как 
отрицательны й контроль) для а н а э р о б н ы х  сред: 
2. Среда питательная с нейтрализаторами антибиотиков для 
культивирования анаэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией
5. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков для 
культивирования анаэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией
6. Среда питательная с литическим агентом для 
культивирования анаэробов во флаконе с флуоресцентной 
индикацией

Ш таммы контроля на специф ичность (как 
отрицательны й контроль) для а э р о б н ы х  сред: 
1. среда питательная с нейтрализаторами антибиотиков 
для культивирования аэробов во флаконе с 
флуоресцентной индикацией
3. Среда питательная для педиатрических проб с 
нейтрализаторами антибиотиков для культивирования 
аэробов во флаконе с флуоресцентной индикацией
4. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков 
для культивирования аэробов во флаконе с 
флуоресцентной индикацией

Neisseria meningitidis А ТСС 13090 Clostridium perfringens А ТСС 13124

— Bacteroides fragilis А ТСС 25285

П р о ц е д у р а  п о л о ж и те л ь н о го  к о н тр о л я  каче ства

Для проведения положительного контроля предлагается вы брать одну из культур, указанных в 

Таблице 1, например, Esch erich ia  coli или Staphylo co ccus aureus с  мутностью  0.5 М акФ арланда, 

объем ом  10 мкл

П еренесите культуру в 10 мл стерильного ф из.раствора, и равном ер но перем еш айте.

Д обавьте Ю Омкл приготовленной суспензии к 10 мл стерильного ф из.раствора. Таким образом  

получится бактериальная суспензия концентрацией 1000 К О Е  /мл.

Инокулируйте 1 мл полученной суспензии во флакон и незам едлительно установите го в анализатор. 

П олож и т ельн ы й  ф л а к о н  долж ен б ы т ь  обнаруж ен в  т е ч е н и е  72 ч а с о в . В таком случае  

считается, что положительный контроль качества пройден успеш но.

П р о ц е д у р а  о т р и ц а т е л ь н о го  к о н тр о л я  кач е ств а

В качестве отрицательного контроля качества используйте незаполненны й ф лакон из той же партии,
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что и флакон для полож ительного контроля. О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  с ч и т а е т с я  у с п е ш н ы м  в  

с л у ч а е  о т р и ц а т е л ь н о го  р е з у л ь т а т а  п о  и ст еч ен и и  120 ч а с о в  и н кубац и и .

П р о ц е д у р а  о т р и ц а т е л ь н о го  к о н тр о л я  к а ч е ств а  д л я  о ц ен к и  с п е ц и ф и ч н о с т и  а э р о б н ы х  и 

а н а э р о б н ы х  с р е д

1. Для проведения положительного контроля предлагается вы брать одну из культур, указанных в 

Таблице 2, с  мутностью  0.5 М акФ арланда, объем ом  10 мкл

2. П еренесите культуру в 10 мл стерильного ф из.раствора, и равном ерно перем еш айте.

3. Добавьте Ю Омкл приготовленной суспензии к 10 мл стерильного ф из.раствора. Таким образом  

получится бактериальная суспензия концентрацией 1000 К О Е  /мл.

4. Инокулируйте 1 мл полученной суспензии во ф лакон и незам едлительно установите го в анализатор.

5. О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  с п е ц и ф и ч н о с т и  сч и т а е т с я  у с п е ш н ы м  в  с л у ч а е  

о т р и ц а т е л ь н о го  р е з у л ь т а т а  п о  и ст еч ен и и  72 ч а с о в  и н кубац и и .

Интерпретация клинических результатов
1. Полож ительны е результаты ф лю оресценции, зарегистрированны е гемокультиватором во ф лаконах с 

инокулированных биологическими образцам и в течение 120 ч, с  высокой степенью  вероятности  

указывают на присутствие живых микроорганизмов в инокуляте.

2. Для получения достоверного положительного результата, следует сделать вы сев на плотную  

питательную среду, из ср ед  питательны х во флаконе, признанных полож ительными, приготовить мазок 

и окрасить его по Граму.

Если результат мазка отрицательны й, то  среду питательную  во ф лаконе следует загрузить в прибор  

повторно для подращ ивания субкультуры или повторного признания его положительным.

3. Для получения достоверного отрицательного результата прежде, чем утилизировать флакон со  средой  

питательной, признанный отрицательны м, нужно ещ е раз сделать мазок, чтобы  исключить 

лож ноотрицательны й результат.

4. Для исключения ош ибок пробоподготовки или измерения, если в каких-либо средах  питательны х во 

флаконе, признанных отрицательны ми, наблю даю тся видим ы е изменения, такие как гемолиз и мутность, 

следует приготовить мазок, окрасить по Граму. В зависим ости от результата микроскопии рассм атри вать  

их как предполож ительно полож ительные флаконы, из которых следует сделать вы сев на плотную  

питательную среду.

Ограничения метода
1. Результат исследования во многом зависит от качества сб ор а  образцов. Зачастую  микроорганизмы  

содерж атся в небольш ом  количестве и могут периодически появляться в кровотоке, поэтом у у 

пациентов следует брать серию  образцов крови. Полож ительны е результаты в нескольких пробах  

достоверно указы ваю т на наличие микроорганизмов в крови. О днако на данном  этапе результат не 

позволяет определить, какие именно бактерии присутствую т в образце. Для этого необходимо  

выполнить дальнейш ую  идентиф икацию  бактерий.

2. В определенны х случаях некоторые привередливы е бактерии могут не расти ни в аэробны х, ни в 

анаэробны х условиях, и требую т специальны х питательны х сред  и особы х условий культивирования.

3. В очень редких случаях некоторы е бактерии могут расти в питательной среде, но не могут 

производить достаточно углекислого газа, чтобы инициировать ф луоресценцию  датчика на дне  

флакона. Э то  может стать причиной лож ноотрицательного результата.

4. Если объем  образца в ср ед е  питательной во ф лаконе слиш ком велик (более 10 мл), это может 

нарушить баланс соотнош ения питательной среды  и образца, что может повлиять на рост некоторых  

бактерий.
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5, В некоторых образцах  чрезм ерно вы сокое количество лейкоцитов может привести к 

лож нополож ительны м результатам, даж е если результаты мазка и субкультивирование дали  

отрицательны е результаты.

Рабочие характеристики
1) Внеш ний вид, характеристики, объем  загрузки.

a) Упаковка среды  питательной во ф лаконах долж на бы ть чистой, а ш трих-код и текстовы е этикетки 

должны бы ть четкими.

b ) Упаковка среды  питательной во ф лаконах долж на бы ть без повреждений, трещ ин, утечек или 

п р о сачи ван и й ,.

c) Питательная среда внутри ф лакона долж на бы ть прозрачной, без каких-либо признаков мутности,. 

Внеш ний вид и упаковка оценивается органолептически на белом  ф о н е на расстоянии не м енее 30

см от глаз наблю дателя.

d) О бъем  питательной среды  внутри флакона;

- варианты исполнения «4. С р е д а  питательная без нейтрализаторов антибиотиков для

культивирования аэр о б ов  во ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией», «5. С р е д а  питательная без 

нейтрализаторов антибиотиков для культивирования анаэробо в во ф лаконе с ф луоресцентной  

индикацией» и «6. С р е д а  питательная с  литическим агентом для культивирования анаэробо в во 

ф лаконе с  ф луоресцентной индикацией», «3. С р ед а  питательная для педиатрических проб с

нейтрализаторами антибиотиков для культивирования аэро бов во ф лаконе с ф луоресцентной

индикацией» - 40 мл±3 мл;

- варианты исполнения «1. С р е д а  питательная с  нейтрализаторам и антибиотиков для

культивирования аэр о б ов  во ф лаконе с ф луоресцентной индикацией», «2. С р е д а  питательная с 

нейтрализаторами антибиотиков для культивирования анаэробо в во ф лаконе с  ф луоресцентной  

индикацией» - 30 мл±3 мл;

О бъем  питательной среды  внутри ф лакона оценивается путем переливания содерж имого в мерный  

цилиндр.

2) Т е ст  на стерильность; при инкубировании незасеянны х ф лаконов со  средой питательной в условиях  

гемокультиватора признаки роста  микроорганизмов должны отсутствовать .

3) Показатели роста; результат роста при культивировании стандартны х бактериальны х ш там м ов в 

среде питательной во ф лаконах должен бы ть положительным. П роцент вы росш их культур должен 

составлять 100%.

4) Ч увствительность при культивировании стандартны х бактериальны х ш там м ов в среде  питательной  

во ф лаконах долж на составля ть 100%

5) О бщ ая воспроизводим ость; воспроизводим ость результатов культивирования стандартны х  

бактериальны х ш там м ов в ср ед е  питательной во ф лаконах долж на составлять 100%.

5) М еж лотовая воспроизводим ость: культивирование стандартны х бактериальны х ш таммов в среде  

питательной во ф лаконах разных производственны х лотов не должно давать расхож дения результатов.

6) Значение pH питательной среды  во флаконе: 7,3±0,3.

Меры предосторожности
1. Срок годности указан на этикетке каждого ф лакона со  средой питательной. С л е д уе т  обращ ать  

внимание на дату истечения срока годности. Н е использовать м едицинское изделие по истечении  

срока годности.

2. П еред  применением следует внимательно прочитать инструкцию.

3. П еред  использованием каждый флакон со  средой питательной след ует осм отр еть на наличие  

признаков загрязнения и повреждения, например, вздутия вследствие избыточного давления

10 I С т р а и и ц а
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газа или утечки среды . Н е  следует использовать среду питательную  во ф лаконе со  следам и  

загрязнения.

4. П еред  использованием  пользователь должен осм отреть ф лаконы со  средой питательной на 

предмет порчи. Н е  след ует использовать ф лаконы с  мутной или загрязненной средой, осадком  

(за исклю чением смолы ) или средой с  измененны м цветом (потемнением).

5. Правильны й сбор образцов, своеврем енная инокуляция во ф лаконы для культуры и соблю дение  

стандартизированны х рабочих процедур гарантирую т высокую эф ф екти вность и точность  

конечного результата.

6. Д анное м едицинское изделие является одноразовы м и предназначено только для диагностики in 

vitro. Н е следует использовать флакон со  средой питательной, если упаковка повреж дена или 

текст на упаковке неразборчив.

7. Во время работы  должны бы ть приняты необходимы е меры защ иты , чтобы  предотвратить  

зараж ение персонала. О пер атор  должен использовать сред ства  индивидуальной защ иты. 

Отходы следует утилизировать как потенциальны е источники инфекции (см. раздел Утилизация).

8. Повторное использование медицинского изделия не предусмотрено.

Утилизация
П осле использования, истечения срока годности ф лаконов со  средой питательной или для ф лаконов со  

средой питательной, приш едш их в негодность в связи с  неправильны м хранением, загрязнением и 

прочими причинами, утилизируйте их в соответствии с  С а н П и Н  2.1.3684-21, класс опасности Б  (как 

входивш ие в контакт с  биологическими образцами), и внутренними правилами лаборатории.

Требования к охране окружающей среды
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказы вает негативного  

воздействия на человека и окружающую среду при соблю дении условий применения и мер  

предосторож ностей, указанны х в инструкции.

Материалы человеческого/животного происхождения в медицинском изделии
Данное изделие не содерж ит м атериалы  животного происхождения.

Контакт медицинского изделия с персоналом
Обученны е специалисты  клинико-диагностических лабораторий должны использовать С И З  при работе  

с изделием.

Расш ифровка символов
С и м в о л ы П о я с н е н и е

4
П роизводитель

d ,
Д ата производства

И спользовать до

L O T Код серии

R E F Н ом ер по каталогу

I
Тем пературны й предел

Ф
Н е использовать повторно
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S T E R IL E

А ^ т ш ш тMb i HU A ^' i L  АО

Зн ак  стери льн о сти

В
| | у р |

I Е С  |r e p

И л Ь т ”

С м . инструкцию  по п ри м енен ию

М едицинское изделие для диагностики in vitro

Уполномоченны й представитель в Европейском  Сою зе

Хрупкий груз, обращ аться  осторож но

Хранить в защ ищ енном  от света м есте

Хранить в сухом м есте

t t
С€

Этой стороной вверх!

Европейское соответствие

И нф орм ация о пациенте

# Ш трих-код образца

Врем я сбора  образца

Гарантии
П о вопросам качества, рекламаций и применения медицинского изделия « С реда питательная во 

ф лаконах для культивирования микроорганизмов в гемокультиваторах с  ф луоресцентной индикацией в 

вариантах исполнения», обращ аться  к уполном оченном у представителю  производителя в РФ; О О О  

«Хелена Р У С »  (e-mail; infoOhelenabio.ru)

Информация о производителе и уполномоченном представителе производителя в РФ

i J
Уполномоченный  
представить  
производителя в РФ

Zhuhai M eihua M edical Technology Limited.
Unit 203, Building 3 (B-type Factory Building), No. 1, Keji 7th R oad, Tangjiawan 
Town, High-tech Zone, Zhuhai City, G uangdong Province, Ch ina

О О О  "Хелена Р У С "
А др ес; 127287, г. М осква, Петровско-Разумовский пр-д, д. 29, стр. 2, 
эт/пом/ком 1/111/10 
e-mail; in fo@ helenabio.ru

Справочные материалы
1. Patrick R. Murray, M anual of Clin ical Microbiology, 7th edition.

2. Glatt, A .E ., W .M .M c Corm ack. and D. Taylor-Robison 1989. Genital m ycoplasm a, P279-293 in sexually  

Transmitted D isease, 2nd, M cGraw -Hill Book со., New  York, N.Y.

3. W en Yumei, M odern M edical Microbiology, First Edition, Shanghai M edical University Press.

4. Shang Hong, W ang Yusan, national clinical test operation procedures. 4th edition. People 's Health  

Publishing H ouse. 2015
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

С р еда  пи тательн ая  в о  ф л ак он ах  д л я  культи ви рован и я  м и к р оор ган и зм ов  в 
гем ок ул ьти в атор ах  с  ф л у о р е с ц е н т н о й  индикацией  в вар и ан тах  исполнения:

1. Среда питательная с нейтрализаторами антибиотиков для культивирования аэробов во 
флаконе с флуоресцентной индикацией;
2. Среда питательная с нейтрализаторами антибиотиков для культивирования анаэробов во 
флаконе с флуоресцентной индикацией;
3. Среда питательная для педиатрических проб с нейтрализаторами антибиотиков для 
культивирования аэробов во флаконе с флуоресцентной индикацией;
4. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования аэробов во 
флаконе с флуоресцентной индикацией;
5. Среда питательная без нейтрализаторов антибиотиков для культивирования анаэробов во 
флаконе с флуоресцентной индикацией;
6 . Среда питательная с литическим агентом для культивирования анаэробов во флаконе с 
флуоресцентной индикацией.

производства Zhuhai Meihua Medical Technclcgy Limited (Чжухай 
Мэйхуа Медикал Технслсджи Лимитед), Китай
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