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Набор реагентов YEAST ID/AST для идентификации и определения чувствительности 
дрожжей и дрожжеподобных грибов к антимикробным препаратам для in vitro диагностики:

I. Фасовка IО тестов, в составе:
1. Планшет ID/AST - 10 шт.
2. Бульон AST 16,0 мл - 10 шт.
3. Бульон ID (для идентификации) 6,0 мл - 10 шт.
4. Индикаторный раствор 3,0 мл - 1 шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.

И. Фасовка 20 тестов, в составе:
1. Планшет 1D/AST - 20 шт.
2. Бульон AST 16,0 мл - 20 шт.
3. Бульон ID (для идентификации) 6,0 мл - 20 шт.
4. Индикаторный раствор 3,0 мл - 1 шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.
Далее по тексту -  набор реагентов, медицинское изделие.

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Производитель:
Autobio Diagnostics Со., Ltd. («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»)
No. 87 Jingbei Yi Road, National Eco & Tech Development Area, 450016 Zhengzhou, China
Телефон: +86-371-67985313
Факс:+86-371-67985804
E-mail: info@autobio-diagnostics.com
www.autobio.com.cn

Место производства:
Autobio Diagnostics Co., Ltd., No. 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, 450016 Zhengzhou, 

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов YEAST ID/AST для идентификации и количественного определения чувствитель­

ности к антимикробным препаратам дрожжей и дрожжеподобных грибов, выделенных из клинических об­
разцов человека путем культивирования. Для диагностики in vitro.

Ф ункциональное н азн ачен и е: вспомогательное средство в диагностике in vitro для идентификации и 
количественного определения чувствительности к антимикробным препаратам дрожжей и дрожжеподобных 
грибов, выделенных из клинических образцов человека путем культивирования.

С п ец и ф и ческая  пат ология , сост оя н и е или ф а к т о р  р и ск а , для обн аруж ен и я , оп ределен и я  или д и ф ф е ­
р ен ц и рован и я  к о т о р о го  п р ед н а зн а ч ен о  м ед и ц и н ск о е  и зделие для ди агн ост и к и  in v itro : набор реагентов пред­
назначен для идентификации и количественного определения чувствительности к антимикробным препара­
там дрожжей и дрожжеподобных грибов, выделенных из клинических образцов человека путем культивиро­
вания при проведении диагностики и лечения заболеваний, вызванных данными дрожжеподобными гри­
бами.

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Тип анализируемого образца: для проведения анализа могут быть использованы образцы: мазков со 
слизистой оболочки дыхательных путей (носоглотки и/или ротоглотки); цельной венозной крови; спинно­
мозговой жидкости (ликвора); мочи; фекалий; мазков со слизистой оболочки урогенитального тракта; ткане­



вого нативного материала; раневого гноя/содержимого некротического характера. Из указанных клиниче­
ских образцов человека путем культивирования получают изоляты чистых культур микроорганизмов 
(дрожжей и дрожжеподобных грибов), которые далее используются для идентификации и определения чув­
ствительности к антимикробным препаратам.

Описание целевого аиачита; дрожжи и дрожжеподобные грибы, выделенные из клинических образ­
цов человека путем культивирования. Проводится идентификация и количественное определение чувстви­
тельности выделенных дрожжей и дрожжеподобных грибов к антимикробным препаратам (минимальной 
подавляющей концентрации (МПК)).

Популяционные, демографические аспекты примененш медицинского изделия: набор реагентов пред­
назначен для обследования всех групп населения без градации по демографическому или популяционному 
признаку.

4. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Клиническая лабораторная диагностика (in vitro)

5. ПОКАЗАНР1Я К ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Идентификация и количественное определение чувствительности к антимикробным препа­

ратам дрожжей и дрожжеподобных грибов, выделенных из клинических образцов человека путем 
культивирования.

Перечень определяемых (идентифицируемых) дрожжей и дрожжеподобных грибов:
-  Aspergillus flavus
-  Aspergillus fumigalus
-  Aspergillus niger
-  Aspergillus terreus
-  Candida albicans
-  Candida dubliniensis
-  Candida glabrata
-  Candida krusei
-  Candida parapsilosis
-  Candida tropicalis
-  Cryplococcus neoformans
-  Geotrichum capitatum
-  Malassezia furfur

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
При использовании изделия квалифицированным медицинским персоналом в рамках, уста­

новленного производителем, назначения и в строгом соответствии с эксплуатационной документа­
цией, противопоказаний к применению не имеет.

7. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
При использовании изделия квалифицированным медицинским персоналом в рамках, уста­

новленного производителем, назначения и в строгом соответствии с эксплуатационной документа­
цией, побочных действий не имеет.

8. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Изделие применяется в клинических лабораториях в учреждениях, включая больницы, цен­

тры профилактики заболеваний.
4
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Конечными пользователями набора реагентов являются лабораторные отделения или лабо­
ратории больниц, а операторами являются профессионально подготовленные врачи-лаборанты или 
лабораторный персонал.

10. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Сбор образцов:
1. Соберите и подготовьте образцы пациентов в соответствии с местными требованиями.
2. Тестируемый изолят должен быть чистой культурой. После приготовления инокулята по­

сев должен быть завершен в течение 20 минут, а добавление образца в планшет в течение 2 часов.

9. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О Т РЕ Б И Т Е Л Я Х
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я

1. Порядок проведения испытаний
Извлечь набор из холодильника и перед вскрытием упаковки довести его до комнатной тем­

пературы.

Для идентификации и определения чувствительности к  антимикробным препаратам:
1. Добавить 3 мл стерильного физраствора в пробирку для измерения мутности, внести не­

сколько изолятов чистой культуры образца и тщательно перемешать. Используя полученную сус­
пензию приготовить рабочую суспензию со значением мутности 2.8-3.2 по шкале МакФарланда ис­
пользуя нефелометр.

2. Добавить 3 мл суспензии образца во флакон Дилюента 1D и тщательно перемешать.
3. Добавить одну каплю раствора индикатора во флакон Бульона AST.
4. Поместить флакон Дилюента ID с суспензией, флакон Бульона AST с индикатором и План­

шет ID/AST в позиции прибора AutoMic-i600, в соответствии с инструкцией к прибору.
Перенос 100 мкл аликвот пробы в каждую ячейку планшета, и инкубация планшета произво­

дятся автоматически после запуска прибора в работу.

Д ля идентификации без определения чувствительности к антимикробным препара­
там:

1. Добавить 3 мл стерильного физраствора в пробирку для измерения мутности, внести не­
сколько изолятов чистой культуры образца и тщательно перемешать. Используя полученную сус­
пензию приготовить рабочую суспензию со значением мутности 2.8-3.2 по шкале МакФарланда ис­
пользуя нефелометр.

2. Добавить 3 мл бактериальной суспензии во флакон Дилюента ID и тщательно перемешать.
3. Поместить флакон Дилюента ID с суспензией и Планшет ID/AST в позиции прибора Аи- 

toMic-i600, в соответствии с инструкцией к прибору.
Перенос 100 мкл аликвот пробы в соответствующие ячейки планшета, и инкубация планшета 

производятся автоматически после запуска прибора в работу.

Для определения чувствительности к антимимкробным препаратам без идентифика­
ции:

1. Приготовить рабочую суспензию в стерильном физрастворе со значением мутности 2,8- 
3,2 по шкале МакФарланда используя нефелометр.

2. Добавить 10 мкл суспензии и одну каплю раствора индикатора во флакон Бульона AST.
3. Поместить флакон Бульона AST с индикатором и суспензией, а также Планшет ID/AST в 

позиции прибора AutoMic-i600, в соответствии с инструкцией к прибору.
Перенос 100 мкл аликвот пробы во все ячейки планшета, и инкубация планшета произво­

дятся автоматически после запуска прибора в работу.
5
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2. Считывание результатов

Система способна проводить считывание результатов идентификации, результатов опреде­
ления МПК и интерпретативных категориальных результатов (SIR). В отсутствие объяснения кон­
трольной точки, некоторые результаты определения МПК не дают данных по SIR.

Интерпретация результатов
Анализатор AutoMic-i600 сообщает о надежности проведенной идентификации при предо­
ставлении ее результатов. Под надежностью идентификации понимается надежность резуль­
татов идентификации штаммов.

В качестве количественной величины для расчета корреляции и степени соответствия с ти­
пичным ответом в таблице положительной матрицы принята 10-балльная шкала.
Оценка от низкого к высокому составляет 0,00-10,00. Чем выше оценка выборки, тем выше 
достоверность идентификации.
Достоверность идентификации: состоит из четырех оценок от низкой до высокой: неудовле­
творительно, удовлетворительно, хорошо, отлично. Соответствующая связь между достовер-

Достоверность иден­
тификации

Оценка иден­
тификации Интерпретация результатов

Отлично [9.5,10.01 Нет нетипичных результатов теста
Хорошо Г9.0,9.5) Очень мало несовпадающих результатов теста

Удовлетворительно Г8.0,9.0) Есть несовпадающие результаты теста

Неудовлетворительно [0.0,8.0) Нетипичный биотип. Не соответствует ни од­
ному бактериальному результату в базе данных

Примечание: нетипичный результат испытания означает результат испытания, противореча­
щий большинству штаммов этого же вида по причине загрязнения или появления редких 
биотипов.
Анализатор AutoMic-i600 способен предоставлять результаты определения МПК и SIR со­
гласно новейшим стандартам интерпретации антимикробной чувствительности, выпущен­
ным CLSI, EUCAST или FDA. При применении стандарта, не предполагающего интерпрета­
ции чувствительности к антимикробным препаратам, анализатор сообщает только резуль­
таты определения МПК; при применении стандарта, не предполагающего интерпретации ис­
пытания на чувствительность к антимикробным препаратам, - только результаты идентифи­
кации.
Неприемлемые результаты могут иметь следующие причины: неверный результат окраши­
вания по Граму, штамм не чист, бактериальная суспензия не достигла указанной концентра­
ции, активность штамма сильно снижена, в базе данных отсутствуют такие бактерии. 
Некоторые бактерии обладают схожими биохимическими спектрами, что усложняет их диф­
ференциацию. Чтобы различить такие бактерии, требуются дополнительные испытания. 
Если лунка с положительным контролем чувствительности к антимикробным препаратам 
дает результат «-», это означает, что бактериальный рост отсутствует, результат испытания 
на чувствительность к антимикробным препаратам недействителен, испытание следует по­
вторить.
Результат определения МПК «-» является аномальным, рекомендуется повторить испытание. 
Если получен нормальный результат определения МПК, а интерпретация чувствительности 
к антимикробным препаратам отображается как «-», это означает, что для данного антимик­
робного средства нет стандарта интерпретации чувствительности.
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Ограничение методики
1. Для выбора соответствующих типов аналитического планшета необходимо испытание окра­

шиванием штамма по Граму. Получить точные результаты испытания на чув-ствительность 
к антимикробным препаратам без проведения данного испытания может не удаться.

2. Используют только в достаточной степени изолированные колонии грибов из одной реко­
мендуемой первичной изоляционной среды. Использование смешанных колоний может при­
вести к неточной интерпретации результатов испытания на чувствительность к антимикроб­
ным препаратам.

3. Требуется использовать суспензию, эквивалентную стандарту МакФарланда плотностью 
2,8-3,2, приготовленную при помощи нефелометра. При использовании альтернативных ме­
тодов приготовления суспензии возможны неверные результаты испытания на чувствитель­
ность к антимикробным препаратам.

4. После добавления раствора индикатора в пробирки с бульоном AST перемешивают содер­
жимое пробирок, переворачивая их. НЕ ПЕРЕМЕШИВАТЬ ВИХРЕВЫМ СПОСОБОМ. При 
перемешивании вихревым способом в бульоне могут образовываться пузырьки воздуха, что 
может привести к ненадлежащему заполнению лунок аналитического планшета в ходе ино­
куляции.
Результаты испытания показывают интерпретативные категориальные результаты (SIR) 
микроорганизмов in-vitro. Чувствительность ряда микроорганизмов к определенным анти­
микробным препаратам может разниться in vitro и in vivo.
Результаты испытания, полученные при использовании данного изделия, используются в 
клиническй практике в качестве справочной информации; их не следует использовать как 
свидетельства для определения какого-либо клинического диагноза или терапии. Их следует 
сочетать с такой информацией, как симптомы, анамнез, другие лабораторные тесты и ответ 
на лечение.

7. В базе данных анализатора не содержится каких-либо атипичных штаммов или штаммов из 
редких баз данных, что может привести к неверной идентификации таких штаммов.

5.

6 .

И . ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Основная цель испытания чувствительности заключается в прогнозировании исхода лечения 
инфицированного лица выбранными антимикробными средствами. Результаты требуется получить 
без промедлений, и они должны характеризоваться высокой степенью точности и воспроизводимо­
сти. Испытания на чувствительность к антимикробным препаратам (AST), как правило, проводят, 
чтобы определить, какое антимикробное средство будет наиболее эффективно в лечении бактери­
альной инфекции in vivo. Клинические лаборатории могут выбирать из множества методов опреде­
ления чувствительности гриба, основными из которых являются; дисковый диффузионный, серий­
ное разведение (метод микроразведения в бульоне, метод макроразведения в бульоне и разведение 
в агаре), градиентная диффузия, определение минимальной подавляющей концентрации (МПК) 1, 
2, 3, некоторые из которых проводятся как вручную, так и с помощью автоматизированных 
устройств.

МПК какого-либо организма - это минимальное количество прортивомикробного средства, 
необходимое для подавления роста испытуемого организма в течение указанного временого отрезка 
(что имеет связь со скоростью роста этого гриба). Быстрое и точное определение значения МПК 
противомикробного средства/комбинации организмов может значительно улучшить лечение паци­
ента и его прогноз, поскольку оно позволяет быстро провести терапию подходящим противомик- 
робным средством.

Принцип измерения
Тестирование состоит из двух частей: идентификация и испытание на чувствительность к 

антимикробным препаратам. Идентификация дрожжей и дрожжеподобных грибов проводится по­
средством обнаружения ряда индикаторов биохимических реакций, таких как задействование ис-
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точника углерода, ферментативная активность и резистентность к антимикробным препаратам. За­
тем осуществляют сравнение и анализ результатов идентификации относительно базы данных для 
подтверждения результатов идентификации дрожжевых грибов. Испытание на чувствительность к 
антимикробным препаратам основано на методе микроразведения бульона и окислительно-восста­
новительном методе 4, 5, 6. В соответствующие лунки аналитического планшета нанесены разные 
концентрации антимикробных средств. Для подготовки к инокуляции проб и реагентов в аналити­
ческий планшет, пользователь вносит раствор индикатора (индикатор окислительно-восстанови­
тельного процесса) в бульон AST (бульон для испытания чувствительности к антимикробным пре­
паратам), а в дилюент ID добавляется суспензия исследуемого образца (суспензия чистой культуры 
в стерильном физрастворе с мутностью 2,8 -3,2 по шкале МакФарланда).

Суспензию с дилюентом и бульон с индикатором используют для инокуляции в аналитиче­
ский планшет ID/AST с последующей инкубацией. После инкубации определяют минимальную по­
давляющую концентрацию (МПК) по изменениям цвета и мутности жидкости в лунках планшета.

Планшет ID/AST
Наносят на аналитический планшет идентификационные субстраты, а также противомикроб- 

ные средства в разных концентрациях. В таблице I показано распределение противомикробных 
средств и биохимических субстратов по аналитическому планшету.

I te m 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

А d G L U G R T d S O R ) S A C dM L Z P L E IARA dX Y L B G A L BXYL E S C U R E

В d G A L d R A F M A dG GLY L E R Y d C E L A D O 2 K G B N A G 1 B N A G 2 P H O S dM E L

С dM A L IR H A N A G XLT LAC T R E A C T C IT IMLT d G N T N E G C O N

D AN11 A N I2 A N I3 A N I4 AN15 A N I6 A N I7 AN18 A N I9 A M B1 A M B 2 A M B 3

Е C A S 1 C A S 2 C A S 3 C A S 4 C A S S C A S 6 C A S 7 C A S 8 C A S 9 A M B 4 A M B 5 A M B 6

F M IF1 M IF2 M IF3 M IF4 M IF5 M IF6 M 1F7 M IF8 M IF 9 A M B 7 A M B 8 A M B 9

G FLU 1 F L U 2 F L U 3 F L U 4 PL U S F L U 6 F L U 7 F L U 8 F L U 9 F L U ID F C T 1 F C T 2

Н V O R 1 V O R 2 V O R 3 V O R 4 V O R 5 V O R 6 V O R 7 V O R 8 V O R 9 V O R 1 0 F C T 3 F C T 4

1 ITR1 IT R 2 IT R 3 IT R 4 IT R 5 IT R 6 IT R 7 IT R 8 IT R 9 F C T 5 F C T 6 F C T 7

J P O S 1 P O S 2 P O S 3 P O S 4 P O S 5 P O S 6 P O S 7 P O S 8 P O S 9 F C T 8 F C T 9 F C T 1 0

Сокращения: dGLU - глюкоза, GRT - глюкуронат, dSOR - сорбитол, SAC - сахароза, dMLZ - 
мелезитоза, PLE - палатиноза, IARA - арабиноза; dXYL - ксилоза, BGAL - р-галактозидаза, BXYL - 
Р-ксилозидаза, ESC - эскулин, URE - уреаза, dGAL - галактоза, dRAF - раффиноза, MAdG - метил- 
a-D-глюкопиранозид, GLYL - глицерин, ERY - эритритол, dCEL - целлобиоза, ADO - адонитол, 2KG 
- кетоглюконат, BNAG1 - глюкозаминидаза 1, BNAG2 - глюкозаминидаза 2, PHOS - фосфатаза, 
dMEL - мелибиоза, dMAL - мальтоза, 1RHA - Е-рамнозы моногидрат, NAG - N-aцeтил-D- 
глюкозамин, XLT - ксилитол, LAC - лактоза, TRE - трегалоза, ACT - циклогексимид, CIT - цитрат, 
IMLT - малат, dGNT - глюконат, NEG - ID отрицательный контроль, CON - AST положительный 
контроль, ANI - анидулафунгин, АМВ - амфотерицин В, CAS - каспофунгин, MIF - микафунгин, 
FLU - флуконазол, FCT - 5-флуцитозин, VOR - вориконазол, 1TR - итраконазол, POS -  позаконазол.

Распределение последовательных концентраций противомикробных средств:



4 G W . GRT' dSOR SAC dMLZ RLE • lARA. dXYL B6AL BXYL URE '

bGAL^ dRAF-^lviAdG/GLYL^ ERY-' d c a  ADO 2KG BNAGl BNAG2 Р Н б & -dMEL

d M A L -^ R K A -ilA G  X L l  LAC ♦MLT ‘-dGNT NEG^wCQN]:

0.12 Ш 0.05
0J2 ' Ш 013 ?,И г:̂  625

if "  2 ■ Г' \ 0J т &.I2 Ш "0.03 0.U, ; 0.М, - 0.85

J2: и -  Ж ? ‘Т 2 ‘ 1 oi 825"
Jj.': » g  Oi 025 0-12 a  0.05̂

UtV'- 0,25 0.12 . Ш 005 0,8И1Ш т ^ т

p 0.5,'^15 0 U L
- --riidiiww^FNr^^ ~ • • 'Si

■ Ш Oj03 0.015 0.П .\о.Об1^1И?

Бульон AST 16,0 мл
Для обогащения целевого организма для его обнаружения используется бульон RPMI 1640 

Бульон 1D (для идентификации) 6,0 мл
В идентифицирующем бульоне содержится сульфат аммония.

Индикаторный раствор 3.0 мл
В растворе индикатора содержится колориметрический редокс-индикатор.



%
12. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Комплектность

Планшет 1D/AST 10 планшетов 20 планшетов
Бульон AST 16,0 мл 16,0 мл* 10 16,0 мл*20

Бульон ID (для идентификации) 6,0 мл 6,0 мл* 10 6,0 мл*20
Индикаторный раствор 3,0 мл 3,0 мл*1 3,0 мл*1
Инструкция по применению 1 1

Технические характеристики
Параметр Значение

Планшет 1D/AST
Габаритные размеры:
Длина
Ширина
Высота

128 ±5 мм 
110 ± 5 мм 
16 ± 2 мм

Объем лунок 250 мкл
Диаметр лунок планшета 7 мм

Бульон AST 16,0 мл
Внешний вид Светло-розовая прозрачная жидкость, без види­

мого хлопьеобразного осадка
Запах Без запаха
pH 7,00 ±0,15
Габаритные размеры:
Длина
Ширина
Высота

30 ± 3 мм 
20 ± 3 мм 
66 ± 5 мм

Объем 16,0 мл
Масса 23 ± 3  г

Бульон ID (для идентификации) 6,0 мл
Внешний вид Прозрачная жидкость, без видимого хлопьеобраз­

ного осадка
Запах Без запаха
pH 6,4 ± 0,5
Габаритные размеры:
Длина
Ширина
Высота

30 ± 3 мм 
20 ± 3 мм 
66 ± 5 мм

Объем 6,0 мл
Масса 12±3 г

Индикаторный раствор 3,0 мл
Внешний вид Жидкость однородного синего цвета
Запах Без запаха
Интерпретация результатов Рост бактерий отсутствует -  синий цвет 

Рост бактерий присутствует -  розовый цвет
Габаритные размеры: 
Диаметр, 0  
Высота

20 ± 3 мм 
60 ± 4 мм

Объем 3,0 мл
Масса 7 ±2,5 г
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4
П р и м е ч а н и е :  Д о п у с т и м о е  о т к л о н е н и е  о т  н о м и н а л ь н ы х  зн а ч е н и й , е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е , с о с т а в л я е т  
±5%

Аналитические характеристики:

1. Точность идентификации
По итогам испытания на контрольных штаммах, представленных в таблице 2, и трех сериях из этого 
анализа, были получены результаты идентификации, все из которых соответствовали информации 
по контрольным штаммам.

Контрольные штаммы № штамма
Candida parapsilosis ATCC22019
Candida krusei ATCC6258
Cryptococcus neoformans ATCC44104

2. Определение МПК
Использовали Candida parapsilosis (ATCC220I9) и Candida krusei (АТСС6258) в качестве 
контрольных штаммов. Результаты определения МПК не менее 8 из 9 противомикробных средств 
должны соответствовать следующим критериям (на основании стандарта определения эффективно­
сти тестирования чувствительности дрожжей к противогрибковым препаратам - C L SIМ60):

Противомикробные пре­
параты

Candida parapsilosis 
(АТСС22019)
(мкг/мл)

Candida krusei 
(АТСС6258)
(мкг/мл)

Анидулафунгин 0,25-2 <0,12
Каспофунгин 0,25-1 0,12-1
Микафунгин 0,5-2 0,12-0,5
Амфотерицин В 0,25-2 0,5-2
Итраконазол 0,06-0,5 0,12-1
Флуконазол 0,5-4 8-64
Вориконазол <0,12 0,06-0,5
Позаконазол 0,03-0,25 0,06-0,5
Флуцитозин 0,06-0,25 4-16

Определяют МПК 3 серий набора для идентификации/определения чувствительночти дрожжей и 
дрожжеподобных грибов к антимикробным препаратам. Результаты соответствуют критериям.

3. Повторяемость
Проводят испытание контрольных штаммов Candida parapsilosis (АТСС22019) и Candida krusei 
(АТСС6258) на 10 планшетах из 1 серии наборов для идентификации/определения чувствительно­
сти дрожжей и дрожжеподобных грибов к антимикробным препаратам. Результаты определения 
МПК по крайней мере 7 из 8 противомикробных средств должны демонстрировать соответствие 
требуемому диапазону МПК 90 %. Результаты соответствуют требованиям.

4. Межсерийная прецизионность
Проводят испытание контрольного штамма Candida parapsilosis (АТСС22019), используя 3 серии 
наборов для идентификации/определения чувствительности дрожжей и дрожжеподобных грибов к 
антимикробным препаратам (по 10 планшетов для каждой серии). Результаты определения МПК не 
менее 7 из 8 прортивомикробных препаратов должны демонстрировать согласованность >85 % с 
требуемым диапазоном значений МПК. Результаты соответствуют всем требованиям.
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Клинические характеристики.
Всего в испытательном центре было обнаружено 307 образцов биологических материалов пациен­
тов. После исключения 1 образца, который не был отобран, сохранен или исследован в соответствии 
с протоколом исследования, и 1 образца, который не соответствовал критериям включения, но все 
же был подвергнут исследованию, в исследование включено 305 образцов биологических материа­
лов пациентов. Проведен анализ существенного соответствия (далее - СС) результатов МПК и ка­
тегориального соответствия (далее — КС) результатов испытания на чувствительность, определен­
ных с помощью аналитических наборов и сравнительного метода. См. подробности в таблице ниже.

СС результатов МПК, определенных с помощью аналитических наборов и сравнительного метода

Аналитический набор

Метод сравнения

СС, %
Различие между зна­
чениями МПК < один 
множественный гра­
диент.

Различие между 
значениями МПК > 
один множествен­
ный градиент

Амфотерицин В (АМВ) 302 3 99,02 %
Анидулафунгин (ANI) 298 7 97,70 %
Каспофунгин (CAS) 282 23 92,46 %
5-фторцитозин (FCT) 287 18 94,10%
Флуконазол (FLU) 293 12 96,07 %
Итраконазол (ITR) 295 10 96,72 %
Микафунгин (MIF) 280 25 91,80%
Позаконазол (POS) 289 16 94,75 %
Вориконазол (VOR) 294 11 96,39 %
Всего 2620 125 95,45 %

На основании вышеприведенных данных можно заключить, что СС результатов определения МПК 
с помощью аналитических наборов и сравнительного метода для каждого из 9 антимикробных пре­
паратов превышает 90 %, а общая СС для 9 антимикробных препаратов составляет 95,45 %, что
соответствует требованию ^90 %.
Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Амфотерицин В (АМВ)
Метод сравнения

КСЧувствительный
(S)

Резистентный (R)

Аналити­
ческий
набор

Чувствительный
(S)

278 1 (278 + 8)/289 = 98,96 %
Резистентный (R) 2 8

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Анидулафунгин (AN1)

Метод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежуточно
резистентный
(I)

Резистентный
(R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 272 3 0

(272 + 9)/285 = 
98,60 %Промежуточно

резистентный
(I)

0 0 1
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4 Резистентный
IR)____________

0 0 9

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Каспофунгин (CAS)

Метод сравнения

Чувствитель­
ный (S)

Промежуточно
резистентный
(I)

Резистентный
(R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 269 1 0

Промежуточно
резистентный
(I)

3 3 0

Резистентный
IR)____________

0 1 8

КС

(269 + 3 + 8)/285 
= 98,25 %

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором н методом

Флуконазол (FLU)
Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный

Промежуточная
резистентность

Резистент­
ность Дозозависимо

(S) (I) (R)
чувствитель­
ный (SDD)

Ана-
лити-
че-
ский
набор

Чувствитель­
ный (S) 177 I 0 3

(177 + 65 + 
43)/295 
96,61 %

Промежуточно
резистентный
(I)

1 0 0 0

Резистентный
(R)

0 0 65 2

Дозозависимо 
чувствитель­
ный (SDD)

1 0 2 43

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Итраконазол (1TR)

Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный
(S)

промежуточно
резистентный
(I)

Резистент­
ный (R)

Аналити­
ческий
набор

Чувствитель­
ный (S) 63 0 2

(63 + 138)/219 = 91,78 %
Промежуточно
резистентный
(1)

0 0 0

Резистентный
(R)

16 0 138

13
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Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Микафунгин (M1F)

Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный (S)

Промежуточно
резистентный
(1)

Резистент­
ный (R)

Аналити­
ческий
набор

Чувствитель­
ный (S) 271 1 1

(271 + 10)/285 = 
98,60 %

Промежуточно
резистентный
(I)

1 0 0

Резистентный
т ____________

0 1 10

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Позаконазол (POS)
Метод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Резистентный
(R)

Аналитиче- 
ский набор

Чувствительный (S) 74 15 (74+ 129)/219 = 92,69%
Резистентный (R) 1 129

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Вориконазол (VOR)

Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный (S)

Промежуточно
резистентный
(I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 182 0 1

(182 + 16 + 32)/236 = 
97,46 %

Промежуточно
резистентный
(I)

4 16 1

Резистентный
Ш )_____

0 0 32

Сравнительный анализ испытания на чувствительность между испытуемым набором и методом

Всего

Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный
(S)

Дозозависимо 
чувствитель­
ный (SDD)

Промежуточно
резистентный
ID_____

Резистент­
ный (R)

Анали­
тиче­
ский
набор

Чувствитель­
ный (S) 1586 3 6 20

(1586 + 43 + 
19 + 
399)/2113 = 
96,88 %

Дозозависимо 
чувствитель­
ный (SDD)

1 43 0 2

Промежуточно
резистентный
(I)

9 0 19 2

Резистентный
(R)

19 2 2 399

14
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/ Как показывают вышеприведенные данные, КС каждого из 8 антибактериальных препаратов был 
не менее 90 %, и общее КС составило 96,88 %, что соответствует

13. ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ ИЗДЕЛИЙ, 
НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ ИСПОЛЬЗО­

ВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С ЗАЯВЛЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ
Набор реагентов применяется совместно со следующим оборудованием, не входящие в со­

став МИ:
- Анализатор автоматический микробиологический для идентификации микроорганизмов и 

определения их чувствительности к антимикробным препаратам AutoMic-i600 производства Auto­
bio Labtec Instruments Со., Ltd., Китай (РУ № РЗН 2023/20981);

- Дозатор механический или автоматический с переменным объемом на 100-1000 мкл;
- Вортекс лабораторный;
- Наконечники, совместимые с указанным дозатором;
- Петли микробиологичекие, стерильные;
- Нефелометр;
- Пробирки для определения мутности, совместимые с используемым нефелометром;
- Стерильный физиологический раствор.

14. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ, ПРИМЕНЯЕМЫХ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

Наименование Компоненты Материал Марка
материала

Производи­
тель

материала

Планшет Полистирол 1 0 0 %

Yuhuan Gang-
bei Medicine 

Plastic Product 
Factory

Планшет
ID/AST Антимикроб­

ные и биохи­
мические реа­

генты

Глюкоза 
Глюкуронат 

Сорбитол 
Сахароза 

Мелезитоза 
Палатиноза 
Арабиноза 

Ксилоза 
р-галактозидаза 
р-ксилозидаза 

Эскулин 
Уреаза 

Г алактоза 
Раффиноза

Метил-а-О-глюкопирано-
зид

Глицерин 
Эритритол 
Целлобиоза 
Адонитол 

Кетоглюконат 
Глюкозаминидаза 1 
Глюкозаминидаза 2

15
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Наименование Компоненты Материал Марка

материала

Производи­
тель

материала
Фосфатаза
Мелибиоза
Мальтоза

L-рамнозы моногидрат 
N-aцeтил-D-глюкoзaмин 

Ксилитол 
Лактоза 

Трегалоза 
Циклогексимид 

Цитрат 
Малат 

Г люконат
ID отрицательный кон­

троль
AST положительный кон­

троль
Анидулафунгин 
Амфотерицин В 

Каспофунгин 
Микафунгин 
Флуконазол 

5-флу цитозин 
Вориконазол 
Итраконазол 
Позаконазол

Флакон Полипропилен 100%

Бульон AST 
16,0 мл Вода

Бульон RPM1
1640

99,02 % Cas No. 
7732-18-5

0,98 %

Jiaxing Kaishi 
Biotechnology 

Co., Ltd.

Oxoid Ltd.

Флакон Полипропилен

Бульон ID (для 
идентификации) 

6,0 мл

Вода

Дилюент 1D Аммония
сульфат

99,20 %

0,80 %

100%

Cas No. 
7732-18-5

Cas No. 
7783-20-12

Jiaxing Kaishi 
Biotechnology 

Co., Ltd.

Shanghai Alad­
din Biochemical 
Technology Co., 

LTD

Флакон Полиэтилен 1 0 0 %

Индикаторный 
раствор 3,0 мл

Индикатор­
ный раствор

Вода

Резазу-
рин

99,59 % Cas No. 
7732-18-5

0,41 % Cas No. 
62758-13-8

Xiamen Yun- 
peng Technol­
ogy Develop­
ment Co., Ltd.

Sigma
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15. ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN
VITRO

_____Символы, используемые при маркировке:_________________________________Символ
REF

LOT

^wjj

ЕС I REP

IVD

V i
V io
V 20

C €

♦ 2‘Cг

□и
n

Описание
Номер по катологу

Код партии

Дата изготовления

Использовать до

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе
Медицинское изделие 
для диагностики in vitro

Запрет на повторное при­
менение

Содержимого достаточно 
для проведения I теста

Содержимого достаточно 
для проведения 10 тестов

Содержимого достаточно 
для проведения 20 тестов

Соответствие 
Европейской 
экономической зоне.

Температурный диапазон

Обратитесь к инструкции 
по применению

Верх

Разъяснение
Указывает номер медицинского изделия по ка­
талогу изготовителя, с помощью которого изде- 
лие может быть идентифицировано___________
Указывает код партии, которым изготовитель 
идентифицировал партию изделия
Указывает дату, когда было изготовлено меди­
цинское изделие

Указывает дату, после истечения которой изде­
лие не должно применяться или использоваться

Указывает уполномоченного представителя в 
Европейском сообществе

Указывает, что медицинское изделие является 
изделием для диагностики in vitro
Указывает, что медицинское изделие предназна­
чено для однократного применения или для ис­
пользования в отношении одного пациента в те- 
чение одной процедуры______________________
Указывает совокупное количество тестов in 
vitro, которые могут быть выполнены с этим из­
делием
Указывает совокупное количество тестов in 
vitro, которые могут быть выполнены с этим из­
делием

Указывает, что медицинское изделие соответ­
ствует основным требованиям директив ЕС и 
гармонизированным стандартам Европейского 
союза, а также то, что продукт прошёл проце- 
ДУРУ оценки соответствия директивам_________
Указывает границы температурного диапазона, 
в пределах которого медицинское изделие мо­
жет быть применено без ущерба его безопасно­
сти

Указывает на необходимость для пользователя 
ознакомиться с инструкцией по применению

Указывает правильное вертикальное положение 
груза

Указывает совокупное количество тестов in vitro, 
которые могут быть выполнены с этим изделием

1
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Первичная упаковка:
1. П л а н ш е т  1 D /A S T  упакованы в фольгированный пакет 
Материал: полиэтилентетрафталат, алюминий, нейлон, полиэтилен 
Длина: 180 ± 20 мм
Ширина: 135 ± 15 мм 
Масса: 6,64 г (± 20 %)
2. Б у л ь о н  A S T  
Материал: полипропилен 
Длина: 30 ± 3 мм 
Ширина: 20 ± 3 мм 
Высота: 66 ± 5 мм 
Масса: 6 ± 2,5 г
3. Б у л ь о н  Ю  (д л я  и д е н т и ф и к а ц и и )
Материал: полипропилен 
Длина: 30 ± 3 мм
Ширина: 20 ± 3 мм 
Высота: 66 ± 5 мм 
Масса: 6 ± 2,5 г
4. Ф л а к о н  с  и н д и к а т о р н ы м  р а с т в о р о м  
Материал: полиэтилен
Диаметр основания флакона (0): 20 ± 3 мм 
Высота: 60 ± 4 мм 
Масса: 3,5 ± 2 г

Вторичная (потребительская) упаковка представляет собой картонную коробку из гоф­
рированной бумаги 

Фасовка 10:
Длина: 245 ± 5 мм 
Ширина: 180 ± 5 мм 
Высота: 145 ± 5 мм

Масса нетто: 1157 ± 150 г 
Масса брутто: 1355 ± 200 г

Фасовка 20:
Длина: 343 ± 5 мм 
Ширина: 178 ± 5 мм 
Высота: 158 ± 5 мм

Масса нетто: 2307 ± 300 г 
Масса брутто:2577 ± 300 г

Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, климатических воз­
действий при условии соблюдения правил транспортировки.

16. У П А К О В К А

V 10

Планшет 1D/AST 10 планшетов
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Бульон 16,0 мл X 10

Бульон ID (для идентификации) 6,0 мл X 10

Индикаторный раствор 3,0 мл X 1

______ж____ 20

Планшет ID/AST 20 планшетов

Бульон 16,0 мл X 20

Бульон ID (для идентификации) 6,0 мл X 20

Индикаторный раствор 3,0 мл X 1

17. ОЦЕНКА РИСКОВ
Оценка рисков была проведена и задокументирована, в рамках соответствующих регламен­

тирующих документов.
Были рассмотрены меры по контролю рисков для того, чтобы оценить, не послужило ли их 

внедрение причиной для какой-либо новой угрозы. По данным итогового рассмотрения были иден­
тифицированы, оценены или верифицированы все риски.

Завершены все действия в рамках управления рисками. Было подтверждено отсутствие ка­
ких-либо неприемлемых рисков, любые риски в регионе ALARP были уменьшены до минимального 
возможного уровня с учетом современного уровня технического развития. Указанные меры по кон­
тролю рисков являются эффективными, кроме того, были внедрены прочие соответствующие со­
временному уровню меры по контролю рисков в максимальном доступном объеме. Была проверена 
эффективность всех использовавшихся мер по контролю рисков.

Оценка общего остаточного риска свидетельствует об эффективности данных мер, при этом 
они позволяют снизить остаточный риск до минимального уровня, соответствующего критериям в 
Плане управления рисками. Применение продукта является безопасным и эффективным для паци­
ентов и пользователей.

18. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

2 .

3.

5.
6.

7.
8.

9.

Только для профессионального применения. Только для диагностики in vitro.
Строго следовать инструкции по применению. В случае любых отклонений от инструкции, по­
ставляемой в комплекте с изделием, надежность результатов анализа не гарантируется.
При работе с планшетами надевать защитную одежду и одноразовые перчатки. Перед работой 
вымыть руки. При работе с потенциально контаминированными материалами соблюдать мест­
ные требования к безопасности.
В ходе работы следует следовать местным стандартным регламентам безопасной работы с за­
разными организмами и их утилизации.
Не курить, не есть и не пользоваться косметикой в рабочей зоне.
Не использовать при наличии на планшете или упаковке признаков повреждения или мутного 
осадка в бульоне.
Во избежание контаминации не допускать смешивания пипеточных микродозаторов.
Избегать проведения испытаний в неблагоприятных условиях окружающей среды (к примеру, 
в таких, где содержатся хлорсодержащие дезинфицирующие вещества, натрии гипохлорит, кис­
лота, щелочь или ацетальдегид и другие коррозионные газы и пыль высокой концентрации). 
Повторное использование аналитического планшета запрещено.
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0. He смешивать и не использовать компоненты из разных наборов с разными кодами серий.
1. Обо всех серьезных инцидентах сообщают производителю и компетентному органу госудаства- 

члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и/или пациент.

19. ИНФОРМАЦИЮ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) ФАРМАЦЕВТИЧЕ 
СКИХ СУБСТАНЦИЯХ ВХОДЯЩИХ В СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Изделие содержит следующие вещества в своём составе (в виде порошка): 
dGLU - глюкоза,
GRT - глюкуронат, 
dSOR - сорбитол,
SAC - сахароза, 
dMLZ - мелезитоза,
PLE - палатиноза,
1ARA - арабиноза; 
dXYL - ксилоза,
BGAL - р-галактозидаза,
BXYL - Р-ксилозидаза,
ESC - эскулин,
URE - уреаза, 
dGAL - галактоза, 
dRAF - раффиноза,
MAdG - метил-а-О-глюкопиранозид,
GLYL - глицерин,
ERY - эритритол, 
dCEL - целлобиоза,
ADO - адонитол,
2KG - кетоглюконат,
BNAG1 - глюкозаминидаза 1,
BNAG2 - глюкозаминидаза 2,
PHOS - фосфатаза,
dMEL - мелибиоза,
dMAL - мальтоза,
iRHA - L-рамнозы моногидрат,
NAG - N-aцeтил-D-глюкoзaмин,
XLT - ксилитол,
LAC - лактоза,
TRE - трегалоза,
ACT - циклогексимид,
CIT - цитрат,
1MLT - малат, 
dGNT - глюконат,
NEG - ID отрицательный контроль,
CON - AST положительный контроль,

ANI - анидулафунгин,
АМВ - амфотерицин В,
CAS - каспофунгин,
MIF - микафунгин,
FLU - флуконазол,
FCT - 5-флуцитозин,
VOR - вориконазол,
I'1'R - итраконазол,
POS - позаконазол;
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20. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого происхождения в своём 
составе.

21. СТЕРИЛИЗАЦИЯ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Не применимо. Изделие однократного применения поставляется нестерильным и не подлежит 

стерилизаций перед применением.

22. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Изделие следует использовать внутри помещения при следующих условиях:

- температура окружающей среды: от +18 до +25 °С;
- относительная влажность: от 40 до 80 %;
- атмосферное давление: от 85,0 до 106,0 кПа.

23. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Медицинское изделие необходимо хранить и транспортировать в упакованном состоянии 

при температуре от +2 до +8 °С, относительной влажности от 20 до 90 %.
Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых транспортных сред­

ствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Изде-лие 
замораживанию не подлежит. Изделия, транспортированные с нарушением температурного ре­
жима, применению не подлежат.

Хранение изделий в ненарушенной упаковке при температуре от +2 до +8 °С должно осу­
ществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. Изделие замораживанию не под­
лежит. Изделия, хранившиеся с нарушением регламентированного режима, применению не подле­
жат.

Хранение после вскрытия:
Планшет 1D/AST следует использовать в течение 8 часов после вскрытия (хранение при тем­

пературе от+18 до +25°С)
Бульон AST и Бульон ID (для идентификации) следует использовать сразу после вскрытия.
Индикаторный раствор следует хранить после вскрытия в запечатанном виде при темпера­

туре от +2 до +8 °С до истечения срока годности, указанного на упаковке

24. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного воздей­

ствия на человека и окружающую среду

25. СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности -  18 месяцев.

26. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание не требуется.
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27. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при 

соблюдении требований к транспортированию, хранению и применению изделия, установленных в 
технической документации.

Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.

28. УТИЛИЗАЦИЯ
Неиспользованные медицинские изделия подлежат утилизации как отходы, принадлежащие 

к классу «А» (эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТКО) в соответ­
ствии с СанПиН 2.1.3684-21.

После применения медицинское изделие является биологически опасным и подлежит утили­
зации, согласно соответствующим положениям мер по обращению с медицинскими отходами. Дан­
ные отходы относятся к классу «Б» (эпидемиологически опасные отходы) в соответствии с СанПиН 
2.1.3684-21.

Процедура утилизации медицинских отходов:
1. Оператор классифицирует медицинские отходы в соответствии с Каталогом классифика­

ции медицинских отходов;
2. Согласно классификации, медицинские отходы соответственно помещаются в специаль­

ные упаковочные мешки или контейнеры, отвечающие Стандарту упаковочных мешков, контейне­
ров и предупреждающих знаков, характерных для медицинских отходов;

3. Оператор должен осторожно проверить упаковку или контейнеры перед заполнением ме­
дицинскими отходами на наличие повреждения, протекания жидкости или других дефектов;

4. Когда упаковочные мешки или контейнеры заполнены на 3/4, их необходимо плотно заку­
порить с помощью эффектив1юго метода герметизации;

5. Наружную поверхность каждого мешка или контейнера с медицинскими отходами необ­
ходимо маркировать предупредительным знаком и прикрепить ярлык на местном языке, с указа­
нием производителя медицинских отходов, даты их образования и категории отходов

6. Инфекционные, зараженные и вредные отходы, помещенные в мешки или контейнеры, 
запрещается извлекать без достаточных оснований;

7. Персонал, отвечающий за обращение с медицинскими отходами, каждый день транспор­
тирует медицинские отходы, упакованные согласно классификации, по заданному маршруту с 
участка их образования до отделения временного хранения по заданному маршруту. В процессе 
манипулирования необходимо соблюдать меры для предотвращения выхода и утечки медицинских 
отходов, а также избегать их прямого контакта с телом. Каждый день после после погрузочно-раз­
грузочных работ манипуляторы необходимо своевременно очищать и обеззараживать;

8. Персонал, отвечающий за обращение с медицинскими отходами, ежедневно должен взве­
шивать и регистрировать медицинские отходы в месте их образования, отмечая их источник, тип, 
вес, время передачи, конечный пункт назначения и оператора;

9. Медицинские отходы в месте их временного хранения должны быть переданы штатным 
персоналом специальному персоналу, назначенному управлением здравоохранения округа и управ­
лением защиты окружающей среды округа, а время хранения отходов не должно превышать двух 
дней, а также необходимо заполнять форму передачи вредных отходов;

10. После передачи медицинских отходов, штатный персонал должен своевременно очищать 
и дезинфицировать склад и сооружения для временного хранения, и делать записи;

Вышеперечисленные этапы представляют собой общий процесс утилизации медицинских 
отходов. Если у пользователя полностью автоматизированного пробоотборника имеются специаль­
ные требования к утилизации отходов, она должна осуществляться в соответствии с пользователь­
ским методом утилизации медицинских отходов.
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29. ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАР 
ТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Обозначение Наименование стандарта
ISO 15223-1:2021 Медицинские изделия. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Общие требования

ISO 23640:2011 Медицинская аппаратура для диагностики in vitro. Оценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro.

ISO 13485:2016 Медицинские изделия. Системы менеджмента качества. Требования для 
целей нормативного регулирования

ISO 14971:2019 Медицинские изделия. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ISO 18113-1:2022 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предостав­
ляемая производителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и 
общие требования

ISO 18113-2:2022 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предостав­
ляемая производителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагно­
стики in vitro для профессионального ис-пользования

Перечень национальных стандартов РФ:
Обозначение Наименование стандарта

ГОСТ Р 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Реагенты, наборы реа­
гентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Тре­
бования к изделиям и поддерживающей документации

ГОСТ Р 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015

Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности ре­
агентов для диагно-стики in vitro

ГОСТ Р ИСО 18113-1-
2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предостав­
ляемая производителем (маркировка). Часть I. Термины, определения и 
общие требования

ГОСТ Р ИСО 18113-2- 
2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предостав­
ляемая производителем (маркировка). Часть 3. Инструменты для диагно­
стики in vitro для профессионального применения.

ГОСТ Р ИСО 15223-1- 
2023

Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информа­
ции, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования

30. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Общество с ограниченной ответственностью «ИнтерЛабСервис» (ООО «ИЛС»).
115035, Москва, ул. Садовническая, д. 20/13, стр. 2 
Тел.:+7 (495) 664 2884 
Факс: +7 (495) 664 2889 
info@interlabservice.ru
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