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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов Gram Positive bacteria ID/AST для идентификации и определения 
чувствительности грамположительных бактерий к антимикробным препаратам для in vitro 
диагностики

I. Фасовка 10 тестов, в составе:
1. Планшет 1D/AST - 10 шт.
2. Бульон AST 16,0 мл - 10 шт.
3. Дилю ент ID (для идентификации) 8,0 мл - 10 шт.
4. Индикаторный раствор 3,0 мл - I шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.

II. Фасовка 20 тестов, в составе:
1. Планшет ID/AST - 20 шт.
2. Бульон AST 16,0 мл - 20 шт.
3. Дилю ент ID (для идентификации) 8,0 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
Ф акс:+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, PEO PLE’S REPUBLIC OF CHINA

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов Gram Positive bacteria ID/AST для идентификации грамположитель­
ных бактерий и количественного определения чувствительности к антимикробным препа­
ратам грампложительных бактерий, выделенных из клинических образцов человека путем 
культивирования. Для диагностики in vitro.

Фунщионалъное назначение: вспомогательное средство в диагностике in vitro для 
идентификации грамположительных бактерий и количественного определения чувстви­
тельности к антимикробным препаратам грамположительных бактерий, выделенных из 
клинических образцов человека путем культивирования.

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, опреде­
ления will дифференцирования которого предназначено медицинское изделие для диагно­
стики in vitro: набор реагентов предназначен для идентификации грамположительных бак­
терий и количественного определения чувствительности к антимикробным препаратам
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Тип анализируемого образца: для проведения анализа могут быть использованы об­
разцы: мазков со слизистой оболочки дыхательных путей (носоглотки и/или ротоглотки); 
цельной венозной крови; спинномозговой жидкости (ликвора); мочи; фекалий; мазков со 
слизистой оболочки урогенитального тракта; тканевого нативного материала; раневого 
гноя/содержимого некротического характера. Из указанных клинических образцов чело­
века путем культивирования получают изоляты чистых культур микроорганизмов, которые 
далее используются для идентификации и для определения чувствительности к антимик­
робным препаратам.

Описание целевого аналита: грамположительные бактерии, выделенные из клини­
ческих образцов человека путем культивирования. Проводится идентификация и количе­
ственный анализ чувствительности выделенных бактерий к антимикробным препаратам 
(минимальной подавляющей концентрации (МПК)).

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия: 
набор реагентов предназначен для обследования всех групп населения без градации по де­
мографическому или популяционному признаку.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Клиническая лабораторная диагностика (in vitro)

5. П О К А ЗА Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Идентификация грамположительных бактерий и количественное определение чув­
ствительности к антимикробным препаратам грамположительных бактерий, выделенных 
из клинических образцов человека путем культивирования.

Перечень определяемых (идентифицируемых) микроорганизмов:
-  Aerococcus sanguinicola
-  Aerococcus urinae
-  Bacillus cereus
-  Clostridium perfringens
-  Cutibacterium acnes
”  Clostridioides difficile
-  Corynebacterium diphtheriae
-  Enterococcus faecal is
-  Enterococcus faecium
-  Erysipelothrix rhusiopathiae
-  Listeria monocytogenes
-  M ycobacterium tuberculosis
-  Staphylococcus spp.
-  Streptococcus spp.

грамполож ительны х бактерий при проведении диагностики и лечения заболеваний, вы­
званных данны м и бактериями.

6. П Р О Т И В О П О К А ЗА Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

При использовании изделия квалифицированным медицинским персоналом в рам­
ках, установленного производителем, назначения и в строгом соответствии с эксплуатаци­
онной документацией, противопоказаний к применению не имеет.



7. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

При использовании изделия квалифицированным медицинским персоналом в рам­
ках, установленного производителем, назначения и в строгом соответствии с эксплуатаци­
онной документацией, побочных действий не имеет.

8. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Изделие применяется в клинических лабораториях в учреждениях, включая боль­
ницы, центры профилактики заболеваний,

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Конечными пользователями набора реагентов являются лабораторные отделения 
или лаборатории 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 требовани­
ями.
2. Тестируемый изолят должен быть чистой культурой. После приготовления иноку­
лята посев должен быть завершен в течение 20 минут, а добавление образца в планшет в 
течение 2 часов.

Порядок проведения испытаний
Извлечь набор из холодильника и перед вскрытием упаковки довести его до комнат­

ной температуры.

Д ля  идентификации и определения чувствительности к  антимикробным пре-па- 
ратам:
1. Добавить 2 мл стерильного физраствора в пробирку для измерения мутности, внести не­
сколько изолятов чистой культуры образца и тщательно перемешать. Используя получен­
ную суспензию образца приготовить рабочую суспензию со значением мутности 2.5-3.0 по 
шкале М акФарланда используя нефелометр.
2. Добавить 2 мл рабочей суспензии образца во флакон Дилюента 1D и тщательно переме­
шать.
3. Добавить одну каплю раствора индикатора во флакон Бульона AST
4. Поместить флакон Дилюента 1D с суспензией, флакон Бульона AST с индикатором и 
Планшет ID/AST в позиции прибора AutoM ic-i600, в соответствии с инструкцией к при­
бору.
Перенос 100 мкл аликвот пробы в каждую ячейку планшета, и инкубация планшета произ­
водятся автоматически после запуска прибора в работу в соответствии с инструкцией по 
эксплуатации.

Д ля  идент ификации без определения чувствительности к  антимикробным препа­
ратам:
1. Добавить 2 мл стерильного физраствора в пробирку для измерения м}тности, внести не­
сколько изолятов чистой культуры образца и тщательно перемешать. Используя получен­
ную суспензию образца приготовить рабочую суспензию со значением мутности 2.5-3.0 по 
шкале М акФарланда используя нефелометр.



2. Добавить 2 мл рабочей суспензии во флакон Дилюента ID и тщательно перемешать.
3. Поместить флакон Дилюента 1D с суспензией и Планшет 1D/AST в позиции прибора 
AutoM ic-i600, в соответствии с инструкцией к прибору.
Перенос 100 мкл аликвот пробы в соответствующие ячейки планшета, и инкубация план­
шета производятся автоматически после запуска прибора в работу в соответствии с ин­
струкцией по эксплуатации.

Д ля  определения чувствительности к  антимикробным препаратам без иден-ти- 
фикации:
1. Приготовить рабочую суспензию образца в стерильном физрастворе со значени-ем мут­
ности 0.5-0.6 по шкале М акФарланда используя нефелометр.
2. Добавить 100 мкл рабочей суспензии и одну каплю раствора индикатора во фла-кон Бу­
льона AST.
3. Поместить флакон Бульона AST с индикатором и суспензией, а также Планшет ID/AST 
в позиции прибора AutoM ic-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 в соответствии с инструк-цией по экс­
плуатации.

Считывание результатов
Анализатор автоматический микробиологический для идентификации микроорга­

низмов и определения их чувствительности к антимикробным препаратам AutoM ic-i600 мо­
жет сообщать о результатах идентификации, определения МПК и категориях интерприта- 
ции результатов (SIR). Некоторые результаты могут получить только М ИК без SIR, если 
нет указания пограничных значений.

Интерпретация результатов
Анализатор AutoM ic-i600 сообщает о надежности проведенной идентификации при 

предоставлении ее результатов. Под надежностью идентификации понимается надежность 
результатов идентификации штаммов.

В качестве количественной величины для расчета корреляции и степени соответ­
ствия с типичным 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: 
неудовлетворительно, удовлетворительно, хорошо, отлично. Соответствующая связь 
между достоверностью идентификации и оценкой идентификации показана в следующей 
таблице:

Д остоверность иден­
ти ф и кац и и

О ценка иденти­
ф и кац и и И н терп ретац и я  р е зу л ы а то в

Отлично [9.5,10.01 Нет нетипичных результатов теста

Хорошо [9.0,9.5)
Очень мало несовпадающих результатов 

теста
Удовлетворительно [8.0,9.0) Есть несовпадающие результаты теста

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

данных
Примечание: нетипичный результат испытания означает результат испытания, про­

тиворечащий большинству штаммов этого же вида по причине загрязнения или появления 
редких биотипов.

Анализатор AutoM ic-i600 способен предоставлять результаты определения МПК и 
SIR согласно новейшим стандартам интерпретации чувствительности к антимикробным
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препаратам, выпущенным CLSI, EUCAST или FDA. При применении стандарта, не пред­
полагающего интерпретации чувствительности к антимикробным препаратам, анализатор 
сообщает только результаты определения МПК; при применении стандарта, не предпола­
гающего интерпретации испытания на чувствительность к антимикробным препаратам, - 
только результаты идентификации.

Неприемлемые результаты могут иметь следующие причины: неверный результат 
окрашивания по Граму, штамм не чист, бактериальная суспензия не достигла указанной 
концентрации, активность штамма сильно снижена, в базе данных отсутствуют такие бак­
терии.

Некоторые бактерии обладают схожими биохимическими спектрами, что усложняет 
их дифференциацию. Чтобы различить такие бактерии, требуются дополнительные испы­
тания.

Если лунка с положительным контролем чувствительности к антимикробным пре­
паратам дает результат «-», это означает, что бактериальный рост отсутствует, результат 
испытания на чувствительность к антимикробным препаратам недействителен, испытание 
следует повторить.

Результат определения М ПК «-» является аномальным, рекомендуется повторить ис­
пытание.

Если получен нормальный результат определения МПК, а интерпретация чувстви­
тельности к антимикробным препаратам отображается как «-», это означает, что для дан­
ного противомикробного средства нет стандарта интерпретации чувствительности.

Ограничение методики
1. Для выбора соответствующих типов аналитического планшета необходимо испыта­
ние окрашиванием штамма по Граму. Получить точные результаты испытания на чувстви­
тельность к антимикробным препаратам без проведения данного испытания может не 
удаться.
2. Используют только в достаточной степени изолированные колонии бактерий из од­
ной рекомендуемой первичной изоляционной среды. Использование смешанных колоний 
может привести к неточной интерпретации результатов испытания на чувствительность к 
антимикробным препаратам.
3. Требуется использовать суспензию, эквивалентную стандарту М ак-Фарланда плот­
ностью 2,5-3,0, приготовленную при помощи нефелометра. При использовании альтерна­
тивных методов приготовления суспензии возможны неверные результаты испытания на 
чувствительность к антимикробным препаратам.
4. После добавления раствора индикатора в пробирки с бульоном AST перемешивают 
содержимое пробирок, переворачивая их. НЕ ПЕРЕМ ЕШ ИВАТЬ ВИХРЕВЫМ  СПОСО­
БОМ. При перемешивании вихревым способом в бульоне могут образовываться пузырьки 
воздуха, что может привести к ненадлежащему заполнению лунок аналитического план­
шета в ходе инокуляции.
5. Результаты испытания показывают интерпретативные категориальные результаты 
(SIR) микроорганизмов in vitro. Чувствительность ряда микроорганизмов к определенным 
противомикробным средствам может разниться in vitro и in vivo.
6. Результаты испытания, полученные при использовании данного изделия использу­
ются в клиническй практике в качестве справочной информации; их не следует использо­
вать 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.



11. О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Процесс идентификации бактерий -  это сопоставление по биологическим характе­
ристикам неидентифицированных бактерий с известными микроорганизмами (базой) с це­
лью установления таксономической принадлежности (семейство, род, вид или таксоны бо­
лее высокого порядка). К основным методам относится: биохимическая идентификация, ге­
нотипическая идентификация, серологическая идентификация и протеомическая иденти­
фикация

Основная цель испытания чувствительности заключается в прогнозировании исхода 
лечения инфицированного лица выбранными противомикробными средствами. Результаты 
требуется получить без промедлений, и они должны характеризоваться высокой степенью 
точности и воспроизводимости. Испытания на чувствительность к антимикробным препа­
ратам (AST), как правило, проводят, чтобы определить, какое противомикробное средство 
будет наиболее эффективно в лечении бактериальной инфекции in vivo. Клинические лабо­
ратории могут выбирать из множества методов определения чувствительности к бактериям, 
основными из которых являются: дисковый диффузионный, серийное разведение (метод 
микроразведения в бульоне, метод макроразведения в бульоне и разведение в агаре), гра­
диентная диффузия, определение минимальной подавляющей концентрации (МПК), неко­
торые 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 этой бактерии). Быстрое и точное 
определение значения М ПК противомикробного средства/комбинации организмов может 
значительно улучшить лечение пациента и его прогноз, поскольку оно позволяет быстро 
провести терапию подходящим противомикробным средством.

П ринц ип  изм ерения
Тестирование состоит из двух частей: идентификация и испытание на чувствитель­

ность к антимикробным препаратам. Идентификация бактерий проводится посредством об­
наружения ряда индикаторов биохимических реакций, таких как задействование источника 
углерода, ферментативная активность и резистентность к противомикробным препаратам. 
Затем осуществляется сравнение и анализ результатов идентификации относительно базы 
данных для подтверждения результатов идентификации бактерий. Испытание на чувстви­
тельность к антимикробным препаратам основано на методе микроразведения бульона и 
окислительно-восстановительном методе. В соответствующие лунки аналитического план­
шета нанесены разные концентрации противомикробных средств. Для подготовки к иноку­
ляции проб и реагентов в аналитический планшет, пользователь вносит раствор индикатора 
(индикатор окислительно-восстановительного процесса) в бульон AST (бульон для испы­
тания чувствительности к антимикробным препаратам), а в дилю ент ID добавляется сус­
пензия исследуемого микроорганизма (суспензия чистой культуры в стерильном физрас­
творе с мутностью 2,5 -3,0 по шкале МакФарланда).

Суспензию с дилюентом и бульон с индикатором используют для инокуляции в ана­
литический планшет 1D/AST с последующей инкубацией. После инкубации определяют 
минимальную подавляющую концентрацию (МПК) по изменениям цвета и мутности жид­
кости в лунках планшета.



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

вомикробные средства в разных концентрациях. В Таблице 1 показано распределение про- 
тивомикробных средств и биохимических субстратов по аналитическому планшету.

Таблица 1: Распределение противомикробных средств
Ite
m 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

А ADH sue MAL RAF MNE RIB X YL A R A G LY INU ESC URE

6 G LYG MAN SOR CD LAC AM Y TRE PUL NADG MBDG MAD
M

BGAL
2

С 6.5%NaC
1

ВАС/
R

ОРТ/
R PB/R NOV/

R
0129/

R LAP PYR AFP A P PAP AAP G AL

D CHL2 CHL3 SAL CEL AG A L AG LU BGLU BGU
R PAL BGAL

1 NEG GLU

Е CHL1 SXT1 SXT2 SXT3 SXT4 CR01 C R O
2 CR03 CR04 MEM1 MEM2 MEM3

F 0ХА1 0ХА2 ОХАЗ O X A
4 0XA5 TGC1 TGC2 TGC3 TGC4 GEN1 GEN2 GEN3

G С Ш CLI2 с и з CLI4 CLI5 LVX1 LVX2 LVX3 LVX4 LN21 LNZ2 LNZ3

Н PEN1 PEN2 PEN3 PEN4 PENS PENS PEN7 PENS PEN9 DAP1 DAP2 DAP3

1 VAN1 VAN2 VAN3 VAN4 VANS VANS RIF1 RIF2 ERY/CLI
1 NIT1 NIT2 NIT3

J ERY1 ERY2 ERY2 ERY4 ERYS ERY6 TEC1 TEC2 ERY/CLI
2 GEH STH CON

Сокращения; ADH - аргинина гидрохлорид, SUC - сахароза, MAL - мальтоза, RAF - 
D-раффиноза, MNE - манноза, R1B - рибоза, XYL - ксилоза, ARA - арабиноза, GLY - глице- 
рол, INU - инулин, ESC - эскулина гидрат, URE - уреаза, GLYG - гликоген, MAN - маннитол, 
SOR - сорбитол, CD - циклодекстрин, LAC - лактоза, AMY - амигдалин, TRE - трегалоза, 
PUL - пуллулан, NADG - N-aцeтил-d-глюкoзaмин, MBDG - метил-р-с1-глюкопиранозид, 
MADM - метил-а-с1-глюкопиранозид, BGAL2 - р-галактозидаза-2, BAC/R - устойчивость к 
бацитрацину, OPT/R - устойчивость к оптохину, PB/R - устойчивость к полимиксину В, 
NOV/R - устойчивость к новобиоцину, 0129/R  - устойчивость к 0 /129 , LAP - лейцина ами- 
нопептидаза, PYR - пирролидон аминопептидаза, AFPAP - трипептид аминопептидаза, РАР
- пролин аминопептидаза, ААР - аланин аминопептидаза, GAL - галактоза, CHL - хлорам- 
феникол, SAL - салицин, CEL - целлобиоза, AGAL - а-галактозидаза, AGLU - а-глюкози- 
даза, BGLU - р-глюкозидаза, BGUR - р-глюкуронидаза, PAL - щелочная фосфатаза, BGAL1
- р-галактозидаза-1, NEG - отрицательный контроль, GLU - глюкоза, SXT - Триметоприм- 
сульфаметоксазол, CRO - Цефтриаксон, МЕМ - Меропенем, ОХА - Оксациллин, TGC - Ти- 
гециклин, GEN - Гентамицин, CLI - Клиндамицин, LVX - Левофлоксацин, LNZ - Линезо- 
лид, PEN - Пенициллин, DAP - Даптомицин, VAN - Ванкомицин, RIF - Рифампицин, 
ERY/CLI - Эритромицин/клиндамицин, N1T - Нитрофурантоин, ERY - Эритромицин, ТЕС
- Тейкопланин, GEH - Гентамицин высокой концентрации, STH - Стрептомицин высокой 
концентрации, CON - положительный контроль.

№  1-9: количество последовательных концентраций антимикробных препаратов.



Распределение последовательных концентраций противомикробных средств:
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Бульон AST 16.0 МЛ

Для обогащения целевого организма для его обнаружения используется бульон, со­
держащий триптон.

Днлю ент ID (для идентификации) 8,0 мл 
В состав идентифицирующего разбавителя входит NaCI.

Индикаторный раствор 3,0 мл
В растворе индикатора содержится колориметрический редокс-индикатор.

12. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

Комплектность
Планшет ID/AST 10 планшетов 20 планшетов

Бульон AST 16,0 мл 16,0 мл* 10 16,0 мл*20
Дилюент ID (для идентификации) 8,0 мл 8,0 мл* 10 8,0 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 ID/AST
Габаритные размеры:
Длина 128 ± 5 мм
Ш ирина 110 ± 5 мм
Высота 16 ±  2 мм
Объем лунок 250 мкл
Диаметр лунок планшета 7 мм
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Параметр Значение
Бульон AST 16,0 мл

Внешний вид Светло-желтая прозрачная жидкость, без 
видимого хлопьеобразного осадка

Запах Без запаха
pH 7 ,3 0 ± 0 ,1 5
Габаритные размеры флакона:
Длина
Ш ирина
Высота

30 ±  3 мм 
20 ± 3 мм 
66 ± 5 мм

Объем 16,0 мл
Масса 2 3 ± 3  г

Дилюент ID (для идентификации) 8,0 мл
Внешний вид Прозрачная жидкость, без видимого хлопье­

образного осадка
Запах Без запаха
pH 6,4 ± 0 ,15
Габаритные размеры флакона:
Длина
Ш ирина
Высота

30 ± 3 мм 
20 ± 3 мм 
66 ± 5 мм

Объем 8,0 мл
Масса 1 4 ± 3  г

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

Рост бактерий присутствует -  розовый цвет
Габаритные размеры
Диаметр основания флакона (0 )
Высота

20 ± 3 мм 
60 ± 4 мм

Объем 3,0 мл
Масса 7 ± 2,5 г

Примечание: Допустимое отклонение от номиначъных значений, если не указано иное, со­
ставляет ±5 %

А налити ческие характери сти ки :

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

Контрольные штаммы №  штамма
Staphylococcus aureus ATCC 29213
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
Micrococcus luteus ATCC 49732
Bacillus cereus ATCC 11778
Listeria monocytogenes ATCC 19118
Corynebacterium diphtheriae ATCC 27010

п



2. Определение МПК
Staphylococcus aureus (АТСС29213), Enterococcus faecalis (ATCC29212) и Streptococcus 
pneumoniae (ATCC 49619) используют в качестве контрольных штаммов. Результаты опре­
деления МПК как минимум 16 из 17 противомикробных препаратов должны соответство­
вать следующим критериям (на основании стандарта определения чувствительности мик­
роорганизмов к антибактериальным препаратам - C LSI M100-Ed33)\

Таблица 3. Требуемый диапазон VIHK противомик робных средств.

Противомикробные препараты

Staphylococcus
aureus
(АТСС29213)
(мкг/мл)

Enterococcus fa e ­
calis
(АТСС29212)
(мкг/мл)

Streptococcus 
pneumoniae 
(ATCC 49619) 
(мкг/мл)

Цефтриаксон >1 >2 <0,5
Оксациллин <0,5 > 4 >0,5
Меропенем <0,25 > 1 <0,25
Тейкопланин <8 <8 <8
Линезолид <4 <2
Эритромицин <1 1-4 <0,25
Ванкомицин <4 <I
Клиндамицин <0,25 >4 <0,25
Пенициллин 0,25-2 1-4 0,25-1
Гентамицин <16 <4
Левофлоксацин <1 <2 <2
Нитрофурантоин <32 <32 <32
Триметоприм-сульфаметокса-
зол <0,5/9,5 <0,5/9,5 <1/19

Рифампицин <1 <2 <1
Даптомицин <1 <4 <1
Тигециклин <0,25 <0,12 <0,12
Хлорамфеникол <16 <16 <8

Определяют М ПК 3 серий набора для идентификации/определения чувствительности грам- 
положительных бактерий к антимикробным препаратам. Результаты соответствуют крите­
риям.

3. Фенотипический скрининг устойчивости к лекарственным средствам 
Staphylococcus aureus (АТСС29213), Enterococcus faecalis (ATCC29212) и Streptococcus 
pneumoniae (ATCC 49619) используют в качестве контрольного штамма. Результаты опре­
деления М ПК должны соответствовать критериям, приведенным в таблице 4.
Таблица 4. Критерии для фенотипического скрининга устойчивости к лекарственным сред­
ствам

Противомикробные препараты
Staphylococcus
aureus
(АТСС29213)

Enterococcus
faecalis
(АТСС29212)

Streptococcus 
pneumoniae 
(ATCC 49619)

Высокая концентрация гентами­
цина

/ <500 мкг/мл /

Высокая концентрация стрепто­
мицина / <1000 мкг/мл /

Эритромицин/клиндамицин 
(4/0,5 мкг/мл)

<4/0,5 мкг/мл / /

Эритромицин/клиндамицин 
(1/0,5 мкг/мл) / / <1/0,5 мкг/мл
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Примечание: знак «/» означает, что данный эксперимент по изучению устойчивости к ле­
карственным средствам не следует проводить с соответствующим штаммом.
Результаты 3 серий набора для идентификации/определения чувствительности грамполо- 
жительных бактерий к антимикробным препаратам соответствуют критериям.

4. Повторяемость
Контрольный штамм Enterococcus faecalis (АТСС29212) испытывают с 10 планшетами 1 
серии планшетов для испытания грамположительных бактерий на чувствительность к ан­
тимикробным препаратам. Результаты определения МПК не менее 16 из 17 прортивомик- 
робных препаратов должны демонстрировать согласованность >90 % с требуемым диапа­
зоном значений МПК. Результаты соответствуют требованиям.

5. М ежсерийная прецизионность
Проводят испытание контрольного штамма Enterococcus faecalis (АТСС29212), используя 
3 серии наборов для идентификации/определения чуствительности грамположительных 
бактерий к антимикробным препаратам (по 10 планшетов для каждой серии). Результаты 
определения МПК не менее 16 из 17 прортивомикробных препаратов должны демонстри­
ровать согласованность >85 % с требуемым диапазоном значений МПК. Результаты соот­
ветствуют всем требованиям.

Клинические характеристики.
Всего на месте проведения исследования обнаружено 644 клинических образца. После ис­
ключения 10 образцов, не соответствующих критериям включения, но все же подвергшихся 
исследованию, 3 образцов, которые не были отобраны, сохранены или исследованы в соот­
ветствии с протоколом исследования, и I образца, включенного повторно, в исследование 
включено 630 образцов. Проведен анализ существенного соответствия (далее - СС) резуль­
татов МПК и категориального соответствия (далее -  КС) результатов испытания на чув­
ствительность, определенных 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

М етод с эавнения
—1

СС, %

Различие между 
значениями МПК 

< один множе­
ственный гради­

ент

Различие между 
значениями МПК 

> один множе­
ственный гради­

ент
Хлорамфеникол (CHL) 624 6 99,05 %

Клиндамицин (CLI) 608 22 96,51 %
Цефтриаксон (CRO) 611 19 96,98 %
Даптомицин (DAP) 628 2 99,68 %

Эритромицин (ERY) 611 19 96,98 %
Эритромицин/клиндамицин 

(ERY/CLI 1/0,5)
612 18 97 ,14%

Эритромицин/клиндамицин 
(ERY/CLI 4/0,5)

615 15 97,62 %

Высокая концентрация гентами­
цина (GEH)

623 7 98,89 %

Гентамицин (GEN) 616 14 97,78 %
Линезолид (LNZ) 628 2 99,68 %

Левофлоксацин (LVX) 619 11 98,25 %
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М еропенем (МЕМ) 615 15 97,62 %
Нитрофурантоин (NIT) 621 9 98,57 %

Оксациллин (ОХА) 604 26 95,87 %
П енициллин(PEN) 601 29 95,40 %
Рифампицин (RIF) 626 4 99,37 %

Высокая концентрация стрепто­
мицина (STH) 617 13 97,94 %

Триметоприм-сульфаметоксазол
(SXT) 605 25 96,03 %

Тейкопланин (ТЕС) 627 3 99,52 %
Тигециклин (ТСС) 623 7 98,89 %
Ванкомицин (VAN) 628 2 99,68 %

Всего 12962 268 97,97 %

На основании вышеприведенных данных можно заключить, что СС результатов определе­
ния МПК с помощью аналитических наборов и сравнительного метода для каждого из 21 
антимикробного препарата превышает 90 %, а общая СС для 21 антимикробного препарата 
составляет 97,97 %, что соответствует требованию >90 %. Среди объединенных 13 230 ре­
зультатов М ПК в общей сложности 268 значений МПК демонстрируют несогласованность. 
Причина такого различия может быть связана с неравномерным покрытием 120-луночного 
планшета, используемого при методе микроразбавления бульона (покрытие наносят вруч­
ную), либо с ошибками, возникающими при добавлении бактериальной суспензии и при 
интерпретации результатов.

Стрептомицин высокой концентрации, гентамицин высокой концентрации, эритроми- 
цин/клиндамицин (1/0,5 мкг/мл) и эритромицин/клиндамицин (4/0,5 мкг/мл) используют в 
основном для выявления фенотипов резистентности, а не для определения результатов ру­
тинных испытаний на чувствительность к антимикробным препаратам. Поэтому, согласно 
протоколу, статистика по КС для этих четырех препаратов не проводится, а статистические 
результаты КС для остальных препаратов приведены в следующей таблице.

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - CHL

Хлорамфеникол

М етод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (1)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 494 3 0

(4 9 4 +  1 + 49)/552 = 
98,55 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

0 1 3

Резистент­
ный (R) 0 2 49
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КС результатов испытания на чувствительность м еж ду аналитическим набором и сравни­
тельным м етодом  - SX T

Триметоприм-сульфаме-
токсазол

М етод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 302 0 1

(302 + 4+ 158)/486 = 
95,47 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

0 4 0

Резистентный
_____ (R)_____

17 4 158

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - CRO

Цефтриаксон

Метод сравнения КС
Чувстви­
тельный

(S)

Нечувстви­
тельный (NS)

Промежу­
точно рези­
стентный (1)

Резистент­
ный (R)

Аналити-
ческий
набор

Чувствитель­
ный (S) 171 0 3 1

(171 + 10 + 
9+132)/ 

340=94,71 %

Нечувстви­
тельный (NS) 4 10 0 0

Промежуточно
резистентный

(I)
0 0 9 5

Резистентный
_____ (Ш_____

0 0 5 132

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - МЕМ

М еропенем

М етод сравнения

КС
Чувстви­
тельный

(S)

Нечувстви­
тельный (NS)

Промежу­
точно рези­
стентный (1)

Резистент­
ный (R)

Аналити-
ческий
набор

Чувствитель­
ный (S) 203 1 0 1

(203 + 10 + 
5+ 32)/262 = 

95,42 %

Нечувстви­
тельный (NS) 2 10 0 0

Промежуточно
резистентный

(1)
1 0 5 6

Резистентный
(R)

0 0 1 32
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КС результатов испытания на чувствительность м еж ду аналитическим набором и сравни­
тельным м етодом  - О Х А

Оксациллин
Метод сравнения

КСЧувствительный
(S)

Резистентный (R)

Аналитический
набор

Чувствительный
______ (S)

84 9 (8 4 +  129)7235 = 
90,64 %Резистентный (R) 13 129

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом “ ТСС

Тигециклин
Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный

Нечувстви­
тельный (NS)

Резистент­
ный (R)

Аналити­
ческий
набор

Чувствитель- 497 5 2
(497 + 9 + 6)7520 = 

98,46 %
Нечувстви­

тельный (NS) 1 9 0

Резистентный 0 0 6

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - GEN

Гентамицин

М етод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналити­
ческий
набор

Чувствитель­
ный (S) 196 2 0

(196 + 3 + 162)7375 = 
96,27 %

Промежуточно
резистентный

(I)
2 3 0

Резистентный
(R)

2 8 162

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - CLI

Клиндамицин

Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный

(S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 197 10 0

(197 + 11 + 375)7602 = 
96,84 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

2 11 5

Резистентный
(R)

1 1 375
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КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - LVX

Левофлоксацин

М етод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 328 4 1

(328 + 5 + 218)/568 
= 97,01 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

8 5 1

Резистентный
_____ (R)_____

2 1 218

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - LNZ

Линезолид

Метод сравнения

КС
Чувстви­
тельный

(S)

Нечувстви­
тельный (NS)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитический набор 
Чувствительность (S) 561 0 0 1

(561 + 3 + 3 
+ 8)/579 = 

99,31 %

Нечувстви­
тельный (NS) 1 3 0 0

Промежуточно
резистентный

(I)
2 0 3 0

Резистентный
_____ т _____

0 0 0 8

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - PEN

Пенициллин

Метод сравнения
Чувстви­
тельный

(S)

Нечувстви­
тельный (NS)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Ана-
лити-

че-
ский
набор

Чувствитель­
ный (S) 279 0 3 2

Нечувстви­
тельный (NS) 0 9 0 0

Промежуточно
резистентный

(1)
] 0 26 3

Резистентный
_____ т _____

6 0 2 296

КС

(279 + 9 + 26 
296)/627 = 

97,29 %
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КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и

тельным методом - DAP
сравни-

Даптомицин

М етод сравнения

КС
Чувстви­

тель­
ность (S)

Нечувстви­
тельность

(NS)

пром еж у­
точная рези­
стентность 

(0

Дозозависимая 
чувствитель­
ность (SDD)

Рези­
стент­

ность (R)

Ана-
лити-

че-
ский
набор

Чувствитель­
ный (S) 457 0 0 0

(457 + 
13 + 60 
+ 6)/54 

7=
98,89 %

Нечувстви­
тельный (NS) 3 13 0 0 0

Промежуточно 
резистентный 

______ (1)
2 0 0 0 0

Дозозависимая 
чувствитель­
ность (SDD)

0 0 0 60 0

Резистентный
(R)

0 0 0 0 6

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - VAN

Ванкомицин

Метод сравнения

КСЧувстви­
тельный

(S)

Нечувстви­
тельный (NS)

Промежу­
точно рези­
стентный (1)

Резистент­
ный (R)

Ана-
лити-

че-
ский

набор

Чувствитель­
ный (S) 589 0 0

(589 + 11 + 2  + 
12)/616 = 
99,68 %

Нечувстви­
тельный (NS) 0 12 0 0

Промежуточно
резистентный

(1)
0 0 1 1

Резистентный
(R)

0 0 0 12

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - RIF

Рифампицин

Метод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (1)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 318 7 0

(318+  14 + 66)/417 
= 95,44 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

0 14 10

Резистентный
_____ (R)_____

0 2 66
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г КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - NIT

Нитрофурантоин

М етод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 296 0 0

(296 + 1 + 37)/343 = 
97,38 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

9 1 0

Резистентный
_____ т _____

0 0 37

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - ERY

Эритромицин

Метод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 175 4 2

(175 + 16 + 413)/619 
= 97,58 %

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

2 16 5

Резистентный
(R)

1 1 413

КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни­
тельным методом - ТЕС

Тейкопланин

М етод сравнения

КСЧувствитель­
ный (S)

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

Резистент­
ный (R)

Аналитиче­
ский набор

Чувствитель­
ный (S) 330 1 0

(330 + 2 + 8)/343 
=99,13%

Промежу­
точно рези­
стентный (I)

0 2 0

Резистентный 
_____ ________

2 0 8
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КС результатов испытания на чувствительность между аналитическим набором и сравни-

Всего

М етод сравнения

КС

Чув-
стви-
тель-
ность

(S)

Нечувстви­
тельность

(NS)

Дозозависи­
мая чувстви­

тельность 
(SDD)

Промежу­
точная ре­

зистент­
ность (I)

Рези­
стент­
ность

(R)

Чувствитель­
ный (S) 5477 8 0 37 20

(5477 + 66 
+ 6 0 +  101

+
2107)78026 
= 97,32 %

Нечувстви­
тельность

(NS)
11 66 0 0 0

Дозозависи­
мая чувстви­

тельность 
(SDD)

0 0 60 0 0

Промежу­
точно рези­
стентный (1)

29 0 0 101 39

Резистентный
(Е)_____

44 0 0 27 2107

Ана-
лити-

че-
ский
набор

<ак показывают вышеприведенные данные, КС каждого из 17 противомикробных препара­
тов превышает 90 %, а общее КС составило 97,32 %, что соответствует требованию >90 % 
и предполагаемым требованиям.

13. ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИИ ИЛИ ИЗДЕ­
ЛИЙ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С ЗАЯВЛЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ ИЗ­

ДЕЛИЕМ

Набор реагентов применяется совместно со следующим оборудованием, не входя­
щие в состав МИ:

- Анализатор автоматический микробиологический для идентификации микроорганиз­
мов и определения их чувствительности к антимикробным препаратам AutoM ic-i600 про­
изводства Autobio 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 ИЗГОТОВ 
ЛЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

Н аим енова­
ние

К ом по­
нент ы

М ат ериал
М арка

м ат ери ала

П роизводи­
т ель

м ат ери ала
Планшет
ID/AST

Планшет Полистирол 100 %
Yuhuan Gang- 
bei Medicine

2 0



Н аименова-
Hue

К ом п о­
нент ы М ат ериал М арка

м ат ери ала

П роизводи­
т ель

м ат ериала

Антимикроб­
ные и биохи­
мические ре­

агенты

Аргинина гидрохлорид 
Сахароза 
Мальтоза 

D-раффиноза 
Манноза 
Рибоза 

Ксилоза 
Арабиноза 
Глицерол 
Инулин

Эскулина гидрат 
Уреаза 

Гликоген 
Маннитол 
Сорбитол

Циклодекстрин
Лактоза

Амигдалин
Регалоза

Пуллулан
N-aцeтил-d-глюкoзa-

мин
Метил-р-с1-глюкопи-

ранозид
Метил-а-с1-глюкопи-

ранозид
р-галактозидаза-2

Устойчивость к бацит- 
рацину

Устойчивость к опто- 
хину

Устойчивость к поли- 
миксину в

Устойчивость к ново- 
биоцину

Устойчивость к 0 /129
Лейцина аминопепти- 

даза
Пирролидон аминопеп- 

тидаза
Трипептид аминопеп- 

тидаза
Пролин аминопепти- 

даза
Аланин аминопепти- 

даза
Г алактоза

Plastic Prod- 
uct Factory
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Н аим енова­

ние

Бульон AST 
16,0 мл

Дилюент ID 
(для иденти­
фикации) 8,0

К ом по­
нент ы

Флакон

М ат ериал

Хлорамфеникол 
Салицин 

Целлобиоза 
а-галактозидаза 
а-глюкозидаза 
р-глюкозидаза 

Р“Глюкуронидаза 
Щелочная фосфатаза 

р-галактозидаза-1 
Отрицательный кон­

троль 
Глюкоза

Триметоприм-суль- 
фаметоксазол 
Цефтриаксон 
Меропенем 
Оксациллин 
Тигециклин 
Гентамицин 

Клиндамицин 
Левофлоксацин 

Линезолид 
Пенициллин 
Даптомицин 
Ванкомицин 
Рифампицин 

Эритромицин/клинда­
мицин

Нитрофурантоин 
Эритромицин 
Тейкопланин 

Гентамицин высокой 
концентрации 

Стрептомицин высокой 
концентрации 

Положительный кон- 
_________троль_________

Полипропилен

Бульон

мл

Флакон

Дилю ент ID

Вода

Триптон

99,03 %

0,97 %

М а р т
м ат ери ала

100%

Cas No. 
7732-18-5

П роизводи­
т ель

м ат ериала

Jiaxing Kaishi 
Biotechnology 

Со., Ltd.

Oxoid Ltd.

Полипропилен

Вода 99,15%

0,85 %

0 0 %

Cas No. 
7732-18-5

Jiaxing Kaishi 
Biotechnology 

Co., Ltd.

2 2



Наименова­
ние

Компо­
ненты Материал Марка

материала

Производи­
тель

материала

Натрия
хлорид

Cas No. 
7647-14-5

Beijing Yili 
Fine Chemi­
cals Co., Ltd.

Индикаторный 
раствор 3,0 мл

Флакон Полиэтилен 100%

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

Индикатор- 
ный раствор

Вода 99,59 % Cas No. 
7732-18-5

-

Резазу-
рин 0,41 % Cas No. 

62758-13-8 Sigma

15. ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНО
СТИКИ IN VITRO

Символ Описание Разъяснение

LO T Код партии Указывает код партии, которым изготови­
тель идентифицировал партию изделия

REF Номер по катологу

Указывает номер медицинского изделия по 
каталогу изготовителя, с помощью кото­
рого изделие может быть идентифициро­
вано

2 Использовать до ....
Указывает дату, после истечения которой 
изделие не должно применяться или ис­
пользоваться

|wTj Дата изготовления Указывает дату, когда было изготовлено 
медицинское изделие

b_L"d Уполномоченный пред­
ставитель в Европей­
ском сообществе

Указывает уполномоченного представи­
теля в Европейском сообществе

cc
Соответствие 
Европейской 
экономической зоне.

Указывает, что медицинское изделие соот­
ветствует основным требованиям директив 
ЕС и гармонизированным стандартам Евро­
пейского союза, а также то, что продукт 
прошёл процедуру оценки соответствия ди­
рективам

IVD М едицинское изделие 
для диагностики in vitro

Указывает, что медицинское изделие явля­
ется изделием для диагностики in vitro

(I) Запрет на повторное 
применение

Указывает, что медицинское изделие пред­
назначено для однократного применения 
или для использования в отношении одного 
пациента в течение одной процедуры

V i Содержимого доста­
точно для проведения 1 
теста

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

V o Содержимого доста­
точно для проведения 
10 тестов

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

V  2 0

Содержимого доста­
точно для проведения 
20 тестов

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

Предел температуры

Указывает границы температурного диапа­
зона, в пределах которого медицинское из­
делие может быть применено без ущерба 
его безопасности

Обратитесь к инструк­
ции по применению

Указывает на необходимость для пользова­
теля ознакомиться с инструкцией по приме­
нению

II Верх Указывает правильное вертикальное поло­
жение груза

16. У П А К О В К А

П ер в и ч н ая  у п ако вк а:
1. Планшет 1D/AST упакованы в фольгированный пакет 
Материал: полиэтилентетрафталат, алюминий, нейлон, полиэтилен 
Длина: 180 ± 5 мм
Ш ирина: 135 ± 5 мм 
Масса: 6,64 г (± 20 %)
2. Бульон AST  
Материал: полипропилен 
Длина: 30 ± 3 мм 
Ш ирина: 20 ± 3 мм 
Высота: 66 ± 5 мм 
Масса: 6 ±  1 г
3. Дилюент ID (для идентификации)
Материал: полипропилен
Длина: 30 ±  3 мм 
Ш ирина: 20 ± 3 мм 
Высота: 66 ±  5 мм 
Масса: 6 ± 1 г
4. Флакон с индикаторным раствором 
Материал: полиэтилен
Диаметр основания флакона: 20 ± 3 мм 
0 :  20 ±  3 мм 
Высота: 60 ± 4 мм 
Масса: 3,5 ± 1 г

В тори чн ая  (потребительская) у п ак о вк а  представляет собой картонную коробку 
из гоф-рироваиной бумаги 

Фасовка 10:
Длина: 245 ±  5 мм
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Ш ирина: 180 ±  5 мм 
Высота: 145 ± 5 мм

Масса негго: 1176 ± 20%
Масса брутто: 1376 ± 20%

Фасовка 20 :
Длина: 343 ± 5 мм 
Ш ирина: 178 ±  5 мм 
Высота: 158 ± 5 мм

Масса нетто: 2345 ± 20%
Масса брутто: 2617 ± 20%

Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, климатиче­
ских воздействий при условии соблюдения правил транспортировки.

Набор реагентов упаковывается в количестве

V 10

Планшет 1D/AST 10 планшетов

Бульон 16,0  м л  X 10

Дилю ент 1D (для идентификации) 8 ,0  м л  X 10

Индикаторный раствор 3 ,0  м л  X I

V 20

Планшет 1D/AST 20 планшетов

Бульон 16,0 мл X 20

Дилю ент 1D (для идентификации) 8,0 мл X 20

Индикаторный раствор 3,0 мл X  1

17. ОЦЕНКА РИСКОВ
Оценка рисков была проведена и задокументирована, в рамках соответствуюищх ре­

гламентирующих 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 рассмотре­
ния были идентифицированы, оценены или верифицированы все риски.

Завершены все действия в рамках управления рисками. Было подтверждено отсут­
ствие каких-либо неприемлемых рисков, любые риски в регионе ALARP были уменьшены 
до минимального возможного уровня с учетом современного уровня технического разви­
тия. Указанные меры по контролю рисков являются эффективными, кроме того, были внед­
рены прочие соответствующие современному уровню меры по контролю рисков в макси­
мальном 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, соответствую­
щего критериям в Плане управления рисками. Применение продукта является безопасным 
и эффективным.

18. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

2 .

4.

5.
6.

7.
8.

9.
10.

11.

Только для профессионального применения. Только для диагностики in vitro.
Строго следовать инструкции по применению. В случае любых отклонений от инструк­
ции, поставляемой в комплекте с изделием, надежность результатов анализа не гаран­
тируется.
При работе с планшетами надевать защитную одежду и одноразовые перчатки. Перед 
работой вымыть руки. При работе с потенциально контаминированными материалами 
соблюдать местные требования к безопасности.
В ходе работы следует следовать местным стандартным регламентам безопасной ра­
боты с заразными 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, 
натрий гипохлорит, кислота, щелочь или ацетальдегид и другие коррозионные газы и 
пыль высокой концентрации).
Повторное использование аналитического планшета запрещено.
Не смешивать и не использовать компоненты из разных наборов с разными кодами се­
рий.
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) ФАРМАЦЕВ 
ТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ ВХОДЯЩИХ В СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕ

ЛИЯ

Изделие содержит следующие вещества в своём составе (в виде порошка): 
AD H-аргинина гидрохлорид,
SUC-сахароза,
M AL-мальтоза,
RAF-D-раффиноза,
M NE-манноза,
RIB-рибоза,
XYL-ксилоза,
ARA-арабиноза,
GLY-глицерол,
INU-инулин,
ESC-эскулина гидрат,
URE-уреаза,
GLYG-гликоген,
M AN-маннитол,
SOR-сорбитол,
СО-циклодекстрин,
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LAC-лактоза,
AM Y-амигдалин,
TRE-регалоза,
PUL-пуллулан,
NADG-N-aцeтил-d-глюкoзaмин, 
МВОС-метил-р-с1-глюкопиранозид, 
МАОМ-метил-а-с1-глюкопиранозид, 
ВСАЬ2-р-галактозидаза-2, 
BAC/R-устойчивость к бацитрацину, 
OPT/R-устойчивость к оптохину, 
PB/R-устойчивость к полимиксину В, 
NOV/R-устойчивость к новобиоцину, 
0129/R-ycтoйчивocть к 0 /129 ,
LAP-лейцина амино-пептидаза, 
PYR-пирролидон аминопептидаза, 
AFPAP-трипептид аминопептидаза, 
РА Р-пролин аминопептидаза,
ААР-аланин аминопептидаза, 
GAL-галактоза,
CHL-хлорамфеникол,
SAL-салицин,
CEL-целлобиоза,
AG AL-a-галактозидаза,
A G LU -a-глюкозидаза,
BGLU-p-глюкозидаза,
В G и  R- р- гл ю ку ро н и даза,
PAL-щелочная фосфатаза,
BG A L1 -Р-галактозидаза-1, 
NEG-отрицательный контроль, 
GLU-глюкоза,
SXT-триметоприм-сульфаметоксазол,
CRO-Цефтриаксон,
М ЕМ -М еропенем,
ОХА-Оксациллин,
TGC-Тигециклин,
GEN-Гентамицин,
СЫ -Клиндамицин,
LVX-Левофлоксацин,
LNZ-Ли незол ид,
PEN-Пенициллин,
DAP-Даптомицин,
VAN-Ванкомицин,
RIF-Рифампицин,
ERY/CLI-Эритромицин/клиндамицин,
NIT-Нитрофурантоин,
ERY-Эритромицин,
ТЕС-Гейкопланин,
GEH-Гентамицин высокой концентрации, 
STH-Стрептомицин высокой концентрации, 
CON-положительный контроль;
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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 стерилизации 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

М едицинское изделие необходимо хранить и транспортировать в упакованном со­
стоянии при температуре от +2 до +8 "̂ С, относительной влажности от 20 до 90 %.

Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида. Изде-лие замораживанию не подлежит. Изделия, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.

Хранение изделий в ненарушенной упаковке при температуре от +2 °С до +8 °С 
должно осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих ре­
гламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. Изде­
лие замораживанию не подлежит. Изделия, хранившиеся с нарушением регламентирован­
ного режима, применению не подлежат.

Хранение после вскрытия:
Планшет ID/AST следует использовать в течение 8 часов после вскрытия (хранение 

при температуре от +18 до +25 °С);
Бульон AST и Дилюент 1D (для идентификации) следует использовать сразу после 

вскрытия;
Индикаторный раствор следует хранить после вскрытия в запечатанном виде при 

температуре 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 
воздействия на человека и окружающую среду.

25. СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности “  18 месяцев.

26. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание не требуется.
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27. Г А РА Н Т И И  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества медицинского изде­
лия при соблюдении требований к транспортированию, хранению и применению изделия, 
установленных в технической документации.

М едицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.

28. У Т И Л И ЗА Ц И Я

Неиспользованные медицинские изделия подлежат утилизации как отходы, принад­
лежащие к классу «А» (эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные 
к ТКО) в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

После применения медицинское изделие является биологически опасным и подле­
жит утилизации, согласно соответствующим положениям мер по обращению с медицин­
скими отходами. Данные отходы относятся к классу «Б» (эпидемиологически опасные от­
ходы) в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

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

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

специальные упаковочные мешки или контейнеры, отвечающие Стандарту упаковочных 
мешков, контейнеров и предупреждающих знаков, характерных для медицинских отходов;

3. Оператор должен осторожно проверить упаковку или контейнеры перед заполне­
нием медицинскими отходами на наличие повреждения, протекания жидкости или других 
дефектов;

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

5. Наружную поверхность каждого мешка или контейнера с медицинскими обхо­
дами необходимо маркировать предупредительным знаком и прикрепить ярлык на местном 
языке, с указанием производителя медицинских отходов, даты их образования и категории 
отходов

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

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

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

9. М едицинские отходы в месте их временного хранения должны быть переданы 
штатным персоналом специальному персоналу, назначенному управлением здравоохране­
ния округа и управлением защиты окружающей среды округа, а время хранения отходов не 
должно превышать двух дней, а также необходимо заполнять форму передачи вредных от­
ходов;

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 меди­
цинских отходов. Если у пользователя полностью автоматизированного пробоотборника
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29. ПЕРЕЧЕНЬ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СО­
ОТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

имею тся специальны е требования к утилизации отходов , она дол ж н а осущ ествляться в с о ­
ответствии с пользовательским м етодом  утилизации м едицинских отходов.

Обозначение Наименование стандарта
ISO 15223-1:2021 М едицинские изделия. Символы, применяемые при маркирова­

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

ISO 23640:2011 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Оценка стабиль­
ности реагентов для диагностики in vitro.

ISO 13485:2016 М едицинские изделия. Системы менеджмента качества. Требова­
ния для целей нормативного регулирования

ISO 14971:2019 М едицинские изделия. Применение менеджмента риска к меди­
цинским изделиям

ISO 18113-1:2022 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 1. Тер­
мины, определения и общие требования

ISO 18113-2:2022 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 2. Реа­
генты для диагностики in vitro для профессионального использо­
вания

Перечень национальных стандартов РФ:
Обозначение Наименование стандарта

ГОСТ Р 51088-2013 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, 
питательные среды. Требования к изделиям и поддержива­
ющей документации

ГОСТ Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Методы ис­
пытаний

Г О С Т Р И С О  23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка ста­
бильности реагентов для диагностики in vitro

Г О С Т Р И С О  18113-1-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информа­
ция, предоставляемая производителем (маркировка). Часть 
1. Термины, определения и общие требования

Г О С Т Р И С О  18113-2-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информа­
ция, предоставляемая изготовителем (маркировка).Часть 2, 
Реагенты для диагностики in vitro для профессионального 
применения.

Г О С Т Р И С О  15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, применяемые для пере­
дачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 
1. Основные требования
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