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Б Л А Г О Д А Р И М  В А С  З А  В Ы Б О Р  Н А Ш Е Г О  И З Д Е Л И Я !  

П О Ж А Л У Й С Т А , В Н И М А Т Е Л Ь Н О  О З Н А К О М Ь Т Е С Ь  С  
П Р Е Д С Т А В Л Е Н Н О Й  И Н Ф О Р М А Ц И Е Й ,  О Н А  

Н Е О Б Х О Д И М А  Д Л Я  П Р А В И Л Ь Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  
И З Д Е Л И Я

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i tro  « А г а р  с 
с о д е р ж а н и е м  б а р а н ь е й  к р о в и  п о  Т У  2 0 .5 9 .5 2 -0 2 8 -1 1 1 6 1 8 9 3 -  
2022 в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я »  (д а л е е  -  И зд е л и е ) .

И зделие я в л я е т с я  г о т о в о й  п и т а т е л ь н о й  с р е д о й  д л я  п р о в е д е н и я  
м и к р о б и о л о ги ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  в  ч а ш к а х  П ет р и , 
у п ак о в ан н ы х  в  п л е н к у  п о  10 ш т у к , в  с л е д у ю щ и х  в а р и а н т а х  
и сп олн ен и я:

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1. А г а р  с  5 %  б а р а н ь е й  к р о в и
(со к р ащ ен н о е  н а и м е н о в а н и е  -  5 % Б К ), а р т и к у л  S C -B K -5 Q 1 0 ; 

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 . А г а р  с  7 %  б а р а н ь е й  к р о в и  
(со к р ащ ен н о е  н а и м е н о в а н и е  -  7 % Б К ), а р т и к у л  S C -B K -7 Q 1 0  

К ласс п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  И зд е л и я  -  2а.

Вид м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  -  2 8 8 9 6 0  « О б о г а щ е н н ы й  ага р  
п и тател ьн ая  с р е д а  И В Д » .

Н А З Н А Ч Е Н И Е  И  П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

М ед и ц и н ск о е  и зд е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro ,  г о т о в а я  
п и тател ьн ая  с р е д а , п р е д н а з н а ч е н н а я  д л я  в ы д е л е н и я  а -  и  Р- 
г ем о л и ти ч еск и х  б а к т е р и й  р о д а  S tre p to c o c c u s  (S tr e p to c o c c u s  
p n eu m o n ia e  и  S tr e p to c o c c u s  p y o g e n e s )  и з  о б р а зц о в  
б и о л о ги ч еск о го  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  (о т д е л я е м о е  в е р х н и х  и  
ниж них д ы х а т е л ь н ы х  п у т е й ; о т д е л я е м о е  и з  к о н ъ ю н к т и в ы  
глаз; о б р а з ц ы  с л и з и с т о й  р о т о в о й  п о л о с т и ; о б р а з ц ы  y X i; 
о тд ел яем о е и з  р а н ; ж и д к о с т и  и з  п о л о с т е й  о р г а н и зм а ) . 

Ф у н к ц и о н ал ь н о е  н а з н а ч е н и е  И зд е л и я : в с п о м о г а т е л ь н о е  
средство  в  д и а г н о с т и к е  in v itro .

И зделие н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о б н а р у ж е н и я , о п р е д е л е н и я  и л и

с т р о м ы  -  а -г е м о л и з , в  х о д е  к о т о р о г о  г е м о гл о б и н  п р е в р а щ а е т с я  
в  м е т г е м о г л о б и н , в ы з ы в а ю т  б а к т е р и и  S tre p to c o c c u s  
p n e u m o n ia e ,  п р и  э т о м  п и т а т е л ь н а я  с р е д а  в  з о н е  р о с т а  б а к т е р и й  
п р и о б р е т а е т  з е л е н о в а т ы й  о тт е н о к .

В  с о с т а в  И зд е л и я  т а к ж е  в х о д и т  х л о р и д  н а т р и я , 
о б е с п е ч и в а ю щ и й  и з о т о н и ч н о с т ь  ср е д ы .

П О К А З А Н И Я  И  П Р О Т И В О П О К А З А 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 З Д Е Л И Я  

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  
и с п о л ь зо в а н и я  н а  п е р в и ч н о м  э т а п е  а н а л и з а  о б р а з ц а  
б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а .

Р е зу л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и й  с п р и м е н е н и е м  И зд е л и я  н е  я в л я ю т с я  
е д и н с т в е н н ы м  о с н о в а н и е м  д л я  п о с т а н о в к и  д и а г н о за .

Т е р м и н  « 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 »  н е  п р и м е н и м  к  
м е д и ц и н с к и м  и зд е л и я м  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro .

О гр а н и ч е н и й  п о  с о в м е с т н о м у  п р и м е н е н и ю  И зд е л и я  и  н а л и ч и я  
п р е д с к а з у е м ы х  п о б о ч н ы х  э ф ф е к т о в  н е  в ы я в л е н о .

О п р е д е л е н и е  п р и н а д л е ж н о с т и  к  р о д у  и  в и д у  
м и к р о о р г а н и зм о в , в ы д е л е н н ы х  с и с п о л ь з о в а н и е м  И зд е л и я  н а  
о с н о в а н и и  к у л ь т у р а л ь н ы х  п р и зн а к о в , я в л я е т с я  п е р в и ч н ы м  
э т а п о м  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  и  т р е б у е т  п р о в е д е н и я  
п о д т в е р ж д а ю щ и х  т е с т о в  в  с в я зи  с  в о зм о ж н о с т ь ю  р о с т а  
м и к р о о р г а н и зм о в , о б л а д а ю щ и х  с х о д н ы м и  п и т а т е л ь н ы м и  
п о т р е б н о с т я м и .

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  И зд е л и я  н е к о т о р ы е  ш т а м м ы , и м е ю щ и е  
с п е ц и ф и ч е с к и е  р о с т о в ы е  п о т р е б н о с т и , м о г у т  н е  о б р а зо в а т ь  
к о л о н и й  и л и  и м е т ь  н е т и п и ч н ы е  п р и зн а к и .

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 З Д Е Л И Я

И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  
и с п о л ь з о в а н и я  в  м и к р о б и о л о г и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х  
м е д и ц и н ы  и  з д р а в о о х р а н е н и я . К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я

д и ф ф е р е н ц и р о в а н и я  п а т о л о г и й , с о с т о я н и й  идц^ факторов Д и а г н о с т и к а , к л и н и ч е с к а я  м и к р о б и о л о г и я .
риска.

И ссл ед о в ан и я  с  п о м о щ ь ю  И зд е л и я  п р о в о д я т  н а  о б р а зц а х  
б и о л о ги ч еск о го  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а : о т д е л я е м о е  в е р х н и х  и  
ниж них д ы х а т е л ь н ы х  п у т е й ; о т д е л я е м о е  и з  к о н ъ ю н к т и в ы  

ф  глаз; о б р а з ц ы  с л и зи с т о й  р о т о в о й  п о л о с т и ; о б р а зц ы  и з  у х а ; 
^  о тд ел яем о е  и з  р а н ; ж и д к о с т и  и з  п о л о с т е й  о р г а н и зм а . П о с е в  

п р о и зв о д я т  н е п о с р е д с т в е н н о  н а  п о в е р х н о с т ь  п и т а т е л ь н о й  
среды .

Д о п у ск ае тс я  и с п о л ь зо в а т ь  И з д е л и е  д л я  в ь щ е л е н и я  ч и с т ы х  
культур  ц е л е в ы х  м и к р о о р г а н и зм о в  и  и х  п е р е с е в а
(п о д д ер ж ан и я).

Д ля и с с л е д о в а н и я  с п о м о щ ь ю  И зд е л и я  м о г у т  б ы т ь  
и с п о л ь зо в а н ы  л ю б ы е  о б р а зц ы  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  
ч е л о в е к а , п р е д п о л о ж и т е л ь н о  с о д е р ж а щ и е  ц е л е в ы е  
м и к р о о р г а н и зм ы , б е з  о г р а н и ч е н и я  п о  п о л у  и  в о зр а с т у . 

П р и н ц и п  д е й с т в и я  И зд е л и я : И зд е л и е  в о  в с е х  в а р и а н т а х  
и с п о л н е н и я  с о д е р ж и т  и с т о ч н и к и  а м и н н о г о  а з о т а  (д р о ж ж е в о й  
эк стр а к т , п е п т о н /м я с н о й  э к с т р а к т ) , н е о б х о д и м ы е  д л я  р о с т а , и 
к р о вь  б а р а н а  д л я  п р о я в л е н и я  г е м о л и т и ч е с к о й  а к т и в н о с т и  
ц ел ев ы х  м и к р о о р г а н и зм о в  (б а к т е р и й  р о д а  S tr e p to c o c c u s  -  
S tre p to c o c c u s  p n e u m o n ia e  и S tr e p to c o c c u s  p y o g e n e s ) .  

О п р е д е л е н и е  т и п а  г е м о л и за  у  м и к р о о р г а н и з м о в  о с н о в а н о  н а  
сп о с о б н о с ти  п р о д у ц и р о в а т ь  в е щ е с т в а , в ы з ы в а ю щ и е  л и зи с  
к рови  (ге м о л и з) . П о л н ы й  л и з и с  э р и т р о ц и т о в  -  р -ге м о л и з , 
п р о я в л я ю щ и й с я  в  в и д е  о б е с ц в е ч и в а н и я  п и т а т е л ь н о й  с р е д ы  
в о к р у г  к о л о н и й , в ы з ы в а ю т  б а к т е р и и  S tr e p to c o c c u s  p y o g e n e s .  
Ч а с т и ч н о е  р а з р у щ е н и е  э р и т р о ц и т о в  с  с о х р а н е н и е м  к л е т о ч н о й

И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  
и с п о л ь зо в а н и я  в  м и к р о б и о л о г и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х  
к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м  в  о б л а с т и  к л и н и ч е с к о й  
л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и , к л и н и ч е с к о й  м и к р о б и о л о г и и . 
П о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  о б л а д а т ь  н е о б х о д и м ы м  у р о в н е м  
к в а л и ф и к а ц и и , с о б л ю д а т ь  т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с т и  в 
с о о т в е т с т в и и  с С а н П и Н  3 .3 6 8 6 -2 1 , с о б л ю д а т ь  т р е б о в а н и я  
Г О С Т Р И С О  1 5 1 9 0 -2 0 2 3 .

С О С Т А В  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И З Д Е Л И Я

В  с о с т а в  И з д е л и я  в о  в с е х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  в х о д я т :

— г о т о в а я  п и т а т е л ь н а я  ср е д а :

•  с у х а я  о с н о в а  (и с т о ч н и к и  а м и н н о г о  а з о т а  -  д р о ж ж е в о й  
э к с т р а к т , п е п т о н  и /и л и  м я с н о й  э к с т р а к т ; а га р ; н а т р и я  х л о р и д ) ;

•  д е ф и б р и н и р о в а н н а я  к р о в ь  б а р ан а ;

•  в о д а  п о д г о т о в л е н н а я ;

— ч а ш к и  П етр и .

Х а р а к т е р и с т и к и  И з д е л и я :  

pH (при +25 °С) 7,3 ±  0,2

М аркировка чаш ек М аркировка читаемая, содерж ание м аркировки 
П етри соответствует утверж денном у макету

Гель в чаш ках Петри; поверхность питательной 
среды  гладкая, на поверхности и в толщ е 
отсутствую т крупны е скопления частиц.

В неш ний вид 
питательной среды

Ц ветность и 
прозрачность

стр .2 из 8

К расный цвет, непрозрачная
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питательном среды

М икробное 
загрязнение 
питательной среды

Упаковка и 
маркировка 
Изделия

О тс)тстви е роста м икроорганизм ов 
(инкубирование при тем пературе +20 -  25 °С в 
течение 5 суток; при тем пературе +30 -  35 °С в 
течение 3 суток)

О дна упаковка содерж ит 10 чаш ек с готовой 
питательной средой.
У паковка целостна, не имеет повреждений. 
М аркировка читаемая, содерж ание маркировки 
соответствует утверж денном у макету 

С п е ц и ф и ч е с к а я  а к т и в н о с т ь  И з д е л и я  в  о т н о ш е н и и  ц е л е в ы х  
м и к р о о р г а н и з м о в :  Р о с т  и зо л и р о в а н н ы х  к о л о н и й
S tre p to c o c c u s  p y o g e n e s  А Т С С  1 9 6 1 5  о т  с в е т л о -с о л о м е н н о г о , 
с е р о в а т о -б е л о го  д о  ж е л т о г о  и  с е р о г о  ц в е т а  с з о н о й  Р -ге м о л и за  
в о к р у г  к о л о н и й  п р и  п о с е в е  100  м к л  и н о к у л ю м а  (о к о л о  100 
К О Е ) и з  р а з в е д е н и я  10’  ̂ -  10'^ (о к о л о  10^ К О Е /м л )  ч е р е з  18 -  
48 ч а с о в  (и н к у б и р о в а н и е  в  а э р о б н ы х  у с л о в и я х  п р и  + 3 6 ± 1 ° С )^  

Р ост и зо л и р о в а н н ы х  к о л о н и й  S tre p to c o c c u s  p n e u m o n ia e  А Т С С  
6303  о т  с в е т л о -с е р о г о , с е р о в а т о -б е л о г о  д о  с е р о г о  и с е р о ­
зе л е н о го  ц в е т а  с з о н о й  а - г е м о л и з а  в о к р у г  к о л о н и и  п р и  п о с е в е  
100 м к л  и н о к у л ю м а  (о к о л о  100  К О Е ) и з  р а з в е д е н и я  10’  ̂ -  10'^ 
(около  10^ К О Е /м л )  ч е р е з  1 8 - 4 8  ч а с о в  (и н к у б и р о в а н и е  в  
м и к р о а э р о ф и л ь н ы х  у с л о в и я х  -  5% С О г^, п р и  + 3 6 ± 1  ° С ) ‘. 

П р и м е ч а н и я :

1. У к а з а н н ы е  р а з в е д е н и я  п о л у ч е н ы  п р и  и с п о л ь зо в а н и и  
С т а н д а р т а  м у т н о с т и  М а к Ф а р л а н д а  0 ,5  Е Д . Д о п у с к а е т с я  
и с п о л ь зо в а н и е  о п т и ч е с к о г о  о т р а с л е в о г о  с т а н д а р т а  м у т н о с т и  
Г И С К  и м . Т а р а с е в и ч а  10 Е Д . Д о п у с к а ю т с я  р а з л и ч и я  
р а зв е д е н и й  и с х о д н ы х  в зв е с е й  м и к р о о р г а н и зм о в , 
с о о т в е т с т в у ю щ и х  у к а за н н ы м  к о н ц е н т р а ц и я м . ‘  И
2. П а р а м е т р  д л я  с п р а в к и  (р е к о м е н д у е м а я  
к о н ц ен тр а ц и я ).

(И зд ел и е  в о  в с е х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  с о д е р ж и т  в е щ е с т в о  
ж и в о тн о го  п р о и с х о ж д е н и я  -  д е ф и б р и н и р о в а н н у ю  к р о в ь  
баран а . К а ч е с т в о  и  б е з о п а с н о с т ь  к р о в и  п о д т в е р ж д а е т е

ж и в о т н о

н е с о д е р ж и т  
л е к а р с т в е н н ы х

н е  с о д е р ж и т

н е  п о д л е ж и т

и  к о л и ч е с т в е

1 ш т.:

се р т и ф и к а т о м  с а н и т а р н о г о  с о с т о я н и я  
п р е д о с т а в л я е м ы м  п о с т а в щ и к о м  к р о в и .

И зд е л и е  в о  в с е х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я
м а те р и а л о в  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я , 
п р еп а р ат о в , ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с у б с т а н ц и й .

И здели е в о  в с е х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я
п р о гр ам м н о го  о б е с п е ч е н и я .

И зделие в о  в с е х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я
те х н и ч е ск о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у .

В к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д я т :

• И з д е л и е  в  в а р и а н т е  и с п о л н е н и я  
упаковок , о п р е д е л я е м ы х  за к а зч и к о м ;

• И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  И зд е л и я

• П а с п о р т  к а ч е с т в а  -  1 ш т.

П рим ечание: И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  И зд е л и я
п редставлена т а к ж е  в  ф о р м е  э л е к т р о н н о г о  д о к у м е н т а  
посредством  р а з м е щ е н и я  н а  с а й т е  (а д р е с  с а й т а  у к а з а н  н а  
этикетке И зд е л и я ) . В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  н е  в х о д и т , н о  п о  
отдельном у з а п р о с у  з а к а з ч и к а  п р е д о с т а в л я е т с я  в ы п и с к а  и з  Т У  
в эл ек тр о н н о м  и л и  б у м а ж н о м  в и д е , с о д е р ж а щ а я  т р е б о в а н и я  к 
методам к о н т р о л я  И зд е л и я .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  П Р И  Р А Б О Т Е  С  
М Е Д И Ц И Н С К И М  И З Д Е Л И Е М  

Изделие п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  
прим енения в  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к е  и  
клинической м и к р о б и о л о г и и . И зд е л и е  я в л я е т с я  м е д и ц и н с к и м
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и зд е л и е м  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro ,  к о н т а к т  И з д е л и я  с 
о р г а н и зм о м  п а ц и е н т а  и с к л ю ч е н .

П р и  р а б о т е  с И зд е л и е м  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  « П р а в и л а  
у с т р о й с т в а , т е х н и к и  б е зо п а с н о с т и , п р о и з в о д с т в е н н о й  
с а н и т а р и и , п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  р е ж и м а  и  л и ч н о й  г и г и е н ы  
п р и  р а б о т е  в  л а б о р а т о р и я х  (о т д е л е н и я х , о т д е л а х )  с а н и т а р н о -  
э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й  с и с т е м ы  М и н и с т е р с т в а  
з д р а в о о х р а н е н и я  С С С Р »  и  т р е б о в а н и я  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и . 

П р и  р а б о т е  с И з д е л и е м  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  с р е д с т в а  
и н д и в и д у а л ь н о й  за щ и т ы : п е р ч а т к и , с р е д с т в а  з а щ и т ы  г л а з  и  
л и ц а , с п е ц о д е ж д у .

Внимание! П р и  р а б о т е  с  И зд е л и е м  н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а т ь  
о д н о р а зо в ы е  п е р ч а т к и , т а к  к а к  о б р а зц ы  б и о л о г и ч е с к о г о  
м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  
и н ф и ц и р о в а н н ы е , с п о с о б н ы е  д л и т е л ь н о е  в р е м я  с о х р а н я т ь  и 
п е р е д а в а т ь  в и р у с  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  (ВРТЧ), в и р у с  
г е п а т и т а  и л и  л ю б о й  д р у г о й  в о з б у д и т е л ь  в и р у с н о й , 
б а к т е р и а л ь н о й  и л и  г р и б к о в о й  и н ф е к ц и и .

П р и  р а б о т е  с И з д е л и е м  с л е д у е т  и з б е г а т ь  е г о  в д ы х а н и я , 
п о п а д а н и я  в  г л а за , н а  к о ж у , с л и зи с т ы е  и  н а  о д е ж д у .

В  с о с т а в  И зд е л и я  в х о д я т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  
п р о и с х о ж д е н и я , в  с в я зи  с ч ем  т р е б у е т с я  о б р а щ а т ь с я  с 
И зд е л и е м  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н я т ы м и  н о р м а м и  (н е  в д ы х а т ь , 
н е  гл о та т ь ) .

Техника посева анализируемого образца на поверхность 
Изделия должна обеспечивать безопасность персонала и 
минимизировать контаминацию образца.
После работы с  Изделием н е о б х о д и м о  т щ а т е л ь н о  в ы м ы т ь  и 
продезинфицировать р у к и , т а к  к а к  о б р а з ц ы  б и о л о г и ч е с к о г о  
-материала человека с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  
и н ф и ц и р о в а н н ы е .

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  И з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю  и  с о б л ю д е н и и  
м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  к о н т а к т  с о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а  
(п о л ь зо в а т е л я  И з д е л и я )  и с к л ю ч е н .

П р и  п о п а д а н и и  И зд е л и я  н а  ч у в с т в и т е л ь н ы е  о б л а с т и  в о зм о ж н о  
р а з д р а ж е н и е  к о ж и  и  с л и зи с т о й  о б о л о ч к и  г л а з  п р и  
и н д и в и д у а л ь н о й  н е п е р е н о с и м о с т и  к о м п о н е н т о в  И зд е л и я . П р и  
к о н т а к т е  с  И з д е л и е м  п р о м ы т ь  п о р а ж е н н о е  м е с т о  в о д о й  и 
о б р а т и т ь с я  з а  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ ь ю .

О с о б ы х  у к а за н и й  п о  о б е с п е ч е н и ю  б е з о п а с н о с т и  п р и  
т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  х р а н е н и и  И зд е л и я  н ет . 

О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  
Д Л Я  Р А Б О Т Ы  С  М Е Д И Ц И Н С К И М  И З Д Е Л И Е М  

Д л я  р а б о т ы  с И з д е л и е м  т р е б у ю т с я  с л е д у ю щ и е  о б о р у д о в а н и е  
и  м а т е р и а л ы :

•  л а м и н а р н ы й  б о к с  (б о к с  б и о л о г и ч е с к о й  б е зо п а с н о с т и ) , 
к л а с с  II  /  Т и п  А 2 ;

•  и н к у б а т о р  д л я  п о д д е р ж а н и я  т е м п е р а т у р ы  и н к у б а ц и и ;

•  а н а э р о с т а т  с г а зп а к е т а м и , о б е с п е ч и в а ю щ и м и  
к у л ь т и в и р о в а н и е  в  м и к р о а э р о б н ы х  у с л о в и я х : -  5% С О 2;

•  с п и р т о в к а  и л и  г а зо в а я  г о р е л к а  д л я  с о з д а н и я  
а с е п т и ч е с к и х  у с л о в и й  п р и  п о с е в е ;

•  а в т о к л а в  д л я  с т е р и л и з а ц и и  о т р а б о т а н н о г о  м а т е р и а л а ;

• стерильные инокуляционные (бактериологические) 
петли / стерильные ватные микробиологические тампоны / 
щпатели для посева;
•  д е зи н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д с т в о ;

•  с п и р т  э т и л о в ы й  т е х н и ч е с к и й  с  с о д е р ж а н и е м  э т а н о л а  
н е  н и ж е  7 0 % .
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Д о п у ск ае тс я  и с п о л ь з о в а н и е  о б о р у д о в а н и я  и  м а т е р и а л о в , 
и м ею щ его с я  в  р а с п о р я ж е н и и  к о н к р е т н о й  л а б о р а т о р и и . 

П О Д Г О Т О В К А  К  Р А Б О Т Е  С  М Е Д И Ц И Н С К И М  
И З Д Е Л И Е М

И здели е п о л н о с т ь ю  г о т о в о  к  и с п о л ь зо в а н и ю . С п е ц и а л ь н ы х  
дей стви й  п о  п о д г о т о в к е  И зд е л и я  к  р а б о т е  н е  т р е б у е т с я . 

Р ек о м е н д у е тся  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  з а р а н е е  д о с т а т ь  ч а ш к и  
из х о л о д и л ь н и к а , ч т о б ы  п и т а т е л ь н а я  с р е д а  н а г р е л а с ь  д о  
к о м н атн о й  т е м п е р а т у р ы .

В о т д е л ь н ы х  с л у ч а я х  п р и  о б р а зо в а н и и  к о н д е н с а т а  н а  
п о вер х н о сти  п и т а т е л ь н о й  с р е д ы  ч а ш к и  м о ж н о  п о д с у ш и т ь  в 
тер м о стате  п р и  + 3 7  ®С д о  3 0  м и н у т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  . 

В н и м а н и е !  К а ж д а я  ч а ш к а  и з с о с т а в а  И зд е л и я  р а с с ч и т а н а  
только  н а  о д и н  п о сев .

Т ех н и к а  п о с е в а  а н а л и з и р у е м о г о  о б р а з ц а  н а  п о в е р х н о с т ь  
И здел и я  д о л ж н а  о б е с п е ч и в а т ь  б е зо п а с н о с т ь  п е р с о н а л а  и  
м и н и м и зи р о в а ть  к о н т а м и н а ц и ю  о б р а зц а .

П еред  п о с е в о м  а н а л и з и р у е м о г о  о б р а з ц а  р е к о м е н д о в а н о  
п р о в е д е н и е  е г о  м и к р о с к о п и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я .

П осев а н а л и з и р у е м о г о  о б р а з ц а  м о ж е т  с о п р о в о ж д а т ь с я  
п о севам и  н а  п и т а т е л ь н ы е  с р е д ы  д р у г о г о  т и п а  и  н а зн а ч е н и я .

В н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  п о с е в  н а  ч а ш к и  П е т р и  с И зд е л и е м  
р ек о м ен д у етс я  о с у щ е с т в л я т ь  и з  т р а н с п о р т н о й  и л и  
н а к о п и те л ь н о й  с р е д ы , в  к о т о р у ю  п р е д в а р и т е л ь н о  б ы л  
о су щ е ст в л ен  п о с е в  а н а л и зи р у е м о г о  о б р а зц а .

П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

1. З а с е й т е  ч а ш к и  с р а з у  п о с л е  п о л у ч е н и я  о ф а з ц о в .

2. И н к у б и р у й т е  ч а ш к и  в  п е р е в ^ ) н у т о м  п о л о ж е н и и  
(ввер х  д н о м )  в  с о о т в е т с т в у ю щ е й  а т м о с ф ^ > е  п р и  т е м п е р а т у р е  
+36±1 °С  в т е ч е н и е  1 8 - 4 8  ч а с о в  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и  
и н к у б ац и ю  с л е д у е т  п р о д л и т ь ) .

3. О ц е н и т е  р е з у л ь т а т ы  п о  и с т е ч е н и и  в р е м е н и
и н к у б ац и и . г л  Q

У ч ет  р е з у л ь т а т о в  п р о в о д я т  в и зу а л ь н о  н а  о с н о в а н и и  
к у л ь т у р а л ь н ы х  п р и зн а к о в  м и к р о о р г а н и зм о в .

Д ля  п р о в е д е н и я  д а л ь н е й ш е й  и д е н т и ф и к а ц и и  
м и к р о о р г а н и зм о в  и с п о л ь з у ю т  д и а г н о с т и ч е с к и е  с р е д с т в а , 
и м е ю щ и е с я  в  а р с е н а л е  к о н к р е т н о й  л а б о р а т о р и и , н а п р и м е р , 
о к р а ш и в а н и е  п о  Г р а м у , с о о т в е т с т в у ю щ и е  б и о х и м и ч е с к и е , 
и м м у н о л о г и ч е с к и е , м о л е к у л я р н ы е , м а с с -с п е к т р о м е т р и ч е с к и е  
и д р у г и е  и с с л е д о в а н и я .

У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я , Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И  
П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Т р а н с п о р т и р о в а н и е :  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  И зд е л и я  во  в сех  
в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  о с у щ е с т в л я ю т  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  
т р а н с п о р т а  в  с о о т в е т с т в и и  с п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  гр у зо в , 
д е й с т в у ю щ и м и  н а  д а н н о м  в и д е  т р а н с п о р т а .

П о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  
И зд е л и е  в т е ч е н и е  5 д н е й  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  х р а н е н и я .

У к а з а н и я  п о  п р и м е н е н и ю :  И зд е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  
д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  в  к л и н и ч е с к о й  
л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к е  и  к л и н и ч е с к о й  м и к р о б и о л о г и и .

К  р а б о т е  с  И зд е л и е м  д о п у с к а ю т с я  л и ц а , д о с т и г ш и е  18 л е т , 
о б л а д а ю щ и е  н е о б х о д и м о й  к в а л и ф и к а ц и е й , п р о ш е д ш и е  
м е д и ц и н с к и х  о с м о т р  и  и н с т р у к т а ж  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  в 
с о о т в е т с т в и и  с д е й с т в у ю щ и м  з а к о н о д а т е л ь с т в о м .

В з я т и е  о б р а зц о в , п р о б о п о д г о т о в к а , м е т о д ы  п о с е в а  и  у ч е т  
р е з у л ь т а т о в  д о л ж н ы  о п р е д е л я т ь с я  т и п о м  а н а л и з и р у е м о г о  
о б р а з ц а  и  п р о в о д и т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  
М е т о д и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и й  М и н и с т е р с т в а  зд р а в о о х р а н е н и я  
Р С Ф С Р  о т  19 д е к а б р я  1991 го д а  « М е т о д ы  
б а к т е р и о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  у с л о в н о -п а т о г е н н ы х  
м и к р о о р г а н и зм о в  в к л и н и ч е с к о й  м и к р о б и о л о г и и » , М У  
4 .2 .2 0 3 9 -0 5  « 4 .2  М е т о д ы  к о н т р о л я . Б а к т е р и о л о г и ч е с к и е  и 
м и к р о б и о л о г и ч е с к и е  ф а к т о р ы . Т е х н и к а  с б о р а  и  
т р а н с п о р т и р о в к и  б и о м а т е р и а л а  в  м и к р о б и о л о г и ч е с к и е  
л а б о р а т о р и и »  и н а с т о я щ е й  и н ст р у к ц и и .

И зд е л и е  д о л ж н о  п р и м е н я т ь с я  в  с т р о го м  с о о т в е т с т в и и  с 
т р е б о в а н и я м и  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и . Л ю б ы е  и зм е н е н и я  
о п и с а н н о й  в и н с т р у к ц и и  п р о ц е д у р ы  м о гу т  п р и в е с т и  к 
и с к а ж е н и ю  р е з у л ь т а т о в , п о л у ч е н н ы х  с п о м о щ ь ю  и зд ел и я .

Н е  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  к о н т р о л ь н ы х  ш т а м м о в  
м и к р о о р г а н и з м о в  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с т и .

П р и  п р и м е н е н и и  и  х р а н е н и и  И зд е л и я  н е о б х о д и м о  и зб егат ь  
е г о  м и к р о б н о й  к о н т а м и н а ц и и . В о  в р е м я  р а б о т ы  р е к о м е н д у е т с я  
о т к р ы в а т ь  крышки ч а ш е к  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  п о с е в о м  и 
з а к р ы в а т ь  крышки ч а ш е к  с р а зу  ж е  п о с л е  п о се в а .

П р и  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  и с с л е д о в а н и я  с п о м о щ ь ю  
И зд е л и я  н е о б х о д и м о  п р и н и м а т ь  в о  в н и м а н и е  а н а м н е с т и ч е с к и е  
д а н н ы е  п а ц и е н т а , и с т о ч н и к  в ы д е л е н и я  м и к р о о р г а н и зм а , 
м о р ф о л о г и ю  к о л о н и й , д а н н ы е  м и к р о с к о п и и , а  т а к ж е  
р е з у л ь т а т ы  д р у г и х  п р о в е д е н н ы х  и с с л е д о в а н и й . 

И с п о л ь зо в а н н ы е  п о с л е  р а б о т ы  с  И зд е л и е м  м а т е р и а л ы  
н е о б х о д и м о  д е зи н ф и ц и р о в а т ь : м н о г о р а зо в ы е
б а к т е р и о л о г и ч е с к и е  п е т л и  и  м н о г о р а зо в ы е  ш п а т е л и  
п р о ж и г а ю т  в п л а м е н и  го р е л к и ; м н о г о р а з о в ы е  ш п а т е л и , 
п и п е т к и , п р о б и р к и , н а к о н е ч н и к и  и  д р у г и е  и н с т р у м е н т ы  
о б р а б а т ы в а ю т  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с т в о р о м , а в т о к л а в и р у ю т ; 
о д н о р а зо в ы е  п р и н а д л е ж н о с т и  (б а к т е р и о л о г и ч е с к и е  п ет л и , 
н а к о н е ч н и к и  и  д р у г и е  и н с т р у м е н т ы )  с б р а с ы в а ю т  в 
с п е ц и а л ь н ы й  к о н т е й н е р , с о д е р ж а щ и й  д е з и н ф и ц и р у ю щ и й  
р а с т в о р , з а т е м  у т и л и зи р у ю т .

П о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  
И з д е л и е  в  т е ч е н и е  5 д н е й  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  х р а н е н и я . 

П р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  и х р а н е н и и  и зд е л и я  в  н а д л е ж а щ и х  
у с л о в и я х  д о п у с к а е т с я  н е з н а ч и т е л ь н о е  и зм е н е н и е  ц в е т а

Т е м п е р а т у р а  т р а н с п о р т и р о в а н и я  И зд е л и я  о т  + 2  д о  + 2 5  °С  д о  п и т а т е л ь н о й  с р е д ы  -  п о т е м н е н и е , н е  я в л я ю щ е е с я  д е ф е к т о м
3 д н е й , 
+8 °С .

д л я  п р о д о л ж и т е л ь н ы х  т р а н с п о р т и р о в о к  о т  + 2  д о

П ри т р а н с п о р т и р о в а н и и , о с у щ е с т в л е н и и  п о г р у зк и  и  в ы гр у зк и  
И зд ел и я  д о л ж н ы  б ы т ь  п р и н я т ы  м е р ы , п р е д о х р а н я ю щ и е  
у п ак о в к у  о т  м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й , в о зд е й с т в и я  
ат м о с ф е р н ы х  о с а д к о в , г о р ю ч и х  м а т е р и а л о в  и к и сл о т . 

Х р а н е н и е :  Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я  И зд е л и я  о т  + 2  д о  + 8  °С .

Р е к о м е н д у е м ы й  с п о с о б  х р а н е н и я  И зд е л и я  -  в  с у х о м  м есте , 
вдали  о т  и с т о ч н и к а  с в е т а ,  в  п е р е в е р н у т о м  в и д е  (к р ы ш к о й  
вниз).

п р и  о т с у т с т в и и  п р и зн а к о в  г е м о л и за , к о н т а м и н а ц и и , 
с о х р а н е н и и  к о н с и с т е н ц и и  в в и д е  гел я .

И зд е л и е  н е  п о д л е ж и т  п р и м е н е н и ю  п р и  н а р у ш е н и и  
ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и , п р и  н а л и ч и и  п р и зн а к о в  к о н т а м и н а ц и и , 
и зм е н е н и и  к о н с и с т е н ц и и  (з а т в е р д е в а н и и  -  п е р е с ы х а н и и  с 
о б р а зо в а н и е м  т р е щ и н  в п и т а т е л ь н о й  с р е д е , о т с л о е н и е м  о т  
ч а ш к и  П е т р и , и л и  р а з ж и ж е н и и  -  в ы т е к а н и и  п и т а т е л ь н о й  
с р е д ы  и з  ч а ш к и  П е т р и  с  о т д е л е н и е м  о т  е е  п о в е р х н о с т и  п р и  
п е р е в о р а ч и в а н и и ), зн а ч и т е л ь н о м  и зм е н е н и и  ц в е т а  -  
з н а ч и т е л ь н о м  п о т е м н е н и и , с о п р о в о ж д а ю щ е м с я  п р и зн а к а м и  
ч а с т и ч н о г о  г е м о л и за  (п я т н а м и  зе л е н о г о  ц в е т а ) , а  т а к ж е  п р и
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н ал и ч и и  п р и зн а к о в  п о л н о г о  г е м о л и з а  к р о в и  (« л а к о в о й  к р о в и » )  
и д р у г и х  п р и зн а к о в  п о р ч и  в с л е д с т в и е  н а р у ш е н и я  у с л о в и й  
т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .

И зд е л и е  н е  п о д л е ж и т  п р и м е н е н и ю  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  
го д н о с ти , п р и  н а р у ш е н и и  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а  
т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .

У Т И Л И З А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

У т и л и з и р о в а т ь  н е и с п о л ь зо в а н н ы е  и  в с к р ы т ы е  п р и  
и с с л е д о в а н и я х  И зд е л и я  н е з а в и с и м о  о т  с р о к а  г о д н о с т и  
н е о б х о д и м о  в  с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -  
21 и  С а н П и Н  3 .3 6 8 6 -2 1 .

О б р а щ е н и е  с м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и  с л е д у е т  в ы п о л н я т ь  
со гл ас н о  с х е м е , р а з р а б о т а н н о й  в  с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  
в ы ш е у к а за н н ы х  с а н и т а р н ы х  п р а в и л  и  п р и н я т ы м и  л о к а л ь н ы м и  
п р а в и л а м и  и  з а к о н а м и .

Г А Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

С р о к  г о д н о с т и  И зд е л и я  с о с т а в л я е т  6 0  д н е й  с о  д н я  п р и е м к и  
у п о л н о м о ч е н н ы м  л и ц о м  и з г о т о в и т е л я  с о г л а с н о  и н ф о р м а ц и и ,

, у к а за н н о й  в п а с п о р т е  к а ч е с т в а  н а  п а р т и ю  И зд е л и я .

*  И зго т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  И зд е л и я  т р е б о в а н и я м  
ТУ  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и 
п р и м е н е н и я , у с т а н о в л е н н ы х  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и е й , в 
т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  го д н о с т и .

И зг о т о в и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  в  с л у ч а е  п р и м е н е н и я  
И зд е л и я  б е з  с о б л ю д е н и я  т р е б о в а н и й  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  
и л и  в  с л у ч а е  п р и м е н е н и я  И зд е л и я  н е  п о  н а з н а ч е н и ю .

И зг о т о в и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  в о з м о ж н ы й  п р я м о й , 
к о с в е н н ы й , с л у ч а й н ы й  у щ е р б  и л и  р а с х о д ы , в о з н и к а ю щ и е  в а  
св язи  с  и с п о л ь зо в а н и е м  И зд е л и я  п р и  н а р у ш е н и и  у с л о в и й  N  
х р а н е н и я , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  п р и м е н е н и я , п р и  н а р у ш е н и и  
ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и .

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  Д Л Я  
П О Л Ь З О В А Т Е Л Е Й

С в е д е н и я , с о д е р ж а щ и е с я  в  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и , о с н о в а н ы  
н а  д а н н ы х , и м е ю щ и х с я  н а  м о м е н т  у т в е р ж д е н и я  п о с л е д н е й  
р е д а к ц и и  и н с т р у к ц и и .

П о л ь зо в а т е л ь  о б я за н  у б е д и т ь с я  в  п о л н о т е  и  а к т у а л ь н о с т и  
I и н ф о р м а ц и и  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  И зд е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю .

В с в я зи  с т е м , ч т о  и с п о л ь зо в а н и е  И зд е л и я  н е  п р о и с х о д и т  п о д  
н е п о с р е д с т в е н н ы м  н а б л ю д е н и е м  и зг о т о в и т е л я , п о л ь зо в а т е л ь  
о б я за н  р у к о в о д с т в о в а т ь с я  з а к о н а м и  и  д е й с т в у ю щ и м и  
п о л о ж е н и я м и  п о  в о п р о с а м  г и ги е н ы  и  б е зо п а с н о с т и  п р и  
и с п о л ь зо в а н и и  И зд е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю  п о д  с о б с т в е н н у ю  
о т в е т с т в е н н о с т ь .

Р а з р а б о т а н о  и  п р о и з в е д е н о  О О О  « С р е д о ф ф »

П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  И з д е л и я  о б р а щ а т ь с я :

1 9 9 1 0 6 , Р о с с и я , С а н к т -П е т е р б у р г , Ш к и п е р с к и й  п р о т о к ,

д о м  14, к о р п у с  3 9 , л и т е р а  Н  

Т е л е ф о н : (8 1 2 )  3 5 6 -0 4 -3 4 , Ф а к с : (8 1 2 )  3 0 5 -0 6 -0 6

Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in vitro
«Агар с содержанием бараньей крови по ТУ 20.59.52-028-11161893-2022 в вариантах исполнения»

Версия 2, утверждена исполнительным директором ООО «Средофф» 13.05.2024
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Приложение 1. Возможные проблемы, возникающие при работе с Изделием, и способы их устранения

Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in vitro
«Агар с содержанием бараньей крови по ТУ 20.59.52-028-11161893-2022 в вариантах исполнения»

Версия 2, утверждена исполнительным директором ООО «Средофф» 13.05.2024

Проблема Возможные причины и способы устранения

П и т а т е л ь н а я  с р е д а  и м е е т  т е м н ы й  ц в е т

При транспортировании и хранении в надлежащих условиях допускается 
незначительное изменение цвета питательной среды -  потемнение, не 
являющееся дефектом при отсутствии признаков гемолиза, контаминации, 
сохранении консистенции в виде геля.
И зд е л и е  н е  п о д л е ж и т  п р и м е н е н и ю  п р и  н а р у ш е н и и  ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и , п р и  
н а л и ч и и  п р и зн а к о в  к о н т а м и н а ц и и , и зм е н е н и и  к о н с и с т е н ц и и  (з а т в е р д е в а н и и  -  
п е р е с ы х а н и и  с о б р а зо в а н и е м  т р е щ и н  в  п и т а т е л ь н о й  с р е д е , о т с л о е н и е м  о т  ч а ш к и  
П е т р и , и л и  р а з ж и ж е н и и  -  в ы т е к а н и и  п и т а т е л ь н о й  с р е д ы  и з  ч а ш к и  П е т р и  с 
о т д е л е н и е м  о т  ее  п о в е р х н о с т и  п р и  п е р е в о р а ч и в а н и и ) , зн а ч и т е л ь н о м  и зм е н е н и и  
ц в е т а  -  зн а ч и т е л ь н о м  п о т е м н е н и и , с о п р о в о ж д а ю щ е м с я  п р и зн а к а м и  ч а с т и ч н о г о  
г е м о л и з а  (п я т н а м и  з е л е н о г о  ц в е т а ) , а  т а к ж е  п р и  н а л и ч и и  п р и з н а к о в  п о л н о г о  
г е м о л и з а  к р о в и  (« л а к о в о й  к р о в и » )  и  д р у г и х  п р и з н а к о в  п о р ч и  в с л е д с т в и е  н а р у ш е н и я  
у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .
С о б л ю д а т ь  р е к о м е н д у е м ы е  у с л о в и я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я .

Р о ст м и к р о о р г а н и зм о в -  
к о н т а м и н а н т о в

Контаминация питательной среды от рук персонала.
С о б л ю д а т ь  п р а в и л а  ги ги е н ы , и с п о л ь зо в а т ь  с м е н н у ю  о д е ж д у , С И З , с в о е в р е м е н н о  и х  
м ен я ть .
С о б л ю д а т ь  п р а в и л а  п о с е в а  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а .
С о б л ю д а т ь  п р а в и л а  р а б о т ы  в м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  л а б о р а т о р и и .

Наличие факторов контаминации воздуха и поверхностей в помещениях 
микробиологической лаборатории.
У с т р а н и т ь  ф а к т о р ы  к о н т а м и н а ц и и  в о з д у х а  и  п о в е р х н о с т е й .
С в о е в р е м е н н о  п р о в о д и т ь  у б о р к у  и  д е з и н ф е к ц и ю  п о в е р х н о с т е й  и  о б о р у д о в а н и я . 
П р о в е р и т ь  э ф ф е к т и в н о с т ь  р а б о т ы  ф и л ь т р о в  в е н т и л я ц и о н н о й  с и с т е м ы , 
б а к т е р и ц и д н ы х  л а м п , у с т р а н и т ь  н е с о о т в е т с т в и я  в  с л у ч а е  и х  о б н а р у ж е н и я . 
С в о е в р е м е н н о  м е н я т ь  ф и л ь т р ы  в е н т и л я ц и о н н о й  с и с т е м ы , с о б л ю д а т ь  р е г л а м е н т  
и с п о л ь з о в а н и я  б а к т е р и ц и д н ы х  л а м п .

Повреждение целостности упаковки или вследствие перепадов температур при 
транспортщювке или механических воздействий.
Соблюдать т е м п е р а т у р у  х р а н е н и я  И зд е л и я  от +  2  д о  + 8  ®С.
Не д о п у с к а т ь  м е х а н и ч е с к и х  в о зд е й с т в и й , п р и в о д я щ и х  к  н а р у ш е н и ю  ц е л о с т н о с т и  
у п а к о в к и .

Н ал и ч и е  к о н д е н с а т а
Температурные перепады.
С о б л ю д а т ь  т е м п е р а т у р у  х р а н е н и я  И зд е л и я  о т  +  2  д о  + 8  °С .
П о д с у ш и т ь  с р е д у  в  т е р м о с т а т е  п р и  + 3 7  °С  д о  3 0  м и н у т  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м .

Ч а ш к а  П е т р и  с к о л ь з к а я
1

Свойства потребительской упаковки меняются вследствие несоблюдения 
условий хранения и оказывают влияние на поверхность чащки Петри.
С о б л ю д а т ь  т е м п е р а т у р у  х р а н е н и я  И зд е л и я  о т  +  2  д о  + 8  °С .

1 вы сы х ан и е  с р е д ы  (т о л щ и н а  
с т а н о в и т с я  м е н ь ш е )  п р и  х р а н е н и и  
и /и л и  и н к у б а ц и и

Длительное хранение при повышенных температурах.
С о б л ю д а т ь  т е м п е р а т у р у  х р а н е н и я  И зд е л и я  о т  +  2  д о  + 8  °С .

О тсутствие р о с т а  к о л о н и й  п р и  п о с е в е  
ш а л и зи р у е м о го  о б р а зц а , р о с т  к о л о н и й  
ж удны й  и л и  к о л о н и и  и м е ю т  
т и п и ч н ы е  п р и зн а к и

Нарушение правил отбора биоматериала, долгое хранение биоматериала перед 
посевом, неправильная пробоподготовка, биоматериал негомогенный, 
нарушение техники посева исследуемого образца, использование 
неоптимальных параметров инкубирования.
С о б л ю д а т ь  п р а в и л а  о т б о р а  м а т е р и а л а , п р о б о п о д г о т о в к и  и  т е х н и к и  п о се в а , 
о п т и м а л ь н ы е  п а р а м е т р ы  и н к у б и р о в а н и я  ( т е м п е р а т у р а , в р е м я , с о о т в е т с т в у ю щ и е  
у с л о в и я  а т м о с ф е р ы ).

Недостаток влаги в питательной среде. Длительное хранение при повышенных 
температурах.
С о б л ю д а т ь  т е м п е р а т у р у  х р а н е н и я  И зд е л и я  о т  +  2  д о  + 8  °С .

Недостаток влаги в питательной среде. Среда пересушена при подсушивании.
У т и л и з и р о в а т ь  п е р е с у ш е н н ы е  ср е д ы .
У м е н ь ш и т ь  в р е м я  п о д с у ш и в а н и я , с н и з и т ь  т е м п е р а т у р у  п о д с у ш и в а н и я  и л и  
п р е к р а т и т ь  п о д с у ш и в а н и е  ч а ш ек .

Способность целевых микроорганизмов прорастать на питательной среде 
может быть снижена или подавлена вследствие приема антибактериальных 
препаратов пациентом
Гемолиз микроорганизмов слабо выражен.
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И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  
« А г а р  с с о д е р ж а н и е м  б а р а н ь е й  к р о в и  п о  Т У  2 0 .5 9 .5 2 -0 2 8 -1 1 1 6 1 8 9 3 -2 0 2 2  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я »  

В е р с и я  2 , у т в е р ж д е н а  и с п о л н и т е л ь н ы м  д и р е к т о р о м  О О О  « С р е д о ф ф »  1 3 .0 5 .2 0 2 4

П р о б л е м а В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы  и  с п о с о б ы  у с т р а н е н и я

II

Г е м о л и т и ч е с к а я  ак т и в н о с т ь  у  г е м о л и т и ч е с к и х  б а к т е р и й  м о ж е т  б ы т ь  в ы р а ж е н а  в 
р а з л и ч н о й  ст еп е н и . Д л я  о б н а р у ж е н и я  г е м о л и з а  у  н е к о т о р ы х  б а к т е р и й , в  ч а с т н о с т и . 
S tre p to c o c c u s  p y o g e n e s ,  р е к о м е н д у е т с я  п р о с м а т р и в а т ь  к о л о н и и  н а  п и т а т е л ь н о й  с р е д е  
в п р о х о д я щ е м  с к в о зь  ч а ш к у  П е т р и  св ете .

Колонии м и к р о о р г а н и зм о в  с л и в а ю т с я

П и т а т е л ь н а я  с р е д а  и м е л а  и з л и ш н ю ю  в л а г у .
С о б л ю д е н и е  те м п е р а т у р ы  х р а н е н и я  И зд е л и я  о т  +  2 д о  + 8  °С
П о д с у ш и т ь  с р е д у  в т е р м о с т а т е  п р и  + 3 7  °С  д о  3 0  м и н у т  п е р е д  и сп о л ь зо в а н и ем .

С л и ш к о м  б о л ь ш а я  к о н ц е н т р а ц и я  м и к р о о р г а н и з м о в  в  о б р а з ц е .
П о с е в  о б р а з ц а  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  д е с я т и к р а т н о м  р а зв е д е н и и .

Н ед о стато ч н ая  с п е ц и ф и ч е с к а я  
ак ти в н о сть  И зд е л и я  в  о т н о ш е н и и  

1целевых м и к р о о р г а н и зм о в  
1(при к о н т р о л е  с  и с п о л ь зо в а н и е м  
^ е ф е р е н с -ш т а м м о в )

i_______________________________________________________

Н е с о б л ю д е н и е  п р а в и л  в о с с т а н о в л е н и я ,  х р а н е н и я  и  п о с е в а  т е с т - ш т а м м о в .
С о б л ю д а т ь  п р а в и л а  р а б о т ы  с к у л ь т у р а м и  т е с т -ш т а м м о в .

Н е с о о т в е т с т в и е  п а р а м е т р о в  и н к у б и р о в а н и я  ( с о д е р ж а н и е  С О г , т е м п е р а т у р а ,  
в р е м я ) .
С о б л ю д а т ь  о п т и м а л ь н ы е  п а р а м е т р ы  и н к у б и р о в а н и я  ц е л е в ы х  м и к р о о р ган и зм о в  
S tre p to c o c c u s  p y o g e n e s  А Т С С 1 9 6 1 5  — а э р о б н ы е  у с л о в и я  п р и  +  3 6 ± 1 °С  в  т е ч е н и е  18 -  
4 8  ч ., S tre p to c o c c u s  p n e u m o n ia e  А Т С С  6 3 0 3  -  м и к р о а э р о ф и л ь н ы е  у с л о в и я  -  5 % С О г, 
п р и  +  36± 1  °С  в  т е ч е н и е  18 - 4 8  ч.

П о с е в  с у с п е н з и и  р е ф е р е н с - ш т а м м а  о ч е н ь  м а л о й  к о н ц е н т р а ц и и .
И с п о л ь з о в а н и е  с у с п е н зи и  з а с е в а е м о г о  м и к р о о р г а н и з м а  к о н ц е н т р а ц и е й  н е  м е н е е  100 
К О Е .

Н а р у ш е н и е  у с л о в и й  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  И з д е л и я .  Ч а ш к и  П е т р и  со 
с р е д о й  б ы л и  п о д в е р г н у т ы  т е п л о в о м у  и /и л и  с в е т о в о м у  в о з д е й с т в и ю .
Ч а ш к и  П е т р и  н е о б х о щ ш о  у т и л и зи р о в а т ь . И с п о л ь з о в а т ь  ч а ш к и  П е т р и  со  ср е д о й , 
х р а н и в ц у 1в в 1 и  1р е 8Й ! ^ е т 1̂ ^ ^ № м е к о м е н д о в а н н ы х  у с л о в и я х .

Работает

стр. 7 из 8



Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in  vitro  
«Агар с содерж анием бараньей крови по ТУ 20.59.52-028-11161893-2022 в вариантах исполнения»

i Версия 2, утверждена исполнительным директором ООО «Средофф» 13.05.2024 

Приложение 2. Графические символы, используемые для маркировки Изделия, и их описание
Графическое 

 ̂ изображение символа Наименование символа и его описание

llVD| «Медицинское изделие для диагностики in  vitro»
Указывает, что м едицинское изделие является изделием для диагностики in vitro

1

«Температурный диапазон»
У казы вает границы тем пературного диапазона, в пределах которого м едицинское изделие сохраняет свои 
свойства без ущ ерба безопасности

«Не допускать воздействия солнечного света»
У казы вает, что м едицинское изделие необходимо защ ищ ать от  воздействия источников света

® )
«Не использовать при повреждении упаковки»
Указы вает, что в случае повреж дения или вскры тия упаковки медицинское изделие прим енять нельзя и что 
пользователь долж ен обратиться к инструкции по применению  за дополнительной информацией

□ s «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в электронном виде»
У казы вает на необходим ость для пользователя ознакомиться с инструкцией по прим енению

«Использовать до»
У казы вает дату, после истечения которой м едицинское изделие не долж но прим енятся или использоваться

d
«Дата изготовления»
У казы вает дату, когда бы ло изготовлено медицинское изделие

«Код партии»
У казы вает код партии, которы м  изготовитель идентифицировал партию  изделия

|r e f |
«Номер по каталогу»
У казы вает номер м едицинского изделия по каталогу изготовителя, с пом ощ ью  которого медицинское изделие 
м ож ет бы ть идентифицировано

h J
«Изготовитель»
У казы вает изготовителя м едицинского изделия

11
«ВЕРХ»
У казы вает правильное в^ п и к ал ьп о б  п о яо а^н и е  грузЖ ^ ^  ■

?

— - -  ------ —  Ц» --------------------------------------------------------------------------
«Хрупкое, обращаться осторожн<и» . ^
У казы вает, что медицинское изделие м ож ет быть сломано или ш )вреж дено, если с ним не обращ аться 
осторож но . ... ■

Приложение 3. П еречень применяемы х национальны х стандартов

О бо зн ачен и е до к у м ен та - Р О 1 9  ? Н й и ^ 1 Ь в а н и е  д о к у м ен та

1ГОСТ ISO 13485-2017 И зделия медицинские. Системы  м енедж м ента качества. Требования для целей регулирования

ГО СТ ISO  14971-2021 И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к м едицинским  изделиям

Г О С Т Р И С О  15223-1-2023 И зделия медицинские. Символы, прим еняемы е для передачи информации, предоставляемой 
изготовителем . Ч асть 1. О сновны е требования

Г О С Т Р И С О  18113-1-2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка) Ч асть 1. Термины, определения и общ ие требования

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

Г О С Т Р И С О  23640-2015 И зделия м едицинские для диагностики in  vitro. О ценка стабильности реагентов для диагностики 
in vitro

ГО С Т Р 1.3-2018
С тандартизация в Российской Ф едерации. Т ехнические условия на продукцию . Общ ие 
требования к содерж анию , оформ лению , обозначению  и  обновлению

ГО СТ Р 51088-2013
М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты , наборы  реагентов, тест-системы , 
контрольны е м атериалы, питательны е среды. Требования к изделиям  и  поддерж иваю щ ей 
докум ентации

ГОСТ Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды  испытаний

Г О С Т Р И С О  15190-2023 Л аборатории м едицинские. Требования безопасности

ГОСТ 12.1.005-88
С истема стандартов безопасности труда. О бщ ие санитарно-гигиенические требования к  воздуху 
рабочей зоны

ГОСТ 14192-96 М аркировка грузов
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