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1. Наименование, состав медицинского изделия
Комплект стандартов мутности М акФарланда (M cFCHEK), в составе:
1. Стандартны е пробирки M cFarland:

1. 0 ,5 М к Ф -1 ш т .
2. 1 М к Ф -  1шт.
3. 2 М кФ -  1шт.
4. 4 М кФ  -  1шт.
5. 6 М к Ф -1 ш т .

Руководство по эксплуатации - 1 шт.

3, Сведения о производителе

Производитель медицинского изделия

Н аименование Zhuhai DL Biotech Co., Ltd. 
Чжухай ДиЭль Биотех Ко. Лтд.

Адрес No. 59, Ding Wan 10th Road, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong Prov­
ince, 519040, P.R. China, китайская Народная Республика.

Н омера телефонов Тел.: 86-756-6292044 
Факс: 86-756-3391389

А дрес электронной почты dl@medicaldl. сот

4. Назначение медицинского изделия

Комплект стандартов мутности М акФ арланда (M cFCH EK ) (далее — комплект, стандартный рас­
твор, изделие) предназначен для проверки измерительных характеристик неф елометра DL и поз­
воляет контролировать точность прибора и, следовательно, подтверж дает точность измерения оп ­
тической плотности микробной суспензии и определения инокуляционной концентрации микробов 
по М акФ арланду фотометрическим методом, при проведении идентиф икации м икроорганизм ов и 
количественного определения чувствительности к антимикробны м препаратам , в качестве вспом о­
гательного изделия для диагностики in vitro.

5. Показания, противопоказания и возможные побочные действия при применении
медицинского изделия

О бласть применения -  клиническая лабораторная диагностика.

К омплект применяется в качестве эталона для оценки количества бактерий в суспензии, основанной 
на сравнении мутности образца со стандартом М акФ арланда. С тандарт применяется при приготов­
лении стандартизованного инокулята в микробиологических тестах.

П ротивопоказания и побочны е эффекты отсутствую т.

6. Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия;

О бласть применения -  клиническая лабораторная диагностика.

Для проф ессионального применения.



М едицинское изделие долж но использоваться только квалиф ицированны м , обученны м (в области 
клинической лабораторной диагностики) персоналом не молож е 18 лет с высш им и средним меди­
цинским, биологическим образованием, прош едш им соответствую щ ую  профессиональную  подго­
товку в области используемы х методов и методов безопасной работы.

7. Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности

К ом плект используется для проверки измерительных характеристик неф елометра микробиологиче­
ского цифрового DL-ZD3.

8. Функциональное назначенне

И зделие для диагностики in  v itro  для вспомогательной диагностики.

9. Информация о специфической патологии, состоянии или факторе риска, для
обнаружения, определения или дифферсицирования которого предназначено медицинское 
изделие для диагностики in vitro

Не применимо для данного медицинского изделия. В спом огательное изделие для диагностики in  
v itro .

10. Информация о типе анализируемого образца

Не применимо для данного медицинского изделия. В спомогательное изделие для диагностики in  
v itro .

11. Информация о популяционных, демографических аспектах применения медицинского 
изделия

М едицинское изделие предназначено для профессионального использования в условиях клинико- 
диагностических лабораторий медицинских учреждений для исследования биоматериала людей 
лю бого пола, лю бой расы , лю бого возраста. Вспомогательное изделие для диагностики in  vitro .

12. Описание принципа аналитического метода, принципа действия медицинского изделия

К омплект применяется в качестве эталона для оценки количества бактерий в суспензии, основанной 
на сравнении оптической плотности образца со стандартом М акФ арланда. С тандарты  мутности, в 
составе комплекта, представляю т собой пробирки с взвеш енны ми в воде частицами латекса в раз­
личны х концентрациях, соответствую щ их определенны м концентрациям  микроорганизмов.

С оответствие стандартов мутности концентрациям м икроорганизмов и допустимы й диапазон изм е­
ренны х значений представлен в таблице ниже

Стандартные пробирки  
McFarland 0,5 МкФ 1 МкФ 2 Мк-Ф 4 Мк-Ф 6 Мк~Ф

Концентрация микроорганизмов, 
КОЕ/мл 1,5x10" 3,0x10" 6,0x10" 12x10" 18x10"

Диапазон допустимых измерен­
ных значений, на нефелометре 
микробиологическом цифровом 
DL-ZD3, ед. МкФ

0,44 -  0,56 0 ,9 - 1,1 1 ,8 -2 ,2 3 ,6 -4 ,4 5 ,4 -6 ,6

13. Сведения о рабочих характеристиках
• Точность измерения: ±  0,01 М кФ;



•  П огреш ность измерения: ±0,1 ед. М кФ для стандарта 0,5 М кФ ; ±10 %  для стандартов от 1 
М кФ, 2 МкФ, 4 М кФ , 6 М кФ;
• С табильность: коэффициент стабильности измерений ±  2 %;
• П овторяемость: относительное стандартное отклонение < 5 %.

14. Описание, основные ингредиенты

Требования к внеш нему виду, агрегатному состоянию  и м ассогабаритны м характеристикам  ком по­
нентов приведены в таблице ниже

Параметр Значение
Внеш ний вид пробирки М атериал пробирки долж ен бы ть прозрачны м, не иметь 

явны х трещ ин, пузы рьков, остры х краев и заусенцев. 
Текст и символы  долж ны  быть четкими и ясными.

Внешний вид стандарта мутности Ж идкость, от прозрачного до мутного, от бесцветного до
белого цвета

Размер пробирки (В х 0 ) 70,0 X 19,0 мм

Объем ж идкого компонента 5,0 (±0,5) мл
М асса 15,5 г

П римечание: Д опустимое отклонение 
±5%

от номинальных значений, если не указано иное, составляет 

Состав компонентов набора приведен в таблице ниже

Компонент Основные ингредиенты
Стандартные пробирки M cFarland: 
0,5 М кФ; 1 М кФ; 2 М кФ ;
4 М кФ; 6 МкФ.

Частицы полистирольного латекса 0,0 -  10,0 % 
производства Bangs laboratories inc;
Tw een®  20 -  0,5 %  производства Zhuhai DL B i­
otech Co., Ltd;
Н атрия азид -  0,09 % производства Zhuhai DL 
Biotech Co., Ltd;
Вода очищ енная 90,0 -  100,0 %  производства 
Zhuhai DL Biotech Co., Ltd

15. Описание измерительных процедур, метрологической нрослежпваемости значений  
калибраторов и контрольных материалов

Не применимо для данного медицинского изделия. М едицинское изделие не содерж ит в своем со ­
ставе калибраторов и/или контрольных материалов.

16. Меры предосторожности
-  Только для диагностики in  v itro . Только для профессионального применения;
-  П еред началом работы  прочтите полностью  инструкцию . Тщ ательно следуйте инструкциям, 
наруш ение инструкций мож ет привести к искаж ению  результатов теста;
-  П еред тестированием  изучите и ознакомьтесь с процедурами эксплуатации и мерами предосто­
рож ности для эксплуатируемого оборудования;
-  Не используйте ком плект после истечения срока годности;
-  Не открывайте стандартны е пробирки;
-  Не допускайте образования пузырьков воздуха во время перемеш ивания содерж им ого пробирки, 
пузырьки воздуха могут повлиять на результаты  измерений;
“  При появлении крупных частиц пробирку со стандартом следует заменить.



17. Ограничения метода
• Н аличие видимых загрязнений, конденсата снаружи и пузы рьков воздуха внутри пробирки
мож ет повлиять на точность результатов измерений.

18. Оборудование н материалы, необходимые при рабоге с изделием.

Набор валидирован для применения со следую щ им оборудованием:

Н ефелометр микробиологический цифровой DL-ZD3, производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.;

При использовании набора следует использовать надёжные средства индивидуальной защиты, 
например, защ итную  одеж ду, медицинские перчатки, медицинские маски, в соответствии с требо­
ваниями законодательства в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия.

19. Применение медицинского изделия

1. Возьмите флакон с неиспользованным дилюентом в качестве стандарта мутности со значе­
нием 0,0 по М Л кФ арланду. Протрите флакон салфеткой.
2. А ккуратно переверните флакон 5-6 раз, избегая образования пузы рьков воздуха, чтобы убе­
диться в его однородности.
3. Включите нефелометр, вставьте в него флакон с дилю ентом  и наж мите кнопку «Detect», на 
экране долж но отобразиться 0,0 McF.
4. Выберите нужный стандарт (0,5; 1; 2; 4; 6), протрите пробирку салфеткой.
5. Аккуратно переверните пробирку 5-6 раз, чтобы добиться однородности содержимого.
6. Вставьте пробирку со стандартом мутности в нефелометр и наж мите Detect, прибор отобразит 
значение.
7. Убедитесь, что значение находится в пределах допустимого диапазона.
8. Если измеренное значение находится за пределами допустимого диапазона, повторите дей­
ствия с 1 по 7. Если значения по-прежне.му выходят за пределы допустимы х — обратитесь в службу 
технической поддерж ки Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.
Диапазон допустимы х измеренны х значений, на нефелометре микробиологическом  цифровом DL- 
ZD3 приведен в пункте 12 настоящ его руководства по эксплуатации.

20. Условия применения, хранения и транспорз ировки.

Условия применении:

Набор предназначен для применения совместно с нефелометром м икробиологическим  цифровым 
DL-ZD3, производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., условия применения соответствую т условиям 
эксплуатации оборудования:

Нормальная рабочая среда нефелометра: температура +5°С -  +30°С, относительная влажность воз­
д у х а -  не более 80%. Не используйте анализатор и набор в условиях слиш ком высокой или слишком 
низкой температуры , так как это мож ет привести к неточным результатам  тестирования.

Условия хранения:

Х ранение изделий в упаковке производителя при температуре +2°С  —+30°С.

И зделия, хранивш иеся с наруш ением регламентированного реж има, применению  не подлежат. 

Условия транспортировки:

П еревозить изделия следует в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перево­
зок, действую щ ими на транспорте данного вида.

Транспортирование изделий при температуре +2°С -  +30°С.



21. Срок годности и сведения о стабильности

Срок годности набора составляет 6 месяцев.

При хранении при температуре +2°С — +30°С компоненты  набора остаю тся стабильны ми в течении 
всего срока годности.

22. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с указанием  
сведений об их биологической совместимости и безопасности, о выборе источников (доноров), 
взятии проб, обработке, хранении и обращении с данными материалами

Изделие не содерж ит в своем составе материалов ж ивотного и человеческого происхож дения.

23. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия

У тилизация м едицинского изделия долж на проводиться согласно действую щ ем у законодательству. 
Компоненты набора классифицирую тся и уничтож аю тся (утилизирую тся) как эпидемиологически 
безопасные отходы (СанП иН  2.1.3684-21: класс Л).

24. Гарантийные обязательства

П роизводитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годности при 
соблю дении условий транспортирования, хранения и применения, указанны х в инструкции.

П роизводитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при использовании набора реа­
гентов по назначению  в условиях, предусмотренны х производителем.

25. Рекламации

По вопросам качества продукции обращ аться:

Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия на территории РФ

Н аименование ООО «МИРУС МЕДИКАЛ»

Адрес 115} 14, ГМ О СКВА, ВН.ТЕР.Г. М УНИЦИПАЛЬНЫ Й ОКРУГ ЗА­
МОСКВОРЕЧЬЕ, УЛ КОЖЕВНИЧЕСКАЯ, Д  10 СТР. 1

Н омера телефонов + 7 499 579 3303

Адрес электронной почты info@ mirus-medical сот

26. Символы, используемые при маркировке

Символ Наименование Символ Наименование

IVD М едицинское изделие для диагно­
стики in vitro LOT К од партии

И спользовать до REF Н омер по каталогу

mJ Изготовитель т Тем пературны й диапазон



О братитесь к инструкции по прим е­
нению

27. Перечень стандартов

С писок применимых межд>'народных стандартов:

Обозначение стандарта Наименование стандарта
EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символьь применяемые для передачи ин­

формации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные 
требования

E N IS O  13485 Изделия медицинские. Системы менедж мента качества. Требова­
ния для целей регулирования

E N IS O  14971 Изделия медицинские. Применение менедж мента риска к меди­
цинским изделиям

EN ISO 18113-1 М едицинские изделия для диагностики in  v itro . Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общ ие требования

E N I S O  18113-2 М едицинские изделия для диагностики in  v itro . Информация, 
предоставляемая производителем  (маркировка). Часть 2. 
Реагенты для диаызостики in  v itro  для профессионального 
применения

EN ISO 23640 М едицинские изделия для диагностики in  v itro . О ценка стабиль­
ности реагентов для диагностики invitro

Регламент (EC) 2017/746 (IVOR) Европейского парламента и Совета от 5 апреля 2017 года о меди­
цинских устройствах для диагностики in  v itro  и отменяющий Д и­
рективу 98/79 / ЕС и Решение Комиссии 2010/227 / EU

С писок применимых национальных стандартов:

Обозначение стандарта Наименование стандарта
ГОСТ Р 51088-2013 «М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 

наборы реагентов, тест-системы , контрольны е материалы, пи­
тательные среды. Требования к изделиям и поддерживаю щ ей 
документации»

ГОСТ Р И С О  23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in  v itro . О ценка ста­
бильности реагентов для диагностики in  v itro »

ГОСТ Р 51352-2013 М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды ис­
пытаний»

ГОСТ Р И С О  18113-1-2015 «М едицинские изделия для диагностики in  v itro . Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Тер­
мины, определения и общ ие требования»

ГОСТ Р И С О  18113-2-2015 «М едицинские изделия для диагностики in  v//ro. Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 2. Реа­
генты Д1 Я диагностики in  v itro  для проф ессионального приме­
нения»

ГОСТ Р И С О  15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемы е для передачи 
информации, предоставляемой изготовителем . Часть 1. О снов­
ные требования»



Ссылки на литературные источники:

1. CLSI М 07 М етоды разбавления тестов на чувствительность к противом икробны м  препаратам  
для бактерий, размнож аю щ ихся аэробным путем, 12-е издание;

2. Вэнь Ю мэй, «С овременная медицина и микробиология», 1 издание, И здательство Ш анхай­
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