
инструкциrI

по применению изделий для микробиологических исследований.

1. нАзнАчЕниЕ

Изделия для микробиологических исследований: контейнер для биологических проб,
пробирка с пробкой-фильтром со шпателем, пробирка с раствором формалина, флакон с
этилацетатом далее по тексту - изделия. Изделия позвоJIяют осуществJuIть обор проб
биоматериала, его транспортировку, а также проводить необходимые этапы по
пробоподготовке.

Согласно Номенклаryрному классификатору изделий медицинского нtr}начения и
медицинскоЙ техники (медицинских изделиЙ), введенного в деЙствие прикzLзом
Федеральной сrryжбы по надзору в сфере здравоохранеЕия и социzlльного рчLзвития от 09
ноября 2007 г. Ns 3731-Пр/07 изделия классифицируются по фасетному признаку:

Изделия в зависимости от потенциrlльного риска применения относятся к классу 1 по
гост р 51609.

Сфера применения: код 02 - для профессионального использования
Область медицинского применения: код 014 - общего применения
Функциональное нЕвначение (принадлежность МИ): код 50 - вспомогательное

оборудование.
Наименовzlние и код вида изделия: посуда и расходные материалы лабораторные

(5887).
Изделия при экспJryатации должны быть устойчивы к воздействию кJIиматических

факторов по ГОСТ Р 50444 дJIя вида климатического исполнения УХЛ42 по ГОСТ 15150.
Изделия в зависимости от возможньтх последствий отказа в процессе использования

относятся к классу В по ГОСТ Р 50444.
Изделия в зависимости от воспринимаемьrх механических воздействий относятся к

группе 3 по ГОСТ Р 50444.
Изделия должны бьrгь устойчивы к кJIиматическим воздействиям при

транспортировании и хранении в условиях температуры и влажности группы хранения 5

по ГоСТ 15150.

л!
п/п

Изделие назначение

1

Контейнер для
биологических
проб

Контейнеры_предназначены для сбора, хрtlнения и
транспортировки проб медико-биологического происхождения
для лабораторного исследования: мочи, кала, мокроты,
биоптатов и секционного материЕLпа, ликвора и т.д.

2

Пробирка с
пробкой-
фильтром со
шпателем

Пробирка преднЕIзначена для отбора проб и проведения
пробоподготовки при паразитологическом исследовании.

J

Пробирка с

раствором
формалина

Пробирка предназначена дJuI отбора проб и проведения
пробоподготовки при паразитологическом исследовании, а
также для хранения необходимых реtжтивов для проведения
паразитологического исследования.

4
Флакон с
этилацетатом

Флакон предназначен для хрzlнения необходимых реактивов для
проведения парЕвитологического исследования.

\



2. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

м
п/п

Изделие Материалы изделия и физические свойства

1

Контейнер для
биологических
проб

маmерuап uзdелuя
Контейнеры изготавливtlют из двух типов материалов:
. полистирол - твердый хрупкий полимер оптически
чистый, плотность 1,05 г/см2 , диапазон темпераryрной
устойчивости от -10 до +70 0С, поверхностная абсорбция воды
< 0,05%; химически устойчив к маслам, спиртаN{, основаниям,
жирtlпd, солям, к борной, лимонной, мурЕlвьиной, плавиковой,
молочной, щавелевой, сitлициловой, виннокаrr.rенной кислотаN,I,
перекиси водорода, фенолry, перманганату кt}лия, триэтилен- и
трипропиленгликолю, мочевине
о полипропипен-механическипрочныйригидный
материilл, плотность 0,91 г/см3, высоко устойчив к
температурным воздействиям (от -196 до +121 0С), 

устойчив к
действию химических tгентов (кроме ароматических и галоген
содержащих углеводородов)
Крышки для контейнеров изготовляют из полиэтилена.
. полиэтилен - механически прочный пластичный
материал, плотность 0,955 г/смЗ, диап€вон температурной
устойчивости от -50 до +80 0С, 

устойчив к действию
концентрированных кислот и щепочей, спиртов, масел и
жиров.
Форма, zеомеmрuя uзdелuя.
Контейнеры представJIяют собой полые цилиндрические
емкости, с завинчивающейся или захлопывающейся крышкой
плоским или коническим дном. Некоторые контейнеры с
внутренней стороны крышки моryт иметь вмонтированную
ложку-шпатель дJUI зtшолнения твердым ипи поJryжидким
материЕrлом. Некоторые контейнеры имеют градуировку. На
стенках некоторьгх контейнеров имеется матовая панель либо
этикетка длrя удобства маркировки образца.
Контейнеры могут иметь как индивидуttльную, так и
групповую упаковкy.

2

Пробирка
пробкой-
фильтром
шпателем

со

Издепие состоит из двух частей: пробирки для
центрифугирования и пробки-фильтра со шпателем.
Маmерuал uзdелuя. Пробирки из полипропилена обладают
высокой устойчивостью к температурЕым воздействиям (от -
90 до +|2I ОС), к действию химических агентов (кроме
ароматических и гЕtпоген содержащих углеводородов),
устойчивы к механическим воздействиям. Однако
полипропилен является полупрозрачным или слегка
оп{rлесцирующим материЕIлом.
Пробка-фильтр изготовлена из резины, на ней закреплена
ложка-шпатель для отбора пробы, материал изделия
полиэтилен.
Пробирки моryт быть круглодонными и плоскодонными.
Пробирки моryт иметь градуировочные кольца или
гDадчиDовкч (графическую или Dельефную) и расширительное



кольцо на горловине (ободок), которое позвопяет пробиркtlм
фиксироваться в центрифуге.
Пробки представляют собой изделия цилиндрической ипи
конической формы, полые внутри. В полости имеется фильтр
из полимерного волокна.

a
J

Пробирка
раствором
формалина

Пробирка с крышкой и раствором формалина.
Маmерuал uзdелuя, Пробирки из полипропилена обладают
высокой устойчивостью к температурным воздействиям (от -
90 до +|2t ОС), к действию химических агентов (кроме
ароматических и гalлоген содержащих углеводородов),
устойчивы к механическим воздействиям. Однако
полипропилен является полупрозрачЕым или слегка
опалесцирующим материЕrлом. Пробки изготовлены из
полиэтилена высокого давления - пластичного, прочного и
легкого материЕrла с термической устойчивостью в диапазоне
от - 50 до +80 0С.

Пробирки могут быть круглодонными и плоскодонными.
Пробирки могут иметь градуировочные кольца или
градуировку (графическую или рельефную) и расширительное
кольцо на горловине (ободок), которое позволяет пробиркам
фиксироваться в центрифуге.
Пробки представляют собой изделия цилиндрической или
конической формы.
Пробирки могут содержать следующие реактивы: раствор
форма_шина, тритон Х.

4

Флакон с
этилацетатом

Флакон с крышкой для хранения этилацетата.
маmеоuал uзdелuя, Флакон может быть изготовлен из
следующих материzlлов:
о полипропилен-механическипрочныйригидный
материztл, плотность 0,91 г/смЗ, высоко устойчив к
температурным воздействиям (от -196 до +121 0С), 

устойчив к
действию химических zlгентов (кроме ароматических и гilлоген
содержащих углеводородов)
. стекJIо -механически непрочный материал, обладает
высокой устойчивостью к химическим веществtlм.
Крышки для флаконов моryт быть изготовлены из рЕвлиtIных
полимерньrх материztлов.

Флакон содержит этилацетат.

З. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

При использовании изделий необходимо собrподать стандартные принятые в данном
учреждении правила техники безопасности и гигиенические нормы.

При работе с биоматериалом и другим потенциально инфицированным материчrлом
требуется соблюдать осторожность, следуя утвержденным правилtlм работы согласно
классу опасности биологического или химического агента.

При использовании изделий по нzвначению и в соответствии с данной Инструкцией
противопоказаний и ограничений в применении нет.



4. ПОДГОТОВКА К РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ

ИзделиЯ полностьЮ готовы к работе и дополнительной подготовки перед
использованием не требуют.

5. ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ

в контейнеры отбирается необходимое количество материал4 зtжрывается
крышкой, маркируется на матовом поле. Транспортировка материала в место назначения
(лабораторию), осуществляется непосредственно в этих же контейнерzж. .Щля удобстваотбора твердьЖ и поJryжиДких проб в некоторЫе типЫ контейнеро* плЬry, иметь ложку-
шпатель.

В данную пробирку происходит обор материЕrла для проведения zlнализа при
центрифугировtlнии. Пробка-фильтр, выполняет функцию ф"п"тuцr" во время
центрифуГиров{lниЯ собранноГо изделия. Шпатель, вмонтированный в пробку-фильтр,
используется для отбора биопробы в пробирку с раствором формалина.

Пробирка с раствопом форма.тlина
в данной пробирке хранится раствор формалина с добавлением тритона в составе

комплекта до проведения исследовtlния. При проведении исследования в пробирку вносят0,9 мл этилацетата и перемешивaют, да"лее при помощи шпатеJIя на пробке-фильтре
отбирают необходимое количество анализируемого биоматериала. Вносят образеш 

" 
**.рус буферной смесью и тщательно перемешивают, используя шпатель. ПрисоединяЙт

пробирку с образцом к пробирке с пробкой-фильтром. iща"еп"но встряхивчlют допоJIучения pilBнoмepEo окраrттенной взвеси. Пробирку переворачивают и помещ:lют в
центрифуry. После центрифугирования обирают с помощью пипетки образец с
поверхности осадка и наносят его на предметное стекJIо для микроскопировzlния.

Флакон с этилацетатом
Флакон предназначен дJIя хрzlнения необходимьrх реактивов для проведения

пар&}итологического исследования.

6. прАвилА хрАнЕниrI и использовАниrI

Хранение упакованньтх изделий осуществJUIется на от€шливаемьrх, сухих скJIацaж, в
картонной таре. Не допускается повреждение тары, ее нап{окание.

Хранить в затцищенном от влаги месте при температуре от + 5 до +25 0С.
Компонентьт набора моryт быть использовЕlны в течение всего срока годности

изделий.

7. срок годности
Срок годности - 2 года с даты изготовления.
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Генеральный директор 'ольдберг


