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HNHCTPYKIUA

110 IPIMEHEHHI0 Habopa peareHToB
«lIuTaTensHas cpega JJis KOHTPOJISI MUKPOOHOI 3arpsisHeHHOCTH cyxas-M (anaor
nurareasHoi cpensl Ne 3 I'd XT)» mo TY 9385-052-14237183-2008

Pezucmpayuonnoe yoocmosepenue Noe @CP 2008/03799

1. HASHAYEHUE
1.1. IluTateneHas cpena IJsI KOHTPOJS MHKPOOHOM 3arps3HEHHOCTH cyxas-M (amasor
nurarenbHod cpensl Ne 3 I'@ XI) mpepHasHadeHa IUIsI KOHTPOJSI MHUKPOOHOM 3arpsA3HEHHOCTH
HECTCPUJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB M CBIphs. M3menue I IOMAarHOCTUKH WH BHTPO.
QyHKIHOHAIBHOE HA3HAYEHHUE - BCIIOMOTaTeIFHOE CPEACTBO B TUATHOCTHUKE.

2. XAPAKTEPUCTVIKA HABOPA
2.1. ITpuamun metona
IIpunin MeToza — BH3yalbHOE OOHApy)KeHHE OaKTepHuif, BEIPOCIINX HA IUTATENHHON cpeje

IIPY IIOCEBE UCCIENYEMBIX 00pa3Ios.
2.2. CocraB Habopa

Habop pearenToB npencraBiseT co60i cMech CyXuX KOMIIOHEHTOB.
Cocras (r/n):

- INTATENbHBIN OyJILOH CyXOH 15,0

- muHapus Gocdar 00e3BOIKEHHEIIH 7,5

- Kamui quruapoopTrodocdaT Uit THINEBOU, METUITMHCKON 1

MUKPOOHOJIIOTHYECKOU TPOMBIIIIEHHOCTH s

- D-rmroxo3a 5,0

- (heHONOBBIM KpacHBI BOIOPACTBOPUMBII 0,08

- OpUITMAHTOBBIN 3€ICHBIH 0,015
0,1

- CO/la KaJbIUHUPOBAHHAS
BrinyckaeTcs B momuaTuieHoBBIX 6ankax mo 150, 200, 250 r ¢ HHCTPYKIMEH 110 IPUMEHEHHIO,

IacropT (B KOMIUIEKTE ITOCTAaBKH). PEMOHTY ¥ 00CIyXKHBaHUIO HE IIOJUIENKHT.

3. AHAJIMTUYECKAS U JUATHOCTUYECKA A
XAPAKTEPUCTUKM HABOPA

3.1. Iloxa3arenu 4yBCTBUTENFHOCTH B CKOPOCTH pocTa. Habop peareHToB moinkeH
o0ecreunBaTh POCT TeCT-INTaMMOB Escherichia coli ATCC 25922 w Enterobacter aerogenes I HCK

418 npu nocese 10 1 M1 MEKPOOHEIX B3Beceit 13 paspeerust 10 gepes (21+3) 4 uakybanuu npu
Temreparype (32.5+2.5) °C Bo Bcex 3-X 3aCeIHHBIX IPOOUPKAX ¢ M3MEHEHUSMH 1{BETA CPE/IBI U3

KpacHOTO B JKEJITHIH.



3.2 Habop peareHTOB f0oIDKeH oOecriednBaTh Hakoruienue tecT-mramma E. coli ATCC 25922
He MeHee, yeM B 100 pa3 gepes 6 u uaKyOanuu npu temmeparype (32.5+2.5) °C npu mocese B 3
po6upKy ¢ 4.5 Mt cpejibl o6orarmenus mo 0.5 M1 MEKpOGHO B3BECH ITamMMa i3 passeneHus 107,

4. MEPBI TTPEJIOCTOPOXHOCTU

[ToTeHnManbHBIM PUCK IPUMEHEHUS U3AEIHsI — Kiace 1.

IIpu pabGore HEOOXOMUMO COONIIOAATH TpPAaBHIIA TEXHHUKH OE30IACHOCTH B COOTBETCTBHH C
I'OCT P 52905-2007 «JlabopaTopuu memunuuckue. TpeboBanus GezomacHoctw», CIT 1.3.2322-08
«bezomacHocte  pabotel ¢ MuKpoopramusmamu III-IV rpymm maroreHHOCTH (OIIACHOCTH) M
BO30YIUTEISIMU NapasuTapHbIX Oonesneiy; CIT 1.3.2518-09 «Jlonmonuenus u u3menenus Ne 1 x CII
1.3.2322-08 «be3omacHocTh paboTel ¢ Mukpoopranuzmamu III - IV TIpymn maroreHHOCTH
(omacHOCTH) ¥ BO30yAUTEISIMHU TTapa3uTapHbx Oonesneit; CIT 1.3.2885-11.

Cobmozierune «IIpaBui ycTpolicTBa, TEXHHKH O€30IIACHOCTH MPOU3BOJICTBEHHONW CAHHUTAPHH,
IPOTHBOSIMIEMHYECKOIO PEXMMA M JIMYHOM T'MIMEHBI Ipu paboTe B nabopaTopusx (OTHEICHUSIX,
OTJIeNax) CaHUTAPHO-AIIUIEMUOJIIOTHIECKUX YUpPEXKICHHH CHCTEMBI MunucrepcTBa
3apaBooxpaneHus» (Mocksa, 1981 r.).

VTunuzanus u3fenui, IpUIeIIuX B HETOJHOCT, C HCTEKIIHM CPOKOM I'OJHOCTH M U3ZEIHI
II0CJIE KOHTAaKTa ¢ OHMOJIOTMYECKHMMH 00pa3IaMH OCYIIECTBISIETCS B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUIMU
CanlluH 2.1.7.2790-10 «CanuTapHO-3IHIEMHONIOTHYIECKHEe TpeOOBaHWsS K OOpaIlEeHHIO C
MEIUIUHCKUMH OTXOIaMH.

5. ObOPYJJOBAHUE U PEATEHTEHI

Tepmoctar, obecneunBarormuii Temmepatypy (37+1) °C;
ABTOK1aB;

[Ipobupku CTEKIISIHHBIC,

IIumeTky CTEKIISIHHEIE;

ByTBUIKH CTEKIISTHHEIE;

Yarmku [lerpu;

Bopa nuctunnupoBaHHas;

0,9 % pacTBOp HaTpUs XJIOpHIA,

Bara MeaunuHCKasi THTPOCKOIIMYECKAsT;

Iletns OakTepuomornueckas.

6. AHAJIM3PYEMBIE ITPOBbBI

OOBEKTHI HCCIIEIOBAaHUH B CAHUTAPHOU M KIMHIYIECKON MHUKPOOHOIOTHH.

7. [IPOBEJIEHVE AHAJIM3A
7.1. IlpuroroBienue pabodero pacTBOpa peareHTa
HaGop peareHTOB B KOJHYECTBE, YyKa3aHHOM HAa OTHUKETKE, pa3MENIMBAlOT B 1 I
JUCTHIUTAPOBAHHOM BOIBI, KUIATAT B TedeHHe 2 MuH. Cpeny GHIBTPYIOT Yepe3 BaTHO-MapiieBhIi
GuneTp, pasnMBAIOT IO 5 MI B CTEPHIBHBIE NPOOHPKH M CTEPHIH3YIOT aBTOKIABUPOBAHUEM IIPH
temueparype (121£1) °C B reuenue 15 MuH.
I'otoBass cpema nomwkHa OBITE KpacHOTO IBETa. [ 'OTOBYIO Cpely MOYKHO MCIONLE30BATH B
Te4YeHHE 7 CYTOK IIPH YCIIOBHM XpaHEHUs ee IIpu TeMmuepatype ot 2 1o 8 °C.
7.2. IloceB uccnenyemMoro Matepuania
IloceB wmccienyemoro Marepuana HpoBoauTh coriacHo OC 42-1846-88 «Mcnbltanue
JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB HA MHKPOOMOJIOTHUECKYIO YHCTOTY» W mprkaszom Munsapasa CCCP or
22.04.85 Ne 535 «O6 yHuduxamuu MUKPOOHONOTHYECKHX (OaKTEepHOJIOTHUECKUX) METOIOB
UCCIIEIOBaHUH,  INPUMEHAEMBIX B  KIMHUKO-AMAarHOCTHYECKHX  JlabopaTropusx  JieueGHO-
IPOGUITAKTHIECKUX YIPEHKICHIIN.



8. PETUCTPALIMA PE3YJIBTATOB

Perucrpanuio pe3yabTaToB aHAIH3a IPOBOJST BU3YAIBHO, 10 HAMYHIO POCTA KOJIOHHMH.

9. VUET PE3VJIbTATOB

VYyer pesynsraroB IpoM3BoAAT coriacHo PC 42-1846-88 «lcmbiTanue JIEKApCTBEHHBIX
CPEJICTB HAa MHKPOOHOJIOTHYECKYI0 YHCTOTY» mprukazom Munsapasa CCCP ot 22.04.85 Ne 535 «O6
yHEQUKAIUE MAKPOOHOIOIHYECKHX (OaKTEPHONIOTHYECKUX) METOIOB HCCIIEN0BAHUM, IIPAMEHSIEMBIX
B KIIMHUKO-JUArHOCTHYIECKHX 1ab0paTOpHsX JIeueOHO-IPODMIAKTHUCCKUAX YUPEKIEHII.

10. YCJIIOBUA XPAHEHU A 1 SKCITIIY ATAILIMM HABOPA

Habop peareHToB XpaHAT B FepMETHYHO 3aKPHITON yIIAKOBKE B CYXOM MECTE IIPH TEMIIEPATYPE
ot 2 o 25 °C.

Habop peareHTOB TpaHCIIOPTHPYIOT IIPH TeMiepaType oT 2 10 25 °C BceMy BHAAME KPBITOTO
TpaHCIOpTA.

Cpok romsocts — 2 roja co JHS HM3roToBieHHsA. Habop peareHTOB ¢ HCTEKIIHM CPOKOM
TOJHOCTH HCIIOJIE30BAaHUIO HE ITOJIICIKHT.

JUI1 momydeHHs Ha[EeKHBIX pE3yNbTaTOB HEOOXOJHMO CTPOroe COONIONEHHE HACTOSIIEH
WHCTpyKITUK 110 IPUMEHEHHIO.

Pexnamanuu 1o BompocaM, KacaroIMMCSl KadecTBa U OOpaIleHus MEIMIIMHCKOTO M3EIUs B
TEYEHHE CPOKa TIOJHOCTH C OOsA3aTeNIbHBIM YKa3aHHEM CEpHM W JaThl W3TOTOBJIEHHS CIENYET
HaNnpaBlIATh B afpec AKIUOHEpHOro oOmectBa «HaydHO-TpOU3BOACTBEHHOE OOLEIUHEHHE IIO
MEJMIMHCKAM HMMyHOOHONIOruueckuM Inpenaparam «Mukporen»y (AO «HIIO «Mukporeny):
Poccusa, 115088, r. Mocksa, ym. 1-1 JlybpoBckas, m. 15, crpoenume 2, Tem. (495) 710-37-87,
e-mail: info@microgen.ru u B axpec mpowmsBozictBa: Poccus, 367915, PecnybOnuka JlarecTas,
r. Maxaukana, 1. Hossii Kaxynai, yi. Jlekoparusnas, a. 89, ctpoenue 1, en. (8722) 55-82-32.

Bzamen uncTpykimu yrepxkaenHon 10.09.2018 r.



