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MicroScan
Prompt Procedural Manual
B1026-10D

INTENDED USE

The Prompt® Inoculation System-D is used to standardize inocula for microdilution antimicrobial susceptibility and
bacterial identification tests.”

INTENDED USER
This product is intended for laboratory professional use.

CLINICAL RELEVANCE
Not applicable, product is an IVD accessory.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The Prompt Inoculation System-D is an in vitro diagnostic accessory which aids in the inoculum preparation
of MicroScan panels for quantitative and qualitative AST and bacterial identification. Refer to MicroScan
panel instructions for methods of inoculation, incubation and results determination which may include manual,
semi-automated, or full automation on MicroScan instrumentation.

The microdilution procedure for antimicrobial susceptibility testing has provided the clinical microbiologist with
a reliable method for obtaining meaningful susceptibility test results. This procedure is used to determine the
minimum inhibitory concentration (MIC) of antimicrobial agents and has rapidly gained broad acceptance in the
clinical laboratory.” Accuracy and reproducibility in the MIC procedure depend on use of defined materials and
methods.

One of the important requirements in the MIC procedure is control of the bacterial population of the inoculum within
defined limits. This step may be accomplished in two ways:

1. Manual adjustment of the inoculum to match a 0.5 McFarland turbidity standard? followed by appropriate
dilution or

2. Incubation to stationary phase in broth culture?® followed by appropriate dilution.

The Prompt Inoculation System-D provides the microbiologist with a method for obtaining standardized inocula
while eliminating the need for incubation and turbidity adjustment.*ss” When used according to directions the
PROMPT Inoculation System-D will provide the proper inoculum for the microdilution MIC and Biochemical tests
for most clinical isolates. MIC results obtained with inocula prepared with the PROMPT Inoculation System-D
show greater than 97% agreement with MIC results obtained with inocula prepared according to the CLSI
procedure.? Biochemical results obtained with inocula prepared with the PROMPT Inoculation System-D show
greater than 97% agreement with Biochemical results obtained with inocula prepared using the turbidity method.

The Prompt Inoculation System-D consists of an inoculation wand and a bottle of diluent. The wand is a
polypropylene rod with a breakaway collar that serves as a wiping mechanism. The rod is attached to a stopper.
At the tip of the wand is a groove designed to hold a specific number of bacteria. Thirty (30) mL of diluent are
provided in the plastic bottle. The wand is touched to several bacterial colonies on a primary isolation plate, wiped,
then placed in the plastic bottle. The bacteria are suspended by shaking the bottle. The bacterial suspension is
stable for four hours. When the Prompt Inoculation System-D is used within four hours after preparation, 97% of
MICs are within = one (1) dilution of the MICs determined by the conventional method detailed by CLSI.

The Prompt Inoculation System-D facilitates the MIC inoculum preparation by eliminating:
1) the incubation period, and 2) the need to adjust the inoculum concentration.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use only.

Colonies must be selected from a FRESH culture plate (<24 hours).

The bacterial suspension should be used within four hours of preparation.

DO NOT FLAME the plastic inoculation wand under ANY circumstances.

To avoid contamination, keep fingers above the ridge of the stopper and on the outer surface of the collar.

ok wbd-=
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6. Keep wands covered when not in use.
7. Do not use if colonies are smaller than the wand tip.

8. Observe aseptic techniques and established precautions against microbiological hazards throughout all
procedures, with special awareness that the inoculated panels contain potentially pathogenic organisms.

9. Single Use Only. All MicroScan consumables should not be re-used unless otherwise noted (e.g. cover trays).

NOTE: After inoculation, the Prompt inoculation vial, wand and collar should be considered potential pathogen
carriers. Handle and discard the product accordingly.

STORAGE

Prompt units should be stored at 2-27°C. Avoid direct light. Do not use units beyond the expiration date shown on
the package. Inoculated units may be stored for up to four hours at room temperature.

GHS HAZARD CLASSIFICATION
Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCE OF DETERIORATION

Prompt bottles should not be used if the bottle or cap is cracked. Inoculation bottles should contain a colorless,
clear transparent and odorless liquid. Inoculation wands should be inspected for damage to the tip, wand or collar.
Do not use if damage is noted. Contact your Beckman Coulter representative or distributor for further assistance.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Specimens received in the laboratory should be treated in the usual manner for the preparation of a primary culture
plate. Three isolated colonies larger than the wand tip from an eighteen to twenty-four (18-24) hour culture are
needed for use with the Prompt Inoculation System-D.

MATERIALS PROVIDED

Prompt Inoculation System-D catalog number B1026-10D contains:”

62 Prompt inoculation wands

60 Prompt inoculation bottles containing 30 mL (x 1.0 mL) of stabilized, aqgueous PLURONIC® surfactants.™

Prompt Inoculation System-D can be used for preparation of inocula for microdilution MIC testing procedures that
use the inoculum suspended in a non-nutritive solution to rehydrate the tray. To use, follow the instructions below:

COMPOSITION

Prompt Inoculation System-D is a proprietary blend of the following components:

Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidone

Potassium phosphate

NOTE: This product does not contain materials of animal origin.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Culture media, inoculator tray, quality control organisms and laboratory equipment as required.

“Registered trademark of 3M Company, St. Paul, MN USA

“ PLURONICe surfactants, a registered trademark of BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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PROCEDURE

A. Preparation of bacterial suspension

1. Remove the required number of Prompt inoculation
bottles from the box.

2. Remove an inoculation wand from the box.

3. Holding the wand tip perpendicular to the agar surface,
touch 3 isolated colonies as large as or larger than the tip.
Do not penetrate the agar. Do not scrape or drag the tip
across the colonies (Figure 1-1).

NOTE: Figure 1-1
For very small, pin-point colonies, continue incubation of

the primary plate until they reach the diameter of the wand

tip. If the colony diameter is not likely to reach this size

(for example, some streptococci), an alternate method for

inoculum preparation should be used.

4. Holding the wand by the handle with one hand, grasp
the collar with the other hand and pull firmly to break the
connection between the collar and wand shaft. Do Not
twist or bend the collar. Keep the tip pointed toward
the floor, away from yourself and others (Figure 1-2).

A0_0820B

Figure 1-2
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A. Preparation of bacterial suspension

5. Slide the collar slowly down and off the wand shaft and
discard the collar (Figure 1-3).

6. While holding the inoculation wand with one hand, pick
up a Prompt inoculation bottle.

A0_0821B

7. Bend the cap of the bottle sideways until it snaps off
(Figure 1-4).

8. Place the inoculation wand into the bottle and press down
with a twisting motion to assure a tight seal (Figure 1-5).

A0_0823B

Figure 1-5
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A. Preparation of bacterial suspension

9. Shake the bottle vigorously 8 to 10 times to release the
bacteria from the wand tip. If the organism is not released
from the wand, let the solution sit for 5 minutes and shake
again (Figure 1-6).

10. The bacterial suspension should be used within
four hours of preparation. If not used immediately after
preparation, shake vigorously to resuspend the bacteria
just prior to use.

A0_0824B

Figure 1-6

B. Addition of Suspension to Seed Tray

1. Remove the inoculation wand from the bottle and
discard.

2. Pour the suspension into the seed tray by gently
squeezing the bottle with a pumping action (Figure 1-7).

3. Proceed with the appropriate panel procedure.

A0_0825B

NOTE: Figure 1-7
The inoculated Prompt bottle, wand and collar should be

considered potential pathogen carriers. Handle and discard
appropriately. (See Warning and Precautions for disposal
precautions).

QUALITY CONTROL
Refer to appropriate MicroScan panel Procedural Manual.

RESULTS

When used according to directions the PROMPT Inoculation System-D will provide the proper inoculum for the
microdilution MIC and Biochemical tests for most clinical isolates. MIC results obtained with inocula prepared
with the PROMPT Inoculation System-D show greater than 97% agreement with MIC results obtained with inocula
prepared according to the CLSI procedure. Biochemical results obtained with inocula prepared with the PROMPT
Inoculation System-D show greater than 97% agreement with Biochemical results obtained with inocula prepared
using the turbidity method.?

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Microdilution susceptibility results obtained with inocula prepared by the PROMPT Inoculation System-D were
compared to the results obtained with inocula prepared according to the CLSI procedure.? Nine hundred sixteen
isolates were tested on MicroScan dried conventional panels. Testing was performed at two sites, using both
MicroScan instrumentation and manual verification.

Inocula were prepared according to the Prompt Inoculation System-D and the CLSI procedure. The mean inoculum
density for 100 organisms counted immediately after inoculum preparation was 6.9 x 10° cfu/mL. The overall percent
of results within +/- 1 dilution was 97%. The MICs for P. aeruginosa obtained with aminoglycosides (e.g., amikacin,
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gentamicin, tobramycin) with Prompt are 97.5% essential agreement (MICs within +/- 1 dilution of MICs obtained
with the CLSI method). Additional drug-specific performance data is on file.

The penicillin and ampicillin MICs for some [B-lactamase-producing staphylococci are extremely inoculum
dependent. S. aureus ATCC 29213 is one of these organisms. Penicillin and ampicillin results should be
considered to be in control if this quality control strain shows any penicillin MIC 20.25 yg/mL and any ampicillin
MIC =0.5 pg/mL (i.e., no upper limit should be applied to these control ranges). When discrepancies for penicillin
and ampicillin were seen between the Prompt system and standard-method tests, the organisms involved were
B-lactamase producers.

All observed discrepant MICs would be interpreted as resistant (MIC 0.25 pg/mL for penicillin). The Prompt system
MICs were invariably higher than the standard MICs, better indicating the resistant nature of the bacteria. This
phenomenon has also been noted by Flejzor and Bokkenheuser.® A similar phenomenon was also noted with
methicillin-resistant staphylococci and the penicillinase-resistant penicillins.

Staphylococci colony counts may be elevated with the Prompt method and may be greater than the CLSI expected
range. Elevated colony counts may adversely affect antibiotic results that are affected by inoculum. Refer to the
Limitations section for antimicrobials which are known to be inoculum dependent.

Identification test results obtained with inocula prepared by the the PROMPT Inoculation System-D were compared
to the results obtained with inocula prepared using the turbidity method. Six hundred isolates were tested on
MicroScan dried conventional panels. Testing was performed at three sites, using both MicroScan instrumentation
and manual verification.

Biochemical results obtained with inocula prepared with the PROMPT Inoculation System-D show greater than
97% agreement with Biochemical results obtained with inocula prepared using the turbidity method.

REPRODUCIBILITY

Reproducibility is established by testing multiple replicates under different conditions (e.g., panel lots, days,
instruments, users). This may include QC strains, clinical isolates or both. Overall agreement was 295%.

LIMITATIONS

1. The Prompt Inoculation System-D should not be used when the colony size is smaller than the wand tip.
Examples of organisms that may not meet the size requirement are Streptococcus spp. other than S. bovis
and S. agalactiae (Group B). Picking colonies which are too small will result in under-inoculation and may
cause a resistant organism to appear to be susceptible. An alternate method of inoculum preparation should
be used for colonies smaller than the wand tip.

2. Some mucoid strains of organisms such as Klebsiella spp. or Pseudomonas spp. may not adhere to the
Prompt wand when attempting to pick the colony. This will be visually apparent. An alternate method of
inoculum preparation should be used for such organisms.

3. Refer to appropriate panel instructions for use for additional Prompt System antimicrobial performance
limitations.

EXPECTED RESULTS

When used according to directions the Prompt Inoculation System-D will provide the proper inoculum for the
microdilution MIC test for most clinical isolates. MIC results obtained with inocula prepared with the Prompt
Inoculation System-D show greater than 97% agreement with MIC results obtained with inocula prepared
according to the CLSI procedure.?

WARRANTY STATEMENT

The system is covered by and subject to the provisions of the warranty included in your contractual agreement for
the system or its reagents. The customer is responsible for routine preventive maintenance procedures. Repairs
arising from the failure to perform these maintenance procedures at the indicated time intervals are made at the
discretion of Beckman Coulter, and at the customer’s expense.

NOTICE TO USER

Any serious incident that has occurred in relation to MicroScan consumables shall be reported to Beckman Coulter
and the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

REVISION HISTORY

REVISION DATE DESCRIPTION
AA August 2021 Initial Release
C74375-AA 7 of 218




Symbols Key

Symbols Key
Symbol Symbol Title Description of Standard|Standard
® Do not re-use Indicates a medical ISO 15223-1; 5.4.2

device that is intended
for one use, or for use
on a single patient during
a single procedure.

g Use-by-date Indicates the date after [ISO 15223-1; 5.1.4
which the medical device
is not to be used.
Lot Batch Code Indicates the ISO 15223-1; 5.1.5

manufacturer's batch
code so that the batch or
lot can be identified.

Catalogue Number

Indicates the
manufacturer's catalogue
number so that the
medical device can
be identified.

ISO 15223-1, clause 5.1.6

Manufacturer

Indicates the medical
device manufacturer, as
defined in EU Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC

and 98/79/EC.

ISO 15223-1, clause 5.1.1

Date of Manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured.

ISO 15223-1; 5.3.1

Authorized Representative
in the European Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community.

ISO 15223-1, clause 5.1.2

Contains sufficient for <n>
tests

Indicates the total number
of IVD tests that can
be performed with the

IVD. (Typically included
on reagent Kits).

ISO 156223-1; 5.5.5

In Vitro Diagnostic Medical
Device

Indicates a medical device
that is intended to be used
as an in vitro diagnostic
medical device.

ISO 15223-1, clause 5.5.1

Temperature Limitation

Indicates the temperature
limits to which the medical
device can be safely
exposed.

ISO 15223-1; 5.3.7

(1) Consult Instructions for Use| Indicates the need for [ISO 15223-1; 5.4.3
the user to consult the
instructions for use.
c € CE Mark European Conformity |n/a
Regulatory Mark

Contents n/a n/a

Contents (package) Antimicrobial Agent [n/a
(abbreviation)

CONTENTSIID Contents (package) Identification Substrate |n/a
(abbreviation)

Safety Data Sheet Indicates a safety n/a

data sheet.
Made in USA n/a n/a

C74375-AA
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Symbols Key

Symbol Symbol Title Description of Standard|Standard
For Export Use Only n/a n/a
—) Reconstitution Volume n/a n/a
! Fragile, handle with care Indicates a medical |ISO 15223-1; 5.3.1

device that can be
broken or damaged if
not handled carefully.

This way up Indicates the correct |ISO 7000: 0623
TT upright position
Info For USA Info For USA Only Indicates information |n/a
Only that is required only for
products intended to be
sold in the US.
Prescription Use Only Recognized by the US |21CFR 801.109(b)(1)
FDA as an alternate to

“Caution: Federal law
restricts this device to
sale by or on the order of
a licensed practitioner”

Stabilized Aqueous n/a n/a
PLURONIC®** surfactants PLU RONIC® SurfaCtantS

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements.

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.
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MicroScan
Manuel d’utilisation de Prompt

B1026-10D

UTILISATION

Le dispositif Systéme d’inoculation Prompt®-D est utilisé pour standardiser les inocula dans le cadre de tests de
sensibilité aux antimicrobiens et d’identification bactérienne par microdilution.”

UTILISATEUR PREVU
Ce produit est destiné a un usage professionnel en laboratoire.

PERTINENCE CLINIQUE
Non applicable, le produit est un accessoire de DIV.

RESUME ET PRINCIPE

Le dispositif Systéme d’inoculation Prompt-D est un accessoire de diagnostic in vitro qui facilite la préparation
de linoculum des plaques MicroScan pour lidentification AST et bactérienne quantitative et qualitative.
Reportez-vous aux instructions de la plague MicroScan pour connaitre les méthodes d’inoculation, d’incubation
et de détermination des résultats. Il peut s’agir de méthodes manuelles, semi-automatiques ou entierement
automatisées sur l'instrumentation MicroScan.

La procédure de microdilution appliquée pour les tests de sensibilité aux antimicrobiens offre aux microbiologistes
des résultats fiables et significatifs permettant I'évaluation de la sensibilité. Utilisée pour déterminer la concentration
minimale inhibitrice (CMI) des antimicrobiens, cette procédure a rapidement su s’imposer comme la technique
de choix dans les laboratoires cliniques.' L'exactitude et la reproductibilité avec la procédure CMI dépendent de
l'utilisation de matériaux et de méthodes spécifiques.

Les exigences de la procédure CMI comprennent notamment le contrble de la population bactérienne de fagon a
ce qu’elle se situe entre les limites préconisées. Cette étape peut étre réalisée de deux maniéres :

1. Par ajustement manuel de I'inoculum pour que sa turbidité corresponde a celle d’un étalon de turbidité de
0,5 McFarland,? suivi d’'une dilution appropriée ou

2. Par incubation en phase stationnaire dans un bouillon de culture,® suivie d’'une dilution appropriée.

Le dispositif Systéme d’inoculation Prompt-D offre au microbiologiste une méthode pour obtenir des inocula
standardisés tout en éliminant les étapes d’incubation et de réglage du trouble.*ss” Lorsqu’il est utilisé
conformément aux instructions, le dispositif Systéme d’inoculation PROMPT-D fournit I'inoculum approprié pour
les tests de détermination des valeurs de CMI et les tests biochimiques par microdilution pour la plupart des isolats.
Les valeurs de CMI obtenues avec les inocula préparés a l'aide du dispositif Systéeme d’inoculation PROMPT-D
concordent a plus de 97 % avec celles obtenues selon la procédure du CLSI.2 Les résultats biochimiques obtenus
avec les inocula préparés a l'aide du dispositif Systéme d’inoculation PROMPT-D concordent a plus de 97 %
avec ceux obtenus selon la méthode de trouble.

Le dispositif Systéme d’inoculation Prompt-D se compose d’une tige d’inoculation et d’'un flacon de diluant. La tige
est un batonnet en polypropyléne doté d’une collerette détachable servant de raclette. Le batonnet est fixé sur
un stoppeur. L'extrémité de la tige est pourvue d’'une rainure congue pour retenir un certain nombre de bactéries.
Le flacon en plastique contient trente (30) mL de diluant. Sur une plaque d’isolement primaire, plusieurs colonies
de bactéries entrent en contact avec la tige ; cette derniére est ensuite raclée puis placée dans le flacon en
plastique. Les bactéries sont mises en suspension en agitant le flacon. La suspension bactérienne est stable
pendant quatre heures. Lorsque le dispositif Systéme d’'inoculation Prompt-D est utilisé dans les quatre heures
suivant la préparation, 97 % des valeurs de CMI se situent a + une (1) dilution des CMI déterminées avec la
méthode classique détaillée par le CLSI.

Le dispositif Systéme d’inoculation-D Prompt simplifie la préparation de I'inoculum pour le calcul des valeurs de
CMI, car il élimine :

1) la période d’incubation et 2) la nécessité d’ajuster la concentration d’'inoculum.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Réservé a une utilisation diagnostique in vitro.

*Marque déposée de 3M Company, St. Paul, MN USA
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Les colonies doivent étre sélectionnées a partir d’'une plaque de culture FRESH (<24 heures).
La suspension bactérienne doit étre utilisée dans les quatre heures suivant sa préparation.
N’ENFLAMMEZ la tige d’inoculation en plastique sous AUCUN PRETEXTE.

Pour éviter toute contamination, laissez les doigts au-dessus du rebord du stopper et sur la surface extérieure
de la collerette.

Laissez les tiges recouvertes lorsqu’elles ne sont pas utilisées.
Ne les utilisez pas si la taille des colonies est inférieure a celle de I'extrémité de la tige.

8. Observer les précautions et les techniques habituelles d’asepsie lors de toute manipulation et garder a I'esprit
le fait que les plaques inoculées contiennent des germes potentiellement pathogénes.

9. Exclusivement a usage unique. Tous les consommables MicroScan ne doivent pas étre réutilisés, sauf
indication contraire (par exemple, plateaux de couverture).

REMARQUE : Suite a l'inoculation, le flacon d’inoculation Prompt, la tige et la collerette doivent étre considérés
comme des agents pathogénes potentiels. Manipulez le produit et mettez-le au rebut en conséquence.

CONSERVATION

Les dispositifs Prompt doivent étre conservés entre 2 et 27 °C. Ne les exposez pas a la lumiére directe du soleil.
N’utilisez pas les dispositifs au-dela de la date de péremption indiquée sur 'emballage. Les dispositifs inoculés
peuvent étre conservés jusqu’a quatre heures a température ambiante.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Non classifi€ comme dangereux

Al

N o

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs

PREUVE DE DETERIORATION

N'’utilisez pas les flacons Prompt s’ils sont craquelés ou si le bouchon est fendillé. Les flacons d’'inoculation doivent
contenir un liquide incolore, clair, transparent et inodore. Les tiges d’inoculation doivent étre inspectées pour
confirmer 'absence de dommage au niveau du batonnet, de la tige ou de la collerette. Ne pas utiliser si des
dommages sont observés. Contactez le représentant ou distributeur de Beckman Coulter pour obtenir de l'aide.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Les échantillons regus au laboratoire doivent étre traités selon la méthode habituelle de préparation d’'une
plaque de culture primaire. Le dispositif Systéme d’inoculation-D Prompt requiert trois colonies isolées de taille
supérieure a celle de I'extrémité de la tige, obtenues dans le cadre d’une mise en culture de dix-huit a vingt-quatre
(18—24) heures.

MATERIEL FOURNI

La référence Systeme d’inoculation Prompt-D B1026-10D contient :”

62 tiges d’inoculation Prompt

60 flacons d’inoculation Prompt contenant 30 mL (+ 1,0 mL) de surnageant aqueux stabilisé PLURONIC®.™

Le dispositif Systéme d’inoculation-D Prompt peut étre utilisé pour préparer les inocula dans le cadre de procédures
de détermination des valeurs de CMI par microdilution ayant recours a un inoculum mis en suspension dans une
solution non nutritive pour réhydrater le plateau. Pour ce faire, procédez comme suit :

COMPOSITION

Le dispositif Systéme d’inoculation Prompt-D est un mélange propriétaire comprenant les composants suivants :
Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidone

*Marque déposée de 3M Company, St. Paul, MN USA

* Tensioactifs PLURONIC®, marque déposée de BASF Corporation, Parsippany, NJ Etats-Unis
C74375-AA 11 of 218



Phosphate de potassium
REMARQUE : Ce produit ne contient pas de matiéres d’origine animale.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Milieu de culture, plateau d’'inoculation, organismes de contrdle qualité et équipement de laboratoire nécessaire.
PROCEDURE

A. Préparation d’une suspension bactérienne

1. Retirez le nombre requis de flacons d’inoculation Prompt
de la boite.

2. Retirez une tige d’'inoculation de la boite.

3. Tenez I'extrémité de la tige perpendiculairement a

la surface de la gélose, puis mettez-la en contact avec

3 colonies isolées de taille supérieure ou égale a celle de
I'extrémité. N’introduisez pas I'extrémité dans la gélose. Ne {
grattez pas I'extrémité sur les colonies et ne la faites pas
glisser dessus (Figure 1-1).

REMARQUE : Figure 1-1
Pour les trés petites colonies ne dépassant pas la taille

d’'une téte d’épingle, laissez la plaque primaire incuber

jusqu’a ce qu’elles atteignent le diamétre de la tige. Sile

diameétre de la colonie a peu de chances d’atteindre cette

taille (par exemple, certains streptocoques), une autre

méthode de préparation de I'inoculum doit étre employée.

4. Tenez la tige par le batonnet d’'une main et, de l'autre,
saisissez la collerette puis tirez fermement dessus pour
rompre l'articulation permettant de la détacher de la tige.
Ne tordez pas la collerette et ne la pliez pas. Maintenez
'extrémité vers le sol, éloignée de vous et des autres
personnes (Figure 1-2).

A0_0820B
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A. Préparation d’une suspension bactérienne
5. Faites glisser la collerette lentement vers le bas pour la
retirer de la tige, puis mettez-la au rebut (Figure 1-3).

6. Tenez la tige d’inoculation d’'une main et saisissez un
flacon d’inoculation Prompt de l'autre.

A0_0821B

7. Inclinez le capuchon du flacon sur les cétés jusqu’a ce
qu’il se détache (Figure 1-4).

8. Placez la tige d’inoculation dans le flacon, puis pressez
ce dernier en exergant un mouvement de torsion pour créer
un scellement étanche (Figure 1-5).

A0_0823B

Figure 1-5
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A. Préparation d’une suspension bactérienne

9. Secouez le flacon vigoureusement 8 a 10 fois pour que
les bactéries se détachent de la tige. Si 'organisme ne se
détache pas de la tige, laissez la solution reposer pendant
5 minutes, puis secouez-la de nouveau (Figure 1-6).

10. La suspension bactérienne doit étre utilisée dans les
quatre heures suivant sa préparation. Si elle n’est pas
utilisée immédiatement aprés la préparation, agitez-la
vigoureusement pour remettre les bactéries en suspension
juste avant utilisation.

A0_0824B

Figure 1-6

B. Ajout de la suspension au plateau d’inoculation

1. Retirez la tige d’inoculation du flacon et mettez-la au
rebut.

2. Versez la suspension sur le plateau d’inoculation en
pressant délicatement le flacon par effet de pompage
(Figure 1-7).

3. Passez a la procédure appropriée pour votre plaque.

A0_0825B

REMARQUE : Figure 1-7
Le flacon Prompt inoculé, la tige et la collerette doivent

étre considérés comme des agents pathogénes potentiels.
Manipulez-les et éliminez-les en conséquence. (Voir

Avertissements et Précautions concernant I'élimination).

CONTROLE DE QUALITE
Consultez le MicroScan panel Procedural Manual (Manuel d’utilisation des plaques MicroScan) approprié.

RESULTATS

Lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions, le dispositif Systéme d’inoculation PROMPT-D fournit I'inoculum
approprié pour les tests de détermination des valeurs de CMI et les tests biochimiques par microdilution pour
la plupart des isolats. Les valeurs de CMI obtenues avec les inocula préparés a l'aide du dispositif Systéme
d’inoculation PROMPT-D concordent a plus de 97 % avec celles obtenues selon la procédure du CLSI. Les résultats
biochimiques obtenus avec les inocula préparés a I'aide du dispositif Systéme d’inoculation PROMPT-D concordent
a plus de 97 % avec ceux obtenus selon la méthode de trouble.?

PERFORMANCES DU DOSAGE

Les résultats des tests de sensibilité par microdilution obtenus avec les inocula préparés a l'aide du dispositif
Systéme d’inoculation PROMPT-D ont été comparés a ceux obtenus avec des inocula préparés conformément a
la procédure du CLSI.2 Neuf-cent-seize isolats ont été analysés sur des plaques MicroScan conventionnelles. Les
tests ont été effectués sur deux sites, a l'aide de l'instrumentation MicroScan et d’'une vérification manuelle.

Les inocula ont été préparés conformément a la procédure applicable au dispositif Systéme d’inoculation-D
Prompt et du CLSI. La densité moyenne d’un inoculum de 100 organismes dénombrés immédiatement aprés sa
préparation était de 6,9 x 10° UFC/mL. Le pourcentage global de résultats situés a +/- 1 dilution était de 97 %.
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Les valeurs de CMI de P. aeruginosa obtenues avec des aminoglycosides (par ex. I'amikacine, la gentamicine,
la tobramycine) en utilisant Prompt atteignent une concordance essentielle de 97,5 % (CMI a +/- 1 dilution des
CMI obtenues avec la méthode du CLSI). Données de performance spécifiques au médicament supplémentaires
disponibles auprés de la société.

Les valeurs de CMI de la pénicilline et de 'ampicilline correspondant a certains staphylocoques produisant de la
B-lactamase dépendent trés significativement de I'inoculum. S. aureus ATCC 29213 est I'un de ces organismes.
Les résultats obtenus pour la pénicilline et I'ampicilline doivent étre considérés comme étant dans la plage
de contrdle si cette souche du contréle qualité présente une CMI = 0,25 ug/mL pour la pénicilline et une CMI
20,5 ug/mL pour 'ampicilline (aucun limite supérieure ne doit étre appliquée a ces plages de contréle). En cas de
divergences entre le systéme Prompt et les méthodes de test standard concernant la pénicilline et I'ampicilline, il
s’agit d’'organismes produisant de la B-lactamase.

Toute discordance observée concernant les valeurs de CMI doit faire considérer le germe comme résistant (CMI a
0,25 pg/mL pour la pénicilline). Les valeurs de CMI générées par le systéme Prompt ayant été systématiquement
supérieures aux CMI standard, elles indiquent mieux la nature résistante des bactéries. Ce phénoméne a
également été constaté par Flejzor et Bokkenheuser.t Un phénoméne similaire a également été observé avec les
staphylocoques résistants a la méthicilline et les pénicillines résistantes a la pénicillinase.

Les numérations de colonie de staphylocoques peuvent étre élevées avec la méthode Prompt et peuvent étre
supérieures a lagamme attendue par la CLSI. Un nombre de colonies élevé peut nuire aux résultats de I'antibiotique
affectés par inoculum. Se référer a la section Limites pour les agents antimicrobiens connus comme dépendants
de l'inoculum.

Les résultats des tests d’identification obtenus avec les inocula préparés a I'aide du dispositif Systéme d’inoculation
PROMPT-D ont été comparés a ceux obtenus avec des inocula préparés conformément a la méthode de trouble.
Six-cents isolats ont été analysés sur des plaques MicroScan conventionnelles. Les tests ont été effectués sur
trois sites, a I'aide de l'instrumentation MicroScan et d’une vérification manuelle.

Les résultats biochimiques obtenus avec les inocula préparés a l'aide du dispositif Systéme d’inoculation
PROMPT-D concordent a plus de 97 % avec ceux obtenus selon la méthode de trouble.

REPRODUCTIBILITE

La reproductibilité est établie en testant plusieurs répliques dans des conditions différentes (par exemple, lots de
plaques, jours, instruments, utilisateurs). Il peut s’agir de souches de CQ, d’isolats cliniques ou des deux. L’accord
global était = 95 %.

LIMITES

1. Le dispositif Systéme d’inoculation-D Prompt ne doit pas étre utilisé lorsque la taille de la colonie est inférieure
a celle de I'extrémité de la tige. Par exemple, les organismes susceptibles de ne pas satisfaire les exigences
de taille sont les Streptococcus spp. autres que S. bovis et S. agalactiae (groupe B). Piquer des colonies
qui sont trop petites peut conduire a une sous-inoculation qui pourra faire apparaitre un organisme résistant
comme faussement sensible. Une méthode alternative pour la préparation de I'inoculum doit étre utilisée pour
les colonies plus petites que la pointe de la tige du Prompt.

2. Certaines souches mucoides de germes comme Klebsiella spp. ou Pseudomonas spp. peuvent ne pas
adhérer a la tige du Prompt lors du prélévement de la colonie. Ceci sera visuellement apparent. Une autre
méthode pour la préparation de I'inoculum doit étre utilisée pour ce type de germe.

3. Voyez le mode d’emploi approprié de la plaque pour plus d’'informations sur les limites de performance
antimicrobienne du systéme Prompt.

RESULTATS ESCOMPTES

Lorsqu’il est utilisé conformément aux instructions, le dispositif Systéme d’inoculation Prompt-D fournit I'inoculum
approprié pour les tests de détermination des valeurs de CMI par microdilution pour la plupart des isolats.
Les valeurs de CMI obtenues avec les inocula préparés a l'aide du dispositif Systéme d’inoculation Prompt-D
concordent a plus de 97 % avec celles obtenues selon la procédure du CLSI.2

DECLARATION DE GARANTIE

Le systéme est couvert par les clauses de la garantie incluse dans votre contrat concernant le systéme ou ses
réactifs. Le client est responsable des procédures de maintenance préventive courantes. Les réparations dues a
la non-exécution de ces procédures de maintenance aux intervalles spécifiés seront réalisées a la discrétion de
Beckman Coulter et aux frais du client.
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AVIS A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

Tout incident grave survenu en rapport avec les consommables MicroScan doit étre notifie a Beckman Coulter et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

HISTORIQUE DES REVISIONS

REVISION DATE DESCRIPTION
AA Aot 2021 Publication initiale

Légende des symboles

Légende des symboles
Symbole Titre du symbole Description de la norme|Etalon

® Ne pas réutiliser Indique qu’un dispositif |ISO 15223-1 ; 5.4.2
meédical est destiné a
une seule utilisation ou a
une utilisation sur un seul
patient au cours d’'une
seule procédure.

g Date de péremption Indique la date a partir |ISO 15223-1; 5.1.4
de laquelle le dispositif
médical ne doit plus
étre utilisé.

Lo Numeéro de lot Indique le numéro de lot |ISO 15223-1 ; 5.1.5
du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.
Numéro de catalogue Indique la référence [ISO 15223-1, clause 5.1.6
catalogue du fabricant afin
que le dispositif médical
puisse étre identifié.
wl Fabricant Indique le fabricant du [ISO 15223-1, clause 5.1.1
dispositif médical, tel
que défini dans les
directives européennes
90/385/CEE, 93/42/CEE
et 98/79/CE.

] Date de fabrication Indique la date a laquelle |ISO 15223-1 ; 5.3.1
le dispositif médical a
été fabriqué.

[Ec [Rer] Représentant autorisé Indique le représentant [ISO 15223-1, clause 5.1.2
dans I'Union européenne autorisé dans I'Union
europeenne.
\Y4 Contenance suffisante pour| Indique le nombre total [ISO 15223-1;5.5.5
<n> tests de tests de DIV pouvant

étre effectués avec le
DIV. (Généralement
inclus dans les coffrets
de réactifs).
Dispositif médical de Indique un dispositif [ISO 15223-1, clause 5.5.1
diagnostic in vitro médical qui est destiné
a une utilisation en tant
que dispositif médical de
diagnostic in vitro.

JI Limites de température Indique les limites de [ISO 15223-1; 56.3.7
température auxquelles
le dispositif médical
peut étre exposé en
toute sécurité.
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Légende des symboles
Symbole Titre du symbole Description de la norme|Etalon
(1 Consulter le mode d’emploi| Indique que Il'utilisateur [ISO 15223-1;5.4.3
doit consulter le mode
d’emploi.
c € Marquage CE Marque réglementaire de |S/O
conformité européenne
Contenu S/O S/O
Contenu (emballage) Agent antimicrobien [S/O
(abréviation)
Contenu (emballage) Substrat pour S/O0
l'identification
(abréviation)
Fiche technique Indique une fiche de |S/O
santé-sécurité données de sécurité.
Made in USA S/O S/O0
Réservé a I'export S/O S/O0
uniguement
—D> Volume de reconstitution S/O S/O
[ | Fragile, manipuler avec Indique un dispositif  [ISO 15223-1 ; 5.3.1
1 précautions médical pouvant étre
cassé ou endommagé
s’il n’est pas manipulé
avec soin.
Sens indiqué vers le haut Indique le sens ISO 7000: 0623
TT d’orientation adéquat
Info For USA Informations pour les Donne des informations |S/O
Only Etats-Unis uniquement requises uniguement pour
les produits destinés a
une commercialisation
aux_Etats-Unis.
Uniquement sur Reconnu par la FDA  |21CFR 801.109(b)(1)
prescription des Etats-Unis comme
une alternative a la
mention : « Attention :
conformément a la
Iégislation fédérale,
ce dispositif ne peut
étre vendu que par
un meédecin ou sur
prescription médicale »
Surnageants aqueux S/O S/O0
PLURONIC®** surfactants StabiIiSéS PLURONIC®
ISO 15223-1: Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied. Part 1. General Requirements. (ISO 15223-1 : dispositifs
médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux. Partie 1 : exigences générales.)

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici
sont des marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.
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MicroScan
Prompt-Verfahrensanweisung

B1026-10D

VERWENDUNGSZWECK

Das Prompte-Inokulationssystem-D dient der Standardisierung von Inokula zur Verwendung bei mikroverdunnten
antimikrobiellen Empfindlichkeitstests sowie zur Identifizierung von Bakterien.”

VORGESEHENER BENUTZER
Dieses Produkt ist flir den Einsatz durch Laborfachkrafte vorgesehen.

KLINISCHE RELEVANZ
Nicht zutreffend, Produkt ist IVD-Zubehor.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Bei dem Prompt-Inokulationssystem-D handelt es sich um ein Hilfsmittel zur Verwendung als In vitro-Diagnostikum
zur Inokulum-Vorbereitung von MicroScan-Panels fiir quantitative und qualitative AST sowie zur ldentifizierung von
Bakterien. Die Methoden zur Inokulation, Inkubation und Ergebnisbestimmung sind der Gebrauchsanweisung des
MicroScan-Panels zu entnehmen. Dazu kdnnen manuelle, halbautomatische oder vollautomatische Verfahren auf
dem MicroScan-Gerat zahlen.

Das Mikroverdiinnungsverfahren fur antimikrobielle Empfindlichkeitstests bietet klinischen Mikrobiologen eine
verlassliche Methode zur Erlangung aussagekraftiger Ergebnisse flir Empfindlichkeitstests. Dieses Verfahren
wird verwendet, um die minimale Hemmkonzentration (MHK) von antimikrobiellen Mitteln zu bestimmen und
ist im klinischen Labor schnell auf breite Akzeptanz gestofRRen.” Genauigkeit und Reproduzierbarkeit sind beim
MHK-Verfahren abhangig von der Verwendung definierter Materialien und Methoden.

Eine der wichtigen Voraussetzungen der MHK-Methode ist die Kontrolle der Bakterienpopulation des Inokulums
innerhalb der definierten Grenzwerte. Dieser Schritt kann auf zweierlei Weise erfolgen:

1. Manuelle Einstellung des Inokulums auf einen McFarland-Tribungsstandard von 0,5, gefolgt von einer
angemessenen Verdlinnung, oder

2. durch Inkubation bis zur Stationar-Phase in der Bouillonkultur, gefolgt von einer angemessenen Verdinnung.?

Das Prompt-Inokulationssystem-D bietet Mikrobiologen eine Methode zur Gewinnung von standardisierten Inokula
ohne die Notwendigkeit von Inkubation und Tribungseinstellung.+>¢” Bei vorschriftsmafiger Anwendung liefert das
PROMPT-Inokulationssystem-D fir die meisten klinischen Isolate das richtige Inokulum fur mikroverdinnte MHK-
und biochemische Tests. MHK-Ergebnisse, die mithilfe von mit dem PROMPT-Inokulationssystem-D vorbereiteten
Inokula erhalten wurden, zeigen eine Ubereinstimmung von mehr als 97 % mit MHK-Ergebnissen, die mit Inokula
erhalten wurden, die nach dem CLSI-Verfahren vorbereitet wurden.2 Biochemische Ergebnisse, die mithilfe von mit
dem PROMPT-Inokulationssystem-D vorbereiteten Inokula erhalten wurden, zeigen eine Ubereinstimmung von
mehr als 97 % mit biochemischen Ergebnissen, die mit Inokula erhalten wurden, die nach der Triibungsmethode
vorbereitet wurden.

Das Prompt-Inokulationssystem-D besteht aus einer Inokulationsnadel und einer Flasche mit Verdinnungsmittel.
Die Nadel aus Polypropylen ist mit einer Abreillmanschette versehen, die als Abstreifmechanismus fungiert. Die
Nadel ist an einem Stopper befestigt. An der Spitze der Nadel befindet sich eine Nut, die darauf ausgelegt ist, eine
bestimmte Anzahl an Bakterien aufzunehmen. Die Kunststoffflasche enthalt dreiRig (30) mL Verdinnungsmittel.
Die Nadel wird mit mehreren Bakterienkolonien auf einer primaren Isolationsplatte in Berlhrung gebracht,
abgestreift und anschlieRend in die Kunststoffflasche eingefiihrt. Die Bakterien werden durch Schitteln der
Flasche suspendiert. Die Bakteriensuspension ist fur einen Zeitraum von vier Stunden stabil. Wenn das
Prompt-Inokulationssystem-D innerhalb von vier Stunden nach der Vorbereitung verwendet wird, liegen 97 %
der MHK-Werte innerhalb von £1 (einer) Verdinnungsstufe der MHK-Werte, die mit dem konventionellen
CLSI-Verfahren bestimmt wurden.

Das Prompt-Inokulationssystem-D vereinfacht die MHK-Inokulumvorbereitung, indem es Folgendes Uberfllissig
macht:
1) Inkubationszeit und 2) Notwendigkeit zur Angleichung der Inokulumkonzentration.

“Eingetragene Marke von 3M Company, St. Paul, MN, USA
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WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

Kolonien mussen von einer FRISCHEN Kulturplatte (< 24 Stunden) abgenommen werden.

Die Bakteriensuspension sollte innerhalb von vier Stunden nach der Vorbereitung verwendet werden.
Die Inokulationsnadel aus Kunststoff UNTER KEINEN UMSTANDEN IN EINE FLAMME HALTEN.

Um einer Kontamination vorzubeugen, sind die Finger oberhalb der Kante des Stoppers und auf der
Aulenflache der Manschette zu halten.

Nadeln in ihrer verschlossenen Verpackung aufbewahren, wenn sie nicht verwendet werden.
Nicht verwenden, wenn die Kolonien kleiner als die Spitze der Nadel sind.

8. Wahrend der gesamten Handhabung ist steril vorzugehen, und es sind Vorsichtsmalinahmen gegen
mikrobiologische Gefahren zu ergreifen. Besondere Vorsicht ist geboten, da beimpfte Panels potenziell
pathogene Organismen enthalten.

9. Nur fur den einmaligen Gebrauch. Sofern nicht anders angegeben (z. B. bei Tabletts mit Abdeckung), durfen
die MicroScan-Verbrauchsmaterialien nicht wiederverwendet werden.

HINWEIS: Nach der Inokulation sind die Prompt-Inokulationsflasche, die Nadel und die Manschette als potenzielle
Keimtrager zu betrachten. Das Produkt dementsprechend handhaben und entsorgen.

LAGERUNG

Prompt-Einheiten sind bei 2—27 °C zu lagern und vor direkter Lichteinstrahlung zu schitzen. Einheiten nach dem
auf der Verpackung abgedruckten Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Inokulierte Einheiten kénnen fir einen
Zeitraum von bis zu vier Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

o kb=

N o

Das Sicherheitsdatenblatt ist unter beckmancoulter.com/techdocs verfligbar

VERFALLSANZEICHEN

Prompt-Flaschen dirfen nicht verwendet werden, wenn sich in Flasche oder Deckel ein Riss befindet.
Die Inokulationsflaschen sollten eine farblose, klar transparente und geruchlose Flissigkeit enthalten.
Die Inokulationsnadeln missen auf Schaden an der Spitze, dem Schaft oder der Manschette untersucht
werden. Bei Beschadigung nicht verwenden. Fur weitere Unterstitzung wenden Sie sich bitte an Ihren
Beckman Coulter-Mitarbeiter oder -Handler.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Im Labor eingehende Proben sollten in Ublicher Weise fur die Vorbereitung einer Primarkulturplatte gehandhabt
werden. Um das Prompt-Inokulationssystem-D nutzen zu kénnen, sind drei isolierte Kolonien einer achtzehn bis
vierundzwanzig (18—24) Stunden lang inkubierten Kultur erforderlich, die grof3er als die Spitze der Nadel sind.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Das Prompt-Inokulationssystem-D mit der Katalognummer B1026-10D enthalt:”

62 Prompt-Inokulationsnadeln

60 Prompt-Inokulationsflaschen mit 30 mL (1,0 mL) stabilisierten, wassrigen PLURONICe-Tensiden.™

Das Prompt-Inokulationssystem-D kann zur Vorbereitung von Inokula fir MHK-Tests mittels
Mikroverdinnungsverfahren genutzt werden, die zur Rehydrierung der Wanne auf ein Inokulum zuriickgreifen,
das in einer nicht nutritiven Losung suspendiert wurde. Fur die Verwendung die nachstehenden Anweisungen
befolgen:

*Eingetragene Marke von 3M Company, St. Paul, MN, USA

“ PLURONICe®-Tenside, eine eingetragene Marke der BASF Corporation, Parsippany, NJ, USA
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ZUSAMMENSETZUNG

Das Prompt-Inokulationssystem-D ist eine firmeneigene Mischung der folgenden Komponenten:
Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidon

Kaliumphosphat

HINWEIS: Dieses Produkt enthalt keine Materialien tierischen Ursprungs.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Kulturmedien, Inokulator-Tablett, Organismen zur Qualitatskontrolle und Laborausristung nach Bedarf.

VERFAHREN

A. Vorbereitung der Bakteriensuspension

1. Die erforderliche Anzahl an Prompt-Inokulationsflaschen
aus der Verpackung entnehmen.

2. Eine Inokulationsnadel aus der Verpackung enthehmen.

3. Die Spitze der Nadel senkrecht zur Agaroberflache
halten und 3 isolierte Kolonien berihren, die so grof3 wie
oder groRer als die Spitze sind. Das Agar nicht einstechen.
Die Spitze nicht Uber die Kolonien schaben oder ziehen
(Abb. 1-1).

A0_0819B

HINWEIS:

Im Falle sehr kleiner Pin-Point-Kolonien die Primarplatte
so lange weiter inkubieren, bis die Kolonien auf den
Durchmesser der Nadelspitze angewachsen sind.
Wenn es unwahrscheinlich ist, dass die Kolonie auf
diesen Durchmesser anwachst (z. B. im Falle einiger
Streptokokken), sollte eine alternative Methode zur
Inokulumvorbereitung angewandt werden.

4. Die Nadel mit einer Hand am Giriff festhalten, die
Manschette mit der anderen Hand greifen und fest daran
ziehen, um die Verbindung zwischen Manschette und
Schaft der Nadel zu brechen. Die Manschette nicht
drehen oder biegen. Die Spitze zum Boden und vom
eigenen Korper und anderen Personen abgewandt
halten (Abb. 1-2).

A0_0820B

Abb. 1-2
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A. Vorbereitung der Bakteriensuspension
5. Die Manschette langsam nach unten und vom Schaft der
Nadel schieben und die Manschette entsorgen (Abb. 1-3).

6. Die Inokulationsnadel mit einer Hand festhalten
und wahrenddessen eine Prompt-Inokulationsflasche
aufnehmen.

A0_0821B

7. Den Deckel der Flasche stets so lange zur Seite biegen,
bis er abknickt und abbricht (Abb. 1-4).

8. Die Inokulationsnadel in die Flasche einfuhren und mit
einer Drehbewegung nach unten driicken, um eine gute
Abdichtung zu gewahrleisten (Abb. 1-5).

A0_0823B
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A. Vorbereitung der Bakteriensuspension

9. Die Flasche 8 bis 10 Mal kraftig schtteln, um die
Bakterien von der Spitze der Nadel zu 16sen. Wenn der
Organismus sich nicht von der Nadel ablést, die Losung
5 Minuten lang ruhen lassen und dann erneut schitteln
(Abb. 1-6).

10. Die Bakteriensuspension sollte innerhalb von vier A0-08248

Stunden nach der Vorbereitung verwendet werden. Sollte
die Suspension nicht umgehend nach der Vorbereitung
verwendet werden, ist das Gefald unmittelbar vor dem
Gebrauch kraftig zu schitteln, um die Bakterien zu
resuspendieren.
Abb. 1-6

B. Hinzufiigung der Suspension zur Impfgutwanne

1. Die Inokulationsnadel aus der Flasche entnehmen und
entsorgen.

2. Die Suspension in die Impfgutwanne geben,
indem die Flasche sachte mit einer Pumpbewegung
zusammengedrickt wird (Abb. 1-7).

3. Mit dem entsprechenden Panel-Verfahren fortfahren.

A0_0825B

HINWEIS:

Die inokulierte Prompt-Flasche, die Nadel und die
Manschette sind als potenzielle Pathogentrager zu
betrachten. Dementsprechend handhaben und entsorgen.
(VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung siehe Warnung
und Vorsichtsmalinahmen).

QUALITATSKONTROLLE

Informationen sind dem entsprechenden MicroScan Panel Procedural Manual
(MicroScan-Panel-Verfahrensanweisung) zu entnehmen.

ERGEBNISSE

Bei Verwendung gemal Anweisung liefert das PROMPT-Inokulationssystem-D bei den meisten klinischen Isolaten
das geeignete Inokulum fiir mikroverdiinnte MHK- und biochemische Tests. MHK-Ergebnisse, die mithilfe von mit
dem PROMPT-Inokulationssystem-D vorbereiteten Inokula erhalten wurden, zeigen eine Ubereinstimmung von
mehr als 97 % mit MHK-Ergebnissen, die mit Inokula erhalten wurden, die nach dem CLSI-Verfahren vorbereitet
wurden. Biochemische Ergebnisse, die mithilfe von mit dem PROMPT-Inokulationssystem-D vorbereiteten Inokula
erhalten wurden, zeigen eine Ubereinstimmung von mehr als 97 % mit biochemischen Ergebnissen, die mit Inokula
erhalten wurden, die nach der Triibungsmethode vorbereitet wurden.2

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Ergebnisse mikroverdiinnter Empfindlichkeitstests, die mithilfe von mit dem PROMPT-Inokulationssystem-D
vorbereiteten Inokula erhalten wurden, wurden mit Ergebnissen verglichen, die mit Inokula erhalten wurden,
die nach dem CLSI-Verfahren vorbereitet wurden.2 Neunhundertsechzehn Isolate wurden auf konventionellen
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MicroScan-Trockenpanels getestet. Die Tests wurden sowohl unter Verwendung von MicroScan-Geraten als
auch mittels manueller Verifizierung an zwei Standorten durchgefthrt.

Inokula wurden in Ubereinstimmung mit dem Verfahren fir das Prompt-Inokulationssystem-D und
gemall CLSI-Verfahren vorbereitet. Die mittlere Inokulumdichte fur 100 Organismen, die direkt nach der
Inokulumvorbereitung gezahlt wurde, betrug 6,9 x 105 KBE/mL. Der prozentuale Gesamtanteil der Ergebnisse, die
innerhalb von +/—1 Verdinnungsstufe lagen, betrug 97 %. Die MHK-Werte fir P. aeruginosa, die in Verbindung
mit Aminoglykosiden (z. B. Amikacin, Gentamicin, Tobramycin) mit dem Prompt-System erzielt wurden, zeigten
eine prinzipielle Ubereinstimmung von 97,5 % (MHK-Werte, die innerhalb von +/—1 Verdiinnungsstufe aller mit
der CLSI-Methode erzielten MHK-Werte lagen). Zusatzliche medikamentenspezifische Leistungsdaten sind
aktenkundig.

Die MHK-Werte fir Penicillin und Ampicillin sind bei einigen B-Lactamase-bildenden Staphylokokken Uberaus
inokulumabhangig. S. aureus, ATCC 29213, zahlt zu diesen Organismen. Ergebnisse fir Penicillin und Ampicillin
sind als akzeptabel zu werten, wenn dieser Stamm bei der Qualitatskontrolle MHK-Werte = 0,25 pg/mL fur Penicillin
und MHK-Werte = 0,5 ug/mL fir Ampicillin zeigt (d. h., dass fur diese Kontrollbereiche kein oberer Grenzwert
angewendet werden sollte). Wenn mit dem Prompt-System und mit der Standardmethode durchgefiihrte Tests
abweichende Ergebnisse fur Penicillin und Ampicillin hervorgebracht haben, handelte es sich bei den beteiligten
Organismen um B-Lactamase-bildende Stamme.

Alle beobachteten abweichenden MHK-Werte wurden als resistent interpretiert (MHK von 0,25 ug/mL fir Penicillin).
Die mit dem Prompt-System erzielten MHK-Werte waren ausnahmslos hoher als die mit der Standardmethode
gewonnenen MHK-Werte, was das resistente Wesen der Bakterien deutlicher unterstreicht. Dieses Phdnomen
wurde auch von Flejzor und Bokkenheuser erwahnt.® Ein dhnliches Phanomen wurde mit methicillinresistenten
Staphylokokken und penicillinaseresistenten Penicillinen beobachtet.

Bei der Prompt-Methode kdnnen erhoéhte Koloniezahlungen fiir Staphylokokken auftreten, die groRer sein
kénnen als die CLSI-Sollwerte. Durch die erhéhten Koloniezahlungen kdnnen Antibiotikaergebnisse, die
inokulumabhéangig sind, beeintrachtigt werden. Im Abschnitt ,Grenzen des Verfahrens® ist nachzulesen, fur
welche antimikrobiellen Mittel eine Inokulumabhangigkeit bekannt ist.

Die Ergebnisse von Identifizierungstests, die mithife von mit dem PROMPT-Inokulationssystem-D
vorbereiteten Inokula erhalten wurden, wurden mit Ergebnissen verglichen, die mit Inokula erhalten wurden,
die nach der Tribungsmethode vorbereitet wurden.  Sechshundert Isolate wurden auf konventionellen
MicroScan-Trockenpanels getestet. Die Tests wurden sowohl unter Verwendung von MicroScan-Geraten als
auch mittels manueller Verifizierung an drei Standorten durchgeflhrt.

Biochemische Ergebnisse, die mithilfe von mit dem PROMPT-Inokulationssystem-D vorbereiteten Inokula erhalten
wurden, zeigen eine Ubereinstimmung von mehr als 97 % mit biochemischen Ergebnissen, die mit Inokula erhalten
wurden, die nach der Tribungsmethode vorbereitet wurden.

REPRODUZIERBARKEIT

Die Reproduzierbarkeit ergibt sich aus der Untersuchung mehrerer Replikate unter verschiedenen Bedingungen
(z. B. Panel-Chargen, Tage, Instrumente, Benutzer). Hierzu kénnen QK-Stdmme, klinische Isolate oder beides
gehdren. Die Gesamtubereinstimmung lag bei = 95 %.

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Prompt-Inokulationssystem-D sollte nicht verwendet werden, wenn die Kolonie kleiner als die Spitze
der Nadel ist. Beispiele fir Organismen, die die GroRenvorgabe madglicherweise nicht erfullen, sind
Streptococcus spp. mit Ausnahme von S. bovis und S. agalactiae (Gruppe B). Durch Auswahl von zu kleinen
Kolonien kommt es zu einer Unterinokulation und ein resistenter Organismus scheint empfindlich zu sein.
Eine alternative Methode zur Inokulum-Vorbereitung sollte zum Einsatz kommen, wenn die Kolonien kleiner
als die Spitze der Nadel sind.

2. Einige mukoide Stdmme von Organismen wie Klebsiella spp. oder Pseudomonas spp. bleiben beim
Herausnehmen der Kolonie eventuell nicht am Prompt-Stab haften. Das ist gut zu sehen. Fur diese
Organismen muss eine alternative Methode zur Inokulumvorbereitung verwendet werden.

3. Weitere Einschrankungen der antimikrobiellen Leistung des Prompt-Systems sind der Gebrauchsanweisung
des entsprechenden Panels zu entnehmen.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Bei Verwendung gemaly Anweisung liefert das Prompt-Inokulationssystem-D bei den meisten klinischen
Isolaten das geeignete Inokulum fir mikroverdinnte MHK-Tests. MHK-Ergebnisse, die mithilfe von mit dem
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Prompt-Inokulationssystem-D vorbereiteten Inokula erhalten wurden, zeigen eine Ubereinstimmung von mehr als
97 % mit MHK-Ergebnissen, die mit Inokula erhalten wurden, die nach dem CLSI-Verfahren vorbereitet wurden.?

GARANTIEERKLARUNG

Das System unterliegt den in Ihrer Vertragsvereinbarung flr das System bzw. die dazugehérigen Reagenzien
enthaltenen Garantiebestimmungen. Der Kunde ist fir die Durchfihrung routinemafiger vorbeugender
Wartungsarbeiten verantwortlich. Reparaturen, die aufgrund nicht in den vorgegebenen Zeitabstanden erfolgter
WartungsmafRnahmen entstehen, werden nach dem Ermessen von Beckman Coulter durchgefihrt und dem
Kunden in Rechnung gestellt.

BENUTZERHINWEIS

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die sich in Verbindung mit der Verwendung von
MicroScan-Verbrauchsmaterialien ereignen, mussen Beckman Coulter und der zustandigen Behdrde des

Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet, gemeldet werden.

Revisionsverlauf

REVISION

DATUM

BESCHREIBUNG

AA

August 2021

Erste Version

Liste der Symbole

Liste der Symbole

Symbol

Symbolbezeichnung

Beschreibung der Norm

Standard

@

Nicht wiederverwenden

Weist auf ein
medizinisches Gerét hin,
das flir eine einmalige
Anwendung oder flr
einen einzelnen Patienten
wahrend eines einzigen
Eingriffs bestimmt ist.

ISO 15223-1; 5.4.2

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach
dem das medizinische
Gerat nicht mehr
verwendet werden soll.

ISO 15223-1; 5.1.4

Seriencode

Gibt den Seriencode des
Herstellers an, damit die
Serie oder die Charge
identifiziert werden kann.

ISO 15223-1; 5.1.5

<n>-Tests

IVD-Tests an, die mit der
IVD durchgeflhrt werden
kénnen. (In der Regel in
Reagenzkits enthalten).

Katalognummer Gibt die Katalognummer |ISO 15223-1, Abschnitt
des Herstellers an, damit |5.1.6
das medizinische Gerat
identifiziert werden kann.
wl Hersteller Gibt den Hersteller von [ISO 15223-1, Abschnitt
medizinischen Geraten im|{5.1.1
Sinne der EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG
und 98/79/EG an.
] Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an |ISO 15223-1; 5.3.1
dem das medizinische
Gerat hergestellt wurde.
[Ec [rer] Bevollmachtigter in Gibt die autorisierte ISO 15223-1, Abschnitt
der Europaischen Vertretung in der 51.2
Gemeinschaft Europaischen
Gemeinschaft an.
4 Enthalt ausreichend fir Gibt die Gesamtzahl der |ISO 15223-1; 5.5.5
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Liste der Symbole

Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm|Standard
Medizinisches Gerat fur die| Gibt ein medizinisches |ISO 15223-1, Abschnitt

In-Vitro-Diagnostik

Gerat an, das als
medizinisches Gerat
fur die In-vitro-Diagnostik
eingesetzt werden soll.

5.5.1

Temperaturgrenzen

Gibt die
Temperaturgrenzwerte
an, denen das
medizinische Gerat sicher
ausgesetzt werden kann.

ISO 15223-1; 5.3.7

Siehe
Gebrauchsanweisung

Zeigt an, dass
der Benutzer die
Gebrauchsanweisung
beachten muss.

ISO 15223-1; 5.4.3

c E CE-Kennzeichnung Europaische n. z
Konformitatskennzeichnurjg
Inhalt n. z. n. z.
Inhalt (Packung) Antibiotikum (Abklrzung) |n. Z.
CONTENTSIID] Inhalt (Packung) |dentifikationssubstrat |n. z.
(Abkurzung)
Sicherheitsdatenblatt Weist auf ein n. z.
Sicherheitsdatenblatt hin.
Made in USA n. z. n. z.
Nur fir den Export n. z. n. z.
bestimmt
—( Rekonstitutionsvolumen n. z. n.z.
! Zerbrechlich, mit Sorgfalt Weist auf ein ISO 15223-1; 5.3.1

behandeln

medizinisches
Gerat hin, das bei
nicht sachgemaler
Behandlung kaputtgehen
oder beschadigt werden
kann.

I

Diese Seite nach oben

Zeigt die richtige
aufrechte Position an

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Nur fur die USA bestimmte
Information

Kennzeichnet
Informationen, die
lediglich fir Produkte
relevant sind, die in
den USA vertrieben
werden sollen.

n. z.

Verschreibungspflichtig

Wird von der
US-amerikanischen
Lebens- und
Arzneimittelbehérde
(FDA) als Alternative
zu ,Vorsicht: Das
US-Bundesgesetz
untersagt den Verkauf
dieses Gerats, sofern
der Verkauf nicht durch
oder auf Veranlassung
eines approbierten Arztes

erfolgt‘ angesehen.

21CFR 801.109(b)(1)
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Liste der Symbole
Symbol Symbolbezeichnung Beschreibung der Norm|Standard
Stabilisierte, wéassrige n. z. n. z.
PLURONIC®** surfactants PLU RON I C®-TenSide
[ Inoculation Wands | Inokulationsnadeln n. z. n. z.

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Medizinprodukte
— Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu

liefernde Informationen. Teil 1: Allgemeine Anforderungen).

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt- und
-Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.
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MicroScan
Manuale delle procedure Prompt

B1026-10D

USO PREVISTO

Il sistema di inoculazione Prompt® -D viene utilizzato per la standardizzazione degli inoculi per i test di sensibilita
agli antimicrobici e di identificazione batterica in microdiluizione.”

UTENTE PREVISTO
Questo prodotto & destinato all’'uso professionale in laboratorio.

RILEVANZA CLINICA
Non applicabile, il prodotto & un accessorio IVD.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

Il Sistema di inoculazione Prompt-D & un accessorio per la diagnostica in vitro di supporto per la preparazione
dell'inoculo dei pannelli MicroScan per AST quantitativo e qualitativo e l'identificazione batterica. Consultare le
istruzioni per I'uso del pannello MicroScan per le metodologie di inoculazione, incubazione e per la determinazione
dei risultati che potrebbero includere la strumentazione su MicroScan manuale, semi-automatica o totalmente
automatica.

La procedura di microdiluizione per i test di sensibilita agli antimicrobici ha fornito al microbiologo clinico un metodo
affidabile per ottenere risultati significativi per i test di sensibilita. Questa procedura viene utilizzata per determinare
la concentrazione minima inibente (MIC) degli agenti antimicrobici e si & rapidamente diffusa tra i laboratori clinici.
Accuratezza e riproducibilita nella procedura MIC dipendono dall'uso di materiali e metodi definiti.

Uno dei principali requisiti nella procedura MIC & la capacita di mantenere la popolazione batterica nell'inoculo
entro i limiti specificati. Questa fase pud essere completata in due modi:

1. Regolazione manuale dell'inoculo per allinearsi a uno standard di torbidita 0,5 McFarland? seguita dalla
diluizione appropriata oppure

2. Incubazione alla fase stazionaria in brodo di coltura® seguita dalla diluizione appropriata.

Il sistema di inoculazione Prompt-D offre ai microbiologi una metodologia per I'ottenimento di inoculi standardizzati
eliminando l'esigenza di incubazione e regolazione della torbidita.**¢” Se utilizzato conformemente alle indicazioni,
il sistema di inoculazione PROMPT-D consente di ottenere I'inoculo adeguato al test della MIC in microdiluizione
e ai test biochimici per la maggior parte degli isolati clinici. | risultati della MIC ottenuti con gli inoculi preparati con
il sistema di inoculazione PROMPT-D mostrano una corrispondenza di oltre il 97% rispetto ai risultati della MIC
ottenuti con inoculi preparati in base alla procedura del CLSI.2 | risultati biochimici ottenuti con gli inoculi preparati
con il sistema di inoculazione PROMPT-D mostrano una corrispondenza di oltre il 97% rispetto ai risultati biochimici
ottenuti con inoculi preparati impiegando il metodo della torbidita.

Il sistema di inoculazione Prompt-D comprende una bacchetta diinoculazione e un flacone di diluente. La bacchetta
€ un'asta in polipropilene dotata di fascetta removibile che funge da meccanismo di pulizia. L'asta € unita a un
dispositivo di arresto. In corrispondenza della punta della bacchetta, &€ presente una scanalatura, il cui scopo &
quello di trattenere un dato numero di batteri. |l flacone di plastica contiene trenta (30) mL di diluente. La bacchetta
entra in contatto con diverse colonie batteriche su una piastra di isolamento primaria, viene quindi pulita e inserita
nel flacone di plastica. | batteri vengono sospesi agitando il flacone. La sospensione batterica rimane stabile
per quattro ore. Se il sistema di inoculazione Prompt-D viene utilizzato entro quattro ore dalla preparazione, la
diluizione del 97% delle MIC sara entro + una (1) unita rispetto a quella delle MIC determinate con il metodo
convenzionale dettagliato dal CLSI.

Il sistema di inoculazione Prompt-D sempilifica la preparazione dell’'inoculo MIC eliminando:
1) il periodo di incubazione e 2) la necessita di regolare la concentrazione dell'inoculo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Solo per uso diagnostico in vitro.
2. Le colonie devono provenire da una piastra di coltura FRESCA (<24 ore).
3. La sospensione batterica deve essere utilizzata entro quattro ore dalla preparazione.

*Marchio commerciale di 3M Company, St. Paul, MN USA
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4. NON BRUCIARE la bacchetta di inoculazione di plastica per ALCUN motivo.

5. Per evitare la contaminazione, tenere le dita al di sopra del solco del dispositivo di arresto e sulla superficie
esterna della fascetta.

6. Tenere le bacchette coperte quando non in uso.
7. Non utilizzare se le colonie sono piu piccole della punta della bacchetta.

8. Durante I'esecuzione di tutte le procedure, adottare tecniche asettiche e attenersi a tutte le precauzioni contro
i rischi microbiologici, ricordando sempre che i pannelli inoculati contengono organismi potenzialmente
patogeni.

9. Esclusivamente monouso. Salvo diversa indicazione, i consumabili MicroScan (ad es. i coperchi) non devono
essere riutilizzati.

NOTA: dopo I'inoculazione, la fiala di inoculazione Prompt, la bacchetta e la fascetta devono essere considerate
potenziali vettori di agenti patogeni. Maneggiare e scartare i prodotti di conseguenza.

CONSERVAZIONE

Le unita Prompt devono essere conservate a 2—-27 °C. Evitare la luce solare diretta. Non utilizzare le unita oltre
la data di scadenza indicata sulla confezione. Le unita inoculate possono essere conservate per quattro ore al
massimo a temperatura ambiente.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Classificato non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza €& disponibile su
beckmancoulter.com/techdocs

SEGNI DI DETERIORAMENTO

I flaconi Prompt incrinati o con tappo rotto non devono essere utilizzati. | flaconi di inoculazione devono contenere
un liquido inodore, trasparente e incolore. E necessario ispezionare le bacchette di inoculazione per eventuali
danni alla punta, all'asta o alla fascetta. Non utilizzare se si rilevano de danni. Per ulteriore assistenza, contattare
il rappresentante o il distributore Beckman Coulter.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

I campioni ricevuti in laboratorio devono essere trattati come di consueto per la preparazione di una piastra di coltura
primaria. |l sistema di inoculazione Prompt-D richiede tre colonie isolate piu grandi della punta della bacchetta
provenienti da una coltura di diciotto—ventiquattro (18—-24) ore.

MATERIALI FORNITI

Il sistema di inoculazione Prompt-D con numero di catalogo B1026-10D contiene:”

62 bacchette per inoculazione Prompt

60 flaconi di inoculazione Prompt contenenti 30 mL (1,0 mL) di tensioattivi acquosi PLURONICe stabilizzati.”

Il sistema di inoculazione Prompt-D pud essere utilizzato per preparare inoculi per procedure di test della MIC in
microdiluizione che impiegano I'inoculo sospeso in una soluzione non nutritiva per la reidratazione del vassoio.
Attenersi alle seguenti istruzioni per I'uso:

COMPOSIZIONE

Il sistema di inoculazione Prompt-D & un insieme brevettato dei seguenti componenti:
Pluronic P-104

Polivinilpirrolidone

Fosfato di potassio

*Marchio commerciale di 3M Company, St. Paul, MN USA

* Tensioattivi PLURONIC®, un marchio commerciale registrato di BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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NOTA: questo prodotto contiene materiale di origine animale.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Mezzi di coltura, vassoio dell'inoculatore, organismi per il controllo di qualita e apparecchiatura di laboratorio
secondo necessita.

PROCEDURA
A. Preparazione della sospensione batterica

1. Estrarre dalla scatola il numero richiesto di flaconi di
inoculazione Prompt.

2. Estrarre una bacchetta di inoculazione dalla scatola.

3. Tenendo la punta della bacchetta perpendicolare alla
superficie dell’agar, toccare 3 colonie isolate grandi almeno
quanto la punta. Non penetrare I'agar. Non strisciare o
trascinare la punta sulle colonie (Figura 1-1).

A0_0819B

NOTA:

Per le colonie puntiformi molto piccole, continuare
incubazione della piastra primaria finché il loro diametro
non raggiunge quello della punta della bacchetta. Se &
improbabile che il diametro delle colonie raggiunga queste
dimensioni (ad esempio, per alcuni streptococchi), deve
essere utilizzato un metodo alternativo per la preparazione
dell'inoculo.

4. Tenendo con una mano I'impugnatura della bacchetta,
afferrare con l'altra la fascetta e tirarla forte per rompere |l
collegamento fra la stessa e I'albero della bacchetta. Non
ruotare né piegare la fascetta. Tenere la punta rivolta
verso il pavimento, lontano da sé e dagli altri (Figura
1-2).

A0_0820B

Figura 1-2
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A. Preparazione della sospensione batterica

5. Far scorrere lentamente la fascetta verso il basso fino a
estrarla dall’albero della bacchetta, quindi scartarla (Figura
1-3).

6. Tenendo la bacchetta di inoculazione con una mano,
prendere con I'altra un flacone di inoculazione Prompt.

A0-0821B

7. Piegare lateralmente il tappo del flacone finché non si
spezza (Figura 1-4).

8. Inserire la bacchetta di inoculazione nel flacone e
spingerla in basso con un movimento rotatorio per ottenere
una chiusura completa (Figura 1-5).

A0_0823B

Figura 1-5
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A. Preparazione della sospensione batterica

9. Agitare con forza il flacone 8—10 volte per rilasciare i
batteri dalla punta della bacchetta. Se I'organismo non

viene rilasciato dalla bacchetta, far riposare la soluzione
per 5 minuti, quindi agitare di nuovo (Figura 1-6).

10. La sospensione batterica deve essere utilizzata entro
quattro ore dalla preparazione. Se non viene utilizzata
subito dopo la preparazione, agitarla con forza appena
prima dell’'uso per risospendere i batteri.

A0_0824B

Figura 1-6

B. Aggiunta della sospensione al vassoio di semina

1. Estrarre la bacchetta di inoculazione dal flacone e
scartarla.

2. Versare la sospensione nel vassoio di semina
comprimendo delicatamente il flacone con un movimento
intermittente (Figura 1-7).

3. Continuare con la procedura del pannello appropriata.

A0_0825B

NOTA: Figura 1-7
il flacone Prompt inoculato, la bacchetta e la fascetta

devono essere considerati potenziali vettori di agenti

patogeni. Maneggiare e scartare in maniera adeguata.

(Vedere le Avvertenze e Precauzioni relative allo

smaltimento).

CONTROLLO DI QUALITA
Vedere il MicroScan panel Procedural Manual (Manuale di procedura appropriato del pannello MicroScan).

RISULTATI

Se utilizzato conformemente alle indicazioni, il sistema di inoculazione PROMPT-D consente di ottenere I'inoculo
adeguato al test della MIC in microdiluizione e dei test biochimici per la maggior parte degli isolati clinici. | risultati
della MIC ottenuti con gli inoculi preparati con il sistema di inoculazione PROMPT-D mostrano una corrispondenza
di oltre il 97% rispetto ai risultati della MIC ottenuti con inoculi preparati in base alla procedura del CLSI. | risultati
biochimici ottenuti con gli inoculi preparati con il sistema di inoculazione PROMPT-D mostrano una corrispondenza
di oltre il 97% rispetto ai risultati biochimici ottenuti con inoculi preparati impiegando il metodo della torbidita.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

| risultati relativi alla sensibilita in microdiluizione ottenuti con gli inoculi preparati utilizzando il sistema di
inoculazione PROMPT-D sono stati confrontati con quelli ottenuti con inoculi preparati secondo la procedura del
CLSI.2 Sono stati testati novecentosedici isolati su pannelli convenzionali MicroScan disidratati. | test si sono
svolti presso due centri, utilizzando sia la strumentazione MicroScan sia la verifica manuale.

Gli inoculi sono stati preparati in base alla procedura del CLSI e a quella prevista per il sistema di inoculazione
Prompt-D. La densitd media degli inoculi per 100 organismi, calcolata subito dopo la loro preparazione, era pari a
6,9 x 10° cfu/mL. La percentuale complessiva dei risultati con diluizione entro +/- 1 era del 97%. Le MIC relative
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a P. aeruginosa ottenute con aminoglucosidi (ad es., amikacina, gentamicina, tobramicina) con Prompt hanno
dimostrato una concordanza essenziale del 97,5% (MIC con diluizione entro +/- 1 rispetto a quella delle MIC
ottenute col metodo del CLSI). Ulteriori dati riguardanti le prestazioni degli specifici farmaci sono presenti in archivio.

Le MIC di penicillina e ampicillina per alcuni stafilococchi che producono -lattamasi sono estremamente dipendenti
dall'inoculo. Uno di questi organismi & I'S. aureus ATCC 29213. | risultati di penicillina e ampicillina sono da
considerarsi sotto controllo se questo ceppo di controllo qualita mostra qualsiasi MIC della penicillina = 0,25 pg/mL
e qualsiasi MIC dell’'ampicillina = 0,5 ug/mL (vale a dire, nessun limite superiore deve essere applicato a questi
intervalli di controllo). In caso di discrepanze fra i valori della penicillina e del’ampicillina osservati nei test con
sistema Prompt e quelli osservati con metodo standard, gli organismi coinvolti erano produttori di B-lattamasi.

Tutte le MIC discrepanti osservate sono state interpretate come resistenti (MIC 0,25 pg/mL per la penicillina). Le
MIC osservate con il sistema Prompt risultavano invariabilmente superiori alle MIC standard, indicando in modo
piu efficace la natura resistente dei batteri. Questo fenomeno & stato notato anche da Flejzor e Bokkenheuser.?
Un fenomeno simile & stato osservato anche con gli stafilococchi resistenti alla meticillina e le penicilline resistenti
alla penicillinasi.

I metodo Prompt potrebbe aumentare la conta delle colonie di stafilococchi, che potrebbe risultare maggiore
dell’intervallo previsto dal CLSI. Una conta elevata delle colonie potrebbe incidere negativamente sui risultati degli
antibiotici interessati dallinoculo. Consultare la sezione Limitazioni per gli antimicrobici con nota dipendenza
dall'inoculo.

| risultati relativi al test di identificazione ottenuti con gli inoculi preparati utilizzando il sistema di inoculazione
PROMPT-D sono stati confrontati con quelli ottenuti con inoculi preparati secondo il metodo di misurazione della
torbidita. Sono stati testati seicento isolati su pannelli convenzionali MicroScan disidratati. | test si sono svolti
presso tre centri, utilizzando sia la strumentazione MicroScan sia la verifica manuale.

| risultati biochimici ottenuti con gli inoculi preparati con il sistema di inoculazione PROMPT-D mostrano una
corrispondenza di oltre il 97% rispetto ai risultati biochimici ottenuti con inoculi preparati impiegando il metodo
della torbidita.

RIPRODUCIBILITA

La riproducibilita viene stabilita testando piu repliche in condizioni diverse (ad es. lotti di pannelli, giorni, strumenti,
utenti). Possono essere inclusi anche i ceppi QC, gli isolati clinici o entrambi. La corrispondenza complessiva si
e attestata su = 95%.

LIMITI

1. Non utilizzare il sistema di inoculazione Prompt-D se la dimensione della colonia &€ minore di quella della
punta della bacchetta. Esempi di organismi che potrebbero non soddisfare i requisiti dimensionali sono
le Streptococcus spp. diverse da S. bovis ed S. agalactiae (gruppo B). In caso di prelievo di colonie
eccessivamente piccole, I'inoculo potrebbe risultare insufficiente e un organismo resistente potrebbe risultare
sensibile. Per le colonie piu piccole della punta della bacchetta & necessario utilizzare un metodo alternativo
di preparazione dell'inoculo.

2. Alcuni ceppi mucoidi di organismi come Klebsiella spp. o Pseudomonas spp. potrebbero non aderire alla
testina Prompt quando si tenta di prelevare la colonia. Questo fenomeno sara visivamente evidente. Per
questi organismi utilizzare un metodo alternativo di preparazione dell'inoculo.

3. Per ulteriori limitazioni alle prestazioni degli agenti antimicrobici del sistema Prompt, consultare le istruzioni
per l'uso del pannello adeguato.

RISULTATI ATTESI

Se utilizzato conformemente alle indicazioni, il sistema di inoculazione Prompt-D consente di ottenere l'inoculo
adeguato al test della MIC in microdiluizione per la maggior parte degli isolati clinici. | risultati della MIC ottenuti con
gli inoculi preparati con il sistema di inoculazione Prompt-D mostrano una corrispondenza di oltre il 97% rispetto
ai risultati della MIC ottenuti con inoculi preparati in base alla procedura del CLSI.?

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

Il sistema & coperto da garanzia e soggetto alle relative disposizioni contenute nell’accordo contrattuale per il
sistema o i relativi reagenti. |l cliente & responsabile delle procedure di manutenzione preventiva di routine. Gli
interventi di riparazione derivanti dalla mancata esecuzione di tali procedure agli intervalli di manutenzione indicati
vengono effettuati a discrezione di Beckman Coulter e sono a carico del cliente.
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NOTA PER L'UTENTE

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione ai consumabili MicroScan deve essere segnalato
Beckman Coulter e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

Cronologia revisioni

REVISIONE

DATA

DESCRIZIONE

AA

Agosto 2021

Pubblicazione iniziale

Elenco descrizioni simboli

Elenco descrizioni simboli

un’apparecchiatura
medicale € monouso
oppure intesa per 'uso
da parte di un solo
paziente durante un’unica
procedura.

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione dello Standard
standard
® Non riutilizzare Indica che ISO 15223-1; 5.4.2

Data di scadenza

Indica la data oltre
la quale non & piu
possibile utilizzare
I'apparecchiatura
medicale.

ISO 15223-1; 5.1.4

Codice batch

Indica il codice lotto del

produttore per la corretta

identificazione del batch
o del lotto.

ISO 15223-1; 5.1.5

Numero di catalogo

Indica il numero
di catalogo del
produttore per la
corretta identificazione
dell’apparecchiatura
medicale.

ISO 15223-1, disposizione
5.1.6

Produttore

Indica il produttore
dell’apparecchiatura
medicale come
specificato nelle Direttive
UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

ISO 15223-1, disposizione
5.1.1

Data di produzione

Indica la data
di produzione
dell’apparecchiatura
medicale.

ISO 15223-1; 5.3.1

Rappresentante
autorizzato per la Comunita
Europea

Indica il rappresentante
autorizzato per la
Comunita Europea.

ISO 15223-1, disposizione
51.2

Contenuto sufficiente per
<n> test

Indica il numero totale
di test IVD che possono
essere eseguiti con IVD.

(In genere incluso nei

kit reagenti).

ISO 156223-1; 5.5.5

Apparecchiatura medicale
per la diagnosi in vitro

Indica un’apparecchiatura
medicale intesa per 'uso
come apparecchiatura
medicale per la diagnosi
in_vitro.

ISO 15223-1, disposizione
55.1
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Elenco descrizioni simboli

Simbolo

Titolo del simbolo

Descrizione dello
standard

Standard

Limiti di temperatura

Indica i limiti di

temperatura a cui

'apparecchiatura
medicale pud essere
esposta in sicurezza.

ISO 15223-1; 5.3.7

Consultare le istruzioni per
'uso

Indica la necessita
da parte dell’utente di
consultare le istruzioni

per l'uso.

ISO 15223-1; 5.4.3

cura

medicale che si potrebbe
rompere o danneggiare se
non maneggiata con cura.

c € Marchio CE Marchio normativo N/D
europeo di conformita
Contenuto N/D N/D
[CONTENTSTAST Contenuto (confezione) Agente antimicrobico [N/D
(abbreviazione)
Contenuto (confezione) Substrato di N/D
identificazione
(abbreviazione)
Scheda tecnica sulla Indica la presenza di |N/D
sicurezza una scheda tecnica
sulla sicurezza.
Made in USA N/D N/D
Destinato unicamente N/D N/D
all’esportazione
—)> Volume di ricostituzione N/D N/D
! Fragile, maneggiare con [Indica un’apparecchiatura{lSO 15223-1; 5.3.1

I

Lato verso l'alto

Indica la direzione della
posizione corretta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informazioni valide solo per
gli Stati Uniti

Indica informazioni
richieste solo per i prodotti
da commercializzare
negli Stati Uniti.

N/D

Solo su prescrizione
medica

Riconosciuto dalla FDA
negli USA come un avviso
alternativo ad “Attenzione:

la legge federale limita

la vendita di questo

dispositivo ai medici o

dietro presentazione di

prescrizione medica”

21CFR 801.109(b)(1)

| Inoculation Wands |

Tensioattivi acquosi N/D N/D
PLURONIC™”” surfactants PLURONICe® stabilizzati
Bacchette di inoculazione N/D N/D

ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Apparecchiature medicali - Simboli da utilizzare
con etichette dei dispositivi medicali e informazioni da fornire. Parte 1: Requisiti generali).

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui,
sono marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.
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MicroScan
Manual de procedimientos con Prompt

B1026-10D

USO PREVISTO

El sistema de inoculacion Prompt®-D se utiliza para estandarizar inéculos para las pruebas de sensibilidad
antimicrobiana mediante microdilucién y de identificacion bacteriana.”

USUARIO PREVISTO
Este producto esta disefiado para su uso en un laboratorio profesional.

IMPORTANCIA CLINICA
No aplicable; el producto es un accesorio para diagnéstico in vitro.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El sistema de inoculacién Prompt-D es un accesorio de diagnéstico in vitro que ayuda en la preparaciéon del
in6culo de los paneles de MicroScan para el AST cuantitativo y cualitativo y la identificacion bacteriana. Consulte
las instrucciones del panel de MicroScan para ver los métodos de inoculacion, incubacién y determinacién de
resultados que pueden ser manuales, semiautomatizados y completamente automatizados en los instrumentos
de MicroScan.

El procedimiento de microdilucion para el analisis de sensibilidad antimicrobiana ha proporcionado a los
microbidlogos clinicos un método fiable para obtener resultados significativos en las pruebas de sensibilidad.
Este procedimiento se utiliza para determinar la concentracion inhibitoria minima (CIM) de los antimicrobianos y
ha conseguido rapidamente una amplia aceptacién en laboratorios clinicos.' La exactitud y la reproducibilidad del
procedimiento de las CIM dependen del uso que se haga de los métodos y los materiales definidos.

Uno de los requisitos importantes del procedimiento de CIM es el control de la poblacién bacteriana del indculo
dentro de los limites establecidos. Este paso puede llevarse a cabo de dos maneras:

1. Mediante el ajuste manual del inéculo para que coincida con un estandar de turbidez de McFarland 0,52
seguido de una dilucion adecuada o

2. Mediante la incubacion de la fase estacionaria en un cultivo del caldo® seguido de una dilucion adecuada.

El sistema de inoculacién Prompt-D ofrece al microbidlogo un método de obtencién de indculos estandarizados
a la vez que elimina la necesidad de incubacion y el ajuste de turbidez.**¢” Cuando se utiliza siguiendo las
indicaciones del sistema de inoculacion PROMPT-D, proporcionara el inéculo adecuado para las CIM de
microdilucién y las pruebas bioquimicas para la mayoria de aislamientos clinicos. Los resultados de las
CIM obtenidos con inéculos preparados con el sistema de inoculacion PROMPT-D arrojan una coincidencia
superior al 97 % en comparacién con los resultados de las CIM obtenidos con inéculos preparados siguiendo
el procedimiento del CLSI.? Los resultados bioquimicos obtenidos con indculos preparados con el sistema de
inoculacion PROMPT-D arrojan una coincidencia superior al 97 % en comparacién con los resultados bioquimicos
obtenidos con inéculos preparados siguiendo el método de turbidez.

El sistema de inoculacidon Prompt-D consta de una varilla de inoculacién y un frasco de diluyente. La varilla es
un vastago de polipropileno que tiene un collarin separable que sirve de mecanismo de limpieza. El vastago
esta unido a un tope. En la punta de la varilla hay un surco disefiado para incubar un numero especifico de
bacterias. En el frasco de plastico se proporcionan treinta (30) mL de diluyente. Con la varilla se tocan varias
colonias de bacterias ubicadas sobre una placa primaria de aislamiento, se limpian y, a continuacion, se colocan
en el frasco de plastico. Agitando el frasco se suspenden las bacterias. La suspension bacteriana es estable
durante cuatro horas. Cuando el sistema de inoculaciéon Prompt-D se utiliza durante las cuatro horas siguientes a
la preparacion, el 97 % de las CIM se situa en el rango * uno (1) de dilucién de las CIM determinadas mediante
el método convencional detallado por CLSI.

El sistema de inoculacion Prompt-D facilita la preparacion del inéculo de las CIM eliminando:
1) el periodo de incubacion y 2) la necesidad de ajustar la concentracion del indculo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Exclusivamente para uso diagnostico in vitro.

*Marca registrada de 3M Company, St. Paul, MN EE. UU.
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Se deben seleccionar las colonias desde una placa de cultivo RECIENTE (<24 horas).
La suspensién bacteriana se debera utilizar durante las cuatro horas siguientes a la preparacion.
NO ACERQUE NINGUNA LLAMA a la varilla de inoculacién de plastico bajo NINGUN concepto.

Para evitar la contaminacién, mantenga los dedos por encima del reborde del tope y sobre la superficie
exterior del collarin.

o koD

o

Cuando no se utilicen, guarde tapadas las varillas.
No las utilice si las colonias son menores que la punta de la varilla.

8. Siga las técnicas asépticas y las precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos a lo
largo de todos los procedimientos, teniendo especial cuidado con los paneles inoculados, que contienen
microorganismos potencialmente patégenos.

9. Exclusivamente de un solo uso. Todos los consumibles de MicroScan no deben reutilizarse a menos que se
indique lo contrario (por ejemplo, las bandejas de cubierta).

NOTA: Tras la inoculacion, el vial, la varilla y el collarin de Prompt utilizados en la inoculacién deberan considerarse
portadores potenciales de patégenos. Manipule y deseche el producto correctamente.

ALMACENAMIENTO

Las unidades de Prompt deben almacenarse a 2-27 °C. Debe evitarse la luz directa. No utilice unidades cuya
fecha de caducidad supere la que aparece indicada en el paquete. Las unidades inoculadas pueden almacenarse
durante un maximo de cuatro horas a temperatura ambiente.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como toxico

N

La ficha de datos de seguridad esta disponible en
beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCIA DE DETERIORO

No deberan utilizarse los frascos de Prompt si el frasco o el tapdn estan agrietados. Los frascos de inoculacion
deben contener un liquido incoloro, transparente e inodoro. Deben revisarse las varillas de inoculacion para
detectar dafos en la punta, la varilla o el collarin. No usar si se detectan dafios. Pdngase en contacto con el
representante o distribuidor de Beckman Coulter para obtener ayuda.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Para preparar una placa primaria de cultivo, las muestras recibidas en el laboratorio deberian ser tratadas de la
forma habitual. Para utilizarlas con el sistema de inoculaciéon Prompt-D, se necesitan tres colonias aisladas de
mayor tamafio que la punta de la varilla y que procedan de un cultivo de entre dieciocho y veinticuatro (18-24)
horas de duracion.

MATERIALES SUMINISTRADOS
El nUmero de catalogo B1026-10D del sistema de inoculacion Prompt-D contiene:”
62 varillas Prompt de inoculacion

60 frascos de inoculacién de Prompt que contienen 30 mL (1,0 mL) de surfactantes PLURONIC® acuosos y
estabilizados.™

El sistema de inoculacién Prompt-D puede utilizarse para preparar indculos de procedimientos de pruebas de CIM
mediante microdilucidon que utilicen el inéculo suspendido en una solucion no nutritiva que rehidrate la bandeja.
Para utilizarlo, siga estas instrucciones:

COMPOSICION
El sistema de inoculacién Prompt-D es una mezcla patentada de los componentes siguientes:
Pluronic P-104

*Marca registrada de 3M Company, St. Paul, MN EE. UU.

* Surfactantes PLURONIC®, una marca comercial registrada de BASF Corporation, Parsippany, NJ, EE. UU.
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Polivinilpirrolidona

Fosfato de potasio

NOTA: Este producto no contiene material de origen animal.
MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT

Medios de cultivo, bandeja del inoculador, organismos de control de calidad y equipo de laboratorio segun sea
necesario.

PROCEDIMIENTO

A. Preparacion de suspension bacteriana

1. Extraiga de la caja el numero requerido de frascos
Prompt de inoculacion.

2. Extraiga de la caja una varilla de inoculacion.

3. Manteniendo la punta de la varilla perpendicular a la
superficie del agar, toque 3 colonias aisladas que sean tan
grandes o mayores que la punta. No penetre el agar. No
raspe ni arrastre la punta por las colonias (Figura 1-1).

NOTA: Figura 1-1
Para las colonias delimitadas y muy pequenas, continle

la incubacion de la placa primaria hasta que alcancen el

diametro de la punta de la varilla. Si no es probable que el

diametro de la colonia alcance este tamafio (por ejemplo,

algunos estreptococos), se debera utilizar otro método de

preparacion del indculo.

4. Sujetando la varilla por el mango con una mano, sujete
el collarin con la otra mano y tire firmemente para romper la
conexién entre el collarin y el eje de la varilla. No retuerza
ni doble el collarin. Mantenga la punta mirando hacia
el suelo, lejos de usted y de quien esté a su alrededor
(Figura 1-2).

A0_0820B

Figura 1-2
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A. Preparacion de suspension bacteriana
5. Deslice el collarin lentamente hacia abajo y fuera del eje
de la varilla, y deseche el collarin (Figura 1-3).

6. Mientras sujeta la varilla de inoculacion con una mano,
coja un frasco Prompt de inoculacion.

A0_0821B

7. Incline el tapdn del frasco hacia un lado hasta que se
parta (Figura 1-4).

8. Coloque la varilla de inoculacién en el frasco y presione
hacia abajo con un movimiento rotatorio para asegurarse
de que se cierre firmemente (Figura 1-5).

A0_0823B

Figura 1-5
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A. Preparacion de suspension bacteriana

9. Agite el frasco vigorosamente entre 8 y 10 veces para
dar salida a las bacterias desde la punta de la varilla. Si
los microorganismos no salieran de la varilla, deje que
la solucion repose durante 5 minutos y agitela de nuevo
(Figura 1-6).

A0_0824B

10. La suspension bacteriana se debera utilizar durante
las cuatro horas siguientes a la preparacion. Si no se
utiliza inmediatamente después de la preparacion, agitela
vigorosamente para volver a suspender las bacterias justo
antes de utilizarla.

Figura 1-6

B. Adicion de la suspension a la bandeja de inéculo
1. Extraiga del frasco la varilla de inoculacion y deséchela.

2. Vierta la suspension dentro de la bandeja del indculo
apretando suavemente el frasco con movimientos de
bombeo (Figura 1-7).

3. Continue con el procedimiento del panel adecuado.

A0_0825B

NOTA: Figura 1-7
el frasco, la varilla y el collarin de Prompt que han sido

inoculados deberan considerarse portadores potenciales

de patégenos. Manipulelos y descartelos correctamente.

(Véase la seccion Advertencia y Precauciones para ver las
precauciones de eliminacion).

CONTROL DE CALIDAD
Consulte el MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimientos adecuado del panel de MicroScan).

RESULTADOS

Cuando se utiliza siguiendo las indicaciones, el sistema de inoculacion PROMPT-D proporcionara el inéculo
correcto para las pruebas de las CIM mediante microdiluciéon y de bioquimica para la mayoria de aislamientos
clinicos. Los resultados de las CIM obtenidos con inéculos preparados con el sistema de inoculacion PROMPT-D
arrojan una coincidencia superior al 97 % en comparacion con los resultados de las CIM obtenidos con inéculos
preparados siguiendo el procedimiento del CLSI. Los resultados bioquimicos obtenidos con indculos preparados
con el sistema de inoculacién PROMPT-D arrojan una coincidencia superior al 97 % en comparacion con los
resultados bioquimicos obtenidos con inéculos preparados siguiendo el método de turbidez.?

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

Se compararon los resultados de la sensibilidad mediante microdiluciéon con inéculos preparados por el sistema de
inoculacién PROMPT-D con los resultados obtenidos con indculos preparados de acuerdo con el procedimiento del
CLSI.2 Se probaron novecientos dieciséis aislamientos en paneles de MicroScan convencionales deshidratados.
Las pruebas se realizaron en dos laboratorios utilizando tanto los instrumentos de MicroScan como la verificacién
manual.
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Los inéculos fueron preparados de acuerdo con el sistema de inoculacién Prompt-D y el procedimiento del CLSI.
La densidad media del inéculo de 100 microorganismos contabilizados inmediatamente después de la preparacién
del in6culo fue de 6,9 x 10° ufc/mL. El porcentaje general de los resultados fue del 97 % dentro del rango +/-1 de
dilucién. Las concentraciones inhibitorias minimas (CIM) de P. aeruginosa obtenidas con aminoglucésidos (por
ejemplo, amikacina, gentamicina, tobramicina) utilizando Prompt arrojan una coincidencia esencial del 97,5 % (las
CIM situadas dentro del rango +/-1 de dilucién de las CIM obtenidas con el método del CLSI). Los datos adicionales
del rendimiento especifico de los farmacos estan en el archivo.

Las CIM de penicilina y ampicilina de algunos estafilococos productores de betalactamasa son muy dependientes
del inéculo. EI S. aureus ATCC 29213 es uno de estos microorganismos. Debera considerarse que los resultados
con penicilina y ampicilina estan bajo control si la cepa del control de calidad arroja CIM de penicilina = 0,25 pg/mL
y CIM de ampicilina = 0,5 pyg/mL (es decir, no debera aplicarse ningun limite superior a estos rangos de control).
Cuando se observaron discrepancias para la penicilina y la ampicilina entre el sistema Prompt y las pruebas que
utilizan métodos estandar, los microorganismos implicados eran productores de betalactamasa.

Seinterpretaria que todas las CIM discrepantes observadas son resistentes (0,25 ug/mL de CIM para la penicilina).
Las CIM del sistema Prompt fueron sistematicamente superiores a las CIM estandar, al indicar mejor la naturaleza
resistente de las bacterias. Flejzor y Bokkenheuser han observado también este fendmeno.2 También se observé
un fenédmeno similar con los estafilococos resistentes a la meticilina y las penicilinas resistentes a la penicilinasa.

El método Prompt puede generar recuentos elevados de las colonias de estafilococos, posiblemente superiores al
intervalo de CLSI esperado. Los recuentos de colonias elevados pueden influir negativamente en los resultados
de antibidticos afectados por el indculo. Consultar la seccién Limitaciones si se sabe que los antimicrobianos
dependen del indculo.

Se compararon los resultados de la prueba de identificacion con inéculos preparados por el sistema de
inoculacion PROMPT-D con los resultados obtenidos con inéculos preparados de acuerdo con el método de
turbidez. Se probaron seiscientos aislamientos en paneles de MicroScan convencionales deshidratados. Las
pruebas se realizaron en tres laboratorios utilizando tanto los instrumentos de MicroScan y la verificacion manual.

Los resultados bioquimicos obtenidos con indculos preparados con el sistema de inoculacion PROMPT-D
arrojan una coincidencia superior al 97 % en comparacién con los resultados bioquimicos obtenidos con inéculos
preparados siguiendo el método de turbidez.

REPRODUCIBILIDAD

La reproducibilidad se establece mediante el andlisis de varios duplicados en diferentes condiciones (p. €j.,
lotes de paneles, dias, instrumentos, usuarios). Esto puede incluir cepas de CC, aislados clinicos o0 ambos. La
concordancia global fue = 95 %.

LIMITACIONES

1. El sistema de inoculaciéon Prompt-D no debe usarse cuando el tamafio de la colonia sea menor que la punta
de la varilla. Algunos microorganismos que podrian no cumplir los requisitos de tamafo son los Streptococcus
spp., excepto el S. bovis 'y S. agalactiae (grupo B). Si se escogen colonias demasiado pequefas, es posible
que la inoculacién sea insuficiente y que un microorganismo resistente aparezca como sensible. En colonias
de tamafo inferior al de la punta de la varilla debe utilizarse otro método de preparacion del inéculo.

2. Algunas cepas mucoides de microorganismos como Klebsiella spp. o Pseudomonas spp. podrian no
adherirse a la varilla de Prompt al ir a recoger la colonia. Esto se podra observar visualmente. Para estos
microorganismos se debe utilizar un método alternativo de preparacién del inéculo.

3. Consulte las instrucciones de uso del panel adecuado para obtener informacion adicional sobre las
limitaciones de rendimiento antimicrobiano del sistema Prompt.

RESULTADOS ESPERADOS

Cuando se utiliza siguiendo las indicaciones, el sistema de inoculacién Prompt-D proporcionara el inéculo correcto
para la prueba de las CIM mediante microdilucion para la mayoria de aislamientos clinicos. Los resultados de
las CIM obtenidos con indculos preparados con el sistema de inoculacion Prompt-D arrojan una coincidencia
superior al 97 % en comparacion con los resultados de las CIM obtenidos con inéculos preparados siguiendo el
procedimiento del CLSI.

DECLARACION DE GARANTIA

El sistema esta cubierto y sujeto a las clausulas de garantia incluidas en su acuerdo de contrato para el sistema
0 sus reactivos. El cliente es responsable de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento preventivo
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ordinarios. Las reparaciones cuya causa se pueda atribuir a no realizar dichos procedimientos de mantenimiento
en los intervalos de tiempo indicados se haran segun el criterio de Beckman Coulter e iran a cargo del cliente.

AVISO AL USUARIO

Cualquier incidente grave relacionado con los paneles de MicroScan se debera notificar a Beckman Coultery a la

autoridad competente del Estado miembro en el que residen el usuario y/o el paciente.

Historial de Revisiones

REVISION FECHA

DESCRIPCION

AA

Agosto de 2021

Lanzamiento inicial

Lista de Simbolos

Lista de Simbolos

meédico esta destinado
a un solo uso o a
utilizarse en un solo
paciente durante un unico
procedimiento.

Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del Estandar
estandar
® No reutilizar Indica que un dispositivo [ISO 15223-1; 5.4.2

Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la
cual no se debe utilizar
el dispositivo médico.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
=]
1

Cadigo de lote

Indica el cdédigo de
lote del fabricante para
identificar el lote.

ISO 15223-1; 5.1.5

Numero de catalogo

Indica el numero de
catalogo del fabricante
para que pueda
identificarse el dispositivo
meédico.

ISO 15223-1, clausula
5.1.6

Fabricante

Indica el fabricante del
dispositivo médico segun
se define en las directivas
90/385/CEE, 93/42/CEE

y 98/79/CE de la UE.

ISO 15223-1, clausula
5.1.1

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de
fabricacién del dispositivo
médico.

ISO 15223-1; 5.3.1

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Indica el representante
autorizado en la Unién
Europea.

ISO 15223-1, clausula
51.2

Contenido suficiente para
<n> pruebas

Indica el numero total

de pruebas de IVD que

se pueden realizar con

el IVD. (Habitualmente

se incluye en los kits
de reactivos).

ISO 15223-1; 5.5.5

Dispositivo médico de
diagnostico in vitro

Indica que se trata de un
dispositivo médico que
esta destinado a utilizarse
como dispositivo médico
de diagnéstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula
5.5.1
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Lista de Simbolos
Simbolo Titulo del simbolo Descripcion del Estandar
estandar
i Limite de temperatura Indica los limites de [ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura a los
que puede exponerse
de forma segura el
dispositivo médico.
(i Consulte las instrucciones | Indica la necesidad de [|ISO 15223-1; 5.4.3
de uso que el usuario consulte
las instrucciones de uso.
c € Marcado CE Marca obligatoria europea|NA
de conformidad
Contenido NA NA
CONTENTS[AST Contenidos (envase) Antimicrobiano NA
(abreviatura)
Contenidos (envase) Sustrato de identificacion [NA
(abreviatura)
Hoja de datos de seguridad| Indica una hoja de datos [NA
de seguridad.
Made in USA NA NA
For Export Use O] Para uso de exportacion NA NA
solamente
—> Volumen de reconstitucion NA NA
[ | Fragil, manipular con Indica que se trata de |ISO 15223-1; 5.3.1
1 precaucién un dispositivo médico
que puede romperse
o dafarse si no se
manipula con cuidado.
Hacia arriba Indica la correcta posicion|ISO 7000: 0623
TT vertical
Info For USA Informacion para EE. UU. Indica la informacién |NA
Only Unicamente que se requiere
Unicamente para
productos destinados
a su venta en EE. UU.
Solamente para su uso con|Reconocido porla FDA de|21CFR 801.109(b)(1)
receta EE. UU. como alternativa
a «Precaucion: Las leyes
federales de los Estados
Unidos restringen la venta
de este dispositivo a un
médico autorizado o bajo
Su prescripciony
Surfactantes PLURONIC® NA NA
PLURONIC™" surfactants acuosos Y estabilizados
[ Inoculation Wands | Varillas de inoculacion NA NA
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Productos sanitarios. Simbolos a utilizar
en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales).

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui
mencionadas son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados
Unidos y otros paises.
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MicroScan
Manual de procedimentos do Prompt

B1026-10D

UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema de inoculacdo Prompt® D é utilizado para criar indculos padrdo para testes de suscetibilidade
antimicrobiana por microdiluigédo e identificagao bacteriana.”

UTILIZADOR PREVISTO
Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério.

RELEVANCIA CLINICA
Nao aplicavel, o produto é um acessério de diagndstico in vitro.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Sistema de inoculagdo Prompt D € um acessorio de diagnostico in vitro que auxilia na preparagao do indculo
dos painéis MicroScan para identificagdo bacteriana e AST quantitativo e qualitativo. Consulte as instru¢des do
painel MicroScan relativamente aos métodos de inoculagao, incubacao e determinagao de resultados, que podem
incluir automagao manual, parcial e total nos instrumentos MicroScan.

O procedimento de microdiluicdo para os testes de suscetibilidade antimicrobiana forneceu aos microbiologistas
clinicos um método fiavel para obter resultados significativos em testes de suscetibilidade. Este procedimento
¢é utilizado para determinar a concentracdo inibitéria minima (CIM) de agentes antimicrobianos e foi rapida e
amplamente aceite em laboratdrios clinicos.” A exatiddo e a reprodutibilidade do procedimento de CIM dependem
da utilizagdo de métodos e materiais especificos.

Um dos mais importantes requisitos do procedimento de CIM é manter a populacéo bacteriana do inéculo dentro
dos limites definidos. Este passo pode ser realizado de duas maneiras:

1. Ajuste manual do inéculo de modo a correspondé-lo a um padrao de turvagéo de 0,5 McFarland? seguido da
diluicdo adequada ou

2. Incubacgao até a fase estacionaria em cultura em meio liquido® seguida da devida diluigao.

O Sistema de inoculagdo Prompt D fornece ao microbiologista um método para obter indculos padronizados,
eliminando ao mesmo tempo a necessidade de ajuste de incubacgao e turvag¢ao.**” Quando utilizado de acordo com
as instrugdes, o Sistema de inoculagdo PROMPT D proporciona um indculo adequado para os testes bioquimicos
e de CIM com microdiluigdo para a maioria dos isolados clinicos. Os resultados de CIM obtidos com inéculos
preparados com o Sistema de inoculaggdo PROMPT D apresentaram uma concordancia superior a 97% com os
resultados de CIM obtidos com indculos preparados segundo o procedimento do CLSI.? Os resultados bioquimicos
obtidos com indculos preparados com o Sistema de inoculagdo PROMPT D apresentaram uma concordancia
superior a 97% com os resultados bioquimicos obtidos com inéculos preparados com o método de turvagao.

O Sistema de inoculagao Prompt D é composto por uma ansa de inoculagdo e um frasco de diluente. A ansa é
uma haste de polipropileno com um colar de separacéao que é utilizado como mecanismo de limpeza. A haste esta
fixada a um imobilizador. Na ponta da ansa esta situada uma ranhura concebida para reter um nimero especifico
de bactérias. Sao fornecidos trinta (30) mL de diluente no frasco de plastico. A ansa toca em varias colonias de
bactérias contidas numa placa de isolamento primario, € limpa e, de seguida, colocada no frasco de plastico. As
bactérias sado suspensas ao agitar o frasco. A suspensao de bactérias permanece estavel durante quatro horas.
Se o Sistema de inoculagdo Prompt D for utilizado no prazo de quatro horas apés a preparacéo, 97% das CIM
ficardo a + uma (1) diluicado das CIM determinadas pelo método convencional detalhado pelo CLSI.

O Sistema-D de Inoculagao Prompt facilita a preparacao de inéculo para CIM ao eliminar:
1) o periodo de incubacgao, e 2) a necessidade de ajustar a concentracao do inéculo.

AVISOS E PRECAUGCOES
1. Apenas para fins de diagndstico in vitro .
2. As coldnias devem ser selecionadas a partir de uma placa de cultura FRESCA (<24 horas).
3. A suspensao bacteriana deve ser utilizada até quatro horas apds a preparagao.
4. NAO expor a sonda de inoculagdo de plastico a chamas em NENHUMA circunstancia.

“Marca comercial registada da 3M Company, St. Paul, MN USA
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Para evitar a contaminagao, manter os dedos acima do rebordo da rolha e na superficie exterior do colar.
Manter as sondas tapadas quando n&o estiverem a ser utilizadas.
Nao utilizar se o tamanho das colénias for inferior a ponta da sonda.

Respeitar as técnicas de assepsia e as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante
todos os procedimentos, dando especial atencido ao facto de os painéis inoculados conterem organismos
potencialmente patogénicos.

9. Uma unica utilizagdo. Os consumiveis MicroScan ndo devem ser reutilizados, salvo indicagdo em contrario
(por ex., tabuleiros de cobertura).

NOTA: Apéds a inoculagdo, o frasco de inoculagéo, a sonda e o colar Prompt devem ser considerados como
potenciais portadores de bactérias patogénicas. Manusear e eliminar o produto em conformidade.

ARMAZENAMENTO

As unidades Prompt devem ser armazenadas de 2-27 °C. Evite a exposi¢ao direta a luz. Nao utilizar unidades
apos o prazo de validade indicado na embalagem. As unidades inoculadas podem ser armazenadas durante
quatro horas, no maximo, a temperatura ambiente.

CLASSIFICACAO DE PERIGO GHS
Nao classificado como perigoso

© N oo

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

SINAIS DE DETERIORAGAO

Os frascos Prompt ndo devem ser utilizados se o frasco ou a tampa estiverem fissurados. Os frascos de inoculagao
devem conter um liquido incolor, transparente claro e inodoro. As sondas de inoculagdo devem ser inspecionadas
quanto a presenca de danos na ponta, ansa ou colar. na danosNao utilizar se forem observados danos. Para
obter assisténcia, contacte o seu representante ou distribuidor da Beckman Coulter.

RECOLHA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Os espécimes recebidos no laboratério devem ser preparados segundo o método habitual de preparagéo de uma
placa de cultura primaria. O Sistema-D de Inoculagao Prompt requer a utilizagado de trés colonias isoladas, maiores
do que a ponta da sonda de uma cultura de dezoito a vinte e quatro (18—-24) horas.

MATERIAIS FORNECIDOS

O Sistema de inoculagdo Prompt D, niumero do catalogo B1026-10D contém:”

62 sondas de inoculagao Prompt

60 frascos de inoculagdo Prompt contendo 30 mL (+ 1,0 mL) de surfatantes aquosos PLURONIC® estabilizados.™

O Sistema-D de Inoculacdo Prompt pode ser utilizado na preparacao de inéculos para procedimentos de teste de
CIM por microdiluicao em que se utiliza inéculo suspenso numa solugéo nao nutritiva para reidratar o tabuleiro.
Utilizar segundo as instrugdes a seguir:

COMPOSICAO

O Sistema de inoculagado Prompt D é uma mistura patenteada dos seguintes componentes:
Pluronic P-104

Polivinilpirrolidona

Fosfato de potassio

*Marca comercial registada da 3M Company, St. Paul, MN USA

* Surfatantes PLURONIC®, uma marca comercial registada da BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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NOTA: Este produto ndo contém materiais de origem animal.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Meios de cultura, tabuleiro inoculador, organismos de controlo de qualidade e equipamento de laboratério,
conforme necessario.

PROCEDIMENTO
A. Preparacao de suspensao bacteriana

1. Retirar o nimero necessario de frascos de inoculacéo
Prompt da caixa.

2. Retirar uma sonda de inoculacio da caixa.

3. Segurar a ponta da vareta perpendicular a superficie do
agar e tocar em 3 coldnias isoladas com o mesmo tamanho
ou maiores do que a ponta. N&o penetrar no agar. Ndo
esfregar nem arrastar a ponta nas colonias (Figura 1-1).

A0_0819B

NOTA:

Se as coldnias forem muito pequenas, continuar a
incubacao da placa primaria até que as coldnias atinjam

o didmetro da ponta da sonda. Nos casos em que o0s
didmetros das coldnias dificilmente atingem esse tamanho
(por exemplo, alguns estreptococos), deve ser utilizado um
método diferente de preparagao do inéculo.

4. Segurar na vareta com uma mao e no colar com a outra
mao e puxar com forca para partir a ligacao entre o colar e
o eixo da sonda. Nao torcer nem dobrar o colar. Manter
a ponta virada na diregao do chdo e nao apontar na sua
direcao ou de outras pessoas (Figura 1-2).

A0_0820B

Figura 1-2
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A. Preparacao de suspensao bacteriana
5. Retirar o colar do corpo da sonda baixando-o lentamente
e eliminar o colar (Figura 1-3).

6. Com a sonda de inoculagédo numa mao, pegar num
frasco de inoculagdo Prompt.

A0-0821B

7. Mover a tampa do frasco para um lado até que saia
(Figura 1-4).

8. Colocar a sonda no frasco de inoculagao, pressionar
para baixo e rodar para garantir que o frasco fica bem
vedado (Figura 1-5).

A0_0823B

Figura 1-5
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A. Preparacao de suspensao bacteriana

9. Agitar o frasco vigorosamente 8 a 10 vezes para libertar
as bactérias da ponta da sonda. Se o organismo nao

se libertar da vareta, deixar a solugao repousar durante

5 minutos e agitar novamente (Figura 1-6).

10. A suspensédo bacteriana deve ser utilizada até
quatro horas apds a preparacdo. Se nao for utilizada
imediatamente apds a preparagao, agitar vigorosamente
para suspender novamente as bactérias antes de utilizar.

A0_0824B

Figura 1-6

B. Adicionar a suspensao ao tabuleiro de sementeira
1. Retirar a sonda de inoculagao do frasco e eliminar.

2. Despejar a suspensao no tabuleiro de sementeira
apertando o frasco gentilmente, com um movimento
semelhante a uma acao de bombear (Figura 1-7).

3. Realize o procedimento de painel adequado.

A0_0825B

NOTA: Figura 1-7
O frasco, ansa e colar Prompt inoculados devem

ser considerados potenciais portadores de agentes

patogénicos. Manusear e eliminar adequadamente.

(consultar os Avisos e precaucgdes relativos as precaugoes

de eliminagao).

CONTROLO DE QUALIDADE
Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (Manual de procedimentos do painel MicroScan) adequado.

RESULTADOS

Quando utilizado de acordo com as instrucdes, o Sistema de inoculagdo PROMPT D fornece um indculo adequado
para os testes bioquimicos e de CIM com microdiluicdo para a maioria dos isolados clinicos. Os resultados de
CIM obtidos com inéculos preparados com o Sistema de inoculagdo PROMPT D apresentaram uma concordancia
superior a 97% com os resultados de CIM obtidos com in6culos preparados segundo o procedimento do CLSI. Os
resultados bioquimicos obtidos com indculos preparados com o Sistema de inoculagdo PROMPT D apresentaram
uma concordancia superior a 97% com os resultados bioquimicos obtidos com indculos preparados com o método
de turvagao.?

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os resultados de suscetibilidade por microdiluicao obtidos com indculos preparados pelo Sistema de inoculagéo
PROMPT D foram comparados com os resultados obtidos com inéculos preparados segundo o procedimento do
CLSI.2 Novecentos e dezasseis isolados foram testados em painéis convencionais desidratados MicroScan. Os
testes foram realizados em dois locais, utilizando instrumentos MicroScan e verificagdo manual.

Os in6culos foram preparados segundo o procedimento do Sistema-D de Inoculagdo Prompt e do CLSI. A
densidade média do inéculo de 100 organismos, contada imediatamente apds a preparagao do inéculo, foi
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de 6,9 x 10° cfu/mL. A percentagem global de resultados dentro de +/— 1 diluicdo foi de 97%. As CIM para P.
aeruginosa obtidas com aminoglicosideos (por exemplo, amicacina, gentamicina, tobramicina) com o Prompt
apresentam uma concordancia essencial de 97,5% (CIM dentro de +/— 1 diluicdo das CIM obtidas com o método
do CLSI). Existem dados adicionais de desempenho especifico de cada farmaco em arquivo.

As CIM de penicilina e ampicilina de alguns estafilococos produtores de B-lactamase estdo muito dependentes
do inéculo. O S. aureus ATCC 29213 é um desses organismos. Deve-se considerar os resultados de penicilina
e ampicilina dentro do controlo, se esta estripe de controlo de qualidade apresentar uma CIM de penicilina
20,25 pg/mL e uma CIM de ampicilina 20,5 pg/mL (ou seja, ndo deve ser aplicado um limite superior a esses
intervalos de controlo). Os casos de discrepancia entre o sistema Prompt e os métodos de teste padrao para a
penicilina e a ampicilina ocorreram com organismos produtores de B-lactamase.

Todas as CIM discrepantes observadas seriam interpretadas como resistentes (CIM de 0,25 pg/mL para penicilina).
As CIM do sistema Prompt foram invariavelmente superiores as CIM padrao, refletindo melhor a resisténcia das
bactérias. Este fendmeno também foi descrito por Flejzor e Bokkenheuser.t Um fendmeno semelhante foi também
descrito relativamente aos estafilococos resistentes a meticilina e as penicilinas resistentes a penicilinase.

As contagens de coldnias de estafilococos podem ser elevadas com o método Prompt, podendo ser superiores ao
intervalo esperado segundo o CLSI. As contagens de coldnias elevadas podem afetar adversamente os resultados
de antibidticos que sao afetados pelo indculo. Consultar a secgao Limitagbes para obter mais informagdes sobre
os agentes antimicrobianos que se sabe serem dependentes do inéculo.

Os resultados do teste de identificacao obtidos com inéculos preparados pelo Sistema de inoculagdo PROMPT D
foram comparados com os resultados obtidos com inéculos preparados com o método de turvacido. Seiscentos
isolados foram testados em painéis convencionais desidratados MicroScan. Os testes foram realizados em trés
locais, utilizando os instrumentos MicroScan e a verificagdo manual.

Os resultados bioquimicos obtidos com indculos preparados com o Sistema de inoculagato PROMPT D
apresentaram uma concordancia superior a 97% com os resultados bioquimicos obtidos com indculos preparados
com o método de turvagao.

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade é estabelecida com testes de varias réplicas sob diferentes condi¢bes (por ex., lotes de painéis,
dias, instrumentos, utilizadores). Isto pode incluir estirpes de CQ, isolados clinicos ou ambos. A concordancia
global foi 295%.

LIMITAGOES

1. O Sistema-D de Inoculagdo Prompt ndo deve ser utilizado quando o tamanho das colénias é inferior a
ponta da sonda. Alguns exemplos de organismos que podem nao satisfazer o requisito de tamanho séo o
Streptococcus spp., a excegao do grupo S. bovis e S. agalactiae (Grupo B). A recolha de colénias demasiado
pequenas ira resultar numa subinoculagao que pode resultar na apresentagao de um organismo resistente
como suscetivel. Deve ser utilizado um método alternativo de preparacao do inéculo para as colénias com
um tamanho inferior a ponta da sonda.

2. Algumas estirpes mucoides de organismos, tais como Klebsiella spp. ou Pseudomonas spp. poderao nao
aderir a vareta do sistema Prompt ao tentar apanhar a colénia. Isto sera visualmente aparente. Devera ser
utilizado um método alternativo de preparagao do inéculo para tais organismos.

3. Consulte as instrugdes de utilizacdo do painel relativamente a outras limitagbes de desempenho
antimicrobianas do sistema Prompt.

RESULTADOS ESPERADOS

Quando utilizado de acordo com as instrugdes, o Sistema de inoculagdo Prompt D fornece um inéculo adequado
para o teste de CIM com microdiluigdo para a maioria dos isolados clinicos. Os resultados de CIM obtidos com
in6culos preparados com o Sistema de inoculagdo Prompt D apresentaram uma concordancia superior a 97%
com os resultados de CIM obtidos com indculos preparados segundo o procedimento do CLSI.2

DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema é abrangido por e esta sujeito as disposi¢cdes da garantia incluidas no acordo contratual relativo ao
sistema ou respetivos reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de
rotina. As reparacdes que surjam devido a n&o realizagdo destes procedimentos de manutencéo nos intervalos
de tempo indicados sao efetuadas ao critério da Beckman Coulter, sendo as despesas suportadas pelo cliente.
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AVISO PARA O UTILIZADOR

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo aos consumiveis MicroScan deve ser comunicado
a Beckman Coulter e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido.

Historico de revisoes

REVISAO  [DATA

DESCRICAO

AA

Agosto de 2021

Verséao inicial

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos

Simbolo

Designacao do simbolo

Descrigao do padrao

Padrao

=y

Nao reutilizar

Indica um dispositivo
médico que se destina
a ser utilizado uma
vez ou num unico
paciente durante um
procedimento unico.

ISO 15223-1; 5.4.2

Data de validade

Indica a data apos a qual
o dispositivo médico nao
deve ser usado.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
o
1

Cddigo de lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.

ISO 15223-1; 5.1.5

Numero do catalogo

Indica o numero de
catalogo do fabricante
para que o dispositivo

médico possa ser

identificado.

ISO 15223-1, clausula
516

Fabricante

Indica o fabricante do
dispositivo médico,
conforme definido
nas Diretivas da UE

90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

ISO 15223-1, clausula
51.1

Data de fabrico

Indica a data em que
o dispositivo médico
foi fabricado.

ISO 15223-1; 5.3.1

| £ | ReP]

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante
autorizado na
Comunidade Europeia.

ISO 15223-1, clausula
51.2

Contém o suficiente para
<n> testes

Indica o numero total de
testes de IVD que podem
ser realizados com o IVD.

(Normalmente incluido

nos kits de reagentes).

ISO 15223-1; 5.5.5

Dispositivo médico de
diagndstico in vitro

Indica um dispositivo
médico destinado a
ser utilizado como um
dispositivo médico de
diagnéstico in vitro.

ISO 15223-1, clausula
5.5.1

Limites de temperatura

Indica os limites de
temperatura aos quais
o dispositivo médico
pode ser exposto com

seguranca.

ISO 15223-1; 5.3.7
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Legenda dos simbolos

cuidado

meédico que pode partir-se
ou danificar-se se néo for
manuseado com cuidado.

Simbolo Designacao do simbolo Descricao do padrao [Padrao
[1i Consulte as Instructions Indica a necessidade de |ISO 15223-1; 5.4.3
for Use (Instrucdes de o utilizador consultar as
utilizacao) instrucées de utilizagao.
c € Marcacao CE Marca regulatéria de |n/d
conformidade europeia
indice n/d n/d
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano [n/d
(abreviatura)
Conteudo (embalagem) Substrato de identificacao|n/d
(abreviatura)
Ficha de dados de Indica uma ficha de |n/d
seguranca dados de seguranca.
Made in USA n/d n/d
Apenas para fins de n/d n/d
exportacao
—) Volume de reconstituicao n/d n/d
! Fragil, manusear com Indica um dispositivo [ISO 15223-1; 5.3.1

It

Este lado para cima

Indica a posicao vertical
correta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informacdes apenas para
os EUA

Indica informacobes
que sao necessarias
apenas para produtos
destinados a serem

vendidos nos EUA.

n/d

Utilizagdo apenas com
receita médica

Reconhecido pela FDA
dos EUA como uma
alternativa a declaragao
«Cuidado: A legislacao
federal norte-americana
limita a venda deste
dispositivo a médicos ou
por ordem destes»

21CFR 801.109(b)(1)

| Inoculation Wands |

Surfatantes aquosos n/d n/d
PLURONIC™” surfactants PLURONICe estabilizados
Ansas de inoculagao n/d n/d

ISO 15223-1: Medical Devices — Symboils to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em
etiquetas de dispositivos médicos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos supramencionados da Beckman Coulter
sd0 marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e outros
paises.

C74375-AA 50 of 218



MicroScan
Prompt prosedyrehandbok

B1026-10D

TILTENKT BRUK

Prompt® inokuleringssystem-D brukes til & standardisere inokula for antimikrobielle folsomhetstester og
bakterieidentifikasjonstester ved mikrofortynning.”

TILTENKT BRUKER
Dette produktet skal brukes av profesjonelle brukere pa laboratorier.

KLINISK RELEVANS
Ikke relevant, produktet er et IVD-tilbehar.

SAMMENDRAG OG PRINSIPP

Prompt inokuleringssystem-D er et in vitro-diagnostisk tilbehagr som hjelper til med inokulumforberedelsen
av MicroScan-paneler for kvantitativ og kvalitativ AST- og bakterieidentifikasjon.  Se instruksjonene il
MicroScan-panelet for metoder for inokulering, inkubasjon og resultatbestemmelse som kan omfatte manuell,
halvautomatisert eller helautomatisert metode pa MicroScan-instrumenter.

Mikrofortynningsprosedyren for antimikrobiell falsomhetstesting har gitt den kliniske mikrobiologen en palitelig
metode for & oppna meningsfulle felsomhetstestresultater. Denne prosedyren brukes for & bestemme minste
hemmende konsentrasjon (MIC) av antimikrobielle midler og har raskt oppnadd bred aksept i kliniske laboratorier.’
Ngyaktighet og reproduserbarhet i MIC-prosedyren avhenger av bruken av definerte materialer og metoder.

Et av de viktige kravene i MIC-prosedyren er kontroll av den bakterielle populasjonen av inokulum innen definerte
grenser. Dette trinnet kan utfgres pa to mater:

1. Manuell justering av inokulumet for &8 samsvare med en 0,5 McFarland-turbiditetsstandard? etterfulgt av egnet
fortynning, eller

2. Inkubasjon til stasjoneer fase i buljongkultur® etterfulgt av egnet fortynning.

Prompt inokuleringssystem-D gir mikrobiologen en metode for & oppna standardiserte inokula og eliminerer
samtidig behovet for inkubasjon og turbiditetsjustering.**¢” Nar PROMPT inokuleringssystem-D brukes i samsvar
med instruksjonene, oppnas riktig inokulum for mikrofortynnings-MIC-testen og de biokjemiske testene for de
fleste kliniske isolater. MIC-resultatene oppnadd med inokula klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D viser
starre enn 97 % samsvar med MIC-resultatene oppnadd med inokula klargjort i samsvar med CLSI-prosedyren.?
Biokjemiske resultater oppnadd med inokula klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D viser starre enn 97 %
samsvar med biokjemiske resultater oppnadd med inokula klargjort med turbiditetsmetoden.

Prompt inokuleringssystem-D bestar av en inokuleringsstav og en flaske diluent. Staven er en polypropylenstav
med avbrekkbar krage som fungerer som en terkemekanisme. Staven er festet til en stopper. Det er et spor
i spissen pa staven som er beregnet pa & romme et bestemt antall bakterier. Tretti (30) mL diluent leveres i
plastflasken. Staven skal bergre flere bakteriekolonier pa en primaer isolasjonsskal, tarkes av og deretter plasseres
i plastflasken. Bakteriene suspenderes ved a riste pa flasken. Bakteriesuspensjonen er stabil i fire timer. Nar
Prompt inokuleringssystem-D brukes innen fire timer etter klargjaring, er 97 % av MIC innen % én (1) fortynning av
MIC fastsatt ved hjelp av den konvensjonelle metoden beskrevet av CLSI.

Med Prompt inokuleringssystem-D blir det enklere & klargjgre MIC-inokulum ved & eliminere:
1) inkubasjonsperioden og 2) behovet for & justere inokulumkonsentrasjonen.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER
1. Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kolonier ma velges fra en FERSK kulturplate (< 24 timer).
Bakteriesuspensjonen skal brukes innen fire timer etter klargjering.
IKKE BRENN OPP inokuleringsstaven av plast under NOEN omstendigheter.

For a unnga kontaminasjon ma du holde fingrene over kanten pa stopperen og pa den utvendige overflaten
av kragen.

Al

“Registrert varemerke for 3M Company, St. Paul, MN USA
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6. Hold stavene tildekket nar de ikke er i bruk.
Ma ikke brukes hvis kolonier er mindre enn stavspissen.

8. Overhold aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer ved bruk av alle prosedyrer,
med spesiell oppmerksomhet pa at de inokulerte panelene inneholder potensielt patogene organismer.

9. Kun til engangsbruk. Alle MicroScan-forbruksvarer skal ikke brukes pa nytt med mindre noe annet er oppgitt
(f.eks. deksler).

MERK: Etter inokulering skal Prompt inokuleringsflaske, stav og krage anses som potensielle baerere av patogen.
Handter og kast produktet pa riktig mate.

OPPBEVARING

Prompt-enheter skal oppbevares ved 2-27 °C. Unnga direkte lys. lkke bruk enheter etter utlepsdatoen som star
pa pakken. Inokulerte enheter kan oppbevares i opptil fire timer ved romtemperatur.

GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

N

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs

TEGN PA FORRINGELSE

Prompt-flasker skal ikke brukes hvis flasken eller korken er sprukket. Inokulasjonsflasker skal inneholde en
fargelgs, klar gjennomsiktig og luktfri vaeske. Inokulasjonsstaver skal inspiseres for skader pa spissen, staven og
kragen. Skal ikke brukes hvis det forekommer skade. Ta kontakt med en Beckman Coulter-representant eller
distributar for mer hjelp.

PROVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

Praver som er mottatt i laboratoriet, skal behandles pa vanlig mate for klargjgringen av en primaer dyrkingsskal.
Tre isolerte kolonier starre enn stavspissen fra en atten til tjuefire (18-24) timers kultur er nedvendig for bruk med
Prompt inokuleringssystem-D.

MEDFOLGENDE MATERIALER

Prompt inokuleringssystem-D, katalognummer B1026-10D, inneholder:”

62 Prompt inokuleringsstaver

60 Prompt-inokuleringsflasker med 30 mL (+1,0 mL) stabiliserte, vandige PLURONICe-surfaktanter.™

Prompt inokuleringssystem-D kan brukes for klargjgring av inokulum for mikrofortynning MIC-testprosedyrer som
bruker inokulum suspendert i en ikke-naeringsrik Igsning for & rehydrere brettet. Felg instruksjonene nedenfor for
a bruke det:

SAMMENSETNING

Prompt inokuleringssystem-D er en beskyttet blanding av felgende komponenter:
Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidon

Kaliumfosfat

MERK: Dette produktet inneholder ikke materialer av animalsk opprinnelse.
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

Kulturmedier, inokulatorbrett, kvalitetskontrollorganismer og laboratorieutstyr etter behov.

*Registrert varemerke for 3M Company, St. Paul, MN USA

“ PLURONICe surfaktanter er et registrert varemerke for BASF Corporation, Parsippany, NJ, USA
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PROSEDYRE
A. Klargjering av bakteriesuspensjon

1. Ta ut det ngdvendige antallet Prompt-inokuleringsflasker
fra esken.

2. Ta ut en inokuleringsstav fra esken.

3. Hold stavspissen vinkelrett mot agaroverflaten, bergr

3 isolerte kolonier som er like store som eller stgrre enn
spissen. lkke penetrer agaren. lkke skrap eller dra spissen
over koloniene (Figur 1-1).

MERK: Figur 1-1
For sveert sma nalespisskolonier skal inkubasjon av

primaerskalen fortsette til de nar stavspissens diameter.

Hvis det ikke er sannsynlig at kolonidiameteren vil na denne
stgrrelsen (for eksempel enkelte streptokokker), skal en

annen metode brukes for klargjgring av inokulum.

4. Hold staven i handtaket med én hand, ta tak i kragen
med den andre handen, og trekk bestemt for & bryte
kontakten mellom kragen og stavskaftet. Ikke vri eller bay
kragen. Pek spissen mot gulvet, bort fra deg selv og
andre (Figur 1-2).

A0_0820B
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A. Klargjering av bakteriesuspensjon

5. Skyv kragen langsomt ned og av stavskaftet, og kast
kragen (Figur 1-3).

6. Plukk opp en Prompt inokuleringsflaske mens du holder
inokuleringsstaven i den ene handen.

A0_0821B

7. Bay flaskekorken til siden til den brytes av (Figur 1-4).

8. Sett inokuleringsstaven i flasken, og trykk ned med
vridningsbevegelse for a sikre tett forsegling (Figur 1-5).

A0_0823B
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A. Klargjering av bakteriesuspensjon

9. Rist flasken godt 8 til 10 ganger for at bakteriene skal
Igsne fra stavspissen. Hvis ikke organismen slipper fra
staven, lar du Igsningen sta i 5 minutter og rister igjen
(Figur 1-6).

10. Bakteriesuspensjonen skal brukes innen fire timer etter
klargjgring. Hvis den ikke brukes straks etter klargjering,
rister du godt for & resuspendere bakteriene like far bruk.

A0_0824B
Figur 1-6

B. Tilsetning av suspensjon til vekstbrettet
1. Ta ut inokuleringsstaven fra flasken, og kast den.

2. Hell suspensjonen i vekstbrettet ved & klemme forsiktig
pa flasken med en pumpende bevegelse (Figur 1-7).

3. Fortsett med den egnede panelprosedyren.

A0_0825B

MERK: Figur 1-7
Den inokulerte Prompt-flasken, staven og kragen skal

anses som potensielle baerere av patogen. Handteres og

kastes pa riktig mate. (Se Advarsel og Forholdsregler for
informasjon om forholdsregler for avhending).

KVALITETSKONTROLL
Se i den aktuelle MicroScan panel Procedural Manual (prosedyrehandbok for MicroScan-panelet).

RESULTATER

Nar PROMPT inokuleringssystem-D brukes i samsvar med instruksjonene, oppnas riktig inokulum for
mikrofortynnings-MIC-testen og de biokjemiske testene for de fleste kliniske isolater. MIC-resultatene oppnadd
med inokula klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D viser starre enn 97 % samsvar med MIC-resultatene
oppnadd med inokula klargjort i samsvar med CLSI-prosedyren. Biokjemiske resultater oppnadd med inokula
klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D viser starre enn 97 % samsvar med biokjemiske resultater oppnadd
med inokula klargjort med turbiditetsmetoden.?

YTELSESKARAKTERISTIKA

Resultatene for felsomhet ved mikrofortynning oppnadd med inokula klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D
ble sammenlignet med resultatene oppnadd med inokula klargjort i henhold til CLSI-prosedyren.> Ni hundre og
seksten isolater ble testet med MicroScan terkede, konvensjonelle paneler. Testing ble utfert to steder med bade
MicroScan-instrumenter og manuell verifisering.

Inokulumer ble klargjort i henhold til Prompt inokuleringssystem-D og CLSI-prosedyren. Middel inokulumtetthet
for 100 organismer talt umiddelbart etter inokulumklargjgring var 6,9 x 10° cfu/mL. Den totale prosentandelen av
resultater innen +/- 1 fortynning var 97 %. MIC for P. aeruginosa oppnadd med aminoglykosider (f.eks. amikacin,
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gentamicin, tobramycin) med Prompt er 97,5 % essensielt samsvar (MIC innen +/- 1 fortynning av MIC oppnadd
med CLSI-metoden). Ytterligere legemiddelspesifikke ytelsesdata finnes arkivert.

Penicillin- og ampicillin-MIC-verdier for noen [-laktamase-produserende stafylokokker er ekstremt
inokulumavhengige. S. aureus ATCC 29213 er en av disse organismene. Penicillin- og ampicillin-resultatene skal
anses for & vaere i kontroll hvis denne kvalitetskontrollstammen viser en hvilken som helst penicillin MIC-verdi
= 0,25 pg/mL og en hvilken som helst ampicillin MIC-verdi = 0,5 pg/mL (dvs. ingen @vre grense skal anvendes pa
disse kontrollomradene). Nar avvik ble observert for penicillin og ampicillin mellom Prompt-systemet og standard
metodetester, involverte det organismer som produserer (B-laktamase.

Alle observerte avvikende MIC-verdier vil bli tolket som resistente (MIC 0,25 pg/mL for penicillin).
Prompt-systemets MIC-verdier var konsekvent hgyere enn standard MIC-verdier og var en bedre indikasjon
pa bakterienes resistente natur. Dette fenomenet er ogsa observert av Flejzor og Blokkenheuser.? Et lignende
fenomen ble ogsa observert med meticillin-resistente stafylokokker og de penicillinase-resistente penicillinene.

Stafylokokk-kolonitellinger kan ogsa bli heyere med Prompt-metoden og kan veere sterre enn det CLSI-forventede
omradet. Forhgyede kolonitellinger kan ha negativ pavirkninge pa antibiotikaresultater som pavirkes av inokulum.
Se avsnittet Begrensninger for antimikrobielle midler som er kjent for & vaere inokulumavhengige.

Identifikasjonstestresultatene oppnadd med inokula klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D ble
sammenlignet med resultatene oppnadd med inokula klargjort med turbiditetsmetoden. Seks hundre
isolater ble testet med MicroScan terkede, konvensjonelle paneler. Testing ble utfart tre steder med bade
MicroScan-instrumenter og manuell verifisering.

Biokjemiske resultater oppnadd med inokula klargjort med PROMPT inokuleringssystem-D viser starre enn 97 %
samsvar med biokjemiske resultater oppnadd med inokula klargjort med turbiditetsmetoden.

REPRODUSERBARHET

Reproduserbarhet etableres ved & teste flere replikater under forskjellige forhold (f.eks. panelpartier, dager,
instrumenter, brukere). Dette kan omfatte kvalitetskontrollstammer, kliniske isolater eller begge deler. Samlet
samsvar var = 95 %.

BEGRENSNINGER

1. Prompt inokuleringssystem-D skal ikke brukes nar kolonien er mindre enn stavspissen. Eksempler pa
organismer som kanskje ikke oppfyller starrelseskravet, er andre Streptococcus spp. enn S. bovis og S.
agalactiae (gruppe B). Hvis det plukkes for sma kolonier, vil det fare til underinokulering, noe som kan fere
til at en resistent organisme fremstar som fglsom. En annen metode for klargjgring av inokulum skal brukes
for kolonier som er mindre enn stavspissen.

2. Enkelte mukoidstammer av organismer som Klebsiella spp. eller Pseudomonas spp. vil kanskje ikke festes
til Prompt-staven nar du praver a plukke opp kolonien. Dette vil veere synlig. En annen metode for a klargjgre
inokulum skal brukes for slike organismer.

3. Se bruksanvisningen for det aktuelle panelet for ytterligere begrensninger for antimikrobiell ytelse pa
Prompt-systemet.

FORVENTEDE RESULTATER

Nar Prompt inokuleringssystem-D brukes i samsvar med instruksjonene, oppnas riktig inokulum for
mikrofortynnings-MIC-testen for de fleste kliniske isolater. MIC-resultatene oppnadd med inokula klargjort med
Prompt inokuleringssystem-D viser starre enn 97 % samsvar med MIC-resultatene oppnadd med inokula klargjort
i samsvar med CLSI-prosedyren.?

GARANTI

Systemet er dekket av og underlagt bestemmelsene i garantien som er omfattet i kontraktavtalen for systemet eller
dets reagenser. Kunden er ansvarlig for & utfgre rutinemessig forebyggende vedlikeholdsarbeid. Reparasjoner
som skyldes at dette vedlikeholdsarbeidet ikke utfgres ved de angitte tidsintervallene, utferes etter skjonn fra
Beckman Coulter og pa kundens regning.

MERKNAD TIL BRUKER

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med MicroScan-forbruksvarer, skal rapporteres il
Beckman Coulter og aktuelle myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten oppholder seg.

C74375-AA 56 of 218



Revisjonshistorikk

REVISJON |DATO BESKRIVELSE
AA August 2021 Farste utgave
Symbolforklaring
Symbolforklaring
Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard|Standard
® Ikke til gjenbruk Angir medisinsk utstyr |ISO 15223-1; 5.4.2

som er beregnet for
engangsbruk eller for
bruk pa én pasient under
én prosedyre.

batchkode, slik at en
batch eller en lot kan
identifiseres.

g Utlepsdato Angir den siste datoen |ISO 15223-1; 5.1.4
det medisinske utstyret
kan brukes.
Batchkode Angir produsentens  |ISO 15223-1; 5.1.5

Katalognummer

Angir produsentens
katalognummer, slik at
det medisinske utstyret

kan identifiseres.

ISO 15223-1, del 5.1.6

Produsent

Angir produsenten av det

medisinske utstyret som

definert i EU-direktivene

90/385/EQF, 93/42/EQF
og 98/79/EF.

ISO 15223-1, del 5.1.1

Produksjonsdato

Angir datoen da det
medisinske utstyret ble
produsert.

ISO 15223-1; 5.3.1

Autorisert representant i
EU

Angir autorisert
representant i EU.

ISO 15223-1, del 5.1.2

Inneholder nok til <n>
analyser

Angir det totale antallet
IVD-tester som kan
utfgres med IVD.
(Normalt inkludert pa
reagenssettene.)

ISO 15223-1; 5.5.5

In vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr

Angir medisinsk utstyr
som er beregnet for bruk
som in vitro-diagnostisk

medisinsk utstyr.

ISO 15223-1, del 5.5.1

Temperaturbegrensning

Angir
temperaturgrensene
det medisinske utstyret
trygt kan utsettes for.

ISO 15223-1; 5.3.7

[ Se bruksanvisning Angir at brukeren ma |ISO 15223-1; 5.4.3
sjekke bruksanvisningen.
E CE-merke Europeisk merke for |lkke relevant
samsvar
Innhold Ikke relevant Ikke relevant

CONTENTS|AST

Innhold (pakke)

Antimikrobielt middel
(forkortelse)

Ikke relevant

CONTENTSIID]

Innhold (pakke)

Identifiseringssubstrat
(forkortelse)

Ikke relevant
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Symbolforklaring

varsomhet

som kan bli gdelagt eller
skadet hvis det ikke
handteres forsiktig.

Symbol Symboltittel Beskrivelse av standard|Standard
Sikkerhetsdatablad Angir et Ikke relevant
sikkerhetsdatablad.
Made in USA Ikke relevant Ikke relevant
Kun til eksportbruk Ikke relevant Ikke relevant
—) Rekonstitueringsvolum Ikke relevant Ikke relevant
! @mtalig, behandles med Angir medisinsk utstyr [ISO 15223-1; 5.3.1

It

Denne siden opp

Angir riktig staende stilling

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informasjon kun for USA

Indikerer informasjon
som kun kreves for
produkter som er ment
a selges i USA.

Ikke relevant

Kun reseptbelagt bruk

Godkjent av FDA i USA
som et alternativ il
«Forsiktig: Fgderal
lov begrenser dette

utstyret til salg av eller

pa ordre fra en lisensiert
praktiserende lege»

21CFR 801.109(b)(1)

Stabilized Aqueous
PLURONIC®** surfactants

Stabiliserte, vandige
PLURONICe-surfaktanter

lkke relevant

Ikke relevant

| Inoculation Wands |

Inokulasjonsstaver

lkke relevant

Ikke relevant

ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Medisinsk utstyr — Symboler til bruk pa
etiketter, som merking eller til informasjon for medisinsk utstyr. Del 1: Generelle krav.)

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og Beckman Coulters vare- og servicemerker som er omtalt her, er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

C74375-AA 58 of 218



MicroScan
Eyxeipidio diadikaoiwv Prompt

B1026-10D

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

To ouoTtnua-D evo@BaAuiopol Prompt® XpnoIdoTToIEiTal yId TNV TUTTOTTOINON £VOQPOAANIOUATWY YA €EETACEIG
QVTIMIKPOPIOKAG euaiodnaiag kal BaKTNPIOKAG TAUTOTToINONG UE MIKpoapaiwan.”

NMPOBAEMOMENOZXZ XPHZTHZ

AuTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI VIO ETTAYYEAUATIKI EPYOACTNPIOKN XPAON.
KAINIKH ZYNAOEIA

Aev 10xU¢el, TO TTPOIGV gival in vitro diIayvwoTIKG BondnTikS £€apTNUA.
2YNOWH KAI APXH THZ AIAAIKAZIAX

To cuoTnua-D evo@BaApiopou Prompt givai éva in vitro diayvwaoTiké Bordnua yia TNV TTPOETOIUACia eVOQPBAANIGHOU
Twv TTAaKWV MicroScan yia Tnv TIOIOTIKI) Kal TTOOOTIKN TauTotroinon AST kal BakTnpiwv. AvaTtpéEte aTIG odnyieg
TwV TTAaKWY MicroScan yia Ti¢ peBddoug TTpoadiopiToU EVOPOAAUIoUOU, ETTWACNG KAl ATTOTEAECUATWY, Ol OTTOIEG
MTTOPEl va TTEPIAQPBAVOUVY N QUTOUATEG, HEPIKWG QUTOUATOTTOINUEVEG ] TTANPWG QUTOUATOTTOINUEVES BIODIKATIESG
oT1o ouoTnua opyavwy MicroScan.

H diadikacia pikpoapaiwaong yia e¢étacn avTiyiKpoRIaKAS euaioBnaiag atroTeAEl yia TOug KAIVIKOUG HIKPOBIOAOYoUG
MIa aglotmoTn PEBOOO AWNG OUCIOCTIKWY ATTOTEAECUATWY €EETAONG €uaicbnaoiag. H d&iadikacia autn
XPNOIYOTTOIEITAIl yIa TOV TTPOCdBIOPICPS TNG €AAXIOTNG avAOTAATIKAG ouykévipwong (MIC) avTigikpoBiokwy
TTapayodvTwy Kal £€TUXE Ypriyopa supeiag atmmodoxrs oTa KAIVIKGA epyacTrpia.’ H akpieia kai n avatrapaywyiuétnta
otn diadikacia MIC g€apTwvTal atrd T Xpron Twv KaBopIoPEVWY UAIKWY Kal HEBOdwV.

Mia amd Tig onuavTtikég atraitioeig otn dladikacia MIC eival o éAeyxog Tou BaktnpiakoU TTANBUCHUOU TOu
evo@BaApiopaTog eviog Twv kaBopiopévwy opiwy. To Bripa auTtd PTTopEi va emmITeUXDEi Pe Toug €€AG OUO TPOTTOUG:

1. Mn autéuartn puBbuion Tou evoPBaAUICHATOS WOTE va avTioToixei o TTPATUTTO BoAepdTNTaG 0,5 TNG KAiaKag
McFarland? kai, oTn ouvéxela, KatdAAnAn apaiwon n

2. €Tmwacn o€ @Aon OTACINOTNTAG O€ KAANIEpYEIa o€ (WPOG® Kal, OTN CUVEXEIQ, KATAAANAN apaiwaon.

To ouUotnua-D evoeBaApiopolt Prompt Ttrapéxel otov MIKpoPIoAGyo Hia péBodo AAWNG TUTTOTTOINMEVWY
EVOQPOBAANIOUATWY, KOTOPYWVTAG TTApAAANAQ TNV avdykn yio €mwacn R TTpocappoyry BoAepdTnTag.+ss
OT1av yxpnoiyoTrolgitTal oUuQwva e TIG odnyieg, 1o ouoTnua-D evo@BaAuiopou PROMPT Ttrapéxel 10 owoTo
evoQBAaApIoua yia Tn dikpoapaiwon MIC kal yia BIoXNHUIKES EETACEIC yIa TA TTEPICTOTEPA KAIVIKA ATTOUOVWUEVA
oteAéxn. Ta amoteAéopata MIC TTou TTpoékuyay Ye evo@BaApioyaTa TTou TTapackeudoTnkav Pe 1o ouoTtnua-D
evo@BaApiopou PROMPT karédeiiav oup@wvia peyaAutepn atmo 97% pe ta amroreAéopara MIC 1Tou TTpoékuyav
ME evopBaAuiouaTa TTOU TTapacKeudaTnkav aUp@wva e Tn diadikaaia Tou CLSI.2 Ta Bloxnuiké attoTeAECUATA TTOU
TTPOEKUYWAV PE EVOPOAAUIoUATA TTOU TTAPACKEUACTNKAY PE TO cUoTnua-D evopBaApiopot PROMPT katédeigav
oup@wvia peyaAuTepn attd 97% pe Ta BIOXNUIKA OTTOTEAéOUATA TTOU TTPOEKUWOV HE EVOPBOAuiopaTa TTOU
TTAPACKEUAATNKAV JE XPAON TNG UEBOBOU BoAepdTNTAG.

To ouotnua-D evopBaAuiopol Prompt amroteAcital atrd pia papdo evo@BaAUIGHOU Kal o QIGAN apalwTiKoU.
H pdaBdog cival kKataokeuaopévn atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO Kal BI0BETEI ATTOOTIWHEVO DAKTUAIO TTOU XPNOIUEUEl WG
MNXavIopog okouTtriopatog. H pdfdog eival ouvdedepévn he €va TTWHA. 210 AKPO TnG PpARdoU UTTApPXEl HIa
QUAGKWON TTOU TTPOOPICETAI YIa TN CUYKPATNON £VOG CUYKEKPIUEVOU apIBuoU BakTnpiwv. ZTnv TTAGCTIKN QIAAN
mapéxovtail Tpidvta (30) mL apaiwTikoU. H pdBdog ayyilel apKETEG BAKTNPIGKES ATTOIKIEG O€ éva TPUPRAIO apxIKAG
atmmouévwong, akoAouBei To okoUTTIoNa TNG PARdOU Kal, OTN GUVEXEIA, N TOTTOBETNON TNG OTNV TTAACTIKY QIAAN.
Ta BakTApia evaiwpouvTal Je avakivnon TG @IaAng. To BakTnpiokd evaiwpnua gival otabepd yia TECTEPIG WPEG.
Otav 10 oUoTnpa-D evo@BaAuiopou Prompt xpnoiyoTtrolgital eviog TE0oApwY wpwv PETA atrd TNV TTAPACKEUR, TO
97% Twv TIyWV MIC Bpioketal eviog £ piag (1) apaiwong atréd Tig TIHEG MIC TTO0U KOBOpPICovTal hE TN CUMPPATIKA
MEBOSO TTOU TTEPIYpaPETal avaAuTikG atrd 1o CLSI.

To ouoTnua-D evopBaAuiopol Prompt dieukoAUvel Tnv TTapackeur] Tou evo@BaApiopatog MIC, kaBoTi eEaAciper:
1) Tnv TTePiodOo £TTWAONG KAl 2) TNV AVAYKN YIA TTPOCAPUOYH TNG OUYKEVTPWONG EVOPOAAUiopaTog.

“2ZAPa katateBév Tng 3M Company, St. Paul, MN USA
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MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX

1. Movo yia in vitro dlayvwaoTiKh XeRon.

2. Oi amoikieg Trpétrel va emAgéyovTal atrd Eva NMPOZPATO TpuBAio kaAAiEpyeiag (<24 wpwv).
To BakTnpiakd evalwpnua Ba TTPETTEI va XPNOIKOTIOINBEI evTIOG TECOAPWY WPWV PETA OTTO TNV TTAPACKEUN.
MH XPHZIMOTOIEITE ®AOTA otnv TAaoTiKA paRdo evopBaAuiopol oe KAMIA trepitrTwon.

MNa va atro@uyeTe TNV €TTINOAUVON, dIATNPEITE TO OAXTUAA 0AG ETTAVW ATTO TNV KOPUEPH TOU TTWHATOG KAl OTNV
eEWTEPIKN ETTIPAVEIQ TOU OAKTUAIOU.

Alatnpeite TIG pARdouUC KaAUpPEVEG OTaV BeV XPNOIUOTTOIOUVTAL.
Mn XpNOILOTIOIEITE AV Ol ATTOIKIES €ival MIKPOTEPES € PEYEBOG aTTd TO AKPO TNG PGRdou.

8. Mpétel va epappolovTal AoNTITEG TEXVIKEG KOl O KABIEPWHEVES TTPOPUAAEEIS EvavTl TwWV WIKPORBIOAOYIKWV
KIVOUVWwYV o€ OAeg TIG dladikaaieg, AauBavovTag 1I81aitepa uTToWn OTI Ol EVOPOAAUICHEVES TTAAKEG TTEPIEXOUV
duvnTIKWG TTaBoydvoug opyaviououg.

9. Ta pia pévo xprion. Kavéva armmd 1a avaiwoipya MicroScan dev TTPETTEl va €TTAVAXENOIYOTIOIEITAI, EKTOG Qv
opicetal dlapopeTIKA (T1.X. diokol KAAuYNG).

ZHMEIQZH: MeTd atmd Tov evo@BaAPIoUO, To @lalidio evo@BaAuiopou Prompt, n paBO0g kal 0 SaKTUAIOG Ba TTPETTE
va Bewpouvtal duvnTiKoi Qopeic TTaBoydvwy. XEIPIOTEITE KAl ATTOPPIYTE TO TTPOIOV AVAAOYWG.

ANMOOGHKEYZH

O1 povadeg Prompt Ba mrpétrel va QuAdooovTal o€ Beppokpaaia 2—27 °C. ATTopuyeTe TNV atreudeiag €kBeon oTo
QPwG. Mn XpNOIYOTIOIEITE TIG HOVADEG PETA aTTO TNV NUEPOUNVIa AENG TTou avaypd@eTal 0Tn cuokeuaoia. MTTopeite
VO QUAGOOETE TIG EVOPOAAUIOUEVEG HOVADES VIO £WG KAl TECOEPIG WPES OE BepPoKpacia dwuartiou.
TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEXZ

Aev Tagivoueital wg eTKivouvo

o kW

N o

To deATio dedopévwyv aocedieiag dlatiBetal otn dielBuvon
beckmancoulter.com/techdocs

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

O1 @idAeg Prompt dev Ba mrpétrel va xpnoigotrolodvtal av n @IaAn 1o mwua éxouv payioel.  O1 QIAAEg
evo@BaApIopoU Ba TTPETTEl va TTEPIEXOUV €va AXpwHo, dlauyég, dlo@aveég Kal GOOPo uyps. Oa TTpéTel va
€MBOewpoUVTAl yIa evOEeiCelg (NUIAG TO AKPO, TO KUPIO OTEAEXOG Kal 0 AKTUAIOG TNG pdRdou evopBaAuiopou. Na
MNV Xpnoidotroigital av rapatnendei ¢nuid. MNa TTePIcoOTEPEG TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVAOTE E TOV AVTITIPOCWTTO
r Tov diavouéa TnG Beckman Coulter.

2YAANOI'H KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATQN

YAikd deiypdtwy tmou AaufdvovTtal oTto epyacTiplo Ba TTPETTEl va avTIMETWTTICOVTAl PE TOV OUVABN TPOTIO yia
TNV TTAPOOKEUN €vOg apxIkoUu TpuPBAiou kKaAAiépyelag. TpPEIG ATTOPNOVWHEVEG ATTOIKIEG TTOU €ival PHEYOAUTEPEG OE
MEyEBOG aTrd To AKpPOo TNG PARSOU Kal TTPOEPXOVTAl ATTO KAAAIEPYEIa DEKAOKTW £wG €ikoal Teoadpwy (18—24) wpwv
atrairouvTal yia XpAon Je 1o auoTnua-D evo@BaAuiouolu Prompt.

NMAPEXOMENA YAIKA
To Tpoidv e apiBud kataAdyou B1026-10D Tou cuoTiuaTtog-D evogBaApiopod Prompt mrepiéxer:”
62 pdapdol evopBaAuiopou Prompt

60 @idAeg evopBaApiopol Prompt tou Trepiéxouv 30 mL (x 1,0 mlL) oTtaBepotroinuévwy, UdATIKWY
ETTIPAVEIODPACTIKWY TTapayoviwv PLURONICe.™

To cuoTnua-D evo@BaApiopol Prompt ptropei va xpnoigotroindei yia Tnv TTapackeur evoQOaAUIoudTwyY yia TIg
diadikacieg e€€Taong pikpoapaiwong MIC, o1 oTToieg XpnNOIUOTIOIOUV TO EVOPBAAUIGHA TTOU EVAIWPEITAI OE €va [N

*ZApa katateBév Tng 3M Company, St. Paul, MN USA

“ EmoeaveiodpaoTikoi Trapdyovteg PLURONIC?, orjua katateBév 1ng BASF Corporation, Parsippany, NJ HIMA
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BpemTiké didAupa yia TNV eTavevuddTwon Tou diokou. la va To XpNOIKOTIOINCETE, OKOAOUBAOTE TIC TTAPAKATW
odnyieg:

2YNOEZH

To ouoTnua-D evoeBaApiopol Prompt gival éva 18lookelaca TTou atroTeAgiTal atréd Ta €€AG CUCTATIKA:

Pluronic P-104

MoAuBivuloTTuppoAidovn

Pwoopikd KaAIo

ZHMEIQZH: Autd 10 TTpoidv dev TTePIEXEl UNIKA {WIKAG TTPOEAEUONG.

YAIKA MOY AMNAITOYNTAI, AAAA AEN NMAPEXONTAI

Méoa kaAAiEpyelag, Biokog evOPBaANICHOU, OPYAVIGHOI TTOIOTIKOU EAEYXOU KOl EPYACTNPIAKOG EOTTAIGUOG, OTTWG
aTTauTouVvTal.

AIAAIKAZIA

A. Mapaokeun BAKTNPIAKOU EVAIWPAHATOG

1. AgaipéoTe TOV ATTAUTOUUEVO aPIBUS QIaAWYV
evo@BaApicuou Prompt atmdé Tn cuokeuaaia.

2. AgaipéoTe pia pdpdo evo@BaApIouoU atrd
ouoKeuaaia.

3. Kparwvtag 1o dkpo TnNG paRdou KGOsTa TTpog TNV
EM@AvEIQ TOU Ayap, ayYiETe 3 OTTOUOVWHEVEG ATTOIKIEG
TToU €X0UV D10 PEyEBOG e TO AKPO 1 HeyaAUuTEPO. Mn
dlaTpuTTdTe TNV MIQAvEIa TOUu Ayap. Mnv TpieTe 1 cUpeTe
TO GKpo oTIg atroikieg (Eikéva 1-1).

ZHMEIQZH: Eikéva 1-1
Ma TIG TTOAU PIKPEG, OTIKTEG OTTOIKIEG, OUVEXIOTE TNV ETTWOCN

TOU apXIKoU TpuPAiou, €wg 6Tou To PEYEBAG TOUG QTACEI

TN OIAGPETPO TOU GKPou TNG pdpdou. Edv n didueTpog

NG aTtroikiag dgv eival TOavo va QTacel auto To PEyEBOG

(yia TTapadelyua opIoPEéVOl OTPETTTOKOKKOI), Ba TTPETTEI va
XPNoIuoTTroIiNBei evaAAKTIKY PEBODOG yia TNV TTAPACKEUN
evo@BaApiopaTod.

4. KpatwvTtag Tn paRdo atrd tn AaBA he To Eva XEp, TTIACTE
Tov OOKTUAIO e TO GAAO XEpI Kal TpaBRETe oTabepd yia va
atroouvOECoETE TOV OAKTUAIO atrd Tov Agova Tng pdpRdou.
Mnv mrepioTpépere ) AuyileTe Tov SakTUAI0. KpaTthoTe
TO AKPO £TO1 WOTE va BEiXVEI TIPOG TO TTATWHA, HOKPIA
a1rd ToV £aUTO oag Kal Toug dAAoug (Eikéva 1-2).

A0_0820B
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A. Mapaokeun BAKTNPIAKOU EVAIWPAHATOG

Eikéva 1-2

5. ZUpeTe apyd Tov dAKTUAIO TTPOG Ta KATW WOTE va Byel
atéd Tov afova TNG paRdou Kal atmmoppiyTe Tov dAKTUAIO
(Eixéva 1-3).

6. Evw kpatdre Tn paRdo evoPOaAUIoHOU HE TO £va XEpI,
AGBeTe pia @iaAn evoeBaApiopol Prompt o1o dAAo.

A0_0821B

7. AuyioTe 1O TTWHA TNG PIAANG TTAQYiWG €W OTOU
atmmao@aAioel (Eikova 1-4).

8. TommoBetroTE TN PGPSO EVOPOBAAUIOUOU EVTOG TNG QIAANG
KAl TTIECTE TTPOG TA KATW PE YIA TTEPICTPOWPIKA Kivnon, yia va
Olao@aAioeTe epuNTIKr o@payion (Eikéva 1-5).

A0_0823B

Eikéva 1-5
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A. Mapaokeun BAKTNPIAKOU EVAIWPAHATOG

9. AvakiviioTe évrova Tn @IdAn 8 éwg 10 @opég, yia va
atmeAeuBepwoeTe Ta BakTApIa Ao To AKPO TNG papdou.
Edv o opyaviopdg dev atreAeubepwBei amd mn pdRdo,
a@noTe TO dIAAUPO o€ NPeia yia 5 AeTTTé Kal avakivioTe
gava (Eikéva 1-6).

10. To BAKTNPIOKS EVAIWPNPA Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINOET A0-08248

EVTOG TEOOAPWY WPWV PETA aTrd Tnv TTapaockeur. Edv dev
XPNOIUOTTOINBEI AUECWG PETA TNV TTAPACKEUR, AVOKIVAOTE
éviova WoTe va emmavevaiwpnBolv Ta BakTripia, akpIiBwg
TPV atrd Tn Xpnon.
Eikova 1-6

B. MpooBnkn evaiwpAUaTog o€ Sioko evoPOaAIou0U

1. AgaipéaTe Tn pdpdo evopBaApiouoU atrd Tn QIGAn Kal
ATTOPPIYTE.

2. MeTa@EpeTe TO EVOIWPNUA EVTOG TOU dioKOU
evoQBaApNIoPOoU TTIECOVTAG TTPOCEKTIKA TN QIGAN WOoTE va
emTOXETE GvTAnon (Eikova 1-7).

3. ZuveyxioTe pe TNV KATAAANAN dladikaagia TTAaKwWY.

A0_0825B

ZHMEIQZXH: Eikéva 1-7
H @1aAn evo@BaAuiouou Prompt, n pdpdog kal o dakTUAIOG

Ba pétrel va BewpolvTal duvnTIKoi popeic TTaBoydvwy. Oa

TIPETTEI VO TA XEIPICEOTE KAI VA TA ATTOPPITITETE KATAAANAQ.

(Agite TNV evoTnTa MPOEIBOTTOINCEIS KAl TIPOPUAAEEIS IO

TIPOPUAAEEIC OXETIKA WE TNV aTTéPPIYN).

MOIOTIKOZ EAEMXOX
Avatpégte oTo KatdAAnAo MicroScan panel Procedural Manual (Eyxeipidio diadikaciag mAakwyv MicroScan).

ANMOTEAEZMATA

Otav 10 ocuotnua-D evopBaAuiopot PROMPT XpnoiuoTrolEiTal cUPQWVaA PE TIG 0dnyieg, TTapEXEl TO KATAAANAo
evoQOBAaApIoua yia TIG €geTAOEIG MIKpoapaiwong MIC kai yia BIOXNMIKEG €EETACEIG VIO TA TTEPIOCCOTEPA KAIVIKA
atmmopovwuéva oTeAéxn. Ta atroteAéoparta MIC TTou TTpoékupay Pe eVOPOOANIoUATa TTOU TTAPACKEUAOTNKAY WE
T0 ouoTnua-D evopBaApiopou PROMPT katédeifav oupgwvia peyaAutepn ammo 97% pe 1a amoteAéopara MIC
TTOU TTPOEKUWAV PE EVOPOaAUioUaTa TTOU TTapAoKEUAOTNKAY cUu@wva pe Tn diadikacia Tou CLSI. Ta Bioxnuika
QATTOTEAEOUATO TTOU TTPOEKUWAV UE EVOPOAAMioUATO TTOU TTAPACKEUAOTNKAY PE TO cUOTNPA-D evo@OaApIouoU
PROMPT katédeibav oup@wyvia peyahutepn atmd 97% pe Ta BIOXNHIKE ATTOTEAEOUATA TTOU TTPOEKUYAV UE
evo@BaApiouaTa TTou TTApPACKEUACTNKAY PE Xprion TG HEBOdoU BoAepdTNTaG.?

XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHX

Ta atroteAéopaTa EUAIOONTIOG PE PIKPOOPAiWOT) TTOU TIPOEKUWAV UE EVOPBOAUIoUOTA TO OTTOIA TTOPACKEUACTNKAV
amd T0 ouoTtnua-D evo@BaApioyod PROMPT ouykpiBnkav e Ta OTTOTEAECUATA TTIOU TIPOEKUWAV  HE

evopBaApioyara Ta otoia TTapackeudoTnkav cuhewva pe T Oladikacia Tou CLSI?2 Evviakdoia Oekaéd)
OTTOMOVWHEVA OTeAEXN e€eTdoTnkav o€  amoinpauéveg oupfatikés TTAdkeg MicroScan. O1 eEetdoeig
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TTpayuatotroindnkav o€ dU0 KEVTPA, PE Xprion TOGO ToU ouaTHUaTog opydvwy MicroScan 600 Kal Jun autéuaTtng
eTaAfBeuong.

Ta evo@BaAyiopaTta TTapackeudoTnkav cUPQWYA JE To cUoTnua-D evo@BaAuiouou Prompt kal Tn dladikaoia Tou
CLSI. H péon mrukvéTtnta Tou evo@BaAuiopatog yia 100 opyaviopoug PeTprinke apéows POAIG N TTAPACKEUR ToU
evopBaApioparog é@tace TNV TIUN 6,9 X 10° cfu/mL. To cuvoAikd TTOGOOTO TWV ATTOTEAECHATWY eVTOG +/- 1 apaiwong
nrav 97%. O1 ipég MIC yia 1o P. aeruginosa TTou TTpOEKUYAV OTAV XPNOIKOTTIOINONKAV auIVOYAUKOGIOES (TT.X.
QuIKaaivn, YEVIQUUKIVN, TOUTTpapuKivn) ue 1o Prompt katadeikviouv Baoikr cup@wvia 97,5% (Tiuég MIC evtdg +/- 1
apdiwong Twv TIPWv MIC TTou TTpoékuyav pe TN péBodo Tou CLSI). Emimpdobeta dedouéva amddoong avaloya
ME TO PAPUAKO BpioKovTal aTo apXEio.

O1 miyég MIC TmevikiAAivnG Kal apTTIKIAAIVNG yIa OpPICPEVOUG OTAQUAOKOKKOUG TTOU TTapdyouv B-AaKTapdon
eCaptwvtal o€ peydho Babuo atd 1o evoeBaAuicpa. O S. aureus ATCC 29213 amoteAei évav ammd autolg Toug
opyaviopous. Ta atroTeAéopaTa TTEVIKIAAIVNG Kal auTTIKIAAIVNG Ba TTpéTTel va BewpouvTal uttd €Aeyxo €4v auto TO
oTéAEXOG TTOI0TIKOU eAEyyou deixvel otroladntrote TiuA MIC tevikiNAivng = 0,25 pg/mL kai otroiadrftrote Tiup MIC
auTmKIAivnG = 0,5 pg/mL (dnAadr) dev Ba TTPETTEI VO EQOPUOOTEI AvWTATO OPIO OE AUTA Ta Upn HapTUpwy). OTav
TTapaTnEABNKAV ACUUPWVIEG O€ TTEVIKIAAIVN Kal auTTIKIAAIVN PETAEU Tou cuoThpaTog Prompt kai Twy egeTdocwy
TTPOTUTTNG HMEBBGOOU, 01 OPYaVIGHOI TOUG OTTOIOUG aPopPOoUGaV Ol ACUH@WVIES ATAV TTapaywyoi B-AakTapdong.

OAgg o1 aoupwvieg Twy Tipwy MIC TTou TTapatnprRdnkav epunveltTnkav wg avBekTikég (MIC 0,25 pg/mL yia Tnv
mevikiAAivn). Or Tipég MIC Tou ouoTrpaTtog Prompt ATav TAVTOTE UYWPNAGTEPES CUYKPITIKA WE TIG TTPOTUTTEG TIMEG
MIC, utrodeikvUovTag KOAUTEPA TNV AVOEKTIKN GUON TwV BakTnpiwv. Autd TO QAIVOUEVO €XEl ETTIONG TTapaTnPENnOEi
atd Toug Flejzor kai Bokkenheuser.t Znueiwbnke €1ionNg TTAPOPOIO QAIVOUEVO PE aVOEKTIKOUG 0€ HEBIKIAAIVN
OTAQUAOKOKKOUG Kal PE TIG AVOEKTIKEG O€ TTEVIKIAANIVAON TTEVIKIAAIVEG.

O1 apiBuoi Twv ATTOIKIWY TWV OTAPUAOKOKKWY evOEXETAI va gival au¢nuévol e tn péBodo Prompt, kabwg kai
va gival JeyaAUTeEPOl aTTd TO avapuevouevo Upog TiHwy Tou CLSI. O1 augénuévol apiBuoi atmoikiwy evoéxeTal va
ETTNPEAOOUV QUOUEVWG TA aTTOTEAETPATA QVTIBIOTIKWY TToU eTTnpeddovTal amd To evo@BdAApioua. Avartpéfre
otnv evétnTa «leplopiopoi» yia Toug avTiUIKPoRBIakoUg TTapAyovTeG TTOU Eival yvwoTo OTI €6apTwvTal atrd TO
eVOQOAApIoUQ.

Ta aTToTEAEOUATA ECETACEWY TAUTOTTOINONG TTOU TTPOEKUYAV HE EVOPOaAUioUaTa TO OTTOIO TTAPACKEUAOTNKAY ATTO
T0 oUoTnua-D evo@BaAuiopuou PROMPT ouykpiBnkav Pe Ta aTTOTEAECUATA TTOU TTPOEKUWAV E EvOPBaAuiouaTa Ta
OTToia TTAPACKEUACTNKAYV HE XPAON TNG HEBGOOU BoAepdTnTaS. EEakdaIa atropovwuéva OTEAEXN EEETAGTNKAY O€
arro¢npapéveg oupBatikég TTAAKeG MicroScan. Ol €€eTAOEIG TTpAYPATOTTOINBNKAY O€ Tpia KEVTPA, PHE XPHON TOCO
TOU OUOTHPATOG opydvwy MicroScan 6c0o Kal un autéuaTtn eTaArnBeuon.

Ta BloXNMIKG ATTOTEAECUATA TTOU TTPOEKUWAV ME EVOQOBAAUICHOTA TTOU TTOPACKEUAOTNKAV PE TO ouoTnua-D
evo@BaApiopol PROMPT katédeiiav oupguvia peyaAutepn atmréd 97% Me T BloXNUIKG ATTOTEAECUOTA TTOU
TTPOEKUYAV PE EVOPOAAUIoUATa TTOU TTAPACKEUAOTNKAV KE XPHon TNG JeEBOdou BoAepdTNTaG.

ANATAPATQriMOTHTA

H avatrapaywyigdtnta kabopidetal amd mnv €€ETaon TTOAATTAWY avTIypAQwy UTTO BIAQOPETIKEG CUVONKEGS (TT.X.
TTapTideg TTAOKWY, NPEPES, Opyava, XpHoTeg). Autd utropei va TTepIAauBdvel oteAéxn MNME, KAIVIKG aTTopovwuéva
oTeAéXN N Kai Ta dUo. H ouvoAikr) cupewvia Atav 295%.

MNMEPIOPIZMOI

1. To ouoTtnua-D evo@BaAuiopou Prompt dev Ba TrpéTrel va xpnoigoTrolEiTal otav To PéyeBOG TNG aTToIKiag
givar pikpdTePo atrd 10 AKPOo TNG PAPRSouU. TMMapadsiyuaTta OpyavICHWY TTOU EVOEXETAI VO KNV TTANPOUV TIG
amaIthoeIg peyéBoug cival Ta €idn Streptococcus spp., k160G atmd Ta S. bovis kai S. agalactiae (Ouada B). H
€MAOYR UTTEPPOAIKA PIKPWV ATTOIKIWV 00NYEi € eVvOPOAAUIoNS HIKPOTEPNG TTOGATNTAG ATTO TNV ATTAITOUMEVN
Kl JTTOPEI va €XEl WG ATTOTEAETUA £vVAG AVOEKTIKOG OPYAVICUOG VA ePPaviCeTal WG euaiodnTog. Oa TTPETTEl va
XPNOIYOTTOIEITAI PIa EVOANAKTIKY) YEB0BOG TTAPACKEUAG EVOPOAAUIOUATOS YIa OTTOIKIEG TTOU €ival PIKPOTEPEG
atod 10 AKpo TNG PApdou.

2. Opiopéva BAevvwdn oTeAéxn opyaviouwy OTTwg N Klebsiella spp. 1 n Pseudomonas spp. evOEXETAI va PNV
TTpoakoAAoUvTal 0Tn pdpdo Tou cucTANaTog Prompt 6tav emmixeipeital n €mAoyr) TnG atmoikiag. Autd Ba givai
OTITIKG epavES. Ta TEToIoUG opyavioPoUg, Ba TTPETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI EVOAAAKTIKA JEBOOOC TTPOETOINAGIOG
evopBaApiopaTog.

3. Avatpéfte oTIG KATAANAEG 0dNYieg XPRONG TTAAKWY YIA TTEPAITEPW TTEPIOPICHOUG AVTIPIKPORIOKAG ATTOdO0NG
TOU ouoTAuaTog Prompt.
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ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA

Otav 10 ouoTnua-D evopBaAuicpuou Prompt xpnoiyotrolcital cUp@wva Pe TIC odnyieg, TTapéxel TO KATAAANAO
evo@BaApiopa yia Tnv e¢étaon pikpoapaiwong MIC yia ta tmepiocdtepa KAIVIKA aTTopovwpéva oTeAéxn. Ta
atroreAéopara MIC TTou TTpoéKUWaV UE EVOPBAANIoUATO TTOU TTAPACKEUACTNKAV YE TO OUCTNUA-D evo@OaApIoHOU
Prompt katédeiCav cupguwvia peyaAitepn atré 97% ue 1a amoteAéopata MIC Tou TTpoékuyav e evopBaAuiouaTa
TTou TTapackeudoTnkav oUuewva pe T diadikaoia Tou CLSI.?

AHAQZH EIMMYHZHZ

To ouoTnPa KOAUTITETOI ATTO Kal UTTOKEITAI OTIG DIATALEIS TNG £yyunong TTou TrepIAaUBAveTal OTn CUUBATIKN
OUMQWvVia oag yia To cuoTnua f Ta avTidpaoTrpid Tou. O TeAdTNG ival uTTEUBUVOG yia SI0BIKATIEG TTPOANTITIKAG
ouvtApnong poutivag. O1 eMOKEUEG TTOU o@eiAovTal TNV aduvauia TTPAYHATOTIOINONG AUTWY TWV OIadIKACIWY
OUVTAPNONG OTA EVOEIKVUOHEVA XPOVIKG SIaCTAMATA TTpayuaToTToloUvTal Katd Tnv Kpion 1ng Beckman Coulter kai
ME XPEWaN TOU TTEAATN.

EIAOMNOIHZH INA TON XPHXZTH

KdaBe cofapd TTepIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI O€ OXE€0Nn WE Ta avaAwoliya MicroScan TTpéTmel va ava@EéPETal aTnV
Beckman Coulter kai Tnv apuédia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTTOU €ival EYKATECTNUEVOG O XPAROTNG /Kl 0 aoBEVAG.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

ANAGEQPHZH [HMEPOMHNIA [MEPITPA®H
AA AuyouoToc 2021 |ApxIkn €kdoon

Ymépvnua cupfoAwyv

Ymopvnuo ocupfoAwv

ZUuBoAo TitTAog ocuufoAou Mepiypagn wpotutrou |MpoéTuTTo
® Na unv YTmrodelkvuel pia 1atpiky [ISO 15223-1; 5.4.2
ETTAvVAYPNOIPOTIOIEITAI OUOKEUN TTOU TTpoopileTal

yia pia yévo xpnon n
yla xprion o€ évav pévo
aoBevry oTo TTAQiCIO
piag kal povadikng
d1adIKaaiag.

g Xprion €wg YT1rodelkvuel Thv ISO 15223-1; 5.1.4
NUEPOMPNVia YETA TO TTEPAG
TNG OTTOIOG BEV TTPETTE
vVa XPNOIJOTTIoIEITal N
IATPIKI) CUCKEUN).

LoT] ApiBu6c TTapTidag YTtrodeikviel Tov ISO 15223-1; 5.1.5
apIBuod TTapTidag
TOU KOTOOKEUQOTN
woTe va givar duvarh
n avayvwpeion g
TTapTidAC.
KwdIkdg kKaTtaAdyou YTtrodeikviel Tov ISO 15223-1, Tapdypagpog

apiBuod karaAdyou tou |5.1.6
KATOOKEUAOTH, WOTE
va gival duvatn n
avayvwplion TNG 1aTPIKNAG
OUOKEUNG.
wl KaTtaokeuaoTng YTtrodeikviel Tov ISO 15223-1, TTapaypagpog
KOTAOKEUAOTA TNG 511

IOTPIKNAG OUOKEUAG OTTWG
opigeTal oTIG 0dnYieg

90/385/EOK, 93/42/EOK
ka1 98/79/EK 1n¢g EE.
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Ymopvnuoa ocupfoAwv

OUOKEUN

OUOKEUN TTOU TTpoopICeTal
yia Xpron wg IaTpIKN
ouokeun yia diIdyvwon

in_vitro.

ZU0uBoAo TitAog ocuufoAou MNeprypagn wpotutrou |MpoéTutTto
] Huepopnvia KaTaoKEUng YT1rodelkvUel Thv ISO 15223-1; 5.3.1
NUEPOMNVIA KATAOKEUNG
TNG 10TPIKN G OUOKEUNG.
[Ec[rer] E¢ouciodoTtnuévog YT1rodelkvUel ToV ISO 15223-1, TTapdypagpog
QVTITTPOCWTTOG OTNV £E0UCIODOTNUEVO 51.2
Eupwtraikf Koivotnra QVTITTPOOWTIO OTNV
EupwTraiky Koivétnra.
\4 Mepiéxel eTapkn ToooTNTA [ YTTOdEIKVUEI TOV OUVOAIKOG [ISO 15223-1; 5.5.5
yIa <n> €EETAOEIG apIBPsd eCeTAOEWY
IVD 1rou ptropouv va
TTPayHaToTToINOoUV
pe TN ouokeun IVD.
(MepidapBdveral cuvhBwg
OTA KIT AvTIONACTNPIWV.)
In vitro dlayvwoTikA 10TpIKA [ YTTodeIkvUEl pia 1atpikf [ISO 15223-1, rapdypagog

5.5.1

Meplopiopoi Bepuokpaaiag

YT1odelkvUel Ta OpIa
Bepuokpaaciag oTa oTroia
N 1ATPIKA OUOKEUN WTTOPEI
va ekTEBE e ao@AAsia.

ISO 15223-1; 5.3.7

2UPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEGg
xprong

YT1rodeikvuel T 0 XpHOoTNG
gival atrapaitnTo va
OUPPBOUAeUTET TIG 0dNYiEG

ISO 15223-1; 5.4.3

XPNOIUOTTOIEITAI ME
TTPOCOXN

OUOCKEUN TTOU UTTOpPEI
va OTTdoel 1) va uTTooTEi
PBopd £Av O XEIPIOPOG

NG OV Yivel owaoTd.

Xpnong.
c € 2Auavaon CE PubpuioTikn qr']pavor] Al
EUPWTTAIKAG
oupuOPEWONg

Mepiexopeva A/l A/l
Mepiexdpeva (cuokeuaaoia) AvTiuiKpoBiakdg Al

TTapdyovtag (ouvtunon)
CONTENTSID] Mepiexdpeva (cuokeuaaoia) YméoTpwua Al

TAUTOTTOINONG (CUVTUNON)
QUAO Aedopévwyv YTmodeikvuel éva dehtio A/

Ac@aleiag OedoUEVWV AOPAAEING.
Made in USA A/l Al
Xprion Povo yia ecaywyr) Al Al
—(> OyKog avacuoTaong A/l A/l
! EuBpaucTo, va YTmrodelkvuel pia 1atpiky [1ISO 15223-1; 5.3.1

i

AuTh) n TTAeupd TTPOG T
TAvVW

YT1odelkvUel TN CwOoTH
0pBia Béon Tng
OUOKEUAOiag

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

MAnpo@opieg uévo yia TIg
HMA

YT1rodelkvUel TTANPOPOpPIES
TTOU aTTaITouvTal Jovo
ylo TTPOIGVTa TTOU
TTpoopifovTal yIa TTWANCN
oT1I¢ HITA.

A
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Ymopvnuoa ocupfoAwv

ZU0uBoAo TitAog ocuufoAou MNeprypagn wpotutrou |MpoéTutTto
Xprion JOvo WE 1aTPIKA AvayvwpiceTtal atmmo 21CFR 801.109(B)(1)
ouvTayn Tov FDA Twv HIMA

W¢ eVOANOKTIKA TNG
oAuavong «Mpoooxn: H
OouoCTTOVOIOKK VouoBeaia

ETMTPETTEI TV TTWANON

QUTAG TNG OUOKEUNG

Movov atrd 1aTpd A
KOTOTTIV EVTOANG 1I0TPOU»

21aBepoTToinuévol udATIKOI Al Al
PLURONIC®** surfactants S'ITI(pGVﬂOépqO'TlKOl'
mapayovreg PLURONIC®
[ Inoculation Wands | Papodor evogBaApiouou Al Al

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: lMpoidvTa yia 1aTpIKr XprRon - ZUhpBoAa
TTOU TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG, TNV ETTICAMAVON KAl TIG TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI VA

TTapEXOVTAl YIa Ta TTPOIGVTA yia 1aTpIKN) Xpron. Mépoc 1: Mevikég atraITACEIS).

H emwvupia Beckman Coulter, To TuttOoTrOINKéVO AOYOTUTTO KO TO CAMATO TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter Trou ava@épovTtal aTo TTapdv gival EUTTOPIKA ofuata  oAuata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwpéveg MNoAiTeieg kKal oe AANEC XWPEG.
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MicroScan

Prompt #/ERFF
B1026-10D

T HA A &

Prompte R R&-D ATHRECFHZSATHERBRIEBRENABEL ELRNERY, -
mgArs

AR HBAFAERERTLAR,

I PR & L

TER , W2 VD B H.

HEMRE

Prompt #EMRE-D 2E— ALK ITE , HABTEEENEM AST MARLEEH MicroScan MiXEESH
ERYNEIE, xTERD. BENERNENSZE , 55 Z MicroScan NiXA & %8 , P A8EE21E MicroScan
BN FE., ¥EHRNEEHEHA,

NEAZHHBNHMERBEEF NERMEYFRERT —BREFENNAFHARERNTRS %, ZEFA
THENREDHNSENERE (MIC) , EBERKIBEPRRTHR ZHBRKL T, MIC BFHERLE
MBI BUR T A6 A B BEE # B M 5 E

MIC EFFHN —NMEEZEEREFEHMYNARHRELFEAENEERN, X-—FRUTLEIFHMEATK :
1. FHEBETMYLUCE 0.5 McFarland R E#R#E? , ARHTEIHRED
2. EREEFENBEINEER , ARHRTELBHR,

Prompt #f R 4-D R 7T A TREMANERYNMENZ A E  METEEREARERT, o JRFWR

BAEAEY , PROMPT #MRSE-D EEB N ASHIGK S BRAMENHERE MIC MEWLFN AR MHE SR

. A PROMPT #f R %-D SIZAVEMYIREBN MIC ER , KTARIE CLSI BEFHZ2HNERMYIREN MIC

2&@?’% 97:{:,2%;0% PROMPT # MR 4-D G2 WEMYRENENLZER , KTAMEZHZNEMYIREN
%4: ¥ 97% .

Prompt M RE-D H—MERBEN—EHBREAK. EHER—REAEE , F—NMABHENSNTHAE
W, ZES—NFEESBIEE, BEHENREE—/UE 6 EBAABEHENARE. BREPE=T 30)mLH
BRR, YEMBEMUREFREINNLINMEEE B , AERAZHE+G, EIEIRFEAREST.
HEEBZFRENPRAIRREN . MREHZFEINETAEER Prompt #EMRS-D, 97% B MIC 27E CLSI 1%
ZHEENEHNMCH + — (N IBREZRN,

Prompt X 4-D BEB INIE MIC ER YN ER THE  HEBREE

NVBEH , M2) ABEEMIRE,

EEMEEEM

Rt AW ER .

BRSO B EETFR (<24 DA ) o

AEEZENEFZEEPIRRER,

EEARATHAESREREME,

ABRSE , FFEREEMSENEBUALMERHARA L,

REAR , FEFEMENZST,

MEEENTEREEN , BAEMEA,

EENMRELESR , FEATERAFEERENMENCETMHERE , ANEFEIER , SEPNEN
HRHLEEEREBRMENNED.

9. Rt—XMFEM. BRIEFZHIHA , BNFTE MicroScan EH ( flNER ) BFNEEMFEH,
AR EME , Prompt iR, ERENERNEAAEENRREARE, BEXAELEBNEFRZ™ @o

© N O RWDd =

*3M Company (St. Paul, MN USA) #95 fit & 5
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-E52

Prompt RER 7 2-27°C T , BREXLES 2. BAESELAANARBHEER. EHNEEEER
T A& K7 MM,

GHS el F & 5%

R R R m

{LZERmEZ L ARWBEBIRMETF beckmancoulter.com/techdocs

EHEPER

MBERFEMEHER , WARNEA Prompt i, BEMHENAESEE. BERAMERNBE, ERENRERIT.
%E%Eﬁﬁ%%%‘ﬁ?ﬁﬁo MBREIAREHRIR , BFEMEH. BFRRENNREERBRARIDIEHBRIE—F
BRERENHZ

IREREINEANZEBHZNRIEFROEA TN HETLE, FH Prompt BERRE-DK , EEXN=ANKTF
BN BEE#HTTAZE =1+ (18-24) Mt EF,

REHE

Prompt #f X 4-D 7= @m+S B1026-10D 2& : ~

62 Prompt 5 #

60 4N Prompt #5hif , M E4H 30 mL (+ 1.0 mL) 92 EK K PLURONIC® REEMF . ™
WHEBMCNAEFEECARSEIERARPWERYREFHKLIEE , M Prompt HEMRE-D B HIR
WM HREFAANESY., EAN , FEBUTREWRHA

4 B},

Prompt M RE-D 2 —MEBEUTHIERNEEEESY :

Pluronic P-104

R Z &M% b2 ER

1 R 45

AR . AFERTEIWREME,

mEARRANHSE

FTEEFE, ENSERE. RERNEYENIRERE,

*3M Company (St. Paul, MN USA) # 5 it B 45
*PLURONIC® REEMH ,  BASF Corporation ( ZEFEAEMATEWE ) BEMEIR
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BF
A AEBHENHE

1. NEFEEHTEHRERN Prompt ZEfPR,
2. NEFELE —RERE,

3. BIRR , REZETHRIERE , ME 3N NSHER—
HREATEREINDIBRE, TEFERE. F72FRIRE
TRELSEE (B 1-1),

y: 3> 38

MREEIFEPMHRNREE , FREEVREFTHRIES
BEIXEEFEXIIERER, NEBZERTERIXANK
N (BIMBELEERE )  NXAS—®AEEHRERY,

4. R—RFESAEMNEBNFR, A - RFEEEFRAR
EA NN, HHRANEHRNEENTT, FESERS
B, FRFACGE , ZEACHMEA (B1-2).

A0_0820B

5. FENRBEBTHBEERM  AEEHFEH (E1-3).

6. A—RFEFEMENER , £&—1 Prompt £,

A0_0821B
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C74375-AA

A AEBENHE

7. RAERNLEH  EFRERFT (B 1-4),

& 1-4

8. FEMBEMARY  URENAXET , LBRSE
H(B1-5),

A0_0823B

9. ANEHMEFSE 10X, FABRMNEREL, MR
%%ﬁ&ﬁM&%ém BERRS o8, RAEBRIE
(B 16),

10. AR FRNEHRZEENRAER, MREHER
REVEER  EEAMNAIEIAEFRZAR.

71 of 218
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B. B & PR mBF R
1. NP EUH B EF EF

2. :ﬁ]ﬁ&ﬂﬂ?%%?ﬁ&ﬁﬁ? , BREREAMFREE
(B1-7),

3. RIREHMNAASEFHIT,

A0_0825B

y:3 > & 1-7
SEMH Prompt i, EMEBENERNER N BENR
REEHE, BMZESLBEXER, (SHBENEER
TBL I ) o

REEH
&S Z MK MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan Wit A &R FF Mt ) -

g8

UIRFEHBAEHAN , PROMPT #MASZ-D BB N ASHIGKR S BHRAIENHMERE MIC MEYLENRIEHE

BEYHEMY, A PROMPT #MRS-D HIZ2HNERMYWRBH MIC ER , KTHRBRE CLSI BEFHIZHNEMYIR

BH MIC £ 28 97%. A PROMPT EfRE-D HIZMNEMNMREBNEMCZER , KTRMEZLHZNER

YIRS EWILFE R 97%, 2

BB IS 1E

@3 PROMPT MR &-D flZNERMYRENHERBRBRMELERESFEABE CLSI BEFHRWEMHYEBE
B4 R ITHEE . 27 MicroScan FREEMM XA EFNET AW E— TN EHK. WiREFNEL#T , B

5 A MicroScan {28 M F W iif,

RIE Prompt R SG-D # CLSI BEFHEERY. ERYHIZEHT 100 MEYEH FEERYZEE N 6.9 x
105 cfu/mLo £ +/-1 HBRREBEARN , ERNEBOHRN 97%. FH Prompt &, ASEREE (6w, FXF
2, RAEXR. BE8 % ) JR1EW P aeruginosa MIC R =2 97.5% ( MIC &£ CLSI IR BH MIC B +/- 1

BREN ). HtBEAYNWEEREEEN.

REES-ABMEBEBEFENEERENETESENETTAM MIC BERERBTEMY . S. aureus ATCC 29213 RiX ik

YN ER—ft, MRZRERHEKRI REMESEERE MIC 20.25 ug/mL , FAFFEM MIC 2 0.5 pg/mL

NMEANABTEENETESEE R TERERS (I XEREHBTEANFA LR ) . X Prompt RES#HR

EFZRENHNEERZRNTFEMNER , MFPRNENER™ 4 B-NEL R EK.

FREMERHNF—3H MIC RHTMZAFTE (FSEM MIC 73 0.25 yg/mL ) » Prompt R MIC B2 & THr#E

MIC , XE iR\ 7T MBI MR, Flejzor M Bokkenheuser E 122 7 BX MK, N T HEBEEEMNE

ERENMEEEBNESRZXAYHLERUINR,

5 Prompt FAE At SBEHRERZ1THE M , B L CLSINTHEE. EMHNEEHRE TESNZ

ENYERMNRERREERAEEM, XTEANKBREMYNREER , BSZ2AESEED,

fFiEd PROMPT EfRE-D #IZNENYREBNEERRERSERALELHRZRNERYRENERITHE

?%EHI\A/IicmScan FREAMNRAEPNET ASAENDEH)R. WRE=ANW#HT , BAER MicroScan X 2%
ﬂ P *\_‘LiJ-.Eo

% PROMPT #M X &-D HIZHNERNYRENENNLELER  KTHLRELHZENEMYRENEYNLZER
Y 97%0
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BIH

BIMRELERRZHT (flm, RUKRAR, K&, N[, AP ) EESRXNEAMAL. XAEEHE QC

ERMN/IEKR D B EkR. B4 — 3% 2 95%.

PR

1. BRERNNDNTERBEEXRDE , FRAER Prompt F#fHRE-D. WJRERFFE K/DERME WK =G BR

S. bovis # S. agalactiae ( B & ) LAS\#Y Streptococcus o MM EZEAR NHFSHIERETRRE , HUES
WNFEEXRNMNTERNEE , NEABSRENYFHIRFE,
2. ZRBIMEER , FEMEY (W0 Klebsiella & 3t Pseudomonas & ) B9 # M & #k 71 88 3 1 #5 M £ Prompt

B 25 £ WX 5 YD B R

BL, XHREMENN. XN THEMEY , NEREREREHIR L X,
3. AXEM Prompt REMHPIEMRENE  BSERNNNHAAESERA A,

mALER

HRFHBERAN , Prompt B RE-D BB N ASBIGKR D BRAMFBNHERE MIC KB REMAELEMY.

A Prompt #5 R40-D SRRV EFMIREH MIC 4R , KT ARIE CLSI BFHZHERMYIREN MIC ERE

970/0 [} 2
REEH

EREZARGERERFANNSADUPTAENREZRRPMAR, ELARBTOATHABEMERTERF, B

AREEENHEARBRTXERFEFMSBNESHENREERFLANELE , AXxEABEFAE,

APEEEmM
ﬁsﬁﬁi&ﬁ MicroScan EMEXNEEEH  NONREERBARURAFM/REEFREXRAENEEN
BiThe
1T A R
AA 2021 £ 8 B HREH
ESECD:Y
HFEEM®
8gS FEEK ¥R £ % B |93
® BONESMFEH BRETIRE N —XMER|ISO 15223-1 ; 5.4.2
B, REERATERARF
RpRHBEZEBEEFA,
o £ AR EREFREN RS (ISO 15223-1 ;5.1.4
FH A8,
5 EREhEENHRKRE |, |1ISO 15223-1 ; 5.1.5
LA FHRIR R,
EESS EREIEBN~=RE (ISO15223-1; £516 %
x5, LATFTIRAE
TiRE
w 38 BEMRBEES ISO 15223-1 : #£51.1%
90/385/EEC, 93/42/EEC
F 98/79/EC M EIE R
EiR gl EEE,
] A7~ B H #Eﬁ&ﬁ;%%ﬂ'gi ISO 15223-1 ; 5.3.1
FHH,
R H B R E AR R Eff’x{ﬂ;ﬂﬁsﬁ 1ISO 15223-1 ; #£5.1.2 %
AR K,
NEVMBEBHIT <n> % | B RAMEA IVD HITH [ISO 15223-1 ; 5.5.5
i, IVD iR 5%k, (EHE
FEERFELE )
B HETIRE ETREFBREATFERN|ISO 152231 ; £551%
HHS MRS IRZ A
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LUTFEHR: X8 : BKkIP

HEAER
e HEEH x5 BA Rt
i = PR ERETREARZ2E (ISO 152231 ; 5.3.7
fib Y R [ BR o
(13 BSREERGHA ERAFEEZHMFE (ISO15223-1 ;5.4.3
it
c € CE #:7& RXEE CE ANIEEMIRE [FEH
[ContenTs] XY TEH TEHR
mEY (8% ) REN (KE) |[TEA
[CONTENTS]ID AEY (2%) SERY (HE) i
ftFmBZLEREAB #Ea_'\m#;':ﬁ%ﬁéﬁwﬁ T3 A
B,
Made in USA rEH TEH
REHD TEHR T&EH
— =B TEA TiEA
] B POAE ERETRZEELNE [ISO 15223-1 ; 5.3.1
+ Y, AT RE A AT B
E%iE
TT teEE EREBMEMYLE [ISO 7000 : 0623
ot For Ush REATEENER RANEATHEEE | TEA
Only HEZTEmBESR.
RERT5 £ £ % E FDA #t/# 7T E4 [21CFR 801.109(b)(1)

EEMNERRZREEH
AR A Bl B Ek
BREHAGHE”
Stabilized Aqueaus 2 EH PLURONIC® &R T & A TER
o
| Inoculation Wands | Ere T3 A TER

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements. ( ISO 15223-1 : Ej7 k& — ATE
TRENRE, I CAREGEENTS. F18y . BAEK. )

Beckman Coulter, #REURNHARENN R EEFEREFRANBRSIMICHRXENREFEREERATEXZEM

HoAth B 3R/ 3t X 89 7 45 SO A B AT o

C74375-AA
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,,MicroScan“
,Prompt Procedural Manual“ (,,Prompt“ procediiry vadovas)

B1026-10D

PASKIRTIS

~Prompt® inokuliavimo sistema D naudojama standartizuoti inokuliantg mikroskiedimo antimikrobinio atsparumo ir
bakterijy identifikavimo tyrimams.”

NUMATOMAS NAUDOTOJAS
Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

KLINIKINE SVARBA
Netaikoma, gaminys yra IVD priedas.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

.Prompt® inokuliavimo sistema D yra in vitro diagnostikos priedas, padedantis paruosti ,MicroScan® ploksteliy
inokuliantus kiekybinei ir kokybinei AST bei bakterijy identifikacijai. Zr. ,MicroScan® ploksteliy instrukcijoje
pateiktus inokuliavimo, inkubavimo ir rezultaty nustatymo metodus bei pridétg ,MicroScan® instrumentavimg
rankiniu badu, pusiau automatiSkai arba visiSkai automatiskai.

Antimikrobinio atsparumo tyrimo metu atliekama mikroskiedimo procedidra suteiké klinikiniam mikrobiologui
patikimg metodg gauti prasmingus atsparumo rezultatus. Si procedira yra naudojama nustatyti antimikrobiniy
medZziagy maziausig slopinimo koncentracijg (MSK) ir greitai tapo placiai pripazinta klinikinése laboratorijose."
MSK procediros tikslumas ir atkuriamumas priklauso nuo apibrézty medziagy ir metody naudojimo.

Vienas i§ svarbiy MSK proceduros reikalavimy yra inokulianto bakterinés populiacijos iSlaikymas numatytose
ribose. Tai galima pasiekti dviem budais:

1. Inokuliantg reguliuojant rankiniu budu iki 0,5 McFarland drumstumo standarto? ir paskui atliekant atitinkamag
skiedimg arba

2. inkubuojant iki plato augimo fazés terpés kultaroje? ir paskui atliekant atitinkamg skiedima.

~Prompt” inokuliavimo sistema D suteikia mikrobiologui metodg paruosti standartizuotus inokuliantus, pasalinant
poreikj inkubuoti ir reguliuoti drumstuma.+>¢” Naudojant pagal nurodymus, ,PROMPT* inokuliavimo sistema D
suteikia tinkamg inokuliantg mikroskiedimo MSK ir biocheminiams tyrimams, tinkamiems daugeliui klinikiniy
padermiy. MSK rezultaty, gauty naudojant inokuliantg, paruostg ,PROMPT* inokuliavimo sistemos D metodu,
sutapimas su MSK rezultatais, gautais naudojant inokulianta, paruostg pagal CLSI proceddra, siekia daugiau
nei 97 %.? Biocheminiy rezultaty, gauty naudojant inokuliantg, paruostg ,PROMPT* inokuliavimo sistemos D
metodu, sutapimas su biocheminiais rezultatais, gautais naudojant inokulianta, paruostg drumstumo metodu,
siekia daugiau nei 97 %.

.Prompt“ inokuliavimo sistemg D sudaro inokuliavimo lazdelé ir buteliukas skiediklio. Lazdelé yra pagaminta i$
polipropileno ir turi atskiriamg apvalkala, kuris jg nuvalo. Lazdelé pritvirtinta prie stabdiklio. Lazdelés galiuke
yra griovelis, kuriame telpa tam tikras bakterijy skaiCius. Plastikiniame buteliuke yra trisdeSimt (30) ml skiediklio.
Lazdele palieCiamos kelios bakterijy kolonijos, esancios pirminéje padermés ploksteléje, ji nuvaloma ir jdedama j
plastikinj buteliukg. Bakterijos suspenduojamos papurtant buteliukg. Bakteriné suspensija iSlieka stabili dvideSimt
keturias valandas. Naudojant ,Prompt” inokuliavimo sistemg D per keturias valandas po paruosimo, 97 % MSK
yra % vienu (1) skiedimu nuo MSK, nustatyty jprastu metodu, nurodytu CLSI.

.Prompt” inokuliavimo sistema D palengvina MSK inokulianto paruodima, pasalindama:
1) inkubavimo perioda; 2) poreikj reguliuoti inokulianto koncentracija.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

Kolonijas reikia pasirinkti i§ SVIEZIOS kultiry plokstelés (< 24 valandos).

Bakteriné suspensija turi bati sunaudota per keturias valandas nuo paruosimo.

NIEKADA NEDEGINKITE plastikinés inokuliavimo lazdelés.

Siekiant iSvengti uztersimo, laikykite pirStus virs stabdiklio krasto ir ant iSorinio apvalkalo pavirSiaus.

ok w0bd =

“Registruotas 3M jmones prekinis Zenklas, St. Paul, MN JAV
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6. Nenaudojamas lazdeles laikykite uzdengtas.
Nenaudokite, jei kolonijos mazesnés uz lazdelés galiuka.

8. Atlikdami visas procedlras, taikykite aseptines technikas ir nustatytas atsargumo priemones dél
mikrobiologiniy pavojy, ypa atkreipkite démesj j tai, kad inokuliuotose plokstelése gali bati potencialiy
patogeniniy mikroorganizmy.

9. Skirta naudoti tik vieng kartg. Jokiy ,MicroScan® vartojimo reikmeny negalima naudoti pakartotinai, nebent
baty nurodyta kitaip (pvz., dengiamieji déklai).

PASTABA. Atlikus inokuliavimg, ,Prompt* inokuliavimo buteliuka, lazdele ir apvalkalg reikia laikyti potencialiais
patogeny skleidéjais. Naudokite ir iSmeskite gaminj tinkamu baGdu.

LAIKYMAS

~Prompt* vienetus reikia laikyti 2—27 °C. Saugoti nuo tiesioginés Sviesos. Nenaudoti vienety, ant kuriy pakuotés
nurodytas galiojimo laikas pasibaigé. Inokuliuotus vienetus galima laikyti iki dvideSimt keturiy valandy kambario
temperataroje.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
Neklasifikuojama kaip pavojinga

N

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

.Prompt* buteliuky negalima naudoti, jei buteliukas arba dangtelis yra jskile. Inokuliavimo buteliukuose turi bati
bespalvis, skaidrus ir bekvapis skystis. Inokuliavimo lazdeles reikia apZzidréti, ar nera galiuko, lazdelés arba
apvalkalo pazeidimy. Nenaudoti, jeigu pastebéta pazeidimy. Papildomos pagalbos kreipkités j ,Beckman Coulter*
atstovg arba platintoja.

BANDINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS

Laboratorijoje gautus meéginius reikia apdoroti jprastu budu, skirtu pirminei kultiros plokstelei paruosti. Norint
naudoti ,Prompt* inokuliavimo sistemg D, reikalingos trys atskiros kolonijos, didesnés nei lazdelés galiukas, i$
astuoniolikos—dvideSimt keturiy (18—24) val. kultdros.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

,Prompt“ inokuliavimo sistemg D, katalogo numeris B1026-10D, sudaro:”

62 ,Prompt* inokuliavimo lazdelés

60 ,Prompt” inokuliavimo buteliuky su 30 ml (1,0 ml) stabilizuoto vandeninio ,PLURONIC®" surfaktanto.™

»Prompt”“ inokuliavimo sistemg D galima naudoti inokuliantui paruosti mikroskiedimo MSK tyrimy proceddroms,
kuriose naudojamas inokuliantas, suspenduotas nemaistingame tirpale, rehidratuojan¢iame déklg. Naudodami,
vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis.

SUDETIS

~Prompt* inokuliavimo sistema D yra patentuotas misinys, kurj sudaro toliau nurodyti komponentai.
Pluronic P-104

Polivinilpirolidonas

Kalio fosfatas

PASTABA. Sio gaminio sudétyje néra gyvulinés kiimés medziagy.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Kultdry terpés, inokuliavimo déklas, kokybés kontrolés organizmai ir laboratoriné jranga pagal poreik;.

*Registruotas 3M jmonés prekinis Zenklas, St. Paul, MN JAV

“ PLURONICe pavirSiaus aktyviosios medZziagos, registruotasis prekés zenklas, priklausantis ,BASF Corporation®,
Parsippany, NJ, USA.
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PROCEDURA

C74375-AA

A. Bakterijy suspensijos paruosimas

1. ISimkite reikalinga ,Prompt® inokuliavimo buteliuky kiekj
iS déZutés.

2. ISimkite inokuliavimo lazdele i$ dézutes.

3. Laikydami lazdelés galiukg staciai agaro pavirsiui,
palieskite 3 atskiras kolonijas, kurios yra tokio paties dydZio
arba didesnés nei galiukas. NepaZeiskite agaro pavirSiaus.
Nebraukite galiuko per kolonijas (1-1 pav.).

PASTABA.

Esant labai mazoms kolonijoms, toliau inkubuokite pirmine
plokstele, kol jy dydis atitiks lazdelés galiuko skersmen;.
Jei tikétina, kad kolonijos skersmuo nepasieks Sio dydzio
(pvz., kai kuriy streptokoky), reikia naudoti alternatyvy
inokulianto paruosimo metoda.

4. Viena ranka laikydami lazdele uz rankenos, kita

ranka suimkite apvalkalg ir stipriai truktelékite, kad jj
atskirtuméte nuo lazdelés koto. Nesukite ir nelankstykite
apvalkalo. Laikykite galiuka nukreipta zemyn nuo
saves ir aplinkiniy (1-2 pav.).
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A. Bakterijy suspensijos paruosimas

5. Létai traukite apvalkalg nuo lazdelés kotelio ir iSmeskite
(1-3 pav.).

6. Laikydami inokuliavimo lazdele vienoje rankoje, paimkite
~Prompt” inokuliavimo buteliuka.

A0-0821B

7. Lenkite buteliuko dangtelj j Song, kol jj nulausite
(1-4 pav.).

A0_0822B

1-4 pav.

8. |dékite inokuliavimo lazdele j buteliukg ir sukdami
spauskite zemyn, kad uzsandarintuméte (1-5 pav.).

A0_0823B
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A. Bakterijy suspensijos paruosimas

9. Stipriai papurtykite buteliukg 8—10 karty, kad atskirtuméte
bakterijas nuo lazdelés galiuko. Jei organizmas neatsiskiria
nuo lazdelés, palikite tirpalg 5 minutes ir papurtykite dar
kartg (1-6 pav.).

10. Bakteriné suspensija turi bati sunaudota per keturias
valandas nuo paruosimo. Nesunaudojus i$ karto po
paruoSimo, prie§ naudojimg stipriai papurtykite, kad vél
suspenduotuméte bakterijas.

A0_0824B

1-6 pav.

B. Suspensijos pylimas | déklg
1. 1Simkite inokuliavimo lazdele i$ buteliuko ir iSmeskite.

2. Pilkite suspensijg j déklg, Svelniai spausdami buteliukg ir
atlikdami pumpavimo veiksmg (1-7 pav.).

3. Teskite atitinkamg plokstelés procedira.

A0_0825B

PASTABA.

Inokuliuotg ,Prompt* buteliuka, lazdele ir apvalkalg reikia
laikyti potencialiais patogeny skleidéjais. Naudokite ir
$alinkite tinkamu badu. (Zr. skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés” pateiktas $alinimo atsargumo priemones).

KOKYBES KONTROLE
Zr. atitinkamg ,MicroScan panel Procedural Manual* (,MicroScan* ploksteliy procediry vadova).

REZULTATAI

Naudojant pagal nurodymus, ,PROMPT" inokuliavimo sistema D suteikia tinkamg inokuliantg mikroskiedimo
MSK ir biocheminiams tyrimams, tinkamiems daugeliui klinikiniy padermiy. MSK rezultaty, gauty naudojant
inokuliantg, paruosStg ,PROMPT® inokuliavimo sistemos D metodu, sutapimas su MSK rezultatais, gautais
naudojant inokulianta, paruostg pagal CLSI procedira, siekia daugiau nei 97 %. Biocheminiy rezultaty, gauty
naudojant inokuliantg, paruostg ,PROMPT* inokuliavimo sistemos D metodu, sutapimas su biocheminiais
rezultatais, gautais naudojant inokuliantg, paruostg drumstumo metodu, siekia daugiau nei 97 %.>

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Mikroskiedimo atsparumo rezultatai, gauti naudojant inokuliantg, paruostg ,PROMPT* inokuliavimo sistemos D
metodu, buvo palyginti su rezultatais, gautais naudojant inokuliantg, paruostg pagal CLSI procedirg.? Devyni Simtai
SeSiolika padermiy buvo patikrintos su ,MicroScan* jprastomis iSdziovintomis plokstelémis. Tyrimai atlikti dviejose
vietose, naudojant ,MicroScan" instrumentavimg ir tikrinant rankiniu badu.

Inokuliantai buvo paruosti pagal ,Prompt® inokuliavimo sistemg D ir CLSI procedirag. Vidutinis inokulianto tankis
100 organizmy, apskaiciuotas i§ karto paruosus inokuliantg, buvo 6,9 x 10° KSV/ml. Bendras rezultaty procentas
+/- 1 skiedime buvo 97 %. P. aeruginosa MSK, gautos su aminoglikozidais (pvz.: amikacinu, gentamicinu,
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tobramicinu) naudojant ,Prompt®, yra 97,5 % sutapimas (MSK +/- 1 skiedime i§ MSK, gauty naudojant CLSI
metodg). Turimi papildomi specifiniy vaisty analizés duomenys.

Kai kuriy B-laktamazes gaminanciy stafilokoky penicilino ir ampicilino MSK labai priklauso nuo inokulianto. S.
aureus ATCC 29213 yra vienas tokiy organizmy. Penicilino ir ampicilino rezultatus reikia laikyti kontroliniais, jei Sios
kokybés kontrolés padermeés penicilino MSK = 0,25 ug/ml, o ampicilino MSK = 0,5 ug/ml (t. y. Siems kontroliniams
diapazonams nereikia taikyti virSutinés ribos). Pastebéjus penicilino ir ampicilino rezultaty skirtumy tarp ,Prompt*
sistemos bei standartiniy tyrimo metody, organizmai yra gaminantys (-laktamaze.

Visus stebimus priestaringus MSK reikia interpretuoti kaip atsparius (penicilino MSK — 0,25 pg/ml). ,Prompt*
sistemos MSK yra visada didesnés nei standartinés MSK ir geriau nurodo bakterijy atsparumg. Sj fenomeng
taip pat aprasé Flejzor ir Bokkenheuser.t PanaSus fenomenas pastebétas su meticilinui atspariais stafilokokais ir
penicilinazei atspariais penicilinais.

Taikant ,Prompt* metoda, stafilokoky kolonijy skaicius gali bati padidéjes ir virdyti CLSI numatomg diapazona.
Didesnis kolonijy kiekis gali daryti neigiamg jtakg antibiotiky rezultatams, kuriuos paveikia inokuliantas. Apie
antimikrobines medZziagas, kuriy priklausomybé nuo inokulianto yra Zinoma, Zr. skyriuje ,Ribojimai*“.

Identifikavimo tyrimo rezultatai, gauti naudojant inokuliantg, paruostg ,PROMPT" inokuliavimo sistemos D metodu,
buvo palyginti su rezultatais, gautais naudojant inokuliantg, paruostg drumstumo metodu. Sesi Simtai padermiy
buvo patikrintos su ,MicroScan® jprastomis iSdZiovintomis plok&telémis. Tyrimai atlikti trijose vietose, naudojant
.MicroScan® instrumentavimg ir tikrinant rankiniu badu.

Biocheminiy rezultaty, gauty naudojant inokuliantg, paruostg ,PROMPT® inokuliavimo sistemos D metodu,
sutapimas su biocheminiais rezultatais, gautais naudojant inokuliantg, paruostg drumstumo metodu, siekia
daugiau nei 97 %.

ATKURIAMUMAS

Atkuriamumas nustatomas, jvairiomis sglygomis (pavyzdziui, naudojant skirtingy partijy ploksteles, tiriant
skirtingomis dienomis ar prietaisais, tyrimus atliekant skirtingiems naudotojams) tiriant keletg replikaty. Tai gali

RIBOJIMAI

1. ,Prompt® inokuliavimo sistemos D negalima naudoti, jei kolonija maZesné uz lazdelés galiuka.
Mikroorganizmy, kurie gali neatitikti dydzio reikalavimo, pavyzdys yra Streptococcus rasys, iSskyrus S. bovis
ir S. agalactiae (B grupé). Jei paimsite per mazas kolonijas, inokuliavimas bus nepakankamas, todél
atsparus mikroorganizmai gali bati nustatyti kaip jautrs. Jei kolonijos mazesnés uz lazdelés galiuka, reikia
naudoti kitg inokulianto paruo$imo metoda.

2. Kai kurios gleivingos mikroorganizmy padermés, pvz., Klebsiella spp. arba Pseudomonas spp. gali neprikibti
prie ,Prompt skaitytuvo, bandant paimti kolonijg. Tai aiSkiai matoma. Tokiems mikroorganizmams reikia
naudoti kitg inokulianto paruo$imo metoda.

3. Zr. atitinkamoje ploksteliy naudojimo instrukcijoje pateiktus papildomus ,Prompt* sistemos antimikrobinio
efektyvumo ribojimus.

NUMATOMI REZULTATAI

Naudojant pagal nurodymus, ,Prompt* inokuliavimo sistema D suteikia tinkamg inokuliantg mikroskiedimo MSK
tyrimams, tinkamiems daugeliui klinikiniy padermiy. MSK rezultaty, gauty naudojant inokuliantg, paruostg ,Prompt"
inokuliavimo sistemos D metodu, sutapimas su MSK rezultatais, gautais naudojant inokuliantg, paruostg pagal
CLSI procedira, siekia daugiau nei 97 %.?

PRANESIMAS DEL GARANTIJOS

Sistemai taikomos garantijos nuostatos, jtrauktos j sistemos arba jos reagenty sutartj. Uz jprastines profilaktinés
prieziliros procedlras atsakingas klientas. Jeigu nurodytais laiko intervalais neatlikus Siy prieziGros procediry
sistema reikéty taisyti, tokius remonto darbus ,Beckman Coulter” atlieka savo nuoZitra ir kliento sgskaita.

PASTABA NAUDOTOJUI

Apie kiekvieng su ,MicroScan® vartojimo reikmenimis susijusj rimtg incidentg turi bdti prane$Sama
.Beckman Coulter® ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / jsikdres,
kompetentingai institucijai.
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Perziury istorija

PERZIURA

DATA

APRASAS

AA

2021 m. rugpjatis

Pradinis leidimas

Simboliy sutartiniai zenklai

Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis

Simbolio pavadinimas

Standarto aprasas

Etaloniné medziaga

=y

Nenaudoti pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos

prietaisas skirtas naudoti
tik vieng kartg arba
naudoti tik vienam
pacientui vienos
procedlros metu.

ISO 15223-1; 5.4.2

Sunaudoti iki nurodytos
datos

Nurodoma data, po

kurios medicinos prietaiso

nebegalima naudoti.

ISO 15223-1; 5.1.4

Partijos kodas

Nurodomas gamintojo
serijos kodas, kad baty
galima identifikuoti serijg

arba partija.

ISO 156223-1; 5.1.5

Katalogo numeris

Nurodomas gamintojo

katalogo numeris, kad

baty galima identifikuoti
medicinos prietaisa.

ISO 15223-1, 5.1.6 skyrius

Gamintojas

Nurodomas medicinos

prietaiso gamintojas,

kaip apibréZziama ES
direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB.

ISO 15223-1, 5.1.1 skyrius

Pagaminimo data

Nurodoma medicinos
prietaiso pagaminimo
data.

ISO 15223-1; 5.3.1

 Ec [Ree]

Jgaliotas atstovas Europos
Bendrijoje

Nurodomas jgaliotasis
atstovas Europos
Bendrijoje.

ISO 15223-1, 5.1.2 skyrius

Turinio pakanka <n> tyrimy

Nurodoma, kiek i$ viso
IVD tyrimy galima
atlikti naudojant IVD.
(Dazniausiai nurodoma
ant reagenty rinkiniy.)

ISO 15223-1; 5.5.5

In vitro diagnostikos
medicinos prietaisas

Siuo simboliu Zymimas
medicinos prietaisas,
skirtas naudoti tik kaip
in vitro diagnostikos
medicinos prietaisas.

ISO 15223-1, 5.5.1 skyrius

Temperataros ribojimai

Nurodomos medicinos
prietaisui saugios
temperatiros ribos.

ISO 15223-1; 5.3.7

Skaitykite naudojimo
instrukcija

Nurodoma, kad
naudotojas turi skaityti
naudojimo instrukcijoje
pateikiama informacija.

ISO 15223-1; 5.4.3

c E CE Zenklas Europos direktyvy netaikoma
atitikties reguliacinis
Zenklas
Turinys netaikoma netaikoma
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Simboliy sutartiniai zenklai

Simbolis Simbolio pavadinimas Standarto aprasas |Etaloniné medziaga
Turinys (pakuoté) Antimikrobiné medziaga |netaikoma
(santrumpa)
Turinys (pakuoté) Identifikavimo substratas |netaikoma
(santrumpa)
Saugos duomeny lapas Nurodomas saugos |netaikoma
duomeny lapas.
Made in USA netaikoma netaikoma
Tik eksportui netaikoma netaikoma
—) ParuoSimo tdris netaikoma netaikoma
! Trapus, elgtis atsargiai Nurodoma, kad ISO 15223-1; 5.3.1

nerdpestingai elgiantis

medicinos prietaisas gali
suluzti arba sugesti.

TT Sia kryptimi j viry Nurodoma tinkama  |ISO 7000: 0623

staCia padétis

Info For USA Tik JAV skirta informacija Pateikiama informacija, |netaikoma
Only privaloma tik JAV parduoti
skirtiems gaminiams.
Tik pagal recepta JAV FDA pripazjstamas |21CFR 801.109(b)(1)

kaip alternatyva jspéjimui
.Démesio: pagal
federalinj jstatymg §j
prietaisg gali parduoti tik
licencijuotas specialistas
arba tai gali biti padaryta
jo nurodymu*

Stabilizuoti vandeniniai netaikoma netaikoma
PLURONIC surfactants ,,PLURONIC®“ Surfaktantal
[ Inoculation Wands | Inokuliavimo lazdeles netaikoma netaikoma

,ISO 156223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements® (ISO 15223-1: Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai).

.Beckman Coulter®, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy
zenklai yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekiy zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose
ir kitose Salyse.
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MicroScan
Prompt Procedural Manual (Prompt eljarasi kézikonyv)

B1026-10D

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Prompt® D beoltasi rendszer célja, hogy standardizalja az inokulumokat a mikrohigitasos
antibiotikum-érzékenységi és a baktériumazonositasi vizsgalatokhoz.”

CELFELHASZNALO
Ez a termék laboratoriumi szakemberek altali hasznalatra készult.

KLINIKAI JELENTOSEG
Nem alkalmazhatd, a termék egy IVD tartozék.

OSSZEFOGLALAS ES ELVEK

A Prompt D beoltasi rendszer egy in vitro diagnosztikai segédeszkoz, amely segit a MicroScan panelek inokulum
oldatainak el6készitésében a kvantitativ és kvalitativ AST, valamint a baktériumok azonositasa soran. Az
inokulacié és inkubacié modszerei, valamint az eredmények meghatarozasa tekintetében lasd a MicroScan panel
hasznalati utmutatéjat, amely manualis, félautomata vagy teljesen automatizalt eljarasokat is magaban foglalhat
a MicroScan készllékhasznalat soran.

Az antibiotikum-érzékenysegi vizsgalat részeként végzett mikrohigitasos eljaras megbizhaté modszert nyujt a
klinikai mikrobiolégusnak ahhoz, hogy jelentéségteljes és érdemi érzékenységi teszteredményeket kapjon. Ezt az
eljarast arra hasznaljak, hogy meghatarozzak az antimikrobialis agensek minimalis gatlé koncentraciojat (MIC), és
gyorsan, széles kérben elterjedt a klinikai laboratériumokban.' A MIC eljaras pontossaga és reprodukalhatésaga
a meghatarozott anyagok és modszerek alkalmazasatol fligg.

A MIC eljaras egyik fontos kovetelménye az inokulumban |évé baktériumpopuléacié kontrolldldsa, azaz
meghatarozott hatarértékek kozott tartasa. Ez a |épés kétféleképpen valdsithaté meg:

1. Az inokulum manualis beallitasa, hogy megfeleljen egy 0,5-6s McFarland turbiditasi standardnak?, amit a
megfelel6 higitas kovet, vagy

2. Inkubacié stacioner fazisig tapoldattenyészetben?, majd ezt kovetéen megfeleld higitas.

A Prompt D beoltasi rendszer standardizalt inokulumokat eléallit6 modszert kinal a mikrobiologusoknak, és
egyuttal kikliszobdli az inkubacidé és turbiditas finombeallitAsanak szikségességét.*ss” Az utmutatd szerinti
hasznalat esetén a PROMPT D beoltasi rendszer a megfelelé inokulumot biztositja a legtobb klinikai izoldtum
mikrohigitasos MIC és biokémiai tesztjeihez. A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével eldallitott
inokulumokkal kapott MIC eredmények tobb mint 97%-0s egyezést mutatnak a CLSI eljarasa szerint el6készitett
inokulumokkal kapott MIC eredményekkel.2 A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével eldallitott inokulumokkal
kapott biokémiai eredmények tdbb mint 97%-0s egyezést mutatnak a turbiditisos modszer hasznalataval
el6készitett inokulumokkal kapott biokémiai eredményekkel.

A Prompt D beoltasi rendszer egy oltopalcabdl és egy higitdéoldatot tartalmazd palackbdl all. Az oltépalca egy
torldmechanizmusként szolgald, levalo gallérrésszel ellatott polipropilén palca. A palca egy dugdhoz csatlakozik.
A palca hegyénél egy barazda lett kialakitva ugy, hogy meghatarozott szamu baktériumot tartson meg. A
mianyag palack harminc (30) mL oldészert tartalmaz. Egy primer izolalolemezen tobb baktériumtelephez hozza
kell érinteni a palcat, majd meg kell térélni azt, és bele kell helyezni a mianyag palackba. A baktériumok a
palack felrazasaval szuszpendalandok. A baktérium-szuszpenzié négy o6ran at stabil marad. Ha a Prompt D
beoltasi rendszer az el6készitést kdvetéen négy oran belll felhasznalasra kerul, a MIC érték 97%-a a CLSI altal
részletezett hagyomanyos modszer szerint meghatarozott MIC értékhez képest + egy (1) higitasi Iépésen bellilre
esik.

A Prompt D beoltasi rendszer az alabbiak kikiiszobolése réven elésegiti a MIC inokulum elkészitését:
1) az inkubacios idétartam, és 2) az inokulum-koncentracioé beallitasanak szikségessége.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
2. A telepeket egy FRESH tenyészté lemezrél kell kivalasztani (< 24 6ra).

*A 3M Company bejegyzett védjegye, St. Paul, MN, Amerikai Egyesiilt Allamok
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3. A baktériumszuszpenziot az elkészitése utan négy oran belil fel kell hasznalni.
4. SEMMILYEN kériilmények kézétt NE TARTSA LANGBA a miianyag oltépalcat.

5. A szennyezddések elkerulése érdekében tartsa az ujjait a dugé pereme felett, valamint a gallérrész kulsé
fellletén.

6. Ha nem hasznalja, tartsa letakarva az oltépalcakat.
7. Ne haszndlja, ha a telep mérete kisebb, mint az oltépalca hegye.

8. Valamennyi eljaras soran aszeptikus technikat kell alkalmazni és be kell tartani a mikrobioldgiai veszélyek
ellen bevezetett dvintézkedéseket, mindig szem elétt tartva, hogy a beoltott panelek potencialisan kérokozé
mikroorganizmusokat tartalmaznak.

9. Csak egyszeri hasznalatra. A MicroScan fogydeszkdzoket nem szabad ujbdl felhasznalni, hacsak ez nincs
kiilon feltlintetve (példaul a fedétalcak esetén).

MEGJEGYZES: Az inokulaciét kdvetéen a Prompt inokulaciés fiolat, oltopalcat és a gallérrészt potencialisan
kérokozé hordozonak kell tekinteni. Kezelje és artalmatlanitsa a terméket ennek megfeleléen.

TAROLAS
A Prompt egységeket 2-27 °C-on kell tarolni. Kerilje a kbézvetlen napfényt. Ne hasznalja az egységeket

a csomagolason feltuntetett lejarati idén tul. Az inokuldlt egységek legfeljebb négy oraig tarolhatok
szobahdémérsékleten.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS
Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezd weboldalon:
beckmancoulter.com/techdocs

A MINOSEGROMLAS JELEI

Ne hasznalja a Prompt palackokat, ha a palacktest vagy a kupak repedt. Az inokulacios palackoknak szintelen,
tiszta, atlatszo, szagtalan folyadékot kell tartalmaznia. Minden oltépalcat meg kell vizsgalni, hogy nincs-e sérilés
a hegyén, a palcan vagy a gallérrészen. Ne hasznalja a terméket, ha sérllést talal rajta. Ha tovabbi segitségre
van szukseége, forduljon a Beckman Coulter képvisel6jéhez vagy forgalmazéjahoz.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A laboratériumba érkezé vizsgalati mintdkat az elsédleges tenyésztd lemezek elbkészitésénél alkalmazott
szokasos modon kell kezelni. A Prompt D beoltasi rendszerrel valé hasznalathoz harom, tizennyolc—huszonnégy
(18-24) oras tenyészetbdl vett elszigetelt, az oltdpalca hegyénél nagyobb telep sziikséges.

SZALLITOTT ANYAGOK
A Prompt D beoltasi rendszer (Katalégusszam: B1026-10D) tartalma:”
62 db Prompt oltépalca

60 db Prompt inokulacids palack, amelyek egyenként 30 mL (x 1,0 mL) stabilizalt, vizes alapu PLURONIC®
fellletaktiv anyagot tartalmaznak.™

A Prompt D beoltasi rendszer felhasznalhatd az olyan mikrohigitasos MIC tesztelési eljarasokhoz sziikséges
inokulumok el6készitéséhez, amelyek egy nem taplalé oldatban szuszpendalt inokulum segitségével rehidrataljak
a talcat. A hasznalathoz kévesse az alabbi utasitasokat:

OSSZETETEL

A Prompt D beoltasi rendszer az alabbi komponensek szabadalmaztatott keverékébdl all:
Pluronic P-104

Polivinil-pirrolidon (polividon)

*A 3M Company bejegyzett védjegye, St. Paul, MN, Amerikai Egyesiilt Allamok

“ PLURONICe fellletaktiv anyagok, a BASF Corporation (Parsippany, NJ USA) bejegyzett védjegye
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Kalium-foszfat

MEGJEGYZES: Ez a termék nem tartalmaz allati eredet(i anyagokat.

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

Taptalajok, beoltasi talca, min6ség-ellenérzé mikroorganizmusok és laborberendezések, igény szerint.
ELJARAS

A. Baktériumszuszpenzi6 készitése

1. Tavolitsa el a szilkséges szamu Prompt inokulacios
palackot a dobozbdl.

2. Vegyen ki egy oltopalcat a dobozbdl.

3. Tartsa a palca hegyét merélegesen az agar felszinére,
és érintsen meg vele 3 elszigetelt, legalabb a heggyel
azonos méret(i, vagy annal nagyobb telepet. Ne szurja at
az agarlemezt. Ne kaparja és ne huzza végig az oltopalca
hegyét a telepeken (1-1. abra).

MEGJEGYZES:

Nagyon apro, tihegyszer( telepek esetében inkubalja
tovabb az elsédleges agarlemezt, amig a telepek el nem
érik a palcahegy csucsanak atmérdjét. Ha a telep atméréje
valdszinlleg nem fogja elérni ezt a méretet (példaul egyes
streptococcusok esetében), az inokulum el6készitésének
egy alternativ médszerét kell alkalmazni.

4. Az egyik kezében az oltopalcat a fogantydjanal tartva, a
masik kezével pedig a gallért megfogva hizza megerésen,
hogy megszakitsa a gallér és a palca szara kozotti
kapcsolatot. Ne csavarja vagy hajlitsa meg a gallert.
Ugy tartsa a hegyet, hogy a padlé felé mutasson, tavol
onmagatoél és masoktol (1-2. abra).

A0_0820B

1-2. abra
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A. Baktériumszuszpenzi6 készitése

5. Lassan csusztassa le a gallérrészt a palcarol, majd dobja
ki és artalmatlanitsa a levalasztott gallért (1-3. abra).

6. Egyik kezében az oltopalcat tartva, vegyen egy Prompt
inokulacios palackot a masik kezébe.

A0_0821B

7. Oldaliranyba hajlitsa el a palackrdl a kupakot, amig az le
nem pattan (lasd 1-4. abra).

8. Helyezze az oltépalcat a palackba, és csavaré
mozdulattal nyomija le, igy biztositva a szoros zarddast
(lasd: 1-5. abra).

A0_0823B
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A. Baktériumszuszpenzi6 készitése

9. Erételjesen razza fel a palackot 8-10 alkalommal, hogy
a palca hegyére tapadt baktériumok leoldédjanak. Ha a
mikroorganizmus nem valik le a palcardl, hagyja 5 percig
allni az oldatot, majd ismételje meg a razast (1-6. abra).

10. A baktériumszuszpenziot az elkészitése utan négy oran
belll fel kell hasznalni. Ha nem hasznalja fel azonnal az
elkészitése utan, kézvetlenll a felhasznalas el6tt erbteljes
razassal szuszpendalja Ujra a baktériumokat.

A0_0824B

1-6. abra

B. A szuszpenzié csiraztaté talcahoz adasa
1. Tavolitsa el az oltopalcat a palackbdl és dobja ki.

2. Ontse ki a szuszpenziot a csiraztaté talcaba: finoman,
pumpalé mozdulatokkal nyomja dssze a palackot
(1-7. abra).

3. Folytassa a megfelelé paneleljaras szerint.

A0_0825B

MEGJEGYZES: 1-7. abra
Az inokulalt Prompt palackot, oltépalcat és a gallért

potenciadlisan kérokozé hordozonak kell tekinteni.

Kezelje és artalmatlanitsa 6ket ennek megfeleléen. (A
hulladékkezeléssel kapcsolatos dvintézkedésekeért lasd a
Figyelmeztetések és Ovintézkedések cim( fejezetet.)

MINOSEG-ELLENORZES
Lasd a megfeleld MicroScan panel Procedural Manual (MicroScan panel eljarasi atmutatd) dokumentumot.

EREDMENYEK

Az Utmutato szerinti hasznalat esetén a PROMPT D beoltasi rendszer a megfelelé inokulumot biztositja a legtobb
klinikai izolatum mikrohigitdsos MIC és biokémiai tesztjeihez. A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével
eléallitott inokulumokkal kapott MIC eredmények tdbb mint 97%-0s egyezést mutatnak a CLSI eljarasa szerint
el6készitett inokulumokkal kapott MIC eredményekkel. A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével eléallitott
inokulumokkal kapott biokémiai eredmények tdbb mint 97%-os egyezést mutatnak a turbiditdsos moddszer
hasznalataval el6készitett inokulumokkal kapott biokémiai eredményekkel.>

MINOSEGI JELLEMZOK

A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével elallitott inokulumokkal kapott mikrohigitasos érzékenységi
eredményeket Gsszevetették a CLSI eljarasa szerint el6készitett inokulumokkal kapott hasonl6 eredményekkel.
Osszesen kilencszaztizenhat izolatumot teszteltek szaritott, hagyomanyos MicroScan paneleken. A tesztelést két
helyszinen végezték, mind MicroScan készulékek segitségével, mind manualis hitelesitéssel.

Az inokulumokat a Prompt D beoltasi rendszer és a CLSI eljaras szerint készitették el. A 100 mikroorganizmusra
vonatkoztatott, kdzvetlenll az inokulum el6készitése utan megszamlalt atlagos inokulum-stiriség 6,9 x 10° cfu/mL
volt. A +/- 1 higitdson bellli eredmények Osszesitett szazalékos értéke 97% volt. Az aminoglikozidokkal (pl.
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amikacin, gentamicin, tobramicin) és a Prompt rendszerrel kapott MIC értékek P. aeruginosa esetében 97,5%-0s
esszencialis egyezést mutattak (azaz a MIC értékek azonosak a CLSI mdodszerrel kapott +/- 1 higitasi 1épésen
bellli MIC értékekkel). A tovabbi gyégyszerspecifikus teljesitményadatokat dokumentaltak.

Egyes B-laktamazt termel staphylococcusok penicillin és ampicillin MIC értékei rendkivili mértékben figgnek
az alkalmazott inokulumtél. A S. aureus ATCC 29213 t6rzs is ezen mikroorganizmusok egyike. A penicillin és
ampicillin eredmények ugy tekintend6k, hogy ezek a mérvaddak, ha ez a minéség-ellen6rzé térzs barmilyen
penicillin MIC = 0,25 ug/mL és barmilyen ampicillin MIC = 0,5 yg/mL értéket mutat (azaz, nem szabad fels6
hatarértéket alkalmazni ezen kontrolltartomanyokban). Amikor eltérést talaltak a Prompt rendszer és a szabvany
modszerl tesztek penicillin és ampicillin értékei kozott, az érintett mikroorganizmusok B-laktamaz-termelék voltak.

Az Osszes eltér6 MIC érték rezisztensként értékelend6é (MIC 0,25 pg/mL penicillinre). A Prompt rendszerrel
kapott MIC értékek kivétel nélkul mindig magasabbak voltak a standard MIC értékeknél, vagyis jobban jelezték az
adott baktériumok rezisztens természetét. Ezt a jelenséget Flejzor és Bokkenheuser is megfigyelte.® Egy hasonld
jelenséget meticillinrezisztens staphylococcusok és penicillinazrezisztens penicilliumok esetében is megfigyeltek.

A Prompt mdédszerrel megnéhet a staphylococcus-telepek szama, esetlegesen meghaladva a CLSI alapjan
varhaté tartomanyt. A megndvekedett telepszam az inokulum megvaltoztatasan keresztul hatranyosan érintheti
az antibiogram eredményét. Az ismerten inokulumfliggd antimikrobialis szerek a Korlatozasok cim(i fejezetben
talalhatok.

A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével eléallitott inokulumokkal kapott azonositasi tesztek eredményeit
Osszevetették a turbiditdsos modszer szerint elbkészitett inokulumokkal kapott hasonld eredményekkel.
Osszesen hatszaz izolatumot teszteltek szaritott, hagyomanyos MicroScan paneleken. A tesztelést harom
helyszinen végezték, mind MicroScan készulékek segitségével, mind manualis hitelesitéssel.

A PROMPT D beoltasi rendszer segitségével elGallitott inokulumokkal kapott biokémiai eredmények tébb mint
97%-0s egyezést mutatnak a turbiditasos modszer hasznalataval el6készitett inokulumokkal kapott biokémiai
eredményekkel.

REPRODUKALHATOSAG

A reprodukalhatosag meghatarozasa egy minta tobb ismétlésének kilonbozé kordlmények kozott (példaul
eltéré paneltételek, napok, berendezések, felhasznalok esetén) torténd tesztelésével torténik. Ezek lehetnek
min&ség-ellenérzési (QC) térzsek, klinikai izoladtumok vagy mindketté. A globalis egyezés = 95% volt.

KORLATOZASOK

1. A Prompt D beoltasi rendszer nem alkalmazhaté, ha a telep mérete kisebb, mint az oltépalca hegye.
Példak olyan mikroorganizmusokra, amelyek lehet, hogy nem felelnek meg ennek a méretkdvetelménynek:
Streptococcus spp. torzsek a S. bovis és a S. agalactiae (B csoport) kivételével. Tul kis telepek alkalmazasa
esetén fennall az elégtelen inokulacio veszélye, amely abban nyilvanul meg, hogy egy rezisztens organizmus
érzékenynek tlnik. Ha a telep kisebb, mint az oltopalca hegye, alternativ modszerrel kell elkésziteni az
inokulumot.

2. Eléfordulhat, hogy egyes mukoid mikroorganizmus-torzsek, mint példaul Klebsiella spp. vagy Pseudomonas
spp. a telepbdl torténd sejtvétel soran nem tapadnak hozza a Prompt oltopalcahoz. Ez szemmel is lathaté
lesz. Az ilyen mikroorganizmusok esetében alternativ inokulumkészitési médszert kell alkalmazni.

3. A Prompt rendszer tovabbi antimikrobialis teljesitmény-korlatozasaival kapcsolatban lasd a megfeleld panel
hasznalati utasitasat.

VARHATO EREDMENYEK

Az utmutatd szerinti hasznalat esetén a Prompt D beoltasi rendszer a megfeleld inokulumot biztositjia a
legtobb klinikai izolatum mikrohigitasos MIC tesztjéhez. A Prompt D beoltasi rendszer segitségével elballitott
inokulumokkal kapott MIC eredmények tobb mint 97%-0s egyezést mutatnak a CLSI eljarasa szerint el6készitett
inokulumokkal kapott MIC eredményekkel.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A rendszerre, illetve reagenseire a vonatkozo szerz6déses megallapodasban szereplé garancialis rendelkezések
vonatkoznak. A rutin megel6z6 karbantartasi eljarasok elvégzése az lgyfél felel6ssége. Az ezen karbantartasi
eljarasok feltlintetett idétartamon bellliid6k6zonként torténd végrehajtasanak elmulasztasa miatt szlikségessé vald
javitasok elvégzésérél a Beckman Coulter sajat belatasa szerint dont; az ilyen javitasok koltségei az Ugyfelet
terhelik.
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A FELHASZNALO FIGYELMEBE

A MicroScan fogyoeszkdzokkel dsszefuiggésben tortént minden sulyos eseményt jelenteni kell a Beckman Coulter

felé, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

ATDOLGOZASOK
ATDOLGOZAS |DATUM LEIRAS
AA 2021. augusztus |Elsé kiadas

Szimbdélumok listaja

Szimbélumok listaja

Szimbdélum

Szimboélum megnevezése

Standard leirasa

Standard

=y

Ne hasznalja ujra

Olyan gyogyaszati
eszkozt jeldl, amely
nem hasznalhat6 fel
Ujra, azaz csak egyetlen
eljaras soran, egyetlen
betegen hasznalhato.

ISO 15223-1; 5.4.2

Lejarati datum

Azt a datumot jeldli, amely
utan a gyogyaszati eszkdz
mar nem hasznalhato fel.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
o
1

Tételkod

A tétel vagy a sarzs
beazonositasara szolgalo
gyartéi tételkodot jeldli.

ISO 15223-1; 5.1.5

Katalébgusszam

A gyogyaszati eszkdz
beazonositasara szolgald
gyartoi katalégusszamot

jeldli.

ISO 15223-1, 5.1.6-0s
zaradék

Gyarté

A gydgyaszati eszkoz
gyartéjat jeldli a
90/385/EGK, a
93/42/EGK és a

98/79/EK jell eurdpai

uniés iranyelveknek
megfelelben.

ISO 15223-1, 5.1.1-es
zaradék

Gyartas datuma

A gyobgyaszati eszkoz
gyartasanak datumat
jeloli.

ISO 15223-1; 5.3.1

£ | ReP]

Meghatalmazott képviseld
az Eurdpai Kdzésségben

Az Eurdpai Kbzdsségen
bellli hivatalos
képviseletet jeldli.

ISO 15223-1, 5.1.2-es
zaradék

<n> teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Az IVD-eszkdzzel
végrehajthato [VD-tesztek
teljes szamat jeldli.

(A reagenskészletek
altalaban tartalmazzak).

ISO 156223-1; 5.5.5

In vitro diagnosztikai
alkalmazasra szolgalo
gyogyaszati eszkdz

Olyan gyogyaszati
eszkdzt jeldl, amely
in vitro diagnosztikai
gyogyaszati eszkdzként
alkalmazandé.

ISO 15223-1, 5.5.1-es
zaradék

Ho&meérséklet-korlatozas

A gyogyaszati eszkdz
szamara megfeleld
hémérséklet-tartomanyt

jeldli.

ISO 15223-1; 5.3.7
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Szimbdélumok listaja

Szimbdolum

Szimboélum megnevezése

Standard leirasa

Standard

[

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Arra utasitja a
felhasznalot, hogy
tekintse at a hasznalati

ISO 15223-1; 5.4.3

I

helyzetet jeldli

utasitast.
c E CE jelzés Eurdpai megfelel6ségi |n. a.
jelélés
Tartalom n. a. n. a.
Tartalom (csomag) Antimikrobidlis szer |[n. a.
(rovidités)
CONTENTS]ID Tartalom (csomag) Azonositashoz hasznalt [n. a.
szubsztrat (rovidités)
Biztonsagi adatlap Biztonsagi adatlap n. a.
jeldlése.
Made in USA n. a. n. a.
For Export Use Oy Kizarolag exportra szant n. a. n. a.
termék
—D> Feloldasi térfogat n. a. n. a.
| Torékeny, ovatosan Olyan gyogyaszati ISO 15223-1; 5.3.1
L kezelendd eszkozt jeldl, amely
eltérhet vagy karosodhat,
ha nem kell6
koriltekintéssel kezelik.
Felfelé A megfeleld figgdleges |ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Csak az Amerikai Egyesiilt
Allamokra vonatkoz6
adatok

Olyan informaciét jelol,
amely kizarolag az
Egyesiilt Allamokban
eladasra kerul6 termékek
esetében szukséges.

n. a.

Kizardlag orvosi
rendelvényre

Az USA Elelmiszer- és
Gyodgyszer-engedélyezési
Hivatala (FDA) az
alabbi figyelmeztetés
alternativajaként ismeri
el: ,Figyelem! A
szOvetségi torvények
értelmében ez az
eszkdz csak engedéllyel
rendelkez6 egészségugyi
szakemberek altal
vagy utasitasara
értékesithetd.”

21CFR 801.109(b)(1)

Stabilizalt, vizes alapu n. a. n. a.
PLURONIC™” surfactants PLURONICe felliletaktiv
anyagok
| Inoculation Wands | OItépéICék n. a. n. a.

szimbdlumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények)

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Orvostechnikai
eszk6zok. Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatéiban hasznalandé
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A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a
Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesilt Allamokban és mas orszagokban.
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MicroScan
Podrecznik procedur Prompt

B1026-10D

PRZEZNACZENIE

System do inokulacji Prompt® System-D jest przeznaczony do standaryzowania inokulum na potrzeby oznaczania
lekowrazliwosci drobnoustrojéw metodg mikrorozcienczen oraz wykonywania testéw identyfikacji bakterii.”

UZYTKOWNIK DOCELOWY
Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach.

ZNACZENIE KLINICZNE
Nie dotyczy, produkt jest akcesorium do diagnostyki in vitro.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

System do inokulacji Prompt-D to akcesorium do diagnostyki in vitro, ktore utatwia przygotowanie inokulum
dla paneli MicroScan do ilosciowego i jakosciowego badania lekowrazliwosci AST i identyfikacji bakterii.
W instrukcjach dotgczonych do panelu MicroScan przedstawiono metody inokulacji, inkubacji i okres$lania
wynikéw, ktdre mogg obejmowaé reczng, potautomatyczng lub w petni zautomatyzowang obstuge narzedzi
MicroScan.

Procedura oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojow metodg mikrorozcienczen dostarczyta mikrobiologom
klinicznym wiarygodnej metody uzyskiwania miarodajnych wynikow testéw lekowrazliwosci. Procedura ta jest
wykorzystywana do oznaczania minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) srodkéw przeciwbakteryjnych i szybko
zyskata powszechng akceptacje w laboratoriach klinicznych.' Doktadnos¢ i odtwarzalnosé procedury oznaczania
MIC sg uzaleznione od zastosowania okreslonych materiatow i metod.

Jednym z waznych wymogéw procedury MIC jest utrzymanie populacji bakteryjnej w inokulum w okreslonych
granicach. Mozna to osiggng¢ na dwa sposoby:

1. Recznie regulujgc metnos¢ inokulum tak, aby osiagng¢ poziom 0,5 w skali McFarlanda,? a nastepnie
odpowiednio je rozcienczajgc, lub

2. inkubujgc inokulum do fazy statej w hodowli bulionowej?, a nastepnie odpowiednio je rozciehczajac.

Korzystajgc z systemu do inokulacji Prompt-D, mikrobiolodzy mogg stosowa¢ metode uzyskiwania
standaryzowanych inokulum, eliminujgcg potrzebe inkubaciji i regulacji metnosci hodowli.*>¢” System do inokulacji
PROMPT-D, uzywany zgodnie z wytycznymi, umozliwia uzyskanie odpowiedniego inokulum do oznaczania
wartosci MIC metodg mikrorozcienczen i testéw biochemicznych dla wigkszosci izolatow klinicznych. Warto$ci
MIC uzyskane dla inokulum przygotowanego przy uzyciu systemu do inokulacji PROMPT-D wykazujg zgodnosc¢
na poziomie ponad 97% z wartosciami MIC uzyskanymi w przypadku inokulum przygotowanego zgodnie
z procedurg opisang w wytycznych CLSI.2 Wyniki testow biochemicznych uzyskane dla inokulum przygotowanego
przy uzyciu systemu do inokulacji PROMPT-D wykazujg zgodnos¢ na poziomie ponad 97% z wynikami testéw
biochemicznych uzyskanymi w przypadku inokulum przygotowanego metodg monitorowania metnosci hodowli.

System do inokulacji Prompt-D sktada sie z ezy do inokulacji oraz butelki z rozciehAczalnikiem. Eza to
polipropylenowy trzonek z odtamywanym kotnierzem, ktory spetnia role elementu przecierajgcego. Trzonek
jest przylgczony do zatyczki. Na kohcowce ezy znajduje sie ztobienie stuzgce do pobrania okreslonej ilosci
bakterii. Butelka z tworzywa sztucznego zawiera trzydziesci (30) mL rozcienczalnika. Ezg dotyka sie kilku kolonii
bakterii na pierwotnych podtozach izolacyjnych, a nastepnie przeciera sie jg i umieszcza w butelce z tworzywa
sztucznego. Bakterie sg zawieszane w rozciehczalniku poprzez wstrzgsanie butelkg. Zawiesina bakteryjna
zachowuje stabilnos¢ przez cztery godziny. Jesli system do inokulacji Prompt-D zostanie uzyty w ciggu czterech
godzin od przygotowania zawiesiny, 97% wartosci MIC bedzie miesci¢ sie w * zakresie jednego (1) rozcienczenia
MIC okreslonego metodg konwencjonalng opisang przez wytyczne CLSI.

System do inokulacji Prompt System-D utatwia przygotowanie inokulum MIC dzieki wyeliminowaniu:
1) czasu inkubacji oraz 2) koniecznosci regulacji stezenia inokulum.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Do stosowania wylgcznie w diagnostyce in vitro.

*Zastrzezony znak towarowy firmy 3M Company, St. Paul, MN USA.
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Kolonie nalezy pobieraé wytgcznie ze SWIEZYCH ptytek hodowlanych (< 24 godziny).
Zawiesine bakteryjng nalezy wykorzystaé w ciggu czterech godzin od przygotowania.
W ZADNYM RAZIE NIE NALEZY WYZARZAC plastikowej ezy.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia palce nalezy trzymaé powyzej krawedzi zatyczki oraz na zewnetrznej
stronie kotnierza.

Nieuzywane ezy nalezy przechowywac¢ w zamknigtym opakowaniu.
Nie stosowac¢ w przypadku kolonii mniejszych niz koncowka ezy.

8. Przy wykonywaniu wszystkich procedur ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii, Ze inokulowane panele
zawierajg potencjalnie chorobotwércze drobnoustroje, nalezy stosowaé techniki aseptyczne i $rodki
ostroznosci wymagane podczas pracy z organizmami potencjalnie patogennymi.

9. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Zadnych materiatéw eksploatacyjnych MicroScan nie nalezy uzywaé
ponownie, chyba ze okreslono inaczej (np. tace nakrywkowe).

UWAGA: Po inokulacji fiolke, eze i kotnierz wchodzace w sktad zestawu Prompt nalezy traktowac jako potencjalnie
zanieczyszczone czynnikami chorobotwdrczymi. Nalezy stosowaé odpowiednie zasady postepowania i utylizacji
produktu.

PRZECHOWYWANIE

Elementy zestawu Prompt nalezy przechowywaé w temperaturze 2—27°C i chroni¢ przed bezposrednim swiattem.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu. Zestawy po inokulacji mozna przechowywac
w temperaturze pokojowej przez maksymailnie cztery godziny.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN GHS
Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

o kDN

N o

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

DOWODY POGORSZENIA JAKOSCI

Nie nalezy uzywacé butelek Prompt w przypadku pekniecia butelki lub zakretki. Butelki do inokulacji powinny
zawiera¢ bezbarwny, przejrzysty i bezwonny ptyn. Ezy do inokulacji nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen
koncowki, trzonka ezy lub kotnierza. Nie uzywac w przypadku stwierdzenia uszkodzen. W celu uzyskania dalszej
pomocy nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Beckman Coulter.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Probki otrzymane w laboratorium nalezy traktowa¢ w standardowy sposob obowigzujgcy przy przygotowywaniu
pierwotnych ptytek hodowlanych. W celu uzycia systemu do inokulacji Prompt System-D potrzebne sg trzy
wyizolowane kolonie wieksze niz koncéwka ezy i pochodzgce z hodowli trwajgcej od osiemnastu do dwudziestu
czterech (18-24) godzin.

MATERIALY DOSTARCZONE

System do inokulacji Prompt-D o numerze katalogowym B1026-10D zawiera:”

62 ezy Prompt

60 butelek do inokulacji Prompt zawierajgcych po 30 mL (1,0 mL) stabilizowanych, wodnych Srodkow
powierzchniowo czynnych PLURONIC®.”

System do inokulacji Prompt System-D moze by¢ stosowany do przygotowania inokulum na potrzeby oznaczania
wartosci MIC metodg mikrorozciehnczen przy wykorzystaniu do nawadniania tacy inokulum zawieszonego
w roztworze nieodzywczym. Podczas uzywania nalezy postepowac wedtug nastepujgcej instrukcji:

*Zastrzezony znak towarowy firmy 3M Company, St. Paul, MN USA.

” 8r8c>'gki powierzchniowo czynne PLURONIC?, zarejestrowany znak towarowy BASF Corporation, Parsippany, NJ
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SKLAD

System do inokulacji Prompt-D zawiera zastrzezong mieszanine zawierajgcg nastepujgce sktadniki:
Pluronic P-104

Poliwinylopirolidon

Fosforan potasu

UWAGA: Ten produkt nie zawiera materiatu pochodzenia zwierzecego.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Podtoza hodowlane, taca do inokulacji, drobnoustroje do kontroli jako$ci i wyposazenie laboratoryjne, zgodnie
Z wymogami.

PROCEDURA

A. Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej

1. Wyja¢ wymagang liczbe butelek inokulacyjnych Prompt
Z pudefka.

2. Wyja¢ eze z pudetka.

3. Trzymajac koncowke ezy prostopadie do powierzchni
agaru, dotkng¢ 3 wyizolowanych kolonii co najmniej

tak duzych jak koncéwka ezy. Nie nalezy penetrowac
agaru. Nie nalezy skrobac¢ ani drapa¢ powierzchni kolonii
koncowka ezy (Rycina 1-1).

UWAGA: Rycina 1-1
W przypadku bardzo matych, zogniskowanych kolonii

inkubacje nalezy kontynuowac¢ do osiggniecia srednicy
odpowiadajgcej srednicy koncowki ezy. Jesli istnieje

mate prawdopodobienstwo, ze srednica kolonii osiggnie

ten rozmiar (np. w przypadku niektérych paciorkowcéw),

nalezy zastosowac inng metode przygotowania inokulum.

4. Trzymajgc eze za uchwyt jedng rekg, nalezy drugg
rekg chwyci¢ kotnierz i mocno pociagna¢, aby zerwac
potgczenie pomiedzy kotnierzem a trzonkiem ezy. Nie
nalezy przekrecaé ani wyginaé kotnierza. Koniec ezy
nalezy trzymac¢ prostopadie do podtogi, z dala od siebie
i innych oso6b (Rycina 1-2).

A0_0820B

Rycina 1-2
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A. Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej
5. Powoli zsung¢ kotnierz w dot i zdjaé go z trzonka ezy,
a nastepnie wyrzucic¢ (Rycina 1-3).

6. Trzymajgc eze w jednej rece, wzigé butelke inokulacyjng
Prompt.

A0_0821B

7. Odtamac¢ czubek butelki, wyginajgc go na boki (Rycina
1-4).

8. Eze umiesci¢ w butelce i nacisngé, wykonujgc ruch
obrotowy, aby uzyskac¢ szczelne potgczenie (Rycina 1-5).

A0_0823B

Rycina 1-5
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A. Przygotowanie zawiesiny bakteryjnej

9. Nalezy energicznie wstrzgsngc¢ butelkg od 8 do 10 razy,
aby straci¢ bakterie z koncowki ezy. Jesli organizm
pozostaje na koncoéwce ezy, nalezy pozostawi¢ roztwor na
5 minut, a nastepnie ponownie wstrzgsnagé (Rycina 1-6).

10. Zawiesine bakteryjng nalezy wykorzystac w ciggu
czterech godzin od przygotowania. Zawiesing
niewykorzystang niezwtocznie po przygotowaniu nalezy
energicznie wstrzgsng¢ przed uzyciem w celu ponownego
zawieszenia bakterii.

A0_0824B

Rycina 1-6

B. Dodawanie zawiesiny do tacy hodowlanej
1. Wyjac eze z butelki i wyrzucic.

2. Przela¢ zawiesine na tace hodowlang, delikatnie
Sciskajgc butelke i wypompowujac jej zawarto$¢ (Rycina
1-7).

3. Kontynuowac¢ zgodnie z procedurg odpowiedniego
panelu.

A0_0825B

UWAGA: Rycina 1-7
Po inokulacji butelke, eze i kotnierz wchodzgce w sktad

zestawu Prompt nalezy traktowaé jako potencjalnie

przenoszgce patogeny. Nalezy przestrzegaé¢ odpowiednich

zasad postepowania oraz usuwania tych produktéw.

(Zobacz Przestrogi dotyczgce usuwania produktow

zamieszczono w czesci Ostrzezenie i Srodki ostroznosci).

KONTROLA JAKOSCI
Patrz odpowiedni MicroScan panel Procedural Manual (Podrecznik procedury panelu MicroScan).

WYNIKI

System do inokulacji PROMPT-D, uzywany zgodnie z wytycznymi, umozliwia uzyskanie odpowiedniego
inokulum do oznaczania wartosci MIC metodg mikrorozcienczen i testéw biochemicznych dla wigkszosci
izolatow klinicznych. Wartosci MIC uzyskane dla inokulum przygotowanego przy uzyciu systemu do inokulacji
PROMPT-D wykazujg zgodno$¢ na poziomie ponad 97% z wartosciami MIC uzyskanymi w przypadku inokulum
przygotowanego zgodnie z procedurg opisang w wytycznych CLSI. Wyniki testow biochemicznych uzyskane
dla inokulum przygotowanego przy uzyciu systemu do inokulacji PROMPT-D wykazujg zgodnos$é na poziomie
ponad 97% z wynikami testow biochemicznych uzyskanymi w przypadku inokulum przygotowanego metodg
monitorowania metnosci hodowli.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Wyniki testéw lekowrazliwosci metodg mikrorozciehczen uzyskane w przypadku inokulum przygotowanego
przy uzyciu systemu do inokulacji PROMPT-D zostaty poréwnane z wartosciami uzyskanymi dla inokulum
przygotowanego zgodnie z procedurg opisang w wytycznych CLSI.2 Za pomocg suchych paneli konwencjonalnych
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MicroScan przetestowano dziewieéset szesnascie izolatébw. Badania przeprowadzono w dwoch osrodkach,
stosujgc zaréwno narzedzia MicroScan, jak i weryfikacje reczna.

Inokula przygotowywane zostaty zgodnie z procedurg stosowang w przypadku systemu do inokulacji Prompt
System-D oraz procedurg CLSI. Srednia gesto$¢ inokulum dla 100 szczepdw oznaczona natychmiast po
przygotowaniu inokulum wynosita 6,9 x 10° cfu/mL. Catkowity procent wynikéw uzyskanych dla +/-1 rozciehczenia
wyniést 97%. Wyniki MIC dla P. aeruginosa uzyskane przy zastosowaniu aminoglikozydéw (np. amikacyny,
gentamicyny, tobramicyny) przy uzyciu systemu do inokulacji Prompt wykazaty zgodnos¢ podstawowg na
poziomie 97,5% (wartosci MIC dla +/-1 rozciehAczenia wartosci MIC otrzymanych metodg CLSI). Dostepne sg
dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci testéw w przypadku okreslonych lekow.

Wartosci MIC dla penicyliny i ampicyliny w przypadku niektérych gronkowcéw wytwarzajgcych p-laktamazy
w bardzo wysokim stopniu zalezg od inokulum. Do takich szczepoéw nalezy m.in. S. aureus ATCC 29213. Nalezy
uznacé, ze wyniki uzyskane dla penicyliny i ampicyliny sg pod kontrolg, jesli ten szczep kontrolny wykazuje wartosci
MIC dla penicyliny wynoszgce = 0,25 ug/mL oraz dla dowolnej ampicyliny =2 0,5 ug/mL (tzn. dla tych zakreséw
kontroli nie stosuje sie gornej granicy). W przypadkach, w ktérych stwierdzono rozbieznosci w wartosciach
oznaczonych dla penicyliny i ampicyliny przy zastosowaniu systemu do inokulacji Prompt i testow standardowych,
badane byty szczepy wytwarzajgce B-laktamazy.

Wszystkie rozbiezne wartosci MIC interpretowano jako oporne (MIC na poziomie 0,25 pg/mL dla penicyliny).
Wartosci MIC uzyskane przy uzyciu systemu do inokulacji Prompt byly niezmiennie wyzsze niz wartosci MIC
uzyskane metodg standardowa, dzieki czemu lepiej wykazywaty opornosé¢ bakterii. Zjawisko to zaobserwowali
réwniez Flejzor i Bokkenheuser.2 Podobne zjawisko zostato rowniez zaobserwowane w przypadku gronkowcow
metycylinoopornych oraz penicylin penicylinazoopornych.

W metodzie Prompt liczba kolonii gronkowcoéw moze by¢ zawyzona i moze przekraczaé¢ gorny zakres oczekiwany
okreslony przez instytut CLSI. Wieksza liczba kolonii moze mie¢ niewtasciwy wptyw na wyniki testow dla
antybiotykéw, w przypadku ktérych wystepuje efekt inokulum. Srodki przeciwbakteryjne, w przypadku ktérych
wystepuje efekt inokulum, sg przedstawione w rozdziale dotyczgcym ograniczen procedury.

Wyniki testow identyfikacji uzyskane w przypadku inokulum przygotowanego przy uzyciu systemu do inokulacji
PROMPT-D zostaty poréwnane z warto$ciami uzyskanymi dla inokulum przygotowanego metodg monitorowania
metnosci hodowli. Za pomocg suchych paneli konwencjonalnych MicroScan przetestowano szeséset izolatow.
Badania przeprowadzono w trzech osrodkach, stosujgc zaréwno narzedzia MicroScan, jak i weryfikacje reczna.

Wyniki testéw biochemicznych uzyskane dla inokulum przygotowanego przy uzyciu systemu do inokulacji
PROMPT-D wykazujg zgodnos¢ na poziomie ponad 97% z wynikami testow biochemicznych uzyskanymi
w przypadku inokulum przygotowanego metodg monitorowania metnosci hodowli.

ODTWARZALNOSC

Odtwarzalnos¢ jest okreslana poprzez badanie wielu powtérzeh w réznych warunkach (np. rézne serie paneli,
dni, analizatory, uzytkownicy). Moze to obejmowac szczepy QC i/lub izolaty kliniczne. Ogdlna zgodnos$¢ wyniosta
= 95%.

OGRANICZENIA

1. Nie nalezy uzywac systemu do inokulacji Prompt System-D, jesli wielko$¢ kolonii jest mniejsza niz korcowka
ezy. Do szczepdw, ktdre moga nie spetnia¢ wymagan dotyczgcych wielkosci, nalezg m.in. Streptococcus spp.
inne niz S. bovis oraz S. agalactiae (grupa B). Przenoszenie zbyt matych kolonii spowoduje uzyskanie zbyt
matego inokulum, w wyniku czego drobnoustroje oporne mogg by¢ raportowane jako wrazliwe. W przypadku
kolonii mniejszych niz kohcowka ezy nalezy zastosowac¢ alternatywng metode przygotowania inokulum.

2. Niektore Sluzowate szczepy drobnoustrojow, takie jak Klebsiella spp. lub Pseudomonas spp. mogg nie
przywiera¢ do narzedzia Prompt przy pobieraniu kolonii. Bedzie to wyraznie widoczne. W przypadku takich
drobnoustrojow nalezy zastosowac alternatywng metode przygotowania inokulum.

3. Dodatkowe ograniczenia dotyczgce skutecznosci dziatania systemu Prompt do badan drobnoustrojéw mozna
znalez¢ w instrukcji uzycia odpowiedniego panelu.

WYNIKI OCZEKIWANE

System do inokulacji Prompt-D, uzywany zgodnie z wytycznymi, umozliwia uzyskanie odpowiedniego inokulum do
oznaczania wartosci MIC metodg mikrorozcienczen dla wiekszosci izolatéw klinicznych. Wartosci MIC uzyskane
dla inokulum przygotowanego przy uzyciu systemu do inokulacji Prompt-D wykazujg zgodnos¢ na poziomie
ponad 97% z wartosciami MIC uzyskanymi w przypadku inokulum przygotowanego zgodnie z procedurg opisang
w wytycznych CLSI.?
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WARUNKI GWARANCJI

System jest objety gwarancjg i podlega warunkom gwarancji zawartym w umowie dotyczgcej systemu lub jego
odczynnikow. Klient jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procedur rutynowej konserwacji zapobiegawcze;j.
Naprawy wynikajgce z nieprzeprowadzania tych procedur konserwacyjnych we wskazanych odstepach czasu firma
Beckman Coulter wykonuje wedtug wlasnego uznania i na koszt klienta.

INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z materiatami eksploatacyjnymi MicroScan, nalezy zgtosi¢
firmie Beckman Coulter i wtasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, ktorego rezydentem jest uzytkownik
i/lub pacjent.

HISTORIA KOREKTY

WERSJA DATA OPIS
AA Sierpien 2021 r. |Pierwsze wydanie

Legenda symboli

Legenda symboli
Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
® Nie uzywaé ponownie Wskazuje, ze urzadzenie [ISO 15223-1; 5.4.2
medyczne jest
przeznaczone do
jednorazowego uzytku
lub do uzycia u jednego
pacjenta podczas jednego
zabiegu.
g Termin waznosci Wskazuje date, po ISO 15223-1; 5.1.4
uptywie ktorej urzadzenie
medyczne nie nadaje
sie do uzytku.

LT Kod partii Wskazuje kod partii  [ISO 15223-1; 5.1.5
producenta, dzieki
ktéremu mozna
zidentyfikowac¢ partie
lub serie.
Numer katalogowy Wskazuje numer ISO 15223-1, punkt 5.1.6
katalogowy producenta,
dzieki ktéremu
mozna zidentyfikowaé
urzgdzenie medyczne.
wl Producent Wskazuje producenta [ISO 15223-1, punkt 5.1.1
urzadzenia medycznego
zgodnie z definicjami
podanymi w dyrektywach
UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.

] Data produkcji Wskazuje date produkcji |ISO 15223-1; 5.3.1
urzgdzenia medycznego.
[ec [rer] Autoryzowany Wskazuje ISO 15223-1, punkt 5.1.2
przedstawiciel we autoryzowanego
Wspdlnocie Europejskiej przedstawiciela we

Wspolnocie Europejskiej.
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Legenda symboli

Symbol

Nazwa symbolu

Opis normy

Standard

Wystarczy na wykonanie
<n> testow

Wskazuje catkowitg
liczbe testow IVD, ktore
mozna przeprowadzi¢
za pomocg danego
testu IVD. (Zazwyczaj
umieszczone na

zestawach odczynnikow).

ISO 15223-1; 5.5.5

Diagnostyczne urzgdzenie
medyczne do badan in vitro

Wskazuje urzadzenie
przeznaczone do
stosowania jako

urzgdzenie medyczne

do diagnostyki in vitro.

ISO 15223-1, punkt 5.5.1

Ograniczenia temperatury

Wskazuje granice
temperatury, do jakich
mozna bezpiecznie
uzywac urzadzenia
medycznego.

ISO 15223-1; 5.3.7

Zapozna¢ sie z instrukcjg
uzycia

Wskazuje konieczno$c¢
zapoznania sie
Z instrukcjg uzycia.

ISO 15223-1; 5.4.3

Obchodzi¢ sie ostroznie.

medyczne, ktére moze
ztamac¢ sie lub zostac
uszkodzone, jezeli nie
bedzie obstugiwane
ostroznie.

c E Znak CE Znak zgodnosci ND.
z normami Unii
Europejskiej
Zawartosé ND. ND.
Zawartosc (opakowania) |Srodek przeciwbakteryjny|ND.
(skrét)
CONTENTSIID] Zawartos¢ (opakowania) Substrat identyfikacyjny [ND.
(skrot)
Karta Charakterystyki Wskazuje karte ND.
Bezpieczenstwa charakterystyki
substanciji.
Made in USA ND. ND.
Wyltacznie do zastosowania ND. ND.
eksportowego
— Objetos¢ do przygotowania ND. ND.
! Delikatne elementy. Wskazuje urzadzenie |ISO 15223-1; 5.3.1

I

Ta strong do gory

Wskazuje prawidtowg
pozycje pionowg

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informacje wytgcznie dla
USA

Wskazuje informacje,
ktére sg wymagane
wytgcznie w przypadku
produktéw
przeznaczonych do
sprzedazy w Stanach
Zjednoczonych.

ND.
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Legenda symboli

Symbol Nazwa symbolu Opis normy Standard
Wylacznie do stosowania Uznawane przez 21CFR 801.109(b)(1)
Z przepisu lekarza amerykanskg agencje

FDA jako alternatywa
dla zapisu ,Przestroga:
Prawo federalne zezwala
na sprzedaz niniejszego
urzadzenia wylgcznie
przez lekarza majgcego
prawo wykonywania
zawodu lub na jego

zlecenie”
Stabilizowane, wodne ND. ND.
PLURONIC™” surfactants srodki powierzchniowo
czynne PLURONIC®
[Inoculation Wands |  [E2y do inokulacji ND. ND.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Urzadzenia
medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1. Wymagania ogdlne).

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki produktow i ustug firmy Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych
i innych krajach.
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MicroScan
Prompt Procedural Manual (Procesni prirucka Prompt)

B1026-10D

URCENE POUZITI

Inokulaéni systém-D Prompt® se pouZiva ke standardizaci inokul pro mikrofedéni ke stanoveni antimikrobialni
citlivosti a testim k identifikaci bakterii.”

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento produkt je uréeny pro profesionalni laboratorni pouziti.

KLINICKA VYZNAMNOST
Neuplatfiuje se, produkt je doplfikem IVD.

SHRNUTI A PRINCIP

Inokulacni systém-D Prompt je in vitro diagnostické pfisluSenstvi, které pomaha v pfipravé inokula na panelech
MicroScan pro kvantitativni a kvalitativni AST a bakterialni identifikaci. Viz navod k panelu MicroScan, kde jsou
popsany metody inokulace, inkubace a stanovovani vysledkl, coz mlze zahrnovat ruéni, poloautomaticky nebo
pIné automaticky postup na instrumentaci MicroScan.

Postup mikrofedéni pro testovani antimikrobialni citlivosti poskytl klinickym mikrobiologim spolehlivou metodu
k ziskani smysluplnych vysledkl testu citlivosti. Tento postup se pouziva ke stanoveni minimalni inhibi¢ni
koncentrace (MIC) antimikrobialnich ¢inidel a rychle si ziskal vSeobecné pfijeti v klinické laboratofi." Pfesnost
a reprodukovatelnost v postupu MIC zavisi na pouziti definovanych materiald a metod.

Jednim z dllezitych pozadavku postupu MIC je kontrola bakterialni populace inokula v definovanych mezich. Tento
krok maze byt proveden dvéma zpUsoby:

1. Ruéni nastaveni inokula, aby odpovidalo 0,5 McFarlandovu standardu turbidity? s naslednym patficnym
fedénim nebo

2. Inkubace na stacionarni fazi v kultivaci na zivné padé® s naslednym patfi¢nym zfedénim.

Inokulaéni systém-D Prompt poskytuje mikrobiologovi metodu k ziskani standardizovanych inokul pfi eliminaci
potfeby inkubace a nastaveni turbidity.“*¢” Pfi pouziti podle navodu poskytne inokula¢ni systém-D PROMPT
vhodné inokulum pro mikrofedéni MIC a biochemické testy pro vétSinu klinickych izolatd. Vysledky MIC ziskané
z inokul pfipravenych s pouzitim inokulacniho systému-D PROMPT vykazuji vysSi nez 97% shodu s vysledky
MIC ziskanymi s inokuly pfipravenymi podle postupu CLSI.2 Biochemické vysledky ziskané z inokul pfipravenych
s pouzitim inokula¢niho systému-D PROMPT vykazuji vy85i nez 97% shodu s biochemickymi vysledky ziskanymi
s inokuly pfipravenymi turbidimetrickou metodou.

Inokulacni systém-D Prompt se sklada z inokulacni tyCinky a lahvicky diluentu. TycCinka je polypropylenova tyCinka
s odlamovacim limcem, slouzicim jako stiraci mechanismus. Ty¢inka je pfipevnéna k zatce. Spicka tyCinky je
v provedeni s draZkou, aby zachytila specificky polet bakterii. Tficet (30) ml diluentu je dodano v plastové lahvicce.
Tyc€inka se dotkne nékolika bakterialnich kolonii na primarni izolaéni destiCce, setfe se a pak se umisti do plastové
lahvi¢ky. Bakterie jsou suspendovany protfepanim lahvicky. Bakterialni suspenze je stabilni Ctyfi hodiny. Kdyz je
inokulacni systém-D Prompt pouzit do &tyf hodin po pfipravé, 97 % hodnot MIC je v ramci * jednoho (1) fedéni
MIC dle stanoveni konvenéni metodou podrobné popsanou v CLSI.
Inokulacni systém-D Prompt usnadriuje pfipravu inokula MIC eliminovanim:
1) inkubacni doby a 2) potfeby nastavit koncentraci inokula.
VAROVANI A OPATRENI

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Kolonie musi byt vybrany z CERSTVE kultivaéni desticky (< 24 hodin).
Bakterialni suspenzi je tfeba pouzit do &tyf hodin od pfipravy.
Plastovou inokulaéni ty¢inku za ZADNYCH okolnosti NESPALUJTE.
Aby nedoslo ke kontaminaci, udrzujte prsty nad vrcholem zatky a na vnéjSim povrchu limce.

Uchovavejte tyCinky zakryté, kdyZ se nepouzivaiji.

2

“Registrovana ochranna znamka spole¢nosti 3M Company, St. Paul, MN USA
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7. Nepouzivejte mensi kolonie, nez je Spicka tyCinky.

8. PFi vSech postupech pouZivejte aseptické techniky a dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim. Obzvlasté méjte na paméti, Ze inokulované panely obsahuiji potencialné patogenni
organismy.

9. Pouze k jednordzovému pouziti. Zadné panely MicroScan a spotfebni materidly nesmi byt pouzivany
opakované, pokud neni uvedeno jinak (napf. kryci zasobniky).

POZNAMKA: Po inokulaci je tfeba inokulaéni lahvicku Prompt, ty&inku a limec povaZovat za nosi¢e patogend.
Zachazejte s produktem a zlikvidujte jej patfi€nym zpusobem.

SKLADOVANI

Jednotky Prompt je tfeba skladovat pfi teploté 2—27 °C. Vyhnéte se pfimému svétlu. Nepouzivejte jednotky po
uplynuti data exspirace uvedeného na obalu. Inokulované jednotky mohou byt uchovavany az ¢tyfi hodiny pfi
pokojové teploté.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpelné

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZNEHODNOCENI

Lahvi¢ky Prompt nepouzivejte, pokud je vicko lahvicky prasklé. Inokulaéni lahvi¢ky by mély obsahovat bezbarvou,
¢irou a transparentni kapalinu bez zapachu. Inokulaéni tyCinky je tfeba zkontrolovat, zda nemaji poSkozenou
Spicku, ty€inku nebo limec. Nepouzivejte, pokud zjistite poSkozeni. DalSi informace vam na vyzadani poskytne
zastupce nebo dodavatel spole¢nosti Beckman Coulter.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Se vzorky obdrzenymi v laboratofi je tfteba zachazet obvyklym zptsobem pro pfipravu primarni kultivaéni desticky.
Pro pouziti s inokulaénim systémem-D Prompt jsou potfebné tfi izolovani kolonie vétSi nez Spicka tyCinky
z osmnacti- az ¢tyfiadvacetihodinové kolonie (18—-24).

POSKYTNUTE MATERIALY

Inokulaéni systém-D Prompt, katalogové ¢islo B1026-10D, obsahuje:”

62 inokulagnich ty€inek Prompt

60 inokula¢nich lahviéek Prompt obsahujicich 30 ml (+1,0 ml) stabilizovanych vodnich povrchové aktivnich €inidel
PLURONIC®.™

Inokulaéni systém-D Prompt Ize pouzit k pfipravé inokula pro postupy testovani mikrofedéni MIC, pouzivajici
inokulum suspendované v nezivném roztoku k rehydrataci zasobniku. PFi pouzivani postupujte podle pokynu
uvedenych nize:

SLOZENI

Inokulaéni systém-D Prompt je patentované slozeni nasledujicich soucastek:

Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidon

FosforeCnan draselny

POZNAMKA: Tento vyrobek neobsahuje materialy Zivogigného pavodu.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY

Kultivani média, inokulaéni zasobnik, organismy pro kontrolu kvality a laboratorni vybaveni podle potfeby.

*Registrovana ochranna znamka spole¢nosti 3M Company, St. Paul, MN USA

" Povrchové aktivni latka PLURONIC® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti BASF Corporation,
Parsippany, NJ USA.
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POSTUP
A. Priprava bakterialni suspenze

1. Odeberte z krabice pozadovany pocet lahvicek pro
inokulaci Prompt.

2. Vyjméte inokulaéni ty€inku z krabicky.

3. Drzte Spicku tyC€inky kolmo k povrchu agaru a dotknéte
se 3 kolonii izolatu o velikosti Spi¢ky ty€inky nebo vétsi.
Nepronikejte skrz agar. NeSkrabejte ani netahnéte Spickou
napfi¢ koloniemi (obrazek 1-1).

POZNAMKA: Obrazek 1-1
Pro velmi malé kolonie o velikosti hrotu Spendliku pokracujte

v inkubaci primarni desti¢ky, dokud kolonie nedosahne

velikosti Spicky ty€inky. Pokud je nepravdépodobné, ze

by primér kolonie dosahl této velikosti (napfiklad nékteré

streptokoky), k pfipravé inokula je tfeba pouzit jinou

metodu.

4. Drzte tyCinku jednou rukou za rukojet, uchopte limec
druhou rukou a pevné zatahnéte pro rozlomeni spoje
mezi limcem a dfikem tyCinky. Limcem nekrut'te ani ho
neohybejte. Drzte Spi¢ku, aby smérovala k zemi, ne na
vas ani na nikoho jiného (obrazek 1-2).

A0_0820B

Obrazek 1-2
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A. Priprava bakterialni suspenze

5. Nasurite limec pomalu dol(l a z dfiku ty€inky a limec
zlikvidujte (obrazek 1-3).

6. DrZte inokulaéni ty€inku jednou rukou a pfitom zdvihnéte
Prompt inokulac¢ni lahvi¢ku.

A0_0821B

7. Ohybeijte vicko lahvicky do strany, aby se vycvaklo
(obrazek 1-4).

8. Umistéte inokulacni ty€inku do lahvicky a zatlacte doll
krouzivym pohybem, aby bylo zajisténo utésnéni (obrazek
1-5).

A0_0823B

Obrazek 1-5
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A. Priprava bakterialni suspenze

9. Lahvi¢kou energicky zatfepejte 8—10krat, aby se uvolnily
bakterie ze Spicky ty€inky. Pokud neni organismus uvolnén
z ty€inky, nechejte roztok na 5 minut usadit a pak ho opét
protiepejte (obrazek 1-6).

10. Bakterialni suspenzi je tfeba pouzit do ¢tyf hodin od
pfipravy. Pokud neni pouzita bezprostiedné po pfiprave,
energicky ji protfepejte, aby byly bakterie resuspendovany
bezprostfedné pred pouzitim.

A0_0824B

Obrazek 1-6

B. Pridani suspenze do zasobniku k inokulaci
1. Odstrarite inokulacni ty¢inku z lahvi¢ky a zlikvidujte ji.

2. Nalijte suspenzi do zasobniku k inokulaci jemnym
zmacknutim lahvicky s pumpovanim (obrazek 1-7).

3. Postupuijte podle pfisludného postupu pro panel.

A0_0825B

POZNAMKA: Obrazek 1-7
Inokulovanou lahvi¢ku Prompt, ty€inku a limec je tfeba

povazovat za nosi¢e patogenl. Zachazejte s nimi

a likvidujte je patficnym zplsobem. (Bezpecnostni opatfeni

pro likvidaci viz bod Varovani a bezpe&nostni opatfeni).

KONTROLA KVALITY
Viz pfisluSnou pfiru¢ku MicroScan panel Procedural Manual (Procesni pfiru¢ka panelu MicroScan).

VYSLEDKY

PFi pouziti podle navodu poskytne inokulacni systém-D PROMPT spravné inokulum pro mikrofedéni MIC
a biochemické testy pro vétSinu klinickych izolatd. Vysledky MIC ziskané z inokul pfipravenych s pouzitim
inokulacniho systému-D PROMPT vykazuji vysSi nez 97% shodu s vysledky MIC ziskanymi s inokuly
pfipravenymi podle postupu CLSI. Biochemické vysledky ziskané z inokul pfipravenych s pouzitim inokulaéniho
systému-D PROMPT vykazuji vy$Si nez 97% shodu s biochemickymi vysledky ziskanymi s inokuly pfipravenymi
turbidimetrickou metodou.?

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Vysledky mikrofedéni na citlivost ziskané z inokul pfipravenych s pouzitim inokulaéniho systému-D PROMPT
byly porovnavany s vysledky ziskanymi s inokuly pfipravenymi podle postupu CLSI.2 Devét set Sestnact izolatu
bylo testovano na suSenych konvenénich panelech MicroScan. Testovani bylo provedeno na dvou pracovistich
s pouzitim instrumentace MicroScan i ru¢niho ovéreni.

Inokula byla pfipravena podle inokulaéniho systému-D Prompt a postupu CLSI. Prmérna hustota inokula pro
100 organism( pocitano ihned po pfipravé inokula byla 6,9 x 10° cfu/ml. Celkové procento vysledku v ramci fedéni
+/-1 bylo 97 %. Hodnoty MIC pro P. aeruginosa ziskané pro aminoglykosidy (jako je napf. amikacin, gentamicin,

C74375-AA 105 of 218



tobramycin) s Prompt jsou v 97,5% zasadni shodé (MIC v ramci fedéni +/-1 pro hodnoty MIC ziskané metodou
CLSI). Dal8i udaje o vykonnosti specifické pro IéCivo jsou v souboru.

Hodnoty MIC pro penicilin a ampicilin pro nékteré stafylokoky produkujici B-laktamazu jsou extrémné zavislé na
inokulu. S. aureus ATCC 29213 je jednim z téchto organism(. Vysledky pro penicilin a ampicilin je tfeba povazovat,
Ze jsou pod kontrolou, pokud tento kmen pro kontrolu kvality vykazuje hodnoty MIC pro penicilin =2 0,25 pg/ml
a hodnoty MIC pro ampicilin = 0,5 ug/ml (tzn. pro tyto rozsahy kontroly nelze uplatiovat horni mez). Kdyz byly
pozorovany nesrovnalosti pro penicilin a ampicilin mezi testy s pouzitim systému Prompt a standardnimi metodami,
jednalo se o organismy produkujici B-laktamazu.

Veskeré pozorované rozporné MIC budou interpretovany jako rezistentni (MIC 0,25 ug/ml pro penicilin). Hodnoty
MIC systému Prompt byly trvale vy3Si nez standardni hodnoty MIC a lépe indikovaly rezistentni povahu bakterii.
Tento jev zaznamenali také Flejzor a Bokkenheuser.® Podobny jev byl také zjistén u stafylokoku rezistentnich na
meticilin a penicilin(i rezistentnich na penicilinazu.

V pfipadé metody Prompt mlze dojit ke zvySeni poc&tl bunék v kolonii stafylokok( a mohou prekra¢ovat o¢ekavany
rozsah CLSI. ZvySené pocty bunék v kolonii mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky antibiotik, které jsou ovlivnény
inokulem. Informace o antimikrobialnich pfipravcich, které jsou znamy jako zavislé na inokulu, naleznete v oddilu
Omezeni.

Vysledky identifikacniho testu ziskané z inokul pfipravenych s pouZitim inokulacniho systému-D PROMPT
byly porovnavany s vysledky ziskanymi s inokuly pfipravenymi turbidimetrickou metodou. Sest set izolatl bylo
testovano na suSenych konvenénich panelech MicroScan. Testovani bylo provedeno na tfech pracovistich
s pouzitim instrumentace MicroScan i ru¢niho ovéreni.

Biochemické vysledky ziskané z inokul pfipravenych s pouzitim inokulaéniho systému-D PROMPT vykazuji vySsi
nez 97% shodu s biochemickymi vysledky ziskanymi s inokuly pfipravenymi turbidimetrickou metodou.

REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost je stanovena testovanim vicenasobnych replikatd za odliSnych podminek (napf. Sarze paneld,
dny, pfistroje, uzivatelé). Muze se jednat o kontrolu kvality kmend, klinickych izolatd nebo obojiho. Celkova shoda
byla = 95 %.

OMEZENI

1. Inokulaéni systém-D Prompt nesmi byt pouzivan, je-li velikost kolonie mensi nez Spicka tyCinky. Priklady
organismu, které nemusi splhovat pozadavek na velikost, jsou rod Streptococcus spp. mimo skupinu S. bovis
a S. agalactiae (skupina B). Odbér kolonii, které jsou pfili§ malé, vede k nedostatecné inokulaci a muze vést
k tomu, Ze se rezistentni organismus jevi jako citlivy. U kolonii menSich nez Spicka tyCinky je tfeba pouzit
alternativni metodu pfipravy inokula.

2. Nékteré mukoidni kmeny organisml, jako jsou Klebsiella spp. nebo Pseudomonas spp., pfi pokusu o odbér
kolonie nemusi drzet na ty€ince systému Prompt. Je to patrné i pouhym okem. Pro takové organismy by se
méla pouZzit jina metoda pfipravy inokula.

3. Dalsi omezeni antimikrobialni vykonnosti systému Prompt naleznete v pfislusném navodu k pouziti panelu.

OCEKAVANE VYSLEDKY

PFi pouziti podle navodu poskytne inokulaéni systém-D Prompt vhodné inokulum pro test mikrofedéni MIC pro
vétsinu klinickych izolatd. Vysledky MIC ziskané z inokul pfipravenych s pouzitim inokulaéniho systému-D Prompt
vykazuji vy$Si nez 97% shodu s vysledky MIC ziskanymi s inokuly pfipravenymi podle postupu CLSI.2

PROHLASENI O ZARUCE

Na systém se vztahuji zaruéni podminky obsazené ve vasem smluvnim ujednani o systému nebo reagenciich
systému. Zakaznik je zodpovédny za postupy rutinni preventivni udrzby. Opravy zpUusobené neprovadénim téchto
postupl udrzby v uvedenych €asovych intervalech jsou vykonavany podle uvazeni spole¢nosti Beckman Coulter
a na naklady zakaznika.

OZNAMENI UZIVATELI

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti se spotfebnim materialem MicroScan, je nutné ohlasit spole¢nosti
Beckman Coulter a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

HISTORIE REVIZi

REVIZE DATUM POPIS
AA Srpen 2021 Prvni vydani
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Kli¢ k symbolim

zafizeni, které je
uréeno pro jednorazové
pouziti nebo pro pouziti

u jednoho pacienta
béhem jedné procedury.

Kli¢ k symbolim
Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
@ Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnické |ISO 15223-1; 5.4.2

Datum spotfeby

Oznacuje datum, po jehoz
uplynuti se zdravotnické
zafizeni nema pouzivat.

ISO 15223-1; 5.1.4

Kéd davky

Oznacuje kod davky
vyrobce pro ucely
identifikaci Sarze nebo
davky.

ISO 15223-1; 5.1.5

k pouZiti jako zdravotnické
zafizeni pro diagnostiku
in_vitro.

Katalogové cislo Uvadi katalogové Cislo [ISO 15223-1,
vyrobce, podle néhoz [|klauzule 5.1.6
Ize zdravotnické zafizeni
identifikovat.
wl Vyrobce Uvadi vyrobce ISO 15223-1,
zdravotnického klauzule 5.1.1
zafizeni podle definice
ve smérnicich EU
90/385/EHS, 93/42/EHS
a 98/79/ES.
Datum vyroby Oznacuje datum vyroby |ISO 15223-1; 5.3.1
zdravotnického zafizeni.
[Ec [rer] Opravnény zastupce Oznacuje opravnéného |ISO 15223-1,
v Evropském spoleCenstvi | zastupce v Evropském [klauzule 5.1.2
spole€enstvi.
\4 Obsahuje dostate¢né Oznacuje celkovy pocet [ISO 15223-1; 5.5.5
mnozstvi pro <n> testud testl IVD, které Ize se
zafizenim IVD provést.
(Obvykle je soucasti
reagenc¢nich souprav.)
Zdravotnické zafizeni pro | Oznacluje zdravotnické |ISO 15223-1,
diagnostiku in vitro zarizeni, které je ur¢eno |klauzule 5.5.1

Teplotni omezeni

Oznacuje mezni
teploty, jimz je mozné
zdravotnické zafizeni

bezpelné vystavit.

ISO 15223-1; 5.3.7

Postupujte podle navodu
k pouziti

Oznaduje, Ze uZivatel
musi postupovat podle
navodu k pou?Ziti.

ISO 15223-1; 5.4.3

C € Znacka CE Oznaceni shody CE [Neuplatriuje se
Obsah Neuplatiiuje se Neuplatfiuje se
Obsah (baleni) Antimikrobialni latka [Neuplatriuje se

(zkratka)
CONTENTSIID Obsah (baleni) Identifikaéni substrat [Neuplatriuje se
(zkratka)
Bezpecnostni list Oznacuje bezpecCnostni [Neuplatriuje se
list.
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Kli¢ k symboliim

Symbol Nazev symbolu Popis normy Standard
Made in USA Neuplatiuje se Neuplatfiuje se
Pouze pro export Neuplatfiuje se Neuplatiuje se
—)> Rekonstituéni objem Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se

! Krehké, zachazejte opatrne| Oznacuje zdravotnické [ISO 15223-1; 5.3.1

zafizeni, které se muze
poskodit nebo znicit,
pokud s nim neni spravné
manipulovano.

Touto stranou vzharu Oznaduje spravnou ISO 7000: 0623
TT vertikalni polohu.
Info For USA Informace pouze pro USA Oznacuje informace, |Neuplatiuje se
Only které jsou vyzadovany

pouze pro produkty, které
maji byt prodavany
v _USA.
Pouziti pouze na pfedpis Uznano ufadem FDA |21CFR 801.109(b)(1)
Spojenych statll jako
alternativa k ,Upozornéni:
Federalni zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni
pouze na licencované
Iékafe nebo jejich

objednavku.”
Stabilizovana vodni Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se
PLORONICT awiachnts povrchové aktivni &inidla
PLURONIC®
[ Inoculation Wands | Inokulacni tyCinky Neuplatriuje se Neuplatiiuje se

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements. (ISO 15223-1: Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky. Cast 1: Obecné pozadavky.)

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktd a sluzeb spolec¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.
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MicroScan
Prompt Procedural Manual (Prirucka s postupmi pre Prompt)

B1026-10D

URCENE POUZITIE

Inokulaény systém D Prompt® sa pouziva na Standardizaciu inokula na testy antimikrobialnej citlivosti na
mikrozriedenie a testy bakterialnej identifikacie.”

URCENY POUZIVATEL
Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouzitie.

KLINICKY VYZNAM
Nevztahuje sa, produkt je prislusenstvo IVD.

SUHRN A PRINCIiP

Inokulacny systém D Prompt je diagnostické prisluSenstvo in vitro, ktoré pomaha pri priprave inokula panelov
MicroScan na kvantitativnu a kvalitativhu AST a bakterialnu identifikaciu. Pozrite si pokyny pre panel MicroScan,
kde najdete metddy inokulacie, inkubacie a uréenia vysledkov, ktoré mézu zahffiat manualne, poloautomatizované
alebo plne automatizované Cinnosti v pristrojoch MicroScan.

Postup mikrozriedenia na testovanie antimikrobialnej citlivosti poskytol klinickému mikrobiolégovi spolahlivi
metodu na ziskanie zmysluplnych vysledkov testov citlivosti. Tento postup sa pouZiva na stanovenie minimalnej
inhibiénej koncentracie (MIC) antimikrobialnych latok a rychlo ziskal Siroké prijatie v klinickom laboratériu.’
Presnost a reprodukovatelnost v postupe MIC zavisia od pouzitia definovanych materialov a metdd.

Jednou z délezitych pozZiadaviek postupu MIC je kontrola bakterialnej populacie inokula v ramci stanovenych
limitov. Tento krok mozno vykonat dvoma spdsobmi:

1. Manualna uprava inokula tak, aby zodpovedalo Standardu zakalenia 0,5 McFarland?, po ktorom nasleduje
vhodné riedenie, alebo

2. Inkub&cia do stacionarnej fazy v kultivacii média®, po ktorej nasleduje vhodné riedenie.

Inokulaény systém D Prompt poskytuje mikrobioldgovi metédu na ziskanie Standardizovaného inokula, pri¢om
eliminuje potrebu inkubé&cie a upravy zakalenia.*>5” Ak sa inokulagny systém D PROMPT pouziva podla pokynov,
poskytne spravne inokulum na test MIC mikrozriedenia a biochemické testy pre vacésinu klinickych izolatov.
Vysledky MIC ziskané s inokulom pripravenym s inokulaénym systémom D PROMPT vykazuju viac ako 97 %
zhodu s vysledkami MIC ziskanymi s inokulom pripravenym podla postupu CLSI.? Vysledky biochemickych
testov ziskané s inokulom pripravenym s inokulaénym systémom D PROMPT vykazuju viac ako 97 % zhodu
s vysledkami biochemickych testov ziskanymi s inokulom pripravenym podla metddy merania zakalenia.

Inokulaény systém D Prompt pozostava z inokulaénej ty€inky a z flaSe s riediacim roztokom. Tycinka je
polypropylénova tyCka s odlomitelnym prstencom, ktory sluzi ako stieracie zariadenie. TyCka je pripojena k zatke.
Na Spicke tyCinky sa nachadza drazka ur€ena na zadrzanie urcitého poctu baktérii. V plastovej flaske sa nachadza
tridsat (30) ml riediaceho roztoku. TyCinka sa prilozi k niekolkym bakteridlnym koléniam na primarnej izolacne;j
dosticke, utrie sa a potom sa vlozi do plastovej flfaSe. Baktérie sa suspenduju pretrepanim flase. Bakterialna
suspenzia je stabilna Styri hodiny. Ked sa inokulaény systém D Prompt pouzije do Styroch hodin po priprave,
97 % MIC je v rozmedzi £1 (jedno) riedenie MIC stanovené tradicnou metédou podrobne opisanou v CLSI.

Inokulacny systém D Prompt ufah&uje pripravu inokula MIC eliminovanim:
1) inkubacnej doby a 2) potreby upravy koncentracie inokula.

VYSTRAHA A OPATRENIA
1. Len pre diagnostické pouzitie in vitro.
Kolénie sa musia vyberat z CERSTVEJ kultivaénej dosticky (< 24 hodin).
Bakterialna suspenzia sa ma pouZit do Styroch hodin od pripravy.
NEVYSTAVUJTE plastovi inokulaénu ty&inku plameriu za ZIADNYCH okolnosti.
Aby ste zabranili kontaminacii, drzte prsty nad hrebefiom zatky a na vonkajSom povrchu prstenca.

o0 wN

Ked sa tyC€inky nepouzivaju, uchovavaijte ich zakryté.

"Registrovana ochranna znamka spolo¢nosti 3M, St. Paul, MN, USA
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7. Nepouzivajte, ak su kolonie menSie ako Spicka tycinky.

8. DodrZiavajte aseptické postupy a zavedené preventivne opatrenia vo€i mikrobiologickym rizikam v ramci
vSetkych postupov so $pecidlnym ohladom na moznost, Ze zaoCkované panely obsahuju potencialne
patogénne organizmy.

9. Len na jedno pouzitie. Pre v3etok spotrebny material MicroScan plati, Zze by sa nemal pouzivat opakovane,
pokial nie je uvedené inak (napr. krycie zasobniky).

POZNAMKA: Po inokulécii sa inokulaéna flasticka Prompt, tycinka a prstenec maji povaZovat za potencialne
nosi¢e patogénu. S vyrobkom manipulujte a zlikvidujte ho vhodnym spésobom.

SKLADOVANIE

Jednotky Prompt sa maju uchovavat pri teplote 2 — 27 °C. Vyhybajte sa priamemu svetlu. Jednotky nepouzivajte
po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale. Inokulované jednotky je mozné skladovat max. Styri hodiny
pri izbovej teplote.

KLASIFIKACIA NEBEZPECNOSTI PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné.

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

ZNAMKY ZHORSENIA KVALITY

FraSe Prompt sa nesmu pouZzivat, ak je flada alebo uzaver prasknuty. Inokulacné ffaSe by mali obsahovat
bezfarebnu, Ciru, priehladnu kvapalinu bez zapachu. Inokulované ty€inky by sa mali skontrolovat, €i nie su
poskodené na Spicke, samotnej tyCinke alebo prstenci. Ak sa zisti poSkodenie, nepouzivajte ich. Ak potrebujete
pomoc, kontaktujte distributora alebo zastupcu spoloénosti Beckman Coulter.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Vzorky prijaté v laboratériu by sa mali spracovat obvyklym spdésobom na pripravu primarnej kultivacnej dosticky.
Na pouZivanie s inokulaénym systémom D Prompt su potrebné tri izolované kolonie vacsie ako Spicka tyCinky
kultivované osemnast az dvadsatstyri (18 — 24) hodin.

POSKYTOVANY MATERIAL
Inokulaény systém D Prompt, katalégové Cislo B1026-10D, obsahuje:”
62 inokulaénych ty€iniek Prompt

60 inokula¢nych flias Prompt obsahujucich 30 ml (1,0 ml) stabilizovanych, vodnych povrchovo aktivnych latok
PLURONIC®.™

Inokulaény systém D Prompt je mozné pouzivat na pripravu inokula na postupy testovania MIC mikrozriedenia,
ktoré pouzivaju inokulum suspendované v nevyzivhom roztoku na rehydrataciu zasobnika. Pri pouzivani
postupujte podla nasledujucich pokynov:

ZLOZENIE

Inokulaény systém D Prompt je patentovana kombinacia tychto sucasti:

Pluronic P-104

Polyvinylpyrolidon

FosforeCnan draselny

POZNAMKA: Tento vyrobok neobsahuje materialy Zivo¢isneho pévodu.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE

Kultivaéné média, inokulany zasobnik, organizmy na kontrolu kvality a laboratoérne zariadenia podla potreby.

*Registrovana ochranna znamka spolo¢nosti 3M, St. Paul, MN, USA

* Surfaktanty PLURONIC®, registrovana ochranna znamka spolo¢nosti BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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POSTUP

A. Priprava bakterialnej suspenzie

1. Zo Skatule vyberte pozadovany pocet flia s inokulaciou
Prompt.

2. Vyberte inokulaénu ty¢€inku zo Skatule.

3. Drzte Spicku ty€inky kolmo na povrch agaru a dotknite
sa 3 izolovanych kolénii velkych alebo vacsich ako Spic¢ka.
Neprenikajte do agaru. NeS$kriabte ani netahajte Spicku
cez koldnie (Obrazok 1-1).

POZNAMKA: Obrézok 1-1
V pripade velmi malych kolonii pokracujte v inkubovani

primarnej dosticky, kym nedosiahnu priemer Spicky tycinky.

Ak priemer koldnie pravdepodobne nedosiahne tuto

velkost' (napriklad niektoré streptokoky), mala by sa pouzit

alternativna metdda pripravy inokula.

4. Jednou rukou drzte ty€inku za rukovat a druhou rukou

uchopte prstenec a pevnym potiahnutim oddelte spojenie
medzi prstencom a driekom tyCinky. Prstenec neskrucaijte
ani neohybajte. Drzte ty€inku tak, aby Spicka smerovala
k podlahe, smerom od seba a inych oséb (Obrazok 1-2).

A0_0820B

Obrazok 1-2
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A. Priprava bakterialnej suspenzie

5. Prstenec pomaly posunte nadol a z drieku tyCinky
a zlikvidujte ho (Obrazok 1-3).

6. Jednou rukou drzte inokulaénu tyCinku a vyberte
inokulaénu flasu Prompt.

A0-0821B

7. Uzaver flase ohnite nabok, kym sa neoddeli (Obrazok
1-4).

8. Vlozte inokulacnu tyCinku do flaSe a zatlacte nadol
kraZivym pohybom, aby sa zabezpecilo tesné uzavretie
(Obrazok 1-5).

A0_0823B

Obrazok 1-5
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A. Priprava bakterialnej suspenzie

9. Frasu silno pretrepte 8 az 10-krat, aby sa baktérie
uvolnili zo $picky ty€inky. Ak sa organizmus neuvolni

z ty€inky, nechaijte roztok pdsobit 5 minut a znova pretrepte
(Obrazok 1-6).

10. Bakteridlna suspenzia sa ma pouzit' do Styroch hodin
od pripravy. Ak sa nepouzije ihned po priprave, tesne
pred pouzitim dékladne pretrepte, aby sa baktérie opat
premiesali.

A0_0824B

Obrazok 1-6

B. Pridanie suspenzie do zasobnika
1. Vyberte inokulaénu ty€inku z flaSe a zlikvidujte ju.

2. Nalejte suspenziu do zasobnika jemnym stlacenim flase
pumpovanim (Obrazok 1-7).

3. Pokraéujte s prislusnym postupom pre panel.

A0_0825B

POZNAMKA: Obrézok 1-7
Inokulovana flasa Prompt, ty€inka a prstenec sa maju

povazovat za potencialne nosice patogénu. Manipulujte

s nimi a zlikvidujte ich vhodnym spésobom. (Opatrenia pri

likvidacii najdete v Casti Vystraha a opatrenia).

KONTROLA KVALITY
Pozrite si prislusny dokument MicroScan panel Procedural Manual (Priru¢ka s postupmi pre panel MicroScan).

VYSLEDKY

Ak sa inokulagny systém D PROMPT pouzije podla pokynov, poskytne spravne inokulum pre test MIC
mikrozriedenia a biochemické testy pre vacsinu klinickych izolatov. Vysledky MIC ziskané s inokulom pripravenym
s inokulacnym systémom D PROMPT vykazuju viac ako 97 % zhodu s vysledkami MIC ziskanymi s inokulom
pripravenym podla postupu CLSI. Vysledky biochemickych testov ziskané s inokulom pripravenym s inokulaénym
systémom D PROMPT vykazuju viac ako 97 % zhodu s vysledkami biochemickych testov ziskanymi s inokulom
pripravenym podla metdédy zakalenia.?

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY

Vysledky testu citlivosti na mikrozriedenie ziskané s inokulom pripravenym s inokulacnym systémom D PROMPT
sa porovnali s vysledkami ziskanymi s inokulom pripravenym podla postupu CLSI.> DevatstoSestnast’ izolatov
sa testovalo v suchych tradi¢nych paneloch MicroScan. Testovanie sa vykonalo na dvoch miestach s pouzitim
pristrojov MicroScan aj manualneho overovania.

Inokula sa pripravili podla inokulaéného systému D Prompt a postupu CLSI. Priemerna hustota inokula pre
100 organizmov napocitanych bezprostredne po priprave inokula bola 6,9 x 10° CFU/ml. Celkova percentualna
hodnota vysledkov v rdmci riedenia +/- 1 bola 97 %. MIC pre P. aeruginosa ziskané s aminoglykozidmi (napr.
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amikacin, gentamicin, tobramycin) s Prompt su 97,5 % zakladnou dohodou (MIC v rozmedzi +/- 1 zriedenia MIC
ziskané metédou CLSI). DalSie udaje o vykonnosti Specifické pre liek su v spise.

MIC penicilinu a ampicilinu pre niektoré stafylokoky produkujice B-laktamazu su extrémne zavislé od inokula.
S. aureus ATCC 29213 je jeden z tychto organizmov. Vysledky pre penicilin a ampicilin sa maju povazovat' za
pod kontrolou, ak tento kmen kontroly kvality vykazuje akékolvek MIC penicilinu = 0,25 pg/ml a akékolvek MIC
ampicilinu = 0,5 ug/ml (t. j. na tieto kontrolné rozsahy sa nema aplikovat ziaden horny limit). Ked sa pozorovali
nezrovnalosti pre penicilin a ampicilin medzi systémom Prompt a testami Standardnymi metédami, prislusné
organizmy tvorili B-laktamazu.

VSetky pozorované nezhodné MIC sa interpretuju ako rezistentné (MIC 0,25 pg/ml pre penicilin). MIC systému
Prompt boli trvale vy$Sie ako Standardné MIC, ¢im lepSie indikovali odolnost’ baktérii. Tento jav zaznamenali gj
Flejzor a Bokkenheuser.® Podobny jav sa zaznamenal aj pri stafylokokoch rezistentnych na meticilin a peniciliny
rezistentné na penicilinazu.

Pouzitie metdédy Prompt mdze zvysit pocty kolonii u druhov rodu Staphylococcus a tie mézu byt vacsie, ako je
rozsah ocakavany podla CLSI. ZvySené pocty kolonii mézu mat negativny ucinok na vysledky antibiotik, ktoré su
ovplyvnené inokulom. V &asti Obmedzenia su uvedené informacie o antimikrobialnych latkach, o ktorych je zname,
Ze zavisia od inokula.

Vysledky testu identifikacie ziskané s inokulom pripravenym s inokulacnym systémom D PROMPT sa porovnali
s vysledkami ziskanymi s inokulom pripravenym pomocou metddy zakalenia. Seststo izolatov sa testovalo
v suchych tradiénych paneloch MicroScan. Testovanie sa vykonalo na troch miestach s pouzitim pristrojov
MicroScan aj manualneho overovania.

Vysledky biochemickych testov ziskané s inokulom pripravenym s inokulaénym systémom D PROMPT vykazuju
viac ako 97 % zhodu s vysledkami biochemickych testov ziskanymi s inokulom pripravenym podla metédy merania
zakalenia.

REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost sa urci testovanim viacerych replikatov v réznych podmienkach (napr. Sarze panelov, pocet
dni, pristroje, pouzivatelia). M6Ze to zahffiat kmene na kontrolu kvality, klinické izolaty alebo obe. Celkova zhoda
bola = 95 %.

OBMEDZENIA

1. Inokulacny systém D Prompt sa nesmie pouzit, ak je velkost kolonie mensia ako Spicka tyCinky. Medzi
priklady organizmov, ktoré nemusia splfiat poZiadavku na velkost, patria Streptococcus, okrem S. bovis
a S. agalactiae (skupina B). Vyber menSich kolénii bude mat za nasledok nedostatoné ockovanie a mbze
spOsobit, Ze rezistentny organizmus sa bude javit’ ako citlivy. U kolénii menSich ako Spicka tyCinky sa musi
pouzit alternativha metdda pripravy inokula.

2. Niektoré mukoidné kmene organizmov, ako su napriklad druhy rodu Klebsiella alebo druhy rodu
Pseudomonas, sa nemusia pri pokusoch o prenos kolénie lepit na ty¢inku Prompt. Bude to jasne vidno. Pri
takychto organizmoch by sa mala pouzit’ alternativha metéda pripravy inokula.

3. Dalsie obmedzenia antimikrobialneho systému Prompt najdete v prislu$nom navode na pouzitie panela.

OCAKAVANE VYSLEDKY

Ak sa inokulaény systém D Prompt pouzije podfla pokynov, poskytne spravne inokulum pre test MIC mikrozriedenia
pre vacsinu klinickych izolatov. Vysledky MIC ziskané s inokulom pripravenym s inokulaénym systémom D Prompt
vykazuju viac ako 97 % zhodu s vysledkami MIC ziskanymi s inokulom pripravenym podla postupu CLSI.?

VYHLASENIE O ZARUKE

Systém je opisany a podlieha zaru€nym ustanoveniam vo Vasej zmluve k systému alebo jeho &inidlam. Zakaznik
zodpoveda za bezné postupy preventivnej udrzby. Opravy spdsobené nedodrzanim tychto postupov udrzby
v ur€enych ¢asovych intervaloch prebiehaju podla zvazenia spolo&nosti Beckman Coulter a na naklady zakaznika.

OZNAMENIE PRE POUZIVATELA

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti so spotrebnym materialom MicroScan, by sa mala nahlasit
spolo¢nosti Beckman Coulter a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.
Historia revizii

REVIZIA DATUM OPIS

AA August 2021 Prvotné vydanie
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Popis symbolov

Popis symbolov

Symbol

Nazov symbolu

Opis standardu

Standard

@

Nepouzivajte opakovane

Oznaduje zdravotnicku
pomocku uréenu len na
jedno pouzitie alebo na
pozitie u jedného pacienta
polas jedného zakroku.

ISO 15223-1; 5.4.2

Datum spotreby

Oznacuje datum, po
ktorom sa uz zdravotnicka
pomécka nema pouZivat.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
5

(6]

Kod davky

Oznacuje vyrobcov kod
davky, pomocou ktorého
mozno identifikovat
davku alebo Sarzu.

ISO 156223-1; 5.1.5

Katalégové Cislo

Oznacuje katalogové
Cislo vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat
zdravotnicku pomécku.

ISO 15223-1, bod 5.1.6

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu
zdravotnickej pomocky,
ako je definované
v smerniciach EU
90/385/EHP, 93/42/EHP
a 98/79/ES.

ISO 15223-1, bod 5.1.1

Datum vyroby

Oznacuje datum, ked bola
zdravotnicka pomécka
vyrobena.

ISO 15223-1; 5.3.1

| £ | ReP]

Autorizovany zastupca
v Eurépskom spologenstve

Oznaduje autorizovaného
zastupcu v Eurépskom
spolo¢enstve.

ISO 15223-1, bod 5.1.2

Obsah vystac&i na <n>
testov

Oznacuje celkovy pocet
IVD testov, ktoré mozno
vykonat s pouzitim IVD
pomdcky. (Obvykle je
uvedené na supravach
Cinidiel.)

ISO 156223-1; 5.5.5

Zdravotnicka pomécka na
in vitro diagnostiku

Oznacuje zdravotnicku
pomdcku uréenu
na pouzivanie ako
diagnosticku medicinsku
pomocku in vitro.

ISO 15223-1, bod 5.5.1

Teplotné obmedzenie

Oznacuje teplotné
limity, ktorym méze byt
zdravotnicka pomécka

bezpectne vystavena.

ISO 15223-1; 5.3.7

(i Precitajte si navod na Oznacuje, ze je potrebné,|ISO 15223-1; 5.4.3
pouzitie aby si pouzivatel precital
navod na pouzitie.
c E Oznacenie CE Eurépske oznaCenie |nevztahuje sa
suladu s predpismi
Obsah nevztahuje sa nevztahuje sa
Obsah (balenia) Antimikrobialna latka [nevztahuje sa
(skratka)
Obsah (balenia) Identifikaény substrat [nevztahuje sa
(skratka)
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Popis symbolov

Symbol Nazov symbolu Opis standardu Standard

Bezpecnostny list Oznacuje kartu nevztahuje sa
bezpecnostnych udajov.
Vyrobené v USA nevztahuje sa nevztahuje sa
Len na profesionalne nevztahuje sa nevztahuje sa
pouzitie

—)> Rekonstituény objem nevztahuje sa nevztahuje sa

! Krehké, narabajte opatrne | Oznacuje zdravotnicku [ISO 15223-1; 5.3.1

pomécku, ktord sa mbze
pokazit alebo poskodit,
ak sa s fiou nemanipuluje

opatrne.
Tymto smerom nahor Oznacuje spravnu polohu|ISO 7000: 0623
TT smerom nahor
Info For USA Informacie len pre USA Oznacuje informacie, |nevztahuje sa
Only ktoré sa vyzaduju len

pri vyrobkoch uréenych
na predaj v USA.
Len na predpis Uznané americkym [21CFR 801.109(b)(1)
uradom FDA ako
alternativa k textu
,UJpozornenie: Podla
federalnych zakonov
sa toto zariadenie smie
predavat len opravnenym
lekarom alebo na pokyn
opravneného lekara“

Stabilizované vodné nevztahuje sa nevztahuje sa
PLURONICT” suractants povrchovo aktivne latky
PLURONIC®
[ Inoculation Wands | Inokulacné tyCinky nevztahuje sa nevztahuje sa

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied.Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouZzivané na
Stitkoch zdravotnickych pomdcok, oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: VSeobecné poziadavky).

Beckman Coulter, Stylizované logo, a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté
v tomto dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter,
Inc., v Spojenych &tatoch a dalSich krajinach.
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MicroScan
Prompt Prosediir Kilavuzu

B1026-10D

KULLANIM AMACI

Prompte inokiilasyon Sistemi-D, mikrodiliisyon antimikrobiyal duyarlilik ve bakteriyel tanimlama testleri igin
inokUlimlerin standardize edilmesi amaciyla kullanilir.”

HEDEF KULLANICI

Bu Urln, laboratuvarda profesyonel kullanim icin tasarlanmistir.
KLINiK GECERLILIK

Uygulanamaz, drtin bir IVD aksesuaridir.

OZET VE iLKE

Prompt inokilasyon Sistemi-D, kantitatif ve kalitatif AST ve bakteriyel tanimlama igin MicroScan panellerinin
inokdlim hazirlanmasinda yardimci olan in vitro tanilama aksesuaridir. MicroScan cihazinda manuel, yari
otomasyon veya tam otomasyon talimatlarini igerebilecek Inokilasyon, inkiibasyon ve sonug belirleme talimatlari
icin MicroScan panel talimatlarina basvurun.

Antimikrobiyal duyarlilik testi igin mikrodilisyon prosedurd, klinik mikrobiyologa anlamli duyarhlik testi sonuglarinin
elde edilmesi igin guvenilir bir yontem saglamistir. Bu prosedir, antimikrobiyal ajanlarin minimum inhibe edici
konsantrasyonlarini (MIC) tespit etmek icin kullanilir ve klinik laboratuvarda hizlica genis 6lgtide kabul gérmustar.’
MIC proseduriindeki dogruluk ve tekrar Uretilebilirlik, tanimlanan materyaller ve yontemlerin kullanimina dayanir.

MIC prosedurindeki 6énemli gereksinimlerden biri, tanimli sinirlar iginde inokulimiin bakteriyel populasyonunun
kontroludlr. Bu agama, iki sekilde uygulanabilir:

1. 0,5 McFarland tirbidite standardiyla? eslesmesi igin inokilimin manuel olarak ayarlanmasi ve ardindan
uygun dilisyon veya

2. Sivi besiyeri kiltiriinde® sabit faza inklibasyon ve ardindan uygun dillisyon.

Prompt Inokiilasyon Sistemi-D, inkilbasyon ve tirbidite icin ayar yapma ihtiyacini ortadan kaldirirken,
mikrobiyologlara standartlastirnimis inokdlim elde etme igin metot saglar.*>*” Talimatlara gére kullanildiginda
PROMPT Inokilasyon Sistemi-D, gogu Klinik izolat i¢in mikrodilisyon MIC ve biyokimyasal testlere yonelik
uygun inokulimu verecektir. PROMPT Inokulasyon Sistemi-D ile hazirlanan inokilimlerle elde edilen MIC
sonuglari, CLSI prosedurine gore hazirlanan inokulimlerle elde edilen MIC sonuglari ile %97°den fazla uyum
g6sterir.2 PROMPT inokiilasyon Sistemi-D ile hazirlanan inokilimlerle elde edilen biyokimyasal sonuglar, tirbidite
metoduna goére hazirlanan inokilimlerle elde edilen biyokimyasal sonuglar ile %97’den fazla uyum gdsterir.

Prompt inokilasyon Sistemi-D, bir inokiilasyon cubugu ve bir diliient sisesini igerir. Cubuk, bir silme mekanizmasi
olarak hizmet eden koparilabilen bir mansona sahip polipropilen bir gubuktur. Cubuk, bir tipaya takilir. Cubugun
ucunda, belirli sayida bakteriyi tutmak Gzere tasarlanmis bir oluk bulunur. Plastik sisede otuz (30) mL dilient
saglanir. Cubuk, primer izolasyon petrisinin Uzerindeki birka¢ bakteri kolonisine temas ettirilir, silinir, sonra
plastik siseye koyulur. Sise galkalanarak bakteriler siispanse edilir. Bakteriyel sispansiyon, dort saat boyunca
stabildir. Prompt Inokulasyon Sistemi-D, hazirladiktan sonra dort saat iginde kullanildiginda MIC’lerin %97’si,
CLSI tarafindan detaylandiriimis geleneksel yontemle belirlenen MIC’lerin + bir (1) dilisyonu i¢indedir.

Prompt inokiilasyon Sistemi-D:
1) inkUbasyon suresini ve 2) inokulim konsantrasyonunu ayarlama ihtiyacini ortadan kaldirarak MIC inokulim
hazirhgini kolaylagtirir.

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Yalnizca in vitro diagnostik kullanim igindir.
Koloniler, TAZE kultir petrisinden secilmelidir (<24 saat).
Bakteriyel sispansiyon, hazirlandiktan sonra doért saat icinde kullaniimalidir.
HICBIR durumda plastik inokiilasyon ¢cubugunu ALEVE TUTMAYIN.
Kontaminasyonu 6nlemek igin parmaklarinizi tipanin kenarinin tGzerinde ve mansonun dis ylzeyinde tutun.

Al

*3M Company, St. Paul, MN USA'in tescilli ticari markasidir
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6. Kullaniimadidinda gubuklari kaplanmis halde tutun.
Koloniler, cubugun ucundan daha kugikse kullanmayin.

8. Tum prosedurler boyunca, inokllasyon uygulanmis panellerin potansiyel olarak patojenik organizmalar
icerdigi konusunda 6zel bir hassasiyetle mikrobiyolojik tehlikelere yonelik aseptik tekniklere ve belirlenmis
onlemlere uyun.

9. Tek kullanimhktir. Aksi belirtiimedigi surece (6rnegin kapak tepsileri) hicbir MicroScan sarf malzemesi tekrar
kullaniilmamalhdir.

NOT: inokiilasyondan sonra Prompt inokllasyon sisesi, gubuk ve mangon, potansiyel patojen tastyicilari olarak
g6z 6nune alinmalidir. Uriind buna gére kullanin ve atin.

SAKLAMA

Prompt Uniteleri, 2-27°C’de saklanmalidir. Dogrudan isiktan koruyun. Paketin Uzerinde gosterilen son kullanma
tarihinden sonra Uniteleri kullanmayin. Inokllasyon uygulanmis Uniteler, oda sicakliginda doért saate kadar
saklanabilir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

N

Guvenlik Bilgi Formunu beckmancoulter.com/techdocs adresinde
bulabilirsiniz

BOZULMA GOSTERGESI

Prompt siseleri, sise veya kapak catlaksa kullaniimamalidir. inokiilasyon siseleri renksiz, seffaf ve kokusuz sivi
icermelidir. Inokllasyon gubuklari u¢ kisim, cubuk ya da manson hasarlarina karsi kontrol edilmelidir. Hasar
belirlendiyse kullanmayin. Daha fazla yardim icin Beckman Coulter temsilcinize veya dagitimciniza basvurun.

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Laboratuvarda alinan numuneler, primer kultir petrisinin hazirlanmasi i¢in her zaman oldugu gibi iglenmelidir.
Prompt Inokilasyon Sistemi-D ile birlikte kullanmak igin, on sekiz ila yirmi dort (18-24) saatlik bir kilttirdeki cubugun
ucundan buyuk olan Ug izole koloni gereklidir.

SAGLANAN MALZEMELER

Prompt inokiilasyon Sistemi-D katalog numarasi B1026-10D sunlari igerir:”

62 Prompt inokllasyon ¢ubugu

30 mL (21,0 mL) stabilize, sulu PLURONICe siirfaktanlar iceren 60 Prompt inokiilasyon sisesi.”

Prompt inokiilasyon Sistemi-D, tepsiye rehidrasyon uygulamak igin besleyici olmayan soliisyonda slspanse
edilen inokulimu kullanan mikrodilisyon MIC testi proseduirleri icin inokilim hazirlamak amaciyla kullanilabilir.
Kullanmak icin asagidaki talimatlari izleyin:

BILESIMI

Prompt inokiilasyon Sistemi-asagida bilesenlerin miseccel bir karigimidir:

Pluronic P-104

Polivinilpirrolidon

Potasyum fosfat

NOT: Bu Urun hayvan kdkenli madde icermez.

GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

Kultar ortami, inokUlasyon tepsisi, kalite kontrol organizmalari ve laboratuvar ekipmanlari gereklidir.

*3M Company, St. Paul, MN USAin tescilli ticari markasidir

“ PLURONICe surfaktanlari, BASF Corporation, Parsippany, NJ USA'nin tescilli ticari markasidir
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PROSEDUR

C74375-AA

A. Bakteriyel siispansiyon hazirhgi

1. Kutudan gerekli sayida Prompt inokllasyon sisesini
cikarin.

2. Kutudan bir inokulasyon gubugu ¢ikarin.

3. Cubugun ucunu agar ylzeyine dik olarak tutarak ug
kadar blyuk olan veya uctan daha blyulk olan 3 izole
koloniye dokunun. Agari penetre etmeyin. Koloniler
boyunca ucu kazimayin veya striiklemeyin (Sekil 1-1).

NOT:

Cok kiglk, igne ucu kolonileri gubuk ucunun capina
ulasana kadar primer petrinin inkibasyonuna devam edin.
Koloni ¢apinin bu boyuta ulasmasi muhtemel degilse
(6rnegdin, bazi streptokoklar), inokilim hazirhdi igin
alternatif bir yontem kullaniimahdir.

4. Bir elinizle gubugu sapindan tutun, diger elinizde
mansonu tutun ve manson ile gubuk safti arasindaki
baglantiyl kirmak icin sikica ¢ekin. Mangonu biikmeyin
veya dondirmeyin. Ucu yere bakacak sekilde,
kendinizden ve digerlerinden uzakta tutun (Sekil 1-2).
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A. Bakteriyel siispansiyon hazirlhigi

5. Mansonu yavasca asagi dogru ve gubuk saftindan
disariya kaydirin ve mansonu atin (Sekil 1-3).

6. Bir elinizle inokilasyon ¢ubugunu tutarken, bir Prompt
inokulasyon sisesini alin.

A0-0821B

7. Kirilana kadar sisenin kapagini yanlara dogru bukuin
(Sekil 1-4).

8. Inokiilasyon gubugunu siseye yerlestirin ve sikica
kapandigindan emin olmak igin dondirme hareketi yaparak
asagi dogru bastirin (Sekil 1-5).

A0-0823B
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A. Bakteriyel siispansiyon hazirlhigi

9. Cubugun ucundan bakterilerin serbest kalmasi icin siseyi
8 ila 10 kez kuvvetlice galkalayin. Organizma, gubuktan
serbest kalmazsa sollsyonu 5 dakika bekletin ve tekrar
calkalayin (Sekil 1-6).

10. Bakteriyel suspansiyon, hazirlandiktan sonra dort
saat icinde kullanilmahdir. Hazirlandiktan hemen sonra
kullanilmazsa, kullanmadan hemen 6nce bakterileri tekrar
stspanse etmek igin kuvvetlice ¢alkalayin.

A0_0824B

Sekil 1-6
B. Ekim Tepsisine Siispansiyonun Eklenmesi

1. inokilasyon gubugunu siseden cikarin ve atin.

2. Suspansiyonu, pompalama hareketi ile siseyi hafifce
sikarak ekim tepsisine dokun (Sekil 1-7).

3. Uygun panel proseduri ile devam edin.

A0_0825B

NOT:

inokiilasyon uygulanmis Prompt sisesi, cubuk ve manson,
potansiyel patojen tasiyicilari olarak géz 6ntine alinmalidir.
Uygun sekilde kullanin ve atin. (Cope atma onlemleri igin
bkz. Uyarilar ve Onlemler bolimu).

KALITE KONTROL
ilgili MicroScan panel Procedural Manual'ine (MicroScan panel Prosediir Kilavuzu) bakin.

SONUGLAR

Talimatlara gére kullanildiginda PROMPT inokiilasyon Sistemi-D, ¢ogu Klinik izolat igin mikrodilisyon MIC
ve biyokimyasal testlere yonelik uygun inokilimua verecektir. PROMPT Inokilasyon Sistemi-D ile hazirlanan
inokulimlerle elde edilen MIC sonuglari, CLSI prosedirine gore hazirlanan inokilimlerle elde edilen MIC
sonugclari ile %97'den fazla uyum gosterir. PROMPT Inokilasyon Sistemi-D ile hazirlanan inokulimlerle elde
edilen biyokimyasal sonuglar, tirbidite metoduna gére hazirlanan inokulimlerle elde edilen biyokimyasal sonuglar
ile %97’den fazla uyum gdsterir.?

PERFORMANS OZELLIKLERI

PROMPT inokilasyon Sistemi-D kullanilarak hazirlanan inokilimlerle elde edilen mikrodiliisyon duyarlihg
sonuglari, CLSI prosediriine goére hazirlanan inokulimlerle elde edilen sonugclarla karsilastiriimistir.?2 MicroScan
kurutulmus geleneksel paneller Gizerinde dokuz yiz on alti izolat test edilmistir. Test, hem MicroScan cihazi hem
de manuel dogrulama kullanilarak iki merkezde gerceklestirilmistir.

inokilimler, Prompt inokiilasyon Sistemi-D ve CLSI prosediiriine goére hazirlanmistir. inokilim hazirigindan
hemen sonra sayilan 100 organizma igin ortalama inokulium yogunlugu, 6,9 x 10° cfu/mL olmustur. +/-1 dilusyon
icinde sonuglarin genel yizdesi %97 olmustur. Prompt ile aminoglikozitlerle (6rnegin, amikasin, gentamisin,
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tobramisin) elde edilen P. aeruginosa igin MIC'ler, %97,5 temel uyum gostermistir (CLSI yontemi ile elde edilen
MIC’lerin +/-1 dilisyonu igindeki MIC’ler). llaca 6zgl ek performans verileri dosyadadir.

Bazi B-laktamaz Ureten stafilokoklar icin penisilin ve ampisilin MIC’leri, inokllime son derece bagimhdir. S.
aureus ATCC 29213, bu organizmalardan biridir. Bu kalite kontrol susu, herhangi bir penisilin MIC’ini 20,25 pg/mL
gosteriyorsa ve herhangi bir ampisilin MIC’ini 20,5 pg/mL gdsteriyorsa (yani, bu kontrol araliklarina herhangi bir
ust sinir uygulanmamalidir) penisilin ve ampisilin sonuglarinin kontrol dahilinde oldugu g6z 6niine alinmalidir.
Prompt Sistemi ve standart yontem testleri arasinda penisilin ve ampisilin icin uyusmazliklar gorildiginde dahil
olan organizmalar, -laktamaz Ureticileridir.

Gobzlemlenen tim farkh MIC’ler direngli (penisilin icin MIC 0,25 pg/mL) olarak yorumlanacaktir. Prompt Sistemi
MIC’leri, standart MIC’lerden her zaman daha yuksek olmustur, bu da bakterilerin direngli yapisini daha iyi
gOstermektedir. Bu olgu Flejzor ve Bokkenheuser tarafindan da bildirilmistir.? Metisiline direncli stafilokoklar ve
penisilinaza direncli penisilinler ile de benzer bir olgu kaydedilmistir.

Stafilokok koloni sayimlari Prompt yontemiyle yikselebilir ve CLSI beklenen araligindan daha fazla olabilir. Yiksek
koloni sayimlari inokulimun etkiledigi antibiyotik sonuglari Gzerinde olumsuz etki olusturabilir. Inokilime bagiml
oldugu bilinen antimikrobiyaller igin Sinirlamalar bélimine bagvurun.

PROMPT inokiilasyon Sistemi-D kullanilarak hazirlanan inokiiliimlerle elde edilen tanimlama test sonuglari,
trbidite metodu kullanilarak hazirlanan inokllimlerle elde edilen sonuglarla karsilastirnimistir.  MicroScan
kurutulmus geleneksel paneller tizerinde alti yiz izolat test edilmistir. Test, hem MicroScan cihazi hem de manuel
dogrulama kullanilarak ¢ merkezde gergeklestiriimistir.

PROMPT inokiilasyon Sistemi-D ile hazirlanan inokiiliimlerle elde edilen biyokimyasal sonuglar, tiirbidite metoduna
gore hazirlanan inokilimlerle elde edilen biyokimyasal sonuglar ile %97’den fazla uyum gdsterir.

TEKRARLANABILIRLIK

Farkli kosullarda (6r. panel lotlari, gtnler, cihazlar, kullanicilar) birden fazla kopya test edilerek tekrar Gretilebilirlik
belirlenir. Bu, KK suslarini, klinik izolatlari veya her ikisini icerebilir. Genel uyusma =2%95 olmustur.

SINIRLAMALAR

1. Prompt inokiilasyon Sistemi-D, koloni boyutu ¢ubuk ucundan kiigiikse kullaniimamalidir. Boyut sartini
karsilayamayan organizma ornekleri: S. bovis grubu ve S. agalactiae (Grup B) disindaki Streptococcus spp.
Cok kiglk kolonilerin secilmesi, yetersiz inoklilasyona neden olur ve direngli bir organizmanin duyarh
gorinmesine yol acabilir. Cubuk ucundan kuguk koloniler igin alternatif bir inokilim hazirlama yontemi
kullaniimalidir.

2. Klebsiella turleri gibi organizmalarin bazi mukoid suglari veya Pseudomonas turleri koloniyi toplamaya
calisirken Prompt cubuguna yapismayabilir. Bu gorsel olarak belirgin olacaktir. Bu tlr organizmalar igin
alternatif bir inokllim hazirlama yontemi kullaniimalidir.

3. llave Prompt Sistemi antimikrobiyal performans sinirlamalarinin kullanimi igin ilgili panel talimatlarina
basvurun.

BEKLENEN SONUCLAR

Talimatlara gore kullanildiginda Prompt inok'L_'IIasyon Sistemi-D, ¢ogu klinik izolat icin mikrodilisyon MIC testine
yoénelik uygun inokdlima verecektir. Prompt Inokilasyon Sistemi-D ile hazirlanan inokilimlerle elde edilen MIC
sonuglari, CLSI prosedurine gére hazirlanan inokulimlerle elde edilen MIC sonugclari ile %97’den fazla uyum
gOsterir.2

GARANTi BEYANI

Sistem veya reaktifler icin yapilan s6zlegsmeniz dahilinde sistem, garanti hUkimleri kapsamindadir ve bu hikimlere
tabidir. Masteri rutin koruyucu bakim prosedurlerini gergeklestirmekten sorumludur. Belirtilen zaman araliklarinda
bu bakim prosediirlerinin gergeklestiriimemesi nedeniyle ortaya ¢ikan onarimlar, Beckman Coulter’in kararina bagl
olarak ve masraflar musteri tarafindan karsilanacak sekilde yapilir.

KULLANICIYA BiLDIiRIM

MicroScan sarf malzemeleriyle ilgili olarak meydana gelen tum ciddi olaylar Beckman Coulter'a ve kullanicinin
velveya hastanin ikamet ettigi Uye Ulkenin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

Revizyon Gegmisi

REVIZYON _|TARIH ACIKLAMA

AA Agustos 2021 ilk Siirtiim
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Sembol Anahtari

Sembol Anahtari

Sembol

Sembol Baghg:

Standardin Ac¢iklamasi

Standart

@

Tekrar kullanmayin

Bir kez kullanilmasi ya
da tek bir hastada tek bir
prosedurde kullaniimasi

amaclanan medikal
cihazi belirtir.

ISO 15223-1; 5.4.2

Son kullanma tarihi

Medikal cihazin
sonrasinda
kullanilamayacagi
tarihi belirtir.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
1

(o]

Seri Kodu

Parti veya lot
tanimlanabilecek sekilde
Ureticinin parti numarasini

belirtir.

ISO 156223-1; 5.1.5

Katalog Numarasi

Medikal cihazin
tanimlanabilmesi icin
Ureticinin katalog
numarasini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.6

Uretici

AB Yonetmelikleri
90/385/EEC, 93/42/EEC
ve 98/79/EC’'de
tanimlandigi sekilde
medikal cihaz Ureticisini
belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.1

Uretim Tarihi

Medikal cihazin dretildigi
tarihi_belirtir.

ISO 15223-1; 5.3.1

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisini belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.1.2

<n> sayida test icin
yeterlidir

IVD’yle
gerceklestirilebilecek
toplam IVD testi sayisini
belirtir. (Genellikle reaktif
kitlerine dabhildir).

ISO 15223-1; 5.5.5

In Vitro Diyagnostik Medikal
Cihaz

in vitro diyagnostik
medikal cihaz olarak
kullaniimak lzere
tasarlanmis medikal
cihazi belirtir.

ISO 15223-1, madde 5.5.1

Sicaklik Kisitlamasi

Medikal cihazin guvenli
bir sekilde maruz
kalabilecegi sicaklik
sinirlarini_belirtir.

ISO 15223-1; 5.3.7

Kullanma Talimatina
Basvurun

Kullanicinin kullanma
talimatina bagvurmasi
gerektigini belirtir.

ISO 15223-1; 5.4.3

c € CE lisareti Avrupa Uyumu  fuygulanamaz
Duzenleyici Isareti

icindekiler uygulanamaz uygulanamaz

igerik (paket) Antimikrobiyal Ajan uygulanamaz
(kisaltma)

CONTENTSIID] igerik (paket) Tanimlama Substrati  [uygulanamaz
(kisaltma)

Guvenlik Bilgi Formu Guvenlik bilgi formunu [uygulanamaz

belirtir.
Made in USA uygulanamaz uygulanamaz
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Sembol Anahtari

Sembol Sembol Baghgi Standardin Aciklamasi |Standart
Sadece ihracat Amacli uygulanamaz uygulanamaz
Kullanim icindir
—p> Sulandirma Hacmi uygulanamaz uygulanamaz
! Kirilabilir, dikkatli tutun Medikal cihazin dikkatli |ISO 15223-1; 5.3.1

tasinmamasi halinde
kirilabilecegini veya hasar
gorebilecedini belirtir.

Bu kisim yukariya Dogru dikey konumu |ISO 7000: 0623
TT gelecektir belirtir
Info For USA Yalnizca ABD igin bilgi Yalnizca ABD’de uygulanamaz
Only satilmasi amaglanan
artnler icin gereken
bilgiyi belirtir.
Yalnizca Regeteyle ABD FDA tarafindan [21CFR 801.109(b)(1)
Kullanim “Dikkat: Federal yasa bu

cihazin satigini lisanl bir
hekim tarafindan veya
hekimin talebi tzerine
yapilacak sekilde kisitlar”
ifadesine alternatif olarak
kabul edilmistir

Stabilize Sulu PLURONIC® uygulanamaz uygulanamaz
PLURONIC®** surfactants .-
surfaktanlar
[ Inoculation Wands | Inokulasyon Cubuklari uygulanamaz uygulanamaz

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medikal cihazlar — Medikal Cihaz Etiketleriyle
kullanilacak semboller, Etiketleme ve Temin Edilecek Bilgiler. 1. Bélim: Genel Gereklilikler).

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter trtin ve hizmet markalari, Beckman Coulter,
Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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MicroScan
MNMpakTuyeckoe pykosoacTtso Prompt

B1026-10D

HA3HAYEHUE

Cuctema gnsa nHokynauum Prompt®-D ncnons3syetcs ona craHgapTMsauumn MHOKYNATOB ANs NPOBEAEHUSA TECTOB
no onpeaerneHnto YyBCTBUTENbHOCTU MUKPOOPraHM3MOB K aHTUbakTepuarnbHblM npenapataMm U KavyeCTBEHHbIX
aHanv3oB Ha codepkaHve bakTepuii METOAOM MUKpOpa3BeaeHni.”

NPEAMNONATAEMbIV MOJNIb3OBATESb
W3penve npegHasHayeHo Ans MCNonb3oBaHus B nabopaTtopuy NepcoHanomM ¢ NpodeccuoHanbHOM NOATOTOBKON.

KNMMHUYECKASA 3HAYUMOCTDb
HENPUMEHNMO, U3fenue SBNSETCS NPUHAANEXHOCTbLIO ANA ANarHOCTUKM in vitro.

KPATKOE ONMUCAHUE U NPUHUUN PABOTDI

Cuctema gns nHokynsiuum Prompt-D — 3710 npubop ans anarHoCTUKM in vitro, KOTOPbIA NOMOraeT B NOAroTOBKE
WHOKyNATa Ha naHenax MicroScan ang KonMyecTBeHHOW M KayecTBeHHoW uaeHTudmkauum AST n GakTepui.
CM. WHCTpyKuumn K naHenam MicroScan anga nony4vyeHus nHgpopmauumn o Metogax MHOKYNsSUMK, WMHKyGauuun m
onpeaeneHns pesynsTatoB, KOTOPble MOTYT BbIMOMHATLCA BPYYHYIO, Ha MONyaBTOMaTU4ECKUX UMN MOMHOCTbIO
aBTOMAaTM3MpPOBaHHbIX Npubopax MicroScan.

MeTtog MwukpopasBegeHw Ana onpegeneHns YyBCTBUTENbHOCTM MUKPOOPraHM3MOB K aHTMbaKkTepuanbHbIM
npenapatamMm NpeaocTaBUN KIMHUYECKMM MUKPOOMOnoram HageXHbl cnocob NomnyYeHus BaXKHbIX OAHHbIX MO
YyBCTBUTENBHOCTM BakTepuin. ITOT MeToh, NMPUMEHsIEMbI NS onpedeneHuss MUHUMarnbHOW MOoAaBnsoLLEen
KoHUueHTpaumn (MIK) aHTnbakTepuanbHblX npenapatoB, ObICTPO MONyYWUn LWMPOKOE pacnpocTpaHeHue B
KNUHU4Yecknx nabopartopusx.! TOYHOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTL MeToaukm onpegenexHuss MIMK 3aBucut oT
NCNonb30BaHNA onpeaeneHHbIX MaTepmnanos U METOOOB.

OpHuUM 13 BaxHbIX TpeboBaHW Kk Metoauke onpegenenuss MIK sBnsetcs perynvpoBaHue pa3MepoB
GakTepuanbHo NonynauuyM MHOKYNATa B 3aaHHbIX npedenax. dToro MoXXHoO Ao6UTLCA AByMSI cnocobamu:

1. poseneHMeM KOHUEHTpaunn HNHOKyNnATa py4HbIM cnocobomM OO0 cooTBeTCcTBMS 3HadveHuto 0,5 CTaHOapTa
MYTHOCTWU NO MaKCDapnaH,u,yZ C nocneaywuwnm CoOOTBETCTBYHOLWLMM pa3BegeHnemM nnm

2. nHKkybaumen B6ynbOHHOW KynbTypbl A0 CTauMOHapHOW asbl pocTa® C Nocnedyrolmm COOTBETCTBYHOLLUM
pa3BefeHnemMm.

Cuctema ana uHokynsiumm Prompt-D npegoctaBnsieT mMukpobuonory mMeTod MonyvyeHus HOpManv30BaHHbIX
WHOKYNATOB, MCKMNoYasi HeOOXOAMMOCTb B MHKYGauMm n KOPPEKTUPOBKE MYTHOCTW.*3%” [Ipn MCMOMb30BaHUM B
COOTBETCTBMM C WMHCTPYKUMAMM cuctema ansa uHokynsuum PROMPT-D obecneynT nonyveHuMe Hagnexallero
WHokynaTa ans onpegenexHvs MIMK metogom mukpopasBefeHun U BUOXMMUYECKUX TecToB And 6onbLUMHCTBA
KNUHUYeCcKnx mnsonsatoB.  3HadeHua MK, nonyyeHHble C MCMOMb30BaHWEM WHOKYMSATOB, MPUrOTOBMEHHbIX
C nomMowyblo cuctembl ans uHokynsuun PROMPT-D, cootBetcTBytoT Gonee yem Ha 97% 3HadeHunsm MIIK,
NONy4YeHHbIM C UCMONb30BaHNEM MHOKYISITOB, MPUroTOBIEHHLIX No MeToanke CLSI.? PesynbraTbl GMOXMMMYECKNX
TECTOB, NOSYYEHHbIE C UCMOSb30BaHUEM MHOKYMSATOB, NPUrOTOBMNEHHbBIX C NMOMOLLLI0 CUCTEMBI ANA MHOKYNALUN
PROMPT-D, cootBetrcTBytoT 6Gonee uyem Ha 97% pesynsratam OMOXMMWYECKUX TECTOB, MOMyYEHHbIM C
NCMosib30BaHNEM NHOKYNATOB, MPUIOTOBIIEHHbIX TYPOUOUMETPUYECKNM METOLOM.

Cuctema gnsa mHokynsumm Prompt-D cocTouT 13 MHOKYNAUMOHHOrO 30HA4a U hrnakoHa ¢ pasbasutenem. 30HA
npeacTaensaeT cobom NoNMMNPONUITIEHOBLIN CTEPXKEHb CO CbEMHOM MYJITON B Ka4eCTBE YCTPONCTBA A5l MPOTUPKM
30Haa. CTepXeHb npuKpenneH Kk ctonopy. Ha HakoHeYHWKe 30HO4A MMeeTCs Xernobok, npegHas3HaYeHHbIN
OnNa yoepXxuBaHus onpegeneHHoro konudectBa 6Gaktepui. [lnactmaccoBbii pnakoH COAepXuT TpuauaTtb
(30) mn pasbaBuTtens. 30HOOM KacarTCA HECKOSbKMX KOMOHWUM BakTepui B YallKke OMns NEPBUYHON U30MSLMM,
NpoTUPAaIOT ero, a 3aTem BBOAAT B MNfacTMaccoBbli drakoH. bakTtepun cycneHaMpyloT NyTeM BCTPSXMBaHUS
dnakoHa. baktepranbHas cycneH3nsa ctabunbHa B TedeHue yeTblipex YacoB. [1pn MCNonNb3oBaHMM CUCTEMBI
ana nHokynaumm Prompt-D B TeyeHue yeTbipex 4YacoB nocrne nNpurotoBneHusa cycneHsun 97% sHadeHunn MK
HaxogaTca B npegenax + ogHoro (1) passegeHus ot 3HadeHun MIK, onpegeneHHbIx cTaH4apTHBIM METOO0M
CLSI.

*BaperncTpupoBaHHbIn ToOBapHbIN 3HaK komnaHun 3M Company, St. Paul, MN, USA.
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Cuctema ansa nHokynsauum System-D Prompt ynpoulaet npurotoBneHne nHokynaTta gnst onpegenenuns MIK 3a
CYET UCKINIOYEHUNS:
1) neproga nHky6aumm n 2) HeobxoaNMOCTU PErynMpPOBaHUS KOHLIEHTPaUUN NHOKYNATA.

NMPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU
1. TonbKo Anga gnarHoCTUKWM in Vitro.
KonoHun gomkHbl oTémpaTbes ns yawkm co CBEXKEW kynbtypon (<24 yacos).
BakTepuanbHyo cycneH3nto Heobxo4MMO NCNONb30BaTh B TEYEHNE YETbIPEX YACOB Mocse NpUroTOBMEHWS.
HE CTEPUITM3YWUTE MJTAMEHEM nnactmaccoBbli WMHOKYNAUWOHHbIN 30HA HA B KOEM cnyvae.
Bo nsbexaHune 3apaxeHnsa gepxute nanbLbl Bbille 0004Kka NPOOKN U Ha HAPY>KHOM NOBEPXHOCTU MY(PThI.
Korga 30oHAObl HE MCMOMNb3YHTCS, XpaHUTE NX B 3aLUULLEHHOM MecCTe.
He vcnonb3ynTe 30HA, ecnu AnamMeTp KONMOHUW MeHbLUE AMameTpa HakOHeYHUKa 30Haa.

© NOoO Ok wDd

Mpn paboTte Cc NpeacTaBnslOWMM ONACHOCTb MUKpOOMONorMdeckum matepuanom cobnwogante npasuna
acenTuKX 1 yCTaHOBMEHHbIE Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU NMPU BbINOMHEHUN BCeX npouenyp, obpawas ocoboe
BHMMaHWe Ha Hanu4Me B MHOKYNMPOBaHHbIX NfaHWeTax NoTeHUManbHO NaToreHHbIX MUKPOOPraHM3MOB.

9. Tonbko Onsi 0ogHOPA30BOro Mcnonb3oBaHus. Bce pacxogHble matepuansl MicroScan Henb3si ucnonb3oBaTh
NMOBTOPHO, €CIMX He YKa3aHO MHOe (HanpuMep, KPbILWKX NI0TKOB).

NMPUMEYAHUE. MNocne wHokynAuum dnakoH Ans MHOKynaumn, 3oHA4 W MydTa Prompt cuurtatotca
noTeHuManbHbIMU NCTOYHUKaMK BO3ByauTenen MHdeKUMoHHbIX 3abonesaHnin. ObpabaTteiBante n yTunnsnpymnte
n3aenusa cooTBETCTBYHOLWNM 0Bpasom.

XPAHEHUE

KomnoHeHTbl cucteMbl Prompt cneayet xpaHutb npu Temnepatype 2—-27°C. W3beraTb BO3OeNCTBUSA MPSIMOro
cBeta. He ucnonb3ymnTe KOMMOHEHTbI CUCTEMbI MO UCTEYEHUU UX CPoKa FOAHOCTW, YKa3aHHOro Ha YMakoBKe.
Mocne ucnonb3oBaHMsa AN MHOKYNSALUN KOMMOHEHTbI CUCTEMbBI MOXHO XpaHUTb He Bonee YeTbipex YacoB npu
KOMHaTHOM TemnepaType.

XAPAKTEPUCTUKU MNMPOAYKTA

LiBeT: BecuBeTHbIN

Mpo3payHocTb: lNpo3payHbii

3anax: bes 3anaxa

KoHcucteHumsa: »KngkocTb

pH: 7

KIACCUDUKALIMA ONACHOCTEWU NO CUCTEME CI'C
He knaccudurumpyetcs Kak onacHoe BeLlecTBO

MacnopT 6e3onacHOCTM OCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

NMPU3HAKHU NMOPYHX

He ucnonb3ynte dnakoHbl cuctembl Prompt, ecnn HagTpecHyT ¢nakoH mnu ero kornavok. ®nakoHbl Ans
WHOKYNAUUKW OOMKHbI cogepXaTbh 6ecLBETHY0 HEMYTHYHO NPO3PaYHyH0 XNOKOCTb 6e3 3anaxa. MHOKYNSUWOHHbIE
30HAbl HEO6X0OMMO MPOBEPUTL HA NPEeAMET NOBPEXAEHUSA KOHYMKA, CaMOoro 3oH4a unn MmydTbl. He ncnons3osatb
npy OOHapy>XeHUN NoBpexaeHun. [Ana nonyyYyeHus ganbHenWen noagepXkn obpalwantechk K npeactaBUTENO
unun guctpubstotopy Komnanum Beckman Coulter.

CBOP N NOAIr0TOBKA OBPA3LIOB

Mpn NpUroToBNEHWM Yallkym C NEepBUYHON KynbTypon obpasubl, nonydyeHHble nabopaTopuen, [OOMKHbI
obpabaTbiBaTbCca 06bIYHLEIM OBpaszom. [ns ncnomnb3oBaHWs ¢ cUcTeEMOM Ans MHokynsiumm System-D Prompt
HeobxoaMMbl TP 0B60COBNEHHbIE KOMOHMU C pa3mepoM, MpeBbIAWUM ANaMeTp HaKOHEeYHUKa 3oHaa, 13
KynsTMBMPYEMOW OT BOCEMHaALUATK A0 ABaguath Yyetbipex (18—24) yacoB KynbTypsbl.
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NMPEOOCTABIJIAEMbIE MATEPUAIDbI
Cuctema ans nHokynauum Prompt-D ¢ Homepowm no katanory B1026-10D BknoyaeT:”
62 MHOKYNAUWOHHLIX 30HA4a Prompt

60 cdonakoHoB Prompt ans nHokynaumm, cogepxatmx no 30 mn (£1,0 mn) ctabnnuanpoBaHHOro BOAHOMO pacteopa
NMOBEPXHOCTHO-aKTMBHbIX BewecTs PLURONICe.™

Cuctemy ans wuHokynsiumm System-D Prompt MoXHO wcnonb3oBaTb Ansl MPUrOTOBNEHUS WHOKyNsiTa Ans
onpenenennsa MIMK meTogom MUKpopasBeaeHWin, B KOTOPOM AN pervapaTtauum notka Ucnonb3yeTcsl MHOKYNST,
cycneHaMpoBaHHbI B pacTBope 6e3 nuTtaTtenbHol cpeapl. Mpy ncnonb3oBaHum cobnoganTe NpMBeAeHHbIE HIXKE
NHCTPYKLUN.

COCTAB

Cuctema Aans MHOKYInAunn Prompt-D npencraBndeT coboin 3anaTteHToBaHHOE COYeTaHue cnegyrwmnx
KOMMOHEHTOB:

Pluronic P-104

MonuBNMHUNNMPPONUAOH

doccpat kanua

NMPUMEYAHUE. [JaHHbIN NpOAYKT HE COAEPXKUT MaTepmnanoB XUBOTHOMO NPOUCXOXAEHUS.
HEOBXOOUMBIE, HO HE NMPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATDI

KynbTypanbHas cpega, WHOKYMAUMOHHBLIN FOTOK, OpraHM3Mbl AN KOHTPONsS KayecTBa M Heobxogumoe
nabopartopHoe obopynoBaHue.

NMPOLIEQYPA

A. lNMpuroroBneHne 6akTepmanbLHON CYCNEeH3Un

1. UN3BneknTe n3 Kopobkn TpebyeMoe KONMM4ecTBO
dnakoHoB Prompt ans nHokynsumu.

2. N3BneknTe 13 KOPOOKN MHOKYIALMOHHbIN 30HL,.

3. [epxa HaKkoHeYHVK 30HAa repreHOUKYspHO
NOBEPXHOCTU arapa, KOCHUTEeCb 3 060COBNEHHbLIX KONOHWIM
C pa3mMepom, paBHbIM AMaMETPY HAKOHEYHWKa 30HOAa UIn
Oonbuwe. He npokanbiBante arap. He ckpebute u He
NpOBOANTE HAKOHEYHUKOM ronepek KornoHun (PnucyHok 1-1).

NMPUMEYAHMUE. PucyHok 1-1
Mpn HanNMuYMM O4YeHb ManeHbKUX TOYEYHbIX KONTOHUI

npodormkanTe MHKyGMpOBaTb YallKn C NEPBUYHON

KynbTYpOKr 0 TeX Nnop, noka pasmep KOMOHUA He AOCTUTHET

OnameTpa HakoHeYHuKa 3oHaa. Ecnu BeposTHOCTb

OOCTWDKEHMST KONMOHUSIMKM Takoro pasmepa Mmana (Hanpuvep,

npv KynNbTUBUPOBAHUN HEKOTOPbLIX CTPENTOKOKKOB),

AN NPUroTOBNEHNS MHOKYNATa cnegyeT UCnomnb30oBaThb
anbTepHaTUBHLIN MeTOoL.

*3aperncTpupoBaHHbIn ToBapHbIN 3Hak komnaHun 3M Company, St. Paul, MN, USA.

" lNoeepxHocTHO-akTVBHble BellectBa PLURONIC®, 3apernctpmpoBaHHbIN TOBapHbIN 3HaK Komnanun BASF
Corporation, Parsippany, NJ, CLLA
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A. MpurotoBneHue 6akTepuanbLHON CycrneH3num

4. lep>xa 30HA 3a PYKOSATKY OOHOW PYKOW, oXBaTute MydTty
OPYron pykown n ¢ NpUnoXeHMem cusnbl CABUHLTE €€ BHU3
ANsi OTCOeAMHEHNA OT CTEPXHs 3oHAa. He kpytute n

He crubamnTte mMycTy. [lepkute HaKOHEYHUK 30HAA
HanpasneHHbIM B MO U HA PacCTOAHUM OT cebs n oT
apyrux (PucyHok 1-2).

A0_0820B

5. MeaneHHo caBUHbETE MydOTY BHWU3, CHUMUTE CO CTEPXHS
30HAa, a 3atem ytunuanpynte (PucyHok 1-3).

6. [epka MHOKYNALMOHHBIA 30HS, OAHOWN PYKOW, BO3bMUTE
donakoH Prompt ons nHokynsumun.

A0-0821B

7. Crubante konnayok dnakoHa B CTOPOHY, MOKa OH He
otnomutcs (PucyHok 1-4).

A0_0822B

PucyHok 1-4
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C74375-AA

A. MpurotoBneHue 6akTepuanbLHON CycrneH3num

8. BeeauTte MHOKYNSUMOHHLIN 30HA, BO dhnNakoH 1 BAaBuTe
€ro BpawaTernbHbIM OBWKEHMEM Anga obecnedeHns
repmetnyHoctn (PucyHok 1-5).

A0_0823B

PucyHok 1-5

9. OHeprmnyHo BCTpsixHuTe drnakoH 8—10 pas ansd
BbICBOOOXAEHMA BaKTepun ¢ HakoHeYHWKa 3oH4a. Ecnn
MUKPOOPraHM3Mbl He OTCOEOMHAKTCA OT 30HAa, faunTe
pacTBOpY NOCTOATb B TEYEHME 5 MUHYT U ONSATb BCTPAXHUTE
dnakoH (PucyHok 1-6).

10. BakTepuanbHylo cycneH3nio Heobxoammo
MCnonbL30BaTb B TEYEHME YETbIPEX YACOB Nocre
npurotoenexHus. Ecnu cycneHansa He ncnonb3yeTcs
cpasy e nocrie NPUroToBIEHNS, 3HEPTUYHO BCTPAXHUTE
driakoH HenocpeaCcTBEHHO Nepen UCNonb3oBaHWEM AN
NOBTOPHOIO CyCcrneHaAnpoBaHMs bakTepui.

PucyHok 1-6
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B. Jo6aBneHue cycneH3un B NoCeBHOMU NOTOK

1. 3Bneknte MHOKYNALMOHHBIN 30HA M3 hriakoHa u
yTUNU3npymTe ero.

2. lNepenenTe CycneH3unto B NOCEBHOM JIOTOK, OCTOPOXHO
cAasnueas onakoH NoAKkavyMBaloWMMU OBUXKEHNAMN
(PucyHok 1-7).

3. lNpuctynante coOTBETCTBYIOLLEN NpoLeaype Ans
naHenu.

A0_0825B

NMPUMEYAHUE. PucyHok 1-7
Mocne ncnonb3oBaHUA ANA MHOKYNAUMU OakoH,

30HA 1 mydTa Prompt cunTaroTcs noTeHumanbHbIMK

NCTOYHMKaMu natoreHoB. O6GpabaTtbiBanTe 1 yTunMsmpymnTe
COOTBETCTBYIOLLMM 0bpasom. (Mepbl IpefoCTOPOXKHOCTU B

OTHOLIEHUM yTuUnu3auum cm. B pasgene «[lpegynpexaeHus

N Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTUY.)

KOHTPOJIb KAHYECTBA

Cwm. cooteetcTBytowee MicroScan panel Procedural Manual (npaktnyeckoe pykoBOoACTBO Mo paboTe ¢ naHenbto
MicroScan).

PE3YIIbTATbI

Mpn wncnonb3oBaHMM B COOTBETCTBUM C WUHCTPYKUMAMM cuctema ana uHokynauum PROMPT-D nossonset
nony4artb Hagnexawmn MHoKynsaT gns onpegenenus MK metogom MykpopasBegeHuin 1 BMOXMMNYECKNX TECTOB
Ans GONbLUMHCTBA KITMHUYECKNX n3ondatoB. 3HadeHust MIK, nonydeHHble C MCNONb30BaHMEM WHOKYNATOB,
NMPUroTOBMNEHHbLIX C MOMOLWbBI cuctembl ansa uHokynauunm PROMPT-D, cooteetcTBytoT Gonee yem Ha 97%
3HaveHnssM MIK, nony4YeHHbIM C UCMOSb30BaHMEM UHOKYNATOB, NPUrOTOBNEHHbIX No MeToanke CLSI. Pesynbrathl
OMOXMUYECKNX TECTOB, MOJSTyYEHHbIE C MCMONb30BAaHNEM WMHOKYNATOB, NMPUIOTOBMIEHHBIX C MOMOLLbIO CUCTEMBI
ana vHokynsiumm PROMPT-D, cootBeTcTBylOT Goree yem Ha 97% pesynstatam OMOXMMUYECKMX TECTOB,
Nony4YeHHbIM C UCMOMb30BaHNEM NHOKYNATOB, NPUIOTOBMIEHHBLIX TYPOMAMMETPUYECKUM METOLOM.?

SKCMNYATAUNOHHbLIE XAPAKTEPUCTUKH

Pesynkratbl YyBCTBUTENBHOCTU MUKPOOPraHUM3MOB K aHTMOakTepmanbHbiM npenapatam, NonyYeHHble METOAO0M
MUKPOPa3BEeL4EHNI C MHOKYNATaMM1, MPUroTOBIIEHHLIMM C MCMOSb30BaHMEM cUCTEMBI ANs nHokynsiumm PROMPT-D,
CpaBHMBANUCL C pesyrnkrataMmp, NonyyYeHHbIMU C UCMONb30BaHUEM MHOKYNATOB, MPUIOTOBIIEHHbIX NO METOAUKE
CLSI.2 NMpoBogmnack oueHka AeBATUCOT LWeCTHaauaTn N3onaToB Ha CTaHA4apTHbIX naHensx MicroScan ¢ cyxumun
cpepamu. MccnegoBaHus BbINOMHANNCH B nabopatopusix ABYX LIEHTPOB C Bepudmkaumnen pesynsratoB Kak npu
ncnonb3oBaHun obopyaoBaHusa MicroScan, Tak U py4YHbIX METOLOB.

NHoKynATbl ObliM NPUrOTOBMEHbl MO METOAMKE ANs cuctembl Ans uHokynaumm System-D Prompt u no
meTtoanke CLSI. CpeaHsia nnoTHocTb MHOKynaTa anst 100 MMKpOOpraHM3MOB MPU NogcyeTe cpasy ke nocre
ero npurotoeneHusa coctaensana 6,9 x 10° KOE/mn. O6wasn npoueHTHasa gonsa pesynsratoB B npegenax +/—1
pasBegeHua coctaenana 97%. 3HadveHusa MIMK amunHOrmmMko3vMaoB (Hanpumep, amukauumHa, reHTamuumHa,
TobpamuunHa) ons P. aeruginosa, Nony4YeHHbIE C MCNONb30BaHMEM cucTeMbl Prompt, gocTaTtovHO cornacyrTcs
ana 97,5% pesyneratoB (3HadveHuss MIMK B npegenax +/—1 passegeHus oT 3HadeHurn MIK, nonyyeHHbIX no
metogy CLSI). JononHuTenbHble AaHHbIE MO KOHKPETHBLIM NIEKapCTBEHHBIM NpenapaTam Haxo4aTcsa B 4OChE.

3HauyeHnsa MIIK neHvuMnnMHa W aMnuMuUiIMHa Ofs  HEKOTOpbIX BblpabaTbiBalOWMX OeTa-nakramasy
CTaOUNOKOKKOB Ype3BblHaMHO CUSTbHO 3aBUCAT OT MHOKynAta. OAOHMM M3 Takux MUKPOOPraHU3MOB SABMSieTCH
wrtamm S. aureus ATCC 29213. Pesynbratbl And NEHULMANMHA U aMNULUITIMHA CHATAOTCS HE BbIXOASALWUMMU
3a npeaenbHble 3HA4YeHWs!, ecnn Angd 3TOro KOHTPONbHOro WrtaMmma 3HadeHne MIK neHuumnnuHa coctaBnsieT
20,25 mkr/mn, a noboe 3HadeHne MIK amnuuunnunHa coctaenset 20,5 Mkr/mn (T. €. K 9TUM KOHTPOJIbHbIM
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AvanasoHaM BepxHWA npepen He npumeHsietcst).  [pu pacxoXOeHUsiX 3Ha4YeHW Ans NEHUUMnNuHa U
aMMUUMNIMHA, NOMyYeHHbIX C UCMOMb3oBaHMEM cUCTEMbl Prompt U cTaHOapTHbIX MEeToAoB, 3a4e/CTBOBAHHbIE
MWUKPOOPraHM3Mbl BblpabaTbiBanu 6eta-nakramasy.

Bo Bcex cnydasx npu pacxoxgeHun 3HadyeHunn MIMK mukpoopraHuam crnegyet cumtatb pe3ncTeHTHbiM (MIK
nenvuunnmHa 0,25 mkr/mn). lMony4eHHble C wucnonb3oBaHuem cuctembl Prompt 3HadenHna MIK Gbinu
Hen3MeHHo Bbilwe 3HavyeHnn MIK, nony4yeHHbIX CTaHAAPTHBIMKM MeToAaMu, Nny4lle ykasblBasi Ha PE3UCTEHTHOCTb
OakTepun. Takol beHOMeH Takke oTMmedvancss aBtopamu Flejzor n Bokkenheuser.? AHanornyHoe siBneHue
Takke Habnoganocb MNpyM UCNONb30BaHUN METULMITIIMH-PE3NCTEHTHBIX CTAa(UITOKOKKOB M MEHULMITNIMHOBBIX
aHTUOMOTUKOB, YCTOMYMUBBIX K 4ENCTBUIO NEHNLUNIIMHA3bI.

Kpome TOro, npm mcnonb3oBaHun cuctembl Prompt KONMMYeCTBO KONMOHMIA CTadUITOKOKKOB MOXET OKasaTbCs
Bbllle BEpPXHEN rpaHuubl oxmagaemoro gmanasoHa CLSI. Cnvwkom 6onbluoe KOAM4eCcTBO KOMOHWUA MOXKET
HebnaronpuaTHO cKa3biBaTbCHA Ha pesyrnbratax TecTa aHTMOMOTMKOB No4 BO3OENCTBMEM MHOKYyNsiTa. [lepeyeHb
aHTubaKTepumarnbHbIX NPenapaToB, aKTUBHOCTL KOTOPbLIX 3aBUCUT OT AENCTBUS MHOKYNSATA, NPUBOANTCH B pasaerne
«OrpaHudeHns ».

PesynbraThl Ka4eCTBEHHbIX aHANN30B, NOMyYeHHbIE C UCNONb30BaHNEM MHOKYMNSATOB, NPUrOTOBNEHHbIX C MOMOLLIbIO
cuctembl gns mHokynaumm PROMPT-D, cpaBHuBanmncb C pesynbratamu, MofydYeHHbIMU C MCMOMb30BaHUEM
WHOKYNATOB, NPUrOTOBMNEHHbIX TypbuanmeTtpuyecknm metogoM. [poBogunack OueHKa LUECTUCOT M30NATOB Ha
CcTaHOapTHbIX naHenax MicroScan ¢ cyxumn cpegamn. lccrneqoBaHnsA BbIMONMHANUCE B rlabopatopusix Tpex
LEHTPOB C Bepudmkaumen pesynbraTtoB Kak Mpu ucnonb3oBaHuyn obopygoBaHusa MicroScan, Tak U pyyHbIX
MEeTOAOB.

PesynbraTthl GUOXMMUYECKMX TECTOB, NONYYEHHbIE C UCMONb30BAHNEM MHOKYIATOB, MPUIOTOBMEHHbIX C MOMOLLIbIO
cuctembl ansa nHokynauun PROMPT-D, cooteeTcTBytOT 6onee yeM Ha 97% pesynsratam GUMoXMMmMyYeckux TecTos,
Mony4YeHHbIM C UCNONb30BaHNEM NHOKYIATOB, NMPUrOTOBMNEHHBLIX TYPOMAMMETPUYECKMM METOLOM.

BOCIMNPOU3BOAUMOCTDb

Bocnpon3BoaMMocTb ycTaHaBNMBAETCsl NyTEM TECTUPOBAHWUS HECKOSbKMX MOBTOPEHUA B PasHbIX YCMOBUSAX
(Hanpumep, pasHbiX NApTUA NaHenuW, B pasHble OHW, C MCMONb30BaHMEM pasHbiX MNpMOOPOB, pasHbIMU
nonb3oBatensamu). K HUM MOryT OTHOCUTBCS LUTaMMbl A5 KOHTPOSsi Ka4ecTBa, KNMMHUYECKMe n3onsiTel unu oba
BapuaHTa. Ob6Llee cOOTBETCTBME COCTABUITO 295%.

OrPAHUYEHUA

1. Cuctemy gns uHokynauum System-D Prompt Henb3s mMcnonb3oBaTb, €CrivM pasmep KOMOHWM MeHbLue
anameTpa HaKoHeYHuka 3oHga. [MpymepamMy MUKPOOPraHM3MOB, KOTOpbl€ MOrYT HEe COOTBETCTBOBATb
TpeboBaHNAM K pa3mepy KONoHuK, SenstoTca Streptococcus spp., 3a UcknoveHneM S. bovis u S. agalactiae
(rpynna B). Baatne cnuwkoM marnblX KOMOHWA MOXET MPUBECTU K HEOOCTaTOMHOW WMHOKYNAUUW U CTaTb
NPUYMHOMN TOrO, YTO PE3UCTEHTHbLIA MUKPOOPraHn3am ByaeT npusHaH YyBCTBUTENbHBIM. B criydyae konoHun,
pasmep KOTOPbIX MEHbLUE HaKOHEeYHMKa 30H4a annnukaTopa, CregyeT MCMofb30BaTb arnbTepHATUMBHbLIN
METOA NPUrOTOBNEHUS MHOKYNSTA.

2. HekoTopble npogyumpytowme cnuab WTaMmMbl onpegeneHHbIX MMKpoopraHnaMoB, Hanpumep, Klebsiella spp.
nnn Pseudomonas spp. Npw NOMNbITKE CHATUSA KOMTOHUM MOTYT He CUennATbCa C 30HAOM cuctembl Prompt.
OTO BMAOHO HEBOOPYXXEHHbLIM Ma3oM. [Ons Taknmx MUKPOOPraHM3MoB criefyeT NpUMeHsTb ansTepHaTUBHbIN
crnocob NpUroToBEHUA MHOKYNSATA.

3. Ob6paTtnTech K MHCTPYKUMSIM MO NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLEN NaHeNu ANs NonyvyeHus ONoNHUTENbHON
nHpopmaLum o6 OrpaHMYeHUsiXx NPOM3BOAMTENBHOCTU cuctembl Prompt B OTHOWeEHUM onpegeneHus
YyBCTBUTENBHOCTW K aHTUbaKTepmanbHbIM nNpenaparam.

OXWOAEMbIE PE3YJIbTATbI

Mpy ncnonb3oBaHUN B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMSMN cucTeMa Anga nHokynauun Prompt-D no3sonseT nonyyatb
Hagnexawmmn UHokynaT ana onpegenexHma MK metogom MukpopassegeHun ansd 60mbLUMHCTBA KIMHUYECKUX
n3ondatoB.  3HadeHna MIIK, nony4yeHHble C WCMOMb30BaHMEM WHOKYMSATOB, MPUIOTOBMAEHHBLIX C MOMOLLbIO
cucteMbl Ang uHokynauun Prompt-D, cootBetcTBytoT Gonee 4em Ha 97% 3HadeHuam MIIK, nomny4eHHbIM C
Ncnonb3oBaHWEM NMHOKYNATOB, MPUroTOBIEHHLIX MO MeToauke CLSI.2

FAPAHTUMHBIE OBA3ATENILCTBA

Ha cucteMy pacnpocCTpaHsitoTCs MOMOXEHWUSI rapaHTUW, BKMOYEHHOW B JOTrOBOP Ha CUCTEMY WM peareHTbl
Aans Hee. [MokynaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEAEHME MIaHOBOro NPOgUIakTUYEeCKOro TEXHUYECKOro
obcnyxmBaHus. MNpoBeaeHne peMoHTHbIX paboT, ABNSIOLLMXCS ClEACTBUEM HEBBINOMHEHUS Takoro TEXHUYECKOro
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obcnyXvMBaHMsA B YCTaHOBMEHHbIe BPEMEHHble UHTepBarbl, OCYLLECTBASETCH No ycMoTpeHuto Beckman Coulter
M 3a cYeT nokynartens.

YBEAOAOMIIEHUE ANA NOJIb3OBATENA

O noboM cepbe3HOM MHUMAEHTE, NPOM3OLIEALEM B OTHOLLEHUN pacxoaHbix maTtepuanoB MicroScan, cnegyet
coobwmntb Beckman Coulter 1 KoMNeTeEHTHOMY OpraHy rocygapcTBa-yneHa, B KOTOPOM HaxogaTcs nonb3oBaTtesb
W/VnNu naumneHrT.

AONONIHUTENbHAA UHPOPMALIUA

CTABUIIbHOCTb

PeareHT B HEBCKPbITbIX ynakoBkax ctabuneH oo 18 mecsueB (40 AaTbl UCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOW
Ha 3TUKETKEe) NPW XpPaHEHUN B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMWU. He pekomeHayeTcsi UCnonb3oBaTb peareHT nocne
NCTEYEHUSI CPOKa XPaHEHMS, YKa3aHHOrO Ha ITUKETKE.

FAPAHTUMHBLIE OBA3ATENILCTBA

N3roToBuTENb rapaHTUpyeT COOTBETCTBME U3MOTOBMEHHbIX NPOAYKTOB TpeHOBaHNAM HOPMATUBHOW U TEXHNYECKON
AOKyMmeHTauun. besonacHOCTb M KavyecTBO MPOAYKTOB rapaHTUPYeTCA B TeYeHMe BCEro Cpoka XpaHeHus.
MsrotoBuTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a AeeKThl NPOAYKTOB, 3@ UCKIOYEHNEM AeeKToB, KOTOPbIE BO3HUKIIN
BCMeACTBME HapyLUEeHUs NpaBuil MCNONb30BaHWs, YCNOBUN TPAHCNIOPTUPOBKN N XPaHEHUS, TPETbEN CTOPOHbI UK
dopc-maxopa. B Tom cnyvae, ecnm TexHUYeckne n pyHKUMOHanbHble (MOTPeOUTENBCKME) CBONCTBA NpoAyKTa
He COOTBETCTBYIOT HOPMaTMBHOM U TEXHWYECKOW AOKYMEHTaUUW U 3TU HeaocCTaTkM Oblnv Bbl3BaHbl CKPbITbIM
JedeKkToM MaTtepuarnoB UM KadecTBOM paboT M3roTOBUTENS, U3rOTOBUTEMb BLINOMHUT 3aMeHy npoaykra 3a
COBCTBEHHbIN CYET.

[nsa nony4eHnsa MHopmMaumm o kayecTBe NpoaykTa obpallantech K npeacTaBUTeNtio M3rotoBuTensa B Poccumnckon
depepaumm.

CBeneHusa o Bepcuax

BEPCUA OATA OMNMUCAHUE
AA Asryct 2021 r. MepBOHa4arbHbIN BbIMYyCK

Knwoy cumBonos

Knoy cumBonoB

CumBon HasBaHue cumBona OnucaHue ctaHgaprta |CtaHgapT
® 3anpeT Ha NOBTOPHOE O6o3Havaet ISO 15223-1; 5.4.2
npuMeHeHne MeauUVHCKoe usaenue,
npeaHasHayYeHHoe

Ansi 0ogHOpPa3oBOro
NPUMEHEHNs NnNn ans
NPUMEHEHUST OOHUM
naLMeHTOM B XOAe OOHOM
npouenypbl.

g Cpok rogHocTH O6o3HavaeTt gary, nocne |ISO 15223-1; 5.1.4
HaCTYN/IeHNs KOTOPON He
crnegyeT MCnonb3oBaThb
AaHHOe MeAULUHCKoe
nsgenve.

LoT] Ko naptum O6o3Ha4vaeT kop ISO 15223-1; 5.1.5
cepun npousBoauTens,
NO3BONSOLMN
naeHTnduumMpoBaTb
CEPUI0 U NapPTUIO.
Homep no katanory O6o3Ha4vaet Homep no |ISO 15223-1, nyHkT 5.1.6
KaTanory npoussoauTens,
No3BONAOLMUN
naeHTnduumpoBatb
MeaNLMHCKOoe nsgenve.
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Knoy cumBonoB

CvumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue ctaHgapTa

CrtaHgapT

MN3rotoBuTeEnb

O6o3Havaer
npounssoauTens
MeOULVHCKOro u3genus
cornacHo [unpektueam
EC 90/385/EEC,
93/42/EEC v 98/79/EC.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.1

[aTa nponsBoacTsa

O6o3HavaeT garty
N3roTOBIEHUS
MEONLMHCKOro u3genus.

ISO 15223-1; 5.3.1

£ | ReP]

YNOrMHOMOYEHHbIN
npencraBuTenb B
EBponerickom coobLiecTee

O6o3Havaet
YNOMHOMOYEHHOTO
npeacraBuTens B

CTpaHax EBponenckoro
coobLLecTBa.

ISO 15223-1, nyHkT 5.1.2

Coaepxumoe paccuntaHo
Ha <n> TecToB

O0o3HavyaeT obLiee
konuyectso 1VD
(anarHocTuyeckux TecToB
in vitro), KOTOopble MOXHO
BbIMOMHUTL C NMOMOLLIbIO
MeANLVHCKOro u3genus
ansa IVD (guarHocTtuku
in vitro). (CtaHgapTHoe
Konu4ecTBo A4ns Habopa
peareHToB).

ISO 15223-1; 5.5.5

MeauuunHckoe usgenve
ONsi QMarHocTukK in vitro

O6o3Havaet
MeOuLMHCKoe usagenue,
npegHasHadeHHoe ns

NCnonb30BaHUSA Npwu
AnarHocTuke in vitro.

ISO 15223-1, nyHkT 5.5.1

TemnepaTypHble
orpaHuyeHus

O6o3Ha4vaeT npegenbHble
TemnepaTypbl, He
OKasblBatoLMe onacHoro
BO3EeNCTBMA Ha
MeauLIMHCKoe nsaenue.

ISO 15223-1; 5.3.7

Ob6partutechb K
MHcTpykunam no
NPUMEHEHUIO

O6o3Ha4aeT, 4YTo
nonb3oBaTenb OOMKeH
03HaKOMWUTbLCH C
WHCTPYKUMAMKU MO
NMPUMEHEHUIO.

ISO 15223-1; 5.4.3

c E Mapkuposka CE OTtmeTKka 0 cooTBETCTBUM [HEMPUMEHUMO
ctaHgapTam kadectea EC
CopepxaHue HenpumMmeHnmo HeENpUMeHNMo
CONTENTS[AST Cogepxumoe (ynakoBka) AHTMGaKTepuanbHbii  |HEMPUMEHNMO
npenapart (CokpalleHune)
Copepxumoe (ynakoBka) Cyb6etpar ans HenpMMeHMmo
naeHTuukaumm
(cokpalieHue)
Macnopt 6e3onacHocTn O6o03Ha4aeT nacrnopTt [HENPUMEHUMO
©6e3onacHocCTMu.
CpoenaHo B CLLUA HENPUMEHNUMO HENPUMEHNMO
For Export Use Ony] Tonbko Ans aKkcnopTa HenpmmMmeHnmo HENpUMMeHNMo
—) Ob6bemM BOCCTAHOBMEHUSA HEeNnpMMeHMMOo HenpuMeHnmo
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Knoy cumBonoB

CvumBon

HasBaHue cumBona

OnucaHue ctaHgapTa

CrtaHgapT

Xpynkoe usgenue:
obpawaTbea ¢
OCTOPOXHOCTbIO

O0bo3HayvaeT, 4TOo
MeauumuHcKoe nsaenve
MOXET ObITb CFIOMaHO

UNN NOBPEXAEHO

NpU HEOCTOPOXXHOM

ISO 15223-1; 5.3.1

TpebyeTca TOnbKO
AN NPOAYKTOB,
npegHasHavYeHHbIX Ang
npogaxu B CLUA.

obpalleHun.
OTOM CTOPOHON BBEPX YkasbiBaeT npasunbHoe |ISO 7000: 0623
TT BEpTUKanbHoe
11 NonoXxeHune
Info For USA MHdopmauusa Tonbko Ans O603HavaeT HenpMMeH1Mmo
only CWA MHdOpMaLMIo, KoTopas

Tonbko Ang
MCNONb30BaHUSA Mo
Ha3Ha4YeHUIo Bpaya

MpusHaetcs
YnpasneHvem
MO KOHTPOrO 3a
npoayKTamn nNUTaHns
N nekapcTBEHHbIMU
cpeactBamu (FDA)
CLUA kak ansrepHaTtmBa
COO0OLLEeHMNIo
«BHumaHue! CornacHo
henepanbHoOmy
3aKoHoOaTenbCTBY
CWA, npogaxa
AaHHOMO N3enusa MoXeT
OCYLLEeCTBNATLCA TONMbKO
cepTUULMpPOBaHHbIM
NPaKTUKYOLLMM
crneunanucTtom mnm no
€ro pacrnopsKEHNO»

Pasgen 21 Csoga
denepanbHbIX
HopMmaTuBHbIX aktoB (CFR)
801.109(b)(1)

C1abunmanpoBaHHbIN HernpuMeHUMo HenpMMeHUMO
PLURONIC®** surfactants -
BOAHbIA pacTBOp
NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX
Bewlects PLURONIC®
| Inoculation Wands | MHOKyﬂﬂLWlOHHb|e 30HAbI HeanMeHMMO HeanMeHMMO

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1. U3genua meanumnHckme.
CumBoOnbl, NpUMEHSIEMbIE NMPU MAPKNPOBAHUN HA MEQUUMHCKUX U3Oennsax, 3TUKETKax u B
conpoBoguTensHon gokymeHtaumn. Yactb 1. OcHoBHble TpeboBaHuWs).

Beckman Coulter, cTunu3oBaHHbIN NOroTUMN U ynoMmMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuuu n yenyr Beckman Coulter
SABMSAOTCA TOBAPHbIMM 3HAKaMM NN 3aperncTpmpoBaHHbIMM TOBapHbIMKU 3Hakamu kopriopauun Beckman Coulter

B CoeanHeHHbIx LUTaTtax u gpyrmx ctpaHax.
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MicroScan
Prompt Procedural Manual (Priruénik o postupcima za Prompt)

B1026-10D

NAMJENA

Sustav za inokulaciju Prompt® D upotrebljava se za standardizaciju inokuluma za testove antimikrobne osjetljivosti
uz primjenu mikrorazrjedenja i testove identifikacije bakterija.”

CILJNI KORISNIK
Predvideno je da proizvod upotrebljava stru¢no osoblje laboratorija.

KLINICKA RELEVANTNOST
nije primjenjiva, proizvod je dodatak za IVD.

SAZETAK | NACELA

Sustav za inokulaciju Prompt D dodatna je oprema za in vitro dijagnostiku koja pomaze u pripremi inokuluma
panela MicroScan u svrhu kvantitativne i kvalitativne identifikacije AST-a i bakterija. Metode inokulacije, inkubacije
i odredivanja rezultata koje mogu obuhvacati ru¢ne, poluautomatizirane ili potpuno automatizirane postupke na
instrumentima MicroScan potrazite u uputama za panel MicroScan.

Postupak mikrorazrjedenja radi testiranja antimikrobne osjetljivosti klini¢kim je mikrobiolozima osigurao pouzdanu
metodu za dobivanje smislenih rezultata testiranja osjetljivosti. Ovaj postupak upotrebljava se za odredivanje
minimalne inhibitorne koncentracije (MIC) antimikrobnih agensa te je u kratkom vremenu naSiroko prihvacen
u klinickim laboratorijima.” To¢nost i reproducibilnost u postupku odredivanja MIC vrijednosti ovise o uporabi
definiranih materijala i metoda.

Jedan od vaznih preduvjeta u postupku odredivanja MIC vrijednosti kontrola je bakterijske populacije inokuluma
unutar definiranih grani¢nih vrijednosti. Ovaj se korak moze posti¢i na dva nacina:

1. Ruéna prilagodba inokuluma tako da odgovara standardu zamucenosti prema McFarlandu od 0,5%, nakon
Cega slijedi odgovarajuée razriedenije ili

2. Inkubacija do stacionarne faze u bujonskoj kulturi?, nakon ¢ega slijedi odgovarajuce razrjedenje.

Sustav za inokulaciju Prompt D mikrobiologu nudi metodu za dobivanje standardiziranih inokuluma bez potrebe za
inkubacijom i prilagodavanjem zamuéenosti.**¢” Kada se upotrebljava u skladu s uputama, sustav za inokulaciju
PROMPT D osigurat ¢e odgovarajuci inokulum za testove mikrorazriedenja uz odredivanje MIC vrijednosti
i biokemijske testove za veéinu klini¢kih izolata. Rezultati za MIC dobiveni s inokulumima pripremljenima
s pomocu sustava za inokulaciju PROMPT D pokazuju podudaranje vec¢e od 97 % s rezultatima za MIC
dobivenima s inokulumima pripremljenima u skladu s postupkom instituta CLSI.?2 Rezultati biokemijske analize
dobiveni s inokulumima pripremljenima s pomoc¢u sustava za inokulaciju PROMPT D pokazuju podudaranje vece
od 97 % s rezultatima biokemijske analize dobivenima s inokulumima pripremljenima s pomoc¢u metode mjerenja
zamucenosti.

Sustav za inokulaciju Prompt D sastoji se od Stapic¢a za inokulaciju i boCice diluenta. Stapié je Sipka izradena
od polipropilena i ima naglavak koji se moze odlomiti, a koji sluzi za brisanje. Sipka je pri€vrS¢ena na graniénik.
Na vrhu Stapi¢a nalazi se udubljenje predvideno za odredeni broj bakterija. U plasticnoj bocCici nalazi se trideset
(30) mL diluenta. Stapicem se dodiruje nekoliko bakterijskih kolonija na primarnoj ploCi za izolaciju, a zatim se
Stapi¢ bride i stavlja u plasti¢nu bocicu. Bakterije se suspendiraju protresanjem bocice. Bakterijska suspenzija
stabilna je Cetiri sata. Kada se sustav za inokulaciju Prompt D upotrijebi u roku od Cetiri sata nakon pripreme, 97 %
MIC vrijednosti nalazi se unutar * jednog (1) razrjedenja od MIC vrijednosti odredenih konvencionalnom metodom
koju detaljno opisuje CLSI.

Sustav za inokulaciju Prompt D olak$ava pripremu inokuluma za MIC tako §to eliminira:
1) razdoblje inkubacije i 2) potrebu za prilagodbom koncentracije inokuluma.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA
1. Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici.
2. Kolonije se moraju odabrati s ploge sa SVJEZOM kulturom (< 24 sata).
3. Bakterijska suspenzija mora se upotrijebiti u roku od Cetiri sata od pripreme.

"Registrirani Zig tvrtke 3M Company, St. Paul, MN SAD
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Plastiéni $tapi¢ za inokulaciju NIPOSTO NEMOJTE PALITI.

Da bi se izbjegla kontaminacija, prste drzite iznad ruba grani¢nika i na vanjskoj povrsini naglavka.
Kada nisu u uporabi, Stapi¢e drzite prekrivenima.

Ne upotrebljavajte ako su kolonije manje od vrha Stapica.

Tijekom svih postupaka pridrZzavajte se asepticnih tehnika i uhodanih mjera opreza pri radu s mikrobiolo$kim
opasnim tvarima uz posebnu svijest da inokulirani paneli sadrze potencijalno patogene organizme.

9. Isklju€ivo za jednokratnu uporabu. Nijedan potro$ni materijal MicroScan ne smije se ponovno upotrebljavati,
osim ako je druk€ije navedeno (npr. plitice za prekrivanje).

NAPOMENA: Nakon inokulacije, bo€icu za inokulaciju Prompt, Stapi¢ i naglavak treba smatrati potencijalnim
prijenosnicima patogena. Postupanje s proizvodom i njegovo odbacivanje moraju se izvrditi na odgovarajuéi
nacin.

POHRANA

Elemente sustava Prompt treba pohraniti na temperaturi od 2 — 27 °C. Izbjegavajte izravno svjetlo. Ne
upotrebljavajte elemente nakon isteka roka valjanosti istaknutog na pakiranju. Inokulirani elementi mogu se ¢uvati
do Cetiri sata na sobnoj temperaturi.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA SUSTAVU GHS
Nije klasificiran kao opasan

© N O~

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

VIDLJIVI ZNAKOVI PROPADANJA

BocCice Prompt ne smiju se upotrebljavati ako su bocica ili cep napuknuti. BoCice za inokulaciju trebaju sadrzavati
bezbojnu, bistru, prozirnu tekucéinu bez mirisa. Treba provjeriti ima li na Stapi¢ima za inokulaciju ostecenja vrha,
Sipke ili naglavka. Nemojte upotrebljavati ako je uoCeno odtecenje. Za dodatnu pomo¢ obratite se svojem
predstavniku ili distributeru tvrtke Beckman Coulter.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

S uzorcima primljenima u laboratorij treba postupati na nacin koji je uobiajen za pripremu plo¢e za primarnu
kulturu. Za uporabu sa sustavom za inokulaciju Prompt D potrebne su tri izolirane kolonije vec¢e od vrha Stapica iz
kulture uzgajane osamnaest do dvadeset Cetiri (18 — 24) sata.

DOSTAVLJENI MATERIJALI

Sustav za inokulaciju Prompt D, kataloski broj B1026-10D, sadrzava:”

62 Stapica za inokulaciju Prompt

60 bocica za inokulaciju Prompt, koje sadrzavaju 30 mL (x 1,0 mL) stabiliziranih vodenih surfaktanta PLURONICe.™

Sustav za inokulaciju Prompt D moze se upotrebljavati za pripremu inokuluma za postupke testiranja
mikrorazriedenja uz odredivanje MIC vrijednosti, u kojima se inokulum suspendiran u nehranjivoj otopini
upotrebljava za rehidraciju plitice. Za uporabu slijedite upute navedene u nastavku:

SASTAV

Sustav za inokulaciju Prompt D autorskim je pravom zasti¢ena kombinacija sljedeéih komponenti:

Pluronic P-104

Polivinilpirolidon

Kalijev fosfat

NAPOMENA: Ovaj proizvod ne sadrzava tvari Zivotinjskog podrijetla.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU DIO KOMPLETA

Mediji za kulturu, plitica za inokulum, organizmi za kontrolu kvalitete i laboratorijska oprema, prema potrebi.

*Registrirani zig tvrtke 3M Company, St. Paul, MN SAD

“ PLURONICe surfaktanti, registrirani zig tvrtke BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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POSTUPAK
A. Priprema bakterijske suspenzije

1. Izvadite potreban broj bo€ica za inokulaciju Prompt iz
kutije.

2. |zvadite Stapi¢ za inokulaciju iz kutije.

3. Drzedi vrh Stapi¢a okomito na povrSinu agara, dodirnite
3 izolirane kolonije koje su velike kao i vrh ili veCe od njega.
Nemojte probiti agar. Nemojte grepsti kolonije niti povladiti
vrh po njima (slika 1-1).

NAPOMENA: Slika 1-1
U slu€aju vrlo malih, lokaliziranih kolonija, nastavite

inkubaciju primarne ploCe sve dok kolonije ne dosegnu

promjer vrha Stapi¢a. Ako je vjerojatno da promjer kolonije

nece dosegnuti tu veliinu (primjerice, u slu¢aju nekih

streptokoka), treba upotrijebiti alternativnhu metodu za

pripremu inokuluma.

4. Dok jednom rukom drzite Stapi¢ za drzak, drugom rukom
uhvatite naglavak i ¢vrsto povucite kako biste odvojili
naglavak od drSka Stapi¢a. Ne uvrcite i ne savijajte
naglavak. Vrh usmjerite prema podu, podalje od sebe

i drugih osoba (slika 1-2).

A0_0820B

Slika 1-2
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A. Priprema bakterijske suspenzije

5. Polako povucite naglavak prema dolje i skinite ga s drSka
Stapi¢a te ga odbacite (slika 1-3).

6. Drzedi Stapi¢ za inokulaciju jednom rukom, uzmite bocicu
za inokulaciju Prompt.

A0_0821B

7. Savijajte Cep bocice u stranu dok se ne odlomi (slika 1-4).

8. Stavite Stapi¢ za inokulaciju u bodicu i pritisnite prema
dolje uz pokret zakretanja kako biste osigurali ¢vrsto
zatvaranje (slika 1-5).

A0_0823B

Slika 1-5
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A. Priprema bakterijske suspenzije

9. Energi¢no protresite bocicu 8 do 10 puta kako biste
odvoijili bakterije s vrha Stapi¢a. Ako se organizam ne
odvoji od Stapica, ostavite otopinu da stoji 5 minuta i zatim
ponovno protresite (slika 1-6).

10. Bakterijska suspenzija mora se upotrijebiti u roku od
Cetiri sata od pripreme. Ako se ne upotrijebi odmah nakon
pripreme, energi¢no protresite neposredno prije uporabe
kako bi se bakterije resuspendirale.

A0_0824B

Slika 1-6

B. Dodavanje suspenzije u pliticu za uzgoj
1. lzvadite $tapic za inokulaciju iz bocice i odbacite ga.

2. Ulijte suspenziju u pliticu za uzgoj njeznim stiskanjem
bocice i pumpanjem (slika 1-7).

3. Prijedite na odgovarajuéi postupak za panel.

A0_0825B

NAPOMENA: Slika 1-7
Inokuliranu bocicu Prompt, Stapi¢ i naglavak treba smatrati
potencijalnim prijenosnicima patogena. Rukovanje

i odbacivanje moraju se izvrSiti na odgovarajuci nacin. (Za

mjere opreza pri odlaganju u otpad pogledajte Upozorenja

i mjere opreza).

KONTROLA KVALITETE
Pogledajte odgovarajuéi MicroScan panel Procedural Manual (Priru¢nik o postupcima za panel MicroScan).

REZULTATI

Kada se upotrebljava u skladu s uputama, sustav za inokulaciju PROMPT D osigurava odgovarajuci inokulum za
testove mikrorazriedenja uz odredivanje MIC vrijednosti i biokemijskih testova za vecinu klini¢kih izolata. Rezultati
za MIC dobiveni s inokulumima pripremljenima s pomocu sustava za inokulaciju PROMPT D pokazuju podudaranije
vece od 97 % s rezultatima za MIC dobivenima s inokulumima pripremljenima u skladu s postupkom instituta CLSI.
Rezultati biokemijske analize dobiveni s inokulumima pripremljenima s pomocu sustava za inokulaciju PROMPT
D pokazuju podudaranje vece od 97 % s rezultatima biokemijske analize dobivenima s inokulumima pripremljenima
s pomoc¢u metode mjerenja zamucenosti.?

RADNE ZNACAJKE

Rezultati osjetljivosti uz primjenu mikrorazriedenja dobiveni s inokulumima pripremljenima s pomodéu sustava
za inokulaciju PROMPT D usporedeni su s rezultatima dobivenima s inokulumima pripremljenima u skladu
s postupkom instituta CLSI.? Devetsto Sesnaest izolata testirano je na suSenim konvencionalnim panelima
MicroScan. Testiranje je provedeno na dvjema lokacijama, a primijenjeni su i instrumenti MicroScan i runa
verifikacija.
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Inokulumi su pripremljeni u skladu s postupkom za sustav za inokulaciju Prompt D i postupkom instituta CLSI.
ProsjeCna gusto¢a inokuluma za 100 organizama odredena neposredno nakon pripreme inokuluma bila je
6,9 x 105 cfu/mL. Ukupan postotak rezultata unutar +/- 1 razrjedenja bio je 97 %. Osnovno podudaranje MIC
vrijednosti za P. aeruginosa dobivenih s pomoc¢u aminoglikozida (npr. amikacin, gentamicin, tobramicin) sa
sustavom Prompt iznosi 97,5 % (MIC vrijednosti unutar +/- 1 razrjedenja od MIC vrijednosti dobivenih CLSI
metodom). Zabiljezeni su dodatni podaci o u€inkovitosti pojedinih lijekova.

MIC vrijednosti penicilina i ampicilina za neke stafilokoke koji proizvode B-laktamazu izrazito ovise o inokulumu.
Jedan od tih organizama je S. aureus ATCC 29213. Za rezultate penicilina i ampicilina treba se smatrati da su pod
kontrolom ako ovaj soj za kontrolu kvalitete pokaze bilo koju MIC vrijednost za penicilin koja je = 0,25 ug/mL i bilo
koju MIC vrijednost za ampicilin koja je = 0,5 ug/mL (tj. na ove kontrolne raspone ne bi se trebala primjenjivati
nikakva gornja grani¢na vrijednost). Ako su izmedu testova sa sustavom Prompt i testova u kojima se primjenjuju
standardne metode uo&ena odstupanja za penicilin i ampicilin, to znaci da se radilo o organizmima koji proizvode
B-laktamazu.

Sve uoCene odstupajuée MIC vrijednosti bile bi protumaéene kao otpornost (MIC 0,25 ug/mL za penicilin). MIC
vrijednosti sustava Prompt stalno su bile vise od standardnih MIC vrijednosti, $to bolje ukazuje na otpornu prirodu
bakterija. Ovaj fenomen uoCili su i Flejzor i Bokkenheuser.? Sli¢an fenomen uocen je i kod stafilokoka otpornih na
meticilin i penicilina otpornih na penicilinazu.

Brojevi kolonija stafilokoka mogu biti poviSeni pri primjeni metode Prompt i mogu biti veéi od o€ekivanog raspona
instituta CLSI. Povecani brojevi kolonija mogu negativno utjecati na antibioticke rezultate na koje utjeCe inokulum.
Pogledajte odjeljak OgraniCenja za antimikrobna sredstva za koja je poznato da su ovisna o inokulumu.

Rezultati testa identifikacije dobiveni s inokulumima pripremljenima s pomocu sustava za inokulaciju PROMPT
D usporedeni su s rezultatima dobivenima s inokulumima pripremljenima s pomocu metode mjerenja zamucenosti.
Sesto izolata testirano je na suSenim konvencionalnim panelima MicroScan. Testiranje je provedeno na trima
lokacijama, a primijenjeni su i instrumenti MicroScan i ru¢na verifikacija.

Rezultati biokemijske analize dobiveni s inokulumima pripremljenima s pomocu sustava za inokulaciju PROMPT
D pokazuju podudaranje vece od 97 % s rezultatima biokemijske analize dobivenima s inokulumima pripremljenima
s pomoc¢u metode mjerenja zamucenosti.

OBNOVLJIVOST

Reproducibilnost se utvrduje testiranjem vise replikata u razli¢itim uvjetima (npr. serije panela, dani, instrumenti,
korisnici). To moZe obuhvacati sojeve kontrole kvalitete, klini¢ke izolate ili oboje. Opc¢a je sukladnost bila = 95 %.

OGRANICENJA

1. Sustav za inokulaciju Prompt D ne smije se upotrebljavati kada je veli€ina kolonije manja od vrha Stapica.
Primjeri organizama koji mozda nece ispuniti preduvjet veli€¢ine su Streptococcus spp., osim S. bovis i S.
agalactiae (skupina B). Odabir premalih kolonija rezultirat ¢e nedovoljnom inokulacijom i moze uzrokovati
da otporni organizam djeluje kao osjetljiv. Za kolonije manje od vrha Stapi¢a treba upotrijebiti drugu metodu
pripreme inokuluma.

2. Neki mukoidni sojevi organizama, kao $to su Klebsiella spp. ili Pseudomonas spp., mozda se nece uhvatiti
za Stapi¢ Prompt kada pokusate pokupiti koloniju. To ¢Ce biti vizualno ocCigledno. Za takve organizme treba
koristiti alternativnu metodu priprema inokuluma.

3. Dodatna ograniCenja antimikrobne ucinkovitosti sustava Prompt potraZite u uputama za uporabu
odgovarajuéeg panela.

OCEKIVANI REZULTATI

Kada se upotrebljava u skladu s uputama, sustav za inokulaciju Prompt D osigurava odgovarajuéi inokulum za test
mikrorazrjedenja uz odredivanje MIC vrijednosti za vecinu klini¢kih izolata. Rezultati za MIC dobiveni s inokulumima
pripremljenima s pomocu sustava za inokulaciju Prompt D pokazuju podudaranje vece od 97 % s rezultatima za
MIC dobivenima s inokulumima pripremljenima u skladu s postupkom instituta CLSI.?

JAMSTVENA IZJAVA

Na sustav se primjenjuju jamstvene odredbe navedene u ugovornom sporazumu za sustav ili njegove reagense.
Kupac je odgovoran za postupke rutinskog preventivhog odrzavanja. Popravci proizasli iz neprovodenja tih
postupaka odrzavanja u naznacenim vremenskim intervalima obavljaju se po nahodenju tvrtke Beckman Coulter
i na trosak kupca.
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OBAVIJEST KORISNIKU

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj povezan s potrosnim materijalom MicroScan mora se prijaviti tvrtki Beckman Coulter

i nadleznom tijelu drzave €&lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju sjediSte odnosno prebivaliste.

POVIJEST REVIZIJA

REVIZIJA DATUM

OPIS

AA Kolovoz

2021. Pocetno izdanje

Legenda simbola

Legenda simbola

Simbol

Naziv simbola

Opis standarda

Standard

=y

Nemojte ponovno
upotrijebiti

Oznacava medicinski
proizvod za jednokratnu
upotrebu ili upotrebu na

jednom bolesniku tijekom
jednog zahvata.

ISO 15223-1, 5.4.2

Rok upotrebe

Oznacava datum nakon
kojeg se medicinski
proizvod viSe ne smije
Koristiti.

ISO 15223-1, 5.1.4

,_
1

()

Sifra serije

Oznacava proizvodacevu
Sifru serije radi
prepoznavanja serije
ili Sarze.

ISO 15223-1, 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava proizvodacev
kataloSki broj za
prepoznavanje
medicinskog proizvoda.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.6

Proizvodac

Oznacava proizvodaca
medicinskog proizvoda
kako je definiran
direktivama EU-a
90/385/EEZ, 93/42/EEZ
i 98/79/EZ.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.1

Datum proizvodnje

Oznacgava datum
proizvodnje medicinskog
proizvoda.

ISO 15223-1, 5.3.1

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog
predstavnika u Europskoj
zajednici.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.1.2

Sadrzi dovoljnu koli¢inu za
sljedeci broj testova: <n>

Oznacava ukupni broj
in vitro dijagnostickih
(IVD) testova koje je
moguce provesti pomocu
proizvoda za in vitro
dijagnostiku. (Obi¢no
se nalazi na kompletima
reagensa.)

ISO 15223-1, 5.5.5

Medicinski proizvod za in
vitro dijagnostiku

Oznacava medicinski
proizvod koji je namijenjen
za upotrebu kao
medicinski proizvod
za in vitro dijagnostiku.

ISO 15223-1, ¢lanak 5.5.1
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Legenda simbola
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
Jf Ograni€enje temperature Naznacuje grani¢ne |ISO 15223-1, 5.3.7
temperature kojima je
moguce bez opasnosti
izlagati medicinski
proizvod.
(1) Procitajte upute za uporabu| Oznacava da korisnik [ISO 15223-1, 5.4.3
treba proditati upute
za uporabu.
c E Oznaka CE Regulatorna oznaka [nije primjenjivo
uskladenosti s europskim
propisima
Sadrzaj nije primjenjivo nije primjenjivo
Sadrzaj (pakiranje) Antimikrobni agens  |nije primjenjivo
(kratica)
CONTENTS]ID Sadrzaj (pakiranje) Identifikacijski supstrat |nije primjenjivo
(kratica)
Sigurnosno-tehnicki list Oznacava nije primjenjivo
sigurnosno-tehnicki list.
Proizvedeno u SAD-u nije primjenjivo nije primjenjivo
Samo za izvoz nije primjenjivo nije primjenjivo
—)> Rekonstitucijski volumen nije primjenjivo nije primjenjivo
! Lomljivo, rukujte oprezno Oznagava medicinski [ISO 15223-1, 5.3.1
proizvod koji je moguce
slomiti ili oStetiti ako se
njime ne rukuje oprezno.
Ovu stranu okrenite prema Oznacava pravilan ISO 7000: 0623
TT gore uspravan polozaj
Info For USA Informacije samo za SAD Informacije obavezne |nije primjenjivo
Only samo za proizvode
namijenjene americkom
trzistu.
Upotreba samo na recept Americka Agencija za |21CFR 801.109(b)(1)
hranu i lijekove taj natpis
smatra zamjenom za
izjavu: ,Oprez: prema
saveznom zakonu SAD-a
prodaja ovog uredaja
dopustena je samo
licenciranim lijeCnicima
ili uz njihov nalog”
Stabilizirani vodeni nije primjenjivo nije primjenjivo
PLURONIC®** surfactants Surfaktantl PLU RONIC®
[ Inoculation Wands | Stapiéi za inokulaciju nije primjenjivo nije primjenjivo
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinski proizvodi — simboli za upotrebu u
oznacivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode. 1. dio: Opci zahtjevi).

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje Zigovi su
ili registrirani Zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim drzavama.
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MicroScan
MNMpoueaypHo pbKoBOACTBO 3a Prompt

B1026-10D

NPEAHA3HAYEHUE

NHokynauuoHHaTa cuctema Prompte-D ce u3nonsea 3a cTaHOapTM3MpaHe Ha WHOKYNyMM 3a TecToBe 3a
aHTUMUKPOOHAa YyBCTBUTENMHOCT NPU MUKpopaspexaaHe u naeHtuduumpaHe Ha baktepun.”

NMPEOBUOEH NOTPEBUTEN
To3un NpoaykT e npegHasHaveH camo 3a nabopaTtopHa npodpecroHanHa ynotpe6a.

KMMHNYHA 3HAYUMOCT
He e npunoxumo, npoayktsuT € IVD akcecoap.

OBOBLUEHUE U NMPUHLUNUN

MHokynaumoHHata cuctema Prompt-D e npuHagnexHoCT 3a UH eumpo [UarHOCTUKa, KOATO nomara npu
noaroToBKka Ha WMHOKynymMa 3a naHenute MicroScan 3a konmyecTBeH M kadectBeH AST u GaktepuarnHo
noeHtTuduumupaHe. BwxTe MHCTpykummnte 3a naHenu MicroScan 3a meTooM Ha MHOKynauus, WHKyGupaHe u
onpegensHe Ha pesynTath, KOMTO MOXE Aa BKMYBAT PbYHO, MOyaBTOMATMYHO UK M3LANO0 aBToMaTU3npaHe
C UHCcTpymeHTuTe MicroScan.

Mpouenypata Ha MUKpopaspexgaHe 3a TecTBaHe Ha aHTUMUKPOOHa 4yBCTBUTENHOCT MpegocTaBs Ha
KNUHUYHUS MMKPOBMONOr HaaexXaeH MeToq 3a nofnyvyaBaHe Ha 3Ha4YMMy pesynTtaTti OT TecTa 3a YyBCTBUMTEMHOCT.
Tasn npouegypa ce u3non3ea 3a oOnpedensiHe Ha MUHUMAanHata MHXMbuTopHa KoHueHTpauusa (MIC) Ha
aHTUMUKPOOHUTE areHTu 1 6bpP30 e npugobuna WMPOKO NpU3HaHME B KNUHUYHUTE nabopatopuun.' TOYHOCTTa U
Bb3MNpomn3BoaMMocTTa Ha npouegypata no MIC 3aBMCcAT OT M3NOMN3BaHETO Ha YCTAHOBEHM Matepuany n MeTogu.

EnoHo oT BaxHuTe um3uckBaHuATa B MIC npouenypata e KOHTponupaHe Ha OakTepwanHata nonynauus Ha
WHOKYrNyMa B pamMKuTe Ha onpegeneHu rpaHnun. Tasum cTbrka moxe Aa 6bae nsnbrHeHa no ABa HavvHa:

1. Pb4YHa KOpeKkumnsa Ha MHOKYNyma, 3a Aa CbOTBETCTBa Ha cTaHgapT 3a mbTHocT 0,5 McFarland,? nocnensaHa
OT MOAXOASALLO paspexaaHe unm

2. WNHKyOupaHe go ctaunoHapHa asa B cpefa Ha nocsiBka,® nocregBaHo OT MOOAXOASLWO pa3pexnaHe.

WHokynaunoHHaTta cuctema Prompt-D npegoctass Ha Mukpoburonora metog 3a noryyaBaHe Ha CTaHAapTU3MpaHu
WHOKYNYMW, KaTO CbLUEBPEMEHHO eNMMUHUPA HEOBXOAMMOCTTa OT MHKybauusa u perynmpaHe Ha MbTHOCTTA. 587
Korato ce uanonssa CbrnacHoO ykasaHusiTa, MHOKynaumoHHata cuctema PROMPT-D ocurypsBa nogxoasiims
nHokynym 3a MIC ¢ mukpopaspegkaHe 1 BUOXMMUYHN TECTOBE 3a NMOBEYETO KMMHMYHU u3onatu. Pesyntatute
oT MIC, nonyyeHn ¢ MHOKYNyMu, NPUroTBEHM C MHOKynaumoHHaTa cuctema PROMPT-D, nokaseaTt no-ronsimo
oT 97 % cboTBeTcTBME C pesdyntatute ot MIC, nonyyeHn ¢ MHOKYNyMKU, NPUroTBEHM CbINACcHO npoueaypaTta Ha
CLSI.2 BuoxvmnyHute pesynrtatu, Nony4yeHn ¢ MHOKYNymMu, NpUroTBeHM ¢ MHokynaunoHHata cuctema PROMPT-D,
nokassaT no-ronsMo oT 97 % CbOTBETCTBUE C BMOXMMUYHUTE pe3ynTaTu, NOMy4YeHU C MHOKYNYMU, MPUrOTBEHU
ype3 MeToda 3a MbTHOCT.

MHokynaumoHHaTta cuctema Prompt-D ce cbCcToM OT MHOKYNauMoHHa coHaa un 6ytunka ¢ paspeguten. CoHagata
€ MONuMpOoNnuIIEHOBA MpPbYka C OTYyMNBaLl Ce 3aTArall NPbCTEH, KOSATO CNYXWM KaTo 3abbpcBall MEXaHU3bM.
Mpbykata e npukpeneHa kKbM ctonep. Ha Bbpxa Ha coHgata Mma xneb, npegHasHayeH 3a 3adbpXXaHe Ha
cneuncunyeH 6pon 6aktepun. B nnactmacoBaTa OyTunka ce cbabpxa Tpugecet (30) mL paspeauten. CongaTta
ce gonupa A0 HAKONMKO GakTepuanHu KONMOHUMM Ha MbpBMYHA M30MauMOHHa nrnova, M3bbpcBa ce U cneq ToBa
ce noctaBsa B nractmacoBata Oytunka. baktepuuTte ce pecycneHgupart ypes pasknawaHe Ha ObyTtunkaTta.
BbaktepranHaTa cycneHsusi e cTabunHa B paMkuTe Ha YeTupu Yaca. Korato nHokynaumoHHata cuctema Prompt-D
ce 13Mnon3Ba B paMK1Te Ha YeTupwu Yyaca cnepg npuroteaHe, 97 % ot MIC ca B pamkuTe Ha £ egHo (1) paspexgaHe
Ha MIC, onpeneneHn Ype3 KOHBEHUMOHaNHNUTe Metoam, nocoveHn ot CLSI.

MHokynaumoHHata cuctema Prompt-D ynecHsaBa NnpuUroTBAHETO Ha MHOKYNym 3a MIC, kato enumumHumpa:
1) nepuoga Ha UHKybumpaHe, 1 2) HeobxoaMMOCTTa Aa Ce Kopurmpa KOHUEHTpaumsTa Ha MHOKYnyma.

NPEAYNPEXOEHWUE U NMPEONA3HUA MEPKU
1. Camo 3a uH sUumMpoO AnarHocTuKa.

*PernctpupaHa Tbproscka mapka Ha 3M Company, St. Paul, MN CALL
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KonoHuute Tpsibea aa 6vaat nsbpaxm ot nnoya ¢ NPACHA nocsaeka (< 24 vaca).
BaktepunanHaTa cycneHsnsi TpabBa ga ce U3non3ea B pamMKUTE Ha YeTUpKM Yaca crneg npuroTBaHETO.
HE 3AMANBAMTE nnactmacoBaTta vHOKynaumoHHa conaa npyu HUKAKBU obcTositencrea.

Al

3a fa ce usberHe 3amMmbpcsiBaHe, ApbXKTE NPbCTUTE CU HaA pbba Ha cTonepa 1 Ha BbHLIHATA NOBbLPXHOCT Ha
3artarawusi NPbLCTEH.

ﬂ,p'b)KTe coHAuUTe MOKPUTK, Korato He T nsnonasare.

N o

He nanonseaiite, ako pasmepbT Ha KOMOHMSATA € No-Masbk OT Bbpxa Ha coHAaTa.

8. CwbntogaBaiTe acenTUYHM TEXHWUKU U YCTAaHOBEHWUTE NpeanasHy Mepku cpeLly MUKPOBMONOrmyHM onacHoCTU
Mo Bpeme Ha BCUYKM Mpoueaypun, kato obbpHeTe cneuuarnHo BHUMaHWe, Ye WHOKYNUpaHWTe MnaHenu e
Bb3MOXHO [1a CbAbpXXaT NaTOreHHN OpraHn3Mu.

9. Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. KoHcymatmeute MicroScan n KOHCymaTuBuTe He TpsibBa fa ce uanonasar
MOBTOPHO, OCBEH aKO HE € NMocoYeHa ApYyro (Hanp. NOKPUBHM NOCTAaBKM).

3ABEJNEXKA: Cnep nHokynupaHe, UHyKynaunoHHusa dnakoH Prompt, coHgaTta u 3ataralmaT npbCTeH Tpsbsa
Aa ce cymTar 3a NoTeHumanHu HocuTenu Ha natoreHn. PaboTeTe n n3xebpriete NpoaykTa no Nogxoasil HaumH.

CBbXPAHEHUE

KomnoHeHTnTe Ha Prompt TpabBa ga ce cbxpaHaBaT npu Temneparypa 2—27°C. N3barsante npska cnbHYeBa
cBeTnuHa. He um3nonaeanTe KOMMOHEHTUTE crief M3TUYaHe Ha cpoka Ha roAHOCT, MOoKasaH Ha onakoBKaTa.
MHoKynnpaHnTe KOMMNOHEHTU MoraT Aa 6bAaT CbXpaHABaHM MakCUMYyM YETUPKU Yaca Npu CTanHa Temneparypa.

KNACUPULIMPAHE HA ONMACHOCTWUTE NO NMOBAJTHATA XAPMOHU3UPAHA CUCTEMA (GHS)
He e knacuduumpaH kato onaceH

MHdopMaunoHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € HanuyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

AAHHU 3A BJIOLLABAHE

Bytunkute Prompt He TpsibBa fa ce n3nonseart, ako ByTUrnkute unu kanadkaTta ca HanykaHu. VIHOKynaumoHHuTe
OyTunku TpsibBa Aa cbabpxkaT 6e3uBeTHa, Npo3padyHa TedHocT 6e3 Mupuc. MHoKynaumoHHMTe coHam Tpsibea Aa
6baaT NpoBepeHu 3a NoBpeaa Ha Bbpxa, cogHaTta Wnu 3aTsrawmsi npbcTeH. He nanonaeaiTe, ako 3abenexuTte
noBpena. CebpkeTe ce ¢ npeactaBuTens Ha Beckman Coulter unu ¢ auctpubyTopa 3a AONbHUTENHA NMOMOLL.
B3UMAHE U NOAITOTOBKA HA OBPA3EL

MpobuTte, nonyyeHn B nabopatopusta, TpsibBa ga ce obpaborsar No obmyanHMa HauMH 3a NOArOTOBKA Ha nNnoya ¢
NbpBUYHA NocsaBka. Heobxoanumm ca Tpu usonupaHu, No-ronemMmn ot Bbpxa Ha coHaTta, KOfioHMM OT oceMHageceT
00 nBagecet u Yetupm (18—24)-4acoBm NOCHABKU 3a U3MNOM3BaHe C MHOKYyNaunoHHata cuctema Prompt-D.

NMPEOOCTABEHU MATEPUATIN
NHokynaumnoHHata cuctema Prompt-D, kaTtanoxeH Homep B1026-10D, cbabpxa:”
62 MHoKynauMoHHN coHan Prompt

60 wHykynaumMoHHu 6yTunku Prompt, cbabpxawm 30 mL (1,0 mL) ctrabunusmpaHu BooHM CbPBKTAHTU
PLURONICe.™

MHokynaumoHHata cuctema Prompt-D moxe ga ce msnonssa 3a NoArotoBka Ha uMHokynym 3a MIC npouenypu
3a TecTBaHe C MMKpopaspexiaHe, M3Mon3Bally WHOKyryma, cycneHauMpaH B HexpaHuTeneH pas3TBop 3a
pexugpaTtupaHe Ha noctaskata. lNpu ynotpeba cnegBante MHCTPYKUUUTE NO-40NY:

CBbCTAB
MHokynaunoHHata cuctema Prompt-D e nateHTOBaHa cMec OT CnegHUTe KOMMOHEHTH:
Pluronic P-104

*PernctpupaHa Tbproscka mapka Ha 3M Company, St. Paul, MN CALL

“ MoBbpxHOCTHO akTmBHMTE BellectBa PLURONIC®, peructpupaHa TbproBcka mapka Ha BASF Corporation,
Parsippany, NJ USA
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MonuBMHMANNMPONMAOH

Kanvnes cocart

3ABEJIEXKA: To3au npogyKkT He CbAbpa MaTtepuani oT XXUBOTMHCKM MPOU3XOA.
HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUAITIUN

Cpepa 3a nocsiBka, MHOKyNaTopHa NocTaBka, OPraHM3MK 3a KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO M nabopaTopeH NHCTPYMEHT
cnopen Heob6xoaMMOTO.

NPOLIEAYPA

A. MNogroTtoBka Ha 6akTepuanHa cycneH3us

1. VsBagete Heobxoaummst 6por MHOKYNALMOHHN By TUIKK
Prompt ot kyTusTa.

2. Vi3BageTte MHOKynauuoHHaTa coHaa OT KyTusTa.

3. KaTo abpxute Bbpxa Ha conaata rneprneHOUKyIspHO Ha
NOBBLPXHOCTTA C arap, AOKOCHETe 3 U30nMpaHn KOMOHUW,
roriemMmn KonkoTo Bbpxa Unu no-roriemun ot Hero. He
NpoHWKBanTe B arapa. He CcTbpXxeTe 1 He npoBnavsante
Bbpxa no konoHunte (burypa 1-1).

3ABEJIEXKA: Queypa 1-1
Mpn MHOro Manku, MMHMAaTIOPHU KONMOHUW NPOObIKeTe

WHKYBUpaHeTo Ha NbpBUYHATa Nfoya, 4OKaTo A4OCTUrHaT

AvamMeTbpa Ha Bbpxa Ha coHaaTa. AKO HAMa BEPOSITHOCT

AVaMeTbpbT Ha KONMOHWUSITa Aa OOCTUrHe TO3n pasmep

(HanprMMep HSAKOM CTPenToKokK), TpAbBa Aa ce n3nonsea
anTepHaTUBEH MEeTOof 3a NOAroTOBKa Ha MHOKYMNyM.

4. Kato obpxuTe coHaaTa 3a ApbXKaTa C eaHa pbka,
XBaHETe 3aTsrawmns NpbCTEH C Apyrata pbka 1 gpbnHeTe
30paBo, 3a fa cyynuTe Bpb3KaTa Mexay 3atarawus
npbCTeH M wadTa Ha coHaaTta. He ycykBanTe n He
orbBauTe 3aTArawms NpbCTEH. [pbXKTe BbpXa,
Haco4eH KbM nopa, aaney ot Bac n apyru (burypa 1-2).

A0_0820B

Queypa 1-2
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A. MoaroTroBka Ha 6aKkTepuanHa cycneH3us
5. MNnb3HeTe cTarawma NnpbCcTeH 6aBHO HAaZoOMNy U U3BBLH
wacdpta Ha coHaaTa n uaxebpnerte npbcreHa (Purypa 1-3).

6. [lokaTo obpXWUTE MHOKYMNaLMOHHaTa CoHAa C eqHa pbka,
B3eMeTe UHOKynaunoHHa bytunka Prompt.

A0-0821B

7. OrbHeTe Kanaykarta Ha byTunkara HacTpaHu, JoKaTo ce
cuynu c uswpaksaHe (durypa 1-4).

8. lNocTaBeTe MHOKyNauuoHHaTa coHaa B GyTunkara u
HaTUCHETE C YCYKBaLLO ABUXEHUe, 3a 4a OCUrypuTe nibTHO
3anedarBaHe (Purypa 1-5).

A0_0823B

Queypa 1-5
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A. MNogroTtoBka Ha 6akTepuanHa cycneH3us

9. Pasknartete 6yTtunkara eHepruyHo 8 go 10 nb1w,

3a ga ocBoboanTe GakTepumTe OT Bbpxa Ha coHaarta.
AKO opraHM3mMbT He ce ocBoboan OT coHaaTta, ocTaBeTe
pa3TBopa Aa OTCTOU 5 MUHYTMK U ro pasknaTtete OTHOBO
(durypa 1-6).

10. BakTepuanHaTa cycneHsus Tpsibea Aa ce U3rnonssa B A0-08248

pamMKMTe Ha YeTUpu Yaca cnea npuroTBaHeTo. AKO He ce
n3non3Bea HenocpeacTBEHO creq NpuUroTBsaHe, pasknarete
€HepruyHo, 3a ga pecycneHgupare baktepuuTe npeav
ynoTpeba.
Queypa 1-6

b. D,O6aBﬂHe Ha CyCneH3unA KbM CeMeHHaTa nocTaBKa

1. N3BageTte nHoKynaunoHHaTa coHga ot Oytunkara u s
M3xBbpIrieTe.

2. Vanente cycneHausaTa B CeMeHHaTa NocTaBka, KaTo fieko
CTucHeTe ByTunkata c nsnomneawo gencreme (durypa
1-7).

3. MpoabmkeTe ¢ noaxodsdiuaTa npoueaypa 3a naHena.

A0_0825B

3ABEJIEXKA: Queypa 1-7
MHokynnpaHata oytunka Prompt, coHgaTta v 3atarawmsT

NPbCTEH TpsibBa Aa ce cumTaT 3a NOTeHUManHu HOCUTenu

Ha natoreHn. PaboTeTe C TAX M MM U3XBbLPNANTE NO

nogxogsiwl HaduH. (BwxkTe npegynpexgeHudara u

npegnasHUTE MEPKU NpU N3XBBLPNSHE.)

KAYECTBEH KOHTPOII
BwxTe cbotBeTHOTO MicroScan panel Procedural Manual (MNpouegypHo pbkoBoACcTBO 3a naHenn MicroScan).

PE3YINTATU

Korato ce uanonsea CbrnacHoO ykasaHusiTa, MHoOkynaumoHHata cuctema PROMPT-D ocurypsBa nogxoaswms
nHokynym 3a MIC ¢ mukpopaspemkaHe 1 BUOXMMUYHN TECTOBE 3a NMOBEYETO KMMHMYHU u3onatu. Pesyntatute
oT MIC, nonyyeHn ¢ MHOKYNyMu, NPUroTBEHM C MHOKynaumoHHaTa cuctema PROMPT-D, nokaseaTt no-ronsimo
oT 97 % cbotBeTCcTBUE C pesyntatute oT MIC, nonyyeHn ¢ MHOKYNyMu, NPUroTBEHM CbINacHO npoueaypaTa Ha
CLSI. BuoxumunyHuTe pesynrartu, Nory4eHn ¢ MHOKYIyMW, NPUroTBEHN C MHOKYNaumoHHaTta cuctema PROMPT-D,
nokassaT no-ronsMo oT 97 % CbOTBETCTBUE C BMOXMMUYHUTE pe3ynTaTu, NOMy4YeHU C MHOKYNYyMU, MPUrOTBEHU
ype3 MeToAda 3a MbTHOCT.?

XAPAKTEPUCTUKU HA U3MBJIHEHUETO

Pesyntatute 3a 4yBCTBUTENHOCT Ha MUKPOPa3pexdaHeTo, MOMyYeHNn C WHOKYNyMW, TMNPUrOTBEHN C
nHokynaumoHHata cuctema PROMPT-D, 6sxa cpaBHeHu C pesynTtatuTe, MofyYeHW C WMHOKYIYyMW, MPUroTBEHU
cbrmacHo npouenypata Ha CLSI? [0eBeTCTOTMH M LwecTHageceT um3onatn 6sxa TeCcTBaHM Ha W3CYLUEHU
KOHBeHUMoHanHu naHenn MicroScan. TecTBaHeTo belue M3BbPLUEHO B ABa LieHTbpa, N3Non3sawy NHCTPYMEHTH
Ha MicroScan n pb4yHa Bepudukaums.
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NHoKkynymuTe ca NnpuroTBEHN B CbOTBETCTBME C NpoLeaypaTa 3a MHoKynaumoHHaTta cuctema Prompt-D n HacokuTe
Ha CLSI. CpegHaTta nnbTHOCT Ha MHOKynyma 3a 100 opraHuama, npebpoeHn HeNoCpeaCTBEHO creq NoaroToBka
Ha MHOKynyma, e 6,9 x 10° cfu/mL. OBLWMAT NpoLEHT Ha pe3ynTaTuTe B paMkuTe Ha +/- 1 paspexaaHe e 97 %. MIC
3a P. aeruginosa, nonyyeHn ¢ aMMHOMMMNKO3NAM (Hanp. amuKauuH, reHTaMuuunH, TobpamuumnH) ¢ Prompt, ca cbe
97,5 % cbwecTtBeHo cvoTBeTcTBME (MIC B pamkuTe Ha +/- 1 paspexagaHe Ha MIC, nonyyeHu no metoaa Ha CLSI).
HanuyHu ca gaHHM 3a OMbIHUTENHM CneunduyHN 3a NekapcTBOTO PaboTHN XapakTEPUCTUKN.

MIC Ha neHuuunuHa 1 aMmnNUUUIUHa 3a HAKOM CTadMIOKOKW, NpogyuMpalln B-naktamasa, ca MU3KMHYMTENHO
3aBUCKMMK OT MHOKynyma. S. aureus ATCC 29213 e eauH oT Te3n opraHusamun. PesyntatuTte 3a NEHULMMAVH U
aMmnuumnuH Tpsibea ga ce cuMTaT 3a KOHTPONMPAaHKU, ako TO3M LaM 3a KOHTPOI Ha Ka4yeCcTBOTO NoKasBa KakBaTo U
aa e MIC Ha neHuuunuH = 0,25 pug/mL un kakeato 1 ga e MIC Ha amnvumnuud = 0,5 ug/mL (T.e. He TpsbGBa ga ce
npunara ropHa rpaHuua 3a Te3n KOHTporHu obxsatu). Korato ce HabniogasaT HECHLOTBETCTBUS 3a NEHULMIMUH
N aMnuuuNuH mMexay cuctemata Prompt n TectoBeTe CcbC cTaHAapTeH MeTon, yyYacTBalUTe OpraHm3aMm ca
npomnsBogMTeNn Ha B-nakramasa.

Bcunukn HabnrogaeaHu HecboTBeTcTBaLLM MIC 6uxa 6unun nHtepnpetupanm kato pesucteHTHr (MIC 0,25 ug/mL 3a
neHnuunuH). MIC Ha cuctemata Prompt ca Hem3amMeHHO no-BUCOKM OT cTaHgapTHuTe MIC, nokassalwum no-gobpe
pPe3NCTEHTHUS XxapakTep Ha bakTepunTte. To3n heHoMeH e oTbensasaH cbLulo oT drensop n bokeHxonsep.2 NMNogobeH
beHoMeH e 3abensasaH 1 Npu Pe3NCTEHTHU KbM METULMINH CTadUITOKOKN M PE3UCTEHTHM KbM MEHUUMNNHA3a
NEHULNITUHM.

BpoaT Ha konoHMMTE cTadUIIoKOKN MoXe Aa 6bae noBuleH Npu Metoda Prompt n moxe aa 6bae no-ronsm ot
ovakBaHug obxsat no CLSI. MNosuwweHnaT 6por Ha KONOHMMTE MOXe Aa NoBnnsie HebnaronpuATHO pesynTaTuTe 3a
aHTUBMOTULUTE, KOUTO CE NOBMMSBAT OT MHOKYNyMma. BuxTe pasgena ,OrpaHnyeHmsa 3a aHTUMMKPOOHM cpeacTea,
3a KOUTO € M3BECTHO, Ye 3aBUCAT OT MHOKYIyMa.

Pesyntatute ot TecTta 3a naeHtudunumpaHe, nonyyeHn ¢ MHOKYNyMu, NMPUroTBEHN C MHOKYNauMOHHaTa cuctema
PROMPT-D, 6sixa cpaBHeHU C pe3ynTtaTtute, MOMyYeHW C MHOKYNyMMW, MPUrOTBEHM 4pe3 MeToda 3a MbTHOCT.
LecTcTOTMH mn3onatn Bs1xa TeCcTBaHW Ha U3CyLLeHU KOHBeHUMoHanHu naHenu MicroScan. TectBaHeTo belue
N3BBLPLLEHO B TPM LIEHTbPA, U3NoN3BaLiy MHCTPYMEHTU Ha MicroScan n pbyHa Bepudmkaums.

BroxvuMmnyHnTe pesyntaTtv, NOMyYeHU C WMHOKYMNyMW, MPUrOTBEHM C MHOKynauumoHHata cuctema PROMPT-D,
nokassaT no-ronsiMo oT 97 % CbOTBETCTBUE C BMOXMMUYHUTE pe3ynTaTi, NOMy4YeHU C MHOKYNYMU, MPUrOTBEHU
Yype3 MeToda 3a MbTHOCT.

Bb3MPOU3BOAUMOCT

Bb3nponsBoanmocTTa ce yCTaHOBsIBa Ype3 TECTBAHE Ha MHOXECTBO pPensinkatn npu pasnuyHun ycrnosus (Hanp.
napTuaun naHenu, AHW, UHCTPYMEHTU, noTpebutenu). Moxe aa Bknioysa 1 wamose 3a KK, KNMHUYHK n3onatm unm
n geete. OOwara cbrnacyBaHocT € = 95 %.

OrPAHUYEHUA

1. WHokynaumoHHaTa cuctema Prompt-D He TpaGBa ga ce u3nonsea, Korato pasmepbT Ha KOMOHUATA e
no-manbKk OT Bbpxa Ha coHaata. [Npumepwn 3a opraHn3mMu, KOUTO MOXE [Aa He OTroBapsT Ha U3UCKBaHMSATA
3a pasmep, ca Buaa Streptococcus, pasnuyHm ot S. bovis u S. agalactiae (Tpyna B). OtgensaHeTo Ha
KOMOHMN, KOUTO ca TBbpAEe Mark, Le AoBeae A0 HeAOCTaTbyHO MHOKYNMPaHE U MOXE Oa CTaHe MpuynHa
pe3nCTEHTEH OpraHn3bLM Aa ce NMposiBU KaTo YyBCTBUTENEH. 3a KOMOHMMU, No-Marku OoT Bbpxa Ha coHaaTta,
TpsbBa ga ce uanomnsea anTepHaTUBEH METOA 3a NPUroTBSIHE HA MHOKYNyma.

2. Hsakomn mykomaHu LiamoBe Ha opraHuamu, Takmea kato Klebsiella spp. unn Pseudomonas spp. MOxXe fa He
nonenHart no ctuka Prompt, korato ce npaBu onuT 3a XBalllaHe Ha KonoHusaTa. Toea we 6bae odeBmaHo. 3a
TakuBa opraHu3mm TpsibBa ga ce M3nona3ea anTepHaTMBEH METOA Ha MPUrOTBSIHETO HA MHOKYIyMa.

3. 3a [JOMbNHUTENHM OrpaHMYeHUss Ha aHTUMWKPOOHaTa edqeKTMBHOCT Ha cuctemata Prompt BuxTe
CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba Ha naHena.

OYAKBAHU PE3YINTATH

Korato ce u3nonsBa CbrMacHO ykasaHusATa, WHOKynauuoHHata cuctema Prompt-D ocurypsiBa nogxogsawims
MHOKyNyM 3a TecTa 3a MIC ¢ MnkpopaspegkaHe 3a NOBeYEeTO KNMHMYHKU n3onatn. Pesyntatute ot MIC, nony4deHun
C MIHOKYNyMU, NPUrOTBEHN C MHOKYNaLumoHHaTa cuctema Prompt-D, nokassaT no-ronsMo ot 97 % CcbOTBETCTBME C
pesyntatute oT MIC, nony4yeHn ¢ MHOKYNyMu, NPUroTBeHN cbrracHo npoueaypata Ha CLSI.?
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FAPAHLUMOHHO OBCITYXBAHE

Cuctemarta ce MoKpuBa OT U Ce MOAYMHSABA Ha KraysuTe 3a rapaHuusi, BKMOYeHU BbB Balueto gorosopHo
cnopasymMeHue 3a cuctemarta U HelHuTe peakTuBu. KhMeHTbT e OTrOBOPeH 3a M3MbIHEHWETO Ha PYTUHHM
npoueaypv 3a npodunaktuka. PeMOHTM, HamnoXeHW OT HeusMbiiHeHVWEe Ha Te3n Mpouedypu 3a TEXHUYECKO
o6cnyxBaHe B MOCOYEHWUTE MHTEPBAM OT BpeMe, ce NpaBaAT Mo ycMoTpeHue Ha Beckman Coulter n 3a cmeTtka Ha
KnueHTa.

M3BECTUE 3A NOTPEBUTEJIUTE

Bcekun cepnoseH MHUUOEHT, KOWTO € HaCcTbNUM BbB Bpb3ka ¢ koHcymaTuseu MicroScan, Tpabsa aa 6bae AoknaasaH
Ha Beckman Coulter 1 Ha KOMNETEHTHNA OpraH Ha ObpXaBaTa YfeHKa, B KOSTO NoTpebuTenaT n/mnu nauneHTbT
ca yCTaHOBEHM.

XPOHONOrna HA PEAAKUMUTE

PEOAKLUUNA |OATA OMUCAHUE
AA asryct 2021 r. [MbpBOHA4YanHoO M3gaHune

IlereHpa Ha cumBonuTe

JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon HaszBaHue Ha cumBona OnucaHue Ha Cranpgapt
cTaHgapTa
® He nanonseante NOBTOPHO YkasBa meanumHcko [ISO 15223-1; 5.4.2

nagenve, KoeTo e
npegHasHadYeHo 3a
efHa ynotpeba mnnm
3a ynotpeba Bbpxy eauH
nauuneHT Mo Bpeme Ha
eHOKpaTHa npoueaypa.
g Cpok Ha rogHocT lNocouBa gatara, cneg |ISO 15223-1; 5.1.4
KOATO MEeAULMHCKOTO
nagenve He Tpsbea aoa
ce M3nonaBea.
Lot Kog Ha napTtuaa lNoco4yBa koga ISO 15223-1; 5.1.5
Ha mapTuaaTta Ha
npounssoauTens, no
KOWTO Aa MoXe ga ce
naeHTMduumpa napTuga.
KaTtanoxeH Homep Mocousa katanoxHusa |ISO 15223-1, knay3a 5.1.6
HOMEp Ha
npounseBoguTens, no
KONTO Ja MoXxe Ja
ce ugeHTuduumupa
MEONLMHCKOTO nsgenve.
wl Mpoussoguten MocouBa npounssogutens |1ISO 15223-1, knaysa 5.1.1
Ha MeAULUHCKOTO
n3genve, Kakto
e getvHupaH B
OupekTtnente Ha EC
90/385/EMO, 93/42/ENO
n 98/79/EOQ.
A [aTa Ha npon3BoacTBO MNMocouBa pataTta, Ha [ISO 15223-1; 5.3.1
KOSATO MEeAULIMHCKOTO
nsgenue e NponsBeneHo.

[Ec [rer] OTtopuaupaH O6o3Ha4vaBa ISO 15223-1, knay3a 5.1.2
npeacraButen B oTOpM3npaHus
EBponenickata o6LHOCT npeacraBuTen B

EBponerickara o6LHOCT.
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JlereHOa Ha cMMBONUTE

CvimBon

HasBaHue Ha cumBona

OnucaHue Ha
cTaHgapTa

CraHpapt

Cbabpxa JocTaTbyHO 3a
<n> TecTa

lMokasea obuwmnsa Gpon Ha
IVD TecToBe, KOUTO MoraT
Ja 6baaT U3MbHEHU
c IVD. (ObukHoBEeHO
BKJTIOYEHU B KOMMMNEKTU
peakTuBm).

ISO 156223-1; 5.5.5

MeaunuunHcko nsgenue 3a
UH 8UMpPO ANarHocTuka

NocoyBa meanLMHCKO
n3genue, Koeto
€ npegHasHa4yeHo
3a ynotpeba kato
MeOWLIMHCKO n3aenve 3a
UH 8UMpPO ANarHoCTUKa.

ISO 15223-1, knay3a 5.5.1

1

TemnepatypHoO
orpaHu4eHune

lNocouBa
TemneparypHuTe
orpaHuyeHusl, 40 KOUTO
MeOULMHCKOTO usgenue
MoXe Aa 6bae nsnaraHo

ISO 15223-1; 5.3.7

6esonacHo.
[ BwxTe MHCTpyKuMnTE 3a lMocouBa ISO 15223-1; 5.4.3
ynotpeba HeobxoaumocTTa

notpebutenat ga

ce KOoHcynTupa ¢

WHCTPYKUMMTE 3a
ynotpeba.

mn

€

CE mapkupoBka

EBponelicka perynatopHa
MapKMpoBKa 3a
CbOTBETCTBUE

He e npunoxnmo

CobabpxaHue He e npunoxumo He e npunoxnmo
CobaobpkaHue (onakoBka) | AHTUMUKPOBHO cpeacTBo |He e npunoxmmo
(cbkpaleHne)
CobabpxaHue (onakoska) WpoeHtudpmkauma Ha  |He e npunoxummo
XpaHuTenHata cpena
(CbkpaLeHue)
MHdopmaumnoHeH nucT 3a Mokassa He e npunoxmmo
6esonacHocT NHPOPMaLMNOHHU NNCTH
3a_6e30nacHOCT.
MponseegeHo B CALL He e npunoxumo He e npunoxmmo
For Export Use i Camo 3a ekcrnopT He e npunoxumo He e npunoxumo
— O6em Ha Bb3CTaHOBsBAHE He e npnnoxumo He e npunoxmmo
! Yynnveo, MaHunynupanTte YkasBa meguuuHcko [ISO 15223-1; 5.3.1

BHUMaTesrnHo

nsgenve, KoeTo Moxe
Aa 6bae cyyneHo unu
noBpeaeHo, ako C Hero
ce paboTn HEGPEXKHO.

I

OT TyK Harope

MocouyBa npaBUJTIHOTO
nosnoXeHne 3a n3npaBdHe

ISO 7000: 0623

Info For USA

Only

MHdpopmauna camo 3a
CALL

MokasBa MHdopmauus,
KOATO Ce M3WNCKBa
caMo 3a NpoayKTw,
npegHasHayeHu 3a
npogaxba B CALLL.

He e npunoxumo
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JlereHOa Ha cMMBONUTE

CumBon HasBaHue Ha cumBona OnucaHue Ha CraHpapt
cTaHgapTa

Oa ce n3nonaea camo no | MNpusHato ot AreHuuarta [21CFR 801.109(b)(1)
npegnucaHune no XpaHute u
nekapcteata (FDA)
Ha CALl kato
3amecTBawo ,BHMMaHue:
degepanHoTo
3aKOHOAATenNncTBo
orpaHuyaBa npogaxbara
Ha ToBa usgenue
camo OT unu no
nopbYka Ha NUUEH3npaH
npakTuKyBaLy fiekap”

CrabunuaupaHu BogHM He e npunoxumo He e npunoxumo
PLURONIC®** surfactants C'prb'bKTaHTI/I PLURONIC®
[ Inoculation Wands | MHOKynaumoHHn coHam He e npunoxumo He e npunoxumo

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: MeauumnHckn
nsgenna — CumMBonn, N3nons3BaHn B eTUKETUTE HA MeOULMHCKUTE N3Aenns, Npu eTukeTnpaHe u
B NpegocraBsaHata nHgopmaums. Yact 1: O6WKM n3nckeaHms).

Beckman Coulter, cTunmMsmMpaHoTO NOro U MapKUMpPOBKUTE 3a npoayktute u ycnyrmte Ha Beckman Coulter,

npucbCcTBaWM B TO3M [AOKYMEHT, Ca TbpProBCKM Mapkm WM PErucTpupaHy TbProBCKM  MapKu
Beckman Coulter, Inc. B8 CALL n B opyru cTtpaHu.
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MicroScan

Prompt #/EF
B1026-10D

HA =

Prompte #ER#H-D TARFEE(LEER , ARMERBRAMEMRBERATERAFH.
AR &

rEmAEREZEM.

i PR 4R BA 1

TEA , EmA VD BEf.

BEMNERRE

Prompt #EER#-D 2 — 8 £ EE 4 , #8) MicroScan BERENZEREE , LETEENEM AST EBMAE
%/‘é‘]@?}%% iggﬁﬂﬁ%ﬂfﬂiﬁii , /82 B MicroScan R B R , E 8L 2HETE MicroScan &2z LN F 5,
¥ L £ Lo

RMENEYBSIHIAIRHHERERESF K REERNEVERNESEEZEAIMNIRERNTRESE, E
FEAMRRENMEVEYNREINEEE MIC) , YEEBARERETDREBESEZRMN. MIC BFHERE
MHAMBERM | BURA BB BRI ZE,
MICEFNEEERs— , RS EERNARKBEZEFEERRER, WTBUAMESNIER :

1. FHRBEBERUES 0.5 McFarland BEE%: EEBEBERE K =

2. ERRBRPEEIFILE:  EBETEHERE,
Prompt B RH-D RUBEYER—BEHZE , MRS RELERER , IRERUNZERBERENER, v
K% PROMPT B R #K-D I ~EAK , REEARAR S BRD HEKMERE MIC BAE(CRENEER,
LA PROMPT #ER#A-D i EERNEBZ MICHR , BB CLSI EFRENEZEERNSBZ MICHER , —

BMEIB 97%, » LA PROMPT #ERR-D RN ZEERME 2 ELER  BEERABENES ZRBVEER
WMBcEMER , — BB 97%,

Prompt ZRERK-D B2 —REEEN —EFRBMR. LEARAREEN —ETIHRBER , WEABRAEE,
BEED—EBEF, BREE—AME ST UTANEEEENHEE. EBRARREHR=T 30) ML HHER.
ESRBNRoME TNRERAREE. 5. AR AZBAA, EBERATFRIHEHE, MEBIERAUME
BFRENM/NE., REEOENEAEH Prompt HERHE-D & , LCLSIFER2EHEA L , ¥IE 97% B MIC ETE
MIC 8 + — (1) R BEA,

Prompt IER#K-D BB EKRTHIEE , HE) MIC BEBEHRRME !

N EEH , UK 2) AREEREENER,

EENEp R

EH-ESADERA.,

HERFEEER (<24 ME) BREE,

HEREREERERN/ NERER,

£ TEMLBRT ,E TREBUNEN) BEBEERE,

ARTBASE FETFEEBEEFREDBIUL  MEROGARERE L,

REAR , FHBEY,

EREIDABRE , BOEA,

FIARF£EYERASRERNSRE  ETEMBEYBENERE , ULHIEZEEBNERE , BAT
EEEBRNMEY.

. EREBEXRER, BRIEBTRA , BBV EEMEAFTE MicroScan EER (HINESL ),
D EER , Prompt B, BHER K ERATVEFTEFRRE. MEEENEZER.

© N O RwDd =

i

*3M Company, St. Paul, MN USA Z &M &EE&E
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B

Prompt £ BEFMIE 2~27°C T. BEXSES., ERHAZ LERNIPE , SOCHELE, DEENE
BUEEETERES NN,

GHS e E9%

ABEABRYE

22 E R KRR beckmancoulter.com/techdocs

BHIR

EMBREBFERER , TESLRA Prompt i, EBMESTSERE, FREHAEEKRRE., BRABESERK,
BEYEREGRE. ERRAE  F2CLA. FHEERSERABARICHBUNEE - SHHE.

BEREAER

ERFTDPRENKE  BUREIVREEBN—BRAXEE. Pompt EERXFK-D EEFARBE+N\E=-+HX
(18 ~24) NEFIZE , ARBRFEHN=EIHEE.

RN HE

Prompt # &R #-D B ##m5% B1026-10D 88 : °

62 18 Prompt Z&E#

60 1B Prompt =& , 25 30 mL (+ 1.0 mL) BE. KAM PLURONIC® REEMEE, ~

Prompt B RFE-D TAREBEHEREMIC AIREFEER , FRAREEIEEMRRPHEERARER
mk, ZEFEH , FEBUTRA

202

Prompt #EBRHE-D AT HHEGNEFTEMN :

Pluronic P-104

R Z & I ER

g

i ARTEREBUHME,

SEEXRMHYS

REECIEEER. EERER REEHREYNERERE.

*3M Company, St. Paul, MN USA Z 5 &EE
*PLURONIC® REEME| , BASF Corporation ( EBIRZE M Parsippany ™ ) #9575 1E
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BF
A HiBHRBTR

1. B FEUHATEEER Prompt EE,
2. REFHHEEE,
3. BEREBRREFERRE ZE , MiF 3 ERERIREK

ABAN I EOHEE, FIFEFK, BTRRITEE
RIERBEE (E1-1).

&

HARDHEHAEE  EVRBEEERSERE K BIE
FERENERAL, EREERTATAEZER L A/N
(BIINFLHERE ) , BERALMBEERE B .

4. I—FREFEF S -FREEEER , XA LD
D RBRMAENBNERE, SO7REHBITER. K
RigFAEMGER , BHEACMAMBA (B 1-2) .

A0_0820B

5. SEREBEA T BALMBEME , RRERBIR (
1

6. L—FEFEEZRK , & — @ Prompt #HEM

A0_0821B
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A RftEEBTR

7. BEEAEEREINEE (B 1-4)

A0_0822B

& 1-4

8. f%ﬁﬁﬁ&l#ﬁm , WAHBEHAETR , URERESR
(E1-5),

A0_0823B

9. ANERMF 8 E 10X, kBERNIRBMME. EHMEY
RERERE KBARFES 7EYBXER (B 16).

10. HEBEREERBREDEAEH. ERFERRE
MEMER  ERABANERAERBETEE,

A0_0824B

1-6
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B. BF A MBEE NS
1. TR TEERLER,

2. ORI B F B 7 |, BT REAEEREE
N(E1-7),

3. BEETEENMBAERR

A0_0825B

&

EEEN Prompt Ji, BHER K ERAATESERE
B BEERENER, (EXIEZEZEHESH "BEM
EEEHE, ),

mEES
2B E K MicroScan panel Procedural Manual ( MicroScan #ERAIREFM ) -
BR

fiKi% PROMPT EERK-D IEREAE , A KEDEHKR D BKESEAAMERE MIC MELRRENEER,
LL PROMPT B R #-D HEWEERINE 2 MICHER , BKIF CLS EFHENEERINEZ MICKER |, —
BMEHEIBE 97%. LA PROMPT EBRMA-D RN EERNMSELER  HERABENES ZRENEERR
BRrELRER , —BMHEEB 97%., *

e

H PROMPT E#EX#-D RiEMZEETNEScHERERIUHER  BERBCLS EFAENEERIEB2E
?%%%ﬁ%‘: MicroScan ¥ 1& & w548 HRIE 8 916 20 Btk, BIEEME BT , B H MicroScan &2%
N 7 o

ERERKIE Prompt IERK-D Ml CLSI EFHEE, BEERRBRINGEN 100 ERENZEIEEREESR
6.9 x 10° cfu/mL, &7 +-1 ABHBANEBERE LA 97%. UREREE (0, AXKFE, EABE. £%
3% ) M Prompt VS H P. aeruginosa MIC , BE — B MiE 97.5% ( MIC 3£ L CLSI HFEEE Z MIC +/-1 R
HER ). HthBYEBREERERAER L,

HoELE B-NHBERBNEERE2EHENS LA MIC EBEEEREEHERB, S. aureus ATCC 29213 2iE 4
EYz—, EmEEHEKREREIMEHE MIC 20.25 ug/mL MEMSLLEM MIC 2 0.5 ug/mL , EBEMELL
EMERERAZEI RS (B, SERFNEETEER LR ). Prompt RAREZEES LA CENEHERE
SHEART -  HENMEYAELE B-ABRBAMNED.

BERIMFELR—BMIC , SEEAIKRAM ( F83%F MIC0.25 ug/mL ) » Prompt Z# MIC 1R B RZE% MIC ,
B RAAE M IKME, Flejzor M Bokkenheuser h EBEF N BE R, R —FEXSFHMEENMEEREN
EHEBEIMETEE b tBEEIFELUNBER,

A Prompt T EBIHNEEREREZBE TSRS BB CLSI EBNAHEE, BEHERSHISIE
ZEEERZENRERAEER. FRECHEEZEERMEENNHMENEY , F2E "REl, —&,

B PROMPT #E XKD REMEERANScERNAHNGER  BAEABENESZRENEERANScERL
%%ﬁ% MicroScan $2 & Bt B 4H £ BIEIB 600 Bl 7o #dk, BRI =@t 21T , 196 A MicroScan &8 M F
Lxgﬁogg BEEXR D RENEERNSCELER  EEABENES ERFENEERMES2ELER
- 1 97‘%‘0
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BYBREMENAARESETEANGBAT (FlOFrENRBAEALR, Y, &K, ERESF ) RASHEER
B, EhuEs QCER. MRIBEKRIMESH. BE-BMBEI LA 295%.
FR

. BEXNRBEREE , TEMSEA Prompt EERK-D. MEEFURAZEERAK/NFHES R S. bovis B
S. agalactiae ( B BE#E3KE ) LASNW Streptococcus B, MEREB/ N SEFIZEETE , TRERERY
MEERRSY, BRI RERE  EEASRBEERERA .

2. FERRERER  MEYNELBEFEAE ( 51U Klebsiella spp.5, Pseudomonas spp. 7] 8t 1 2 Zh Kt 2
Prompt# L, BARETURERRIE— . HALKENEY , EERABREERRES L.

3. AEHM Prompt RFHMENKEERS , F2EBEBENRBAEARS,
HAHER
IR Prompt B RBE-D 3R ERAE | AR WK BRIEEARMERE MIC AIFENEER, L Prompt
BEERG-D REOEERNES MIC &R | BKIR CLSI RFRENZERINES MIC HE | — BB 97%, *
RERH

ARBEWERNARMIEZBZNOHEAN , ASHESNRBEBANKRIRG. EEFFEFATHTEBHER
§E;;EE§$ EEREERATEEREER Hﬂ&tgﬁﬂﬁﬂ“EIﬂEEEEﬁilﬁﬁﬁﬁﬁb’i#ﬂﬁ,%F‘%é
ITRERMEEEA,

5 &t

EREMEME MicroScan HERBEBNBRESH , —FENARSERABREAEN / ABEMEZEREMN
FEHBER.

—

BT EER &
il EET R
AA 2021 £ 8 A BRET
RS
HEES
&5 HEEE BERS BX&R
® = EEEA R EEEELAE ISO 152231 5.4.2
REAREE-—BER
EMEFEPEFFJO
Y % RRTERAL AHIEME [ISO 15223-1 ; 5.1.4
RAEBEER,
HEOR SRS F A LAE B R R St [1ISO 152231 5 5.1.5
ARG R ETE,
EEI L RTAAUGHBIEERE |I1SO 15223-1 , 15 5.1.6
RESCIEE ST
w s ATRBEEBHEER | 1ISO 15223-1 , ## 5.1.1
# EU $£4% 90/385/EEC,
93/42/EEC H1 98/79/EC
FIES,
eM] HiEHH KRABEREEMNHR |ISO 15223-1; 5.3.1
B,
ENLEEEERE ﬁ%ﬁ%ﬂ}iﬁ#\ﬁlﬁ%ﬂ'gﬁ ISO 15223-1 , &2k 5.1.2
RBY BT <n> %8 | RREH IVD T84T [ISO 15223-1 ; 5.5.5
= VD AlEHEH, (BES
ERBERAzLE),
EBATHBELEE RTZEBEEBREE [ISO 152231, #HK 5.5.1
A—EENDHERE
HBEMFEH.
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(o ki d
oR HREB BEXRA BEXm
5 B PR 5l RTAKEREELZSR|ISO 152231 ; 5.3.7
EREHNRERS.
[ B2REFERRA RTRERAEESEME |ISO15223-1;54.3
R
c E CE &% BEEFIRERZERL |(TEA
B # TiEA TEA
RAEY (2%) hEl (fRE) TEA
AEY (28) BEEAZE (ME) |THEA
T2 MERE KR —HLLHERK, |(TEA
XEHRE T & A & A
EftEn & A TiE A
— GERE TEA TEA
! ZHG, FREEK RTEREESHKREE|ISO 152231 ; 5.31
- BRI AR R RIS R
TT tEEE KRTAERMEMZE |ISO 7000: 0623
Info For USA FEANEEAREER XTNERAREZEHE | TEA
Only NERZER.
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MicroScan
Manual de proceduri Prompt

B1026-10D

UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul-D de inoculare Prompt® este folosit pentru standardizarea inoculului pentru testele de susceptibilitate
antimicrobiand a microdilutiei si identificare bacteriana.”

UTILIZATOR PRECONIZAT
Acest produs este destinat utilizdrii profesionale in laborator.

RELEVANTA CLINICA
Nu este cazul, produsul este un accesoriu IVD.

REZUMAT Sl PRINCIPIU

Sistemul-D de inoculare Prompt este un accesoriu de diagnosticare in vitro care ajuta la pregatirea inoculului panelurilor
MicroScan pentru AST cantitativ si calitativ si identificare bacteriana. Consultati instructiunile panelului MicroScan pentru
a vedea metodele de inoculare, incubare si stabilire a rezultatelor, care pot fi manuale, semiautomate sau complet
automate pe instrumentatia MicroScan.

Procedura de microdilutie pentru testarea susceptibilitatii antimicrobiene a oferit microbiologilor clinicieni o metoda sigura
de obtinere a unor rezultate semnificative ale testelor. Aceastd procedura este folosita pentru stabilirea concentratiei
minime inhibitorii (CMI) a agentilor antimicrobieni si a devenit rapid larg acceptata in mediul laboratoarelor clinice.!
Precizia si reproductibilitatea procedurii CMI depind de utilizarea materialelor si metodelor definite.

Una dintre cerintele importante din procedura CMI este controlul populatiei bacteriene a inoculului n limitele
definite.Acest lucru poate fi realizat in doua moduri:

1. Ajustarea manuala a inoculului pentru a corespunde unui standard de turbiditate de 0,5 McFarland> urmata de
diluarea adecvata sau

2. Incubarea pana la faza stationara in cultura din mediul de cultura lichid®* urmata de o diluare adecvata.

Sistemul-D de inoculare Prompt ofera microbiologului o metoda de a obtine inoculi standardizati simultan cu eliminarea
necesitatii de incubare si ajustare a turbiditatii.*>*’ La utilizarea conform instructiunilor, Sistemul-D de inoculare PROMPT
va asigura inoculul adecvat CMI-ul microdilutiei si testele biochimice pentru majoritatea izolatelor clinice. Rezultatele CMI
obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D de inoculare PROMPT arata o concordanta mai mare de 97% cu rezultatele CMI
obtinute cu inoculi preparati conform procedurii CLSI.> Rezultatele biochimice obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D
de inoculare PROMPT aratd o concordantda mai mare de 97% cu rezultatele biochimice obtinute cu inoculi preparati cu
ajutorul metodei turbiditatii.

Sistemul-D de inoculare Prompt este alcatuit din bagheta de inoculare si un flacon de diluant. Bagheta este o tija
din polipropilena cu un guler detasabil care serveste drept mecanism de stergere. Tija este atasata unui opritor. La
capat, bagheta are o canelura proiectata sa gazduiasca un anumit numar de bacterii. Flaconul din plastic include treizeci
(30) de ml de diluant. Bagheta este folosita pentru a atinge cateva colonii bacteriene de pe o placa primara de izolare,
stearsa si apoi introdusa in flaconul de plastic. Bacteriile sunt suspendate prin agitarea flaconului. Suspensia bacteriana
este stabila timp de patru ore. Atunci cand Sistemul-D de inoculare Prompt este folosit in termen de patru ore de la
preparare, 97% dintre CMI-uri sunt in limita a £ o (1) dilutie a CMI-urilor stabilite prin metoda conventionald detaliata
de CLSI.

Sistemul-D de inoculare Prompt faciliteaza prepararea inoculului CMI prin eliminarea:
1) perioadei de incubare si 2) nevoii de ajustare a concentratiei inoculului.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE

Produsul este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

Coloniile trebuie s3 fie alese de pe o placi de culturd PROASPATA (< 24 de ore).

Suspensia bacteriana trebuie folositd in termen de patru ore de la preparare.

NU ARDETI bagheta de inoculare din plastic IN NICIUN caz.

Pentru a evita contaminarea, tineti degetele deasupra marginii opritorului si pe suprafata exterioara a gulerului.

AN S

*Marca comerciald inregistrata a 3M Company, St. Paul, MN SUA
C74375-AA 167 of 218



Pastrati baghetele acoperite atunci cand nu le utilizati.
Nu utilizati cdnd dimensiunea coloniilor este mai mica decat varful baghetei.

Respectati tehnicile aseptice si precautiile stabilite Tmpotriva pericolelor microbiologice pe parcursul tuturor
procedurilor, cu constientizarea speciala a faptului ca panelurile inoculate contin organisme potential patogene.

9. A nu se reutiliza. Consumabilele MicroScan nu trebuie reutilizate, daca nu se specifica altfel (de exemplu, tavile de
acoperire).

NOTA: Dupa inoculare, fiola de inoculare Prompt, bagheta si gulerul trebuie considerate posibili purtitori de agenti
patogeni. Manipulati si aruncati produsul in mod adecvat.

DEPOZITARE

Unitatile Prompt trebuie pastrate la 2—27°C. Evitati expunerea la lumina directa. Nu utilizati unitatile dupa data de
expirare de pe eticheta ambalajului. Unitatile inoculate pot fi stocate pentru pana la patru ore la temperatura camerei.

CLASIFICAREA RISCURILOR IN SISTEMUL GHS
Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibila la beckmancoulter.com/techdocs

DOVADA DE DETERIORARE

Nu utilizati flacoanele Prompt care prezinta fisuri la nivelul dopului sau corpului de flacon. Flacoanele de inoculare
trebuie sa contind un lichid incolor, transparent, limpede si inodor. Baghetele de inoculare trebuie verificate pentru
a depista eventuale deteriorari ale varfului, baghetei sau gulerului. Nu utilizati daca se observa deteriordri. Pentru
asistenta suplimentard, contactati reprezentantul sau distribuitorul dvs. Beckman Coulter.

COLECTAREA S| PREPARAREA SPECIMENELOR

Probele primite la laborator trebuie tratate in modul uzual pentru prepararea unei placi cu mediu de culturd. Sunt
necesare trei colonii izolate, mai mari decat varful baghetei, dintr-o cultura intre optsprezece si doudzeci si patru (18-24)
ore pentru a fi folosite cu Sistemul-D de inoculare Prompt.

MATERIALE FURNIZATE

Sistemul-D de inoculare Prompt cu numarul de catalog B1026-10D contine:”

62 de baghete de inoculare Prompt

60 de fiole de inoculare Prompt care contin 30 ml (+1,0 ml) de surfactanti PLURONIC® stabilizati, aposi.™

Sistemul-D de inoculare Prompt poate fi folosit pentru prepararea inoculilor pentru proceduri de testare a microdilutiei
CMI care utilizeaza inoculul suspendat intr-o solutie nenutritiva pentru rehidratarea tavii. Pentru utilizare, respectati
instructiunile de mai jos:

COMPOZITIE

Sistemul-D de inoculare Prompt este un amestec brevetat al urmatoarelor componente:

Pluronic P-104

Polivinilpirolidona

Fosfat de potasiu

NOTA: Acest produs nu contine material de origine animal3.

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

Mediul de cultura, tava de inoculare, organismele de control al calitatii si echipamentele de laborator conform cerintelor.

*Marca comerciala inregistrata a 3M Company, St. Paul, MN SUA

**Surfactanti PLURONIC®, o marca comerciala inregistrata a BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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PROCEDURA
A. Prepararea suspensiei bacteriene

1. Scoateti din cutie numarul necesar de flacoane de inoculare
Prompt.

2. Scoateti din cutie o baghetad de inoculare.

3. Tineti varful baghetei perpendicular pe suprafata agarului
si atingeti 3 colonii izolate de marimea varfului sau mai mari
decat acesta. Nu penetrati agarul. Nu zgariati sau frecati varful
de colonii (Figura 1-1).

A0_0819B

NOTA: Figura 1-1
Pentru colonii foarte mici, de marimea unui varf de ac,

continuati incubarea placii primare pana cand acestea ajung la

diametrul varfului baghetei. Daca se preconizeaza ca diametrul

coloniei nu va atinge aceastd dimensiune (de exemplu, unii

streptococi), apelati la o0 metoda alternativa pentru pregatirea

inoculului.

4. in timp ce tineti bagheta de maner cu o man4, prindeti
gulerul cu cealalta mana si trageti cu fermitate pentru a rupe
legdtura dintre guler si corpul baghetei. Nu rasuciti sau indoiti
gulerul. Tineti varful orientat spre podea, nu il orientati spre
dvs. sau spre alte persoane (Figura 1-2).

A0_0820B

Figura 1-2
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A. Prepararea suspensiei bacteriene
5. Trageti gulerul incet de pe bagheta si aruncati-l (Figura 1-3).

6. in timp ce tineti bagheta de inoculare cu o man4, luati
o fiold de inoculare Prompt.

A0_0821B

7. indoiti dopul fiolei in lateral pan& cand se desprinde (Figura
1-4).

8. Puneti bagheta de inoculare in flacon si apasati cu o miscare
de rasucire pentru a strange etans (Figura 1-5).

A0_0823B

Figura 1-5
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A. Prepararea suspensiei bacteriene

9. Agitati bine fiola de 8 pana la 10 ori pentru a elibera
bacteriile de pe varful baghetei. Daca organismul nu este
eliberat de pe baghetd, lasati solutia deoparte timp de

5 minute si apoi incercati din nou (Figura 1-6).

10. Suspensia bacteriana trebuie folosita Tn termen de patru
ore de la preparare. Dacd nu este folosita imediat dup3 A0-0824B
preparare, agitati bine pentru a resuspenda bacteriile imediat

inainte de utilizare.

Figura 1-6

B. Adaugarea suspensiei in tava de cultura
1. Scoateti bagheta de inoculare din flacon si aruncati-o.

2. Turnati suspensia in tava de cultura apasand usor pe flacon,
cu o actiune de pompare (Figura 1-7).

3. Respectati procedura adecvata privind panelul.

A0_0825B

NOTA: Figura 1-7
Fiola Prompt inoculata, bagheta si gulerul trebuie considerate

posibili purtatori de agenti patogeni. Manipulati si aruncati in

mod adecvat. (Consultati Avertizari si Masuri de Precautie

pentru a vedea masurile de precautie referitoare la eliminare).

CONTROLUL CALITATII
Consultati MicroScan panel Procedural Manual (Manualul de proceduri pentru panelul MicroScan).

REZULTATE

La utilizarea conform instructiunilor, Sistemul-D de inoculare PROMPT va asigura inoculul adecvat pentru CMI-ul
microdilutiei si testele biochimice pentru majoritatea izolatelor clinice. Rezultatele CMI obtinute cu inoculi preparati cu
Sistemul-D de inoculare PROMPT aratd o concordanta mai mare de 97% cu rezultatele CMI obtinute cu inoculi preparati
conform procedurii CLSI. Rezultatele biochimice obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D de inoculare PROMPT arata
o concordantd mai mare de 97% cu rezultatele biochimice obtinute cu inoculi preparati cu ajutorul metodei turbiditatii.?

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Rezultatele privind susceptibilitatea la microdilutie obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D de inoculare PROMPT au
fost comparate cu rezultatele obtinute cu inoculi preparati conform procedurii CLSI.> Au fost testate nouad sute saisprezece
izolate pe paneluri conventionale uscate MicroScan. Testarea a fost efectuatad in doua locuri, cu aplicarea instrumentatiei
MicroScan si a verificarii manuale.

Inoculii au fost preparati conform Sistemului-D de inoculare Prompt si procedurii CLSI. Densitatea medie a inoculului
pentru 100 de organisme numadratd imediat dupa prepararea inoculului a fost de 6,9 x 10° ufc/ml. Procentul total al
rezultatelor in cadrul solutiei diluate de +/- 1 a fost de 97%. CMl-urile pentru P. aeruginosa obtinute cu aminoglicozide
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(de exemplu, amikacind, gentamicina, tobramicind) cu Prompt sunt in concordanta esentiala de 97,5% (CMI-uri in limita
de +/- 1 dilutie de CMI-uri obtinute cu metoda CLSI). Datele suplimentare specifice medicamentului se afla la dosar.

CMl-urile penicilinei si ampicilinei pentru unii stafilococi care produc betalactamaza depind extrem de mult de inocul.
S. aureus ATCC 29213 este unul dintre aceste organisme. Rezultatele penicilinei si ampicilinei trebuie sa fie considerate
sub control daca aceasta tulpina de control al calitatii indica orice CMI a penicilinei = 0,25 pg/ml si orice CMI a ampicilinei
> 0,5 pug/ml (adica nu trebuie aplicata nicio limita superioara acestor intervale de control). Atunci cand s-a constatat ca
discrepantele pentru penicilind si ampicilind sunt intre testele cu sistemul Prompt si cu metoda standard, organismele
implicate erau producatoare de betalactamaza.

Toate CMlI-urile discrepante observate vor fi interpretate ca fiind rezistente (CMI 0,25 pg/ml pentru penicilind). CMl-urile
sistemului Prompt au fost invariabil mai mari decat CMl-urile standard, indicand astfel mai bine natura rezistenta
a bacteriilor. Acest fenomen a fost observat si de catre Flejzor si Bokkenheuser.? Un fenomen asemanator a fost observat
si la stafilococii rezistenti la meticilina si la penicilinele rezistente la penicilinaza.

Numarul de colonii de stafilococi poate fi ridicat in cazul metodei Prompt si poate fi mai mare decat intervalul anticipat
de CLSI. Numarul mare de colonii poate afecta grav rezultatele privind antibioticele influentate de inocul. Consultati
sectiunea Limitari, pentru a vedea substantele antimicrobiene recunoscute ca fiind dependente de inocul.

Rezultatele testelor de identificare obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D de inoculare PROMPT au fost comparate
cu rezultatele obtinute cu inoculi preparati conform metodei turbiditatii. Au fost testate sase sute de izolate pe paneluri
conventionale uscate MicroScan. Testarea a fost efectuata in trei locuri, cu aplicarea instrumentatiei MicroScan si
a verificarii manuale.

Rezultatele biochimice obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D de inoculare PROMPT arata o concordantd mai mare
de 97% cu rezultatele biochimice obtinute cu inoculi preparati cu ajutorul metodei turbiditatii.

REPRODUCTIVITATE

Reproductibilitatea este stabilita prin testarea mai multor replicate, in diferite conditii (de exemplu, loturi de paneluri,
zile, instrumente, utilizatori). Poate include tulpini QC, izolate clinice sau ambele. Concordanta generald era > 95%.

LIMITARI

1. Sistemul-D de inoculare Prompt nu trebuie utilizat cdnd dimensiunea coloniei este mai mica decat varful baghetei.
Exemple de organisme care ar putea sa nu indeplineasca cerintele privind dimensiunea sunt Streptococcus spp.
altele decat S. bovis si S. agalactiae (Grupa B). Alegerea unor colonii prea mici va duce la subinoculare si poate
crea impresia cd un organism rezistent este susceptibil. Tn cazul coloniilor mai mici decat varful baghetei, trebuie
utilizata o alta metoda pentru prepararea inoculului.

2. Este posibil ca unele tulpini mucoide de organisme, cum ar fi Klebsiella spp. sau Pseudomonas spp. sa nu adere
la bagheta Prompt atunci cand incercati sa culegeti colonia. Acest lucru va fi vizibil. Pentru astfel de organisme
trebuie utilizatda o metoda alternativa de preparare a inoculului.

3. Consultati instructiunile de utilizare adecvate privind panelul pentru a vedea care sunt limitele de performanta
antimicrobiana ale Sistemului Prompt.

REZULTATE PRECONIZATE

La utilizarea conform instructiunilor, Sistemul-D de inoculare Prompt va asigura inoculul adecvat pentru testul CMI al
microdilutiei pentru majoritatea izolatelor clinice. Rezultatele CMI obtinute cu inoculi preparati cu Sistemul-D de inoculare
Prompt aratd o concordanta mai mare de 97% cu rezultatele CMI obtinute cu inoculi preparati conform procedurii CLSI.?

DECLARATIE DE GARANTIE

Sistemul este acoperit de si se supune prevederilor garantiei incluse in acordul dumneavoastra contractual privind sistemul
sau reactivii acestuia. Clientul este responsabil pentru procedurile de intretinere preventive de rutind. Reparatiile
rezultate Tn urma neefectuarii acestor proceduri de intretinere la intervalele de timp indicate vor fi efectuate la discretia
Beckman Coulter si pe cheltuiala clientului.

NOTIFICARE CATRE UTILIZATOR

Orice incident grav aparut in raport cu consumabilele MicroScan va fi raportat catre Beckman Coulter si autoritatea
competenta a statului membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Istoricul revizuirilor

REVIZIE DATA DESCRIERE
AA August 2021 Eliberare initiald
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Cheie simboluri

Cheie simboluri

Simbol Titlu simbol Descrierea standardului_ [Standard
® Nu reutilizati Indica un dispozitiv medical|ISO 15223-1; 5.4.2
care este destinat pentru
o singura utilizare sau
pentru utilizare pe un
singur pacient in timpul
unei singure proceduri.
g Data expiradrii Indica data dupa care |[ISO 15223-1; 5.1.4
dispozitivul medical nu
mai_trebuie utilizat.
Cod de lot Indica codul de lot al [ISO 15223-1; 5.1.5
producatorului pentru
identificarea lotului
sau_seriei.
Numar catalog Indica numarul de catalog [ISO 15223-1, clauza 5.1.6
al producatorului pentru
identificarea dispozitivului
medical.
wl Producator Indica producatorul ISO 15223-1, clauza 5.1.1
dispozitivului medical
asa cum este definit in
Directivele UE 90/385/CEE,
93/42/CEE si 98/79/CE.
o] Data fabricatiei Indica data fabricarii ISO 15223-1; 5.3.1
dispozitivului medical.
[EC [Rer] Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul ISO 15223-1, clauza 5.1.2
Comunitatea Europeana autorizat in Comunitatea
Europeana.
W Contine o cantitate suficienta Indica numarul total ISO 15223-1; 5.5.5
pentru <n> teste de teste IVD care pot
fi efectuate cu IVD-ul.
(Mentiunea apare, de
obicei, pe seturile de
reactivi).
Dispozitiv medical pentru Indica un dispozitiv medical|ISO 15223-1, clauza 5.5.1
diagnosticare in vitro destinat utilizarii ca
dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.
)I Limitare de temperatura Indica limitele de ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura la care
dispozitivul poate fi expus
in siguranta.
(i Consultati Instructiunile de Indica necesitatea ISO 15223-1; 5.4.3
utilizare consultarii instructiunilor de
utilizare de catre utilizator.
c € Marcaj CE Marcaj de reglementare |N/A
Conformitate europeana
Cuprins N/A N/A
Continut (ambalaj) Agent antimicrobian N/A
(abreviere)
CONTENTSIID] Continut (ambalaj) Substrat de identificare |N/A
(abreviere)
Fisa tehnica de securitate Indicd o fisa tehnica N/A
de securitate.
Fabricat in SUA N/A N/A
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Cheie simboluri

care se poate sparge sau
poate fi deteriorat daca nu
este manipulat cu atentie.

Simbol Titlu simbol Descrierea standardului  [Standard
For Export Uso Oy Numai pentru utilizare de N/A N/A
export
— Volum de reconstituire N/A N/A
’ Fragil, manipulati cu grija Indica un dispozitiv medical|ISO 15223-1; 5.3.1

It

Cu aceasta parte in sus

Indica pozitia verticala
corecta

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informatii numai pentru SUA

Indica informatiile necesare
numai pentru produsele
destinate a fi vandute

in SUA.

N/A

Rx Only

Exclusiv pentru utilizare pe
baza de prescriptie

Recunoscut de catre FDA
din SUA ca alternativa
pentru , Atentie: legislatia
federala restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la
comanda unui practician

21CFR 801.109(b)(1)

licentiat”
Surfactanti stabilizati N/A N/A
PLURONIC®** surfactants PLURONIC® aposi
[ Inoculation Wands ] Baghete de inoculare N/A N/A

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied.Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispozitive medicale — Simboluri pentru utilizare cu etichete
de dispozitive medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale).

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. Tn Statele Unite si Tn alte tari.
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MicroScan
Proceduralno uputstvo za Prompt

B1026-10D

NAMENA

Sistem za inokulaciju Prompt® D koristi se za standardizaciju inokuluma radi mikrodilucionog testiranja osetljivosti
na antimikrobna sredstva i testiranja u cilju bakterijske identifikacije.”

PREDVIDENI KORISNIK
Ovaj proizvod je namenjen za struénu upotrebu u laboratoriji.

KLINICKI ZNACAJ
Nije primenljivo, proizvod je dodatna oprema za IVD.

KRATAK PREGLED | PRINCIP

Sistem za inokulaciju Prompt D jeste pribor za in vitro dijagnostiku, koji pomaze prilikom pripreme inokuluma
za panele MicroScan u cilju kvantitativnog i kvalitativnog AST-a i bakterijske identifikacije. Metod inokulacije,
inkubacije i odredivanja rezultata, $to moZe obuhvatati ruéne, poluautomatske ili potpuno automatske procedure
na instrumentima MicroScan, potrazite u uputstvu za panel MicroScan.

Mikrodiluciona procedura testiranja osetljivosti na antimikrobna sredstva obezbedila je klini¢kim mikrobiolozima
pouzdan metod za dobijanje znacajnih rezultata testa na osetljivost. Procedura se koristi za odredivanje minimalne
inhibitorne koncentracije (minimum inhibitory concentration, MIC) antimikrobnih sredstava i brzo je postigla Siroku
prihvacenost u klinikim laboratorijama.' Tacnost i reproduktivnost procedure za MIC zavise od upotrebe utvrdenih
materijala i metoda.

Jedan od vaznih zahteva kod procedure za MIC jeste kontrola bakterijske populacije inokuluma unutar utvrdenih
grani¢nih vrednosti. Taj korak se moze obaviti na dva nacina:

1. Ruéno prilagodavanje inokuluma tako da odgovara standardnoj zamucéenosti od 0,5 McFarland-a,> nakon
Cega sledi odgovarajuéa dilucija ili

2. Inkubacija do stacionarne faze u bujonskoj kulturi,> nakon ¢ega sledi odgovarajuca dilucija.

Sistem za inokulaciju Prompt D omogucéuje mikrobiolozima da koriste metod za dobijanje standardizovanih
inokuluma bez potrebe za prilagodavanjem inkubacije i zamuc¢enosti.**¢” Ako se koristi u skladu sa uputstvima,
sistem za inokulaciju PROMPT D obezbeduje odgovarajuéi inokulum za mikrodiluciono testiranje MIC
i biohemijsko testiranje vecine klini¢kih izolata. Rezultati MIC dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa sistemom
za inokulaciju PROMPT D pokazuju slaganje sa rezultatima MIC dobijenim sa inokulumima pripremljenim u skladu
sa CLSI procedurom vece od 97%.2 Biohemijski rezultati dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa sistemom za
inokulaciju PROMPT D pokazuju slaganje sa biohemijskim rezultatima dobijenim sa inokulumima pripremljenim
metodom pomocu zamucenosti veée od 97%.

Sistem za inokulaciju Prompt D sastoji se od eze i boCice sa razredivacem. Stapi¢ je polipropilenska $ipkica sa
obru¢em koji se otkida i koji ima ulogu mehanizma za brisanje. Sipkica je zakatena za zatvara¢. Na vrhu eze
nalazi se Zlebi¢ predviden za drzanje odredenog broja bakterija. U plasti¢noj boc€ici obezbedeno je trideset (30) ml
razredivaCa. Ezom dodirujete nekoliko bakterijskih kolonija na primarnoj plo€i za izolaciju, briSete je, a zatim je
stavljate u plasti¢nu bocCicu. Bakterije se suspenduju protresanjem bocice. Bakterijska suspenzija je stabilna Cetiri
sata. Ako se sistem za inokulaciju Prompt D iskoristi u roku &etiri sata od pripreme, 97% vrednosti MIC nalaze se
unutar * jedne (1) dilucije vrednosti MIC odredenih konvencionalnim metodom koji je detaljno opisala organizacija
CLSI.

Sistem za inokulaciju Prompt D olakSava pripremu inokuluma za MIC eliminisanjem:
1) perioda inkubacije i 2) potrebe za prilagodavanjem koncentracije inokuluma.

UPOZORENJE | MERE OPREZA
1. Samo za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
2. Kolonije se moraju birati iz SVEZE ploge za kulturu (u roku od <24 sata).
3. Bakterijsku suspenziju treba iskoristiti u roku od Cetiri sata od pripreme.
4. NI U JEDNOM SLUCAJU NEMOJTE PALITI plasti¢nu ezu.

"Registrovani zig kompanije 3M Company, St. Paul, MN SAD
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Kako bi se izbegla kontaminacija, prste drzZite iznad ivice zatvaraca i na spoljnoj povrsini obruca.
Eze moraju biti u zatvorenoj posudi kada se ne koriste.
Nemojte koristiti ako je veli€ina kolonije manja od vrha eze.

Pridrzavajte se aseptickih tehnika i utvrdenih mera predostroznosti protiv mikrobioloskih opasnosti tokom svih
procedura, uz posebnu napomenu da inokulisani paneli sadrZe potencijalno patogene organizme.

9. Samo za jednokratnu upotrebu. Nijedan potro$ni materijal MicroScan ne treba ponovo da se koristi, osim
ukoliko nije naznaceno drugadcije (npr. nosaci sa poklopcem).

NAPOMENA: Nakon inokulacije bocicu za inokulaciju Prompt, ezu i obru¢ treba smatrati potencijalnim
prenosiocima patogena. Rukujte proizvodom i odloZite ga u otpad na odgovarajuéi nacin.

CUVANJE

Jedinice Prompt treba Cuvati na temperaturi 2-27°C. Izbegavajte direktnu sunCevu svetlost. Nemojte koristiti
jedinice nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju. Inokulisane jedinice se mogu Cuvati najvise Cetiri
sata na sobnoj temperaturi.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI
Nije klasifikovano kao opasno

© N oo

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

DOKAZI POGORSANJA

Bocice Prompt se ne smeju koristiti ako su bocica ili poklopac polomljeni. Bocice za inokulaciju treba da sadrze
bezbojnu i bistru te€¢nost bez mirisa. Ezu treba pregledati u pogledu oStecenja vrha, tela ili obru¢a. Ne Koristite
ako uodite ostecenje. Obratite se predstavniku kompanije Beckman Coulter ili distributeru za dodatnu pomo¢.

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Sa uzorcima primljenim u laboratoriji treba postupati kako je uobi€ajeno za pripremu primarnih plo¢a za kulturu.
Za upotrebu sa sistemom za inokulaciju Prompt D potrebne su tri kolonije vece od vrha eze izolovane iz
osamnaestoCasovne do dvadesetetvorocasovne kulture (18—24) sata.

ISPORUCENI MATERIJALI

Kataloski broj sistema za inokulaciju Prompt D B1026-10D sadrzi:”

62 eze Prompt;

60 bocica za inokulaciju Prompt koje sadrze po 30 ml (+1,0 ml) stabilizovanog vodenog surfaktanta PLURONICe.

Sistem za inokulaciju Prompt D moZe se koristiti za pripremu inokuluma za procedure mikrodilucionih testiranja
MIC, gde se koristi inokulum suspendovan u nehranljiv rastvor za rehidrataciju nosaca. Pridrzavajte se uputstva
za upotrebu u nastavku:

SASTAV

Sistem za inokulaciju Prompt D vlasni¢ka je me3avina sledeéih komponenti:

Pluronic P-104

Polivinilpirolidon

Kalijum fosfat

NAPOMENA: Ovaj proizvod ne sadrzi materijale Zivotinjskog porekla.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI

Medij kulture, nosa¢ za inokulant, organizmi kontrole kvaliteta i laboratorijska oprema po potrebi.

*%

*Registrovani zig kompanije 3M Company, St. Paul, MN SAD

“ PLURONICe surfaktanti, registrovani Zig kompanije BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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POSTUPAK

A. Priprema bakterijske suspenzije

1. Izvadite potreban broj bo€ica za inokulaciju Prompt iz
kutije.

2. lzvadite ezu iz kutije.

3. Drzeci vrh eze upravno na povrsinu agara, dodirnite
3 izolovane kolonije veli¢ine vrha eze ili vece od njega.
Nemojte ubadati agar. Nemojte strugati ili prevlaciti vrh
preko kolonija (Slika 1-1).

NAPOMENA: Slika 1-1
Kad su u pitanju male kolonije jedva vidljive golim okom,

nastavite da inkubirate primarnu plo¢u dok kolonije ne

dostignu precnik vrha eze. Ukoliko je malo verovatno da

kolonije dostignu taj pre¢nik (kao $to je, na primer, slucaj

kod odredenih streptokoka), treba koristiti drugi metod za

pripremu inokuluma.

4. Drzeci ezu jednom rukom za drSku, drugom rukom
uhvatite obru¢ i snazno ga povucite kako biste slomili
vezu izmedu obruca i tela eze. Nemojte uvrtati ili savijati
obrué. Drzite vrh okrenut prema podu, dalje od sebe

i drugih lica (Slika 1-2).

A0_0820B

Slika 1-2
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A. Priprema bakterijske suspenzije

5. Polako spustite obru€ sa tela eze i odloZite ga u otpad
(Slika 1-3).

6. Drzeci ezu jednom rukom, drugom uzmite bocicu za

inokulaciju Prompt.

A0_0821B

7. Savijte poklopac bocice na jednu stranu tako da pukne
(Slika 1-4).

8. Stavite ezu u bocicu, a zatim je okretanjem pritisnite da
biste bili sigurni da je dobro zatvorena (Slika 1-5).

A0_0823B

Slika 1-5
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A. Priprema bakterijske suspenzije

9. Snazno protresite boc€icu 8—10 puta kako biste odvaojili
bakterije sa vrha eze. Ukoliko se organizam ne odvoji od
eze, ostavite rastvor da odstoji 5 minuta, a zatim ga ponovo
protresite (Slika 1-6).

10. Bakterijsku suspenziju treba iskoristiti u roku od
Cetiri sata od pripreme. Ako se ne iskoristi odmah nakon
pripreme, neposredno pre upotrebe snazno je protresite
kako biste ponovo suspendovali bakteriju.

A0_0824B

Slika 1-6

B. Dodavanje suspenzije na nosac za zasejavanje
1. Izvadite ezu iz bocice i odlozite je u otpad.

2. Izrucite suspenziju u nosac¢ za zasejavanje tako sto cete
pazljivo stisnuti bo€icu kao da je pumpate (Slika 1-7).

3. Predite na odgovarajucu proceduru za panel.

A0_0825B

NAPOMENA:

Inokulisanu bocicu Prompt, ezu i obru€ treba smatrati
potencijalnim prenosiocima patogena. Rukujte i odlozZite
u otpad na odgovarajuci nacin. (Pogledajte Upozorenje
i mere opreza prilikom odlaganja u otpad.)

KONTROLA KVALITETA
Pogledajte MicroScan panel Procedural Manual (Proceduralno uputstvo za panel MicroScan).

REZULTATI

Ako se koristi u skladu sa uputstvima, sistem za inokulaciju PROMPT D obezbeduje odgovarajuéi inokulum
za mikrodiluciono testiranje MIC i biohemijsko testiranje vecine kliniCkih izolata. Rezultati MIC dobijeni sa
inokulumima pripremljenim sa sistemom za inokulaciju PROMPT D pokazuju slaganje sa rezultatima MIC
dobijenim sa inokulumima pripremljenim u skladu sa CLSI procedurom veée od 97%. Biohemijski rezultati
dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa sistemom za inokulaciju PROMPT D pokazuju slaganje sa biohemijskim
rezultatima dobijenim sa inokulumima pripremljenim metodom pomoc¢u zamucenosti veée od 97%.?

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Rezultati mikrodilucione osetljivosti dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa sistemom za inokulaciju PROMPT D
uporedeni su sa rezultatima dobijenim sa inokulumima pripremljenim u skladu sa CLSI procedurom.2 Devet stotina
Sesnaest izolata testirano je na konvencionalnim suvim panelima MicroScan. Testiranje je obavljeno na dva mesta
koriS¢enjem instrumenata MicroScan i ru¢ne verifikacije.

Inokulumi su pripremljeni u skladu sa procedurom za sistem za inokulaciju Prompt D i procedurom organizacije
CLSI. Srednja vrednost gustine inokuluma za 100 organizama izbrojanih odmah po pripremi inokuluma iznosila je
6,9 x 10° cfu/ml. Ukupni procenat rezultata unutar +/- 1 dilucije iznosio je 97%. Vrednosti MIC za P. aeruginosa
dobijene sa aminoglikozidima (npr. amikacinom, gentamicinom, tobramicinom) sa sistemom Prompt imaju osnovno
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slaganje od 97,5% (vrednosti MIC unutar +/- 1 dilucije vrednosti MIC dobijenih CLSI metodom). Dodatne podatke
o performansama za konkretan lek pronadite u datoteci.

Vrednosti MIC za penicilin i ampicilin za odredene stafilokoke koje proizvode B-laktamaze izuzetno su zavisne od
inokuluma. S. aureus ATCC 29213 jedan je od tih organizama. Rezultate za penicilin i ampicilin treba smatrati da
su kontrolisani ako ovaj soj kontrole kvaliteta pokazuje vrednost MIC za bilo koji penicilin 20,25 pg/ml i vrednost
MIC za bilo koji ampicilin 20,5 pg/ml (tj. ne treba primenijivati gornju grani¢nu vrednost za te kontrolne opsege).
Ako postoje neslaganja za penicilin i ampicilin na sistemu Prompt i testovima sa standardim metodama, ukljuceni
organizmi su proizveli B-laktamazu.

Uocene neusaglasene vrednosti MIC treba tumaciti kao rezistentne (MIC 0,25 pg/ml za penicilin). Vrednosti MIC
sistema Prompt bile su uvek vecée od standardnih vrednosti MIC i bolje su naznacavale rezistentnu prirodu bakterije.
Tu pojavu su primetili i Flejzor i Bokkenheuser.? Sli¢na pojava je uoCena i kod stafilokoka rezistentnih na meticilin
i penicilina rezistentnog na penicilinazu.

Broj stafilokoknih kolonija moze biti povisen metodom Prompt i moze biti veéi od ocekivanog opsega CLSI. Poviseni
broj kolonija moze negativno uticati na rezultate antibiotika koji su pod uticajem inokuluma. Pogledajte odeljak
Ograni¢enja za antimikrobna sredstva za koja se zna da su zavisha od inokuluma.

Rezultati testiranja u cilju identifikacije dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa sistemom za inokulaciju
PROMPT D uporedeni su sa rezultatima dobijenim sa inokulumima pripremljenim metodom pomocu zamucenosti.
Sest stotina izolata testirano je na konvencionalnim suvim panelima MicroScan. Testiranje je obavljeno na tri
mesta kori§¢enjem instrumenata MicroScan i ru€ne verifikacije.

Biohemijski rezultati dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa sistemom za inokulaciju PROMPT D pokazuju
slaganje sa biohemijskim rezultatima dobijenim sa inokulumima pripremljenim metodom pomoc¢u zamucéenosti
vece od 97%.

REPRODUKTIVNOST

Reproduktivnost se utvrduje testiranjem viSe replikata u razli€itim uslovima (npr. serije panela, dani, instrumenti,
korisnici). To moze da obuhvati QC sojeve, klinicke izolate ili i jedno i drugo. Celokupno podudaranje iznosilo je
295%.

OGRANICENJA

1. Sistem zainokulaciju Prompt D ne treba koristiti ako je veli€ina kolonije manja od vrha eze. Primeri organizama
koji ne ispunjavaju zahtev u pogledu veli€ine jesu Streptococcus spp., osim S. bovis i S. agalactiae (grupa B).
Izbor premalih kolonija za rezultat ima nedovoljnu inokulaciju i mozZe dovesti do toga da rezistentan organizam
deluje kao osetljiv. Za kolonije manje od vrha eze treba koristiti drugi metod pripreme inokuluma.

2. Neki mukoidni sojevi organizama, kao $to su Klebsiella spp. ili Pseudomonas spp., mozda se ne nece hvatati
na Prompt Stap pri pokusaju izbora kolonije. To ¢e biti vidljivo. Za takve organizme treba koristiti alternativnu
metodu pripreme inokuluma.

3. Dodatna ograni¢enja antimikrobnih performansi sistema Prompt pronadite u uputstvu za upotrebu
odgovarajuéeg panela.

OCEKIVANI REZULTATI

Ako se koristi u skladu sa uputstvima, sistem za inokulaciju Prompt D obezbeduje odgovarajuci inokulum za
mikrodiluciono testiranje MIC vecine klinickih izolata. Rezultati MIC dobijeni sa inokulumima pripremljenim sa
sistemom za inokulaciju Prompt D pokazuju slaganje sa rezultatima MIC dobijenim sa inokulumima pripremljenim
u skladu sa CLSI procedurom vece od 97%.?

IZJAVA O GARANCUJI

Sistem je obuhvacen i podleze odredbama garancije sadrzanim u ugovornom sporazumu za sistem ili njegove
reagense. Kupac je odgovoran za rutinske postupke preventivnhog odrZzavanja. Popravke koje su posledica
nepostovanja ovih procedura odrZzavanja u naznacenim vremenskim intervalima vrSe se po odluci kompanije
Beckman Coulter, a o troSku kupca.

OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

Bilo koji ozbiljan incident do kojeg dode u vezi sa potroSnim materijalima MicroScan treba prijaviti kompaniji
Beckman Coulter i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

C74375-AA 180 of 218



ISTORIJA REVIZIJA

REVIZIJA

DATUM

OPIS

AA

Avgust 2021.

Prvobitno izdanje

Kljué za simbole

sredstvo koje je
namenjeno za
jednokratnu upotrebu
ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne
procedure.

Kljué za simbole
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
@ Ne upotrebljavati ponovo Oznac¢ava medicinsko [ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Upotrebiti do

Oznacava datum nakon
kojeg medicinsko
sredstvo ne treba koristiti.

ISO 15223-1; 5.1.4

,_
o
1

Kod serije

Oznacava Sifru serije

proizvodaca, tako da

se mogu identifikovati
serija ili lot.

ISO 15223-1; 5.1.5

medicinsko sredstvo

uredaj koji je namenjen

za koriS¢enje kao in vitro

dijagnosti¢ko medicinsko
sredstvo.

KataloSki broj Oznacava kataloski broj [ISO 15223-1, clause 5.1.6
proizvodaca tako da |(ISO 15223-1, klauzula
se medicinsko sredstvo [5.1.6)
moze identifikovati.
wl Proizvodac Oznacava proizvodaca |ISO 15223-1, clause 5.1.1
medicinskog sredstva, [(ISO 15223-1, klauzula
kao $to je definisano u EU|5.1.1)
Direktivama 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC.
] Datum proizvodnje Oznacava datum kada |ISO 15223-1; 5.3.1
je medicinsko sredstvo
proizvedeno.
[Ec [rer] Ovlasceni predstavnik u Oznacava ovlasS¢enog [ISO 15223-1, clause 5.1.2
Evropskoj zajednici zastupnika u Evropskoj |(ISO 15223-1, klauzula
zajednici. 5.1.2)
\Y4 Sadrzaj dovoljan za <n> Oznacava ukupan broj [ISO 15223-1; 5.5.5
testova IVD testova koji se mogu
obaviti pomoc¢u IVD.
(Tipi¢no se nalazi na
kompletima reagenasa).
In Vitro dijagnosti¢ko Oznacava medicinski [ISO 15223-1, clause 5.5.1

(ISO 15223-1, klauzula
5.5.1)

Ograni¢enje temperature

Oznacava ogranicenja
temperature kojima se
medicinsko sredstvo
moze bezbedno izloziti.

ISO 15223-1; 5.3.7

(& Pogledati Uputstvo za Oznacava potrebu da [ISO 15223-1; 5.4.3
upotrebu korisnik pogleda uputstvo
za upotrebu.
C € CE oznaka Evropska regulatorna |Nije primenljivo
oznaka uskladenosti
Sadrzaj Nije primenljivo Nije primenljivo
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Klju¢ za simbole
Simbol Naziv simbola Opis standarda Standard
CONTENTSTAST Sadrzaj (pakovanje) Antimikrobno sredstvo |Nije primenljivo
(skragenica)
CONTENTS[ID] Sadrzaj (pakovanje) Supstrat za identifikaciju |Nije primenljivo
(skragenica)
Bezbednosni list Oznacgava bezbednosni [Nije primenljivo
list.
Proizvedeno u SAD Nije primenljivo Nije primenljivo
Samo za izvoz Nije primenljivo Nije primenljivo
—) Zapremina rekonstitucije Nije primenljivo Nije primenljivo
[ | Lomljivo, rukujte paZzljivo Oznacava medicinsko |ISO 15223-1; 5.3.1
L sredstvo koje se moze
slomiti ili oStetiti ako se sa
njim ne rukuje pazljivo.
Ova strana gore Oznacava ispravan ISO 7000: 0623
TT uspravan polozaj
Info For USA Informacije samo za SAD Oznacava informacije |Nije primenljivo
Only koje su potrebne samo
za proizvode namenjene
za prodaju u SAD.
Koristi se iskljuCivo prema Agencija Sjedinjenih  [21CFR 801.109(b)(1)
prepisanom uputstvu Drzava FDA priznaje
kao alternativu oznake
.Paznja: Savezni zakon
ograni¢ava prodaju ovog
medicinskog sredstva
samo na prodaju od
strane licenciranog lekara
ili po njegovom nalogu*“
Stabilizovani vodeni Nije primenljivo Nije primenljivo
PLURONIC®** surfactants surfaktanti PLU RON|C®
[Inoculation Wands | Eza Nije primenljivo Nije primenljivo
ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and
Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medicinska sredstva
— Simboli koji se koriste za obelezavanje medicinskih sredstava, obelezavanje pakovanja i
informacije koje treba da se dostave. Deo 1: Opsti zahtevi).

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu
jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.
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MicroScan
Manual de procedimentos do Prompt

B1026-10D

USO PREVISTO

O Sistema de inoculagao MicroScan Prompt®-D & usado para padronizar os indculos para testes de suscetibilidade
antimicrobiana por microdiluigdo e testes de identificagdo bacteriana.”

USUARIO PREVISTO
Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

RELEVANCIA CLINICA
Nao aplicavel, o produto € um acessoério de IVD.

SUMARIO E PRINCIPIO

O Sistema de inoculagao MicroScan Prompt-D € um acessoério de diagndstico in vitro que auxilia na preparacéo do
inéculo de painéis MicroScan para AST quantitativa e qualitativa e identificacdo bacteriana. Consulte as instrugées
do painel MicroScan para métodos de inoculacao, incubacao e determinagcao de resultados que podem incluir
automacao manual, semi automatica ou total na instrumentagao MicroScan.

O procedimento de microdiluicdo para o teste de suscetibilidade antimicrobiana proporciona ao microbiélogo
clinico um método confiavel para obter resultados significativos em testes de suscetibilidade. Esse procedimento
€ usado para se determinar a concentragdo inibitéria minima (CIM) de agentes antimicrobianos e obteve
rapidamente uma ampla aceitacdo nos laboratérios clinicos.” A exatiddo e a reprodutibilidade no procedimento
de CIM dependem do uso dos métodos e materiais definidos.

Um dos requisitos importantes do procedimento de CIM é o controle da populagao bacteriana do inéculo dentro
dos limites definidos. Essa etapa pode ser realizada de duas formas:

1. Ajuste manual do inéculo para corresponder ao padrao de turbidez 0,5 McFarland® seguido de diluigdo
apropriada ou

2. Incubacgao até a fase estacionaria em cultura de caldo?® seguida de diluicdo apropriada.

O Sistema de inoculagdo MicroScan Prompt-D fornece ao microbiologista um método para obter inéculos
padronizados, eliminando a necessidade de incubacgio e ajuste de turbidez.**¢” Quando usado de acordo com as
instrugdes, o Sistema de inoculagao MicroScan PROMPT-D fornecera o inéculo adequado para testes de CIM
por microdiluicao e testes bioquimicos para a maioria dos isolados clinicos. Os resultados da CIM obtidos com
inéculos preparados com o Sistema de inoculacdo MicroScan PROMPT-D apresentaram concordancia superior
a 97% com os resultados de CIM obtidos com indculos preparados de acordo com o procedimento do CLSI.2 Os
resultados bioquimicos obtidos com inéculos preparados com o Sistema de inoculagdo MicroScan PROMPT-D
apresentaram concordancia superior a 97% com os resultados bioquimicos obtidos com inéculos preparados
usando o método de medi¢ao de turbidez.

O Sistema de inoculagdo MicroScan Prompt-D consiste em um bastdo de inoculagdo e um frasco de diluente.
O bastao é uma haste de polipropileno com um colar de separagao que serve como um mecanismo de remogao
de excesso. A haste € acoplada a um batoque. Na ponta do bastdo ha um sulco destinado a reter um nimero
especifico de bactérias. O frasco plastico contém ftrinta (30) mL de diluente. O bastdo entra em contato com
diversas colbnias bacterianas em uma placa de isolamento primario, o excesso é removido e o bastao é entao
colocado no frasco plastico. As bactérias sdo suspensas agitando-se o frasco. A suspensao bacteriana fica
estavel por quatro horas. Quando o Sistema de inoculagao MicroScan Prompt-D é usado até quatro horas apos
a preparagao, 97% das CIM ficam a £ uma (1) diluicdo das CIM determinadas pelo método convencional descrito
pelo CLSI.

O Sistema-D de Inoculacdo Prompt facilita a preparacao do inéculo de CIM ao eliminar:
1) o periodo de incubacgao, e 2) a necessidade de ajustar a concentragao do inéculo.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Apenas para uso em diagndstico in vitro.
2. As colbnias precisam ser selecionadas a partir de uma placa de cultura FRESCA (<24 horas).

“Marca comercial registrada da 3M Company, St. Paul, MN USA
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3. A suspensao bacteriana deve ser usada em até quatro horas apds a preparagao.
4. NAO exponha o bastdo de inoculagdo de plastico a chamas sob NENHUMA circunstancia.

5. Para evitar contaminacao, mantenha os dedos acima da saliéncia do batoque e na superficie externa do
colar.

6. Mantenha os bastbes cobertos quando nao estiverem em uso.
7. Nao use se as colbnias forem menores do que a ponta do bastao.

8. Observe as técnicas assépticas e as precaucbes estabelecidas contra riscos microbiolégicos em todos
os procedimentos, com especial atencdo ao fato de que os painéis inoculados contém organismos
potencialmente patogénicos.

9. Apenas para uso unico. Todos os consumiveis MicroScan ndo devem ser reutilizados salvo indicagcdo em
contrario (por exemplo, bandejas de protec¢ao).

NOTA: Apds a inoculagao, o frasco de inoculagao, o bastdo e o colar Prompt devem ser considerados como
potenciais portadores de elementos patogénicos. Manuseie e descarte o produto em conformidade.

ARMAZENAMENTO

As unidades Prompt devem ser armazenadas a uma temperatura de 2—27°C. Evite luz direta. Ndo use unidades
além da data de validade mostrada na embalagem. As unidades inoculadas podem ser armazenadas por até
quatro horas a temperatura ambiente.

CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Os frascos Prompt ndo devem ser usados se o frasco ou a tampa estiverem rachados. Os frascos de inoculagao
devem conter um liquido incolor, limpido, transparente e inodoro. Os bastdes de inoculagdo devem ser
inspecionados quanto a danos na ponta, varinha ou rebordo. Nao use se estiver danificada. Entre em contato
com o representante ou o revendedor da Beckman Coulter para obter assisténcia adicional.

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO

Os espécimes recebidos no laboratério devem ser preparados da maneira usual para a preparag¢ao de uma placa
de cultura primaria. Para o uso do Sistema-D de Inoculagao Prompt sdo necessarias trés coldnias isoladas maiores
do que a ponta do bastdo provenientes de uma cultura de dezoito a vinte e quatro (18-24) horas.

MATERIAIS FORNECIDOS

O Sistema de inoculagdo MicroScan Prompt-D com nimero de catalogo B1026-10D contém:”

62 bastbes de inoculagdo Prompt

60 frascos de inoculagdo Prompt contém 30 mL (+ 1,0 mL) de surfactantes aquosos estabilizados PLURONICe.™

O Sistema-D de Inoculagdo Prompt pode ser usado para a preparagao de indculos para os procedimentos de
testes de CIM por microdiluicdo que usam o inéculo suspenso em uma solugdo nao nutritiva para reidratar a
bandeja. Para usar, siga as instrugcdes abaixo:

COMPOSIGAO

O Sistema de inoculagao MicroScan Prompt-D é uma mistura proprietaria dos seguintes componentes:
Pluronic P-104

Polivinilpirrolidona

Fosfato de pot

*Marca comercial registrada da 3M Company, St. Paul, MN USA

* Surfactantes PLURONIC®, marca registrada da BASF Corporation, Parsippany, NJ EUA
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NOTA: Este produto ndo contém materiais de origem animal.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Meios de cultura, bandeja do inoculador, organismos de controle de qualidade e equipamentos de laboratério
conforme necessario.

PROCEDIMENTO
A. Preparacao de suspensao bacteriana

1. Retire 0 niumero necessario de frascos de inoculagao
Prompt da caixa.

2. Retire um bast&o de inoculagao da caixa.

3. Segurando a ponta do bastao perpendicularmente
a superficie do agar, toque em 3 colbnias isoladas de
tamanho igual ou superior ao da ponta. Ndo penetre
no agar. Ndo raspe nem arraste a ponta nas colénias
(Figura 1-1).

A0_0819B

NOTA: Figura 1-1
Para colénias muito pequenas, continue a incubagao

da placa primaria até que elas alcancem o diametro da

ponta do bastdo. Se for improvavel que o didmetro da

colénia alcance esse tamanho (por exemplo, para alguns
estreptococos), devera ser usado um método alternativo

para a preparagao do inéculo.

4. Segurando o bastao pela base com uma mao, pegue o
colar com a outra mao e puxe com firmeza para quebrar a
conexao entre o colar e o eixo do bastdo. Nao tor¢ca nem
dobre o colar. Mantenha a ponta apontada para o chao,
afastada de si e de outras pessoas (Figura 1-2).

A0_0820B

Figura 1-2

C74375-AA 185 of 218



A. Preparacao de suspensao bacteriana

5. Deslize o colar lentamente para baixo e para fora do
eixo do bastéo e descarte-o (Figura 1-3).

6. Segurando o bastdo de inoculagdo com uma mao,
pegue um frasco de inoculagdo Prompt.

A0-0821B

7. Mova a tampa do frasco para os lados até que ele
desencaixe (Figura 1-4).

8. Coloque o bastao de inoculagdo no frasco e pressione
para baixo com um movimento de tor¢ao, para garantir
uma vedagao hermética (Figura 1-5).

A0_0823B

Figura 1-5
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A. Preparacao de suspensao bacteriana

9. Agite o frasco vigorosamente de 8 a 10 vezes para
liberar as bactérias da ponta do bastdo. Se o organismo
nao for liberado do bastéo, deixe a solugao assentar por 5
minutos e agite-a novamente (Figura 1-6).

10. A suspensdao bacteriana deve ser usada em ate
quatro horas ap6s a preparacdo. Caso nao seja usada
imediatamente apds a preparagao, agite vigorosamente
para voltar a suspender as bactérias imediatamente antes
do uso.

A0_0824B

Figura 1-6

B. Adicao de suspensao a bandeja de semeadura
1. Remova o bastao de inoculacao do frasco e descarte-o.

2. Despeje a suspensao na bandeja de semeadura
pressionando delicadamente o frasco com uma acao de
bombeamento (Figura 1-7).

3. Continue com o procedimento do painel adequado.

A0_0825B

NOTA: Figura 1-7
O frasco, o bastao e o colar Prompt inoculados devem ser
considerados como potenciais portadores de elementos

patogénicos. Manuseie-os e descarte-os de forma

adequada. (Consulte Aviso e Precaugbes para precaucgdes

de descarte).

CONTROLE DE QUALIDADE
Consulte o MicroScan panel Procedural Manual (manual de procedimentos do painel MicroScan) especifico.

RESULTADOS

Quando usado conforme as instrugdes, o Sistema de inoculagdo MicroScan PROMPT-D fornece o indculo
apropriado para testes de CIM por microdiluicdo e testes bioquimicos para a maioria dos isolados clinicos.
Os resultados da CIM obtidos com indculos preparados com o Sistema de inoculagao MicroScan PROMPT-D
apresentaram concordéancia superior a 97% com os resultados de CIM obtidos com inéculos preparados de
acordo com o procedimento do CLSI. Os resultados bioquimicos obtidos com inéculos preparados com o Sistema
de inoculagdo MicroScan PROMPT-D apresentaram concordancia superior a 97% com os resultados bioquimicos
obtidos com indculos preparados usando o método de medicéo de turbidez.?

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os resultados de suscetibilidade por microdiluicido obtidos com indculos preparados pelo Sistema de inoculagao
MicroScan PROMPT-D foram comparados com os resultados obtidos com indculos preparados de acordo com
o procedimento do CLSI.> Novecentos e dezesseis isolados foram testados em painéis convencionais desidratados
MicroScan. Os testes foram realizados em dois locais, usando instrumentacdo MicroScan e verificagcdo manual.
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Os inodculos foram preparados de acordo com o procedimento do Sistema-D de Inoculagdo Prompt e do CLSI.
A densidade média dos indculos para 100 organismos contados imediatamente apds a preparagédo do inéculo
foi de 6,9 x 105 ufc/mL. O percentual geral dos resultados dentro do intervalo de +/— 1 diluicao foi de 97%. As
CIM para P. aeruginosa obtidas com aminoglicosideos (por exemplo, amicacina, gentamicina, tobramicina) com
o Prompt apresentam concordéancia essencial de 97,5% (CIM dentro do intervalo de +/— 1 diluicdo com relagéo
as CIM obtidas com o método do CLSI). Os dados adicionais de desempenho especifico para cada medicamento
estdo arquivados.

As CIM de penicilina e ampicilina para alguns estafilococos que produzem B-lactamase s&o extremamente
dependentes do indculo. O S. aureus ATCC 29213 € um desses organismos. Os resultados de penicilina e
ampicilina devem ser considerados como estando no controle se essa cepa de controle de qualidade exibir uma
CIM de penicilina 20,25 ug/mL e uma CIM de ampicilina 20,5 ug/mL (ou seja, nenhum limite superior deve ser
aplicado a esses intervalos de controle). Quando foram observadas discrepancias para penicilina e ampicilina
entre o sistema Prompt e os testes com o método padrédo, os organismos envolvidos eram produtores de
B-lactamase.

Todas as CIM discrepantes observadas seriam interpretadas como resistentes (CIM de 0,25 pg/mL para
penicilina). As CIM do sistema Prompt foram invariavelmente superiores as CIM padrao, fornecendo uma melhor
indicacao da natureza resistente das bactérias. Esse fendbmeno também foi notado por Flejzor e Bokkenheuser.?
Um fenbmeno semelhante também foi notado com estafilococos resistentes a meticilina e com as penicilinas
resistentes a penicilinase.

As contagens de col6nias de estafilococos podem ser elevadas com o método Prompt e podem ser superiores
ao intervalo previsto pelo CLSI. As contagens de colbénias elevadas podem afetar adversamente os resultados
dos antibioticos que sao afetados pelo inéculo. Consulte a secao Limitacbes para obter informacgdes sobre os
antimicrobianos que se sabe serem dependentes do indculo.

Os resultados do teste de identificacdo obtidos com indculos preparados pelo Sistema de inoculagdo MicroScan
PROMPT-D foram comparados com os resultados obtidos com indculos preparados usando o método de medigao
de turbidez. Seiscentos isolados foram testados em painéis convencionais desidratados MicroScan. Os testes
foram realizados em trés locais, usando instrumentagdo MicroScan e verificagdo manual.

Os resultados bioquimicos obtidos com indculos preparados com o Sistema de inoculagdo MicroScan PROMPT-D
apresentaram concordancia superior a 97% com os resultados bioquimicos obtidos com in6culos preparados
usando o método de medi¢ao de turbidez.

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade é estabelecida testando-se varias replicatas em condi¢des diferentes (por exemplo, lotes de
painéis, dias, instrumentos, usuarios). Isso pode incluir cepas de CQ, isolados clinicos ou ambos. A concordancia
global foi 295%.

LIMITAGOES

1. O Sistema-D de Inoculacdo Prompt ndo devera ser usado quando o tamanho da colénia for menor do
que a ponta do bastdo. Exemplos de organismos que podem nao atender ao requisito de tamanho s&o
os Streptococcus spp., com excecdo do S. bovis e do S. agalactiae (Grupo B). A coleta de colbnias
excessivamente pequenas resultara em subinoculacdo e pode fazer um organismo resistente parecer
suscetivel. Para colénias menores do que a ponta do bastao, devera ser usado um método alternativo de
preparacgao do inoculo.

2. Algumas cepas mucoides de organismos, como Klebsiella spp. ou Pseudomonas spp. podem nao aderir ao
bastdo Prompt na tentativa de coletar a colbnia. Isso sera visivelmente aparente. Um método alternativo de
preparac¢ao do indculo deve ser usado para esses organismos.

3. Consulte as instrugdes do painel apropriadas para uso para limitagdes adicionais de desempenho
antimicrobiano do sistema Prompt.

RESULTADOS ESPERADOS

Quando usado conforme as instrugdes, o Sistema de inoculagdo MicroScan Prompt-D fornece o indculo apropriado
para o teste de CIM por microdiluicdo para a maioria dos isolados clinicos. Os resultados da CIM obtidos com
in6culos preparados com o Sistema de inoculacdo MicroScan Prompt-D apresentaram concordancia superior
a 97% com os resultados de CIM obtidos com inéculos preparados de acordo com o procedimento do CLSI.?
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DECLARAGAO DE GARANTIA

O sistema esta coberto e sujeito as disposi¢cdes da garantia incluida no seu acordo contratual para o sistema ou
seus reagentes. O cliente é responsavel pelos procedimentos de manutengao preventiva de rotina. Os reparos
gerados pelo ndo cumprimento desses procedimentos de manutengéo nos intervalos de tempo indicados sao

feitos a critério da Beckman Coulter e a custa do cliente.

AVISO AO USUARIO

Todo incidente grave que ocorrer relacionado aos consumiveis MicroScan deve ser reportado a Beckman Coulter

e a autoridade pertinente do estado membro no qual o usuario e/ou o paciente esta localizado.
HISTORICO DE REVISAO

REVISAO  [DATA

DESCRICAO

AA

Agosto de 2021

Versao inicial

Legenda dos simbolos

Legenda dos simbolos

Simbolo

Titulo do simbolo

Descricao do padrao

Padrao

@

Nao reutilize

Indica um dispositivo
médico de uso unico
ou destinado para uso
em um unico paciente
durante um Unico
procedimento.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

Data de validade

Indica a data apds a qual
o dispositivo médico nao
deve ser usado.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
Bl
S

Cddigo de lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante pelo qual o lote
pode ser identificado.

ISO 15223-1; 5.1.5

Numero do catalogo

Indica o numero de
catalogo do fabricante
para que o dispositivo

meédico possa ser

identificado.

ISO 15223-1, clausula
5.1.6

Fabricante

Indica o fabricante do
dispositivo médico,
conforme definido
nas Diretivas da UE

90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.

ISO 15223-1, clausula
5.1.1

Data de fabricagao

Indica a data em que
o dispositivo meédico
foi fabricado.

ISO 15223-1; 5.3.1

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante
autorizado na
Comunidade Europeia.

ISO 15223-1, clausula
51.2

Contém o suficiente para
<n> testes

Indica o numero total de
testes de IVD que podem
ser realizados com o IVD.

(Normalmente incluido
nos kits de reagentes).

ISO 15223-1; 5.5.5

Dispositivo médico de
diagnostico in vitro

Indica um dispositivo
médico destinado a
ser usado como um
dispositivo médico de
diagnaostico in vitro.

ISO 15223-1, clausula
5.5.1
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Legenda dos simbolos

Simbolo Titulo do simbolo Descricao do padrao [Padrao
)I Limitagdo de temperatura Indica os limites de |ISO 15223-1; 5.3.7
temperatura aos quais
o dispositivo meédico
pode ser exposto com

seguranca.
(i Consulte as Instrucdes de | Indica a necessidade de |ISO 15223-1; 5.4.3
uso 0 usuario consultar as
instrucdes de uso.
c E Marca CE Marca regulatéria de |n/a
conformidade europeia
Conteudo n/a n/a
Conteudo (embalagem) Agente antimicrobiano [n/a
(abreviacao)
Conteudo (embalagem) Substrato de identificagcao|n/a
(abreviacao)
Folha de dados de Indica uma folha de |n/a
seguranca dados de seguranca.
Fabricado nos EUA n/a n/a
For Export Use Ol Apenas para exportacao n/a n/a
—)> Volume de reconstituicdo n/a n/a
[ | Fragil, manuseie com Indica um dispositivo |ISO 15223-1; 5.3.1
L cuidado médico que pode ser

quebrado ou danificado
se ndo for manuseado
com cuidado.

Este lado para cima Indica a posicao vertical [ISO 7000: 0623
T T correta
Info For USA Informacgbes somente para Indica informacgdes n/a
Only os EUA que sdo necessarias

somente para produtos
que se destinam a serem
vendidos nos EUA.
Uso apenas mediante Reconhecida pela FDA [21CFR 801.109(b)(1)
prescricao dos EUA como uma
alternativa a “Atencao:
as leis federais (EUA)
restringem a venda
deste dispositivo a
profissionais da area
médica licenciados ou
mediante sua solicitacao”

Surfactantes aquosos n/a n/a
PLURONIC™” surfactants estabilizados PLURONIC®
[ Inoculation Wands | Bast6es de inoculagéo n/a n/a

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Dispositivos
médicos — Simbolos para serem usados com etiquetas de dispositivos médicos, etiquetagem
e informagdes a serem fornecidas. Parte 1: Requisitos gerais).

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigcos da Beckman Coulter contidos neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.
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MicroScan
Prompt-Procedurehandleiding

B1026-10D

BEOOGD GEBRUIK

Het Prompte®-inoculatiesysteem-D wordt gebruikt voor het standaardiseren van inocula voor microverdunning,
antimicrobiéle gevoeligheidstests en bacteriéle identificatietests.”

BEOOGDE GEBRUIKER
Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

KLINISCHE RELEVANTIE
Niet van toepassing; product is een IVD-accessoire.

OVERZICHT EN PRINCIPE

Het Prompt-inoculatiesysteem-D is een in-vitrodiagnostisch hulpmiddel bij de bereiding van inoculum van
MicroScan-panels voor kwantitatieve en kwalitatieve AST en bacteriéle identificatie. Raadpleeg de instructies
voor MicroScan-panels met betrekking tot methoden voor inoculatie, incubatie en de bepaling van resultaten,
waaronder handmatige, semi-automatische of volledige automatisering op MicroScan-instrumentatie.

De microverdunningsprocedure voor het testen van antimicrobiéle gevoeligheid geeft de klinisch microbioloog een
betrouwbare methode om belangrijke gevoeligheidstestresultaten te verkrijgen. Deze procedure wordt gebruikt
om de minimale remmingsconcentratie (MIC) van antimicrobiéle agentia te bepalen en is in korte tijd algemeen
geaccepteerd in het klinische laboratorium." Nauwkeurigheid en reproduceerbaarheid in de MIC-procedure zijn
afhankelijk van het gebruik van gedefinieerde materialen en methoden.

Een van de meest belangrijke vereisten bij de MIC-procedure is controle van de bacteriéle populatie van het
inoculum binnen gedefinieerde grenzen. Deze stap kan op twee manieren worden uitgevoerd:

1. Handmatige aanpassing van het inoculum om overeen te komen met een troebelheidsstandaard van
0,5 McFarland? gevolgd door een geschikte verdunning of

2. Incubatie tot de stationaire fase in een kweek met vioeibaar medium? gevolgd door een geschikte verdunning.

Het Prompt-inoculatiesysteem-D biedt de microbioloog een methode om gestandaardiseerde inocula te
verkrijgen, waarbij de incubatie en aanpassing van de troebelheid niet langer noodzakelijk is.*3¢” Bij gebruik
volgens de instructies biedt het PROMPT-inoculatiesysteem-D het juiste inoculum voor de microverdunning
MIC en biochemische tests voor de meeste klinische isolaten. MIC-resultaten verkregen met inocula bereid
met het PROMPT-inoculatiesysteem-D tonen meer dan 97% overeenkomst met MIC-resultaten verkregen met
inocula bereid volgens de CLSI-procedure.? Biochemische resultaten verkregen met inocula bereid met het
PROMPT-inoculatiesysteem-D tonen meer dan 97% overeenkomst met biochemische resultaten verkregen met
inocula bereid volgens de CLSI-procedure.

Het Prompt-inoculatiesysteem-D bestaat uit een inoculatiestaafje en een fles met verdunning. Het staafje is een
pijpje van polypropyleen met een afbreekkraag die als veegmechanisme dient. Het pijpje is bevestigd aan een
stop. Aan de punt van het staafje zit een groef die is ontworpen om een specifiek aantal bacterién te bevatten.
Dertig (30) mL verdunning wordt geleverd in de kunststof fles. Met het staafje worden diverse bacteriekolonies op
een primaire isolatieplaat aangeraakt, vervolgens wordt het staafje afgeveegd en in de plastic fles geplaatst. De
bacterién worden gesuspendeerd door de fles te schudden. De bacteriesuspensie is vier uur stabiel. Wanneer het
Prompt-inoculatiesysteem-D binnen vier uur na bereiding wordt gebruikt, bevindt 97% van de MIC's zich binnen *
één (1) verdunning van de MIC's, bepaald met de conventionele methode zoals beschreven door CLSI.

Het Prompt-inoculatiesysteem-D vergemakkelijkt de bereiding van MIC-inoculum door de volgende punten weg te
nemen:
1) de incubatietijd, en 2) de noodzaak om de inoculumconcentratie aan te passen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro.
2. Kolonies moeten van een VERSE kweekplaat worden geselecteerd (<24 uur).
3. De bacteriéle suspensie moet binnen vier uur na de bereiding worden gebruikt.

*Geregistreerd handelsmerk van 3M Company, St. Paul, MN VS
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4. Zorg dat het kunststof inoculatiestaafje NOOIT VLAM VAT.

5. Houd uw vingers boven de rand van de stop en op het buitenoppervlak van de kraag om contaminatie te
voorkomen.

6. Houd staafjes afgedekt indien ze niet worden gebruikt.
7. Niet gebruiken als de kolonies kleiner zijn dan de punt van het staafje.

8. Maak tijdens alle procedures gebruik van aseptische technieken en houd u aan de voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot microbiologisch gevaar. Houd er rekening mee dat de geinoculeerde panels mogelijk
pathogene organismen bevatten.

9. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Alle MicroScan-verbruiksartikelen mogen niet opnieuw worden gebruikt
tenzij anders vermeld (bijv. op afdektrays).

OPMERKING: Na de inoculatie moeten de Prompt-inoculatiefles, het staafje en de kraag worden beschouwd als
potentiéle dragers van pathogenen. Het product op de juiste wijze hanteren en afvoeren.

OPSLAG

Prompt-eenheden moeten worden opgeslagen bij 2-27 °C. Vermijd direct licht. Geen eenheden meer gebruiken
na de vervaldatum die op de verpakking wordt vermeld. Inoculatie-eenheden kunnen tot maximaal vier uur worden
opgeslagen op kamertemperatuur.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE
Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op
beckmancoulter.com/techdocs

BEWIJS VAN BEDERF

Prompt-flessen mogen niet worden gebruikt als de fles of dop gescheurd is. Inoculatieflessen moeten een
kleurloze, helder doorzichtige en geurloze vloeistof bevatten. Inoculatiestaafjes moeten worden gecontroleerd op
schade aan de punt, het staafje of de kraag. Niet gebruiken als er beschadigingen worden waargenomen. Neem
voor hulp contact op met uw vertegenwoordiger of distributeur van Beckman Coulter.

VERZAMELEN EN PREPAREREN VAN SPECIMEN

In het laboratorium ontvangen monsters moeten op de gebruikelijke manier worden behandeld voor de bereiding
van een primaire kweekplaat. Voor gebruik met het Prompt-inoculatiesysteem-D zijn drie geisoleerde kolonies
nodig die groter zijn dan de punt van het staafje en die afkomstig zijn uit een kweek van achttien tot vierentwintig
(18-24) uur.

VERSTREKTE MATERIALEN
Prompt-inoculatiesysteem-D, catalogusnummer B1026-10D, bevat:”
62 Prompt-inoculatiestaafjes

60 Prompt-inoculatieflessen met 30 mL (+ 1,0 mL) gestabiliseerde, waterige, oppervlakteactieve stoffen van
PLURONICe.™

Het Prompt-inoculatiesysteem-D kan worden gebruikt voor de bereiding van inocula voor MIC-testprocedures
met microverdunning waarbij het inoculum wordt gesuspendeerd in een niet-voedzame oplossing om de tray te
rehydrateren. Volg de onderstaande instructies voor het gebruik:

SAMENSTELLING

Het Prompt-inoculatiesysteem-D is een gepatenteerd mengsel van de volgende onderdelen:
Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidon

*Geregistreerd handelsmerk van 3M Company, St. Paul, MN VS

- EIJU\%ONIC@ oppervlakteactieve stoffen, een gedeponeerd handelsmerk van BASF Corporation, Parsippany,
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Kaliumfosfaat

OPMERKING: Dit product bevat geen materiaal van dierlijke oorsprong.

MATERIALEN VEREIST, MAAR NIET VERSTREKT

Kweekmedia, inoculatietray kwaliteitscontrole-organismen en laboratoriumapparatuur, zoals vereist.
PROCEDURE

A. Bereiding van bacteriéle suspensie

1. Verwijder het vereiste aantal Prompt-inoculatieflessen
uit de doos.

2. Verwijder het inoculatiestaafje uit de doos.

3. Houd de punt van het staafje loodrecht boven het
agaroppervlak, raak 3 geisoleerde kolonies aan die net zo
groot zijn als de punt of groter. De agar niet doordringen.
Schraap of sleep de punt niet over de kolonies (Afbeelding
1-1).

OPMERKING: Afbeelding 1-1
Ga voor zeer kleine kolonies door met de incubatie van

de primaire plaat totdat ze de diameter van de punt van

het staafje hebben bereikt. Als de diameter van de kolonie

deze grootte waarschijnlijk niet zal bereiken (bijvoorbeeld

sommige streptokokken) moet er een alternatieve methode

voor de bereiding van het inoculum worden toegepast.

4. Houd het staafje met één hand vast bij de handgreep,
pak met de andere hand de kraag vast en trek deze stevig
aan om de kraag en de schacht van het staafje van elkaar
los te maken. Draai of buig de kraag niet. Houd de punt
naar de vloer gericht, van uzelf en anderen af gericht
(afbeelding 1-2).

A0_0820B

Afbeelding 1-2
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A. Bereiding van bacteriéle suspensie

5. Schuif de kraag langzaam omlaag van het staafje af en
gooi de kraag weg (Afbeelding 1-3).

6. Pak een Prompt-inoculatiefles op terwijl u het
inoculatiestaafje met één hand vasthoudt.

A0-0821B

7. Buig de dop van de fles opzij tot deze afbreekt
(Afbeelding 1-4).

8. Plaats het inoculatiestaafje in de fles en duw het met
een draaiende beweging naar beneden om een goede
afdichting te verkrijgen (Afbeelding 1-5).

A0-0823B

Afbeelding 1-5
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A. Bereiding van bacteriéle suspensie

9. Schud de fles 8 tot 10 keer krachtig om de bacterién
van de punt van het staafje los te maken. Wanneer het
organisme niet vrij komt van het staafje, laat u de oplossing
5 minuten staan en vervolgens schudt u nogmaals
(afbeelding 1-6).

10. De bacteriéle suspensie moet binnen vier uur na A0-08248

de bereiding worden gebruikt. Als de suspensie niet
onmiddellijk na de bereiding wordt gebruikt, moet deze vlak
voor gebruik krachtig worden geschud om de bacterién te
resuspenderen.
Afbeelding 1-6

B. De suspensie toevoegen aan de kweektray
1. Verwijder het inoculatiestaafje uit de fles en gooi het weg.

2. Giet de suspensie in de kweektray door zachtjes
pompend in de fles te knijpen (Afbeelding 1-7).

3. Ga verder met de juiste panel-procedure.

A0_0825B

OPMERKING: Afbeelding 1-7
De geinoculeerde Prompt-fles, het staafje en de kraag

moeten worden beschouwd als potentiéle dragers van

pathogenen. Op de juiste wijze hanteren en afvoeren.

(Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen voor
voorzorgsmaatregelen betreffende afvalverwijdering).

KWALITEITSCONTROLE
Raadpleeg de juiste MicroScan panel Procedural Manual (Procedurehandleiding voor MicroScan-panels).

RESULTATEN

Bij gebruik volgens de instructies biedt het PROMPT-inoculatiesysteem-D het juiste inoculum voor de
microverdunning MIC en biochemische tests voor de meeste klinische isolaten. MIC-resultaten verkregen met
inocula bereid met het PROMPT-inoculatiesysteem-D tonen meer dan 97% overeenkomst met MIC-resultaten
verkregen met inocula bereid volgens de CLSI-procedure. Biochemische resultaten verkregen met inocula
bereid met het PROMPT-inoculatiesysteem-D tonen meer dan 97% overeenkomst met biochemische resultaten
verkregen met inocula bereid volgens de CLSI-procedure.?

PRESTATIEKENMERKEN

Gevoeligheidsresultaten voor microverdunning verkregen met inocula bereid door het
PROMPT-inoculatiesysteem-D zijn vergeleken met de resultaten verkregen met inocula bereid volgens de
CLSI-procedure.? Er zijn negenhonderdzestien isolaten getest op met MicroScan gedroogde conventionele
panelen. Het testen werd uitgevoerd op twee locaties, met behulp van zowel MicroScan-instrumentatie als
een handmatige verificatie.
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Inocula werden bereid volgens het Prompt-inoculatiesysteem-D en de CLSI-procedure. De gemiddelde
inoculumdichtheid voor 100 organismen die onmiddellijk na de inoculumbereiding werden geteld, was
6,9 x 10° cfu/mL. Het totale percentage resultaten binnen een verdunning van +/- 1 was 97%. De MIC's voor P.
aeruginosa verkregen met aminoglycosiden (bijv. amikacine, gentamicine, tobramycine) met Prompt zijn 97,5%
essentiéle overeenkomst (MIC's binnen een verdunning van +/- 1 van MIC's verkregen met de CLSI-methode).
Aanvullende prestatiegegevens voor specifieke geneesmiddelen zijn beschikbaar.

De penicilline- en ampicilline-MIC's voor sommige [B-lactamase-producerende stafylokokken zijn extreem
afhankelijk van het inoculum. S. aureus ATCC 29213 is een van deze organismen. De resultaten van penicilline
en ampicilline moeten als controle worden beschouwd wanneer deze kwaliteitscontrolestam een penicilline-MIC
van 20,25 pg/mL en een ampicilline-MIC van 20,5 pg/mL vertoont (d.w.z. er mag geen bovengrens worden
toegepast op deze controlebereiken). Toen er voor penicilline en ampicilline afwijkingen werden waargenomen
tussen het Prompt-systeem en de standaardmethodetests, produceerden de betrokken organismen B-lactamase.

Alle waargenomen afwijkende MIC's worden als resistent geinterpreteerd (MIC 0,25 pg/mL voor penicilline).
De MIC's van het Prompt-systeem waren altijd hoger dan de standaard MIC's, wat een betere indicatie is van
de resistente aard van de bacterién. Dit verschijnsel is ook gerapporteerd door Flejzor en Bokkenheuser.t Een
soortgelijk fenomeen is ook waargenomen bij methicilline-resistente stafylokokken en de penicillinase-resistente
penicillines.

Met de Prompt-methode kunnen de tellingen voor kolonies van stafylokokken verhoogd zijn en boven het verwachte
CLSI-bereik liggen. Verhoogde kolonietellingen kunnen antibioticaresultaten die van het inoculum afhankelijk zijn
negatief beinvioeden. Raadpleeg het gedeelte Beperkingen voor antimicrobiéle stoffen waarvan bekend is dat
deze afhankelijk zijn van het inoculum.

Identificatietestresultaten verkregen met inocula bereid door het PROMPT-inoculatiesysteem-D zijn vergeleken
met de resultaten verkregen met inocula bereid met behulp van de troebelheidsmethode. Er zijn zeshonderd
isolaten getest op met MicroScan gedroogde conventionele panelen. Het testen werd uitgevoerd op drie locaties,
met behulp van zowel MicroScan-instrumentatie als een handmatige verificatie.

Biochemische resultaten verkregen met inocula bereid met het PROMPT-inoculatiesysteem-D tonen meer dan
97% overeenkomst met biochemische resultaten verkregen met inocula bereid volgens de CLSI-procedure.

REPRODUCEERBAARHEID

De reproduceerbaarheid wordt vastgesteld door het testen van meerdere replicaten onder
verschillende omstandigheden (zoals panelpartijen, dagen, instrumenten, gebruikers). Hierbij kunnen
kwaliteitscontrolestammen, klinische isolaten of beide worden gebruikt. De totale overeenstemming bedroeg
295%.

BEPERKINGEN

1. Het Prompt-inoculatiesysteem-D mag niet worden gebruikt als de kolonie kleiner is dan de punt van het
staafje. Voorbeelden van organismen die mogelijk niet voldoen aan de minimale grootte zijn Streptococcus
spp. behalve S. bovis en S. agalactiae (groep B). Het selecteren van kolonies die te klein zijn, leidt tot te
geringe inoculatie, waardoor een resistent organisme gevoelig kan lijken. Een alternatieve methode voor
voorbereiding van het inoculum moet worden gevolgd voor kolonies kleiner dan de punt van het staafje.

2. Bepaalde mucusstammen van organismen zoals Klebsiella spp. of Pseudomonas spp. hechten zich mogelijk
niet aan de Prompt-wand wanneer u een kolonie probeert te selecteren. Dit is duidelijk zichtbaar. Voor dit
soort organismen moet een andere methode worden gebruikt om het inoculum te prepareren.

3. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing van het panel voor aanvullende beperkingen van de
antimicrobiéle prestaties van het Prompt-systeem.

VERWACHTE RESULTATEN

Bij gebruik volgens de instructies biedt het Prompt-inoculatiesysteem-D het juiste inoculum voor de
microverdunning MIC-test voor de meeste klinische isolaten. MIC-resultaten verkregen met inocula bereid met
het Prompt-inoculatiesysteem-D tonen meer dan 97% overeenkomst met MIC-resultaten verkregen met inocula
bereid volgens de CLSI-procedure.?

GARANTIEVERKLARING

Het systeem wordt gedekt en valt onder de voorwaarden van de garantie inbegrepen in uw contractuele
overeenkomst voor het systeem of de bijbehorende reagentia. De klant is verantwoordelijk voor routineprocedures
van preventief onderhoud. Reparaties die voortkomen uit het niet uitvoeren van deze onderhoudsprocedures op
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de aangegeven tijdsintervallen vinden plaats volgens het goeddunken van Beckman Coulter en voor rekening

van de klant.

MELDING AAN GEBRUIKER

Als er zich bij het gebruik van de MicroScan-verbruiksartikelen een ernstig incident voordoet, dient u dit volgens
de te melden bij Beckman Coulter en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént

zich bevindt.
REVISIEGESCHIEDENIS
HERZIENING [DATUM BESCHRIJVING
AA Augustus 2021 |Eerste vrijgave

Verklaring van symbolen

Verklaring van symbolen

Symbool

Titel van symbool

Beschrijving van norm

Standard

@

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een
medisch apparaat
bedoeld is voor eenmalig
gebruik, voor gebruik bij
éen patiént, gedurende
één procedure.

ISO 15223-1; 5.4.2

Uiterste gebruiksdatum

De datum waarna het

medische hulpmiddel

niet meer mag worden
gebruikt.

ISO 15223-1; 5.1.4

Batchcode

Geeft de batchcode
van de fabrikant aan,
waarmee de batch
of partij kan worden
geidentificeerd.

ISO 156223-1; 5.1.5

Catalogusnummer

Geeft het
catalogusnummer
van de fabrikant aan,
waarmee een medisch
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

ISO 15223-1, clausule
5.1.6

Fabrikant

De fabrikant van het
medische hulpmiddel
volgens EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG
en 98/79/EG.

ISO 15223-1, clausule
51.1

Productiedatum

Geeft de datum
aan waarop het
medische hulpmiddel
is geproduceerd.

ISO 15223-1; 5.3.1

| £ | ReP]

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

aan.

ISO 15223-1, clausule
51.2

Voldoende inhoud voor <n>
tests

Geeft het totaalaantal
IVD-tests aan dat kan
worden uitgevoerd met
de IVD. (Doorgaans
aangegeven op
reagenskit).

ISO 156223-1; 5.5.5
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Verklaring van symbolen

in-vitrodiagnostiek

apparaat aan dat is

bedoeld voor gebruik
als medisch in vitro
diagnoseapparaat.

Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm |Standard
Medisch apparaat voor Geeft een medisch ISO 15223-1, clausule

5.5.1

Temperatuurbeperking

Geeft de
temperatuurlimieten aan
waaraan een medisch
hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

ISO 15223-1; 5.3.7

Gebruiksinstructies
raadplegen

Geeft aan dat

de gebruiker de
gebruiksinstructies dient

te raadplegen.

ISO 15223-1; 5.4.3

Breekbaar, voorzichtig
hanteren

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat kan
breken of beschadigd
kan raken als het niet
voorzichtig gehanteerd
wordt.

ISO 15223-1; 5.3.1

c € CE-markering Regelmarkering n.v.t.
Europese conformiteit
Inhoud n.v.t. n.v.t.
Inhoud (pakket) Antimicrobiéle stof n.v.t.
(afkorting)
Inhoud (pakket) Identificerende stof  |n.v.t.
(afkorting)
Veiligheidsinformatieblad Geeft een n.v.t.
veiligheidsinformatieblad
aan.
Made in USA n.v.t. n.v.t.
Alleen voor export n.v.t. n.v.t.
— Hersamenstellingsvolume n.v.t. n.v.t.
v
1

I

Deze kant boven

Geeft de juiste staande
positie aan

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

Informatie alleen voor de
VS

Geeft aan dat de
informatie alleen vereist
is voor producten die
bedoeld zijn om verkocht
te worden in de VS.

n.v.t.

Alleen voor gebruik op
voorschrift

Door de Amerikaanse
FDA erkend als alternatief
voor: ‘Waarschuwing:
Volgens de federale
wetgeving van de
Verenigde Staten mag
dit apparaat alleen
worden verkocht door
of in opdracht van een
bevoegde zorgverlener.’

21CFR 801.109(b)(1)

Stabilized Aqueous
PLURONIC®** surfactants

Gestabiliseerde, waterige,
opperviakteactieve stoffen
van PLURONIC®

n.v.t.

n.v.t.
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Verklaring van symbolen
Symbool Titel van symbool Beschrijving van norm |Standard
[ Inoculation Wands | Inoculatiestaafjes n.v.t. n.v.t.

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling
and Information to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Medische
hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering

(labeling) en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.)

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document
zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere
landen.
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MicroScan
Hwé&ng dan quy trinh Prompt

B1026-10D

MUC DiCH SU’ DUNG

Hé théng cay truyén Prompts-D dugc ding dé chuan hoa chét cay truyén cho cac xét nghiém d6 nhay véi khang
sinh qua phwong phap vi pha loang va nhan dang vi khuan.”

DOl TUONG NGU'O'l DUNG

San pham nay chi dung cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.
TiNH THICH HOP VE LAM SANG

Khong ap dung, san pham 1a mét phu kién IVD.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Hé théng cé truyén Prompt-D & phu kién chan doan in vitro hd tro chuén bj chat ciy truyén cua céac panel
MicroScan dé xac dinh vi khuan va AST theo phuo’ng phap dinh Iuo’ng va dinh tinh. Tham khao hwéng dan swr
dung panel MicroScan dé biét cac phwong phap cay truyen U va xac dinh két qua c6 thé bao gébm phwong thirc
thd cong, ban tw dong hodc tw ddng hda hoan toan trén thiét bi MicroScan.

Quy trinh vi pha Ioang cho xét nghlem dé nhay v&i khang sinh da cung cép cho cac nha vi sinh vat hoc Iam sang
phwong phap tin cay dé thu dwoc cac két qua xét nghiém do nhay c6 y nghia. Quy trinh nay dung dé xac dinh
néng doé &c ché téi thiéu (MIC) cla cac chat khang vi sinh vat va nhanh chéng dwoc chip nhan rong rai trong
phong thi nghiém lam sang.' D6 chinh xac va kha nang tai lap trong quy trinh MIC tuy thudc vao viéc str dung cac
vat liéu va phwong phap dwoc xac dinh.

MGt trong nhitng yéu cau quan trong trong quy trinh MIC 1a kiém soat quan thé vi khuén cta chat céy trong cac
gidi han xac dinh. Cé thé hoan thanh buwé&c nay theo hai cach:

1. Diéu chinh thi cong chat cay truyén dé khép véi tiéu chuan d6 duc McFarland 0,5?, sau d6 pha loang & mic
thich hop hoac

2. U dén pha 4n dinh trong dich nuéi cay?, sau dé pha lodng & murc thich hop.

Hé thong oay truyén Prompt-D cung cap cho nha vi sinh vat hoc mét phuong phap dé dat dwoc chat cay truyen
tiéu chuan doéng thoi loai b6 nhu cau U va diéu chinh d6 duc.*s”Khi str dung theo chi dan, Hé thong cay truyen
PROMPT-D sé& cung cap chét cay truyen phu hgp cho xét nghiém Sinh hoa va MIC vi pha loang dbi véi hau het
cac chang phan 1ap lam sang. Két qua MIC thu dwoc voi cac chét cay truyen dwoc chuan bj bang Hé thong cay
truyén PROMPT-D thé hién mirc do dong thuan I&n hon 97% véi két qua MIC thu dwoc voi cac chét cay truyen
duoc chuan bj theo quy trinh CLSI.? Két qua sinh hoéa thu dwoc voi chét cay truyen dwoc chuén bi bang Hé thong
cay truyen PROMPT-D thé hién mirc d6 dong thuan I&n hon 97% véi két qua Sinh héa thu dwoc véi chét cay
truyén dwoc chuén bi bang phwong phap do duc.

Hé théng cay truyén Prompt-D bao gdbm mét que cay va mét chai chéat pha loang. Que nay la thanh polypropylene
c6 dai ndi tach roi hoat dong nhw co ché quét. Thanh nay dugc gan voi nut chan. O dau que co thiét ké khe dé
gi¥ lai s6 lweng vi khuan nhat dinh. Trong chai nhia ¢é ba mwoi (30) mL chat pha loang. Cham que vao mét s6
khuan lac trén mot dia phan lap chinh, quét va sau dé dat vao chai nhwa. Lac chai dé tao huyén dich vi khuan.
Huyén dich vi khuén 6n dinh trong bén gio. Khi Hé théng cy truyén Prompt-D dwoc st dung trong vong bon
gi® sau khi chuan bi, 97% MIC nam trong + mét (1) 1an pha lodng MIC duoc xac dinh bang phwong phap théng
thuwong dwoc CLSI néu chi tiét.

Hé théng cay Prompt-D tao diéu kién cho viéc chuén bj chat cdy MIC béng cach loai bo:

1) giai doan U, va 2) nhu cau diéu chinh ndng dé chat cay.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
1. Chi dung cho chan doan in vitro.
2. Phai chon khuan lac tir dia nudi cdy TUOI (<24 gio).
3. Phai sir dung huyén dich vi khuan trong vong bén gi® ké tir khi chuén bi.
4. KHONG HO LUA que cdy bang nhya trong BAT KY trwéng hop nao.

*Nhan hiéu da dang ky cua Coéng ty 3M, St. Paul, MN USA
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Dé tranh tinh trang nhiém ban, giir ngén tay cao hon g& cta nut chan va trén bé mat ngoai cta dai.
Gilr que trong hop khi khéng str dung.
Khéng st dung néu khuan lac nhé hon dau que.

© No o

Tuan tha cac ki thuat vo trang va bién phap phong ngira da thiét Iap dé ngan ngtra cac méi nguy hiém vi sinh
trong toan b6 quy trinh. Dac biét lwu y rang panel da cay truyén cé chira sinh vat cé kha nang gay bénh.

9. Chi str dung mot lan. Khéng st dung lai tAt ca cac vat tw tieu hao MicroScan, trir khi c6 ghi chu khac (vi du:
khay day).

GHI CHU: Sau khi cdy, phai coi 6ng cay Prompt, que va dai Ia cac vat mang mam bénh tiém an. Hay xt Iy va thai
bd san pham theo cach phu hop.

BAO QUAN

Can bao quan cac thanh phan hé théng Prompt & 2-27°C. Tranh anh nang truc tiép. Khong st dung cac thanh
phan cua hé thong sau ngay hét han ghi trén bao bi. C6 thé bao quan cac thanh phan da cay trong t6i da bon gi&
& nhiét d6 phong.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khoéng dwoc phan loai la nguy hiém

Phiéu di¥ liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

BANG CHU'NG BIEN CHAT

Khong duoc str dung cac chai Prompt néu chai hodc nap chai bi nit. Cac chai cay truyén phai chiva chét 16ng
khdng mau, trong subt va khéng mui. Cac que céy truyen can dwoc kiém tra xem cé bi hw héng & dau, que
ho&c dai néi hay khong. Khong st dung néu nhan thay hdng héc. Lién hé v&i nha phan phéi hodc dai dién cua
Beckman Coulter dé dwoc hd tro thém.

THU THAP VA CHUAN Bl MAU XET NGHIEM

Phai x( ly cac mau nhan duwoc trong phong xét nghiém theo cach thong thucmg khi chuén bj dia nudi cay chinh.
Can s dung ba khuan lac phan Iap I&n hon dau que thu dwoc tir qua trinh nudi cay trong mudi tam dén hai muoi
bdn (18-24) gi®» v&i Hé thong ciy Prompt-D.

VAT LIEU BUOC CUNG CAP

S6 danh muc B1026-10D clia Hé thdng céy truyén Prompt-D chia:”

62 que cay Prompt

60 chai chat cay truyén Prompt chira 30 mL (21,0 mL) chat hoat ddng bé& mat PLURONIC® chiva nwéc, 6n dinh.™

C6 thé str dung Hé thdng cay Prompt-D dé chudn bj chét cay cho cac quy trinh xét nghiém MIC vi pha loang, cac
quy trinh nay str dung chat cay déa dworc tao huyen phu trong dung dich khéng dinh dwéng dé thay hoa lai khay.
bé s dung, hay lam theo cac huwéng dan dwéi day:

THANH PHAN

Hé théng cdy truyén Prompt-D la sy két hop ddc quyén cla cac thanh phan sau:

Pluronic P-104

Polyvinylpyrrolidone

Kali photphat

GHI CHU: San phdm nay khong chiva vat liéu cé ngudn gbc dong vat.

VAT LIEU CAN DUNG (KHONG KEM THEO)

Méi trwérng nudi cdy, khay cay truyén, sinh vat kiém chuan chét lwgng va thiét bi thi nghiém theo yéu cau.

“Nhan hiéu da dang ky caa Cong ty 3M, St. Paul, MN USA

** Chéat hoat ddng bé m&t PLURONIC®, mot nhan hiéu da dang ky ctia BASF Corporation, Parsippany, NJ USA
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QUY TRINH

C74375-AA

A. Chuan bj huyén dich vi khuan
1. LAy sb lwong chai cdy Prompt can thiét ra khdi hop.
2. L4y que céy ra khdi hop.

3. Gilr diu que vuéng géc véi bé mat thach, cham que
vao 3 khuan lac phan 1ap 1&n bang ho&c Ién hon dau que.
Khéng dam xuyén vao thach. Khéng cao hoac kéo dau
que qua khuan lac (Hinh 1-1).

GHI CHU: ] o ] ,

Doi v&i cac khuan lac diém rat nho, tiép tuc cay dia chinh
cho dén khi chung dat t¢i dwdng kinh cta dau que. Néeu

dwong kinh cta khuan lac khong thé dat den kich thwdc
nay (vi du nhw mét s6 lién cau khuan), thi phai chuén bi

chat cay bang phwong phap thay thé.

4. Gilr can que bang mét tay, ndm dai bang tay con lai va
kéo durt khoat dé thao két ndi gitva dai va than que. Khéng
van hoac bé cong dai. Hwéng dau que chi xuong san,
tranh xa ban va ngw&i khac (Hinh 1-2).
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A. Chuén bi huyén dich vi khuan

5. Trwot dai xubng dan va ra khdi than que rdi thai bd dai
(Hinh 1-3).

6. Trong khi gitr que cay béng mét tay, tay con lai cam chai
cay Prompt.

A0_0821B

7. B& cong nap cua chai sang bén cho dén khi gay (Hinh
1-4).

8. Dt que céy vao chai va an xuéng bang chuyén dong
xoan dé dam bao bit kin chat (Hinh 1-5).

A0_0823B
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A. Chuén bi huyén dich vi khuan

9. Lac manh chai 8 dén 10 lan dé vi khuan roi khoi dau
que. Neu sinh vat khong tach khoi que, hay de yén dung
dich trong 5 phut va lac lai (Hinh 1-6).

10. Phai str dung huyén dich vi khuén trong vong bbn gio
ké ttr khi chuén bi. Néu khong st dung ngay sau khi chuan A0_0824B
bi, hay lac manh dé tai huyén phu vi khuan ngay trwéc khi

st dung.

Hinh 1-6
B. Thém huyén dich vao khay gidng
1. L4y que céy ra khai chai va thai bé.

2. Rét huyén dich vao khay gibng bang cach bép nhe chai
nhw thao tac bom (Hinh 1-7).

3. Tiép tuc quy trinh panel phu hop.

A0_0825B

GHI CHU:

Phai coi chai Prompt da céy, que va dai 1a cac vat mang tac
nhan gay bénh tiém an. Hay x& ly va thai bé dung cach.
(Xem Canh b&o va Than trong dé biét cac than trong khi
Xt ly virt bd).

KIEM CHUAN CHAT LUONG
Tham kh&o MicroScan panel Procedural Manual (Hwéng dan sir dung panel Procedural) phu hop.

KET QUA

Khi st dung theo chi dan, Hé théng cay truyen PROMPT-D sé cung cap chéat cay truyén phu hop cho xét nghlem
Sinh hoa va MIC vi pha loang cho hau het cac chang phéan 1ap 1am sang. Két qua MIC thu dwoc voi cac chat cay
truyen dwoc chuan bj bang Hé thong cay truyén PROMPT-D thé hién mac do dong thuan 1&6n hon 97% véi két
qua MIC thu dworc v&i cac chét cay truyen duoc chuén bj theo quy trinh CLSI. Két qua sinh hoa thu dworc voi chét
cay truyén dwoc chuén bj bang Hé thong cay truyén PROMPT-D thé hién mirc dd ddng thuan Ién hon 97% voi
két qua Sinh hoéa thu dwoc v&i chat cdy truyén dwoc chuan bj bang phwong phap xac dinh d6 duc.?

PAC TiNH HIEU SUAT

Céc két qua vé do nhay vi pha loang thu dwoc véi chat cdy truyén dwoc chuan bi bang Hé théng cay truyén
PROMPT-D dwoc so sanh véi két qua thu dwoc vai chéat cdy truyén dwoc chuan bi theo quy trinh CLSI.? Chin trdm
muw&i sau chiing phan lap da duoc xét nghlem trén cac panel kho thong thuong cua MicroScan. Xét nghiém da
duoc thwe hién tai hai co sé, str dung ca phwong phap xac minh tht cdng va bang thiét bi MicroScan.

Chét cay da dwoc chuén bj theo He’thong coy Prompt-D va quy trinh CLSI. Mat do chqt céy trung binh cho 100
sinh vat dem dwgc ngay sau khi chuan bj chat cay la 6,9 x 10° cfu/mL. TOng phan tram két qua nam trong +/- 1 lan
pha loang la 97%. MIC cho P. aeruginosa thu dwgc véi aminoglycoside (vi du: amikacin, gentamicin, tobramycin)
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bang Prompt c6 mirc dd dong nhét co ban la 97,5% (MIC nam trong +/- 1 1an pha lodng MIC thu dugc bang
phwong phap CLSI). D liéu bd sung vé hiéu suét cu thé theo thubc cé trong hd so.

MIC cla penicillin va ampicillin d6i véi mot sé tu cdu khuan san sinh B-lactamase phu thudc cwec Ién vao chat cay.
S. aureus ATCC 29213 la mét trong nhirng vi sinh vat do. Két qua cla penicillin va ampicillin can dwoc xem 1a
trong pham vi kiém chuén néu chiing kiém soat chat lwong nay cho thay bat ky mirc MIC nao véi penicillin 20,25
ug/mL va bat ky mirc MIC nao véi ampicillin 20,5 pg/mL (tire 1a khéng ap dung gi¢i han trén cho cac khoang kiém
chudn nay). Khi thy sw chénh léch dbi v&i penicillin va ampicillin gitra hé théng Prompt va cac xét nghiém theo
phwong phap tiéu chuén, cac vi sinh vat tham gia la vi sinh vat san sinh B-lactamase.

Tét ca cac MIC chénh Iéch quan sat dwoc sé dwoc dién gidi la khang (MIC 0,25 pg/mL déi voi penicillin). MIC qua
hé thong Prompt luén cao hon MIC qua phucmg phap tiéu chuan, tot hon trong viéc chi ra ban chéat khang cua vi
khuan. Flejzor va Bokkenheuser ciing d4 lwu y hién twong nay.e Tu cu khudn khang methicillin va penicillin khang
penicillinase cling la hién twong twong ty dwec ghi nhan.

S6 lwgng khuan lac tu cau khuén co6 thé gia téng khi st dung phwong phap Prompt va c6 thé I6n hon pham vi dw
kién cGa CLSI. S6 lwong khuén lac gia tang co thé tac dong bét loi dén két qua khang sinh vén bj anh hudng béi
chat cay. Tham khao phan Gié¢i han dé biét cac chat khang vi sinh vat dwoc biét dén la phu thudc vao chat cay.

Két qua xét nghiém nhan dang thu dwoc voi chét cdy truyén dwoc chudn bi bang Hé théng céy truyén PROMPT-D
dwoc so sanh véi ket qua thu dwge véi chat cay truyen dwgc chuan bi bang phwong phap d6 duc. Sau tram ching
phan 1ap dwoc xét nghiém trén cac panel kho thong thwdng cia MicroScan. Xét nghiém dwoc thye hién tai ba co
s&, str dung ca phwong phap xac minh thi céng va bang thiét bi MicroScan.

Két qua sinh hoa thu dwoc vai chat cdy truyén dwoc chudn bi bang Hé théng céy truyén PROMPT-D thé hién mirc
dé dong thuan I1&n hon 97% v&i két qua Sinh hoéa thu dwgc véi chat cay truyén dwgc chuan bi bang phwong phap
dé duc.

PO TAI LAP

D6 tai lap duoc thiét 1ap bang cach xét nghiém I3p lai nhiéu 1an trong cac diéu kién khac nhau (vi dy: 16 panel,
ngay, thiet bi, nguoi dung). Dieu nay co theé bao gom cac ching QC, ching phén lap Iam sang hodc ca hai. Mtrc
dong thuan tong thé la 295%.

GIOT HAN

1. Khong str dung Hé thong céy Prompt -D khi kich thuoc clua khuan lac nhd hon dau que. Cac vi du vé sinh
vat cé thé khong dap (rng yéu cau vé kich thuwéc bao gom Streptococcus spp. khdng phai nhém S. bovis va
S. agalactiae (Nhém B). Chon cac khuan lac qua nhé sé dan dén cay truyen khéng da va cé thé 1am cho mot
sinh véat khang tré thanh nhay. Phai sir dung phwong phap chuén bj chat cdy thay thé dbi véi cac khuén lac
nhé hon dau que.

2. MGt s6 chiing sinh vat dang nhay nhét nhw Klebsiella spp. hodc Pseudomonas spp. ¢6 thé khéng dinh vao
que Prompt khi c0 gang lay khuan lac. Day la dieu sé dé nhan thay. Phai str dung bién phap thay thé cho
viéc chuan bi méi trwdng cay truyén doi véi cac sinh vat nhw vay.

3. Tham kh&o hwéng dan st dung panel phu hop dé biét them cac gidi han vé hiéu suét khang khuén ctia Hé
thong Prompt.

KET QUA DY KIEN

Khi st¢ dung theo chi dan, Hé thdng céy truyén Prompt-D sé& cung cép chét céy truyén phu hop cho xét nghiém
MIC vi pha lodng doi v&i hau hét cac ching phan 1ap 1am sang. Két qua MIC thu dwgc voi cac chat cay truyen
dwgc chuan bj bang Hé thong cay truyen Prompt-D thé hién mirc do dong thuén lon hon 97% vai két qua MIC thu
dwoc v&i cac chéat cy truyén dwoc chuén bi theo quy trinh CLSI.2

TUYEN BO BAO HANH

Hé théng duoc bao hanh va phai tuan theo cac diéu khoan bao hanh bao gém trong théa thuan hop déng cla
ban dbi v&i hé thdng hoac thubc thir cua hé thong Khach hang chiu trach nhiém vé cac quy trinh bado dwéng dw
phong dinh ky. Beckman Coulter co quyén quyét dinh viéc thuwc hién cac cong viéc stra chira phat sinh do khong
tién hanh nhirng quy trinh bao tri nay theo dung khoang th&i gian quy dinh va khach hang phai thanh toan chi phi
stra chira do.

THONG BAO CHO NGUOI DUNG

Moi sw cb nghiém trong xay ra lién quan t&i cac vat tw tiéu hao MicroScan déu can dwoc bao cao cho
Beckman Coulter va co’ quan c6 tham quyeén tai Qudc gia thanh vién cda ngwdi dung va/hoac bénh nhan.
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LICH SU SUA bOI

PHIEN BAN

NGAY

MO TA

AA

Thang 08 nam

2021

Ban phat hanh ban dau

Bang chu giai cac ky hiéu

Bang chu giai cac ky hiéu

Ky hiéu

Tén ky hiéu

Mo ta vé tiéu chuan

Chuan

@

Khong st dung lai

Biéu thj thiét bj y té chi
dwoc ché tao cho mét lan
st dung hoac st¥ dung
cho mot bénh nhan trong
mét quy trinh duy nhat.

ISO 15223-1; 5.4.2

rd

St dung trwéc ngay

Biéu thi ngay hét han s
dung thiét bj y t&.

ISO 15223-1; 5.1.4

=
Bl
S

Ma 16

Biéu thj ma 16 clia nha_
san xuat, cé thé dung dé
xac dinh 16 hoac mé.

ISO 15223-1; 5.1.5

dung

can tham khao huwéng
dan s dung.

S6 danh muc Biéu thj s6 danh myc ctia [ISO 15223-1, khoan 5.1.6
nha san xuat, cé thé dung
dé xac dinh thiét bj y té.
™ Nha san xuét Biéu thi nha san xuét thiét|ISO 15223-1, khoan 5.1.1
bi y t&, nhw dinh nghia
trong Chi thi 90/385/EEC,
93/42/EEC va 98/79/EC
cta Lién minh Chau Au.
e Ngay san xuat Biéu thj ngay san xuat |ISO 15223-1; 5.3.1
thiét bi y té.
[EcTrer] Dai dién duoc Gy quyén tai| Biéu thj dai dién dwgc |ISO 15223-1, khoan 5.1.2
Céng dong Chau Au ay quyeén tai Coéng dong
Chau Au.
Y/ Pa dung cho <n> xét Bidu thj tbng sb xét  [ISO 15223-1; 5.5.5
nghiém nghiém IVD cé thé
thwe hién voi IVD.
(Thuwong thay trén cac
bo thudc thur).
Thiét bi y t& chan doan In |Biéu thi thiét bj y t& dwoc |ISO 15223-1, khoan 5.5.1
Vitro thiét ké d& dung lam thiét
bi y t& chan doan in vitro.
Jf Gidi han nhiét dé Biéu thi cac gi¢i han nhiét|ISO 15223-1; 5.3.7
dd ma thiét bj y té c6 thé
tiép xuc an toan.
(] Tham khao Hwéng dan st | Biéu thi rang ngudi dung |1SO 15223-1; 5.4.3

C € Dau CE D4&u quy dinh tuan tha [khdng ap dung
& Chau Au

Thanh phan khéng &ap dung khéng ap dung

Hoa chét bén trong (bao bi)| Chéat khang sinh (viét tat) |khong ap dung

Hoa chét bén trong (bao bi)|  Co chét dinh danh  [khdng ap dung
(viét tat)

Bang di liéu an toan Biéu thi bang di ligu [khong ap dung
an toan.
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Bang chu giai cac ky hiéu

Ky hiéu Tén ky hiéu M6 ta vé tiéu chuan |Chuén

San xuét tai My khong ap dung khong ap dung

Chi duing cho xuét khau khong ap dung khong ap dung
Thé tich hoan nguyén khong ap dung khong ap dung
Dé v&, than trong khi cam |Biéu thj thiét bj y té co thé{ISO 15223-1; 5.3.1
nam bi v& hoac hw héng néu

khéng cdm nam cén than.
Mat nay hwéng l1én trén Biéu thj cach d&t thung [ISO 7000: 0623
hang thdng dirng dung

=| |

hwéng
Info For USA Théng tin chi danh cho Hoa| Cho biét cac thong tin  |khdng ap dung
ol Ky chi bat budc dbi véi
nhirng san pham dé ban
ra & Hoa Ky.
Chi dung cho ké don DPuwoc FDA Hoa Ky cong |21CFR 801.109(b)(1)

nhan 1a moét thay thé
cho muc “Than trong:
Luét Lién bang chi cho
phép bac s co giay phep
hanh nghée ban hoac dat
hang thiét bi nay”

Chét hoat dong bé mat _ khong ap dung khéng ap dung
PLURONIC® chtra nwéc On
dinh
[ Inoculation Wands | Que céy truyén khong ap dung khong ap dung

ISO 15223-1: Medical Devices — Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information
to be Supplied. Part 1: General Requirements (ISO 15223-1: Thiét bi y té — Cac ky hiéu sé dung voi
nhan thiét bi y té, viéc dan nhan va théng tin dwoc cung cap. Phan 1: Yéu cau chung).

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham va dich vu ctia Beckman Coulter néu trong van ban
nay deu la nhan hiéu hoac nhan hiéu dwoc dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.
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MicroScan
MpupayHuk 3a noctankn Ha Prompt

B1026-10D

HAMEHA

CI/ICTeMOT-,D, 3a VIHOKyJ'IaLI,I/Ija Prompt® ceé Kopuctn 3a CTaH,qapnmaqua Ha WMHOKYNymMunuTe 3a TeCTupake Ha
YYBCTBUTENHOCT Ha aHTI/IMI/le06HVI cpencTtea co MI/IKpO,EI,I/IJ'IyLl,I/Ija M TeCToBM 3a 6aKTepVICKa I/I[J,eHTI/Iq)I/IKaLl,I/Ija.*

HAMEHET KOPUCHUK
OBoj Npon3Bog € HaMeHeT 3a nabopatopucka npodecnoHanHa ynortpeba.

KITMHUYKA PENEBAHTHOCT
He e npumeHnueo, nponssoaot e IVD gogaTok.

KPATOK MPEMEAQ U NPUHLUMUN

Cuctemort-[] 3a nHokynaumja Prompt e in vitro gujarHocTnykmn O4aToK Koj moMara Bo NogrotoBkata 3a MHOKynaumja
Ha naHenuTte MicroScan 3a kBaHTUTaTMBHA U kBanuTatnBHa AST n Gaktepucka nageHtndmkaumja. NornegHete
r ynatcTBaTta 3a ynorpeba Ha naHenot MicroScan 3a ga rm go3HaeTe HauYMHUTE Ha oApedyBake MHOKynauuja,
MHKyBaumja n pesyntaTi, LWITO MOXE [a BKyyyBa padyHa, MoryaBToOMaTcka W LEenocHO aBToMartu3auuja Ha
MHCTpyMeHTOT MicroScan.

MocTankata Ha MuKpoaunyuuja 3a TecTUpare 4YyBCTBUTEMHOCT Ha aHTUMWUKPOOHM cpeacTBa My OBO3MOXW
Ha KIMMHUYKMOT MUKpOBMOMOr BepodoCTOeH MeTond 3a AobuBarwe 3HayajHu pesyntatv of TecToBuTe 3a
yyBcTBUTENHOCT. OBaa nocTanka ce KOpUCTK 3a ogpeayBare Ha MUHUManNHa UHxnbuTopHa koHueHTpauwmja (MIC)
Ha aHTUMUKPOOHW areHcn 1 MHory 6p3o Belle npudaTeHa BO LUMPOKN pasmepn BO KnvHMYKaTa nabopatopuja.'’
TouHOCTa N penpoayKTMBHOCTa Bo noctankarta 3a MIC 3asucat og ynotpebarta Ha gedumHupaHu matepujanu u
mMeToaum.

EneH op BaxxHuTe ycnoeu Bo MIC nocrankaTa e KOHTpona Ha GakTtepuckara nonynauuja Ha MHOKYIyMOT BO PaMKK
Ha gedvHupanu rpaHuun. OBOj YEKOP MOXE Aa Ce NOCTUrHe Ha ABa HavvHa:

1. PayHO npunarogyBakwe Ha WMHOKYNyMOT Aa ogroBapa Ha MekdapnaHgoB ctaHgapg Ha 3amareHocT 0,52
npocneaeHo Co CooABETHA aunyuumja nnm

2. WHkybaumja Bo cTaumoHapHa ¢asa BO OyjoH KynTypa® NnpocrnegeHo co COoABETHA Aunyuuja.

Cwuctemor-[] 3a nHokynauuja Prompt My oBO3MOXyBa Ha MUKPOBUOMNOroT HaumH 3a 4oOMBawe CTaHaapAM3npaHn
WHOKYNW gopeka ce enumuHupa notpebaTta 3a npucnocobyBakbe Ha WHKyBauuja M 3amaTeHocT.**¢” Kora ce
KOPWUCTU cOrnacHo Hacokute, cuctemot-[1 3a mHokynaumja PROMPT oBo3amoxyBa cooOfBeTHa MHOKynauuja 3a
Mukpogunyumnja MIC n Gnoxemmckn TeCToBM 3a MOBEKETO KMMHMYKM m3onaTtu. Pesyntatute 3a MIC gobuenn
CO MHOKYIyMW nogroTBeHn co cuctemoT-[ 3a mHokynaumja PROMPT, nokaxyeaaT cornacyBahe MoronemMo of
97% co pesyntatute 3a MIC pobueHn co MHOKYNymMu noaroTBeHun cnoped noctankata Ha CLSI.2 buoxemunckute
pesyntatu A0OMEeHN CO WHOKYNyMW MOAroTBeHW co cuctemot-[] 3a wuHokynaumja PROMPT nokaxyBaat
cornacysatbe noronemo og 97% co bnoxemuckuTe pesyntatu JOBUEHN CO MHOKYNyMU NOArOTBEHW CO METoAOT
Ha Mepeke 3amaTeHoCT.

Cuctemot-[] 3a nHokynaumja Prompt ce cocton of cTan4ye 3a MHOKyrnauuvja 1 wuwe co paspegysad. Crtanyeto
€ NoNuNponuIeHcKa npadka Co jaka Ha OTuenyBawe Koja CMyXW Kako mexaHu3am 3a bpuwewse. [lpaykarta e
npuUBpPCTEHA 3a 3aTBOPaY0T. Ha BpBOT Ha CTanyeTo ce Haola OTBOP KOj € AM3ajHMpaH Aa 3a4pXu KOHKpeTeH 6poj
Ha 6akTepun. Bo nnactuyHoTO Wwuwe nma paspeaysad og tpuecet (30) mL. CtanyeTto e AONpPeHO A0 HEKOSKY
GaKTepUCKN KONMOHUN Ha NpUMapHa u3onaumoHa nnoya, n3bpuwaHo, a NoToa CTaBeHO BO MMACTUYHOTO LiMLLE.
BaktepuunTe ce cycnengupaar co NpoTpecyBake Ha WwnweTo. baktepuckata cycneHsuja e ctabunHa oo 4yetmpum
yaca. Kora cucremort-[] 3a nHokynaumja Prompt ce kopuctn BO pok o4 4yeTnpu yaca no nogrotoskarta, 97% o
pesyntatute MIC ce Bo pamku Ha + eaeH (1) gunyumja og pesyntatute MIC ogpeneHn co KOHBEHUMOHANHNOT
mMeToq aetanuampaHn og CLSI.

Prompt cuctemot 3a nHokynaumja-Ll nomara Bo nogrotoekara Ha MHokynym co MIC co ennmuHupare Ha:
1) nepnogoT Ha nHkybauuja n 2) notpedaTa o NnpunarogyBame Ha KOHUEHTpauujata Ha MHOKYITYMOT.

NMPEAYNPEOYBAHE U MEPKWU HA MNMPETMA3JIMBOCT
1. Cawmo 3a in vitro gnjarHocTtuka.

*Pernctpupana tproecka mapka Ha 3M Company, St. Paul, MN USA
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KonoHuute Tpeba ga ce nsbepat og CBEX cag co kyntypa (<24 vyaca).
baktepuckarta cycneHauja Tpeba ga ce MCKOPUCTM BO POK Of, YeTMpPM Yaca no nogrotoekaTta.
HE CMEETE ga ro 3ananute nnacTu4HOTO cTanye 3a nHokynauuja nog HMKAKBW okonHocTw.

3a fa n3berHete kOHTaMUHaUMja, APXKETE MM NPCTUTE Hag PaboT Ha 3aTBOPAYOT U Ha HaABOPEeLLHAaTa CTpaHa
Ha neHTara.

Al

o

Kora He rv kopucTuTe YyBajTe M cTanyubata NoKpUeHM.
He kopucTeTe rm ctanymtbaTa AOKOSKY KONMOHMMTE ce NMoManu of BPBOT Ha CTamnyeTo.

8. lMpuapxyBajTe ce KOH acenTUYHUTE TEeXHWMKM U KOH YTBPOAEHUTE MEPKM Ha NPEeTnasnmMBOCT BO OAHOC Ha
MWUKPOOGMOIOLLKM ONacHOCTM BO CUTE MOCTanku, co nocebGHa 3abeneluka [eka WMHOKyNMpaHuTe naHenmu
coapat NnoTeHumjanHo naToreHn opraHu3Mu.

9. Camo 3a egHokpatHa ynotpeba. Cute notpowwHu matepujanu MicroScan He Tpeba fa ce KopuctaT NOBTOPHO,
OCBEH aKo Toa € HaBedeHo (Ha Np. NOKPUEHUTE NEHTK).

HAMOMEHA: [lo nHokynauujaTa, WMLIEHUETO 3a MHOKynauuja, ctandyeTo 1 neHtata og Prompt Tpeba ga ce
CcMeTaarT 3a NoTeHuMjanHn natoreHn Hocutenun. 3aToa, BHMMAaTENHO pakyBajTe co HUB U bpreTe r Ha CooOBETEH
HaYUH.

CKNAOUPAHKE

Prompt eagnHuumte Tpeba ga ce vyBaaT Ha Temnepartypa 2 — 27°C. U3berHysajTe gupekTHa cBeTnvHa. He
ynotpebyBajTe eguMHMLUM NOocTapy O4 AaTyMOT 3a pokK Ha ynotpeba HaBegeH Ha nakyBaweTo. VIHOKynupaHu
eQnHMUM MOXe Aa ce YyBaaT 4o YeTupwm vaca Ha cobHa Temneparypa.

KINACU®OUKALUJA HA 'XC ONMACHOCTHU
He e knacuduumpaHo kako onacHo

N

JlnctoT co nogaTtoum 3a Oe3bedHOCT € gocTaneH Ha
beckmancoulter.com/techdocs

HOKA3U 3A BIIOWWYBAHE

Wvwmnrwata Prompt He Tpeba aa ce kopucTtaTt 4OKOSKY LUMLLETO MW KanadeTo e HanykHaTto. Wnwnkwata Tpeba aa
cogpxat camo 6e3bojHa, nposuaHa u 6eamupucHa TevHocT. CTanymkbaTa 3a MHokynauuja Tpeba ga ce nposepart
Aanv nMmaaT owTeTyBae Kaj BPBOT, CTan4yeTo unu neHtata. He kopucteTe ako 3abenexuTe owTeTyBawe. 3a
OOMOSNHNTENHAa NOMOLL, KOHTaKTUpajTe co npeTtcTaBHMK Ha Beckman Coulter unu gnctpunbyrep.

COBUPAKE U NOAINOTOBKA HA NMPUMEPOLIU

Mpumepouunte gobueHn Bo nabopatopujata Tpeba ga ce TpeTupaat Ha BOOOGUYAEHMOT HA4YMH 3a MOAroTOBKa
Ha npumapeH Mukpobuonowku cag. 3a ynotpeba co Prompt cuctemot 3a uHokynauuwja-fl, notpebHu ce Tpu
N30NMpaHM KOSTOHMKM MOrofiEMM of, BPBOT Ha CTan4eTo, 04 OCyMHaeceT A0 ABaeceT un yetnpun (18 — 24) yacoBHa

KynTypa.
OBE3BEOEHU MATEPUJATIUN

Cuctemot-[1 3a nHokynauumja Prompt co kaTtanowukm 6poj B1026-10D coapxu:”
62 Prompt cTanynka 3a nHokynaumja

60 wuweHua 3a nHokynauuwja Prompt wto cogpxart 30 mL (£1,0 mL) ctabunusmpanun, sogeHn PLURONIC®
cypdakTaHTn.”

Prompt cuctemot 3a mHokynaumja-l moxe ga ce KOpuUCTM 3a MOLrOTOBKA Ha MHOKynymu 3a MIC noctanku 3a
TeCcTMpake CO MUKPOAMIYLMja KO O KOPUCTaT MHOKYIYMOT CyCneHaupaH BO HEHYTPUTMBEH pacTBOp 3a Ada ce
pexugpupa cagot. 3a ynoTtpeba, cnegete rv AornyHaBeAEHUTE MHCTPYKLUNN:

COCTAB
Cuctemot-D 3a nHokynauuja Prompt e concTBeHa MellaBuHa of, CreAHUTE KOMMOHEHTH:

*Pernctpupana Tproscka mapka Ha 3M Company, St. Paul, MN USA

* Cypcaktantu PLURONIC?®, peructpupaH 3awtuteH 3Hak Ha BASF Corporation, Mapcunann, by Llepcun, CAL
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Pluronic P-104

MonuBMHMANNMPONUAOH

Kannym docoar

HAMOMEHA: lNpon3BogoB He CoapXu Matepujann og >XMBOTUHCKO MOTEKITO.
NMOTPEBHU MATEPUJAJIUN WUTO HE CE OBE3BENEHU

MoTpebeH e MmeauyM Ha KynTypa, NieHTa 3a MHOKYNaTop, OpraHM3Mm 3a KOHTpora Ha KBanuteT 1 nabopaTtopucka
onpema.

NPOLIEAYPA

A. MogrotoBka Ha 6aKkTepucka cycneHsuja

1. MN3BageTe ro notpebHmoT 6poj Prompt wnwmnkba 3a
WMHOKynauuja o4 KyTujaTta.

2. Vi3Bagete ctanye 3a MHOKynauuja oa KytujaTta.

3. [pxejkn ro BpBOT Of CTanN4yeTo 8epmuKasHo of
noBpLUMHATa Ha arapoT, gonpeTte 3 KONOHWUM rofieMn KOrKy
Unu noronemMmu of BpBOT. He HaBneryeajTe Anaboko BoO
arapot. Hemojme pa rpeberte co unu ga ro BrneyeTe BpBOT
HU3 konoHuute (Cnnka 1 — 1).

HAMOMEHA: Cnuka 1 -1
3a MHOry Manu, CUTHU KONMOHMKU, NPOAOIKETE CO

MHKyGauuMja Ha NpBUOT cad Aodeka He OOCTUrHat

AvjameTtap KoMKy OHOj Ha BPBOT Ha cTtanyeto. [JoKonky

OnjamMeTapoT Ha KONOoHWjaTa He MOXe Ja ja JOCTUrHe Taa

rorieMuHa (Ha npumep, HeKOM CTPenToKokn), Tpeba aa ce

KOPUCTM anTepHaTUBEH MEeTOoZ 3a NOAroTOBKa Ha MHOKYIYM.

4. [pxejkn ro ctanyeTo 3a gpLikata co egHaTta paka,
dhaTeTe ja NneHTaTa Cco gpyrata paka 1 nosrieyeTe LBPCTO
3a Ja ce CKpLUKX NOBp3yBae€TO NOMery neHTaTa u gpLukara.
HemojTe aa ja BpTUTE N cBUTKyBaTe fieHTaTa. [pxeTe
ro BPBOT Haco4eH KOH NoaoT, noHacTpaHa of Bac u
apyrute (Cnuka 1 — 2).

A0_0820B

Cnuka 1-2
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A. MogrotoBka Ha 6aKTepucka cycneHsuja
5. MNoneka nusrajTe ja neHTaTa Hagony No ApLukata Ha
crtanyeTto n TprHete ja (Cnivka 1 — 3).

6. [logeka ro gpXxute ctanyeTo 3a MHOKyNnaumja Bo egHarta
paka, 3emeTe WuLleHue 3a nHokynaumja Ha Prompt.

A0-0821B

7. CBuTKajTe ro kanayeTo oA LWMLWETO HacTpaHa gojdeka
He ce oTkuHe (Cnvka 1 — 4).

8. CrtaBete ro cranyerto 3a MHOKyNnauuja BO LUNLLETO
N NPUTUCHETE CO CBPTYBake 3a Aa octaBuTe gobap
otnevatok (Cnuka 1 — 5).

A0_0823B

Cnuka 1-5
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A. MogrotoBka Ha 6aKTepucka cycneHsuja

9. CunHo npoTtpeceTe ro wuweto og 8 go 10 naTtn 3a ga
ucnagHat 6aktepunTe o BPBOT Ha cTanyeTo. [OKOmKy
OpraHM3MoT He UcnagHe of cTanyeTo, ocTaBeTe ro
pacTBOpPOT Aa OTCTOU 5 MUHYTK 1 NpOTPECeTE NOBTOPHO
(Cnvka 1 — 6).

10. BakTepuckata cycneHsuja Tpeba Aa ce McKopucTy A0-08248

BO POK Of, YeTMpM Yaca no nogrotoBkata. [JOKOMKy He
ja kopucTUTe BedHaLl No NoAaroToBkara, npea ynotpeba
CWUIMHO NpoTpeceTe 3a Aa ce pecycneHanpaar baktepumTe.
Cniuka 1-6

b. lonaBawe cycneH3nja BO canoTt
1. N3BapgeTe ro cranyeTo oA LWMLLIETO 1 dpreTe ro.

2. VctypajTe ja cycneHaujaTa BO feHTaTa 3a
MUKPOBUONOLLKM KYNTYpPU CO HEXHO CTUCKaH-€ Ha LUNLLIETO
3a ucnymnyeamwe (Cnvka 1 — 7).

3. lMpoaomkeTe co cooaBeTHaTa npoueaypa 3a naHenor.

A0_0825B

HAMOMEHA: Cnuka 1-7
MHokynnpaHoTo wuwe, ctanye n neHta Prompt Tpeba ga ce

cmeTaar 3a noteHumjanHu natoreHn Hocutenu. CooaBeTHO

pakyBajTe n ocnobogete ce og HuB. ([MornegHerte ro
npegynpenyBakeTo U MEPKUTE HA NPETNAasnMBOCT 3a

OTCTpaHyBame).

KOHTPOJIA HA KBAJIUTET

MornegHeTte ro cooaBeTHMoT MicroScan panel Procedural Manual (MpupayHuk 3a npouenypu 3a naHenot
MicroScan).

PE3YINTATU

Kora ce kopucTtu cornacHo ynatcTearta, cuctemot-L] 3a nHokynaumja PROMPT ke gage coodBeTeEH MHOKYNyM
3a Mmukpogunyumjata MIC 1 6umoxemMnckum TeCTOBM 3a MOBEKETO KMUHWYKM u3onatu. Pesyntatute 3a MIC
AobrveHn co WHOKYNymu noarotBeHn co cuctemot-[ 3a mHokynauwja PROMPT, nokaxysaaTt cornacyBawe
noronemo of 97% co pesyntatute 3a MIC gobveHn co MHOKynymn noaroTBeHn croped noctankata Ha CLSI.
Buoxemucknte pesyntatm OoGMEHW CO WMHOKYNyMW MOAroTBEHM CO cucteMoT-[] 3a uHokynauuja PROMPT
nokaxxyBaaT cornacyBakbe noronemo og 97% co buoxemmncknute pesyntatv JOOUEHWN CO MHOKYNYMWU MOATrOTBEHM
CO MeTodoT Ha Mepere 3aMaTeHoCT.?

KAPAKTEPUCTUKN HA NEP®OPMAHCUTE

Pesyntatute og TectoBuTe 3a YyBCTBUTENHOCT CO MUKpoaunyuuja AoOMEHM CO WHOKYNyMW MOArOTBEHWM 0Of
cuctemot-[1 3a uHokynauvja PROMPT Gea cnopegeHu co pesyntatute goOGMEHM CO MHOKYIYMW MOATrOTBEHMU
cnopeq noctankata CLSI.? [1eBeTCTOTUHU U LLeCHaeceT u3onatn 6ea TeCTMpaHn Ha UCYLLIEHU KOHBEHLIMOHANHN
naHenun MicroScan. TecTupareTo GeLle cnpoBeaeHO Ha ABE NIOKaLmMm CO KOPUCTEHE Ha MHCTPYMeHTU MicroScan
N padHa Bepudmkauuja.
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MHokynymuTe Gea noagrotBeHu cornacHo Prompt cuctemoT 3a uHokynauuja-L v noctankata CLSIl. CpegHata
rycTuHa Ha uHokynym 3a 100 opraHM3mu npecMmeTaHa BefHall no noarotoBkata Ha MHOKynymoT Gewe 6,9 x 10°
cfu/mL. BkynHnoT npoueHT of pesyntatute Bo +/- 1 gunyuuja 6ewe 97%. Pesyntatute MIC 3a P. aeruginosa
O0OMEeHN coO aMMHOIMMKO3MAM (Ha np., aMUKaUWH, reHTamuuuH, TobpammnumnH) co Prompt ce co eceHumjanHa
ycornaceHocTt og 97,5% (pesyntatute MIC Bo +/- 1 annyuuja og pesyntatn MIC gobuenn co metogot CLSI). Bo
AOKYMEHTOT MMa [OMNOMHUTENHM nogaToum 3a nssefdara noBp3aHo CO MEKOT.

Pesyntatute MIC Ha neHUUMNIMH M aMNUUUIIMH 3a HEKOM CTadUNOKOKM KoM Npou3BedyBaat [3-rnaktamasa ce
€eKCTPEMHO 3aBUCHU o MHOKYNyM. S. aureus ATCC 29213 e efeH o Tve opraHusmu. PesyntaTute 3a NeHUUNNUH
n amnuumnuH Tpeba ga ce cMmeTa Aeka ce NoA KOHTpomna, ako OBOj COj 3a KOHTpOMa Ha KBanuTeToT MoKaxysa
KakBn 6uno pesyntatn 3a neHuuunud MIC 20,25 pg/mL n kaken 6uno pesyntatm 3a amnuumnuH MIC 20,5
Mg/mL (T.e., 3a oBME KOHTPOIHM once3n He Tpeba ga ce npumeHyBa ropHa rpaHuua). Kora Gea 3abenexaHu
HecoBnarawa nomery cucteMoT Prompt u cTtaHgapaHuTe mMetogu 3a TecTupake BO OQHOC Ha MEHWUUMIVH U
aMnNUUUNNH, BKITyYeHUTe opraHu3mm 6ea npovsseagyBaydm Ha B-nakramasa.

Cwute HabrbynyBaHu HeycornaceHu pedyntatm MIC ke ce TonkyBaaTt kako pesucteHTHU (MIC 0,25 pg/mL 3a
neHnuunun). Pesyntatnte MIC Ha Prompt cuctemot cekoraw 6ea noBucokn og ctaHgapgHute pesyntatu MIC,
CO WTO Nogobpo ro nokaxyBaa pPe3nMCTEHTHMOT KapakTep Ha GakTepuuTte. OBaa nojaBa e 3abenexaHa u og
®niejsop n bokeHxeycep.® CnimyHa nojaea belwe 3abenexaHa U Kaj cTadUIIOKOKUTE OTMOPHU Ha METULMITMH U
NEHUUUNMHUTE OTNOPHWN Ha NEHMUMNNHA3A.

BpeaHocTMTe Ha KOMoHujaTa Ha CTadUIOKOKM MOXe Aa ce 3roniemat co metodoT Prompt n moxe ga 6uaar
noronemu opf, odekyBaHuoT oncer og CLSI. 3ronemeHnTe BpeaHOCTU Ha KONMOHUjaTa MOXe HeraTMBHO fa Bnvjaar
Bp3 aHTUOMOTCKUTE pe3ynTaTu LITO Ce Nof BrvjaHne Ha MHOKYyNymoT. [Mogatoum 3a aHTUMUKPOOHUTE cpeacTBa
3a KOM € MO3HATO AeKa 3aBucaT of MHOKYNyMoT BuaeTte Bo genot OrpaHnyyBama.

Pesyntatn og Tectuparwe 3a wugeHTudukauuvja gobmeHn co WMHOKYNyMW MOAroTBEHM of cuctemoTt-[ 3a
nHokynaumja PROMPT 6ea cnopegeHn co pesyntatute oOGMEHM CO MHOKYNYyMW MOArOTBEHM CO METOAOT Ha
Mepere 3amaTeHocCT. LlecToTuHn nsonatn 6ea TeCTUPaHU Ha UCYLLEHW KOHBEHUMOHanHW naHenu MicroScan.
TectnpamweTo bGelle cnpoBeeHO Ha Tpu nokauum co KopucTewe Ha MicroScan MHCTPYMEHTM M CO padHa
Bepudukaumja.

Buoxemucknte pesyntatm oOGMEHM CO WHOKYNyMW MNOArOoTBEHM CO cucteMoT-[] 3a uHokynauuja PROMPT

nokaxxyBaaT cornacyBake noronemo og 97% co buoxemmnckute pesyntatv JOOUEHU CO MHOKYNYMWU MNOATrOTBEHM
CO MeTOAO0T Ha MepeHe 3amMaTeHOoCT.

PENPOAYKTUBHOCT

PenpoaykTMBHOCTa ce yTBpAyBa CO TeCTMpare MOBEKe PEnsiMkM BO pasfuyHM ycrioBu (Ha nNpvmMmep, cepun Ha
naHenu, OEHOBU, UHCTPYMEHTU, KopucHuum). Tyka mMoxe Aa cnaraat coptuTe 3a QC, KNUHUYKUTE n3onatu unm
obete. OnwTnoT gorosop Gele 295%.

OrPAHUYYBAHA

1. Prompt cuctemort 3a nHokynauuja-L He Tpeba ga ce KOpUCTU Kora KoroHujaTa € noMara of BpBOT Ha CTan4yeTo.
lMprMepun Ha opraHn3mm LLITO MOXE Aa He ro UCNOSHAT YCroBOT 3a ronemuHa ce Streptococcus spp. ocBeH S.
bovis n S. agalactiae (Fpyna B). N36upar-eTO KONOHMM LUTO CE NPEMHOTY Manu ke uma 3a pe3ynTtaT He4OBOMHa
WMHOKynaLumvja 1 Moxe Aa npeaussuka pe3ncTeHTHUOT opraHmsam da uarnega YyBCcTBUTENEH. 3a KONOHUK
nomanu of BPBOT Ha CTanyeTo Tpeba fa ce KOpUCTW anTepHaTMBEH METOA Ha MOArOTOBKA HA MHOKYMYM.

2. Hekon MykonaHU COeBM Ha opraHm3mu, Kako WTo e Klebsiella spp. nnu Pseudomonas spp. MoXe fa He ce
¢atat Ha crtanyeto Prompt Bo 06ua ga ce 3eme konoHuja. Toa ke buae BU3yenHo ounrnenHo. 3a TakBuUTe
opraHuamu Tpeba ga ce KOpUCTU anTepHaTUBEH METOL Ha MOAroTOBKa Ha MHOKYIYM.

3. MNornegHeTe M cooaBeTHUTE ynatcTBa 3a ynoTpebGa 3a MaHenoT 3a AOMOSMHUTENHUM aHTUMMKPOOHM
orpaHuyyBaha Ha ussenbata Ha cuctemoT Prompt.

OYEKYBAHU PE3YNTATHU

Kora ce kopuCTK corfacHo ynarcreaTta, cuctemot-[l 3a nHokynauunja Prompt ke gage coogBeTeH MHOKYNyM 3a
TecTtoBuTe 3a Mukpogunyumja MIC 3a noBekeTo knnHUYKKM nsonatu. Pesyntatnte 3a MIC gobmneHn co MHOKyIyMu
noaroTeBeHu co cuctemot-L 3a nHokynaumja Prompt, nokaxysaar cornacysane noronieMo og 97% co pesynratute
3a MIC pobueHn co nHOoKynyMmn noaroteeHn cnope nocrankara Ha CLSI.?
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M3JABA 3A TrAPAHLUNJA

Cuctemort e ondaTeH v Noanexu Ha oapendbuTe Ha rapaHumjaTa LWTOo € BKIyYyeHa BO BaLUMOT A0roBop 3a CUCTEMOT
unu 3a HeroBuTe peareHcu. KynyBayoT e o4roBOpeH 3a PYTUHCKM MOCTankv 3a NPEBEHTMBHO OOpPXKyBahse.
MonpaBknTe WTO MNpousnerysaar Of HEU3BpLUYBaH-€TO Ha OBME MNOCTankm 3a OApXKyBawe BO HaBedeHUTe
BPEMEHCKN MHTepBanu ce BpLuaT cnopeg oanyka Ha Beckman Coulter, 3a cmeTka Ha KynyBa4yorT.

M3BECTYBAHE 3A KOPUCHUKOT

CeKkoj cepuo3eH WHUMAEHT MNOBp3aH CO MOTpowHUTe Martepujanu MicroScan Tpeba ga ce npujaBn Ha
Beckman Coulter n coogBeTHMOT oOpraH Ha Ap)aBaTa-YneHka BO KOjallTO Ce HaoraaT KOPWCHUKOT W/unu
nauneHToT.

UcTopumja Ha peBu3umn

PEBU3UJA |OATYM onuc
AA Asryct 2021 1. IpBO M3gaHune

Knyu 3a cumbonute

Knyu 3a cumbonute

Cumbon HasuB Ha cumbonoT Onuc Ha ctaHgapgot |CtaHpgapa
® He ynotpebyBajTte YkaxyBa Ha megmunHckm [1ISO 15223-1; 5.4.2
NOBTOPHO YPEA WTO € HAMEHET 3a

€0HO KOpUCTEHE UNn
3a KOpUCTeH-€ Ha efeH
nauneHT BO TEKOT Ha
efHa nocrarka.
g Pok Ha ynoTpeba Ykaxysa Ha gatymort no [ISO 15223-1; 5.1.4
KOj MEOUUUHCKMOT ypen
He Tpeba oa ce KOpUCTH.
LoT] Kog Ha cepuja o o3HauvyBa Gpojor  [ISO 15223-1; 5.1.5
Ha cepuvjaTta Ha
npon3BoguTenoT
3a ga Moxe ga ce
naeHTuduKyBa cepuvjata
UM NaKeToT.
Karanowkun 6poj [0 o3HavyBa ISO 15223-1, knay3yna
KaTanoLwKknoT 6poj 5.1.6
Ha NPOW3BOAUTENOT
3a ga Moxe da
ce nageHTudurkysa
MEeANLUMHCKMOT ypes.
wl Mpounssoguten [0 o3HauvyBa ISO 15223-1, knaysyna
npounssoguTenot Ha |5.1.1
MeOMLMHCKMOT ypes,
Kako WTo € geuHmpaHo
BO AMpeKkTuBUTE Ha EY
90/385/EES, 93/42/EES
n 98/79/E3.
] [aTtym Ha nponsBoacTBO [0 o3HauyBa patymor |ISO 15223-1; 5.3.1
Kora e npousBegeH
MEONLUMHCKMOT ypes.

[EcTrer] OsnacTteH npeTtctaBHUK Ha |0 o3Ha4vyBa oBnacTteHnoT|ISO 15223-1, knaysyna
EBponckarta 3aegHuua NPeTcTaBHUK BO 51.2
EBponckarta 3aegHuua.
W Conpn ooOBOMHO 3a <n> YkaxyBa Ha BkynHuoT (ISO 15223-1; 5.5.5
TecToBMU 6poj TectoBu IVD wTto

MOXe [a ce n3spLuaT co
IVD. (O6r4HO BKIyYeH BO
KOMMIIETOT CO peareHcu).
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Kny4 3a cumbonurte

MEAVLMHCKM ypen

ypen WTo € HaMeHeT
Aa ce KOpUCTU Kako

in vitro AnjarHOCTUYKM
MELULIMHCKN YPEeS.

Cumbon HasuB Ha cumbonoTr Onuc Ha ctaHpgapaot |CtaHaapAa
In Vitro pnjarHoCcTn4ku YkaxyBa Ha megunuunHcku [ISO 15223-1, knaysyna

5.5.1

OrpaHudyyBame Ha
Temnepartyparta

M o3HavyBa
TemnepaTtypHuTe rpaHnLm
Ha Kou Moxe 6e3begHo
Ja ounae nsnoxex
MEeANLMHCKMOT ypes.

ISO 15223-1; 5.3.7

KoHcynTupajte mm
ynatcTearta 3a ynotpeba

YkaxkyBa Ha notpebaTta
KOPUCHMKOT Aa ro
KOHCynTMpa ynaTtcTBOTO
3a ynotpeba.

ISO 15223-1; 5.4.3

CKpLIEH Uin owTeTeH ako
CO Hero He ce pakysa
BHAMATEJIHO.

c € CE-o3Haka EBponcka o3Haka H/N
3a perynartopHa
yCOrnaceHocT
CogpkuHa H/n H/n
CogpkuHa (naker) AHTUMUKPOBHO CcpencTBo |H/M
(ckparteHuua)
CoppxuHa (naker) CyncTtpar 3a H/N
naeHTugukaumja
(ckpateHuua)
Jlnct co nogartoumn 3a O3HauyBa nucT co H/n
6e3benHocCT nogaTtouu 3a 6e3b6egHoCT.
Made in USA H/n H/n
Camo 3a kopucTeme 3a H/N H/N
13B03
—> BonymeH Ha H/N H/N
peKoHCTUTYLUMjaTa
[ | Kpwnneo, pakysajte Ykaxysa Ha megunuunHcku [ISO 15223-1; 5.3.1
1 BHMMAaTENHO ypen wTo Moxe aa buge

I

Ogaa cTpaHa rope

YkaxxyBa Ha TOYHa
ncnpaseHa nonoxba

ISO 7000: 0623

Info For USA
Only

MHpopmauumn camo 3a
CAO

YkaxyBa Ha nHgpopmauunm
KOULLTO Ce NOTPEBHM
camo 3a npoussoguTe

HaMeHeTn 3a nNpogaxba
Bo CAL.

H/n

Rx Only

[a ce kopuctn camo co
peuent

lMpeno3HaeHo o cTpaHa
Ha FDA nHa CA[
Kako antepHaTvBa Ha
,BHUMaHWe: Cojy3HuTe
3aKOHW nocTaByBaat
orpaHnyyBar-€ OBOj
ypen na ce npogasa
camo Mo Hanor Ha
nvueHunpaH nekap”

21CFR 801.109(b)(1)

Stabilized Aqueous
PLURONIC®** surfactants

CrabunuaunpaHun sBogeHu
PLURONICe® cypcaktaHTn

H/n

H/n
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Knyu 3a cumbonute
Cumbon HasuB Ha cumbonoT Onuc Ha ctaHgapgot |CtaHgapa
[ Inoculation Wands | Cranuvha 3a nHokynauuja H/n H/n

ISO 15223-1: Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labeling and Information to
be Supplied (ISO 15223-1: MeaunumHckun ypegu - Cumbonu WTo ce KopucTaT 3a obenexyBakwe Ha MegULNHCKK
ypeawn, obenexysarwe Ha nakyBawa 1 MHpopmauum wto tTpeba ga ce gocrasar). den 1: OnwTtm 6apamnsa.

Beckman Coulter, cTunuanpaHoTo Noro 1 MapkiTe Ha npomssoguTe u ycnyrute Ha Beckman Coulter cnomeHnatun
OBAE Ce TProBCKM MapKun UNn permctpupaHun Tproecku Mmapku Ha Beckman Coulter, Inc. Bo CALl n apyru 3emjw.
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