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MicroScan
Система для инокуляции System-D Prompt®* для 
использования 6 тестах  по определеник) чувствительности 
микроорганизмов кантибактериальным препаратам методом  
микроразведений

Назначение
Система для инокуляции System-0 Prompt используется для стандартизации 
инокуАято66тестахпоопределеник)чу8ст6ительностимикроорганизмо8 
к антибактериальным препаратам методом микроразбедении,
Краткое излоАенив
М етод микроразбедении для определения чубствительности  
микроорганизглоб к антибактериальном препаратам предоставил 
клиническим микробиологам надежный способ получения ВаАных 
количественных данных по чубстбительности  бактерий. Э т о т  метод, 
применяемый для определ^ия минимальной подаблякзщей 
концентрации (МПК) антибактериальных препаратов, бы стро 
получил широкое распространение 8 клииичес1шх лабораториях.’ 
Точность и бослроизбодимость методики определения МПК забисит 
о т  испсАьзобания определенных материалов и методов,
Однуги из ВаАных требований к методике определения МПК является 
регулирсбаиие размеров бактериальной популяции инокулята 6 заданнил 
пределах. Э то го  моАно добиться дбумя способам ;
1) доведением концентрации инокулята ручным способом

до с о о тв е тс тв и я  м у тн о с ти  сп^ндарта  0,5 по МакФарланду? 
с nocAegylouiuM соотбетстбукзщ им  разведением или

2) инкубацией бульонной культуры до стационарной фазы роста^ 
с последующим с о о тве тству ю щ и м  разведением.

Система для инокуляции System-0 Prompt предоставляет 
микробиологу м етод  получения стандартизованныхинокулятоВ 
U одновременно избавляет о т  необходимости их инкубиробания 
ирегулировки м утности .^Ф езулы ш ты определениячувстбитеА ьности  
микросрганизмоб к антибактериальным препаратам м етодом  
микроразбедекий полученные с noMCutblo систем ы  для инокуляции 
System-D Prompt, со о т8 е тс т 8 у 1 о т  на 97 % или более результатам  
определсниячувствительиоспигмикроорганизмовкантибактериальным 
препаратам м етодом  микроразведений, полученньм при использовании 
инокулятов, приготовленных по методике И н с т и т у т а  клинических и 
лаборатории» стандартов {CIS1!.?
Принципы
Система для инокуляции System-D Prompt с о с т о и т  из инокуляционного 
зонда и флакона с разбавителем. Зонд представляет собой 
полипропиленовый стер  Аень со съемной муфтой 6 качестве устройства  
для протирки зонда. СтерАень прикреплен к пробке. На наКонечниКе зонда 
имеется Аслобок, предназначенный для удерАибания определенного 
количества бактерий. Пластмассовый флакон cogepAum тридцать  
(30) м-\ разбаВыпеля. Зондом касаЮтся нескольких колоний бактерии 
в чашке для первичной изоляции. прогтюраЮт его. а затеги Вводят 
8 пластмассовый флакон. Бактерии суспендируют пу тем  встряхивания 
флакона. Бактериальная суспензия стабильна 8 течение четырех 
часов При использовании систем ы  для инокуляции SyslenvD Prompt 
8 течение четырех часов после приготовления суспензии 97 % значении 
МПК находятся 8 пределах ± одного {1| разведения о т  значений МПК, 
спределенньа стандартны м  методом.
Систериа для инокуляции System-D Prompt упрощает приготобление 
цнокуляпга для определения МПК за счет исключения 1} периода 
инкубации и 2) необходимости регулирования концентрации инокулята.
Раствор для суспендирования
Система для инокуляции Syslem-0 Prompt с номером по Каталогу 
B1026-10D бклЮчает 30 мл (± 1.0 мл) стабилизиробаинсго водного 
раствора ггоберхностно-актибиых вещ еств PIUPONIC*’ ,

Предупреждения и меры предосторожности
1 Только для in vHro диагностики,
2. Колонии должны опгбираться из чашки со СВРЖТЙ кулоту'рой 

{<  24 часоб)
3. Бактериальную суспензию необходимо использовать 8 течение 

четырех часов после приготовления.
4. ПС с тер и л и зуй те  ПЛАМЕНЕМ пластмассоВьи] ииокуАЯшюниый 

зонд НИ 8 КОЕМ случав.
5. Во избеЖачие заражения gepAume ггальцы Выше ободка пробки 

U на наружной поверхности муфты.
6 Когда зонды не используЮтся. храните их 8 заийгщенном м есте
7. Не используйте зонд, если диаметр кологш  меньше диаметра 

наконечника зонда 
ПРИМЕЧАНИЕ.
После инокуляции флакон для инокуляции зонд и муфта Pion^pt 
счи таю тся  потенциальными источниками возбудителей 
инфекцценных заболеваний. Обрабатывайте и утилизируйте изделия 
с о о тве тству ю щ и м  образом

•Зарегистоиро6а‘ 'ный тобарньЮ знак компании ЗМ Compary, 
St. Paul, MN. США.

'  * Зарегистрированный товарный знак корпорации BASF Согр. 
Parsippany NJ. CltlA
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J .
Хранение
Ком поиентмсистемы Пготр!следуетхраиитьгц)итемпературс2-*27 С. 
И збегать боздейстбия прямого сбета. Не используйте компоненте! 
систем ы  по истечении их срока годности, указанного на упаковке.
После использования для инокуляции компоненты системы моЖно 
хранить не более четофех часов при комнатной температуре.
Деградация продукта
fie используйте флаконысистсмы Prompt еслинадтреснут флакон или его 
колпачок.
Сбор U приготовление образцов
При приготовлении чашки с первичной культурой образцы 
полученные лабораторией долЛны обрабатываться обьнным образом. 
Для использования с системой для инокуляции System-D Prompt 
необходимы тр и  обособленные колонии с размером, пребьаиаЬшим 
диаметр наконечника зонда, из культивируемой о т  восемнадцати 
до двадцати четырех (18 -  24) часов культуры
Методика
Поставляемые материалы
62 инокуляционных зонда Prompt 
60 флаконов для инокуляции Prompt
Систему для инокуляции System-D Prompt м о*но  использовать 
для приготовления инокулята для определения МПК методом 
микроразведений. 8 котором  для pezugpam.auuu лотка используется 
инокулят, суспендированный 8 растворе без питательной среды. При 
использовании соблкздайте приведенные ниАе инструкции 
А. Приготовление бактериальной суспензии

Рисунок 1-2

1, Извлеките из коробки требуемое количество флаконов Prompt 
для инокуляции.
Извлеките из коробки инокуляционный зонд 
ДерАа наконечник зонда перпендикулярно поверхности агара 
коснитесь 3 обособленнь» колонии с размером, равным 
диаметру наконечника зонда или больше. Не прокалывайте 
агар. Не скребите и не проводите наконечником поперек 
колонии (Рисунок 1-1).

Медленно сдвиньте муф ту вниз, снимите со стер>кня зонда, 
а затем  утилизируйте {Рисунок 1-3).
Дерзка инокуляционный зонд одной рукой, возьм ите  флакон 
Prompt для инокуляции.

Рисунок 1-3

7. Сгибайте колпачок флакона 8 сторону пока он не о тлом ится  
(Pucyt^ck 1-4).

Рисунок 1-1

ПРИМЕЧАНИЕ.
При наличии очень маленьких точечных колоний продолАайте 
инкубировать чашки с первичной кульпзуроО до те х  пор. пока 
размер колоний не д о с ти гн е т  диаметра нэконечиика зонда. 
Если Вероятность достижения колониями та ко го  размера глала 
(например.прикуАьти8иро6аниинекоторыхстрептококко8].для 
приготобленияинскуАятаследуетиспользобатьаАьтернатибьи 
метод.
ДерЖа зонд за рукоятку одной рукой, охва ти те  муф ту 
другой руКоО и с приложением силы сдвиньте ее вниз для 
отсоединения о т  стерЖня зонда Не к р у т и т е  и не сгибайте 
муфшу. ДерЖите наконечник зонда направленным 8 пол 
U на расстоянии о т  себя и о т  других (Рисунок 1 •?).

Рисунок 1-4
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введите инокуляционньи зонд во флакон и вдабише его 
вращательным д6и)кением для обеспечения герм етичности 
(Рисунок 1-5).

Рисуиик 1-5

Энергично Встряхните флакон 8 - 1 0  раз для высвобождения 
бактерий с наконечника зонда. Если микроорганизмы не 
о тсоедуняк)тсяот зонда, дайте р астворупостоятьвтеч ение  
5 м инут U опять  Встряхните флакон (Рисунок 1-6).

1 о, Бактериальиук) суслензик) необходимо использовать
8 течение четырех часов после приготовления.. Если суспензия 
не используется сразу Же после приготовления, энергично 
встряхните флакон непосредственно перед использованием 
для повторного суспендирования бактерий,

Добавление суспензии 6 посевной л оток 
1 Извлеките инскуляиионный зонд из флакона и утилизируйте его.
2. Перелейте суслензик) в посевной Aotnok, осторожно сдавливая 

флакон nogka4u6ak)uiuMu движениями (Рисунок 1-?),

3 П риступайтекопредеАеник)М ПКсоответстеук)щ имметодом  
микроразведений.
ПРИМЕЧАНИЕ.
После использования для инокуляции флакон, зонд и муфта 
Promptc4umak)mcpnomeHuuaAfcHbwuucmo4Hukavj8o36ygumeAeD 
инфекционных заболеваний. Обрабатывайте и утилизируйте 
соотбетстб укзиш м  образом.

Контроль качества
Информация о контроле качества  п о в о д и тс я  б инструкции 
ПС эксплуатаьши соотВ етствукнд ей  систем ы  для определения 
чувствительности  микроорганизмо6канти6актериальнь)м препаратам 
методом  микрорэзведеиий и их идентификации.
Ограничения
1 - Систему для инокуляции SystenvD P rorr^l нельзя использовать, если 

размер колонии меньше диаметра наконечника зонда. Примерами 
микросрганизмов.которы емогутнесоошбетсггвсвапь требованиям 
к размеру колонии, явля^ошся Streptococcus spp., за исклк)чением 
$. bovis, U S agalactiae (группа В). При использовании слишком 
мелких колонии инокуляция будет недостаточной, в результате 
чего резистентны й микроорганизм моЖ ет б ы ть  определен как 
чувствительны й. В случае колонии, размер которы х меньше 
диаметра наконечника зонда, следует использовать 
альтернатибнью м етод  приготовления инокулята 

2. Некоторые продуцирук>щие слизь ш та м м ы  определенных
микроорганизмов, например Klebsiella S{^. или Pseudomonas spp. 
при попытке снятия колонии м о гу т  не сцепляться с зондом системы 
Prompt Э то буде т различимо Визуально. Д ан таких  микроорганизмоб 
следует использовать альтернатиВыи м ето д  приготовления 
инокулята.

3 Показано, ч т о  6 случае фторхинолоноб (например, гатифлоксацина) 
лшЖозамиооб |нзпример. клиидамицииа) и макролидов (например 
эритромицина), а такж е  потенциальных существенных ошибок с 
шигециклинсм, значения МПК для стафилокойсов, определяемые 
с помощьк) систем ы  Prompt, выше значений, определяемых 
эталонным методом . Концентрация инокулята является крайне 
важной для э ти х  комбинаций антибактериального препарата 
и микроорганизма. Если систем а Prom>pt определяет микроорганизм 
какпромеЖушочныйилирезистентньнй.дорегистрациирезультатоб 
необходимо провести оценку ч увстви те ль но сти  альтернативным 
методом (например турбидиметричсскимметодоминскуляциипри 
концентрациях отличных о т  пограничных). . 

ожидаемые результаты
При использовании 6 с о о т в е т с т в и и  с инструкциями система для 
инокуляции System-D Prompt позволяет получать надлегкащий инокулят 
для определения ^^ПK м етодом  ми1форазве9ений для большинства 
клинических изолятов Значения МПК. полученные с использованием 
инокулятов, приготовленных с помошьк) систем ы  для инокуляции 
SyslenbO Prompt. coom6emcm8ylom более чем на 97 % значениям 
МПК, полученным с использованием инокулятов, приготовленных 
по методике CLSI.2
Специфические рабочие характеристики
Результатычубствительностимикрсорганизмовкантибактериальным 
препаратам, полученные м етодом  микроразведений с инокулятами, 
приготовленными с использованием систем ы  Prompt, сравнивались 
с результатами, полученными с использованием инокулятов 
приготовленных по методике CLSI.? Проводилась оценка девятисот 
шестнадцати изолятов на стандартны х панелях MicroScan с сухими 
средами Исследования выполнялись 8 лабораториях двух центров 
с проверкой р езультатов как при использовании оборудования MicroScan. 
т а к  U ручных методов.
Инокуляты приготовлялись по мепюдике для системы для инокуляции 
System-0 Prompt u no методике CISI Средняя плотность инокулята д,\н 
100 микроорганизмов гри подсчете сразу Же после его приготовления 
составляла 6.9 х 10^ К О Е ш , Общая процентная доля результатов 
8 пределах + / -1  разведения составляла 97 %. Знамения МПК 
аминогликозидов (например, амикаиина, гентамицина, тобрамицина) 
для Р. aeiuginusa. полученные с использованием систем ы  Prompt 
достаточно согласук)тсй для 97.5 % результатов (значения МПК 
8 пределах + / -1  разведения о т  значений МПК. полученных по методу 
С181}.Дополнительнысданныепоконкретнымлекарственнымпрепаратзм 
находятся 6 досье.
Значения МПК пенициллина и агипициллина для некоторых 
бырабатывакндих р-лактамазу стафилококков чрезвычайно 
сильно зависят о т  инокулята Одним из та ки х  ми)фоорганизмоВ 
является ш та м м  S aureus А1СС 29213, Результаты  для пенициллина 
U амггициллина с ч и та е тс я  не выходящими за г^редельиые значения 
если для э то го  контрольного ш там м а  значение МПК пенициллина 
составляет v  0.25 мкг.-'мл, а лкгбое значение МПК ампициллина 
составляет -- 0.5 мкг/мл ( т .  е к  э т и м  контрольным диапазонам 
верхний ггредел не применяитсн). При расхождениях значений МПК 
пенищгАлина и ампицимина. полученных с использованием системы
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Prompt и стандартны х методов, задействованные микроорганизмы 
8t5ipa6aiTibi6aAU р-лактагиазу. Во Всех случаях при расхождении значений 
МПК микроорганизм следует с ч и т а т ь  резистентны м  (МПК пенищшина 
0,25 мкг/мл). Полученные с использованием системы  Prompt значения 
МПК были неизменно выше значений МПК. полученных стандартньм и 
методами, лучше указывая на р ези сте нтно сть  бактерии. Такой феномен 
такж е  отмечался авторами Flejior и Bokkenhsuser.e Аналогичное явление 
такж е  набл1одалось при использовании метициллин-резистентных 
стафилококков и пенициллиновых антибиотиков , устойчивых к geucm6uto 
пенициллиназы.
При использовании системы Prompt количество колонии стафилококксб 
моЖ ет оказаться увеличенным и моЖ ет превысить 6ерхну1о границу 
ожидаемого диапазона CI.SI. Слишком большое количество колонии 
моЖ ет неблагоприятно сказываться на результатах действия 
антибиотиков, находящихся nog воздействием инокулята. Перечень 
антибактериальных препаратов, на которы е моЖ ет боздеОстбобать 
инокулят, приводится 6 разделе -Ограничения-,
Гарантийные обязательства
На систем у распросгт^аняЮтся положения гарантии, включенной 
6 договор на систем у или реагенты для нее. Покупатель несет 
о т в е т с т в е н н о с т ь  за проведение fViaH08020 профилактического 
технического обслуживания. Проведение рем онтньх работ. я6ля1сигихсй 
следствиеги невыполнения та ко го  технического обслуживания 
Q установленные Временные интервалы, осущ ествляется по 
усмотрению Beckman Coulter и за сч е т  покупателя
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/Перевод с английского языка на русский язык/

'^BECKMAN
COULTER

Техническая документация 

Инструкция по применению

Система для инокуляции System-D Prompt (MicroScan Prompt Inoculation System-D)

Являясь ответственны м  долж ностны м  лицом компании Бекмен Культер, Инк., настоящ им  я заявляю , 
что прилагаемы й к настоящ ем у сопроводительном у письму докум ент является точной копией 
оригинала.

Подпись уполном оченного  лица;

/Подпись! Дата: 27.06.2019
Элайн Дункан (E la ine Duncan)
О тдел норм ативно-правового регулирования

Бекмен Культер, Инк. 
250 С. Крамер бульвар 

Бреа, штат Калифорния 
92821 Соединенные Штаты 

Америки 
www.beckmancoulter.com

Нотариус или прочее долж ностное лицо, подписы ваю щ ее настоящ ий сертиф икат, подтверж дает 
только личность лица, поставивш его подпись под документом , к которому прилагается настоящ ий 
сертиф икат, а не достоверность, точность или действительность такого документа.___________________

Ш тат Калиф орния 

О круг Йоло

27 июня 2019 года передо мной, Радж виндером  С андху (R ajv inder Sandhu)), нотариусом , появилась 
Элайн Дункан (E la ine Duncan), которая доказала мне на основе убедительны х свидетельств, что она 
является лицом, чья подпись поставлена на докум енте, и подтвердила, что она вы полнила данны й 
акт в соответствии с имею щ имися у нее полном очиям и, и что поставив свою  подпись на документе, 
лицо или компания, от имени которой действовало настоящ ее лицо, исполнило(а) настоящ ий 
документ.

Р А Д Ж В И Н Д Е Р  С А Н Д Х У  
(R A JV IN D E R  S A N D H U ) 

Государственны й Н отариус - ш тат  
Калиф орния  
О круг Йоло  

Лицензия NQ 2 2 4 7 7 0 9  
Срок действия лицензии истекает  

28 июня 2 02 2  г.

Я заявляю  ПОД С ТРАХ О М  Н АКАЗАН И Я  ЗА  Л Ж ЕС ВИ Д ЕТЕЛ ЬС ТВО  
в соответствии с законодательством  Ш тата Калиф орния, что 

преды дущ ий параграф  является подлинны м  и корректным.

Печать нотариуса
ЗАВ ЕР Я Ю  своей подписью и печатью.

/Подпись/ 
Подпись нотариуса

Бекмен Культер, Инк.
2 5 0  С. Крам ер Бульвар  
Бреа, ш тат Калиф орния 92821

А дрес для корреспонденции: 
2 5 0  С. Крам ер Бульвар  
а /я  8 00 0

Бреа, ш тат Калиф орния 9 2 8 2 2 -  
8 00 0

Телеф он: (714 )9 93 -5 32 1  
Ф аксимиле: (7 1 4 )9 6 1 -4 2 3 4  
А дрес в сети Интернет: 
w w w.beckm ancoulter.com



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать второго ноября две тысячи девятнадцатого года

Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса города Москвы 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи переводчик! 
Пахтунова Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2019

д

>  ‘

f -

f  .Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. ^
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

' '  ы  -\ л  о  ‘

подпись Гербовая печать
--------------------- 4*----*---

Г ербовая. печать
нотариуса г. Москвы нотариуса г. МвсквйР^

Дударева А.В. Дударева А.В.

М.К. Нахаев

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью ^  лист(-а,-ов). 

ВРИО нотариуса: ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать второго ноября две тысячи девятнадцатого года

Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса города Москвы 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зм 1̂ то^ ф и ^ ^ 1Рю,в реестре: Я°'77)(.178-н/77-2019- 
\  ■ п

и Взурканц гоеударстй^ной попшицЬ! (по тарифу): руб.
г У нл^^О ^оказание^слуу правового И технического характера: '*^^0 руб.

£■
• сг

i  i

Всего прошнуровано, пронумер( ;а^^и скреплено печатью и  лист(-а,-ов). 

ВРИО нотариуса:
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T echn ica l D o cu m e n ta tio n

Addendum to Instruction for use 
For Russian regulation

MicroScan Prompt Inoculation System-D

As re s p o n s ib le  o ffic ia l o f B eckm an  C oulter, Inc., I h e reby  ce rtify  th a t d o c u m e n t a ttach ed  to 
th is co ve r le tte r is a tru e  copy o f the  o rig ina l d o cu m e n t.

A u th o rize d  S igna to ry :

E la ine  D u n ca n  
R e g u la to ry  A ffa irs

D ate:

BECKMAN 
CO UUER Beckman Coulter, Inc. 

250 S. Kraemer Blvd. 
Brea, CA 92821 United States

A n o tary  public  or o th er o ffice r c om pleting  th is certifica te  verifies  on ly  tRe’ fd'^rttify Ш Ж ? Т Л Ь т З и а 1  w h o  
signed th e  docum en t, to  w h ic h  th is  certifica te  is a ttach ed  and  not the  tru th fu ln ess , accuracy, or v a lid ity  o f 
th a t docum ent.

S ta te  o f C a lifo rn ia  

C o un ty  o f Yo lo

On Ju n e  2T'  ̂ 2 0 1 9  be fo re  m e, R a jv in d e r S a n d h u . N o ta ry  P ub lic , p e rso n a lly  a p p e a re d  E la ine  
D uncan  w ho  p roved  to  m e on  th e  bas is  o f s a tis fa c to ry  e v id e n ce  to be the  pe rson  w h o se  n a m e  is 
sub sc rib e d  to the  w ith in  in s tru m e n t and  a c k n o w le d g e d  to  m e th a t she  e xe cu te d  the  sa m e  in h e r 
a u th o rize d  ca p a c ity , and  th a t by  h e r s ig n a tu re s  on  th e  in s tru m e n t th e  pe rson , o r the  e n tity  upon  
b e h a lf o f w h ich  th e  p e rso n  ac ted , e xe cu te d  the  in s tru m e n t.

r a j v in d e r  SAMOHU 
N o ta ry  P u b lic  - C a lifo rn ia  

Y o lo  C o u n ty  
C o m m ts iio n  # 2 2 A 7 7 0 9  

Ny Comm. Expires Jun 28, 2022

N o ta ry  S ea l

I c e rtify  u n d e r P E N A L T Y  O F P E R JU R Y  u n d e r th e  law s 
o f the  S ta te  o f C a lifo rn ia  th a t th e  fo re g o in g  p a ra g ra p h  is

tru e  and  co rre c t.

W IT N E S S  m y hand and  o ffic ia l sea l.

a tu re  o f N o ta ry  P u b lic

Beckman Coulter. Inc.
250 S. Kraem er Boulevard 
Brea. CA 92821

Mailing Address:
250 S. Kraem er Boulevard
P.O. Box 8000
Brea. CA  92822-8000

Telephone: (7 1 4 )9 93 -5 32 1  
Facsimile: (7 1 4 )9 6 1 -4 2 3 4  
Internet: www.beckmancouller.com



' Я г  COULTER
MicroScan
Д оп ол н ен и е к инструкции по п рим енению  только для России.

Система для инокуляции System-D Prompt (MicroScan Prompt
Inoculation System-D)
в составе;

1, Ииокуляционнын зонд, 62 шт
2. Флакон для инноку'ляцни 30 мл, 60 флаконов

Назначение

Система для инокуляции System-D Prompt используется для стандартизации инокулятов в 
тестах по определению чувствительности микроорганизмов к антибактериальным 
препаратам методом микроразведений.

Облае I ь применения МИ ИВД.

Область применения -  клиническая лабораторная диагностика in vitro. 

Предназначенный пользователь; лабораторный специалист.

Показания к применению: не применимо 

Противопоказания; не применимо 

Возможные побочные эффекты: не применимо

Условия транспортировки и хранения

Медицинское изделие следует хранить при температуре 2 - 2 7  °С. Избегать воздействия 
прямого света. Не используйте компоненты изделия по истечении их срока годности, 
указанного на упаковке. После использования для инокуляции компоненты системы можно 
хранить не более четырех часов при комнатной температуре.

Утилизация

Хи.мические остатки и отходы должны перерабатываться в плановом порядке как 
специальные отходы. Они подлежат утилизации в соответствии с законодательством по 
предотвращению загрязнения окружающей среды и прочими законами соответствующей 
страны. В целях обеспечения соответствия мы рекомендуем связаться с соответствующими 
(местными) органами и/или утвержденной компанией, занимающейся переработкой отходов, 
для получения информации.

Рекомендации по утилизации приведены в Паспорте безопасности материала.

При обращении с медицинскими отходами на территории Российской Федерации 
необходи.мо соблюдать местное законодательство и, в частности, санитарные правила и 
нор.мы № 2.1.7.2790-10 от 12 декабря 2010 г., "Санитарно-эпидемиологические требования 
по обращению с медицинскими отхода.ми". Процедура утилизации отходов определяется в

1
( исгема ;ыя ниок'у.1яш 1П System-D Prompt (MicroScan Prompt inoculation System-D) B1026-I0D



соответствии с правилами и предписаниями Федерального закона № 89-ФЗ «Об отходах 
производства и потребления» от 24 июня 1998 г.

Сиеиификация/физическне харак1еристики

Система для инокуляции System-D Prompt (MIcroScan Prompt Inoculation System-D) -
бесцветная прозрачная жидкость без запаха. Состоит из одной упаковки, включающей в себя 
62 инокуляционных зонда помещенных в коробку, которая вложена в упаковку большего 
размера, содержащую 60 флаконов с разбавителем.

Компоненты, состав:
К о м п о н е н т (ы )
О писание К о н це н тр а ц и и  (%  по  массе)
1. Вода >99
2. П олиэтил ен -  л о л и п р о пи л е н гл и ко л ь <1
3, П олим ер  N -ви н и л п и р р о л и д и н о на < ]
4. Гпдроф осф ат калия <1

СТАБИЛЬНОСТЬ

Система для инокуляции System-D Prompt (MicroScan Prompt Inoculation Systcm-D)
стабильна в течение 18 месяцев с даты производства (до срока годности, указанного на 
этикетке), при хранении в соответствии с соответств\тощими требованиями.

Система для инокуляции System-D Prompt (MicroScan Prompt Inoculation System-D) -
продукт одноразового использования.

He используйте продукт по истечении срока годности.

ТРЕБОВАНИЯ ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ.

Не применимо

СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ

Используемы символы при маркировке

Наименование символа
Графическое обозначение 
символа

- номер по каталогу |r e f
- код партии

- логотип изготовителя BECKMAN
COULTER

- температурный диапазон X
- наличие сертификата на соответствие европейским 
стандартам в Евросоюзе

С€
- использовать до...

п

- производитель d

t  HCTfMa для ц |10ку.1ян11Н Sys(em-D Prompt {MicroScan Prompt Inoculation System-D) BI026-I0D



- паспорт безопасности предоставляется по запросу SDS

- изделие медицинское для диагностики in vitro 1

- обратитесь к руководству по эксплуатации •

- содержимого достаточно для проведения п- 
количества тестов V
- дата изготовления |М л Г

- уполно.моченный представитель в Европейском 
сообществе

ЕС REP

- запрет на повторное применение

РЕКЛАМАЦИИ
При возникновении вопросов, связанных с качеством и обращением изделия, просьба 
связаться с уполномоченным представителем производителя в Российской Федерации:

ООО «Бекмен Культер», 109004, Россия, Москва, ул. Станиславского, 21, стр. 3

Тел. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

( Л.1Я инокуляиин Sysicm-I) Prompt (MicroScan Prompt liioeulatioii Systcin-D) BI026-10D
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BECKMAN 
COULTER

Техническая докум ентация
Приложение к Инструкции по применению 

Для регистрации в России
Система для инокуляции System-D Prompt (MicroScan Prompt Inoculation System-D)

Я вляясь ответственны м  долж ностны м  лицом  компании Бекмен Культер, Инк., настоящ им я заявляю , 
что прилагаемы й к настоящ ем у сопроводительном у письму докум ент является точной копией 
оригинала.

П одпись уполном оченного  лица:

/Подпись/ Дата: 27.06.2019
Элайн Дункан (E la ine Duncan)
О тдел норм ативно-правового регулирования

Бекмен Культер, Инк. 
250 С. Крамер бульвар 

Бреа, штат Калифорния 
92821 Соединенные Штаты 

Америки 
www.beckmancoulter.com

Нотариус или прочее долж ностное лицо, подписы ваю щ ее настоящ ий сертиф икат, подтверж дает 
только личность лица, поставивш его подпись под документом , к которому прилагается настоящ ий 
сертиф икат, а не достоверность, точность или действительность такого  д окум е нта .__________________

Ш тат Калиф орния 

О круг Йоло

27 июня 2019 года передо мной, Раджвиндером  С андху (R ajv inder Sandhu)), нотариусом , появилась 
Элайн Дункан (E la ine Duncan), которая доказала мне на основе убедительны х свидетельств, что она 
является лицом, чья подпись поставлена на документе, и подтвердила, что она вы полнила данны й 
акт в соответствии с имею щ имися у нее полномочиями, и что поставив свою  подпись на документе, 
лицо или компания, от имени которой действовало настоящ ее лицо, исполнило(а) настоящ ий 
документ.

Р А Д Ж В И Н Д Е Р  С А Н Д Х У  
(R A JV IN D E R  S A N D H U ) 

Государственны й Н отариус - ш тат  
Калиф орния  
Округ Йоло  

Лицензия N° 2 2 4 7 7 0 9  
Срок действия лицензии истекает  

28  июня 2 02 2  г.

Печать нотариуса

Я заявляю  ПОД С ТРАХО М  НАКАЗАНИ Я ЗА Л Ж Е С В И Д Е ТЕ Л Ь С ТВ О  
в соответствии с законодательством  Ш тата Калиф орния, что 

преды дущ ий параграф  является подлинны м и корректны м.

ЗАВ ЕР Я Ю  своей подписью  и печатью.
/Подпись/ 

П одпись нотариуса

Бекмен Культер, Инк.
2 5 0  С. Крам ер Бульвар  
Бреа, ш тат Калиф орния 92821

А дрес для корреспонденции; 
2 5 0  С. Крам ер Бульвар  
а/я 8 00 0

Бреа, ш тат Калиф орния 9 2 8 2 2 -  
8 00 0

Телеф он: (7 1 4 )9 9 3 -5 3 2 1  
Ф аксимиле: (7 1 4 )9 6 1 -4 2 3 4  
А дрес в сети Интернет: 
w w w .b e ck m a n c o u lte r .c o m



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать второго ноября две тысячи девятнадцатого года

Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса города Москвы 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Пахтунова Алексея Владимировича. I
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2019

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

ПОДПИСЬ Гербовая печать Гербовая печать
нотариуса г. Москвы нотариуса г. Москвы

Дударева А.В. Дударева А.В.

Нахаев

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

ВРИО нотариуса: ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать второго ноября две тысячи девятнадцатого года

Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса города Москвы 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного мне


