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Este manual es material protegido por derechos de autor de Autobio Labtec Instruments Co., Ltd. (en
adelante, “Autobio”). Prohibida la copia sin el permiso de Autobio, excepto lo permitido por la ley de
derechos de autor. A los usuarios se les reclamara por la responsabilidad legal por cualguier falsificacion,
pirateria de cualquier tipo O naturaleza.

Autobio intenta asegurar de que toda la informacion de palabras, formas e imagenes en el manual sea
precisa. Sin embargo, Autobio alin se reserva los derechos de modificar, mejorar y alterar el manual sin

notificacion previa a |os clientes si existe algun error, tal como ortografia, descripcion técnica y tipografia.
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EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Autobio no se hace responsable por cualquier dafio gz instrumento derivado de una operacion
incorrecta, uso de documentos incorrectos, incumplimiento del manual, etc., sin importar que los dafos

Autobio.

CONTACTO

bienvenida.
Autobio Labtec Instruments Co., Ltd.
No.199,15th Ave, National Eco & Tech Zone, Zhengzhou 450016, China
Tel [86]-371 -6798-5313
Sitio web www.autobio.com.cn

Correo electrénico info@autobio—diagnostics.com i
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Dispositivo Médico de Diagnostico In Vitro
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Residuos de Aparatos Eléctricos

De conformidad con la Di
Aparatos Eléctricos Y Electronicos

Este producto se utiliza con fines de Diagnostico In Vitro

y Electronicos (RAEE)

rectiva Europea 2012/19/UE sobre Residuos de

(RAEE), \a presencia del simbolo de la

izquierda en el producto © en su empaque indica que este articulo no

debe eliminarse de la mism

normales. En su lugar, los usua

Los residuos Que p

dedicada al reciclaje d

a manera que S€ mezclan los residuos
municipales normales sin clasificar con otros residuos domésticos
rios deben asumir la responsabilidad de
disponer de este elemento devolviéndolo a un area de recoleccion
e desechos de equipos eléctricos ¥ electrénicos.

uedan ser nocivos para la salud fisica Y

poiencialmente mental o que imposibiliten la conservacion de un medio

ambiente favorable, deberan ser recogidos separadamente, observando

\as normas legales vigentes
minimice los efectos nocivos pa

ambiente. Para obtener ma

en la materia, lo que favorezca el reciclaje ¥
ra la salud fisica humana y €l medio

s informacion con respecto a 1a eliminacion

correcta de este producto, comuniguese con |las autoridades locales ©

con el distribuidor que sumini

stro este producto.
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El manual se utiliza principalmente para dar instrucciones a los usuarios sobre la operacion y el
mantenimiento general del instrumento, que incluye lo siguiente: descripcién general, Caracteristicas de
seguridad, descripcion Y control de calidad del funcionamiento Y operacién, medidas adoptadas en caso
de emergencia, etiquetado ¥ mantenimiento del producto, etc.

1. Descripcién General

L7 Informacién de Seguridad

117 Caracteristicas de Seguridad

Antes del uso, el usuario debe ser capacitado por parte de Autobio para evitar riesgos causados por
acciones incorrectas.

172 Dispositivo de Proteccién/Equipo de Seguridad

El Analizador Automatizado de Identificacion de Microorganismos y Pruebas de Susceptibilidad
Antimicrobiana (en adelante "AutoMic-i600") contiene un dispositivo de proteccién, que puede evitar que

funcionar.
113 Simbolos de Seguridad vy Otros

Este manual emplea los siguientes simbolos Y palabras de aviso para indicar peligros o instrucciones. Las
instrucciones de seguridad se anteponen siempre a una accion.

Simbolo Descripcion

@ Riesgos Bioldgicos.

LA LORENA GONZALEZ
Farmacéutica
~— Dircctora Técnica
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iPrecaucion! iPosibilidad de Descarga Eléctrica!

Riesgo potencial de descarga eléctrica, especialmente para las
partes de alta tensién, como el tubo fotomultiplicador (PMT), ¥ el
médulo de potencia. Es demasiado peligroso abrir estas piezas para
su revision y mantenimiento si el operador no esta capacitado
profesionalmente.

Le recuerda la lectura de informacion importante de la etiqueta o del

C iPrecaucién!

manual de operacion, & indica que debe prestar atencién al peligro

potencial que existe junto con otro simbolo cercano.

Advertencia; iAplastamiento de manos!

Cuide su mano al abrir o cerrar la cubierta del instrumento.

Advertencia; jElemento Afilado!

Los elementos afilados pueden herir al operador. Al operar los

instrumentos, no ponga la mano ni cualquier parte del cuerpo en

esias areas.

Advertencia: Superficie de alta temperatura.

Precaucién con la Radiacion UV: Tenga cuidado con las

radiaciones UV que gueman la piel y provocan lesiones.

Corriente Alterna.

IF-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT
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Terminal del Conductor de Proteccién.

“APAGADO"(AIimemacfo'n).

“ENCENDfDO"(A!imentacién).

Eliminacién de Equipos Eléctricos y Electrénicos:

El equipo no debe procesarse de conformidad con la eliminacién
convencional de residuos. Es responsabilidad del usuario devolverlo
al punto de recoleccion de residuos de equipos eléctricos y
electrénicos para su reciclaje.

IVD

Dispositivo Médico de Diagnéstico In Vitro,

Consulte Ias Instrucciones de Uso.

Fabricante.

EC | REP

Representante Autorizado en la Conformidad Europea / Union
Europea.

Conformidad con el Area Econsmica Europea. /\

' :
pAN armacéutica

- aenica
Dircctora Técn
—~" NP 19.169
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C:,\]:‘ Fecha de Fabricacion.

R E F Numero de Catalogo/Referencia.

Numero de Serie.

Limitacion de Temperatura.

Limitacién de Humedad.

Advertencia: No lo abra cuando esté en marcha, de lo contrario

Warning
A Do il o when (g 5 - .
aivewan 8wl soo wWG dejaré de funcionar.

i“'f\\ Warning:Caution Moving Parts Advertencia: Cuidado con las Piezas Moviles

Dnmﬂwﬂmhm&nmhahudww
running!

No introduzca las manos en el area cuando esté en marcha.

Advertencia: Sila tarjeta se coloca en sentido contrario, 1a puerta

de la pila externa no puede cerrarse.

Mantenga la tapa del frasco de reactivo abierta durante la

Keep the Id of reagent botlie
open when running,
otherwisa RPP bumping may
occur.

operacion, de lo contrario, pueden producirse golpes en el RPP.

Simbolo de terminal.

;_ ZQLEE
\EL ORENAZ
&u
oAl ammccxécn.\ca

-rociof@
D\m{\l!\P- 19_159
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Please confirm the indicator lamp r i lkigsi " :

e coen g ; Coflﬁ me que el indicador uminoso esta encendido antes de
A lnsm:‘mbatloopamtmca:eor abrir la puerta de la escotilla. Esta prohibido abrirla en caso de

damaging the elactromagn; . -

lock. Nife L. dafio de la cerradura electromagnética.

PRECAUCION -

jLa falta de cumplimiento del contenido de los simbolos o del manual de operacion, incluyendo las
advertencias, precauciones e indicaciones, Y el uso de simbolos de seguridad dafiados o faltantes,
causara dafios en el sistema 0 impactos adversos en la funcionalidad de| sistema; o puede resultar en
lesiones fisicas o deterioro del estado de salud, dafios a materiales!

114 Seguridad General

El manual de operacion ofrece importantes instrucciones para la manipulacién del sistema. Las
instrucciones de seguridad deben respetarse en todo momento. Antes o durante el proceso de
operacion, deben cumplirse los siguientes puntos:

A PRECAUCION:

1) No realice ninguna operacién que no esté descrita en el manual. Si se producen problemas,
llame al servicio posventa.

componentes o accesorios del instrumento.

4) No esta permitido utilizar piezas que no hayan sido provistas por Autobio. No esta permitido
retirar el dispositivo de proteccion.

Analizador Automatizado de Identificacion de Microorganismos y Pruebas de Susceptibilidad
Antimicrobiana, ni realizar cambios durante la instalacion,

147 Responsabilidad

Es responsabilidad del usuario cumplir con las normas de la legislacion nacicnal y local y con los
procedimientos del laboratorio para la instalacién y el operacion del instrumento, /’\

‘<EENA GONZALEZ
: Earmaceutica

3 Tecnica

|E-2094°35480:394-APN-INPM#ANMAT
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El fabricante ha hecho todo lo posible para garantizar que el equipo funcione de forma segura, tanto
eléctrica como mecanicamente.

Autobio no se responsabiliza de ninguna pérdida o dafio, incluyendo los dafios consecuenciales 0O
especiales, que resulten del mal uso de la informacion contenida o de cualquier ofra falla del personal y
de los contratistas. Ademas, el fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios, incluyendo
los de terceros, que sean causados por el uso o |a manipulacion inadecuada del sistema.

E| instrumento solo puede utilizarse de conformidad con su uso previsto. Utilice tnicamente los
consumibles y accesorios descritos en el manual.

1142 Condicién Técnica

El Analizador Automatizado de \dentificacion de Microorganismos Y Pruebas de Susceptibilidad
Antim_icrobiana corresponde en su diseno y construccion a la tecnologia de punta actual. Por lo general,
no se permiten modificaciones © cambios No autorizados, especialmente los que afectan a la seguridad
del personal y del entorno.

A PRECAUCION:

1) jQueda prohibida cualqguier manipulacion del dispositivo de seguridad! En caso de accidente, |2
manipulacién del dispositivo de seguridad se interpretara como deliberada.

2) El operador s6lo debe utilizar el dispositivo en un estado solido y seguro desde el punto de vista
operativo. Las condiciones técnicas deben cumplir siempre con los requisitos legales y la normativa.

3) Antes de cada uso, €l dispositivo debe ser revisado para garantizar su puen estado.

4) Cualquier cambio en el dispositivo gue afecte a su seguridad debe ser comunicado a Autobio por

parte del operador.
1143 Requisitos para el Personal Operativo

El Analizador Automatizado de jdentificacién de Microorganismos Y Pruebas de susceptibilidad
Antimicrobiana solo debe ser utilizado por personal profesional de laboratorio que tenga en cuenta el
manual de operaciones ¥ las instrucciones de uso de los kits de DIV correspondientes.

Ademas de |2 informacion contenida en el manual de operacion y |as instrucciones de uso de los kits de
DIV correspondientes, deben observarse Y cumplirse los requisitos regulatorios del pais de uso
aplicable. El operador debe informarse sobre la ultima version de esta normativa.

A PRECAUCION:

1) La puesta en marcha, la operacion Y mantenimiento del dispositivo deben ser realizados anicamente

por personal capacitado & instruido en materia de seguridad técnica. ~

— [

i A [e) wed
G TUNE S
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2) No se permite |a operacion o el mantenimiento del dispositivo por parte de menores o personas bajo
la influencia del alcohol, drogas o medicamentos.

parte del operador. Antes de las pausas o al final del trabajo, se deben aplicar medidas adecuadas de
limpieza y proteccicn de la piel.

5) Esta prohibido comer, beber y fumar en el lugar donde se encuentra el dispositivo.

115 Riesgos Biol6gicos

Tome tas medidas de proteccién adecuadas, como el uso de guantes desechables, batas de Iabgraton’o
impermeables ¥ gafas de seguridad.

sustitiyalas poniéndose en contacto con Autobio o con el agente local.

Los materiales utilizados en los ensayos deben considerarse agentes potencialmente infecciosos. Por lo
tanto, deben ser descontaminados y eliminados de conformidad con las normas y regulaciones de
laboratorio especificadas por el gobierno local.

Los siguientes articulos deben eliminarse como riesgo biolégico potencial: |

a) Todos los instrumentos de diagnéstico in vitro, el kit pretratado, las muestras de los pacientes, los

turbidimétrico, el contenedor de residuos, Ia zona de adicion de Muestras, el carrusel de ¢colocacisn de
muestras, el rack de incubacién, etc.

NOTA:

1) Las inclusiones en el contenedor de residuos sélidos pueden ser potencialmente riesgosas desde el
Punto de vista bioldgico, Y pueden ser infecciosas al contacto. :

2) Por favor, deseche los residuos sélidos de conformidad con el procedimiento pertinente y la

1.
%
DANIELA LORENA GONZALE2

Farmaceéutic
Directora Tecnicy

MP. 13,
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116 Riesgos Eléctricos

El sistema no presenta riesgos eléctricos poco comunes para los operadores si s& instala y opera sin
alteraciones y s€ conecta a una fuente de alimentacion que cumpla con las especificaciones requeridas.
Es esencial para el funcionamiento seguro de cualquier sistema tener una conciencia basica de los
peligros eléctricos. Por lo tanto, solo el personal gque respete estrictamente las normas nacionales y los
reglamentos locales relacionados con la operacion eléctrica segura del sistema debe realizar el
mantenimiento eléctrico. En el interior del Analizador Automatizado de |dentificacion de
Microorganismos Y Pruebas de Susceptibilidad Antimicrobiana pueden producirse tensiones eléctricas
que pongan en peligro 1a vida, por lo que le rogamos que cumpla estrictamente los elementos de
seguridad eléctrica, gue incluyen, entre otros, l0s siguientes:

A PRECAUCION:

1) Cualquier trabajo en el interior del dispositivo solo puede ser realizado por &l ingeniero de servicio de
Autobio y técnicos especialmente autorizados.

2) Mantenga los liquidos alejados de todos los conectores de los componentes eléctricos o de
comunicacion.

3) No toque ningun interruptor con las manos humedas.

4) No sustituya el cable de red extraible del aparato por un cable de red que no cumpla las
especificaciones (sin conductor de proteccion a tierra).

5) Cualquier defecto, tales como conexiones sueltas, cables defectuosos O dafiados, debe ser
reparado sin demora.
5) No coloque los cables de conexion en lugares accesibles para evitar que se aprieten o s& dafien.

7) No interrumpa ninguna conexion eléctrica ni repare ningn componente eléctrico o interno mientras

esté encendido.

NOTA:

Utilice una fuente de alimentacion independiente para evitar el mal funcionamiento del dispositivo en el
sitio. Esta estrictamente prohibido afiadir cualquier otro dispositive 2 la toma de corriente del Analizador
Automatizado de |dentificacion de Microorganismes Y Pruebas de susceptibilidad Antimicrobiana (si

esta disponible) sin el permiso de Autobio.

Pueden producirse |esiones personales graves 0 dafios importantes en el dispositivo. No
provccaré lesiones personales graves con consecuencias letales y danos materiales a

menos gque no sé observen las normas y regulaciones para |a operacion eléctrica segura.

117 - Peligros Fisicos

En la mayoria de Jos dispositivos automatizados, existe la posibilidad de que los componentes mecanicos
en movimiento provoguen |esiones fisicas © dafios corporales cuando el sistema esta en funcionamiento,

debido a los siguientes peligros:

e Y

/ f
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L GON?.
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Radiacion (luz laser, etc,.), objetos Pesados, riesgos de tropiezo, partes moviles del instrumento \%
unidades afiladas, etc,.

La puesta en marcha o Ia instalacién del instrumento debe cumplir con el manual de operacion. Los
elementos basicos de seguridad incluyen, entre otros, los siguientes (si procede). LI FAREES
2 1) No toque directamente con los bordes metalicos afilados.
2) No pase por alto ni ignore un equipo de seguridad.
3) Mantenga todas las cubiertas y barreras de proteccién en e| lugar correcto.

4) No se permite que ninguna parte del cuerpo ingrese en los mecanismos de movimiento,

infeccioso.

NOTA:

No lleve ropa ni adornos que puedan interferir con el sistema.

178 Peligros de Fluidos

1) La limpieza o descontaminacién no debera causar un peligro directo, tal como un peligro eléctrico
derivado de la corrosion o el debilitamiento de las partes estructurales.

2) Absorba los derrames con material absorbente.
3) Cumpla con el manual de los kits de reactivos de Div

4) Utilice el equipo de proteccién adecuado, como guantes impermeables, gafas de proteccion y=ropa
para proteger los ojos y la piel del contacto con los fluidos peligrosos,

5) Antes de manipular los reactivos de DIV, consulte las correspondientes hojas de datos de seguridad
del producto para conocer las instrucciones Y precauciones de uso seguro.

6) Busque atencicn meédica si se produce irritacion o signos de toxicidad después de Ia exposicion.

i19 Interferencia de Ondas Electromagnéticas

contenido y asegtirese de que el entorno ambiental sea el adecuado:

1) El Analizador Automatizado de Identificacicn de Microorganismos y Pruebas de Susceptibilidad
Antimicrobiana 85‘7 disefiado y probado de conformidad con la Clase A de la CISPR.,-\_

/;

J0INE
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En algunas circunstancias, puede causar interferencias de radio, por favor tome medidas de proteccion.
2) Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de la operacion.

3) No opere el instrumento en as proximidades de fuentes de fuerte radiacion electromagnética (como
fuentes de alta frecuencia no blindadas y operadas deliberadamente), ya que esto puede afectar el
correcto funcionamiento del dispositivo.

4) Revise per'lc')dicamente el cable de alimentacion para evitar que se afloje

NOTA:

1) Autobio es responsable de proporcionar informacion sobre la compatibilidad electromagnética del
Analizador Automatizado de |dentificacion de Microorganismes Y Pruebas de susceptibilidad
Antimicrobiana.

2) El usuario es responsable de conservar el entorno de compatibilidad electromagnetica en el que el
Analizador Automatizado de |dentificacion  de Microorganismos Y Pruebas de susceptibilidad
Antimicrobiana pueda funcionar correctamente segun el uso previsto.

1170 Otros Riesgos Residuales

A pesar de que el fabricante ha intentado en la medida de lo posible reducir los riesgos a un nivel
aceptable, mediante un disefio inherentemente seguro y medidas de proteccion, los usuarios pueden

seguit estando en una situacion desfavorable.

En cuanto a la gestion de riesgos, el sistema se ha disefiado ¥ fabricado con base en la norma 1SO
14971.

Los materiales Y componentes del Analizador Automatizado de |dentificacion de Microorganismos Y
Pruebas de susceptibilidad Antimicrobiana estan elaborados ¥ los reactivos utilizados en el instrumento
no ponen en peligro la seguridad o \a salud de los usuarios. Autobio ha aplicado muchos principios para
reducir los riesgos, queé incluyen, entre otros, los siguientes

1) Eliminar © reducir los riesges en la medida de lo posible (un disefio y una construccion

inherentemente seguros);

2) Adoptar |as medidas de proteccién necesarias en relacion con los riesgos que no pueden eliminarse,

gue se pueden consultar en 1.1.5-1.1.9;

3) Informar a los usuarios sobre los riesgos residuales debidos a cualquier defecto de las medidas de
proteccion adoptadas, indicar cualquier capacitacién particular requerida Y proporcionar al operador
informacion sobre el dispositivo de proteccién!equipo de seguridad;

4) Estimar los riesgos de 1as situaciones peligrosas, teniendo en cuenta 1a g.ravedad del dafio potencial
y la posibilidad de su ocurrencia mediante la aplicacion de una metodologia adecuada de AMFE

(Analisis Modal de Fallos ¥ Efectos);

NOTA:

/ _",/"
/QMORENA GONZALEZ
Farmaceéutica
Dircctora Técnica
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|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 18 de 236



1177 Ergonomia

Con base en |os principios ergondmicos, el Analizador Automatizado de Identificacion  de
Microorganismos y Pruebas de Susceptibilidad Antimicrobiana esta disefiado con respecto a los habitos
del usuario, la disposicién de la interfaz, las indicaciones de informacién y Ia seguridad de la operacién
de la interfaz del software, etc,, para reducir la fatiga y el estrés fisico Y psicoldgico. Si el usuario
requiere otras funciones, por favor contacte al servicio de atencion al cliente de Autobio.

Los documentos y materiales relacionados con la operacién de seguridad se incluyen en ef estuche de
accesorios, por ejemplo, el manual de operacion, el destornillador ranurado, el dispositivo de recoleccién
y colocacioén de tarjetas y el fusible, etc.

1.2 Informe de las Anomalias del Instrumento

Autobio anima a los usuarios a informar de cualquier anomalia observada en el rendimiento, Ia

7.3 Informacién sobre Vigilancia

Si el improbable caso de una situacién peligrosa causada o afectada por el uso del instrumento de Autobio
ocurriera, por favor contacte a Autobio o a sus representantes locales directamente Y ala brevedad, para
lo cual podra referirse a la informacicn importante de contacto del capitulo 1.4,

Ademas, las autoridades locales competentes disponen de formularios de notificacién estandar para

cualquier normativa u orientacién local facilitada por las autoridades locales.

7.4 Informacion sobre e Producto y el Fabricante
Informacién del Producto:

Nombre del Producto: Automated Microorganism Identification and Antimicrobial Susceptibility Testing
Analyzer (Analizador Automatizado de Identificacién de Microorganismos y Pruebas de Susceptibilidad
Antimicrobiana)

Modelo del Producto: AutoMic-i600

Fecha de Fabricacién: Consulte |a etigueta de la placa de caracteristicas del instm)rﬁénto.

DANIELA LORENA GONZALEZ
Farmacéutica o
Directora Técnica +
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vida Util: 6 afios

NOTA:

La vida util del instrumento esta estrechamente relacionada con el entorno operativo v la frecuencia de
uso. Un mantenimiento regular puede prolongar debidamente la vida util. Si hay algin problema o

indicacion de alarma, llame al servicio de atencion al cliente © acceda a la pagina web
httgs:ﬂwww.autobio.cum.cnf ;

Si los componentes montados en el analizador tuvieran que ser cambiados, la Unica forma de adquirirlos
seria a través de Autobio y no de otros fabricantes. No abra la cubierta del analizador durante el
funcionamiento, O abortara el ensayo.

Fabricante:

Nombre: Autobio Labtec Instruments Co., Ltd.

Direccién Legal: No.199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, Zhengzhou 450018, China/Tel: [86]-371-
6798-5313

Servicio Posventa de Atencion al Cliente:
Nombre: Autobio Diagnostics Co., Ltd.
Direccion Legal: No.199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, Zhengzhou 450016, China

Tel: [861-371-6798-5313

NOTA:

Por favor, prepare el numero de serie del instrumento antes de ponerse en contacto con el servicio

posventa.

DANIELA LORENA (_'J‘ON.ZALEZ
Farmaceutica
Dircctora Técnica -
Mp. 19.169 °
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2. Descripcién del Producto

2.7 Composicién de Ia Estructura

El Analizador Automatizado de Identificacién de Microorganismos y Pruebas de Susceptibilidad
Antimicrobiana esta compuesto por el instrumento, Ia computadora (opcional), el software y el equipo de
conexién a la red (opcional); El instrumento se compone principalmente de la unidad de muestreo, la
unidad de incubacién, la unidad de deteccién, la unidad de apilamiento externo, el médulo lector de
cédigo de barras y el madulo UV. Como se muestra en |a siguiente figura: .

Las partes fundamentales del Analizador Automatizado de Identificacién de Microorganismos y Pruebas
de Susceptibilidad Antimicrobiana estan marcadas:

1 Parada 2 Botdn de inicio 3 Unidad externa de
apilamiento
4 Bandeja de Muestra 5 Unidad de muestreo 6 Bandeja de Relés
% Brazo de desplazamiento de 8 Gradilla de Puntas 9 Unidad de deteccién
placas

1 Unidad de incubacion 1 Contenedor de residuos 12 Pantalla de inform_acién
) |

13 Tapa superior 14 Unidad Uv 15 Escotilla de incubacion

©0 PPEEO ® ©

Diagrama esquemdtico de la estructura del AutoMic-i600

217 Unidad Externa de Apilamiento

La funcién principal de la unidad externa de apilamiento es sostener la tarjeta de reactivo, 30 tarjetas
pueden ser colocadas como maximo ala vez.

TORENA GONZALEZ
Farmacéutica 2
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l L,
& PRECAUCION:
1) Cuando cologue |a tarjeta, preste atencién a la direccion de la misma para asegurarse de que el
costado del codigo de barras de la tarjeta esté orientado hacia el escaner de codigo de barras;
2) Después de colocar la tarjeta, asegurese de comprobar si la puerta del apilado esta completamente
cerrada. Si la puerta del apilado no puede cerrarse por completo, revise si la direccion de la tarjeta esta
puesta al reves.

212 Unidad de Escaner

La unidad lectora de codigo de barras consta de escaneo de codigo de barras de tarjetas y escaneo de
informacién de muestra. El escaneo del codigo de barras de tarjetas recopila ¥ sitaa principalmente la
informacion del tipo de tarjeta y transmite la informacion a la base de datos. El escaneo de la
informacion de las muestras se completa con dos escaneres de codigos de barras: la recopilacion de la
informacion del frasco de reactivos y la recopilacién de la informacion del paciente. La informacion
completa de la muestra sélo puede formarse cuando ambos escaneres de codigos de barras recopilan
informacién. Ambos son indispensables. Consulte la Gestion de Muestras en la Parte 5 para conocer las

instrucciones especificas de operacién.

& PRECAUCION:

Cuando la unidad lectora de codigos de barras esté en funcionamiento, no introduzca la mano en el
instrumento para evitar el movimiento del médulo. De lo contrario, el motor se desfasara, lo que
provocara dafios en el instrumento y en la seguridad personal.
215 Bandeja de Muestras
La funcion principal de la bandeja de muestras es colocar los frascos de reactivos de muestras. La
estructura de la bandeja de muestras es un plato giratorio circular. La bandeja de muestras puede
cargar 30 muestras a la vez.
F N

i\ .
£55 PRECAUCION:
Cuando la bandeja de muestras esté girando, no introduzca la mano en el instrumento para evitar que la
bandeja de muestras gire. De lo contrario, el motor se desfasara, lo que puede provocar dafios en el

instrumento y en la seguridad personal.

214 Bandeja de Relés
La funcion principal de 1a bandeja de relés es completar 1a extraccion y colocacion de la cubierta de la
placa con el brazo de la placa, y hacer que |a tarjeta de la placa cambie entre la posicion de muesireo y

|a posicion de colocacion mediante una rotacion de 180°.

."-}
Y l ) ) &
4.5 PRECAUCION:

No interfiera manualmente en el funcionamiento normal de la pandeja de relés durante el proceso de

giro, de lo contrario, el motor se desfasara o se produciran otros dafios personales.
)

/
\_—9/ /
DANIELA Lé&e\n’p\ GONZALEZ
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@ Riesgo biolégico:

Si la muestra cae en la superficie de Ia bandeja de relés, limpiela a tiempo para evitar |a contaminacién
biclégica.

Desinfecte periédicamente la superficie de |a bandeja de relés segun sea nécesario. Utilice guantes de
proteccién.

215 Brazo de Adicién de Muestras

establecido por el usuario en el software.
El brazo de adicion de Muestras puede moverse con flexibilidad en las direcciones X, YyZ

Cuando el brazo de adicion de Muestras funciona, cada muestra utiliza una Punta. Una vez finalizada
la adicién de la muestra, Ia Punta se desechara automaticamente en el contenedor de residuos.

Advertencia de Riesgo Biologico:

La Punta desechada no debe ser reutilizada, ya que de lo contrario las muestras se contaminarén,
dando lugar a resultados experimentales incorrectos,

Utilice guantes de proteccién cuando limpie las puntas en el depésito de residuos debido a los posibles
riesgos biolégicos.

A Advertencia de lesién en la mano

No cologue la mano debajo de las puntas durante el funcionamiento del brazo de adicién de muestras,
¥a que las puntas en movimiento pueden causar lesiones personales.

216 Brazo de la Placa Mévil

La funcién principal del brazo de la placa mévil es transferir tarjetas de placa entre el mddulo de apilado
externo, la bandeja de relés Yy la torre de incubacicn segun las necesidades de la prueba.

El brazo de la placa mévil puede moverse en las direcciones X yZ.

Cuidado con su mano

1) Durante la inicializacion del instrumento o la operacion del instrumento, el brazo de la placa de
movimiento y el brazo de adicién de muestras se moveran en el rie| guia, no se tocan, para evitar la
sujecion, y evitar que el instrumento se desfase debido al contacto, lo que afectard el proceso del
experimento;

2) Existen peligros potenciales en el movimiento del brazo de Ia placa de movimiento. El operador debe
estar capacitado y calificado antes de la operacion. 1

217 Unidad de incubacién

La funcién del modulo de incubacién es proporcionar un entorno de temperatura adecuado para el
crecimiento de los microorganismos; n

'F'mmmzNPM#ANMAT
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El moédulo de incubacion consta de una bandeja giratoria de incubacion, un dispositivo de
calentamiento, una sonda de deteccién de temperatura y una incubadora. En la bandeja giratoria de
incubacién estan instalados ocho pilones, y en cada torre se pueden colocar ocho placas. La carga
méxima de toda el area de incubacion es de 64 placas.

& Cuidado con su mano

No toque la mesa giratoria de incubacion durante la rotacion para evitar el pinzamiento.

A Cuidado con las temperaturas elevadas

No toque la superficie de la fuente de calor directamente, ya que puede provocarle quemaduras.

218 Unidad de Deteccién

La unidad de deteccion del instrumento tiene las ventajas de la alta precision y l2 rapida velocidad de
deteccion. Toda la unidad de deteccion esta compuesta por un anico sistema que consta de unidad de
control, unidad de deteccion y unidad de transmision;

La unidad de control esta compuesta por un chip de control y un circuito periférico, que puede enviar
instrucciones a la unidad de deteccion y a la unidad de transmision, recibir datos y comunicarse con la

computadora exierna.

La unidad de deteccion esta compuesta por una fuente de luz LED, un receptor de DP y una fibra
6ptica. Se encarga de detectar el valor de DO de cada orificio de 1a tarjeta de la placa y de enviar los
datos a la unidad de control.

La unidad de transmision se compone de un motor, una bandeja y un tornillo de arrastre, que se
encarga de la entrada y salida de la placa.

El médulo de deteccion puede moverse en |as direcciones Y Y Z;

Durante la deteccion, |a unidad de transmision saca la placa de la torre ¥ la envia a la posicion de
deteccion a través de la bandeja para su deteccion. Hasta que s€ comprueban todos los orificios, la

unidad de transmision vuelve a colocar 12 placaen la posicion original de incubacion.

£.555 PRECAUCION:
No abra la puerta por la fuerza cuando el modulo de prueba esté en funcionamiento. De lo contrario, el

instrumento se dafaréa o los resultados de las mediciones seran incorrectos.

219 Gradilla de Puntas

La funcién principal de 1a gradilla de puntas es almacenar Puntas, cada gradilla de puntas puede ser
cargada con 35 Puntas. Un fotal de 2 unidades de colocacion de soportes de cabezales pueden cargar
hasta 70 Puntas a la vez;

Reemplazo de las Puntas: Las puntas son un consumible desechable, que no se puede utilizar
repetidamente. Cuando las puntas s& agotan, es necesario reponerlas a tiempo. Para afiadir una punta,
siga estos pasos:

(1) Asegurese de que el instrumento se haya detenido;

(3) El operador debe protegerse, utilizar guantes meédicos y limpiar |a superficie de la gradilla del cabezal

de succion con alcohol médico al 75%;

16
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@ Después de que se evapore el alcohol en la superficie de |a gradilla del cabezal de succién, saque
una punta de la bolsa de puntas y coléquela en el orificio de la gradilla de puntas cada vez. Se

8

F A PRECAUCION:

Antes de comenzar Ja Prueba, verifique si e| numero de Puntas cumple con los requisitos de consumo de

Cuando afiada puntas, no utilice |as manos descubiertas sin utilizar guantes médicos; de lo contrario,
las puntas se contaminaran. No utilice mas de una punta a I vez,

2170 Contenedor de Residuos

La funcién principal del contenedor de residuos es almacenar las puntas usadas;

Limpieza y desinfeccion del contenedor de residuos: antes de utilizar el contenedor de residuos, se
debe colocar una capa de bolsas de basura hospitalaria dentro del barril para facilitar |12 limpieza del

procedimientos de desinfeccién, consulte la seccion 11 2.2,

¥ PRECAUCION:

Por favor, limpie e contenedor de residuos a tiempo. Si las Puntas en el balde no se limpian a tiempo,
sera facil que se produzca un crecimiento bacteriano Y un dafio bioldgico.

& Riesgo biolégico:

Cuando limpie la Punta desechada, utilice guantes de proteccién para evitar infecciones biolégicas
por contacto directo.

2.2 Propdsito Previsto

El AutoMic-i600 ests previsto estrictamente para el uso profesional de Diagnéstico In-vitro. Eg un
instrumento totalmente automatizado que se utiliza clinicamente para la identificacion cualitativa y el
andlisis cuantitativo/semicuantitativo de sensibilidad a los farmacos de microorganismos aislados a
partir de muestras clinicas humanas. ~

L
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El tipo de muestra incluye: muestra del tracto respiratorio, orina, sangre y hueso, liquido
cefalorraquideo, fluido corporal, heces, pus de heridas, tracto genital, catéter, efc.

Usuarios: los usuarios finales de este producto son los departamentos de laboratorio o los
laboratorios de los hospitales, y los operadores son meédicos de laboratorio 0 personal de |laboratorio
con formacion profesional.

Contraindicaciones: ninguna.

2.3 Principio de Funcionamiento

El AutoMic-i600 es un instrumento de pruebas médicas que permite obtener el tipo de bacterias
infectadas por el paciente © |a sensibilidad a los farmacos antibacterianos mediante la reaccion
bioquimica ¥ la deteccion de 1a sensibilidad a los antibioticos de los aislados clinicos. A través del
sisterha de transmision interno, el instrumento completa automaticamente la identificacion de la
transferencia de la placa sensible al farmaco, |a separacion de |a cubierta de la placa, la adicion de 12
muestra, el restablecimiento de |a cubierta de a2 placa después de la transferencia al area de
incubacién para la prueba de incubacian. El maédulo de deteccion analizara el color ¢ la turbidez de
cada uno de los orificios de la placa por turnos, ¥y transmitira los valores medidos al software para el
andlisis de los datos. El software indicara el tipo de cepay el valor de la CIM (concentracic’m inhibitoria
minima) a traves del modelo de algoritmo, ¥ proporcionara asesoria experta. Por gltimo, se imprime el
informe de datos para facilitar la seleccion clinica de agentes antibacterianos.

2.4 Parametro de Rendimiento

| Analizador Automatizado de Identificacion de Microorg

| de Pruebas de Suscepfibilidad Antimicrobiana

|30

anismos Y

Nombre

Carga maxima de
apilamiento
Carga maxima de

Capacidad de cargad
maxima del area de

incubacion

Método de carga
—
|

Velocidad de muestreo

| Brazo de adicion de muestras X/Y/Z, puntas desechables

< 3min/placa de 120 pozos (excluyendo la placa compuesta de
identificacion)

50ulx3p!

Exactitud del muestreo

100u1£3pl 1 50ui=3ul

| Repetibilidad de

| Cv=a% a 50 L, 1006 LY 150p L
I‘ muestras ‘

18
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Rango de temperatura
del drea de incubacion

Exactitud: 35°C+1,5°C; I3 fluctuacion de temperatura no es
Superior a 3°C (cuando |a puerta del instrumento esta cerrada)

Frecuencia de

o a pl e > @
deteccion Cada placa s analiza una vez cada 30 minutos

Rango de longitud de
onda de deteccion

Fuente de luz

Nudmero de filtros

400nm--700nm

Admite hasta 6

2.5 Enforno Operativo
El instrumento es sg
entorno con el fin de

las siguientes condiciones de entorno:

lo para uso en interiores, y debe cumplir con las siguientes condiciones de
operar normalmente, puede ser operado normalmente sélo cuando se cumplan

Elemento Requisito
Temperatura Temperatura normal del entorno operative: 10°C ~30°C
Humedad Relativa (HR) (sin Humedad ambiental normal de funcionamiento: <85%.
condensac:on)

Altitud 2000m
Luminosidad Ambiental Evitar la exposicién directa a Ia luz fuerte
Presion Atmosférica 85kPa ~106kPa

Brillo ambiental Evitar la luz solar directa

Mantener alejado de fuentes de interferencia de campos

Interferencia electromagnética electroma gnéticos fuertes

Interferencias de otros Manténgase alejado de ro.s eqm.pos de iluminacién de alta
instrumentos Y equipos potencia, gran amplitud e intensidad

Dircctor:

NIELA LORENA GONZALEZ
Farma cdutica
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2.6 Especificacion y Caracteristicas del Sistema

267 Dimensiones

En la siguiente tabla se indican las dimensiones del instrumento y de los equipos externos. Consulte
la tabla antes de la instalacion.

Longitud: 1540mm
Altura: 1530mm
Anchura: 815mm

Instrumento con la tapa superior
y la puerta cerradas

Longitud: 1680mm
Altura: 2074mm
Anchura: 1363mm

Instrumento con |a tapa superior
y la puerta abiertas

Back: 340mm
Top: 800mm
Front: 800mm

Espacio libre requerido para la
ventilacion, |a operacion segura
yel mantenimiento

Longitud: 800mm
Altura: 600mm
Anchura: 800mm

Consola del sistema (banco de
trabajo con computadoras
externas y equipos periféricos)

Instrumento (antes de anadir los
materiales de suministro y las
muestras)
Consulte los documentos del fabricante

Consulte los documentos del fabricante

263 Requisitos Eléctricos

El instrumento utiliza dos fuentes de alimentacion independientes: una para la alimentacion del
instrumento y otra para las computadoras, impresoras extemnas, efc.. Cada fuente de alimentacion

debe cumplir unos requisitos especificos. s

26.31 Fuente de Alimentacion

A

//g NZALEZ
p LORENA ®
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La fuente de alimentacion debe cumplir los requisitos de I siguiente tabla para evitar que se dafe g
instrumento.

Elemento

Requisito

220V~~_b.22\/~, S50Hz+1Hz, alimentacién monofasica
Propésito especial (sélo para la conexion entre el

Circuito de Alimentacién

Especificidad del Circuito instrumento y el circuito)

Conector del Cable de AC250V, 10A
Alimentacion

Enchufe del cable de AC250V, 10A
alimentacion

Cable de Alimentacion 300/500V

Salida del Circuito el enchufe del instrumento

A no méas de 2 m de distancia del instrumento, y compatible con I

Fluctuacién de Tensisn No mas de +10% por ciclo

Resistencia Maxima entre el
Cable de Tierra del Instrumento
Yy la Puesta a Tierra de
Seguridad del Laboratorio

No mas de 0,1 ohmios

Categoria de sobretensisn Categoria de Instalacién I

6.3a, F6.3AL, 250V ~ (Péngase en contacto con los ingenieros de

Fusible tubular atencidn al cliente si necesita reemplazario)

2632 SAlparael Instrumento

La fuente de alimentacisn del SAl debe cumplir los siguientes requisitos:

Elemento Requisito
Capacidad minima de salida 3000VA .

Frecuencia de salida 50/60Hz

Forma de onda de salida Onda sinusoidal

. ) ) i Mantenga el instrumento en funcionamiento
Tiempo de funcionamiento sin €arga | durante al menos 15 minutos cuando esté

apagado
Certificacion cce ~ "

D ? RENA QONZALEZ
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& PRECAUCION: @ La conexion incorrecta de los instrumentos Yy periféricos a la fuente de

alimentacion o los cables de conexion dafiados pueden provocar graves lesiones personales Y
consecuencias potencialmente mortales, asi como dafios materiales (por ejemplo, un incendio);

@Pueden producirse incendios o dafios graves en el instrumento debido a que no s& pueda apagar ©

separar de la fuente de alimentacion principal durante el funcionamiento, un posicionamiento
inadecuado del instrumento (instalacion © funcionamiento) o el entorno.
264 Requisitos Informaticos

La instalacion ¥ operacion del instrumento requiere una computadora separada. No comparta la
computadora con otros instrumentos O sistemas. Los requisitos de configuracion de la computadora

son los siguientes:

Requisito

Procesador: Frecuencia principal 2.0g Hz

M ia: 4,0 GB 5
Requisitos de emoria: 4,0 GB o mas

heraware Disco duro: 500GB o més (espacio libre: 306G o mas)

Pantalla: Resolucion de 1920%1080
Sistema operativo: Win10 o superior

Entorno de software Tipo de sistema: X64

Base de datos: PostgreSQL11

265 Requisito de Potencia

La potencia del instrumento s& muestra en la siguiente tabla:

e —

Consulte l0s documentos del fabricante

Computadora

Consulte los documentos del fabricante

Impresora

2.7 Utilizado en Combinacion con Otros Productos

umento se utiliza con reactivos producidos por Autobio Labtec Instruments Co. Lid. Por

Este instr
favor, lea cuidadosamente \as instrucciones del kit antes del uso.
N\
Los reactivos adaptativos producidos por Autobio Labtec Instruments Co! f
[ 22
‘H._\ /
og{maux LORENA GONZALEE
7 pnrmaﬁréu‘!_‘.cal "‘
froctora chmcla :
/ Me. 19.169 ¢
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farmacos para hongos (método colorime'tricolturbidimétrico).

Identificacion de placa compuesta éensible a farmacos: Kit de sensibilidad a los farmacos para Ia
identificacién de bacterias grampositivas (colorimétrico!turbidimétrico). Entre ellas, las bacterias
identificadas por el kit de sensibilidad a los farmacos son las siguientes:

Este instrumento admite la interaccion de datos LIS. Para lograr esta funcién, el ingeniero LIS del
cliente debe implementar la interfaz de software de acuerdo con el protocolo de comunicacion LIS del
instrumento. E| ingeniero LIS del cliente debe ponerse en contacto con el Personal de asistencia
técnica del instrumento.

#1% -
et PRECAUClON: Si no se siguen las instrucciones del kit o se intenta utilizar un kit de otra
empresa, nuestra empresa no se hara responsable de los resultados obtenidos.

2.8 Material de Referencia
Este instrumento Proporciona los siguientes documentos adicionales:

1. Un CD de instalacién del sistema automatico de identificacién microbiana y analisis de sensibilidad a
los farmacos;

2. Un manual para el analizador automatico de identificacion microbiana Y sensibilidad a los farmacos.

PRECAUCION: Si no se siguen las instrucciones del kit o se intenta utilizar un kit de ofra empresa,
Nuestra empresa no se hara responsable de los resultados obtenidos.

No afnada ningin otro instrumento a la toma del instrumento, excepto el instalado por el representante

autorizado de Ia empresa.

2.9 Soporte Técnico

Si requiere que le Proporcionemos  servicios de soporte técnico del analizador automéatico de
identificacién microbiana ¥ sensibilidad a los farmacos, puede:

1.Llamar a nuestra linea de servicio posventa: 400-056-9995;

2. Contactar directamente a nuestro representante de soporte técnico; A

3. Contactar a su proveedor; A
4. Prepare el nimero de serie de su instrumento antes de ponerse en contacto.

/

% W
:v\v‘.u

{4er TORENA GONZALEZ
Farmacgutica i
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3 Instalacion y Puesta en Servicio

Lea las instrucciones anies de utilizar el producto. Es seguro utilizar el instrumento de
conformidad con las instrucciones del producto. No intente modificar el producto.

377 Instalacion

La instalacion de este instrumento debe ser realizada por un ingeniero calificado o un ingeniero técnico
autorizado por Autobio. No sague el instrumento del empaque antes de que el ingeniero técnico llegue

hasta donde usted se encuentra.

La conexién entre el instrumento y otros equipos se muestra en la figura:

Diagrama de conexion del instrumento

MM_M

1 Monitor de computadora _ Computadora
3 LAN (Linea de comunicaci(’)n) Cable de alimentacion
Panel de alimentacion _ Instrumento

Chasis eléctrico

O terminal de rack

Directord Tecnica
9.169

A
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Precauciones Para la instalacion del instrumento:

instrumento;
3) Antes de encender el instrumento, asegurese de que la carcasa lateral esté completamente instalada;

tierra;

5) Si el instrumento no se utiliza de conformidad con el método prescrito por el fabricante, Ia proteccién
Proporcionada por el instrumento puede resultar dariada; .

8) Durante la operacién normal del dispositivo, por favor, cierre todas las cubiertas Y puertas de
escotilla del analizador;

11) Al instalar el instrumento, es Necesario proporcionar una interfaz de alimentacién independiente
para cumplir con los requisitos de uso normal del instrumento;

.
12) La posicién de instalacién del instrumento debe ser conveniente para |a reparacion y el
mantenimiento del instrumento, ¥ se debe tener en cuenta un espacio adecuado cuando se desmonta el
instrumento.

fl&i PRECAUCION:

Nuestra empresa no se hace responsable de las lesiones o peérdidas causadas por personal no
Capacitado o no autorizado al utilizar o conectar el instrumento:

El personal no autorizado no instalara ni reparara el instrumento ni modificara la instalacién sin nuestra

robacién;
aprobacién A

WFELA LORENA GONZALEZ
Farmacéutica | *
Dircctora Técnica ¢~
MP. 19.169 -
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Esta estrictamente prohibido cambiar y/o modificar las condiciones Y funciones de la cubierta del
instrumento. Cuando el instrumento esté funcionando con la cubierta abierta, no se acerque a las partes

moviles ni entre en contacto con ellas con \as manos, los brazos, los hombros o la cara/cabeza;

Después de mover el instrumento, se debe requerir que el personal de servicio autorizado lo reinstale,
de lo contrario conducira a un sistema anormal, tal como la desviacion de 1a posicion de muestreo, efc.

Los instrumentos de repuesto, los materiales de empaque y todos los componentes deben ser
manipulados de conformidad con las leyes Y regulaciones locales y nacionales aplicables y los
procedimientos de laboratorio;

Durante la instalacion y la depuracion del instrumento, asegurese de usar un equipo de proteccion para
evitar que la parte metalica del instrumento cause dafios al cuerpo humano debido a las rebabas 0 8 las
esqguinas afiladas.

3.2 Garantia

Conforme a los terminos del contrato de compra del sistema 0 reactivo, garantizamos el instrumento.

El cliénte sera responsable de la implememacién de los procedimientos de mantenimiento preventivo ¥
de los procedimientos de limpieza. Si ol cliente no pone en practica los procedimi.entos pertinentes del
mantenimiento dentro del intervalo de tiempo especificado, nuestra empresa no se hara responsable del
mantenimiento gratuito, y los costos de mantenimiento y 108 costos asociados al mantenimiento correran

a cargo del cliente, incluyendo los siguientes casos:

1) El nimero de serie del instrumento no es el numero de serie vendido por nuestra empresa 0 s€ ha

alterado;

2) El instrumento y los accesorios no estan instalados, alimentados Y operados de conformidad con
este manual y \as instrucciones de uso de los accesorios;

3) Danos causados durante el transporte;
4) Danos causados por la salpicadura de reactivos, el contacto con sustancias o gases COrrosivos;

5) El instrumento €s retirado por el cliente o por cualquier técnico no autorizado y las piezas
correspondientes son reemplazadas;

) Elinterior del instrumento esta dafiado debido a una tension desconocida;

7) Danos causados por catastrofes naturales o fuerza mayor;

g) Fallos © danos de software Y hardware causados por un funcionamiento incorrecto y Vvirus
informaticos;

9) Siel producto s& estropea durante el periodo de garantia, nuestra empresa se encargara de la
reparacion gratuita © de la sustitucion de las piezas correspondientes segun nuesira decision. El periodo

de garantia de las piezas de repuesto dentro del periodo de garantia se limita al pe;iodo de garantia del
instrumento;

A LORENA GONZALEZ
Fnrmacc’:utica

Dircctora Teenica
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10) El servicio de garantia es intransferible ¥ no se aplica a los productos que se hayan dafiado debido
al mal uso, la alteracion o el inadecuado transporte, o que hayan sido reparados por personal ajeno al
fabricante y a las organizaciones de servicio autorizadas.

&
&PRECAUCIGN:

Este producto esta disefiado de conformidad con las normas pertinentes y ha sido certificado para
cumplir con las normas de seguridad de GB47931-2007, GB47936-2008, GB 47939-2013 y YY 0648-
2008. J

Es seguro utilizar el instrumento de conformidad con las instrucciones. No intente realizar ninguna
modificacién en este producto, ya que podria resultar en:

= El fabricante ya no garantiza la calidad;

= No cumple los requisitos de seguridad de GB47931-2007, GB47936-2008, GB 47939-2013 y YY
0648-2008;

* Puede conllevar algunos riesgos potenciales de seguridad.

Si el producto se utiliza para fines distintos a los previstos o es reparado por personal ajeno a nuestros
ingenieros y agentes autorizados, no seremos responsables de los dafios que sufra el instrumento.

3.3 Vida Util

La vida dtil del instrumento esta relacionada con el entorno de operacion vy la frecuencia de uso del
instrumento. EI mantenimiento regular puede prolongar la vida util; si tiene alguna duda, contacte al
proveedor de servicio posventa, le garantizamos al menos 6 afios de suministro de piezas de repuesto.

e

L2\ PRECAUCION:

1) Conforme a las leyes y regulaciones nacionales pertinentes, existen requisitos para el uso de
dispositivos médicos, y el usuario debera utilizar los dispositivos dentro del periodo de uso en estricta
conformidad con los requisitos;

2) Para los dispositivos médicos en uso, el usuario debe hacer un buen trabajo de monitoreo de la vida
atil, y debe tomar la iniciativa de ponerse en contacto con nuestra empresa al menos 3 meses antes del
final de la vida util, para determinar conjuntamente el proximo plan de tratamiento, nuestra empresa no
toma la iniciativa de confirmar y reciclar el instrumento.

3.4 Modo de Funcionamiento

El modo de funcionamiento del instrumento se divide en dos tipos:

Modelo del Descripcién

sistema

X

o |
| F-20§21EL5 SOIOE X PRFNPMAANMAT
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E1 modo online significa que el analizador se ha conectado al sistema Lis o His del
. hospital, a través del cual se puede obtener directamente la informacién necesari
Modo online(en . ; i .
Iinea) relacionada con el experimento, como |as muestras o las cepas, sin necesidad d
introducirla manualmente. Para la configuracion de |a conexion al sistema Lis
His, consulte con nuestros ingenieros del servicio de atencion al cliente.
Mod En el modo auténomo, el analizador no esta conectado al sistema de gestion de
odo : . : - .
’ |laboratorio del hospital, ¥ la informacién pertinente, como las muestras, debe
auténomo

introducirse manualmente © recopilarse mediante el escaneo de codigos de

barras.

i
/

n
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4. Introduccidn a Software Cliente

El nombre del software del instrumento es sistema automatico de analisis de susceptibilidad microbiana
(en lo sucesivo, "sisterna de andlisis” y "software” o "sistema”, en ausencia de casos particulares, se
refiere al sistema automatico de andlisis de susceptibilidad microbiana). El software se utiliza

transmisién, la incubacién, la prueba Y la interpretacién de las muestras, y proporcionar los resultados
de la prueba combinados con los datos de la base de datos experta, a fin de realizar la gestion de las
muestras de prueba, la introduccién de informacién, el analisis de los resultados, las estadisticas, Ia
impresion y otras funciones.

4.7 Iniciar o Cerrar Sesién en el Software

4.17 Iniciar sesién

Antes de iniciar el software cliente, asegirese de que el software esté correctamente instalado y el
hardware esté bien conectado. Los pasos especificos de la operacién son los siguientes:

1. Haga doble clic en el icono del escritorio para iniciar el software. Aparecera Ia pagina de inicio de
sesion. (Nota: La conexién normal de la base de datos debe completarse durante el inicio del programa,
que puede tardar varios segundos de espera)

2. En la pagina de inicio de sesion, introduzca el nombre de usuario y la contrasefia, y haga clic en login
(iniciar sesién).

AutoMic System Center
AutoMic -re00

Cuando se utiliza el instrumento por primera vez, es necesario iniciar la sesién con la cuenta del

IF-20 891;&%%LF@M #ANMAT
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encargado del mantenimiento y establecer una cuenta de administrador o una cuenta de operador con
la cuenta del encargado del mantenimiento ( consulte "Configuracién de Opciones - Configuracion de
Cuentas" para mas detalles), después de lo cual el usuario puede completar normalmente 1a operacion
de inicio de sesion:

&PRECAUCION:

(1) Introduzca la 1D de usuario. Si la cuenta ya se ha introducido antes, las posibles cuentas aparecen
en la parte inferior del cuadro de entrada. Haga clic para introducir rapidamente la |D de usuario.
También puede introducir manualmente todas las 1D.

2) Pulse Tab para continuar con el siguiente campo (contrasefia) & introduzca su contrasena;

(3) Introduzca el nombore de usuario y la contrasefia correctos para acceder a la interfaz principal. Si el
nombre de usuario o la contrasefia son incorrectos, el software cliente no podra iniciarse.

3. Después de iniciar sesion exitosamente, el sistema de andlisis entra en |a interfaz por defecto "Test
State" (Estado de Prueba), como s€ muestra a continuacion:

. Haga clic en el icono del menu de funciones para cambiar entre las diferentes interfaces de funciones.

i

|

Sample Manage TestStatus Test Result  Quality Control

412 Salir del Software ~

Si ne_g;es‘nta salir del sistema de analisis, siga estos pasos:
/

LE
- = GONZA
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Fam acnic

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 38 de 236



31

1. Aseglrese de que el sistema de analisis esté en estado de pausa, el icono Mmuestra el estado

¥ no se realiza ninguna accién en cada médulo del instrumento;

2. Haga clic en el botén de cerrar en la esquina superior derecha del sistema de analisis, Y aparecera el
cuadro de didlogo de salida (como se muestra a continuacién). Haga clic en OK para salir del software

cliente,
7 ene X
£ 1. Are you sure you want to exit
&5 the software?
|‘- Sure l ‘ Cancei"{
£54 PRECAUCION:

Cuando el instrumento ests en estado de funcionamiento, si el software cliente es forzado a salir, el
instrumento se detendra inesperadamente y provocara obstaculos en el siguiente arranque.

413 Cerrar Sesién/Cambiar de Usuario

Cerrar sesién: Cuando la aplicacion se esté ejecutando, haga clic en el botén para que aparezca el
cuadro de didlogo de cierre de sesioén/cambio de cuenta, haga clic en OK, el usuario actualmente
conectado sale pero no sale de |a aplicacién, el experimento en curso no se detendra;

Cambiar de usuario: Del mismo modo, haga clic en el botén de la cuenta, haga clic en “switch user”
(cambiar de usuario) en el cuadro de didlogo emergente, introduzca el nombre de usuario y Ia
contrasefia del nuevo usuario y haga clic en OK para cambiar a la nueva cuenta.

ﬁsPRECAUCI()N:

Después de cerrar la sesion, el software se bloquea, pero el programa continda ejecutandose; cuando
un nuevo usuario se conecta, el sistema de andlisis muestra el area de trabajo en funcién del estado
actual de la torre y obtiene los permisos correspondientes al nivel de usuario.

4.2 Estado de la Interfaz del Sistema

El sistema tiene Ia siguiente visualizacién de estado. El estado actual se muestra en |a esquina superior
derecha de cada pagina de funciones, Las teclas y sus funciones se muestran en la tabla: ’-"\

il

sk
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4.3 Acceso Directoala Interfaz

El sistema contiene seis interfaces funcionales principales. Seleccione un botén para ver las interfaces
relacionadas.

Estado del sistema Descripcion

4

Iniciar: Haga clic en el boton para acceder al ostado de ejecucion del

experimento L

pausa: Haga clic en el botén para acceder al estado de parada, y el estado

. 4
cambiaa - - J
'_ ' Apertura de la puerta de la escotilla: la puerta de la escotilla del area de
\
'.'.l incubacioén se abre, cada modulo del instrumento se encuentra en estado de
.

(5 . parada.

Cierre de la puerta de 1a escotilla: La puerta de la escotila en el area de
. \ incubacién esta cerrada. Cuando el instrumento esta en funcionamiento
l normal, este botdn es de color gris y no se puede tocar para activarlo. Solo
se puede accionar después de que cada modulo del instrumento esté en
pausa.

Afadir lote: Haga clic para comenzar a escanear el frasco ¥ la placa de
l ] bacterias, e iniciar el nuevo proceso de prueba. Este ensayo de lote no se ha

completado, por lo que el boton es gris y no sé puede hacer clic. Solo puede
r funcionar cuando hay una placa vacia en la zona de incubacion y no se ha
realizado ningun tratamiento experimental por lotes.

Ayuda: Abre el documento de ayuda, que explica en detalle las operaciones
basicas del software cliente.

Restablecimiento del equipo: Tras hacer clic en el botén, el instrumento se

autoverificara y cada madulo volvera a su posicion inicial.

Cerrar la sesion o cambiar la cuenta actual.

Las funciones de todas las interfaces sé muestran en 1a siguiente tabla:

icono de la Descripcion
interfaz

A través de la "gestion de muestras", puede afiadir, modificar y ver muestras,
y visualizar ol estado de las muestras ¥y de las tarjetas de placa en tiempo

real.

/
/

\/

"‘\ "
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= A través del "estado de la prueba”, puede ver el estado de incubacion y el
Proceso experimental actual de la placa de identf‘ﬁcacién/sensibilidad a
farmacos en la incubadora en tiempo real.

| 7[ La informacién detallada sobre los resultados de [as pruebas de
— b identiﬁcacién!susceptibilfdad realizadas puede consultarse en "resultados de
as pruebas”,
Lfi« [ bas"

= Verifique los resultados del control de calidad de las cepas de control a
i través del "control de calidad” y registre sj |a calidad del producto ests
calificada o no.

a A través de la "base de datos experta”, podemos consultar 3% gesﬁona[ las
i bacterias, los antibiéticos, los archivos de puntos de flexion y los archivos de
SRS L reglas expertas utilizados en la identificacién y la sensibilidad a los farmacos.

Opciones de Configuracién, le permite realizar operaciones de gestion de
usuarios, informacién del sistema y configuracién general.

4.4 Descripcién del Estado del Instrumento

En la parte inferior de Ia interfaz del software se encuentra la barra de visualizacién del estado del
instrumento, que muestra el estado y las operaciones en curso de cada sensor del instrumento en
tiempo real, como se muestra en la siguiente tabla.

Otros botones Descripcion

P — Muestra el estado de Ia temperatura del instrumento en la incubadora
o del instrumento

Muestra el estado de |a conexién de red del instrumento. EI color gris
’?"’;Eé* indica que la conexion entre |a computadora y el host del instrumento
falla, y el azul indica que la conexién tiene éxito,

Incubator Door (g Estado de la puerta de Ia incubadora: verde significa que la puerta ests

cerrada, amarillo significa que la puerta esta abierta.
Incubator Door

Estado de la cerradura electromagnética de la camara de incubacién.
El color verde indica que la cerradura magnética no esta desbloqueada
Y la puerta no puede abrirse. El amarillo indica que la cerradura
magnética esta desbloqueada ¥y la puerta puede abrirse.

Electromagnetic Lock @

Electromagnetic Lock |

| F-zoza-a%gg]g .r nzn:éutir,z-lbwe"ﬁeI #ANMAT
a . . ..
' Dirc&gr:g‘lffgéuca

Pagina 41 de 236



34

$ O

tack door L__, Estado de la puerta del apilado: El color verde indica que la puerta del
apilado externo esta cerrada, y el amarillo indica que la puerta del
Stack door ! apilado externo esta abierta.

Big Overhead Door o Estado de la puerta basculante grande: verde significa que la puerta
pasculante grande esta cerrada, amarillo significa que la puerta

Big Overhead Door pasculante grande esté abierta.

\ PRECAUCION:

Antes de la prueba, por favor, verifique el estado de todos los sensores, sélo cuando la indicacion del
sensor sea verde podra empezar la prueba, de lo contrario el instrumento no podra funcionar

normalmente.

4.5 Procedimiento de Operacion de Prueba

(1) Después de iniciar sesion en el sistema de analisis, haga clic en el boton de reinicio situado en la

-
Lt

esquina superior derecha de la interfaz , y aparecera un cuadro de dialogo como el gue se
muestra a continuacion:
_‘ Iafermatisn

1. Please make sure that no
board on the Moving Arm.

25 Reading Channsl Data Arm, Relay
Tray, and that &ll the doors are
closed, will you want 1o reset ?

| OK | Cancel |

(2) Después de confirmar que no haya ninguna tarjeta en el brazo de la placa mavil del instrumento,

en el brazo de lectura y en el disco de relés, haga clic en "OK", espere a gque el instrumento sé reinicie

por completo y haga clic en "OK",

’ Information

1. Reseting
instrument
finished!

oK

(3) Abra la carcasa grande del instrumento, cologue la suspension bacteriana preparada en la placa de

muesiras y ponga la tarjeta de reactivos en el modulo de apilado exterior. (\-

LA autic?
DN’“EL Farm CCT“C‘C“\c,a

. aclofd
D\':C‘(;\R ,\9_169
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(4) Cierre Ia buerta exterior del apilado y la puerta de la carcasa grande. En la interfaz del software
cliente, haga clic en el botén de "Add batch" (Afadir lote) o realice una pulsacion larga en el botén de

ﬁPRECAUCIéN:

1) Antes de la inicializacién Yy el restablecimiento de| instrumento, aseglrese de que cada puerta de la
cabina esté cerrada;

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 43 de 236



36

5. Gestion de Muestras

51 Interfaz de Gestion de Muestras

La interfaz de gestion de muestras, tal y como s& muestra en la figura, se compone de seis partes: La

columna de navegacion, |a columna de funciones de control y la columna de estado del instrumento son

areas funcionales fijas, que se mostraran de forma fija en cualquier interfaz de funcion principal. La

columna de informacion de la muestra, la columna de informacién de la prueba y la columna del proceso

de la prueba son las principales areas funcionales de la interfaz de gestion de la muestra, utilizadas

para gestionar |a informacion de la muestra, ver o modificar la informacion de la prueba, very afadir el

proceso de la prueba, etc.

I i = Nuyigation Cuiml Control|Function Column
oo

oot Information Column

Samp] e
}nlorrmttun
Column
- - o e
- '
s -] n 4 Test Process Calumn
- . . ¥
.
E) ’ %
> -
.
El — 5 L
s e L
= »
~
» L “w =
- = i i
w i
"
¥ o " =
L]
. :
atus Column = [r—— D aiteer il 0w @ _SiomteaBr S

instrument ST

577" Columnade Informacioén de Prueba

La funcion principal de la columna de informacion de prueba (como s& muestra en la siguiente figura) es

mostrar el resultado de |a coincidencia entre \a informacién de la placa y la informacion de la muestra de

acuerdo a ciertas reglas después de que el modulo lector de codigo de barras escanee el codigo de

barras. Se compone principalmente de las siguientes partes:
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\_?‘(\ P
\
WY,
\\/
ENA GONZALEZ
' ca
{fectora Tecnicd
MP. 419.169

DANIEUA LOR
/ Far

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pégina 44 de 236



37

Brmmdy Mo

Nombre Descripcion Limite de Entrada
Un  codige  definido dentro de un
Sample laboratorio para la gestién o circulacién de | Se pueden introducir manualmente un
number las muestras, que puede ser un coédigo de | maximo de 50 caracteres, incluyendo
(Nimero de barras mecanizado O un conjunto de digitos, letras Y simbolos. Este parametro
muestra) ndmeros o letras regulares introducidos a | es obligatorio. &
mano.
) Este parametro S puede introducir
Bacteria
i ; manualmente y contiene 50 caracteres.
Name Nombre en latin o nombre comin en ) ) o
. . ) Sélo se pueden introducir digitos, letras,
(Nombre de chino de un microorganismo. ; 3 .
: simbolos en inglés y caracteres chinos.
la Bacteria : :
Seleccione el nombre de las bacterias en
la prueba de sensibilidad a los farmacos,
O en el proceso de |a prueba, después de
la finalizacién de ia prueba, en la interfaz
de resultados de la  prueba para
complementar el nombre de bacterias.
El valor  puede ser  introducido
El codigo de barras pegado al frasco ests | manualmente ¥ ho puede ser modificado.
compuesto por ocho letras y ndmeros. El valor contiene sélo 8 caracteres,
Bottle incluyendo letras y digitos.
Number . e .
(NG g Las dos primeras letras indican el tipo de Los dos primeros caracteres deben
umero de & G
Fragcs) frasco, y los seis digitos o letras cumplir con las normas pertinentes para la
S o
siguientes representan el codigo Unico del denominacién de los reactivos, de lo
frasco. contrario la prueba no podra realizarse sin
identificacion.
A
/
\—({ f
- [ {
3 /
\ bbb . ,

z
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Board

Placa)

Botile

Qc

Number

(Numero de

Position
(Posicién del

Frasco)

(Control de
Calidad)

El codigo de barras que aparece en una
de las caras de la placa esta formado por
ocho letras y digitos. Las dos primeras | El valor no puede ser modificado. El valor
letras indican el tipo de placa, Y los | soélo puede contener ocho letras ¥ digitos.

altimos seis digitos O letras indican el

codigo unico de 12 placa.

La posicion en la que se coloca el frasco

o ) El codigo de escaneo no puede ser
de liquido bacteriano en la placa de

modificado. Es una cadena de 8

muestras corresponde al numero impreso

caracteres, gue incluye de 1 2 30 digitos.
en la pantalia.

Prueba de control de calidad: Cuando se

utiliza la cepa de control de calidad para

|a prueba de control de calidad, se debe

marcar esta casilla de seleccion para

i . mpruebe si es valido.
comprobar si el sistema cumple con las Compruebe si s V& do

normas. Si la casilla de seleccion no esta
marcada, la prueba se realizara en

funcion de las bacterias clinicas.

572 Columna de Informacion de Muestras

La columna de informacién de muestras se utlliza para mostrar informacion detallada del paciente

relaciona

da con las muestras. Esta parte de la informacion puede obtenerse automaticamente del

sistema Lis del hospital. Si no esta conectada al sistema LIS, puede introducirse manualmente, como s€

muestra en la figura: s
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*Sample Number:

Hospital Number: |

Patient Number:

Name;

@ Male O Female

Age:

Ward:

Bed Number:

Doctor: |

Clinical Diagnosis:

*Bacteria Name:

Sample Type:

Symptoms: .

Collecting Time: 2000-01-07 00:00:00 ¥

Subrmitting Time: | 2000-01-07 0o:00:00 +

Receiving Time: | 2000-01-01 00:00:00 W

Operator: |

Después de introducir ef contenido correspondiente en el cuadro de edicién, no es necesario hacer clic
€n save (guardar), el sistema guardara autométicamente [a informacién introducida en la base de datos,

si usted necesita modificar, por favor, consulte el contenido de la seccién 7 Resultado de |a prueba.

La siguiente tabla muestra la explicacion y las restricciones del contenido relacionado con la entrada en
N\

la columna de informacién de la muestra:

DANIELA LORENA GONZALEZ
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Nombre Descripcion Limite de entrada
Numero de Se requiere el nimero de las muestras | No es editable, al igual que la columna
Muestra en el laboratorio de informacion de la prueba.

Se puede introducir manualmente  un
maximo de 50 caracteres, incluyendo
Numero de Numero de identificacion del paciente digitos, letras ¥ simbolos en inglés. El
Hospital para la internacion, unicidad numero de pacientes internados y el
numero de pacientes ambulatorios no se

pueden introducir al mismo tiempo.

Se pueden introducir manualmente un

. . ; . . maximo de 50 caracteres, incluyendo
s Numero de identificacion del paciente . . ¢
Servicio . . digitos, letras Y simbolos ingleses. El
X para el tratamiento ambulatorio, . . .
ambulatorio no. . numero de pacientes internados Y €l
unicidad , . X
numero de pacientes ambulatorios No

pueden introducirse al mismo tiempo.

. . Se pueden introducir manualmente un
Nombre Nombre del paciente

maximo de 50 caracteres.
Sexo Hombre/mujer Verifigue
Se permite la introduccion manual. El

Edad Edad del paciente valor contiene un maximo de tres
d caracteres que van de 0 a 200

Permite la introduccion manual, la
buasqueda rapda y & seleccién

DepaﬂamentofUn El departamento O la unidad en la que desplegable. La jongitud esta limitada a
idad esta hospitalizado el paciente 50 caracteres, incluyende el chino, las
letras, los numeros Y los simbolos en

chino y en inglés (igual que la lista Lis).

~

M ZKLEZ
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El nimero de cama de internacién del

Se permite Ia introduccién manual. La
longitud maxima es de 50 caracteres,

-

No. de cama N .
paciente incluyendo caracteres en chino, letras,
numeros y simbolos en chino e inglés.
— Nombre del médico que remite el | Se pueden introducir manualmente un
édico
examen de la muestra maximo de 50 caracteres.
Permite Ia introduccion manuél, la
biusqueda rapida y Ia seleccion
Diagnoéstico El tipo de enfermedad que padece el desplegable. La longitud esta limitada a
clinico paciente 50 caracteres, incluyendo el chino, las

letras, los nameros y los simbolos en

chino e inglés (igual que Ia lista Lis).

Nombre de Ia
Bacteria

El nombre de Ia bacteria debe ser
prueba de
sensibilidad a los farmacos, pero no es

introducido para |a

necesario introducirlo para la

identificacion de la placa compuesta

No es editable, al igual que la columna
de informacion de Ia prueba.

Tipo de Muestra

Categoria de la muestra

Permite la introduccién manual, la
bldsqueda

desplegable (en consonancia con las

rapida  y la  seleccion

listas Lis).

Tiempo de
Ijecoleccidn

Tiempo de recoleccién de la muestra

Verifique

|Farmaceutica

“~_Dircctora Técnica &
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Hora de Remision | Tiempo de remision de la muestra Verifique
Tiempo de 34 .
lempo de recepcion de i
o — P pCi de la muestra Verifique
Operador Personal de inspeccion La seleccién desplegable

513 Columna Proceso de Prueba

El resultado del escaneo de la muestra se mostrara en la interfaz del software en tiempo real, como se

muestra en la siguiente figura. El disco de la izquierda representa l2 situacion del codigo de escaneo del

frasco de liquido bacteriano y el proceso de muestreo, el disco de la derecha representa |a situacion del

codigo de escaneo del apilado de placas, ¥ el disco inferior muesira la posicion de las Puntas y el

volumen del deposito de residuos.

Whaste Coraanes

(1) Los resultados del escaneado y el proceso de prueba del frasco de bacterias s€ mostraran en la

interfaz del cliente en tiempo real. Diferentes colores representan diferentes tipos de reactivos. La

relacion correspondiente entre los colores v los tipos de reactivos se muestra en la lista en el circulo. El

a con una letra maytscula doble, ¥ el nimero que sigue a la letra indica el
Fa

tipo de reactivo se represent

numero de muestras de un determinado reactivo en ese lote.

A | k/
W
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Por ejemplo, "EB 3"

finalizadas se muestran en color verde claro.

43

indica que hay tres muestras de EB en el experimento actual.

Las muestras

DANIELA LORENA GONZALEZ
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NEO3LUN

EE\ Descripcion:
Cada letra del frasco ¥y de la placa representa los siguientes tipos de reactivos: Una placa compuesta

sensible a los farmacos de identificacion corresponde a dos frascos de medio de cultivo (diluyente de

identificacion y medio de cultivo sensible a los farmacos)

Nombres
de las Descripcion
letras

Nombres
de las
letras

Descripcién

Dilucién para la identificacién de

Medio de cultivo de Enterobacter , ]
bacterias gramnegativas

Medio de cultivo de bacterias

Fluido de cultivo de ) ’
gramnegatlvas sensibles 2 los

estreptococos

farmacos (para placa compuesta)

44

—
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ep Medio de cultivo de bacterias . Dilucién para |a ‘identificacion de
Gram-positivas bacterias grampositivas

Medio de cultivo de bacterias
NF Medio de cultivo no fermentable PA grampositivas  sensibles a los
farmacos (para placa compuesta)

FG Medio fungico FI1 Dilucién de identificacién fungica

Medio de cultivo fangico sensible a
FA los farmacos (para placa
compuesta)

Placa comp'uesta sensible a los
PC farmacos pzara Ia identificacion de
bacterias grampositivas

Placa compuesta sensible a los
d FC farmacos para Ia identificacién
fungica

Placa compuesta sensible a los
NC farmacos para Ia identificacion de
bacterias gramnegativas

(3) La zona de visualizacién de la gradilla de puntas y del depodsito de residuos se encuentra en la
parte inferior de la interfaz. El usuario puede especificar la posicién inicial de carga de las puntas y
hacer doble clic en Ia posicién seleccionada en la interfaz. Después de que la seleccién sea exitosa, el
orificio se marcara automaticamente en rojo, y la posicion de las siguientes Puntas se mostrara después

de iniciar el muestreo, como se muestra en la siguiente figura.

DANIELA LORENA GONZALEZ
Farmacéutica . ;-
Dircctora Técnica ¥
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TIP Rack 1 Waste Container

1 v S -

A PRECAUCION:

Es necesario asegurarse de que la posicion real de las Puntas en la gradilla del cabezal de succion
coincida con la posicion especificada por el software, de lo contrario el instrumento dejara de funcionar

porque no se podran obtener las Punias.

(4) El estado del deposito de residuos se muestra en el centro de los dos marcos de Puntas.

La funcion principal s mostrar el numero de Puntas usadas en el deposito de residuos. La capacidad
del deposito de desperdicios puede ajustarse, ¥ el ajuste maximo permitido es de 1000. El color
mostrado en el deposito de residuos cambiara con el nimero de puntas en el deposito (como se

muestra en la siguiente figura) para recordar a los clientes que deben realizar |a limpieza a tiempo.

\Waste Container

Cuando el numero de Puntas en el deposito alcanza el valor maximo ajustado, el instrumento detendra

su funcionamiento, pudiendo continuar con el mismo solo después de limpiar el deposito de residuos.

4
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Mueva el mouse a Ia interfaz del depésito de residuos y haga doble clic para que aparezca un cuadro de

diglogo (como se muestra a continuacién). Haga clic en OK para finalizar la limpieza.

Tl Tip X

a"" Reset tip dustbin?

oK i | Cancel ,‘

PRECAUCION:

Fal : . P . + -
@ Una vez que el usuario finaliza la prueba, el depdsito de residuos debe ser sometido a una limpieza
cada vez para evitar el peligro bioldgico causado por las puntas que se acumulan en el deposito de

residuos durante mucho tiempo;

2N . . . PP . P w 2
\2) Seglin la interfaz del software, el nimero de Punta en el depésito de residuos sélo es estimado por
el sistema basandose en el nimero de muestras afiadidas, y no representa el namero real en el

depésito de residuos.

5.2 Anadir Lote de Prueba

El sistema dispone de dos modos de adicion de pruebas, adicién automatica y adicién manual. Cuando
el frasco de bacterias esta etiquetado con el cédigo de barras de la informacién del paciente (incluyendo
€l nimero de la muestra) y el cédigo de barras de la informacicn del producto (incluyendo el nimero del
frasco de bacterias), y la placa esta etiquetada con el codigo de barras del producto (incluyendo el
nimero de la placa), se puede adoptar el modo automatico para iniciar directamente el experimento.
Cuando la informacién del codigo de barras esta incompleta, es necesario introducirla manualmente en
la interfaz antes de iniciar la prueba. El numero del frasco de bacterias y el nimero de la placa se fijan
antes de la entrega, y cada frasco de bacterias o placa es un numero de identificacion, unico, que no

puede repetirse. [ A

A LORENA GONZALEZ
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527 Adicién Automatica de Lotes

El usuario coloca el frasco de liguido bacteriano en la bandeja de muestras, ¥ coloca la tarjeta de placa
que coincide con el numero y el tipo del frasco de liquido bacteriano en el médulo de apilado externo (el
orden no es imprescindible). Haga clic en el botén en la interfaz del software o presione
prolongadamente el interruptor de inicio en la parte frontal del instrumento para iniciar el
experimento. El instrumento obtiene el nimero del frasco de liquido bacteriano v la tarjeta de la placa a
través del modulo lector de codigos de barras. La informacién del paciente y de la cepa pueden
obtenerse a través del sistema de informacion del hospital (His) o del sistema de gestion de la

informacién del laboratorio (Lis), © introducirse manualmente.

F'ararla identificacion de la placa compuesta sensible a los farmacos, no se permite introducir la
informacion de la cepa. Cuando se comunigquen los resultados de la identificacion, el sistema anadira
automaticamente el nombre de la bacteria a la columna del nombre de la bacteria; Para la placa sensible
a los farmacos, el nombre de la bacteria puede estar vacio, o puede afadirse en cualquier momento,
pero cuando el nombre de la pacteria esta vacio, la prueba no puede dar la explicacion de 1a sensibilidad
a Ios\fa’rmacos y las reglas expertas, y el tiempo de monitorec de la incubacién continuara hasta el

tiempo maximo de incubacion.

PRECAUCION:

(1) La informacion de lacepayla informacion de la muestra pueden anadirse y modificarse en cualquier
momento, pero |a informacion de la muesira desaparecerad en la columna de informacién una vez
finalizada la adicion de la muestra. Si necesita modificarla, puede hacerlo en \a interfaz de resultados de

la prueba. Para mas detalles, consulte la seccion 7.

(3) La adicién automatica de lotes solo puede utilizarse para ensayos clinicos, no para pruebas de control

de calidad. Si se requieren pruebas de control de calidad, marque manualmente la casilla Qc.

~

48
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522 Adicién Manual de Lotes

Los procedimientos para afiadir manualmente los lotes de prueba son los siguientes:

(1) Prepare el frasco de liquido bacteriano que ha sido preparado ¥ esta listo para ser puesto en la

magquina;

(2) Ingrese a la interfaz de funcionamiento del software, seleccione "Sample Management" (Gestion de
Muestras), haga clic en Ia columna vertical de "Sample Number" (Numero de Muestra) en [a "Test
Information column™ (Columna de informacién de Ia prueba), e introduzca manualmente el namero de la

muestra;

(3) Haga clic con el mouse o use la tecla '—' para mover el cursor a Ia columna vertical de 'Bacteria
liquid bottle number' (NGmero de frasco de liquido bacteriano) a la derecha de ‘Sample Number', e
ingrese manualmente o escanee el cédigo de barras de informacion de entrega del frasco de liquido
bacteriano con un probador de cédigo de barras manual. Una vez introducido o escaneado, cologue Ia

muestra en cualquier posicién de |3 bandeja de muestras;

(4) Mueva el cursor a Ia siguiente linea y comience a introducir |a informacion de la siguiente muestra

de la misma manera;

(5) Ponga la bandeja de muestras en el instrumento hasta que se introduzca toda la informacién de las
muestras en la maquina, y ponga el mismo ndmero de placas del tipo correspondiente en el médulo de

apilado;

I

(6) Haga clic en el botén | i' en la interfaz, el instrumento recopila automaticamente la informacién
de la placa y del frasco de bacterias, determina la posicién de la muestra a través de la informacién
recopilada del frasco de bacterias y completa automdticamente la unién del nimero de la muestra, Ia

posicién del frasco de bacterias y el nimero del frasco de bacterias;

(7) Haga clic en cualquier posicion de la "Test Information column", y la informacién correspondiente a
esta posicion se mostrara automaticamente en la "Sample Information column” (Columna de informacién
de la muestra) en el costado izquierdo de la interfaz. n la "Sample Information column®, se puede

/
completar el noyﬁre del paciente, el sexo, el nimero de hospitalizacién y otra informacién relacionada.

7
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PRECAUCION:

La adicion manual de muestras sélo se utiliza como complemento cuando la adicién automatica de
muestras es anormal o la informacién es incompleta. No se recomienda como proceso general de

adicion de muestras.

Una vez finalizado el escaneo de la muestra, no mueva la posicion del frasco de liquido bacteriano en la
placa de la muestra, ya que de lo contrario se producira un error de informacién que dara lugar a

resultados experimentales anormales.

5.3 Coincidencia de Informacion

E| sistema completa la gestion de todo un lote de muestras de acuerdo con las reglas de coincidencia de
|a informacién de la placa propuesta y la informacién del frasco de bacterias, y aparece la informacion
del coincidencia. Si la coincidencia es correcta ¥y la informacion de la muestra esta completa (debe
introducirse el namero de muestra), el instrumento iniciara automaticamente el experimento. Si la
informacion de coincidencia &s incorrecta, aparecera una ventana de aviso (como se muestra en la
siguiénte figura). El usuario debe modificar |a informacion de acuerdo con la informacion solicitada ¥y
hacer clic en "Rescan” (Volver a escanear). El instrumento reiniciara automaticamente el modulo de

escaneo de cadigos de barras hasta que el tipo de |a tarjeta de placa coincida exactamente con el tipo

Vs

de la frasco de bac;erias.

<\ | \/
\
\ | W/
} Y,
y.
- ONZALE
ORENAC
DAN\ELP«F\;r naceuticd
pirecto Tecnicd

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 58 de 236



51

" Matching Result - §
Board Type Board Count Settle Type Eottle Count Match Result]
|I _E_L" 8 £5 g 0 i Ne Bottls And Scard

NE o NF 0

G? o GP 0 ‘

FG o G 1]
NI o

INC o
NA o
L 0

pC 0
PA o}
F o

FC 0 Nete: If the actual number of
FA o boards is larger than tha tetal

number in the table,please check
T X 0 ST o ifthe bar code of the top board
ic abncrmal, and replace or
Surplus Incubate Count: 64 restart jt,
SR ST = Sl E =
Edit Scan Result Rescan J Cancel

Si el tipo y el nimero de Ia tarjeta de la placa y el frasco de bacterias no coinciden, se produciran las

siguientes condiciones:

(1) El tipo de placa y el nimero de frascos de bacterias no coinciden. Por ejemplo, hay 1 tipo de EB en
el resultado del escaneo de |a placa, y 0 de tipo EB en el resultado del escaneo del frasco de bacterias.

La informacién inconsistente del tipo EB no puede coincidir.

(2) EI nimero de puestos de incubacién en el drea de incubacién es menor que la adicién de este lote
de muestras. Por ejemplo, el nimero de muestras nuevas en este lote es 14, pero la cantidad de

incubacién restante en el area de incubacién es 10, y el nimero de muestras nuevas es mayor que la

posicion inactiva en el area de incubacién.

==\ PRECAUCION:

(1) Una vez finalizada la coincidencia de |a informacién, no mueva la posicién del frasco de liquido
bacteriano y la placa, ya gue de lo contrario se producirén errores de informacion que daran lugar a

resultados experimentales anormales. / «
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(2) La placa compuesta sensible a los farmacos se identifica como una tarjeta correspondiente a dos
frascos de liguido bacteriano. Los numeros de muestra de los dos frascos de liquido bacteriano deben
ser coherentes. También puede hacerse Unicamente para la identificacion o la prueba de sensibilidad a

los farmacos.

5.4 Iniciar/Pausar el Experimento

En el proceso de adicion de muestras o en el proceso de interpretacion de la temperatura de incubacion,
haga clic en el botén D en la columna control function (funcién del control). Después de hacer clic, el
boton se convertira en el estado El En este momento, el instrumento entrara en el estado de pausa
después de completar la accion continua actual. En el estado de pausa, todas \as acciones en el area de
adicion de muestras y la caja de incubacion se detendran, un cuadro de aviso que indica que el
instrumento ha sido pausado aparece (como se muestra en la figura), ¥y "Status Instruction” (Instruccion
del Estado) en la columna de estado en la esquina inferior izquierda de la interfaz muestra gue el
instrumento ha sido pausado. Algunas operaciones, como |a apertura de la puerta de la incubadora o la

extraccion de la tarjeta de la placa, necesitan ser pausadas primero.

, PRECAUCION:

Una operacién no convencional o un fallo de los instrumentos también puede causar la pausa de la
prueba, incluyendo la apertura forzada de la puerta de |a incubadora, la apertura de la puerta grande del
area de muestreo, la apertura de la puerta del apilado, la ausencia de puntas, el muestreo anormal, la

deficiencia del motor en varias partes, etc. e
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6. Estado de Ia Prueba

La funcién principal de la interfaz de estado de la prueba es mostrar el estado del 4rea de incubacién en
tiempo real, incluyendo la temperatura del drea de incubacion, la situacién de cada posicién de
incubacion en el area de incubacién, el progreso en tiempo real de cada prueba de la placa, etc. Al
mismo tiempo, la interfaz también proporcicna Ia funcion de abrir Ia puerta de la escotilla vy colocar

manualmente la placa. Como se muestra en la figura:

O e e LW 'y &,
A TR AT, i LY .3 £ 3T o
0 g g i 3 3 - z
i g E & 4 @ &
i 3 g & = 7 i L
- hy " g 0 i i
) g 0 = 3 3 2 i
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6.7 Introduccién a la Interfaz Estado de la Prueba

(1) La interfaz de estado de |a prueba muestra que el numero de posicién de cada torre es exactamente

el mismo que el nimero de posicion actual de la torre del instrumento, y se corresponde uno por uno. En

la interfaz, diferentes colores representan los diferentes estados de Ia placa actual en el area de

incubacion. El significado de Ia informacién que aparece en cada torre es el que se muestra en la
f

siguiente figura: | A

! E — . EZ
ELA LORENA QONZAL
e Farmacéu_lme}
Dircctora Tacnica
mp. 191 69
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Numero de muestra

Ntimero ubicacibn torre ¥ 4572 Nombre de la cepa

= Numero de placa

£\ PRECAUCION:

Si el numero de la torre se muestra en negrita 3D, indica que la placa actual esta detectando a2

interpretacion en el médulo. La torre en estado normal se muestra como en la figura.

(2) Definiciones de cada simbolo de color en la interfaz, como se muestra en la siguiente tabla:

icono Descripcion

El blanco indica una posicién de incubacién vacia en la que s& puede colocar la

placa.

El color rojo indica que |la placa no es normal, que falta ia informacion de la

placa en la base de datos o que los resultados experimentales son anormales.

El color azul indica que |a placa fue incubada y analizada con normalidad, y que

no se informaron los resultados experimentales.

® El color verde indica que el experimento ha finalizado y que se ha generado el

informe del experimento. La placa puede sacarse de la camara de incubacion.

(3) Elnamero de posiciones de incubacion se presenta en |a esquina superior derecha de la interfaz,

como se muestra en la siguiente figura:

o0  Empty 64 Abnormal: O

Finished: © Normal:

Einished (Finalizadas): El namero de placas en &l area de incubacion gue han comﬁ'l"etado el experimento

pero que no han sido retiradas.
|

/ /
/ \—‘4 I .~ | 54
OP‘ENA(L;,:L—

UM ren
é/wﬁg.(\gﬂg'
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Normal: El nimero de placas que se estan analizando en la zona de incubacién.
Empty (Vacios): El nimero de puestos vacios en el area de incubacion en los que no se han puesto
tarjetas de placa.

Abnormai (Anormales): Ej ndmero de placas con informacién faitante o resultados anormales de prueba.

6.2 Puertade Incubacion Abierta/Cerrada

627 Puerta de Incubacién Abierta

Durante |a operacién normal, Ia puerta del instrumento esta blogueada y el usuario no puede abrirla.

Cuando necesite abrir Iz Puerta, siga el siguiente procedimiento:

(1) En primer lugar, se debe Pausar el funcionamiento del instrumento, esperando que el recuadro del

instrumento muestre "the test has been Paused" (la prueba se ha pausado);

(2)_Haga clic en el botén de marca en la interfaz del software o en el botén de desbloqueo

frente a la camara de incubacion del instrumento:

Espere a que se encienda la luz indicadora en el lado derecho de la camara de incubacicn

antes de abrir Ia puerta de la cdmara de incubacién;

Después de abrir la puerta de incubacicn, el estado del icono de Ia interfaz del software cambia a

-], ¥ la indicadora cambia ests apagada. " §
ﬁPRECAUCION:;

1) Cuando la luz indicadora de apertura de la puerta de incubacién no este encendida, no utilice fuerza
bruta para abrir Ia puerta de incubacién; de Io contrario, el instrumento se dafiara o la deteccién Optica

en el area de incubacién se vera afectada;

puede ajustarse por software. Para mas detalles, consulte |a seccion 10 del manual. J.'\‘ ’

NA GONZALEZ
Farmacéutica
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3) Si se abre la puerta de la incubadora durante un periodo prolongado, la temperatura en la zona de
incubacion descendera. Cuando la temperatura es inferior al valor minimo requerido, el instrumento

emite una alarma para recordar al usuario que debe cerrar la puerta de la incubadora.

627 Puertade Incubacién Cerrada

Después de cerrar |2 puerta de incubacion, pulse el boton "Start"E o el interruptor . en la parte

frontal del instrumento en |a interfaz del software para iniciar el experimento.

L2\ pRECAUCION:

Después de cerrar la puerta de incubacion, asegurese de iniciar la prueba. Si hace una pausa y espera

mucho tiempo, el instrumento emitira una alarma y s€ |o recordara.

Después de cerrar \a puerta de incubacién, el instrumento detectara automaticamente |a presencia de

tarjetas de placa en cada torre del area de incubacion.

6.3 Poner la Placa Manualmente

Poner la placa manualmente significa que |a placa se muestrea manualmente y s€ pone en el area de
incubacion del instrumento para su incubacion, interpretacion y analisis. Por ultimo, el instrumento

emite el informe de 1a prueba.

Esta funcion sustituye |a accion de afiadir muestras al instrumento. Los pasos de operacion de poner la

placa manualmente son los siguientes:

(1) Haga clicen el boton "F‘ause"m en la esquina superior derecha de la interfaz; S

(2) Unavez finalizada la pausa del 'instfumento, haga clic en el boton "Unlock "(Desbloquear) I |

@

o haga clic manualmente en el boton de desbloqueo situado en el extremo inferior de la

camara de incubacién del instrumento;

DANJELA L EONZALEZ
~Farmaccutica
Directora Tecnica
VR A LS

~

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 64 de 236



57

(3) Haga clic en "OK" en el cuadro de didlogo para abrir Ia puerta de la escotilla de incubacién;

" Information b 4

. The electromagnetic lock has
é; been opened, you can open the
door manully!

oK

(4) Coloque Ia tarjeta en la posicién de incubacion vacia de Ia torre Yy cierrela puerta de incubacién;

(5) Haga clic en el botén "Inicio” 9_,, en la esquina superior derecha de Ia interfaz, el instrumento
escaneara automéaticamente e estado de la placa en el area de incubacién, Y aparecera el siguiente
cuadro de dialogo, y la posicién de incubacién colocada en la placa mostrara el estado anormal, como

Se muestra a continuacién:

" Informatiom X

1. The information of board card
M is incomplete.

En este momento, el software cliente estd en estado de Pausa, y el cliente necesita introducir Ia
informacién de la placa anormal, de lo contrario la prueba no puede llevarse a cabo. h

(6) Haga clic en Ia placa anormal y aparecers el cuadro de didlogo de adicién manual, como se
muestra en la siguiente figura: Introduzca manualmente la informacion relevante, Entre ella, el "ndmero
de placa" y el "nuimero de muestra” son la informacién que debe registrarse, y el "nombre de la cepa”

‘/\l‘.

puede registrarse después de la finalizacién de la prueba o durante la misma.
7 |

W

NIELA LORENA GONZALEZ
Farmacoutlca
Direclora Téenica
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* Manuslly place the card to 1#2

Board Number:

Sample Number: s

Bacteria:

Después de introducir la informacion, haga clic en "QK" para reiniciar el experimento.

&PRECAUCICJN:

1) Poner la placa manualmente, se debe confirmar que |a posicion de la placa es consistente con 12
posicion de |a interfaz del software, de lo contrario se producira un experimento anormal, y los
resultados experimentales No pueden ser informados a tiempo por lo que se retrasa el tratamiento de los
pacientes.

2) La funcién de poner la placa manualmente s6lo puede utilizarse cuando el instrumento esta en
pausa. Durante el funcionamiento del instrumento, haga clic en la posicién de incubacion en blanco, ¥

apareceré un mensaje de advertencia, como se muestra en la siguiente imagen:

' §araing

Please add board information after the

/", testis suspended!

6.4 Vistaen Tiempo Real del Estado de las Prucbas de la Placa

Los operadores pueden ver el estado -en tiempo real- de cada placa en el area de incubacién en
cualguier momento. Mueva el mouse a la placa que desea ver, haga doble clic en el boton izquierdo del

mouse, y el sistema entrara automaticamente en |a interfaz de resultados de pruebés de la placa.

J

DANIELA LORENA GONZALEZ
Farmacecutica
Directora Técnica
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6.5 Eliminacién de Tarjetas y Muestras Desechadas

Las placas y las muestras para completar la prueba deben ser procesadas manualmente. El operador
abre la puerta de la escotilla de incubacion segtn el proceso normal y controla la rotacion de la bandeja

de incubacién girando el botén (como se muestra a continuacion):

Encuentre la posicion de la tarjeta de placa cuyos resultados se han informado, saque la tarjeta de placa
de la torre manualmente y cierre la puerta de incubacion. Al mismo tiempo, se retiraran las muestras de

la bandeja de muestras para preparar el nuevo lote de muestras en la maquina.

&PRECAUCION:

1) La tarjeta extraida y el liquido de muestra restante no deben desecharse a voluntad, y deben
manipularse de conformidad con las leyes y regulaciones locales o nacionales y los procedimientos del
laboratorio.

2) La tarjeta que completo la prueba, la posicion correspondiente de la luz de la pantalla en el costado

izquierdo de la puerta de la cabina se encendera, como se muestra en la figura. Po ~favor, preste

DANTELA L-OF;’E]\VJA GONZALEZ
IF-2024- 12480398 PN-INPMAANMAT

MP. 13,169
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a tarjeta de placa, en caso de que la

atencion al color del indicador correspondiente cuando tome |

prueba se termine cuando tome |a tarjeta de placa equivocada.

gutica

et
Farmac 3
ra Tacnica

! pirecto
/PP, 19.169

60
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/. Resultados de las Pruebas

La funcion principal de la interfaz de resultados de las pruebas es visualizar y conservar los resultados
de la cepa, incluyendo la consulta, la modificacién, el reanalisis de los resultados de las prue:bas, la
impresion de informes y otras funciones. Esta interfaz incluye la columna de consulta de resultados, Ia
columna de visualizacion de la informacién de Ia placa, la columna de visualizacién de la informacion de
la prueba y la columna del informe de la prueba. Como se muestra en la figura (la pantalla de Ia interfaz

de la placa compuesta es diferente ala de la placa sensible al farmaco puro):

00000

TEES4E 15 by

e OO0 IO | v Tanr 3 By ey ST e s 1

| Bt et s e (25215

B

|-

7T Introduccién a la Interfaz de Resultados de las Pruebas

La interfaz de resultados de las pruebas se compone de las siguientes partes:

No. ¥ Descripcién v
@ Columna de consulta de los resultados de la prueba

@ Columna de visualizacion de informacion de la placa

® Columna de informacién de la prueba

@ Columna del informe de prueba

® Columna de control de funciones

~
"Test result query column” (Columna de consulta de los resultados de las pruebas): Por defecto, todos

N
o

| ;
| ETA GONZALEZ
0. - Farmaceutica

o ica
|F-2024-124801398 A PN INPMAANMAT

los resultados de las pruebas se ordenan y resumen segun el tiempo de la prueba.

Pagina 69 de 236



62

Abra la fecha en la columna para mostrar todos los nimeros de muestra bajo la fecha. Haga doble clic
en un namero de muestra, y los resultados de la prueba de esta muestra se mostraran en detalle en la
columna de visualizacion de informacion en el costado derecho de la interfaz; "Board information display
column® (Columna de visualizacion de la informacién de la placa) : Muestra los detalles de la prueba de
las muestras seleccionadas, incluyendo la abreviatura del nombre, el valor de la concentracion y los
positivos y negativos de los antibicticos encapsulados en cada orificio de la placa;

"Test information column” (Columna de informacion de la prueba): Muestra los resultados de la prueba
de la tarjeta seleccionada y la interpretacion de la regla experta correspondiente. La tarjeta de placa
sensible a los farmacos y la identificacién de la placa compuesta sensible a los farmacos mostraron
difere-ncias;

"Test Report column” (Columna de Informe de Pruebas) : Muestra la interpretacion de la CIM del
antibidiico y la interpretacion de la resistencia de las muestras seleccionadas;

"Function control column” (Columna de control de funciones): Funciones de revision de los resultados de
las pruebas, reanalisis y célculos, visualizacion © modificacion de la informacion del paciente, impresion

de los informes de las pruebas, etc.

£ PRECAUCION:

P

La interfaz de los resultados de las pruebas es diferente segun los distintos tipos de placas consultadas.
La placa sensible a los farmacos muestra el nombre, la concentracion y los resultados negativos ¥
positivos ~ de los antibidticos encapsulados  en cada pozo. La placa compuesta de
identiflcaciénz‘suscepiibilidad contiene toda la informaciéon y las funciones de identificacién Y

susceptibilidad.
7.2 Consulta de los Resultados de las Pruebas

La columna de consulta de los resultados de las pruebas consta de las funciones de clasificacion,

cribado, actualizacion de todos los resultados de las pruebas, plegado de todos los resultados de las

pruebas y cribado avanzado.

Clasificacion: Las muestras pueden clasificarse Y resumirse segun los requisitos del nimero de

muestra, el nombre de la bacteria, el nombre del paciente y |a fecha del ensayo, proporcionando a los
™\

clinicos una variedad de opciones, como sé muestra en la figura:

DAN!)I.J%LA LORE ONZALEZ
E accéutica
ircctara Técnica
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Sample Number
Organism Name
Patient Name
Start Date

Haga clic para seleccionar una categoria, y el arbol de navegacion de los resultados de las pruebas se

mostrara segin la categoria seleccionada:

L 20191

Vvvvwvyw
L]
o
~d
©
&
NN
I‘\
-l

2 2019-1

Cribado: Los resultados de Ia prueba se pueden cribar segun el estado de finalizacion de la prueba,

incluyendo principalmente dos estados de no finalizado y finalizado, como se muestra en la figura:

® Al
Unfinished
Finished

(1) Haga clic y seleccione todo. E| arbol de navegacion de resultados muestra los resultados de las
pruebas de todas las placas;

(2) Haga clic con el mouse para seleccionar los resultados de |a prueba de la placa sin terminar, y el
arbol de navegacién de resultados muestra los resultados de Ia prueba de la placa incompleta;
(38) Haga clic y seleccione terminado. El &rbol de navegacion de resultados muestra los resultados de

la prueba de la placa terminada,

Actualizar todo: Haga clic en el J'con con el mouse, y el sistema de analisis volvera a cargar los

datos de la prueba y actualizara el arbol de navegacion,

L2 PRECAUCION:

Si no se encuentra la muestra requerida en la columna de resultados de la prueba, haga clic en el icono
para actualizar. Si la muestra buscada no aparece después de la actualizacion, la placa Ao existe o no

cumple las condiciones de busqueda. f

E&N@- ORENA GONZALEZ
Farmacdéutica

|F-2024- 19481354 KPN-INPM#ANMAT
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Puede intentar madificar los criterios de consulta o seguir consultando a través de un filtro avanzado.
Expandir Todo: Haga clic en el icono, el sistema desplegara automaticamente los resultados de las
pruebas diarias, y se mostrara la lista de resultados segun el nivel 1, el nivel 2 y el nivel 3. Como se

muesira en la figura:

Plegar Todo: Categoriza automaticamente los resultados de las pruebas segun la fecha. Haga clic en el

™ 2 §
botén de navegacion I‘ V para plegar la lista de resultados de pruebas y mostrar sélo un nivel, como

se muestra en la figura:

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT
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Cribado avanzado: Las muestras en los resultados de las pruebas pueden ser cribadas y buscadas

segun las condiciones especificadas por el operador, como se muestra en la figura: ~

N GONZALEZ
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" Advance Search

Sample Number:
Hespital Number:
Patient Number:
Board Number:
Operator:
Reviewer:

Test Time From:
Tot

Patient Namet

Bacteria:

Board Type:
Test Status:
Report Status:
Removed Status

oK

2000-01-01 00:00:00
2021-09-10 113131

[

|all

ALL

Remaved

Cancel_

En el cuadro de dialogo de cribado avanzado,

clic en el icono

introduzca los criterios de busqueda correspondientes, haga

"OK", los resultados del cribado se muestran en la lista de resultados de las pruebas.

Utilice las funciones de busqueda avanzada - restablezca el filtro avanzado.

X
Z?D
=== |

e

Reset Advanced Filter h
g

Haga'clic en el boton de navegacién

avanzado.

Utilice la funcién de busqueda avanzada - Buscar,

mostrar una lista de criterios de busqueda.

para

restablecer los resultados de la prueba de cribado

y haga clic en el botén de navegacion para

o

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT
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=
nput Character(0-30)
=
|
|

—

S TR SR )

Sample Number
Crganism
Name J
Hospital Number ’
Patient Number

Board Number

Sample Type

Mare

Case Sensitive

i
® Regular Expression

Haga clic con el raton para seleccionar una condicién de consulta, marque "vV* delante del campo,

introduzca el contenido de la consulta en el cuadro de entrada de la busqueda, los resultados de |a

consulta que cumplen las condiciones se muestran en la lista de pruebas.

s (%2 + P
|/~ 12 Sample number iz 12 Q|
~  Sample Number T
Organism }mc aureus ATCC292 -
Name (RU

Hospital Number b; sur=Us ATCC2E2|
Patient Number A
Board Number

Sample Type er"
More EETIRMS 1 275, Staph
Case Sensitive EEC

® Regular Exprozsion oz acruginecs ATCC
I3 GEIN0ZTH

¥ Lo AST,12Pseudomonas asruginosa ATCC
= @ 1442:13,GRI00ZIP

W |} 2020-72:0

terococcus faecalis ATCC2827

| 14, GPICMGYC

| ¥ Lg AST12Staphylacoccus aureus ATCC202
= @ 159537 RDINssLa

7.3 Columna de Visualizacién de Informacién de la Placa

Seleccione una muestra de los resultados de la prueba y haga clic, y los valores positivos y negativos de

cada orificio de la placa de muestra seleccionada se mostraran en la interfaz, como;’s\e muestra en la

LORENA GONZALEZ
/ Farmacéutica
Directora Técnica
MP. 19.169
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La abreviatura del nombre y el valor de la concentracion de los contenidos en cada orificio de la placa
se muestran en la interfaz, y 1a duracién de la prueba, la hora de inicio de la prueba, la hora de
finalizacion de la prueba, el estado de la auditoria y la posicion de la torre de incubacién de la placa se

muestran en la parte inferior de la interfaz.

&PRECAUCION:

Los distintos tipos de placas presentan contenidos diferentes. El tipo, el nombre v la concentracion del

pozo estan sujetos a las instrucciones del reactivo.

7.4 Columna de informacién de la Prueba

El contenide mostrado en la columna de informacion de la prueba varia segun el tipo de placa. Hay

principalmente dos tipos de placa sensible a los farmacos y placa compuesta, que se presentan de la

siguiente manera:

(1) Columna de informacion de la prueba de la placa sensible a farmacos
La informacién relevante de |as muestras de prueba incluye principalmente el numero de muestra, el

nombre de la bacteria, el namero de placa y el contenido relevante de las reglas expertas. Como se

muestra en la figura:
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Resistant Phenamype
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Board Numben  $T,02DKHN P Cana

(2) Columna de informacién sobre Ia prueba de la placa compuesta

En comparacién con la columna de informacién de la prueba de la placa sensible a farmacos, la barra

de informacion de la prueba de la placa compuesta ha afadido la puntuacion de identificacion y la

credibilidad de identificacién, Y las ofras partes no tienen ninguna diferencia.

Resistert Phenotype Eipass Reler
\denify Resulr: | Candida albicans - 1052Far fliconezole, dezos Wigh than the mand e doing amaunt (6 mofleg/edays may be
St AR

needed 0 adults with nermal reral funclon snd body hapitux
T186Eeizre the cazpofuncin breskocint was establshed, stezin: 1orsitive = aniculafungin anc
micsfungin were considernd 1o be revttve te raspefingie

Identify Score

1D adciticnal Tare

Corfidenie Leel:

|
|
Samgle Number | FG2955 2
= AST Addisans| Tere Repost Confiy

Beard Number  FOVDDE1Z

Pantalla de informacion de la prueba de la placa compuesta

EE’ Descripcidn:

Puntuacién de identificacién: Como valor cuantitativo para calcular el grado de correlacién y

coincidencia con la respuesta tipica en la tabla de la matriz positiva, se adopta una escala de 10 puntos.

La puntuacién de baja a alta es de 0,00 a 10,00. Cuanto mas alta sea la puntuacion de la muestra,

mejor sera la credibilidad de la identificacion.

Credibilidad de la identificacion: Se compone de cuatro grados, de bajo a alto: no creible, aceptable,

buena, excelente. La relacién correspondiente entre la credibilidad de la identificacién y la puntuacién de

~\
identificacion se muestra en la siguiente tabla:

/ O

;eria/,n K 'f?
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Credibilidad
de la
identificacion

[9I5‘10‘D]
[9‘0‘ 9,5)

| Aceptable [8,0, 9,0)

Puntuacion
de la
identificacién

Interpretacion de los resultados

No hay resultados atipicos en las pruebas

Pocos resultados atipicos en las pruebas

Menos resultados atipicos en las pruebas

[0.0 8.0) Biotipo atipico. No coincide con ningun resultado

No creible bacteriano en la base de datos

7.5 - Columna de Informe de Pruebas

La columna del informe de pruebas se muestra como en la siguiente figura: El operador puede marcar
|a casilla delante del nombre del antibiotico segtn el tipo de antibiético que se necesite jmprimir. Los
antibiéticos no marcados no se imprimiran en el formulario de informe de pruebas. En el caso de las
muestras que hayan completado la prueba, cuando el mouse se desplace a la interpretacion de la

susceptibilidad a los antibioticos, se mostrara automaticamente el rango del punto de plegado del

antibiotico.

Ea Gancariein[SEN) 210

Fe o b il 2 AR £

(=0 AztreoRamATM) w4 3

1= Nitrohmamtoeim 418

=] Trmstioprm s, 05705 B ~

\nforme de prueba

".‘\v/. l 70

N/
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PRECAUCION:

El informe de la prueba debe ser revisado antes de su impresién. Haga clic en el botén el

estado de la prueba de la placa cambia automaticamente de "not approved" (no aprobado) a "aprobado”

(approved).
7.6 Ver/Modificar la Informacion de la Muestra

Para ver o modificar la informacién de la muestra, realice los siguientes pasos:

(1) Seleccione las muestras que desea modificar o visualizar;

(2) Haga clic en ), el sistema abrira automaticamente el cuadro de didlogo "Patient/sample
Information” (Informacion del paciente/muestra), como se muestra en la siguiente figura: Seleccione el
contenido a modificar segtin la informacion que aparece en el cuadro de didlogo y haga clic en "Save"

(Guardar) para completar la modificacién.

_” Patient/Sample Information X
Hospital Number | Patient Number:
Name: |. Age:
Sex: @ Male O Female Ward:
Bed Number: | Coctor:

Clinical Diagnosis:

Sample Number: | ST28WR Bacteria Name: | Streptococcus agalactias

Sample Type: ] Collecting Times |

Submitting Time: ’ v Receiving Time: } v
Reporm Time: Operaton: Admiristrator v|
Reviewer: | ¥|  Symptoms: e ¥
A7) 1

Annotation:
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& PRECAUCION:

Si la modificacion no se guarda, |a informacién del paciente/muestra no cambiara.
Una vez guardada la modificacion, la pantalla de la interfaz asociada cambiara autormaticamente, por lo
que no es necesario realizar varias operaciones.

Una vez guardada la modificacién, el sistema volvera a analizar los resultados de las pruebas segun la

informacién mas reciente.

7.7 Imprimir Informe

Despusés de la prueba, el usuario puede acceder a la interfaz de resultados de la prueba para imprimir el

informe. El procedimiento para imprimir el informe es el siguiente:

(1) Enla lista de resultados de las pruebas, consulte la tarjeta que debe imprimirse;

w || 2020-10-26
W @ AST8Escherichia coli ATCC25922
- @ 11:01:11,EBVO05DS

(2) Haga doble clic para seleccionar, la interfaz muestra los resultados de las pruebas de esta placa,

seleccione los antibidticos/todos los antibiéticos para imprimir el informe;

aw B= @=
Qe @ @ree .
. P @ O=
P @w O=
as oF
e oF
er oF

2

akn I
PR ®

ae
B

L_u-&&-\':ﬂﬂﬁ(}ﬂ(_}

CARIELA LS “GONZALEZ
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(3) Haga clic en el botén de impresién del informe para que aparezca la guia de la ruta de

guardado;

(4) Haga clic en Save para guardar el informe en formato PDF en la ruta especificada;

«&PRECAUCION:

El formato de los boletines de informe y el disefio del contenido se pueden establecer en Options
Settings (Opciones) - General Settings (Ajustes Generales) - Report (Informe).
(5) Abra el informe, haga clic derecho en el boton del mouse y aparecera el mend. El mend mostrara la

funcién de impresion, Haga clic para imprimir.
7.8 Reanalizar

La funcién de reanilisis se utiliza principalmente para reanalizar y calcular los resultados de la prueba
de la muestra después de que las reglas expertas o el punto de flexién de farmacos cambien, Y generar
informes de prueba de acuerdo con las nuevas reglas expertas o el punto de flexién de farmacos.
Ademas, cuando el operador cambia involuntariamente el positive o el negativo de un orificio, la funcién
de reandlisis puede utilizarse para restaurar los resultados reales de la prueba del orificio cambiat-io. Las
operaciones especificas son las siguientes:

(1) Seleccione el nimero de muestra a modificar;

(2) Haga clic en el botén » ¥ el sistema calculara automaticamente segun las dltimas

reglas expertas y los puntos de reduccion de los farmacos.

7.9 Auditoria de Resultados

Los resultados anormales y los resultados que activan las reglas expertas con marcas de auditoria
necesitan ser revisados manualmente. La aprobacién de los resultados de las pruebas en la columna del

arbol de navegacion de consulta de los resultados de las pruebas se muestra como

susceptibilidad a los farmacos se muestra como AST Status: @ “""’”iewe‘r’ . o que indica que los

resultados son anormales o especiales, y los expertos del laboratorio clinico detven comprobar

manualmente si los resultados son correctos.

BRENA GONZALEZ
Fa rmacéutlcg
Dircctora Técnica
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Si no hay ningun problema con la auditoria, haga clic en el botén de auditoria, y entonces el boton de

auditoria se volvera gris, el logotipo en el arbol de navegacion del resultado se convertira en[ Y. yel

estado de sensibilidad a los farmacos se mostrara como rAsr Status: (@ Reviewed .

Si necesita modificar el resultado después de la auditoria, haga clic en la auditoria después del
resultado de la modificacion. El registro de modificacion y el registro de auditoria antes de la auditoria se
guardaran en "Option Setting” - "Information Management" - wAudit Information” para su busqueda y
visualizacion.

Auditoria por lotes: Pulse |a tecla Ctrl, en el arbol de navegacion de la nest results query column”
(columna de consulta de resultados de pruebas), haga clic en varios resultados de forma continua con el
botén izquierdo del mouse para realizar la seleccion de multiples resultados. A continuacion, haga clic

en el botén de auditoria para auditar todos los resultados seleccionados simultaneamente.

770 Borrar Resultados

Si el fesultado de la prueba no necesita ser conservado debido a que no es valido, es anormal u otras
razones, puede eliminar el resultado haciendo clic en el botén “Delete” (Eliminar).

Eliminacién por lotes: Pulse |a tecla Ctrl, haga clic en varios resultados de forma continua en el arbol de
navegacion de la "“est results query column” con el boton izquierdo del mouse para lograr la seleccion
de multiples resultados Y, @ continuacion, haga clic en el botén de eliminacion para porrar todos los

resultados seleccionados al mismo tiempo.

£\ PRECAUCION:

El resultado borrado no se muestra en la interfaz, pero sigue existiendo en la base de datos. Para ver el
resultado eliminado, seleccione Deleted (Eliminado) junto a Deleted Status (Estado Eliminado) en el

cribado avanzado para buscar el resultado eliminado. (Figura siguiente)
~

\ €
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_”| Advance Search ?’

Sample Number:

Hospital Number: |

Patient Number:

Board Number:

Operator:

Reviewer:

Test Time From: '2000-01-01 £0:00:00 1 4
To: 2021-09-13 14:57:06

Patient Name;

Bacteria:
Board Type: [VAII v|
Test Status: ]'All "’"
Report Status: | ALL v
Removed Status:@

| ok | | Gencel |
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8. Control de Calidad

El control de calidad consiste en guardar la cepa bacteriana estandar de control de calidad y el alcance
del control de calidad en documentos segun las normas del CLS| y comparar los resultados de las
pruebas de control de calidad con los de la cepa bacteriana estandar de control de calidad en el
instrumento. Si los resultados de la prueba se encuentran en el alcance del control de calidad, el
instrumento y el reactivo estan calificados, de o contrario no estan calificados.

El objetivo principal es controlar la precisién y la exactitud de los pasos de la prueba de identificacion y
de sensibilidad a los farmacos, la calidad de los reactivos & instrumentos utilizados en la prueba y la
operacién estandar del personal de la prueba.

Las funciones de control de calidad incluyen la consulta de resultados, 1a visualizacién de resultados, l1a
entrada de informacion sobre muestras y productos, la auditoria de resultados, el reanalisis de
resultados, la eliminacion de resultados, la impresion de informes de control de calidad y otras
funciones. La interfaz contiene la columna de consulta de los resultados del control de calidad, la

columna de resultados de los orificios de la placa, la columna de informacién del control de calidad y la

columna del informe del control de calidad. Como se muestra en la siguiente figura:
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{0 |. Columna de consulta de los resultados del @ Columna de visualizacion de informacién \
control de calidad de la placa
3 | Columnade resultados de las pruebas de ® Columna de visualizacion de informacion J
control de calidad de control de caligad
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Columna de consulta de los resultados del control de calidad: los resultados de las pruebas estan
ordenados y resumidos segdn la hora de la prueba. Abra la fecha en la columna para visualizar todos
los nimeros de muestra bajo la fecha. Haga doble clic en un ndmero de muestra, y los resultados de la
prueba de esta muestra se mostraran en detalle en la columna de visualizacion de informacion en el
lado derecho de la interfaz,

Columna de visualizacion de la informacidn de la placa: la placa sensible a farmacos muestra los
detalles de la prueba de las muestras seleccionadas, incluyendo el nombre de cada orificio de la placa
encapsulada por el antibiético. Abreviatura en inglés, valor de la concentracion ¥ positivo y negativo;
placa compuesta: 2-1 pozo de identificacion muestra la abreviatura del sustrato encapsulado en cada
pozo, 2-2 pozo sensible a los farmacos muestra la abreviatura del nombre del antibiético encapsulado
en cada pozo.

Columna de resultados de la prueba de control de calidad: compara el valor de la CIM y el rango de
control de calidad, y determin:a que el valor de la CIM esta dentro del rangoe de control de calidad, y el
equipo y el reactivo estan calificados, mientras que el valor de la CIM no esta dentro del rango de
control de calidad, y el equipo y el reactivo no estan calificados, y el resultado no calificado se muestra
en amarillo. :
Columna de visualizacién de la informacién de control de calidad: La informacién de la muestra se

visualiza en la interfaz de control de calidad.
8.7 Proceso de Prueba de Control de Calidad

Los procedimientos de la prueba de control de calidad son los siguientes:
(1) Afiadir la informacién de recepcion de la placa antes de la prueba de control de calidad:
(2) Afadir lotes. Después de escanear, comience a afiadir muestras. Haga clic-en la pausa de la

prueba, aparecera un aviso de que la prueba ha sido pausada;

S<FANIELA LORENA GONZALEZ

N/ Farmacdéutica
Directora Técnica
MP. 19.169
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F ’ Information 3

4 1, Test has been
LN suspended!

[ ok |

Haga clic en OK. En la linea de informacion de la muestra, marque QC para la informacion de la muestra

de la prueba de control de calidad, y aparecera el cuadro de aviso de comprobacion de validez:

F Check QC Valid X
— =i A T
Board Type: [EB v Lot Numbern: 120101604{ v
Expiry Date: | 2027-04- v Bacteria Name: | Escherichia coli ATCC25922 ¥

R. Check 1 | Cancel | 4\

Introduzca el numero de lote del producto, el tipo de placa y el nombre de la bacteria de control de

calidad. Haga clic para verificar la informacién. Si la verificacién pasa, el nombre de la bacteria de
control de calidad se introduce con &xito. Si la comprobacion falla, se muestra un mensaje de error.

(3) Haga clic para continuar la prueba para seguir afadiendo muestras. Afada la muestra a la tarjeta
de la placa y enviela a la incubadora. Acceda a la interfaz de control de calidad para consultar esta
placa o haga doble clic en la torre de la interfaz de estado de prueba para acceder a la interfaz de

contrel de calidad.

82 Verlos Resultados del Control de Calidad

Al consultar el numero de la muestra, puede ver los detalles de los resultados de este registro,
incluyendo la informacién sobre la ubicacion de cada pozo, los antibioticos, la CIM adecuada, los
resultados de la identificacion de |as reacciones del sustrato y los resultados y recomendaciones del
control de calidad final. Si el resultado del control de calidad es inconsistente con el alcance del control
de calidad (estimacion) o mas alla del alcance del control de calidad (sensibilidad a los farmacos), el

—~

resultado se vera en amarillo, como se muestra en la figura:
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Antibiotic MiC QC Range
Penicillin-V(or... 2 0.25-2
Ampicillin(AMP) 4 =2

Oxacillin(OXA) 6.5 =0.5 '
CefoxitinFOX) 2 <4
Ceftaroline(CPT) =0.12 =0.5

Diagrama esquematico de la inconformidad de los resultados del control de calidad

&3 Modificacién y Eliminacién de los Resultados del Control de Calidad

Los resultados del control de calidad no se pueden modificar. Los usuarios sélo pueden afadir o
modificar los comentarios segln sea necesario, modificar el nimero de muestra de control de calidad, la
hora de recepcién y otros contenidos en las posiciones correspondientes, vy seleccionar una prueba y

hacer clic en el botén de eliminacion para borrarla (como se muestra en la figura).

7| View/Modify QC Information by

Sample Information

Sample Number: | 29213 Lot Number: | 20101604-E

Bacteria Name: | Staphylococcus aureus ATCC2921, bl Receiver: iiAdministmwr ¥
Operator: | Administrator ¥| Receipt Time: | 2021-04-01. 14:37:52 |
Reviewer: | |

Annotation:

Disave | concel |

&4 Auditoria de los Resultados del Control de Calidad

La informacién que debe incluirse en la interfaz del informe de control de calidad incluye la informacién

de la cepa bacteriana, el tipo de placa, el lote de placas, el tiempo del experimento, el valor de CIM del

7~
experimento actual y el rango de control de calidad estandar, etc.
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Acceda a la interfaz de control de calidad. Si el estado de la placa es incompleto, el boton de auditoria

estara desactivado | (7 . Después de la prueba, el estado de la placa pasa a ser auditado

AST Status: @ Unreviewed |- Y © botén de auditoria esta disponible. Después de hacer clic en el

boton, el estado de la placa se actualizara al estado auditado y el boton de auditoria se desactivara.

Después de la auditoria de los resultados del control de calidad, se permiten modificaciones. El
contenido de la modificacién se limita al nimero de muestra, el nombre de la cepa, el auditor y otra

informacion, y la informacion del resultado de la prueba no puede volver a modificarse.
8.5 Bulsqueda Selectiva de los Resultados del Control de Calidad

La interfaz de control de calidad admite la busqueda selectiva de los resultados de las pruebas de
control de calidad. A través de la funcion de blsqueda selectiva, es conveniente para los usuarios
completar la vista de clasificacion del arbol de navegacién de los resultados del control de calidad, la
busqueda difusa, la actualizacién del arbol de navegacion, el despliegue o el plegado, ¥ la busqueda de

los resultados historicos de las pruebas. Las operaciones especificas son las siguientes:

1) Categorfa utilizando la funcion de busqueda selectiva , haga clic en el boton de navegacion ®,y

aparecera una lista de categorias:

= o

o=

=

Sample Number
Organism Name

Patient Name

® Start Date J

Haga clic para seleccionar una categoria. El @rbol de navegacion de los resultados del control de

calidad se muestra segun la categoria seleccionada:

80

¥ LEZ
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> 5 20719-12-1

(2) Utilice la funcién de busqueda avanzada -- screening. Haga clic en el botén de navegacion y

aparecera una lista de selecciones. Seleccién por estado de la placa (incompleta y completada) :

e Al '_"
= Unfinished ="

" = Finished w

Haga clic con el mouse para seleccionar todo, el arbol de navegacion de resultados muestra los
resultados de las pruebas de todos las placas. Haga clic con el mouse para seleccionar la prueba
incompleta, el arbol de navegacion de resultados muestra los resultados de la prueba incompleta. Haga
clic con el mouse para seleccionar completado, el arbol de navegacion de resultados muestra los

resultados de la prueba de la placa completada.

(3) Utilice la funcién de blsqueda avanzada: actualizar todo, haga clic en el botén de navegacion [Z

para actualizar la lista de resultados de las pruebas:

(4) Utilice la funcién de blsqueda avanzada --desplegar todo, haga clic en el botdn de navegacién

para desplegar la lista de resultados de las pruebas y mostraria segun el nivel 1, nivel 2, nivel 3;

w 5 2019-12-19
¥ (@ AST1,
I - @ 09:12:36,EB20191210

1

i
i
I
i

(5) Utilice la funcién de busqueda avanzada: plegar todo, haga clic en el botén de navegacion 11

para plegar la lista de resultados de las pruebas y mostrar sélo un nivel:

(6) Utilice la funcién de busqueda avanzada - seleccicn avanzada, haga clic en el botén de navegacién
para que a@zca la ventana de seleccién avanzada, introduzca las condiciones de seleccién en la
ventana de seleccién avanzada, haga clic en OK, los resultados de la seleccion se muestrapren la lista

de resultados de las pruebas;
1

DANIELA LORENAX

rmaceutica .
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(7) Utilice la funcion de blisqueda avanzada -- restablecer la seleccién avanzada, haga clic en el boton

de navegacion E para restablecer los resultados de las pruebas de seleccion avanzada;
(8) Utilice la funcién de busqueda avanzada -- consulta, haga clic en el boton de navegacion para

que aparezca la lista de condiciones de consulta:

Sampe Number
Drganism

Name

LYt v T S . e S

Hospital Humber
Patiert Number
Board Number
Sample Type
More

Case Sensitive

®  Regulst Expression

Haga clic para seleccionar una condicion de consulta -- numero de muestra, marque "\J" delante del
campo, e introduzca el contenido de la consulia en el cuadro de entrada de la busgueda. Los resultados

de la consulta que cumplen las condiciones se muestran en la lista de pruebas.

86 Impresién de Informes de Control de Calidad

Después de la prueba de control de calidad, el usuario puede acceder a la interfaz de control de calidad
para imprimir el informe. El procedimiento de operacion de la impresion del informe es el siguiente:
(1) Enlalista de resultados de la interfaz de control de calidad, haga clic para seleccionar cualquier

placa, y la interfaz cargara los resultados de las pruebas de control de calidad de esta placa:

s Print
(2) Haga clic en el boton de impresion de informes 17_—')3 rm I, v aparecera una guia para la ruta

de guardado. Seleccione la ruta a guardar y haga clic en "Save" (Guardar). El informe se guardaréa en la

ruta especificada en formato PDF;

(3) Abra el informe y pulse el botén derecho del mouse para que aparezca el menu de |la derecha. El

menu muestra la funcion de impresion. Haga clic en Print (Imprimir).

82
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9. Base de Datos Experta

La base de datos experta integra lo funcién de datos, las advertencias, las reglas de medicacion, las
recomendaciones clinicas y otras disposiciones de los documentos esténdar (CLSI, EUCAST, etc.), con
el fin de realizar la interpretacion de la resistencia a los farmacos (sensibilidad, intermediario, resistencia
a los farmacos, etc.) de una sola cepa/antibiético. Los resultados de la resistencia a los farmacos de
diferentes farmacos pueden ser analizados e interpretados de forma exhaustiva, los resultados del
fenotipo de resistencia a los farmacos, los resultados de sensibilidad a los farmacos deducida, los
resultados de resistencia forzada o natural a los farmacos, las recomendaciones clinicas ‘de los
férmacos, las advertencias de los farmacos y otros resultados pueden ser dados, y un informe completo
y detallado de la sensibilidad a los farmacos puede ser proporcionado con el valor de la CMI. La matriz
de resistencia a los farmacos es la siguiente:

(1) Staphylococcus aureus y Staphylococcus ludeng resistentes a la meticilina (oxacilina);

(2) Resistencia a la meticilina (oxacilina) de los estafilococos coagulasa-negativos distintos de
Staphylococcus ludeng, Staphylococcus pseudointermediate, Staphylococcus staphylocécci y
Staphylococcus epidermidis;

(3) Resistencia a la meticilina (oxacilina) de Staphylococcus epidermis;

(4) Resistencia a la meticilina (oxacilina) de Staphylococcus pseudointermediate y Staphylococcus
staphylococci;

(5) Streptococcus pneumoniae insensible a la penicilina;

(6) Prueba de deteccién de enterococos con alta resistencia a los aminoglucésidos;

(7) La sensibilidad de Staphylococcus aureus y Enterococcus a la vancomicing;

(8) Prueba de resistencia inducida por clindamicina;

(9) Cribado de B-lactamasas de ultra-amplio espectro; ~

(10) Prueba de resistencia a los carbapenems. :
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La vista de configuracion de la base de datos experta permite a los usuarios ver conjuntos de
parametros predefinidos o estandar. Los usuarios pueden modificar, desactivar y eliminar parametros y
reglas (los predefinidos no se pueden eliminar) segun sea necesario, y los ajustes se reflejaran
directamente en el analisis de los resultados experimentales. Un conjunto de parametros es una
coleccion de parametros que puede utilizar para definir el proceso de validacion e interpretacion de la
biblicteca de experios. La base de datos experta incluye principalmente la gestion de las reglas
expertas, la gestion de las cepas, la gestion de los antibidticos, la gestién del departamento/unidad y la
gestion de las muestras (como se ilustra en la figura). En cada interfaz de subfuncién, los usuarios

pueden realizar operaciones como "afadir’, "modificar” y "eliminar” segun sus diferentes permisos.

-
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| Expert Rule

—OQrganism Management—————————————————

Organism

- Antibiotic Management —————— =

& &

| Antibictic Report Config

Sample Managempers = e

]I J!-_:- ]J"..
Sample Class Sample Type
| 4
J= -]
Symptoms Additional Tests

9.7 Gestién de las Reglas Expertas

La gestién de las reglas expertas incluye dos partes: la regla de expertos y el punto de plegado.

Las reglas expertas se utilizan para previsualizar y consultar las reglas expertas y los conjuntos de
parametros. La informacién de las reglas expertas puede utilizarse para el analisis de los resultados de
las pruebas. Cuando se cumplen las condiciones, se muestra en la columna de reglas expertas de los
resultados de la prueba. La gestién de puntos de plegado se utiliza principalmente para previsualizar,

consultar, modificar, afiadir, eliminar y personalizar el archivo de puntos de plegado. ,r\
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Los usuarios pueden editar y modificar el rango del punto de plegado segun la actualizacion de los
archivos de puntos de plegado en normas autorizadas como CLSI y EUCAST, o segun la situacion real
del laboratorio en el gue reside el usuario. También pueden crear nuevos puntos de plegado segun la
dema_nda real, y la informacion de plegado modificada o creada puede utilizarse para el analisis de los

resultados de las pruebas.

EEI Descripcion:

Permiso de acceso: La cuenta del operador no puede acceder a la base de datos experta; el
administrador no puede modificar las reglas y puntos expertos preestablecidos, pero puede afadir
reglas y puntos expertos, y modificar las nuevas reglas y puntos expertos; los encargados del
mantenimiento pueden afadir reglas y plegados expertos ¥y modificar todas las reglas y plegados

expertos.

9,17 Personalizar las Reglas Expertas
El personal clinico puede personalizar sus propias reglas de laboratorio en funcién de su situacion real o
de los resultados de la investigacion cientifica. Las operaciones especificas son las siguientes:

(1) Acceda a la interfaz principal de la base de datos experta, seleccione "Expert Rule Management”

(Gestion de Reglas Expertas) — haga clic en "Expert Rule" (Regla Experta);

(2) Seleccione "Expert Rules" en la interfaz de la derecha — haga clic en "Add" en la esguina superior
L

derecha, y aparecera un cuadro de dialogo (como se muestra en la figura);

/
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" Add

Actived: Review:

Clessification: |Non-Susc Cateqory |

T | Rule Source:

“Condition -
Organism Included: |
And Antbictic:

And
And
And

And

SIR:
MIC:
Additicnal Teste:

Symptoms:

Organism Excludec:

4

st

i

& (@

i

And  Sample Type Class;
Actior
Reported Antibiotic
And Meodifled SIR:

0K |

10/ 0/ 810/ 6B !j:,!

© ¢ @b

(3) Verifique el estado de activacion, la auditoria o no, la categoria de la regla y la fuente de la regla

(como se muestra en la figura);

Iicwedf B Review:

Classification: [Non-Susc Category |

e =
¥ | Rule Source: |CLSI - vI—|

(4) Edite el contenido en el cuadro de didlogo, haga clic en el botén Add para afadir los datos
correspondientes y en el botén Remove (Eliminar) para borrar los datos. Como se muestra en la figura.

oo — = = —
Organism Included: Organism Excluded: I -

And  Antibiotic: ‘@ '

And SIR: & =

rod =

i And Additonal Tests: \'i'ln? I

| And Symptoms: [ I@

| ws Sample Type Class: 3 |

~Action™ = - - ’ B g
Reported Antibiotic: %

And  Modified SIR: ¢ =

% (=

And Comment

oK | Icancel|

(5) Una vez finalizada la modificacién de los datos, haga clic en OK para guardar las nuevas reglas
=\

expertas. 7 |
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£\ PRECAUCION:

Las reglas expertas personalizadas sélo pueden ser utilizadas por el sistema cuando estéan activadas. Al
crear una regla, no olvide marcar "activate" (activar); las reglas expertas sélo pueden ser afiadidas,
editadas y modificadas por el administrador o superior. Para completar las anteriores operaciones,

péngase en contacto con el personal correspondiente.
972 Eliminacién de Reglas Expertas

Pasos para la eliminacién de las reglas expertas:

(1) Acceda a la interfaz de la regla experta, haga clic para_marcar la regla experta que se va a

eliminar y, a continuacién, haga clic en el botén de eliminacion . Delete % . La ventana de eliminacion

de la regla experta aparecera,

r ¥ Information b4

4 Do you really want to remove this
& % record ?

ok |

(2) Hagaclicen OK, yla regla experta se eliminara con éxito;
(3) Una vez que la regla experta se haya eliminado correctamente, no se mostrara en la interfaz de

reglas expertas.

i z
&PRECAUCION::
Una vez que se ha eliminado una regla experta, no se puede restaurar. Para restaurar la regla experta,

péngase en contacto con los ingenieros de soporte al cliente.
913 Modificacién ce Reglas Expertas

Para modificar las reglas expertas del sistema, realice los siguientes pasos:

(1) Acceda a la interfaz de reglas expertas, haga clic para marcar la regla experta que desea modificar

y, a continuacion, haga clic en el boton de modificacion , vy aparecera la ventana de

modificacién de la regla experta; i)
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" Modify X
Actived: [ Review: Classification: Intrinsic Resistance 7| Rule Source: |CLSI |
—Condition - S = S
‘ Organism Included: (Citrobacter koseri) Organism Excluded: & (=

And Antibictic: (Tlcan:.:llin or Ampicillin) i @ —l
s : %=
And MIC: ) F =
And  Additional Tests: & =
And Symptoms: & =
| And Sample Type Uass: i "% ';;
— Action =i — e
Reported Antibicticc  Not Report{Ampicillin, Ticarcillin) ;ﬁ i;
And Modified IR (AmpicillinTicarcillin=R: _ & (=
| And Comment r:'|e rela_te:d -fl_asults nave been d'aa__nged 10 drug resistance and will not be reported. T‘_i‘ E
[ok | Concel

(2) Modifique el estado de activacién, las condiciones de auditoria, la categoria de la regla y la fuente

de la regla;

Actived: Review: Classification: |Intrinsic Resistance ¥ | Rule Source: |CLSI v|

(3) Seleccione el cuadro de edicion que desea modificar, eliminelo primero ¥ luego afada el nuevo

contenido;

(4) Despues de la modificacion, haga clic en OK para modificar la regla experta. La regla experta se

modifica con éxito.

9.14 Nuevo Punto de Plegado
El sistema automatico de identificacién microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos permite a los

usuarios afiadir nuevos puntos de farmacos, el proceso especifico de operacién es el siguiente:

(1) Inicie sesién en el software como encargado de mantenimiento o administrador, acceda a la base

de datos experta - Gestién de reglas expertas - Interfaz de puntos de plegado, haga clic en el botén

"Add” de la interfaz y aparecera la ventana para afiadir puntos de plegador\

ELA LORENA GONZALEZ
D/ Farmacéutica
frectora Tégnica .
MP. 19.169 -

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pé_lgi na 97 de 236



90

* Add %
Please selec! break paint's set. family, condition and antibiotic
Actived | Search: | J2 Ingut Chaacter{0-60)
Break Point Set: (CISI-M100 3ted ¥ ( conrol
Break Point Family: |Enterobacteraes ) Y i
. W el Amaxicillin
on Ampicillin
Carceniciiiin
Ticardilin
Qrganism Included: o0 Aziocillin
Organism Exduded: * Cloxacillin
Dicloxacillin
Methicillin
Symptoms: * Nafcillin
Oxadilin
Meciilinam
Sample Type Class @ Amaoxidiliin-clavuianate
Ampidillin-suibaciam
Lo . 3
“Next |[cancet |

(2) Seleccione la clasificacion del punto de plegado segun los requisitos, afiada las bacterias incluidas,
las bacterias excluidas, los sintomas aplicables, el tipo de muestra y seleccione un agente

antibacteriano, como se muestra en |a siguiente figura;

* Organism Conditon .
Search: 2 t Caarartes(0:50)
Nore
v (lass

v Biology Taxcnomic

v [ Bacteria
[l Gram Negative
[] Gram Pasitive

v [] Fungus
[ candiga sp.
(] Cryptocaccus
[ Pichia sp.
[ Rhodotorula sg
[ saccharomyces sp.

izomyces sp

Organism:

msp
harcmyzes 3P

[C] Aspergillus s
[] Trichosporen sp.

No growth

| oK | [Cancel!

(3) Haga clic en la siguiente pagina para pasar a la ventana de edicién de pliegues; /'
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“I Add X
Edit Break Peint.
Group s sDD I NS R
Inv - d - s N
L Forward|| OK ‘ | Cancel |

(4) Seleccione el grupo de prueba/informe, "-* significa que no hay grupo. La combinacién de puntos
de plegado puede editarse de acuerdo con la regla de puntos de plegado. Las opciones de pl.-mto de
plegado incluyen S, SDD, I, NS ¥ R. Los usuarios pueden seleccionar la concentracion o el rango de
antibiéticos requeridos en la opcion correspondiente, y combinarlos para formar un nuevo rango de
plegado. "-" indica que esta Opcion no tiene datos; Las siguientes combinaciones de opciones permiten
obtener datos simultaneos: SINS;S/I/R;S/SDD/R;S/R;I/R:SDD/R: al asignar un valor limite, siga los
siguientes principios: El valor mas a la izquierda debe ser < X; el valor mas a la derecha debe ser = X;
los valores intermedios (si los hay), deben ser intervalos cerrados especificos; los valores continuos (sin
importar el signo) deben ser valores continuos de dos tiempos;

(5) Haga clic en OK y el sistema realizara una autoverificacion Si cumple las reglas de creacion, se
guardara con éxito y se afiadira el punto de plegado. Si no cumple las reglas de creacion, aparecera un
cuadro de mensaje indicando el fallo en la adicion y el motivo del error. Haga clic en OK y modifique el

contenido del pliegue hasta que se guarde con éxito o se cancele.
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* Add x|

Edit Break Point

Group & soD 1 NS R
Inv = s

"l hdd X

ErrorSIR Data does not meer the
roquirement=SIR can not be empty:

\_—— e
L » Cancel J

(6) Vuelvaala interfaz de gestién de puntos de plegado para comprobar si se muestra el nuevo punto

‘Forward| | OK

de plegado.

P i
A precavcion:
Para afadir el punto de plegado también se necesitan los permisos de administrador y superiores.

915 Modificacién del Punto de Plegado

El sistema automatico de identificacion microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos admite la
modificacion de los puntos de plegado de los farmacos. La cuenta de administrador solo puede
modificar los puntos de plegado personalizados, mientras que la cuenta de mantenimiento puede
modificar todos los puntos de plegado. Los pasos de modificacion son los siguientes:

(1) Acceda a la interfaz de puntos de plegado, haga clic para marcar el punto de plegado gue desea

modificar y, a continuacion, haga clic en el botén modificar , y aparecera la ventana para

modificar el punto de plegado. P

.l f J]
|
| V
/\ - ZALEZ
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* Modify X
Please select break point's set, family, condition and antibiotic
Actived =
BreakPointSet  CLSI-M10037ed v|
Break Point Family: | Acinetobacter spp. v
— Conditior —
|
Organism Incdluded: ) i
e Plperaciin
| Organism Excluded: | = Cloxacillin
Dicloxacillin
o= Methiclllin
| Symptoms: "J}' =) Nafelllln
| Cxacillin
| y Mecilinam
| Semple Type Class: | =] Amoxicillin-clavulanate
‘ Ampiclllin-Sulbaciam

(2) Modifique la informacién de plegado y haga clic en el botén "OK" para guardar la modificacion.

_ Modity x
Edit Break Paint
-
Group. s SOD 1 NS R
4 <B/4 - 16/8 232/16
[Forwars| oK || cancel |
~
916 Borrar Punto de Plegado ;
Los pasos para elimipar un punto de plegado son los siguientes: ,’"
[
\._4: [ |
= ] |
! W
V!

\LORENA GONZALEZ
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(1) Acceda a la interfaz de puntos de plegado, haga clic para marcar el punto de plegado que desea
eliminar y, a continuacion, haga clic en el botén de eliminacién, aparecera la ventana de eliminacion de

puntos de plegado;

¥ Information X

Do you really want to remove this
&0 record?

| oK |

(2) Haga clic en OK para eliminar el punto de plegado con éxito;
(3) Después de borrarlo con éxito, este punto no se mostrara en la interfaz del punto de plegado.

9.2 Gestion de Cepas

La gestién de las cepas bacterianas implica principaimente la gestiéon de las bibliotecas de cepas
bacterianas relacionadas con la sensibilidad y la identificacion de farmacos, incluyendo la
previsualizacién, la consulta, la modificacion, la adicion, la eliminacién y otras operaciones de conjuntos
de parametros como el nombre de la cepa, la categoria y la especie. Los usuarios pueden gestionar el
contenido del conjunto de parametros segun sea necesario (los parametros de muestra predefinidos no
pueden modificarse). La informacién de la cepa modificada o nueva se puede mostrar en el cuadro de la
opcion "Strain name” (Nombre de la cepa) al afadir la informacion de la muestra.

En et Apéndice 1 se muestra una lista de cepas que pueden ser identificadas por la base de datos

experta.

927 NuevaCepa

Los usuarios con derechos de encargado de mantenimiento o administrador pueden iniciar sesion en el
software y acceder a la base de datos experta - Gestién de cepas - Interfaz de funcién de cepas para

afadir cepas. Los pasos especificos de la operacién son los siguientes:

(1) Acceda en la interfaz Cepa, haga clic para marcar el nuevo nodo v pulse el botén derecho del
Add

mouse para que aparezca la lista de operaciones Medify | Situe el cursor del mouse en "Add" y haga clic
Delete

en él para que aparezca la ventana "Add strain" (Afiadir cepa): e

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT
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_‘: Add x
Latin Name: ) )
Short Name:
Cancel |

(2) Introduzca el nombre en latin y la abreviatura de la nueva cepa, Haga clic en OK, Ia nueva cepa se
afade con éxito; ¥

922 Modificacién de la Cepa

Los usuarios con derechos de mantenimiento o de administrador pueden acceder al software y
modificar la informacién de la cepa accediendo a la base de datos experta - Gestion de cepas - Interfaz
de la funcién cepa. Los pasos especificos son los siguientes:

(1) Acceda a la interfaz de |a cepa y haga clic para marcar la cepa a modificar. Pulse el botén derecho
Add

del mouse y aparecers la lista de operaciones Medify - Dirija el cursor del mouse para modificar’y haga
Delete

clic, y aparecera la ventana de modificacion de la cepa;

"I Modify X

Latin Name: | Biology Taxonomic

Short Name:

(2) Introduzea el nombre en latin Y la abreviatura de la nueva cepa, Haga clic en OK, la nueva cepa se
anade con éxito;
(3) Las cepas modificadas se muestran en la interfaz de cepas.

923 Eliminar Cepas

Los usuarios con derechos de mantenimiento o de administrador pueden acceder al software y borrar la
informacién de la cepa en la base de datos experta - Gestion de cepas - Interfaz de la funcién cepa.

" T e
Los pasos especificos son los siguientes: /

(1) Acceda a la interfaz de la cepa, haga clic para marcar la cepa a modificar, haga clic con el botén

Directora Técnica :*
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derecho del mouse y aparecera la lista de operaciones . Apunte el cursor del mouse para

modificar y haga clic, y la ventana de eliminacion de cepas aparecera;

_" Information b 4

Do you really want to remove this
&% record?

oK_|

(2) Haga clic en OK para eliminar la cepa;

(3) Despues de la eliminacion exitosa, esta cepa no s& mostrara.

9.3 Gestién de Agentes Antibacterianos

La gestién de los agentes antibacterianos incluye principalmente dos partes: el arbol de agentes

antibacterianos y la configuracion de los informes.
937 Arbol de Agentes Antibacterianos

E| &rbol de agentes antibacterianos sirve principalmente para la gestion de los farmacos antimicrobianos
relacionada con la sensibilidad al farmaco, incluyendo la previsualizacion, la consulta, la modificacion, la
adicion y la supresion de conjuntos de parametros de nombre, categoria y abreviatura del antibiético.
Los usuarios pueden gestionar el contenido del conjunto de parametros segun sus necesidades, y la
informacién modificada o nueva de los antibiéticos puede mostrarse en los resultados experimentales y
en la informacion de la placa simultaneamente.

(1) Nuevos farmacos antibacterianos

El sistema automatico de identificacion microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos permite a
los usuarios afadir antibiéticos de acuerdo con el estado actual de los farmacos del
hospital/departamento. Los pasos especificos de la operacion son los siguientes:

1) Acceda ala interfaz de antibiéticos, marque la categoria de antibioticos a afadir y vuelva a marcar la
subcategorfa de antibigticos en la categoria. Pulse el boton derecho del mouse para que aparezca la

lista de operaciones . Apunte el cursor del ratéon a "Add" y haga clic, y la ventana de "Add

antibiotics" (Agregar antibicticos) aparecera.

(2) En la nueva ventana, introduzca el nombre en inglés, la abreviatura y el alias de los antibidticos, ¥

haga clic en OK para completar la adicién del antibiético; o
/

/
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932 Configuracién del Informe

A través de la configuracion del informe, los usuarios pueden establecer y gestionar los tipos de
farmacos informados/no informados por diferentes microbios seguin los efectos de los microbios y los
antibiéticos, la resistencia natural a los farmacos, el uso de antibiéticos en el hospital, etc., y la exactitud
e integridad del informe de los resultados de las pruebas.

El procedimiento para la configuracién de informes es el siguiente:

(1) En la interfaz de configuracién de informes, haga clic en el botén de la esquina superior
derecha y marque el nombre de la bacteria que desea afadir en la columna izquierda del cuadro de

didlogo emergente, como se puede observar en la siguiente imagen:

" Add X
Please Select Organism, Board Type And Antblotic

Search: Ji inputCharscter (- Boarc Type: | v

Search: 2 1iipunt Charanter'

v Qass
~ Blology Taxenormic
~ Bacerla
> Gram Negative
» Gram Positive
~ Fungus
> Candida sp. ‘

» Cryprococcus
» Pichis sp
* Rhodetorula sp,

Asperpiiius ssp, ‘
Trichosporon sp,

Save | Cancel

(2) En la parte derecha del cuadro de dialogo, marque el kit para la bacteria recien anadida en el
cuadro de eleccién del tipo de tarjeta, como se muestra en la siguiente figura:

NIELA LORENA GONZALEZ
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r Board Type | Non-fermentative bacteria £Y |
Y Enterobacteriaceae AST
Streptococcus AST
Non-fermentat... bacteria AST
Gram Positive bacteria AST
Gram Positive ID-AST
Gram negative ID-AST
Fungus AST
Fungus ID-AST

Search: =

(3) Después de determinar el kit de pruebas, marque los antibiéticos que deben aparecer en el informe
del kit, como se muestra en la siguiente figura:

Board Type lGram Positive ID-AST L

Search: | /2 Input Character(0-60)

[] Daptomycin

[] Ciindamycin

Gentamicin-High

[~] Gentamicin

[] Nitrofurantoin

[] Linezolid

] Rifampin

[ Levofioxacin

[] Trimethoprim-sulfamethoxazole

[] Ceftriaxone

] Erythromycin

] Teicoplanin

[] Chloramphenicol

[] Oxacillin

[] Inducible Clindamycin Resistance_4/0.
[] Inducible Clindamycin Resistance_1/0.

(4) Haga clic en el boton "Save" en el cuadro de didlogo, y el informe de la nueva configuracion
generado se mostrara en la interfaz, como se muestra en la figura:

Gram Positive ID-AST

Al
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9.4 Gestion de Departamentos/Unidades

El sistema automatico de identificacién microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos ofrece la
funcién de introducir y editar el nombre del departamento/unidad definido por el usuario. Los usuarios
pueden personalizar dentro del sistema de acuerdo con el nombre real del hospital o del laboratorio, la
informacién definida o modificada del departamento/unidad se aplica automaticamente 2 la interfaz de
gestion de muestras. Tome como ejemplo el funcionamiento del departamento/unidad recién afadido,
La moadificacién, la eliminacién y la visualizacién del departamento/unidad son las mismas que las de la
operacién basica del departamento/unidad recién afadida, que no se describen detalladamente en el
manual. Para obtener informacién detallada, consulte el documento de ayuda del sistema del cliente.
Los pasos de la operacién de los nuevos departamentos/unidades son los siguientes:

(1) Acceda a la interfaz del departamento/unidad, haga clic para marcar el nuevo nodo, haga clic en el
Add

botén derecho del mouse para que aparezca la lista de operaciones Medify |, apunte el cursor del
Delete

mouse a " add " y haga clic, y aparecera la ventana del nuevo departamento/unidad;

(2) Introduzca el nombre en inglés y la abreviatura del departamento/unidad en el cuadro de edicion,

haga clic en el botén "OK" y se guardara con éxito;

| Add X

Name: Rehabilitation Department

Short Name: | RD |

(3) Compruebe si el departamento/unidad recién afiadido se ha afiadido con éxito, y se mostrara en la
interfaz después de haberse afadido con éxito:

 Rehabilitation Department. RD

~ T department of cardislogy new s
= depariment of cardiology. ney
s PRECAUCION:

La gestion del departamento/unidad sélo puede completarse con la autoridad mencionada del
administrador. Para completar las anteriores operaciones, pongase en contacto con el personal
|

correspondiente.
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9, 5-Gestion de Muestras

La gestion de muestras se compone principalmente de cuatro partes: clasificacion de la muestra, tipo de
muestra, sintomas aplicables y pruebas adicionales. Cada parte puede consultarse, modificarse,
afadirse y eliminarse. Los usuarios pueden gestionar el contenido de los conjuntos de parametros

segun sus necesidades.

9.5,7 Clasificacién de Muestras

La clasificacion de muestras se refiere a la fuente de la muestra, la region afectada, las secreciones o los
tejidos recopilados, tales como la uretra, el liquido cefalorraquideo, las heces, etc..

(1) Nueva clasificacion de muestras

(Dingrese a la interfaz de clasificacion de muestras, haga clic en el botén "Add'| en la interfaz, y

aparecera la ventana de adicion de la clasificacion de muestras.

" Add %

MName:

Short Name:

| =l

@ |ntroduzca el nombre en inglés, y la abreviatura, y haga clic en el botdn de guardar. Una vez afiadida la

categoria satisfactoriamente, se mostrara en la interfaz.

" Add %
Name: stool
Short Name: | st |

_ | =

(2) Modifigue la clasificacion de la muestra

(MAcceda a la interfaz de clasificacion de muestras, haga clic para marcar la clasificacion de muestras que

desea modificar y, a continuacion, haga clic en el botén de modificacién || Mo , se abrira la ventana de

modificacion de la clasificacion de muestras; / \

r

0%
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_ | Modify X

Name: body parts

Short Name: ﬁ

@ Modifique el nombre en inglés y la abreviatura de Ia clasificacién de Ia muestra. Una vez

completada la modificacién, haga clic en 'OK’ y la modificacién sera exitosa.
(3) Eliminar la clasificacién de la muestra
Acceda a la interfaz de clasificacion de muestras, haga clic para marcar la clasificacién de muestras que

desea eliminar y haga clic en OK en el cuadro de dialogo que aparece.

_'i Delete X

Do you really want to remove this

A record ?

9.5.2 Tipo de Muestra

El tipo de muestra se refiere a la especificidad de la clasificacién de la muestra, por ejemplo, un absceso
de muestra es una manifestacion de una herida, pus o muestra de tejido. La operacién de afadir,
modificar y eliminar el tipo de muestra es la misma que la clasificacién de muestras, y estas operaciones

no se introduciran especificamente en el manual.

8.5.3 Sintomas Aplicables

Los sintomas aplicables se utilizan para configurar los sintomas especiales opcionales para que
coincidan con los puntos de plegado y las reglas expertas asociadas con los sintomas aplicables
especificos. La lista de sintomas aplicables aqui puede utilizarse como opciones para afadir/modificar

reglas expertas y puntos de plegado en Resultados de la Prueba - Ver modificaciones y Base de Datos

Experta - Reglas Expertas. f
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(1) Nuevos sintomas aplicables
Haga clic en Add, introduzca el nombre en inglés en el cuadro de dialogo emergente y haga clic en OK.

" Add x

Name:

(2) Modifique los sintomas aplicables

Marque uno de los sintomas aplicables, haga clic en Modify, modifique el nombre en inglés y haga clic

en OK.

 Maodify

Name:  meningitis

|

(3) Borre los sintomas aplicables
Marque un sintoma aplicable, haga clic en Delete, y en el cuadro de dialogo que aparece, haga clic en

OK.

! Delete

i Do you really want to remove this
& record ?

9.5.4 Prueba Adicional

Cuando algunas muestras no puedan obtener resultados precisos de las pruebas de sensibilidad a los
farmacos o de identificacion a través del sistema, éste pedira a los usuarios que realicen pruebas

[

ULL =

RENA ‘QQNZP«L.EZ
scoutica

: Dircctora Téenica
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El sistema automatico de identificacion microbiana y andlisis de sensibilidad a los farmacos proporciona
a los usuarios tipos de pruebas adicionales comunes (como se muestra a continuacion), y permite a los
usuarios afiadir, modificar y eliminar pruebas adicionales segiin sea necesario.

=, s

-0 funclional ragions onty

| SCUmec-ort junctivnal ragl and/ar other targets
Yana
_Manb
ESBL targets CTX-M d

| ESBL target. TEM
[SBL targers SHY

(1) Afiadir prueba adicional

Haga clic en Add v rellene los nombres en inglés en el cuadro de dialogo que aparece. Hay dos tipos de
resultados de pruebas: tipo negativo y positivo y tipo de intervalo. Marque el tipo de prueba que desea
afiadir y haga clic en OK.

" Add —

Name:

Result Type:  negative positive |

Si la prueba adicional con el tipo de resultado de negativo y positivo esta marcada, el sistema
automaticamente predeterminara los dos resultados de negativo y positivo sin la adicién manual.

Si se marca la prueba adicional con el tipo de resultado del tipo de intervalo, el usuario debe especificar el
valor del intervalo y el tipo de operacién (como se observa en la siguiente figura).

DAMNIELA LORENA GONZALEZ
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Eaglish Name: |

Result Type secrion

it

(2) Modificar las pruebas adicionales

una prueba adicional, haga clic en modify, aparecera un cuadro de didlogo,
s. Después de la modificacion,

Marque puede editar el

contenido en el cuadro de didlogo de acuerdo con las necesidades reale
haga clic en " OK " para guardar la modificacion.

(3) Eliminar las pruebas adicionales
Marque los experimentos adicionales que desee eliminar, haga clic en Delete, y en el cuadro de dialogo

emergente, haga clic en OK.

P
/ .f a
[
als’ieiﬁ k,(-’ |

erente
P-Biotech S.R.L.
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10.  Configuracion Opcional

El drea de funciones de la configuracién de opciones se utiliza principaimente para realizar Ia gestion de
la prueba y del sistema mediante |a configuracion de parametros Y opciones. Contiene principalmente
las opciones de funciones 3 Ia izquierda y la visualizacion de informacion a la derecha. La funcion se
compone de la gestién de la informacién, la configuracion del sistema y la configuracién general segun
el tipo, y cada funcion tiene un logotipo y un nombre independientes. :

—Information Management—— —

‘ b T
| @ = ro

| User Manage Receipt Board  Audit Record

&
| Test Statistical
| " System Settingg e =
A E
Param Setting  System Info Engineer

-~ General Settings ———————

B EZ e

|
Report Sheet Log Alarm

oy
DB Backup

70.7 Gestion de la Informacion

La gestion de la informacién incluye cuatro partes: gestion de cuentas, gestion de recibos, informacion
de auditoria y exportacién de datos. Las principales funciones de la gestion de cuentas son crear y
eliminar usuarios, y cambiar las contrasefias de las cuentas. N\
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Los diferentes tipos de cuentas tienen diferentes derechos de operacion. Se clasifican en personal de
mantenimiento, administradores y operadores de alto a bajo. El personal de mantenimiento tiene todos
los permisos. Los usuarios de nivel superior pueden establecer los permisos y funciones de los usuarios
de nivel inferior. Los permisos especificos son los siguientes:

a) Operador: El operador puede editar muestras, ejecutar experimentos, ver registros historicos, editar
muestras, ver registros historicos, efc., pero no puede acceder a la base de datos experta, no puede
abrir el software de depuracion y no puede gestionar la adicién, la eliminacion y la modificacion de
cuentas de niveles superiores al operador;

b) Administrador: El administrador tiene todos los derechos de operacion excepto la apertura del
software de depuracion;

c) Personal de mantenimiento: El personal de mantenimiento tiene todos los derechos de operacion del
software.

70.1.7 Afadir Usuarios

Afadir usuarios: Puede afadir un usuario con derechos de ingeniero.fadministrador.foperador bajo
derechos de ingeniero. Puede afadir un usuario con derechos de administrador u operador bajo
derechos de administrador. Puede afiadir un usuario con derechos de operador bajo derechos de
operador.

El procedimiento para afiadir un usuario es el siguiente:

(1) Haga clic en el botén "Add" en la esquina superior derecha de la interfaz, y el cuadro de edicion

para afiadir usuarios aparecera:

* Add User -

Account:

User Name:
Password:

Confirm Password:

Select Role: Engineer (@ Administrator () Operator

B T (canel

(2) En la casilla "Add User" (Afadir usuario), introduzca la cuenta, el nombre de usuario, la contrasena

y otras opciones del usuario que vaya a afadir, y seleccione el rol del nuevo usuario. Haga clic en el
botén "OK", el nuevo usuario se afade satisfactoriamente;

(3) Enlainterfaz de gestion de usuarios, verifique si el usuario se ha afiadido correctamente.

70.1.2 Eliminar Usuario

Cuando algunas cuentas no son necesarias, puede eliminarlas de la siguiente manera:
(1) Haga clic para marcar el registro de usuario gue desea eliminar y, a continuacion, haga clic en el boton

"Delete", y aparecera la ventana de eliminacién de usuarios:

\
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? Information X
1, Are you sure
éLA;,\ you want to

delete?

[ ok | [cancell

(2) Haga clic en OK. El usuario se ha eliminado correctamente.

\PRECAUCION:

Un usuario de un nivel superior puede eliminar a un usuario de un nivel inferior. Un usuario no puede

eliminar a un usuario del mismo nivel.
70.1.7 Cambio de Contraseiia

Cuando un usuario requiere cambiar la contrasefia, se pueden realizar los siguientes pasos:

(1) Marque el registro de usuario personal y haga clic en el botén de modificacion de la contrasefia

' . Modify Password

persona | - Aparecera una ventana de solicitud de cambio:

? Information X
—

1. After the password is modified
/4 successfully, you need to relogin
the auto mic-i600 system.

oK | [Cancel|

(3) Haga clic en el botén "OK", y aparecers la ventana para cambiar la contrasefia. Introduzca la nueva
contrasefia y confirme, y haga clic en el botén "OK", la contrasefia personal se ha cambiado con éxito.
El sistema salta a la interfaz de inicio de sesion, introduzca la nueva contrasefia y haga clic en Login

(Iniciar se 6n) iniciara la sesién en el sistema con éxito.
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-*| Modify Autobia’s Password X
Old Password: u_uun o =
New Password: ‘rooolo.o. % |
Confirm Passwol u_nuu -

ﬁl PRECAUCION:

El actual usuario solo puede cambiar su contrasefa personal, la contrasefia de otra cuenta no puede ser

cambiada.

70.14 Gestion de Recepcion

La gestién de recepcion se utiliza principalmente para la trazabilidad de las tarjetas de reactivos.
Cuando un lote de tarjetas no pasa el control de calidad, es facil rastrear la fuente. Las aplicaciones

especificas son las siguientes:

(1) En la interfaz de gestion de la informacién, haga clic en|zeceipt Board| ¥ Marque Add en la esquina

superior derecha de la interfaz.

(2) En el cuadro de dialogo emergente, como se muestra en la siguiente figura:

* Add X
Lot Number: Test Card Type: |Enterobacteriaceae AST ¥
Quality: 1 Produced Time: v
Receipt Time: 2021-09-10 09:57:27 ~ Expiry Date: W
Receiven -;\dministrator T v
| save | |cancel

Introduzca el nimero de lote del producto, la cantidad de producto, seleccione el tipo de placa, la

fecha de produccién, la fecha de recepcion, la fecha de vencimiento, el destinatario y otra
informacion. &

1 ;
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(2) Haga clic en el botén "Save", y la informacién relevante de este lote de placas se registrara para un
posterior control de calidad.

70.1.5 Informacién de Auditoria

La funcién de la informacién de auditoria es principalmente registrar la auditoria de los resultados de la
prueba, y registrar la hora de la auditoria, el auditor, el tipo de evento y otra informacién relacionada en
detalle, como se muestra en la siguiente figura:

o Bt rumer imOmTine sl uedkType  BeTipe tommer

ViosE B T ansme

70.7.6 Estadisticas de la Prueba

El sisterna automatico de identificacién microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos permite a
los usuarios exportar y resumir los datos de las pruebas. Las operaciones especificas son las

siguientes:

Test Statistical
(1) Seleccione en la interfaz de gestién de la informacién, haga clic en el botén "Search

and Export" (Buscar y Exportar, seleccione la hora de la muestra o el nombre de la cepa que desea

buscar y haga clic en "Search” (Buscar) a la derecha, como se muestra a continuacion:

Lot Teat avis testited Rt
Tewt Time Fearn: 2021-08-10 092612 ~ Te: 2021-05-100926:12 = Bactena: Sesieh | Dopory
© S —— s ror sanale Trse 5oy W Mebimds D eeecavomTe Wommsatee |
Plale Azemeba |
2 Make et ‘
Aale
ale PR

(2) Haga clic en "Export”, seleccione una ruta para guardar los datos y haga clic en el botén de
guardar. Los datos se guardan automaticamente en formato .CSV.

70.2 Configuracion del Sistema

La Configuracién del Sistema incluye la configuracion de parametros, la informacién del sistema vy la
ingenieria.
70.2.7 Configuracién de Parametros

La configuracion de parametros se compone principalmente de 7 partes (como se muestra en la figura):
Configuracién del Idioma, Configuracién de la Fecha y la Hora, configuracién de la visualizacion del
resultado de la prueba, configuracién de la revisién del resultado de la prueba, base de datos de copia
de seguridad automatica, configuracion de la alarma y configuracién de la lampara U)I/\

/ ‘ ’ [ J n
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(1) Configuracién del Idioma

La Configuracién de Idioma se refiere principalmente a la configuracion del idioma de la pantalla del
sistema cliente. El sistema admite tanto la interfaz de visualizacion en chino como en inglés. La interfaz
por defecto es el chino. Para mostrar la interfaz en inglés, marque el botén "English” en el cuadro de

configuracion. Como se muestra en la figura:

{0 Chinese @ English

& PRECAUCION:

Una vez marcada la pantalla en inglés, toda la interfaz del sistema se muestra en inglés.

(2) Configuracion de Fecha

El sistema automatico de identificacién microbiana y anélisis de sensibilidad a los farmacos proporciona
a los usuarios una variedad de formatos comunes de fecha y hora, los usuarios pueden elegir el formato

de acuerdo a sus habitos, como se muestra en la figura:

Date Format: 2021-09-09 ¥  Time Format 15:33:36 v|

Date Time Format 2021-00-09 15:33:36 v

(3) Configuracion de la visualizacion de los resultados de las pruebas
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En la interfaz de visualizacién de los resultados de las pruebas, establezca todos los resultados de las
pruebas que deben mostrarse en un determinado periodo de tiempo. Como se muestra en la figura,
todos los resultados de las pruebas en un periodo de tiempo determinado se mostraran en la interfaz "

Test Resuh——— = = = — — — = — e » - -—

Test Result Display Max Days: ['Qn Days ¥

Resultados de las Pruebas *.

(4) Copia de seguridad automatica de |a base de datos

El sistema automatico de identificacion microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos ofrece a los
usuarios la funcién de copia de seguridad de los datos. Los usuarios o los ingenieros pueden configurar
la funcién de copia de seguridad automatica para "activar” o "desactivar" segiin sea necesario.

La funcién de copia de seguridad automatica de la base de datos admite |a copia de seguridad diaria o
la copia de seguridad semanal con fecha fija, como se muestra en la figura: ‘

~Auto DS Sackup Setting —

Auto Backup Mode: lEveryDay Yi C Enable @ Disable

Monday
Tuesday

(5) Configuracion de la alarma

Cuando se abren la cubierta grande (puerta frontal), la puerta de la pila y la puerta de incubacién (puerta
de incubacién) del instrumento y se detiene la prueba, el instrumento emitira una alarma. Si el usuario
requiere cancelar el sonido de la alarma, se puede accionar en la configuracion de la alarma. ’

El sistema ofrece tres modos de funcionamiento: aviso de alarma continua, aviso de alarma con un
intervalo de 5 minutos y sin funcionamiento. Como se muestra en la figura:

~Incubator Door, Big Overh=ad Door, Stack Door Opened Alarm Seting———————

Big Overhead Door Opened: |Alarm After 5 Minutes ¥ | Incubator Doer Opened: |No Alarm ¥
Stack Door Opened: |No Alarm ¥| Test Paused Time Out |No Alarm |

Aviso de alarma continua: cuando el usuario abre |a puerta o suspende la prueba, el sistema emite
inmediatamente un aviso de alarma;

Aviso de alarma con un intervalo de 5 minutos: Cuando el usuario abre la puerta o suspende la prueba,
el sistema inicia la cuenta regresiva, y el aviso de alarma se dara después de 5 minutos;

Sin funcionamiento: Cuando el usuario abre la puerta o suspende la prueba, no importa el tiempo de

apertura o suspension, el sistema no emitira ninguna alarma.

D}]Descripcién: £

3\
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Se recomienda que los usuarios configuren el modo de aviso de alarma en "aviso de alarma en un
intervalo de 5 minutos”, lo que puede evitar que se olviden de cerrar la puerta de la escotilla o de iniciar
la prueba durante el uso real, lo que provocaria que no se detectaran e interpretaran las muestras en la
zona de incubacién y afectaria a los resultados finales de la prueba.

(6) Configuracion de la lampara uv

E| analizador automatico de identificacion microbiana y sensibilidad a los farmacos tiene la funcién de
desinfeccién UV. Los usuarios pueden abrir la lampara UV automaticamente o manualmente para la

configuracion de la desinfeccion, como se muestra en la figura:

Auto Mode: Time From 2‘\:!](]"_7] To uaobj (21:00-5:00+1) () Ensble @) Disable

Modo manual: el usuario puede encender/apagar la luz UV en cualguier momento segun la necesidad;
Modo automatico: Una vez activado el modo automatico, es necesario establecer la hora de encendido
o apagado de la luz UV. Una vez que la configuracion es exitosa, la luz UV se encendera
automaticamente dentro del tiempo establecido cada dia. Por defecto, el sistema permite ajustar la hora
en 21:00---05:00. Las Configuraciones que no estan establecidas dentro de este rango de tiempo no
pueden ser realizadas.

A
.

» PRECAUCION::

E| 4rea efectiva de la desinfeccion UV se limita a la bandeja de muestras, la gradilla del cabezal de

suecién, la posicién de muestreo y el area de la bandeja de relés, y no es aplicable al interior de la
camara de incubacién.

(7) Configuracion de revisién de los resultados de la prueba e informe

El sistema automatico de identificacion microbiana y analisis de sensibilidad a los farmacos ofrece a los
usuarios diferentes opciones de revisién de los resultados de las pruebas y de elaboracion de informes,

como se muestra en la siguiente figura. Los usuarios pueden configurarlos segun sus necesidades.

() not review result () all review result @) review important result

* @) not auto report () auto report

70.2.2 Informacién del Sistema
Se utiliza para ver el nimero de dispositivo, el nimero de usuario, el nimero de sistema, etc., e incluye

la depuracién y la actualizacion del software, como se muestra en la figura. Entre ellas,

i 112
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Software de depuracién: se utiliza para la recuperacién del sistema de control de Ia placa base del
instrumento para depurar los parametros del instrumento;

Actualizar: Esta funcién se utiliza para lanzar una nueva versién del software o para actualizar una
funcién o corregir un error. Haga clic en "Update” para comprobar si hay un archivo de actualizacién de
la nueva versién en el directorio especificado. Si lo hay, haga clic en "Update” para ejecutar el programa
de actualizacién para actualizar el sistema de software.

Jm\lm:ﬂﬂhmm BN LY SO0 Latabase Verszey ——
ser Number Medium Yerdem
Lysiom Number B ader Mot Vardoes
eoun Sokiar o Temger Module Yersis i T
ks Cut Thvm Liie Bosners 2 The Seoch Eartine Ytor_sm Varsian
[ e b Versians
Sobmre veialin o
P
¥ 1
o
Aoz visse
Copwaht CLILD: Actobiaine
Updis

Cuando el software esta conectado a la red, se puede realizar la actualizacion remota del software. Para
mas detalles sobre como utilizar la red para conectar dispositivos, consulte la seccién 15 Seguridad de
la red.

(1) Los procedimientos de depuracién del software son los siguientes:

El personal de mantenimiento debe acceder al software de depuracién del instrumento. Haga clic en el

botén "Open" en la interfaz de informacién del sistema para ingresar a la interfaz de

conexion de escritorio remoto. Introduzca la direccion 1P y haga clic en connect (conectar) para acceder
a la interfaz de depuracion. La direccién IP por defecto es 192.168.123.27.

(2) Sacar la placa en la parte inferior de la pila

Cuando es necesario retirar la tarjeta de la placa inferior del médulo de apilado externo, puede, utilizar
los accesorios del instrumento "resorte de la placa” para extraerla manualmente del médulo de apilado
externo, o utilizar el software para extraerla automaticamente del instrumento, Ia operacion es la

siguiente:
Acceda a la interfaz de informacién del sistema, seleccione "Take out the last board in the stack” (Sacar la
ultima placa de la pila) y haga clic en el botén é;ec:lte , ¥ @parecera la ventana de aviso:

N\
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F ¥ Iuformation X

1. Please make sure there ls no
&% board card at the relay tray

oK Cancel

|

Para asegurarse de que la bandeja de relés no contiene ninguna placa, haga clic en el boton "OK", el
instrumento puede retirar automaticamente la placa de la parte inferior de la pila y colocaria en el disco

de relés. Retire la tarjeta de la placa a tiempo después de haberla sacado. No la coloque en el disco de

relés durante mucho tiempo.
70.3 Configuracién General

La configuracion general incluye el registro, la alarma, la hoja de informes, la copia de seguridad de la
base de datos, etc.

(1) Registro: Se utiliza para consultar los registros de operaciones del instrumento. El contenido del
registro incluye el usuario de cada operacion, 1a hora de la operacién y la informacion especifica de la
operacion. La informacién del registro se puede filtrar por hora y/o por nombre de usuario. Como se

muestra en la figura:

(2) Alarma : Se utiliza principalmente para registrar la informacién de las alarmas, incluyendo la hora,
el cédigo de error, la informacion de error, la solucion, etc., y s& puede filtrar por tiempo (consulte el

cédigo fg:le ror para ver los detalles de la informacion de error). Como se muestra en la figura:

TANIELA LORENA GONZALEZ

Farmaceutica =
Digfclg echica
P.19.169

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 122 de 236



115

&= = |73
Ut Miige vt Nt
5 m =
L T
2 E o
b bty —
-~
|

(3) Hoja de Informes: Se utiliza para crear, modificar y eliminar el informe de acuerdo con e formato

personalizado, y proporcionar la plantilla del informe para que los usuarios puedan elegir, como sé

muestra en la figura.
tanee,
# = T,
ot My T b i |
% = ] = ‘

oo el e e

Los usuarios pueden modificar el formulario del informe segln sus necesidades. Las operaciones:

especificas son las siguientes:
Haga clic en el boton "Modify"
Y aparecera un cuadro de didlogo, como se muestra en |a imagen:

(Medificar) situado en la esquina superior derecha del formulario de informe,

| P ONZALE:
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Hasptial Microbe Report

Mame: [Mame] Sex [Sex] Age {Age] Sick Ward: [SickWard]  Specimen Type: [Specimen Type]

Patient ID: [Patient ID] Bed Number:  [Bed Number] Clinical Disgnesis:  [Clinical Diagnosis]

I Result

" HolePos  Substrate Fenit | Holepos  Substte Result A

\ .
| < j ¢ ;

Remark [Remark]

Attention- =: Positive -: Negative V¢ Variable

Test Doctor: [Test Doctor] Verifier [Verifier] Receive Datetime: [Receive Datetime]

Auditor: [Auditor]  Collection Datetime: [Collection Datetime] Finish Datetime: [Finish Datetime]

Después de la modificacion, haga clic en el boton "Save" en la esquina superior izquierda, y el usuario
podra comprobar este formato cuando lo utilice.

(4) Copia de seguridad de la base de datos: Los datos de la prueba se respaldan y se guardan
periédicamente para evitar la pérdida de los datos de la prueba. Si desea ver los datos de prueba de
recuperacion, marque la base de datos a restaurar en funcion de la fecha de la copia de seguridad.

Como se muestra en la figura: -
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Interfaz de mantenimiento de |a base de datos

PRECAUCION:

Los datos actuales se sobrescribirdn durante la restauracién de la base de datos. Se recomienda hacer
una copia de seguridad de la base de datos actual antes de la restauracion de la base de datos para

evitar la pérdida de datos.
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11. Mantenimiento

Para garantizar la exactitud y la fiabilidad del analizador automético de identificacion microbiana y
sensibilidad a los farmacos durante la prueba de funcionamiento, los usuarios deben realizar un
mantenimiento, una limpieza y una desinfeccion regulares del instrumento.

La fecha de produccion de este producto se indica en la etiqueta del equipo. La vida Otil de este
producto se determina segln la estabilidad de trabajo y las caracteristicas de envejecimiento de los
componentes clave del producto y el informe de prueba y verificacion de la vida dtil del producto.
Durante el uso del instrumento, el usuario debera realizar el mantenimiento y reparar el producto de
acuerdo con los requisitos del manual del producto. Tras el mantenimiento y la reparacion del
instrumento, el producto sdlo podra utilizarse con normalidad si se confirma que aun puede conservar la
seguridad y la eficacia. El mantenimiento y la reparacion del instrumento deben llevarse a cabo en

condiciones de corte de energia.

77.7Mantenimiento
71.7.7 Mantenimiento del Sistema

Nota:rLa operacién de mantenimiento del sistema requiere los derechos del personal de mantenimiento.
E| alcance del mantenimiento incluye una copia de seguridad instantanea de la base de datos para evitar
la pérdida de datos debido a dafios en la base de datos o a un mal funcionamiento.

Copia de seguridad instantanea de la base de datos:

Puede elegir la ubicacion de la copia de seguridad para realizarla (ruta por

defecto: D:\N-).

Restaurar base de datos:

Cuando marque la opcién de restaurar |a base de datos, aparecera un cuadro de diglogo que le pedira
que seleccione la informacioén de la ruta de acceso a |a base de datos. Después de restaurar la base de
datos, es necesario inicializar el sistema operativo. Por lo tanto, realice una copia de seguridad de la
base de datos antes de restaurar el sistema para evitar dafos en |a base de datos y la pérdida de datos
causada por una restauracion incorrecta.

La operacién de recuperacion de la base de datos sélo puede ser realizada por nuestros ingenieros o por

personal cualificado designado.

71.7.2 Mantenimiento del Equipo

e

[E:—] Descripcion: El mantenimiento del instrumento se divide en tres niveles diferentes:
mantenimiento diario, mantenimiento mensual ¥ mantenimiento regular anual

El contenido del mantenimiento del equipo en este manual es sélo como referencia. Los contenidos
especificos de mantenimiento y los métodos de operacién estaran sujetos a los "Procedimientos de

Operacion de Mantenimiento del AutoMic-i600". =
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Limpie la mesa del instrumento: utilice alcohol médico al 75% y una gasa para limpiar el polvo y las

manchas de la mesa del instrumento antes de poner en marcha la magquina;

Limpie las puntas desechadas en el depdsito de desechos Y saque las tarjetas de placa probadas del

area de incubacién.

El mantenimiento diario debe ser realizado por el cliente. Siga estrictamente el procedimiento de
mantenimiento y rellene el formulario de registro de mantenimiento diario.

Realice estrictamente las operaciones de mantenimiento y rellene el formulario de registro de
mantenimiento diario. Formulario de Registro de Mantenimiento Diario:

Verificar
Reiniciar las Limpieza ..
— Limpiar
At b ok la tarjetas | Reiniciar de los
Elementos | Inicializa | Reiniciar { A la Registrs
= camara de placa | el grupc residuos Firma del
¥ métodos rel el grupo 1 platafor “de
x de descarta | de brazo | experimen ersonal
de sistema | de brazo . ma P condicio
incubaci | das y las desples tales de
mantenimie | antes del | antes del después nes
; 6n antes | puntas del después mantenimi
nto experim | experim : del anormal
del antes experim del i ento
ento ento < experim es
Fecha | experim del ento experimen fie
ento
ento experim to
ento
] ’
2 J
’; 3
4
5 .
6
7
n
{
|
|
Ne
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Una vez finalizado el mantenimiento, marque (\) y firme.
7\

\

Fecha de mantenimiento: Afioc Mes Dia

7ZhLEL

1]
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Complete cuidadosamente los procedimientos de mantenimiento regular especificados en este

formulario y rellene los registros de mantenimiento. Si el dispositivo presenta alguna anomalia, pongase

en contacto con el servicio técnico de Autobio de forma inmediata.

Después de completar el trabajo de mantenimiento diario, los registros de mantenimiento deben ser

completados a tiempo y almacenados junto con los registros de operacion del equipo. Conservar este

registro es de gran importancia para el mantenimiento, ya que permite eliminar de mejor manera los

problemas y los peligros ocultos que existen en el equipo. |

(2) Mantenimiento mensual:

El mantenimiento mensual debers ser realizado por los ingenieros técnicos profesionales de Ia

empresa. Para proteger la seguridad del personal de mantenimiento, las operaciones de mantenimiento

mensual deben realizarse con el instrumento apagado. Durante el mantenimiento mensual, los

desechos médicos generados durante los experimentos con el instrumento deberan ser tratados en

estricta conformidad con las normas de gestion del laboratorio.

El contenido del mantenimiento mensual es el siguiente

@ Utilice alcohol al 75% para limpiar la plataforma de operacion del instrumento, la posicién de

muestreo, la placa de muestras, el drea de colocacion del apilado y el drea de colocacién de puntas;
Utilice alcohol al 75% para limpiar la carcasa del instrumento para asegurar una apariencia

impecable;

@ Utilice alcohol al 75% para limpiar la punta metalica de las muestras y mantenerla limpia. Drague la

boquilla metélica con la aguja de dragado;

@ Compruebe si hay manchas en la superficie del riel guia, si las hay, limpielas oportunamente;

@ Verifique si hay alguna desviacién en la calibracién de cada posicién del grupo de brazos y del

control principal. Si hay alguna desviacion, calibre segun el método de calibracién en los procedimientos

de operacién de mantenimiento del AutoMic-i600;

® Limpie el polvo o la suciedad de los portaobjetos.

&PRECAUCION::

Para un mantenimiento seguro, utilice ropa de laboratorio, guantes de goma desechables y tapabocas.
Estéa prohibido limpiar la carcasa grande del instrumento con alcohol.

(3) Mantenimiento regular anual:

Para que el instrumento funcione mejor, los ingenieros de Autobio deben realizar un mantenimiento
regular del instrumento cada afio y rellenar cuidadosamente el formulario de mantenimiento del
instrumento.

El mantenimiento anual es llevado a cabo por los ingenieros técnicos profesionales de la empresa. Para
proteger la seguridad del personal de mantenimiento, el mantenimiento anual debe llevarse a cabo
cuando el instrumento esté apagado.

Verifique si el tornillo fijo de la parte mévil del instrumento esta flojo;

Verifique si hay cuerpos extrafios en el riel guia, si los hay, limpielos oportunamente;

) .
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Verifique si hay algun sonido anormal cuando la varilla de direccion del motor de la rejilla se mueve. Si
hay un sonido anormal, aplique grasa oportunamente.

Limpie cada unidad de grupo de brazos de la plataforma;

Limpie el moédulo de incubacion y el modulo de prueba del instrumento.

Coméonentes clave de la depuracion:

Exactitud del muestreo de medicion y depuracion;
Temperatura de incubacién de medicién y depuracion;
Grupo de brazos de medicion y depuracion;

Calibrar el modulo de deteccion.

& PRECAUCION:

1) Para un mantenimiento seguro, utilice ropa de trabajo de laboratorio, guantes de goma desechables
y tapabocas.

2) Si'el producto no se utiliza durante mucho tiempo y necesita ser reutilizado, la exactitud puede ser
inexacta. Por favor, pongase en contacto con los ingenieros del servicio posventa de Autobio para
calibrar el producto antes de utilizarlo.

3) Autobio Labtec Instruments Co., Ltd. le recomienda encarecidamente que utilice los accesorios Y
consumibles originales. Durante el periodo de garantia, si el fallo es causado por la instalacién de

accesorios no originales o el uso de consumibles no originales, no concederemos la garantia.
77.2 Tratamiento de Desinfeccién

71.2.7 Desinfecciéon UV

£l instrumento puede ser configurado regularmente por el sistema de software para llevar a cabo el
tratamiento de desinfeccion ultravioleta en la plataforma del sistema.

Entorno de desinfeccién: sin personal presente en el laboratorio;

Modo de funcionamiento: cierre la carcasa del instrumento y abra la funcion en el sistema de software.
Después de la operacion, el personal se mantendra alejado dentro del tiempo establecido.

Los signos de cuidado con los rayos UV indican que la zona de funcionamiento del aparato con las
luces.UV encendidas puede provocar lesiones en la piel. No mueva la mano ni ninguna otra parte del
cuerpo dentro de la zona marcada con este simbolo mientras el instrumento esté en funcionamiento.

Para mas detalles, consulte la seccion 10.2.1.

F1%
ey

PRECAUCION:

No se acerque al instrumento ni mire directamente a la fuente de luz cuando la lampara UV esté

encendida. De lo contrario, provocara lesiones personales.

La desinfeccion UV solo puede matar los microorganismos de la superficie del instrumento, incluyendo

los propégulos bacterianos, las esporas, las micobacterias, los virus, los hongos, las rickettsias y los

micopla/s’mas. /M

/
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Diferentes microorganismos necesitan un tiempo de irradiacion UV diferente para lograr el efecto de
desinfeccion, que puede ajustarse en el software de acuerdo con la situacién real del laboratorio.

71.2.2 Desinfeccién del Depésito de Residuos

Desinfecte el depésito de residuos de acuerdo con los siguientes pasos:

(D El operario debe llevar equipo de proteccion;

(9) Extraiga el depésito de residuos del interior del instrumento, deseche las Puntas en el depésito de
acuerdo con las normas del laboratorio, no las tire a discrecion;

@ se preparé una concentracién del 10% de desinfectante 84 y se vertié en el contenedor de
residuos.

@ Después de remojar durante 30 minutos, elimine el desinfectante de acderdo con las normas del
laberatoerio, y no lo vierta a discrecién.

® Seque el depésito de residuos de forma natural o utilice un equipo de ventilacién para secarlo

(& Limpie el area de almacenamiento del depésito de residuos con alcohol médico al 75%;

(z) Una vez que la zona del depésito de residuos esté seca, coloque el depésito de residuos en el
instrumento y cierre la puerta de la escotfilla para completar la desinfeccion,

A Peligro biolégico: ]

Cuando limpie la punta desechada, utilice guantes de proteccién para evitar infecciones biolégicas
provocadas por el contacto directo.

El desinfectante es altamente corrosivo e imitante para la piel. Se deben usar guantes y evitar el
contacto con la piel. No es comestible. ;

Las puntas desechadas no deben reutilizarse, ya que de lo contrario se produciria una infeccién
cruzada de las muestras y afectaria a la precisién de los resultados de las pruebas.

&PRECAUCIGN::

1) En caso de que se produzcan filtraciones de sustancias peligrosas en la superficie del equipo o que
entren en el interior del mismo, se debera proceder con una desinfeccién adecuada;

2) No utilice agentes de limpieza o desinfectantes que reaccionen quimicamente con las partes del
equipo.o con los materiales contenidos en el mismo Y causen peligro; )

3) Si tiene dudas sobre la compatibilidad de los desinfectantes o limpiadores con las partes del
equipo o los materiales contenidos en el mismo, constiltelo con el fabricante o el agente.
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12. Transporte y Aimacenamiento

72.7 Requisito de Transporte

El instrumento debera ser a prueba de humedad e impermeable durante el transporte, manipularse con
cuidado y colocarse en posicion vertical, para evitar vibraciones severas y exirusiones. El apilamiento
esta estrictamente prohibido, y el entorno de transporte debe mantenerse entre -40 °C y 55°C. La
manipulacién, carga y descarga de los instrumentos debe realizarse bajo la direccion de ingenieros

profesionales.
72.2 Requisito de Almacenamiento

El instrumento debe almacenarse en una sala sin productos quimicos y gases corrosivos, con buena
ventilacién, higiene y limpieza, con un rango de temperatura de 40 °C ~ 55°C, y una humedad relativa

no superior al 90%.

£\ precaucion:
Si el equipo resulta dafado y no puede ponerse en marcha o utilizarse con normalidad debido al
incumplimiento de los requisitos de transporte y almacenamiento, la empresa no asumira ninguna

respdnsabi"dad.

72.3 Lista de Accesorios

Lista de accesorios del analizador automatico de identificacion microbiana y sensibilidad a los farmacos

AutoMic-i600:
No. Nombre Propésito Uso Cantidad
Los ingenieros del
; Equipo de conexion a Dispositivo cliente de software servicio de atencién al !
|a red (opcional) que se actualiza en Internet cliente actualizan la
version del software
Tomar la muestra al anadir la Reemplazo por parte
2 Puntas . 1 bolsa
muestra del cliente
Uso por parte de los
3. Placa sin resorte Tomar la tltima placa de la pila clientes tras la 1
7 capacitacion
Fi8 ~

(|
N 7.
v L& ONlﬁx\_E
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~ L RENA
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Cable de red (anti
apantallamiento)

El instrumento esta conectado a
la computadora

5 Llave inglesa

Girar hacia fuera el soporte de
direccién Y del
mecanismo del brazo de lectura

Uso por parte de los
clientes tras la
capacitacion

Conecte el instrumento
a la fuente de

i . Linea de alimentacién del motor
6 Cable de alimentacisén o

principal .
alimentacién

Se utiliza para el

Dragar la boquilla de Ia bomba mantenimiento regular
7 Sonda de dragado . 2
de la pistola de muestreo por parte del personal .

de atencion al cliente

Impide que el polvo caigaenla Instalado en el

8 Deslizadores de polvo fibra dptica del médulo de momento de la 2

deteccién instalacion

Las partes de consumo del Automic-i600 se mantienen y reemplazan por el servicio de atencién al cliente
de la empresa Autobio. La tabla de las partes reemplazables y los periodos de reemplazo son los

No= [ Nombre Ciclo de reemplazo

1 Fusible (6.3A) Cuando el fusible esta dafado

Cuando la intensidad de los rayos UV no

2 Lampara UV : ay
puede cumplir los requisitos
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13. Informacién de CEM

Descripcién de seguridad de CEM:

a) El analizador automatico de identificacion microbiana y sensibilidad a farmacos cumple con los
requisitos de emision e inmunidad de GB/T18268.

b) El equipo esta disefiado y probado de acuerdo con el equipo de clase A en GB4824-2013. Este
dispositivo puede causar interferencias de radio en un entorno doméstico y requiere medidas de
proteccion.

¢) Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar el analizador automatico de
identificacion microbiana y sensibilidad a farmacos.

d) No utilice el dispositivo cerca de fuentes de radiacién potentes (como fuentes de radiofrecuencia no
protegidas), de lo contrario, podria interferir con el funcionamiento normal del dispositivo.

Nota 1: Autobio Labtec Instruments Co., Lid. es responsable de proporcionar a los clientes o usuarios
la informacién de EMC del analizador automatico de identificaciéon microbiana y sensibilidad a los
farmacos.

Nota 2: Es responsabilidad del usuario asegurar el entorno de CEM del equipo para que el analizador

automatico de identificacién microbiana y sensibilidad a los farmacos pueda funcionar correctamente.

2y
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14. Resolucion de Problemas

4.7 Médulo de Apilado Externo

Fenémeno de Ia falla Posibles causas Acciones correctivas

Cuando el instrumento deja de La puerta de la escotilla del Cierre la puerta de la escotilla;
funcionar, la interfaz del software apilado no esta cerrada o no esta Contacte al servicio de atencién
solicita la activacion de la sefial de [-bien cerrada; al cliente para reparar o
la puerta del apilado externo El sensor de sefal es anormal. reemplazar el sensor.

. La unidad de liberacién de la Reinicie la unidad de liberacién
Caida de la placa ) «

placa no se restablece de la tarjeta

Multiples placas se caen a la vez La altura de separacién en Vuelva a calibrar Iz altura de
cuando la placa esta fuera del direccion z del brazo de la placa separacion en direccion z del
apilado es demasiado grande brazo movil de la placa

74.2 Médulo Lector de Cédigo de Barras

Fenémeno de la falla Posibles causas Acciones correctivas

La informacién de la muestra no L Vuelva a pegar el cédigo de
El pegado del cédigo de barras .
puede ser escaneada por el lector ) . barras o introduzca

esta desviado o es poco claro

de cédigo de barras manualmente el cédigo

.. o3 El nimero de muestras es Reemplace la placa como se le
La informacion no coincide i ) .
diferente al del tipo de placa indica

3 . Contacte a los ingenieros del
El angulo del instrumento de

codigo de barras no es apropiado

El cédigo de barras no se escanea servicio de atencién al cliente

para el ajuste

Contacte a los ingenieros del
El escaneo del cédigo de barras no | El sensor cero esta defectuoso o | servicio de atencién al cliente
se restablece dafiado para la reparacion o el
reemplazo

/

? \‘C}__/. [
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74.3 Médulo de Brazo Mévil de la Placa

Fenémeno de la falla

Posibles causas

Acciones correctivas

La extraccién de la cubierta de la

placa no esta en su lugar

El brazo mavil de la placa esta

desfasado o mal pdsicionado

Contacte a los ingenieros de
servicio del cliente para

recalibrar

El brazo movil no realiza la accion

Hay un blindaje en el sensor
fotoeléctrico del brazo del pallet

Retire el polvo o el blindaje del

sensor

Se preduce un ruido anormal
durante la operacién del brazo

movil de la placa

Falta de lubricacion del tornillo de

avance

Contacte a los ingenieros de

servicio del cliente

Colision con otro modulo o

componente

Fallo del sensor de posicion

Contacte a los ingenieros de

servicio del cliente

Motor desfasado

El

placa encontré una colision

movimiento del brazo de la

Todo el instrumento se inicializa

y se reinicia

74.4 Brazo de Muestreo

Fenémeno de la falla

Posibles causas

Acciones correctivas

La muestra no se afade al orificio
de la tarjeta

Ubicacion incorrecta del muestreo

Contacte al servicio de atencion
al cliente para recalibracion

Fuga de liquido en el proceso de
movimiento del brazo de la

muestreo

Hay un problema con el sello de la
punta

Reemplace las puntas del nuevo

lote

La punta ocasionalmente no se
libera

La posicién de liberacion no esta

ajustada correctamente

Corrija la posicién de liberacion

La punta no puede ser alcanzada o

se cae después de ser alcanzada

La posicién de las puntas esta

desviada

Corregir la posicion de las
puntas
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Falsa alarma de liquido insuficiente )
Fallo de problema de hardware, Contacte a los ingenieros del

bomba o cableado servicio de atencién al cliente

© ausencia de alarma cuando no
hay liquido suficiente

Contacte a los ingenieros del

Fallo en el reinicio del brazo de El sensor cero es defectuoso o servicio de atencién al cliente
muestreo esta danado para la reparacioén o el
reemplazo

74.5 Modulo de Incubacién

Fendémeno de la falla Posibles causas Acciones correctivas
La temperatura del laboratorio Ajuste la temperatura del
e supera el entorno de laboratorio a la temperatura
La desviacion de la temperatura de - : . ; ; 7
i . ) funcionamiento requerido por el | necesaria para el funcionamiento
incubacién es demasiado grande ) Y
instrumento; del instrumento;

El cable calefactor o el sensor de | Contacte a los ingenieros del
temperatura estan defectuosos. servicio de atencién al cliente.

El fusible de temperatura esta
fundido; Contacte a los ingenieros del
. El ventilador de refrigeracién no | servicio de atencién al cliente
El cable calefactor no funciona . .
puede funcionar correctamente. | para la reparacion o el
El relé de regulacion de la reemplazo

temperatura es anémalo.

&PRECAUCI()N:

No reemplace el fusible de temperatura sin permiso después de que se haya fundido. Péngase en
contacto con los ingenieros de asistencia al cliente para rectificar la averia. La empresa no asumira
ninguna responsabilidad por la averia causada por una sustitucién no autorizada.

74.6 Modulo de Deteccién

=

Fenémeno de la falla Posibles causas Acciones correctivas
. La fuente de Iuz y la fibra 6ptica . .
El resultado del control de calidad . Contacte a los ingenieros del
del médulo de deteccidn estan 1 - -
no cumple la norma servicio de atencién/al cliente
dafiadas /

At
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Un canal de deteccion esta
El valor detectado de algunas " . !
X dafado o bloqueado por un Contacte a los ingenieros del

posiciones de orificios es anormal, y . B - ]
cuerpo extrano. servicio de atencion al cliente
el valor fluctia mucho .
. Desviacion del brazo de lectura

74.7 Otras Fallas

Fenémeno de la falla Posibles causas Acciones correctivas
El instrumento no esta Verifique si el interruptor de
Error de comunicacion del software, encendido alimentacion del instrumento esta
no se puede conectar con el El cable de red no esta encendido
instrumento conectado o no esta bien Verifique si los cables de red
conectado estan correctamente conectados

El instrumento no funcioné después | Se presiona el botdn de parada | Verifigue si el boton de parada de

de iniciar el experimento de movimiento movimiento se restablece

La lampara UV no funciona N . Contacte a los ingenieros del
La lampara UV esta dafada . . .

correctamente servicio de atencién al cliente

El instrumento no se puede . - Contacte a los ingenieros del
El fusible esta danado . ", :

encender servicio de atencion al cliente

A peecavcion:

1. Si la falla no puede ser resuelta conforme al manual o la falla no esta incluida en el manual, contacte
a los ingenieros de soporte al cliente.

2. Si es necesario devolver el instrumento a la fabrica debido a una averia, utilice la caja de empaque
completa al empacar y transportar el instrumento, y péngase en contacto con los ingenieros del servicio
al cliente.

3. No reemplace el fusible sin autorizacion. Si requiere reemplazar el fusible, contacte al ingeniero de
servicio al cliente. Si sustituye el fusible sin permiso, debe asegurarse de que el modelo de fusible es el

M\

|
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mismo que el utilizado por el instrumento. En caso contrario, la empresa no se hara responsable de [os
riesgos causados.
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15. Seguridad de la Red

75.7 Descripcién de la Seguridad de la Red

A) Entorno operativo

1) Configuracién del hardware

Procesador: 2GHZ

Memoria: 4,0 GB o mé
Requisitos de hardware moe 0 g

Disco duro: 500 GB o mas

Pantalla: Resolucién de 19201080

2) Entorno de software

Sistema operativo: Win10 o superior

Tipo de sistema: X64

Base de datos: PostgreSQL11

3) Condiciones de la red

Protocolo TCP/IP

b) Software de seguridad

Firewall integrado en el sistema operativo

c) Interfaz de datos y equipos (sistema)

Se establece una LAN entre la computadora y el instrumento a través del interruptor, que utiliza la
comunicacion de puerto de red y el protocolo de comunicacién es TCP. Se adopta la comunicacion por
puerto serie entre la computadora y el médulo de deteccién, y el protocolo de comunicacién es RS232.
Los datos se almacenan en una base de datos PostgreSQL.

d) Mecanismo de acceso de los usuarios

Control de acceso: Denegar cualguier acceso externo no autorizado.

Registro de acceso: El sistema proporciona registros de acceso de los usuarios y registros de operaciones
para revision y seguimiento.

Control de permisos: El sistema tiene un control de permisos de funcionamiento. La configuracién del
sistena de software debe ajustarse a las categorias de identidad y a la gestion de permisos del
personal de mantenimiento, los administradores y los operadores para garantizar la seguridad del
software vy los datos.

75.2 Uso de Dispositivos de Conexion de Red

e
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El equipo de conexién de red es el modulo opcional del instrumento, y algunas funciones del software
deben completarse en estado de interconexién. Cuando conecte el dispositivo a la red por primera vez,
realice los siguientes pasos:

@Saql_.le el dispositivo conectado a |a red, abra la cubierta trasera del dispositivo e inserte la tarjeta 4G en

la ranura para tarjetas, como se muestra en la figura:

@ Inserte el dispositivo de conexién de red en el puerto USB de la computadora host, como se muestra

en la figura:

B

® Haga clic en "My Computer" (Mi PC) y haga doble clic en el botén para completar la instalacién del
controlador del dispositivo conectado a la red;

@ Verifique el estado del adaptador de red, verifique si la red esta conectada y abra el software cliente
automatico de sensibilidad a los farmacos para completar la actualizacion del software y ofras

funciones.

MP. 19,169
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16. Apéndice
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Apéndice 1: Lista de cepas identificadas

= Tipo de kit

Nombre en chino

Nombre en latin

Bacterias grampositivas

Danlvgigiujun

Aerococcus viridans

Bacterias grampositivas

Layangyabaoganju

Bacillus cereus

Bacterias grampositivas

Xunzhuangyabaoganjun

Bacillus mycoides

Bacterias grampositivas

Sunyunjinyabaoganjun

Bacillus thuringiensis

Bacterias grampositivas

Niaochanggiujun

Enterococcus avium

Bacterias grampositivas

Qianhuangchanggiujun

Enterococcus casseliflavus

Bacterias grampositivas

Mangchangchangaqiujun

Enterococcus cecorum

Bacterias grampositivas

Jianrenchangchanggiujun

Enterococcus durans

Bacterias grampositivas

Fenchanggiujun

Enterococcus faecalis

Bacterias grampositivas

Shichangqgiujun

Enterococcus faecium

Bacterias grampositivas

Chunjichanggiujun

Enterococcus gallinarum

Bacterias grampositivas

Xiaochangchanggiujun

Enterococcus hirae

Bacterias grampositivas

Mengtechanggiujun

Enterococcus mundtii

Bacterias grampositivas

Mianzitangchangqgiujun

Enterococcus raffinosus

Bacterias grampositivas

Jietangchanggiujun

Enterococcus saccharolyticus

Bacterias grampositivas

Taiguochanggiujun

Enterococcus thailandicus

Bacterias grampositivas

Zhuhongbandandusijun

Erysipelothrix rhusiopathiae

Bacterias grampositivas

Keshikukejun

Kocuria kristinae

Bacterias grampositivas

Jiashirugiujun

Lactococcus garvieae

NU’*"Q
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Bacterias grampositivas

Rusuanruqiujunruzhiyazhong

Lactococcus lactis subespecie cremoris

Bacterias grampositivas

Rusuanmqiujunrusuanyazhong

Lactococcus lactis subespecie lactis

Bacterias grampositivas

Mianzitangrugiujun

Lactococcus raffinolactis

Bacterias grampositivas

Ningmengsumingchuanzhujun

Leuconostoc citreum

Bacterias grampositivas

Rusuanmingchuanzhujun

Leuconostoc lactis

Bacterias grampositivas

Changmomingchuanzhujuncha
ng moyazhong

Leuconostoc mesenteroides Subespecie
mesenteroides

Bacterias grampositivas

Geshilisitejun

Listeria grayi

Bacterias grampositivas

Wuhailisitejun

Listeria innocua

Bacterias grampositivas

YishilisitejunIundunyazhong

Listeria ivanovii subespecie Londonenss

Bacterias grampositivas

Yishilisiteju nyishiyazhong

Listeria ivanovii subespecie ivanovii

Bacterias grampositivas

Danhexibaozengshenglisite}un

Listeria monocytogenes

Bacterias grampositivas

Sishilisitejun

Listeria seeligeri

Bacterias grampositivas

Weishilisitejun

Listeria welshimeri

Bacterias grampositivas

Jieluojuxingqiujun

Macrococcus caseolyticus

Bacterias grampositivas

Tenghuangweigiujun

Micrococcus luteus

Bacterias grampositivas

Rusuanpiangiujun

Pediococcus acidilactici

Bacterias grampositivas

Wutangpiangiujun

Pediococcus pentosaceus

Bacterias grampositivas

Juchiluoshijun

Rothia dentocariosa

Bacterias grampositivas

Nianhualuoshijun

Rothia mucilaginosa

Bacterias grampositivas

Aerlaiteputaogiujun

Staphylococcus arlettae

Bacterias grampositivas

Jinhuangseputaogiujun

Staphylococcus aureus

Bacterias grampositivas

Erputaogiujun

Staphylococcus auricularis

P-Biotech S.R.L.
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Bacterias grampositivas

Touputaogiujuntouyazhong

Staphylococcus capitis subespecie capitis

Bacterias grampositivas

Touzhuangputaogiujunjieniacy
azhong

Staphylococeus capitis subespecie
urealyticus

Bacterias grampositivas

Shanyangputaogiujun

Staphylococcus caprae

Bacterias grampositivas

Rouputaogiujunrouyazhong

Staphylococcus carnosus subespecie

carnosus

Bacterias grampositivas

Chanseputaogiujun

Staphylococcus chromogenes

Bacterias grampositivas

Keshiputaogiujunjieniacyazhon
g

Staphylococcus cohnii subespecie

urealyticum

Bacterias grampositivas

Haitunputaogiujun

Staphylococcus delphini

Bacterias grampositivas

Biaopiputaogiujun

Staphylococcus epidermidis

Bacterias grampositivas

Maputaogiujun

Staphylococcus eguorum

Bacterias grampositivas

Maoputaogiujun

Staphylococcus felis

Bacterias grampositivas

Jiputaoqgiujun

Staphylococcus gallinarum

Bacterias grampositivas

Rongxieputaogiujun

Staphylococcus haemolyticus

Bacterias grampositivas

Renputaogiujun A yazhong

Staphylococcus hominis subespecie
heminis

Bacterias grampositivas

Renputaoqiujunxinme‘isubaixue

zhengyazhong

Staphylococcus hominis subespecie

novobiosepticus

Bacterias grampositivas

Zhuputaogiujun

Staphylococcus hyicus

Bacterias grampositivas

Zhongjianputaogiujun

Staphylococcus intermedius

Bacterias grampositivas

Keshiputaogiujun

Staphylococcus kloosii

Bacterias grampositivas

Huanmanputaogiujun

Staphylococcus lentus

Bacterias grampositivas

Ludengputaogiujun

Staphylococcus lugdunensis

Bacterias grampositivas

Basideputaogiujun

Staphylococcus pasteuri

Bacterias grampositivas

Jiazhongjianputaogiujun

Staphylococcus pseudintermedius
N

|F-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT

Pagina 144 de 236




137

Bacterias grampositivas

Fushengputaogiujun

Staphylococcus saprophyticus

Bacterias grampositivas

Shishiputaoqiujunshishiyazhon
g

Staphylococcus schieifer subespecie
schleiferi :

Bacterias grampositivas

Songshuputaogiujun

Staphylococcus sciuri

Bacterias grampositivas

Mofangputaogiujun

Staphylococcus simulans

Bacterias grampositivas

Xiaoniurouputaoqiujun

Staphylococcus vitulinus

Bacterias grampositivas

Waoshiputaogiujun

Staphylococcus warneri

Bacterias grampositivas

Mutangputaogiujun

Staphylococcus xylosus

Bacterias grampositivas

Wuruliangiujun

Streptococcus agalactiae

Bacterias grampositivas

Bujierutangliangiujun

Streptococcus alactolyticus

Bacterias grampositivas

Yanxiayanlianqiujun

Streptococcus anginosus

Bacterias grampositivas

Quanliangiujun

Streptococcus canis

Bacterias grampositivas

Xingzuolianqiujunxingzuoyazho
ng

Streptococcus constellatus subespecie
constellatus

Bacterias grampositivas

Xingzuoliangiujunyanyanyazho
ng

Streptococcus constellatus subespecie
pharyngis

Bacterias grampositivas

Jiliangiujun

Streptococcus cristatus

Bacterias grampositivas

Tingrulianqiujuntingruyazhong

Streptococcus dysgalactiae sSubespecie
dysgalactiae

Bacterias grampositivas

Simaliangiujun

Streptococcus equisimilis

Bacterias grampositivas

Maliangiujunmayazhong

Streptococcus equi subespecie equi

Bacterias grampositivas

Maliangiuju nshouwenyazhong

Streptococcus equi subespecie
zooepidemicus

Bacterias grampositivas

Machangliangiujun

Streptococcus equinus

Bacterias grampositivas

Jiemoshizisuanliangiujunjiemsh
izisuanyazhong

Streptococcus gallolyticus subespecie

gallolyticus
I
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Bacterias grampositivas

Jiemoshizisuanliangiujunmagid
unyazhong

Streptococcus gallolyticus subespecie

macedonicus

Bacterias grampositivas

Jiemoshizisuanliangiujunbaside
yazhong

Streptococcus gallolyticus subespecie

pasteurianus

Bacterias grampositivas

Gedengliangiujun

Streptococcus gordonii

Bacterias grampositivas

Xiaoerliangiujundachangyazho
ng

Streptococcus infantarius subespecie coli

Bacterias grampositivas

XiaoerliangiujunXiaoeryazhong

Streptococcus infantarius subespecie

infantarius

Bacterias grampositivas

Zhongjianliangiujun

Streptococcus intermedius

Bacterias grampositivas

Huanzhengliangiujun

Streptococcus mitis

Bacterias grampositivas

Bianyiliangiujun

Streptococcus mutans

Bacterias grampositivas

Kougiangliangiujun

Streptococcus oralis

Bacterias grampositivas

Fuxueliangiujun -

Streptococcus parasanguinis

Bacterias grampositivas

Furufangliangiujun

Streptococcus parauberis

Bacterias grampositivas

Felyaniiangiujun

Streptococcus pneumoniae

Bacterias grampositivas

Huanongliangiujun

Streptococcus pyogenes

Bacterias grampositivas

XiaoerliangiujunXiaoeryazhong

Streptococcus infantarius subespecie

infantarius

Bacterias grampositivas

Tuoyeliangiujunshireyazhong

Streptococcus salivarius subespecie
thermophilus

Bacterias grampositivas

Xueliangiujun

Streptococcus sanguis

Bacterias grampositivas

Zhuliangiujun

Streptococcus suis

Bacterias grampositivas

Rufangliangiujun

Streptococcus uberis

Bacterias grampositivas

Qiantingliangiujun

Streptococceus vestibularis

Bacterias grampositivas

Heliumanyougqiujun

Vagococcus fluvialis
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Bacterias grampositivas

Shiwuweisishijun

Weissella cibaria

Bacterias grampositivas

Hunluanweisishijun

Weissella confusa

Eacterias grampositivas

Kanshiweisishijun

Weissella kandleri

! \ZALEZ
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Autobio Labtec Instruments Co., Ltd.
Mo. 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone,
Zhengzhou 450016, China

Analizador automatizado para la identificacién
de microorganismos ¥ pruebas de susceptibilidad antimicrobiana

#  AutoMic-i600 CE:
SN 502100 ¥ X X % uUDI :
EOU AEGTA0LB03E 119
REF 05021 LA XOUROUCOK «

Especificaciones de tension: 100-120 V AC
Potencia de salida: 1200 VA
Frecuencia: 50/60 Hz

e 0 E

Tel: + 86 - 371- 67985313 C€E
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Autobio Labtec Instruments Co., Ltd.
No. 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone,
Zhengzhou 450016, China

Analizador automatizado para la identificacion
de microorganismos y pruebas de susceptibilidad antimicrobia

#  AutoMic-is00
SN 502 100 > X X UD'

REF 05021
Especificaciones de tension:
200-240 V¥ AC

Potencia de salida: 1200 VA
Frecuencia: 50/60 Hz

=
CN afio-mes-dia ——
Tel: + 86 - 371- 67985313 c e

fl
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afill

|
DANIELA L RENA GO LE
g/’ Farr ‘mca_l ,.'-
ircctora Tecnica *
MP. 19,169 3
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IMPORTADOR: AP Biotech S.R.L

Estocolmo 53 L. de Zamora (1832)

Buenos Aires

Direc. Técnico: Daniela Lorena Gonzalez MP
19.169

Autorizado por ANMAT PM 2581-55

A GONZALE;
ceutica
Direclora Tecnica ™
MP. 19.169 W

DAN'IEL;‘LLOREN
Farma
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Ensayo microbiologico

REF| wmposo1/ Mposo2 / MDo503

10 pruebas / 20 pruebas / 50 pruebas

Susceptibilidad de antibiotico de Enterobacterias

El objetivo de la PSA (Prueba de Susceptibilidad de antibidtico) de las Enterobacterias es determinar la
susceptibilidad de antibidtico in vitro de bacterias de cultives puros que pertenezcan al genero de Enterobacteriaceae.

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

Clave para los simbolos graficos
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AUTOBIO DIAGNOSTICS CO,, LTD.
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China
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Para asistencia técnica por favor contactense con nosotros en ingles a:
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Introduccién

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno
clinico es predecir el resultado del tratamiento de un individuo infectado
con los agentes antimicrobianos elegidos. Los resultados deben
obtenerse de manera oportuna con un alto grado de exactitud y
reproducibilidad.  Generalmente, la Prueba de Susceptibilidad
Antimicrobiana (PSA) se utiliza para determinar cudl agente
antimicrobiano sera el més efectivo en el tratamiento de una infeccién
bacteriana /n vivo. Los laboratorios clinicos pueden elegir entre varios
métodos para determinar la susceptibilidad de las bacterias, por ej:
difusion por discos, dilucién (microdilucién en caldo, macredilucion en
caldo v dilucién en agar), dilucion seriada (E-test), determinacién de la
concentracién inhibitoria minima (CIM)*?, la cual puede realizarse
manual o automaticamente.

La CIM de un organismo se define como la cantidad minima de agente
antimicrobiano que se necesita para inhibir el crecimiento de un
organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo
(relacionado con la tasa de crecimiento de las bacterias), La
determinacién rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacion
de agente antimicrobiano /organismo puede mejorar significativamente
el tratamiento del paciente y su pronéstico ya gue permite la rapida
administracion de una terapia adecuada con agentes antimicrobianos.

Principio de medicion

Esta prueba se basa en el método de microdilucién de caldo y el método
redox >*laSAdela placa esta recubierta de agentes antimicrobianos
con concentraciones diferentes en ubicaciones de pocillos adecuadas.
Se agrega el caldo con el organismo como objetivo (densidad de
McFarland 0.5) con el indicador colorimétrico redox (oxidacién-
reduccién colorimétrica) para crear una suspension del inéculo. La
suspensién y la SA de la placa se utilizan para inoculaciéne incubacion.
Después de la incubacién, se lee la concentraciéninhibitoria minima
(CIM) seguin los cambios en el Indicador y en la turbidez bacteriana. La
determinacion-del organismo se usa para interpretar los valores de la
CIM de cada agente antimicrobiano que genera dlasificaciones de
resultados Susceptibles, Intermedios o Resistentes (SIR).

Componentes

1. Paguete de reactivos

SL 10 20 50

SA de la Placa 10 placas 20 placas 50 placas
Caldo 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50
Solucién del

Indicador 3.0mL*1 3.0mL*1 3.0mL*1

Nota: El volumen del Caldo y de la Solucién del Indicador mencionados e
tabla anterior es el volumen minimo dispensado

» SAde laPlaca

La S A de la placa estd recubierta con concentraciones diferentes de
agentes antimicrobianos. La distribucion de los agentes antimicrobianos
en la S A de la placa se indica en Tabla 1.

s (Caldo

El caldo MH se utiliza para enriquecer el organismo objetivo para -
deteccion.

® Solucion del Indicador
La Solucién del Indicador contiene la redox colorimétrica

2, 1 péaina con tarjeta con los resultados

Sistema automatizado de Microbiologia en el que st
puede utilizar el kit

o AutoMic-i600
Materiales requeridos pero no provistos

Micropipeta

Vibrador

Puntas o hisopos estériles
Nefelometro

“Tubos de turbidez
Incubadora

Solucién salina

Aceite mineral

@ NP AW

Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos

GEN 1 GEN 2 GEN 3 GEN 4 GEN 5 AMK 1

AMK 2 AMK 3 | MFX 1 MFX 2 MFX 3 MFX 4

LvX1 LVX 2 Lvx3 LVX 4 LVX5 LVX 6

LVX7 I Cz01 Cz02 CZ03 CZ04 Cz05

FEP 1 FEP2 FEP 3 FEP 4 FEP 5 FEP 6

CAZ1 CAZ2 CAZ3 CAZ 4 CzAl CZA2

csL1 CsL2 CsL3 | CXM1 CXM 2 CXM 3 CTX1 CTX2 CTX3 CTX4 CZA3 CZA 4
TZP1 T2P2 TZP3 TZP 4 I FOX 1 FOX 2 FOX 3 l ATM 1 ATM 2 ATM 3 CZA S5 CZA6
SAM 1 SAM2 SAM 3 I AMC 1 AMC 2 AMC 3 I AMP 1 AMP 2 AMP 3 | CTC1 crc2 CTCc3
ETP1 ETP2 ETP3 ETP 4 ETP S ETP & ETP7 ETP 8 | NIT 1 NIT 2 NIT 3 CON

MEM 1 MEM 2 MEM 3 MEM 4 MEM 5 MEM 6 MEM 7 MEM 8 MEM & I PM1 IPM 2 PM3

TGC 1 TGC 2 TGC 3 TGC 4 TGC5 TGC 6

TGC7 TGC 8 IPM 4 IPM 5 IPM 6 PM 7

TCY 1 TCY 2 TCY 3 TCY 4 SXT1 SXT 2

SXT 3 SXT 4 vl ccv 2 cov3 cev 4

Abreviaturas: GEN-Gentamicina, AMK-Amicacina, MFX-Moxifloxacina, LVX-Levofloxacina, CZO-Cefazolin, FEP-Cefepima, CAZ-Ceftazidima, CZA-
Ceftazidima/Avibactam, CSL-Cefoperazona/Sulbactam, CXM-Cefuroxima, CTX-Cefotaxima, TZP-Piperacilina/Tazobactam, FOX-Cefoxitina, ATM-
Aztreonam, SAM-Ampicilaina/Sulbactam, AMC-Amoxicilina/acido clavulanico, AMP-Ampicilina, CTC-Cefotaxima/ &cido clavulanico, ETP-
Ertapenem, CCV-Ceftazidima/ 4cido clavulanico, MEM-Meropenem, IPM-Imipenem, TGC-Tigeciclina, TCY-Tetraeiclina, SXT- Trimetoprima -

sulfametoxazol, NIT-Furadantina, CON- Control Positivo.
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No.1-No.9: nimero de concentraciones seriadas de agentes antimicrobianos.
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Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional y para diagnéstico in vitro.

2. Siga cuidadosamente las instrucciones de uso, No se puede
garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere
alguna desviacién de las instrucciones indicadas en este prospecto.

3, Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las
tiras. Lavese las manos después de las operaciones. Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura segin
los requisitos locales.

4. Las directrices estandar para la manipulacion y deshecho seguros
de organismos infecciosos deben cumplirse en todos los
pracedimientos.

5. No fume, beba, coma o use cosméticos en el drea de trabajo.

6. No usar si la placa o el empaque parece estar dafiado o si se
observa precipitacion de la turbidez en el caldo.

7. Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar
una contaminacién.

8. Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aquellos

con 84 desinfectantes, hipoclorito de sedio, &cido, alcalino,

o]

acetaldehido y otros gases con alta concentracion corrosiva y polvos).

9. La SA de la placa no puede reutilizarse

10. Ne mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes codigos de
lote.

Almacenamiento

1. Almacenar todos los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena
siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta
la fecha de vencimiento,

2. LaSAde la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez abierta;
e caldo debe utilizarse de inmediato una vez abierto; la solucion del
indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta. No
puede utilizarse después de su fecha de vencimiento.

Muestra

1. Recolectar y preparar las muestras seg(in los requisitos locales.

2. La colonia de la prueba debe ser un cultive purc. Después de preparar
el inéculo, la inoculacion debe finalizar dentro de los 20 minutos y
las muestras deben ser tomadas dentro de las 2 horas.

Procedimiento de medicién

1. Preparar los materiales

. Retirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura

ambiente antes de abrir el paquete.

Solicitar las pruebas

2.

1)  Agregar 1mL de agua de solucién salina en el tubo de turbidez.
Elegir varias colonias de cultivos puros y mezclarlas bien en el tubo
de turbidez. Preparar una suspension bacteriana de 0.5 de la
escala de MC Farland con el nefelémetro

2)  Agregar 100uL de suspension bacteriana en un vial con Caldo y

mezclar bien.

3)  Agregar una gota de Solucion del Indicador en el Caldo.

Para el instrumento
Colocar este caldo y la SA de la placa en el instrumento, se
transfieren 100pL de inéculo en cada pocillo y la SA de la placa
se incuba de manera automatica.
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.
Para modalidad manual

4

4) Transferir 100pL del caldo antes mencionado en cada pocillo y
mezclar bien.
5) Agregar una gota de Aceite Mineral en cada pocilloy tapar la placa.
6) Incubar la susceptibilidad de antibidtico de la placa a 35 +2°C por
18-24 horas.

Enterobacteriaceae AST

5.

4/3

3.
Para el instrumento
o El Sistema pudo informar los resultados de la CIM y los Resultados
de Interpretacion Categérica (SIR). Algunos resultados fueron solo
de las CIM sin SIR cuando no hay una explicacién de valor critico”
Para modalidad manual

Leer los resultados

° Pocillo MEM, Pocillo IPM, Pocillo ETP: Los resultados de las CIM
se pudieron leer en los pocillos sin aspecto turbio, en comparacién cor

el pocillo CON (control positivo), y su valor mas bajo correspondientt
del agente antimicrobiano en la tarjeta de los resultados son los resultado

de las CIM.

. Pocillo SXT: Los resultados de las CIM se pudieron leer al
compararlos con el pocillo CON, el primer pocillo que evidencié un leve
cambio de color y que redujo significativamente la turbidez, en
comparacion con el pocillo CON (mds del 80% de reduccion en
comparacion con el control positivo). Los valores correspondientes de
estos agentes antimicrobianos en la tarjeta de los resultados son los
resultados de las CIM,

o Los resultados de las CIM de otros pocillos se pudieron leer al
compararlos con el pocillo CON; los colores se mantienen igual que el
azul y los valores correspondientes mas bajos de estos agente

antimicrobianos en la tarjeta son los resultados de las CIM.

Interpretacion de resultados

-

Para el mismo agente antimicrobiano, si hubiere un pocillo azul entre
una serie de pocillos rojos o si hubiere un pocillo rojo entre una serie
de pocillos azules,este podillo es una deriva. Se debe ignorar la derivi
cuando se informa la CIM. En cambio, si la deriva es 22, I S. A. debe
repetirse.

. En el caso de que la placa entera cobre un color rojo, puede deberse
a una contaminacion bacteriana y la PSA debe repetirse.

[

Categoria interpretativa

A fin de interpretar los Resultados de Interpretacién Categérica (SIR)
se debe consultar el (ltimo esténdar de interpretacion del valor critico de
CIM publicado por CLSI* o EUCAST®.

Limitaciones de procedimiento

1. Una prueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipas
adecuados de la SA de la placa. Los resultados exactos de la prueba
de la susceptibilidad de antibiético no podran obtenerse sin es!
prueba.

Utilizar tinicamente colonias bacterianas bien aisladas de uno de lo:
principales medios de aislamiento recomendados. Mezclar las
colonias podria derivar en interpretaciones erréneas de la prueba de
Susceptibilidad de antibitico.

“A suspension equivalent of 0.5-0.6 McFarland standard must be
met a nephelometer. Una suspension equivalente a 0.5-0.6 del
estandar McFarland debe cumplirse un nefelémetro. Utilizar
métodos alternativos para la preparacion de la suspensién puede
derivar en resultados de la PSA equivocados.

Luego de agregar Solucién de Indicador en los tubos de caldo, =
los debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX ya que s
podrian formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria causa
que los pocillos de la SA de la placa se llenen inadecuadament:
durante la inoculacion.

Los resultados de esta prueba indican los Resultados de

Interpretacién Categérica de microrganismos in vitro. La sensibilidad
de algunos microorganismos a algunos agentes antimicrobianos
puede llegar a ser inconsistente /n wiroe in vivo.

Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como
referencia clinica y no deben considerarse como (nica evidencia
para llegar a un diagnéstico clinico y tratamiento. Se deben utilizar
en combinacién con informacién tal como sintomas, antecedente~
dlinicos y otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento

(]
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Procedimiento de control

EL requisito de control recomendado para este ensayo implica utilizar
2 pocillo CON (control positivo) de la placa y la cepa de referencia para
verificar el desempefio del ensayo. El resultado es valido si se cumple
-on la especificacién asignada para los controles:

«  Pocillo CON: Se observa crecimiento bacteriano o el color del pocillo
CON cambia.
Cepa de referencia: llevar a cabo las operaciones indicadas en
“Procedimiento de Medicién” sobre el control recomendado de
Escherichia coli ATCC25922; los resultados de las CIM de al menos 25
de los 26 agentes antimicrobianos deben encontrarse dentro del rango
de aceptacién de CIM como aparece en la Tabla 2 y 3.

Caracteristicas del desempefio

1. Escherichia coli (ATCC25922) se utiliza como la cepa control. Los
resultados de las CIM de al menos 25 de los 26 agentes
antimicrobianos deben cumplir con los siguientes criterios
(indicados en la tabla 2 y 3 a continuacién).

1bla 2: Rango de requisitos de las CIM para 2 agentes antimicrobianos

Escherichia coli
Caciente de la CIM de agentes
antimicrobianos (ATCC25922)
Ceftazidima /(Ceftazidima/Acido <8
Clavulanico)
Cefotaxima/(Cefotaxima/ Acido <8
Clavulanico))

Tabla 3: Rango de requisitos de las CIM para otros 24 agentes

antimicrobianos.
Escherichia coli
Agentes antimicrobianos
‘ (ATCC25922) (ug/mL)
Cefazolina <4
Cefepima <0.5
Cefuroxima <8
Cefoxitina <8
Cefoperazona/Sulbactam <16/8
B Meropenem <0.06
Imipenem =0.25
Ertapenem =0.015
Aztreonam =4
Ampicilina =8
Ampicilina/Sulbactam <8/4
Amoxicilina/ cido clavuldnico <8/4
Piperacilina/ Tazobactam <16/4
Trimetoprima - sulfametoxazol <0.5/9.5
Gentamicina <1
Amicacina <16
Levofloxacina <0.12
Moxifloxacina <0.25
Furadantina <16
Tetraciclina <2
Tigeciclina =0.25

nterobacteriaceae AST

Ceftazidima <1
Cefotaxima <0.12
Ceftazidima/Avibactam <0.5/4

Prueba de las CIM: Se determind la CIM de 3 lotes de la susceptibilidad
de antibidtico de Enterobacterias; los resultados cumplieron con los

requisitos.

2. Repetibilidad: someter a prueba la cepa control Escherichia coli

(ATCC25822)con 10 placas de un lote de Enterobacteriaceae SA,
los resultados de las CIM de al menos 25 de los 26 agentes
antimicrobianos deben tener una consistencia de 285% con el
rango de requisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los
reguisitos

3. Precisién entre lotes: Someter a prueba la cepa control

Escherichia coli (ATCC25922) con 3 lotes de Enterobacteriaceae SA
(10 placas para cada lote). Los resultados de las CIM de al menos
25 de los 26 agentes antimicrobianos deben tener una
consistencia de =85% con el rango de requisitos de las CIM. Los
resultados cumplieron con los requisitos.

Referencias
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SA de las enterobacterias SA de las enterobacterias
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SA de las enterobacterias

MD0502

LOT

il
-

Sélo para uso profesional

SA de las enterobacterias

@ YV, C€
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AUTOBIO DIAGNOSTICS CO,,

SA de la Placa

Caldo

Solucion del Indicador

OBELIS SA,
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ce SA de la Placa ®

" REF] MDO502 |

. - i
. SA de las enterobacterias
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. 2°C

A

Caldo —_—
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SA de las enterobacterias SA de las enterobacterias
REF| MDO0503
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SA de las enterobacterias tarjeta con resultados ( » g/mL)
GEN AMK MFX
16 8 4 2 1 64 3z 16 2 1 0.5 0.25
LVX czo
8 4 3 ¥ 0.5 0.25 012 32 16 B 4 2
FEP CAZ CZA
16 8 4 2 1 0.5 128 4 1 0.25 16/4 B/4
CSL XM X
64/32  32/16 16/8 16 8 4 64 32 4 012 4/4 2/4
TZP FOX ATM
128/4 64/4 32/4 16/4 32 16 8 16 8 4 1/4 0.5/4
SAM AMC AMP CcTC
32/16 16/8 8/4 32/16 16/8 8/4 32 16 ] 64/4 8/4 0.25/4
ETP NIT
2 1 0.5 0.25 0.12 0.06 0.03 0.015 64 32 16 CON
MEM IPM
16 8 4 z 1 0.5 0.25 012 0.06 16 8 4
TG6C
32 16 8 4 2 1 0.5 0.25 2 1 0.5 0.25
TCY SXT [=al}
16 8 4 2 4776 2/38 1/19  0.5/9.5 | 128/4 16/4 1/4 0.25/4
.
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Ensayo microbioldgico

REF| mpo401 / Mpo4o2 ; Mpo4oz

10 pruebas / 20 pruebas / 50 pruebas

Susceptibilidad de antibiético de Hongos

El objetivo de la PSA (Prueba de Susceptibilidad de antibidtico) de los Hongos es determinar la susceptibilidad de
antibidtico in vitro de los Hongos

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.
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Introduccion

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno
dlinico es predecir el resultado del tratamiento de un individuo infectado
con los agentes antimicrobianos elegidos.

Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un alto grado
de exactitud y reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de
Susceptibilidad Antimicrobiana (PSA) se utiliza para determinar cudl
agente antimicrobiano serd el mas efectivo en el tratamiento de una
infeccién bacteriana in vivo. Los laboratorios clinicos pueden elegir entre
varios métodos para determinar la susceptibilidad de las bacterias, por
gj: difusion por discos, dilucién (microdilucién en caldo, macrodilucion
en caldo y dilucion en agar), dilucion seriada (E-test), determinacion de
la concentracién inhibitoria minima (CIM)*?, la cual puede realizarse
manual o automaticamente.

La CIM de un organismo se define como Ia cantidad minima de agente
antimicrobiano que se necesita para inhibir el crecimiento de un
organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo
(relacionado con la tasa de crecimiento de las bacterias). La
determinacién rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacion
de agente antimicrobiano  /organismo puede  mejorar
significativamente el tratamiento del paciente y su pronostico ya que
permite la rapida admi nistracién de una terapia adecuada con agentes
antimicrobianos.

Principio de medicion

Esta prueba se basa en el método de microdilucién de caldo y el método

redox 3% La S A de la placa esta recubierta de agentes antimicrobianos
con concentraciones diferentes en ubicaciones de pocillos adecuadas.
Se agrega el caldo con el organismo como objetivo (densidad de
McFarland 0.5) con el indicador colorimétrico redox (oxidacion-
reduccién colorimétrica) para crear una suspension del inéculo. La
suspensién y la SA de la placa se utilizan para inoculaciéne incubacién.
Después de la incubacién, se lee la concentraciéninhibitoria minima
(CIM) segun los'cambics en el Indicador y en la turbidez bacteriana. La
determinacion del organismo se usa para interpretar los valores de la
CIM de cada agente antimicrobiano que genera clasificaciones de
resultados Susceptibles, Intermedios o Resistentes (SIR).

Componentes

1,  Paguete de reactivos
) S ; Z 10 20 50
SAdela 10 placas 20 placas 50 placas
Placa
Caldo 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50
Solucién de
Tnicador 3.0mL*t 3.0mL*1 3.0mL*1

Nota: El volumen del Caldo y de la Solucién del Indicador mencionados en
tabla anterior es el volumen minimo dispensado.

® SA. delaPlaca
La S A de la placa esta recubierta con concentraciones diferentes de age
antimicrobianos. La distribucién de los agentes antimicrobianos en las
la placa se indica en Tabla 1.
@ Caldo
El Caldo contiene RPMI-1640 se utiliza para enriquecer el organism:
objetivo para su deteccién.

@ Solucién del Indicador

La Solucién del Indicador contiene la redox colorimétrica.
2. Una pagina con tarjeta con los resultados

Sistema automatizado de Microbiologia en el que se pueds
utilizar el kit

® AutoMic-i600
Materiales requeridos pero no provistos

Micropipeta

Vibrador

Puntas o hisopos estériles
Nefelémetro

Tubos de turbidez
Incubadora

Solucion salina

Aceite mineral

05: NI gy i Lkt

Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos

ANI1 ANI2 ANI3 ANI 4 ANL5 ANI 6 ANI7 ANI 8 ANIO ANI 10 ANI 11 ANI 12
CAS1 CAS2 CAS3 CAS 4 CASS CAS6 CAS7 CAS8 CAS 9 CAS 10 CAS11 CAS 12
MIF 1 1 MIF 2 MIF 3 MIF 4 MIF 5 MIF 6 MIF 7 MIF 8 MIF9 MIF 10 MIF 11 MIF 12
AMB 1 AMB 2 AMB 3 AMB 4 AMB 5 AMB 6 AMB 7 AMB 8 AMB 9 AMB 10 I IMR1 TR 2 1
IR 3 TR 4 ITR5 TR 6 ImR7 TR 8 RS9 IR 10 MR 11 IR 12 ITR 13 ITR 14
FLU1 FLU2 FLU3 FLU 4 FLU5 FLUB FLU? FLUB FLUS FLU 10 FLU11 FLU 12
VOR 1 VOR 2 VOR3 VOR 4 VOR5 VOR & VOR7 VOR 8 VOR9 VOR 10 VOR 11 l CON
POS 1 POS2 POS3 POS 4 POS 5 POS 6 POS 7 POS 8 POS 9 POS 10 POS11 POS 12
NYS 1 NYS 2 NYS3 NYS 4 NYS 5 NYS 6 NYS7 NYS 8 NYS9 NYS 10 NYS 11 NYS 12
FCT1 FCT 2 FCT3 FCT 4 FCTS FCT6 FCT7 FCTB FCTS FCT 10 FCT11 FCT 12 I‘I

Abreviatura: ANI-Anidulafungina, CAS-Caspofungina, MIF-Micafungina, AMB-Anfotericina B, ITR-Itraconazol, FLU-Fluconazol, VOR- Voriconazol,
POS-Posaconazol, NYS-Nistatina, FCT-5-Flucitosina, CON- Control Positivo.

N
No.1-No.14: nimero de concentraciones seriadas de agentes antimicrobianos. /
p : b |
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ivertencias y p s Para modalidad manual |
4) Trabpsferir 100uL del caldo antes mencionado en cada pocillo y mezclar
1. Solo para rofesi iagnéstico in vi e i
S_QZ p 'dfdi: :;:al] ¥ PaAraS:r'jG“_m'm ‘: vitro. " 5) Agregar una gota de Aceite Mineral en cada pocillo y tapar la placa.
iga cui ame as Instrucciones de uso. No se puede ) Ineubarlas tibili ibidi o :
garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere ) 24 hba . RS pNibiiad Ha Sbiity dela_pl.ar_a 9 35#2. GROri8
alguna desviacién de las instrucciones indicadas en este prospecto. i Drzf’ para los hongos de lento crecimiento, el Hempo: de
Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las incubacion debe extenderse a 48-72 horas.
tiras. Lavese las manos después de las operaciones. Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura seg(in 1. Leerlos resultados
los requisitos locales. Para el instrumento s
& :?;aﬂ;smcsiﬁﬁro?mf man‘P':LEC‘DI’_‘r:Ed&‘hSthS?TQUWSIGE - El Sistema pudo informar los resultados de la CIM y los
procedmientss eber L €n ftodos  los Resultados de Interpretacién Categérica (SIR). “Some results may
5. Nofume, beba, coma o use cosméticos en el drea de trabajo. obtains only MIC without SIR when there is no breakpoint explanation”
6. Nousarsila placao el empaque parece estar dafiado o si se observa [Oracién mal redactada (el verbo obtain no puede ir con “s” después de
precipitacion de la turbidez en el caldo. may y el resto de la oracion es confuso]. “Algunos resultados fueron
7. Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar solo de las CIM sin SIR cuando no hay una explicacién de valor critico.
una contaminacién. Para modalidad manual
3. Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aguellos Poci i 3
4 2 o 5 . ocillo AMB y Pocillo NYS: Los resul
con 84 desinfectantes, hipoclorito de sodio, acido, alcalino, o© di | I 4 ."E . lutad?s ¢ I?S CIM se
acetaldehido y otros gases con alta concentracién corrosiva y polvos). pucieron eer'en 0% pacillos sin aspecto turbio y sin cambio de calor,
9. La SA de la placa no puede reutilizarse en comparacion con el pocille CON (control positivo) y su valor mds
10. No mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes cédigos de bajo carrespondiente de estos agentes antimicrobianos en la tarjeta de
lote, los resultados son los resultados de las CIM.
. Pocillo ANI, Pacillo CAS, Pecillo MIF, Pocille ITR, Pocillo FLU, Pocillo
Almacenamiento VOR, Pocillo POS y Pocillo FCT: Los resultados de las CIM se pudieron
leer al compararios con el pocillo CON, el primer pocillo que evidencié
1. Almacenar todos los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena un leve cambio de color y que redujo significativamente la turbidez, en
siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta la comparacién con el pocillo CON (mas del 50% de reduccién en
fecha de vencimiento. comparacion con el control positivo). Los valores correspondientes de
La S. A.de la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez estos agentes antimicrobianos en la tarjeta de los resultados son los
abierta; el caldo debe utilizarse de inmediato una vez abierto; la soludién resultados de las CIM.
del indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta.
No puede utilizarse después de su fecha de vencimiento. . "
Interpretacion de resuitados
Muestra
1. Recolectar y preparar las muestras segtin los requisitos locales. 1. Para el mismo agente antimicrobiano, si hubiere un pocillo azul
2. La colonia de la prueba debe ser un cultivo puro, Después de preparar entre una serie de pocillos rojos o si hubiere un pocillo rojo entre

el indculo,la inoculacién debe finalizar dentro de los 20 minutos y las
muestras deben ser tomadas dentro de las 2 horas.

Procedimiento de medicion

1.

Prepare los materiales
Retirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura
ambiente antes de abrir el paquete.

Solicitar las pruebas

1)  Agregar 1mL de agua de solucién salina en el tubo de
turbidez. Elegir varias colonias de cultivos puros y mezclarlas bien
en el tubo de turbidez. Preparar una suspensi6n flingica de 0.5 de
la escala de Mc Farland con el nefelémetro; los hongos
filamentosos deben recolectarse con un hisopo de algoddn,
suspendidos en solucion salina normal que tenga Tween-20 y dejarlos
reposar por 3-5 minutos para recolectar el sobrenadante. Mezclar bien
en el tubo de turbidez. Y preparar una suspensién flngica de 0.5
de la escala de Mc Farland con el nefelémetro.

2)  Agregar 10uL de suspensién fiingica en un vial con Caldo y

mezclar bien (para hongos filamentosos, consultar las ditimas
pautas estandar de CLSI o EUCAST en el volumen de suspensién
flingica con enriquecimiento de caldo).

3) Agregar una gota de Solucién del Indicador en el Caldo.
Para el instrumento

4) Colocar este caldo y la SA de la placa en el instrumento, se
transfieren 100uL de inéculo en cada pocillo y la SA de la placa
se incuba de manera automatica.

Jota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

/3

Fungus AST f

una serie de pocillos azules,este pocillo es una deriva. Se debe
ignorar la deriva cuando se informa la CIM. En cambio, si la deriva
es 22, la S.A. debe repetirse.
2. En el caso de que la placa entera cobre un color rojo, puede
deberse a una contaminacién bacteriana por lo que la S.A. debe
repetirse.
Si la placa entera no cambia de color o si después de la
incubacién por 24 horas el cambio de color es discreto, el tiempo
de incubaciéndebe extenderse hasta que aparezca el color rojo en
el pocillo CON. =

Categoria interpretativa

A fin de interpretar los Resultados de Interpretacion Categoérica (SIR)
se debe consultar el dltimo estandar de interpretacion del valor aitico de
CIM publicade por CLSI* o EUCASTS.

Limitaciones de procedimiento

-

Una prueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos
adecuados de la SA de la placa. Los resultados exactos de la prueba
de la susceptibilidad de antibiético no podran obtenerse sin esta
prueba.

. Utilizar dnicamente colonias bien aisladas de uno de los principales
medios de aislamiento recomendados. Mezclar las colonias podria
derivar en interpretaciones erréneas de la prueba de Susceptibilidad
de antibidtico.

3. A suspension equivalent of 0.5-0.6 McFarland standard must
be met a nephelometer”. [Oracion mal redactada (falta una
palabra entre "met”y “a”para que tenga sentido. Mi traduccidn
es literal]. Una suspension equivalente a 0.5-0.6 del estandar
McFarland debe cumplirse un nefelometro. Utilizar métodos
alternativos para la preparacién de la suspensidn puede derivar en
resultados de la S. A. errdneos.

Luego de agregar Solucién de Indicador en-os tubos de caldo, se los

o
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debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX ya que se
podrian formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria causar
que los pocillos de la SA de la placa se llenen inadecuadamente
durante la inoculacién.

5. Los resultados de esta prueba indican los Resultados de
Interpretaciéﬁ Categérica de microrganismos in  vitro. La
sensibilidad de algunos microorganismos a algunos agentes
antimicrobianos puede llegar a ser incensistente /in vitro e in vivo.
6. Los resultados de la prueba de este producto se utilizan
como referenda clinica y no deben considerarse como tnica
evidencia para llegar a un diagnéstico clinico y tratamiento. Se
deben utilizar en combinacion con informacian tal como sintomas,
antecedentes clinicos y otras pruebas de laboratorio y 12 respuesta
al tratamiento.

Procedimiento de control

EL requisitc de control recomendado para este ensayo implica utilizar el
pocillo CON (control positivo) de la placa y la cepa de referencia para
verificar el desempefio del ensayo. El resultado es valido si se cumple
con la especificacién asignada para los controles:

« Pocillo CON: Se observa crecimiento bacteriano o el color del pocillo
CON cambia.

s Cepa de referencia: llevar a cabo las operaciones indicadas en
“procedimiento de Medicién” sobre el control recomendado de
Candida pdrapsi losis ATCC22019 y Candida krusei ATCC6258, los
resultadas de las CIM de al menos Sde los 10 agentes antimicrobianos
deben encontrarse dentro del rango de aceptacién de CIM como
aparece en la Tabla 2.

Caracteristicas del desempefio

1, Candida parapsilosis (ATCC22019) vy Candida  krusei
(ATCC6258) se utilizan como las cepas control. Los resultados de
Jas CIM de al menos 9 de los 10 agentesantimicrobianos deben
cumplir con los siguientes criterios (indicados en la tabla 2 a

continuacion).
Tabla 2: Rango de requisitos de las CIM para agentes antimicrobianos
Candida parapsilosis Candida krusei
Agentes (ATCC22019) (ATCC6258)
antibacterianos (pg/mL) (ug/mL)
Anidulafungina 0.25-2 <0.12
Caspofungina 0.25-1 0.12-1
Micafungina 0.5-2 0.12-0.5
Anfotericina B 0.25-2 0.5-2
Itraconazol 0.06-0.5 0.12-1
Fluconazol 0.5-4 8-64
Voriconazol <0.12 0.06-0.5
Posaconazol 0.03-0.25 0.06-0.5
Nistatina 2-16 2-16
5-Flucitosina 0.06-0.25 4-16

Prueba de las CIM: Se determiné la CIM de 3 lotes de la susceptibilidad
de antibiético de Hongos; los resultados cumplieron con los requisitos.

2. Repetibilidad: someter a prueba 2 cepa control Candida krusei
(ATCC6258) con 10 placas de un lote de S.A. de Hongos; los
resultados de las CIM de al menos 9 de los 10 agentes
antimicrobianos deben tener una consistencia de =90% con el

Fungus A§{l’ 7

rango de reguisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los
requisitos.

3. Precisién entre lotes: Someter a prueba la cepa control Candici
krusei (ATCC6258) con 3 lotes de S.A. de Hongos (10 placas para cad
lote). Los resultados de las CIM de al menos 9 de los 10 agente-
antimicrobianos deben tener una consistencia de =85% con-el ranc
de requisitos de las CIM, Los resultados cumplieron con los requisito
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SA de los hongos tarjeta con resultados (pg/mL)
]
ANL
B 4 2 1 0.5 0.25 012 0.06 0.03 0.015 0.008 0.004
CAS
16 8 4 2 1 0.5 0.25 0.12 0.06 0.03 0.015 D0.008
MIF
16 B 4 2 1 0.5 0.25 012 0.06 003 0.015 0.008
AMB mR
16 3 4 2 1 0.5 0.25 0.12 0.06 0.03 8 4
R
2 1 05 0.25 012 0.06 0.03 0.015 D.oog  0.004 0.002 0.001
FLU
256 128 64 32 16 8 4 2 1 0.5 0.25 01z
VOR
32 16 8 4 2 1 05 0.25 01z 0.06 0.03 CON
POS
F 1 0.5 0.25 0.1z 0.06 0.03 0.015 0.008  0.004 0.002 0.001
NYS
64 32 16 8 4 2 1 0.5 0.25 012 0.06 0.03
FCT
Lﬁl a2 16 B8 4 2 1 0.5 0.25 012 0.06 0.03 J
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Ensayo microbioldgico

REF | mEo201 /mE0202 / ME0203

10 pruebas/20 pruebas/50 pruebas

Identificacion / Susceptibilidad de antibidtico de bacterias
Gram negativas

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

Clave para los simbolos gréficos
Fecha de nacimiento

Elaborador contains sufficient for <n> tests

Codigo de lote
il

IVD Producto medico de diagndstico in vitro Limite de temperatura

Nimero de catalogo Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad

Fecha de elaboracion

3, B~

Europea

No reutilizar

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53 J

1 1030 Bruselas
== IVD
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO,, LTD.
. No.87 Jingbei Yi Road
“ Area Nacional de Desarrollo Eco & Tech
Zhengzhou
China

450016

Para asistencia técnica por favor contdctense con nosotros en ingles a:
Email: customerservice@autobio.com.cn
Contactense con sus distribuidores locales en caso de preguntas relacionadas a los productos en su idioma.
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Uso previsto

La ID/SA de bacterias Gram negativas fue creado para utilizarse en la identificacion (ID) in vitro y la determinacién in vitro de la
concentracion inhibitoria minima (CIM) en las bacterias Gram negativas aerdbicas y anaerdbicas facultativas.

Resumen

Los primeros micrométodos para la identificacién bioguimica de microorganismos se informaron en 19181. La
identificacién bacteriana es el proceso de analizar las bacterias desconocidas con bacterias conocidas segln sus
caracteristicas biolégicas para determinar la taxa (familia, genes, especies o higher taxa) de bacterias desconocidas.
Los principales métodos incluyen la identificacién bioquimica, identificacién del genotipo, identificacién serolégica,
identificacion de la protedmica, etc.

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno clinico es predecir el resultado del tratamiento de un
individuo infectado con los agentes antimicrobianos elegidos. Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un alto
grado de exactitud y reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de Susceptibilidad de antibidtico se utiliza para determinar cual
agente antimicrobiano serd el mas efectivo en el tratamiento de una infeccién bacteriana in vivo. Los laboratorios clinicos pueden
elegir entre varios métodos para determinar la susceptibilidad de las bacterias, por ej: difusién por discos, dilucién (microdilucion
en caldo, macrodilucion en caldo vy dilucién en agar), dilucién seriada (E-test), determinacién de la concentracion inhibitoria
minima (CIM)22, la cual puede realizarse manual o automaticamente.

La CIM de un organismo se define como la cantidad minima de agente antimicrobiano que se necesita para inhibir el crecimiento
de un organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo (relacionado con Ia tasa de crecimiento de las
bacterias). La determinacion répida y precisa del valor de la CIM en una combinacién de agente antimicrobiano /organismo
puede mejorar significativamente el tratamiento del paciente y su prondstico ya que permite la rapida administracion de una
terapia adecuada con agentes antimicrobianos.

Principio de medicién

Esta prueba consiste de dos partes: identificacién y Prueba de Susceptibilidad de antibidtico. El objetivo de la prueba de
identificacién bacteriana es detectar algunos indicadores de reaccién bioguimica, tales como el uso de fuente de carbono,
actividad enzimética y resistencia antimicrobiana. Luego se comparan y se analizan los resultados de la identificacion con la base
de datos para confirmar los resultados finales de la identificacién de las bacterias. La prueba de Susceptibilidad de antibidtico se
basa en el método de microdilucion en caldo y en el método redox 45 La S A de la placa esta recubierta de agentes
antimicrobianos con concentraciones diferentes en ubicaciones de pocillos adecuadas. Se agregan el Caldo de susceptibilidad de
antibidtico con el organismo como objetivo (densidad de 2.5-3.0 McFarland) v la ID del Diluyente con el indicador colorimétrico
redox (oxidacién-reduccién colorimétrica) para crear una suspensién del inbeulo. La suspensidn y la S A de la placa van dentro del
instrumento para la inoculacion y la incubacion. Después de la incubacidn, se lee la CIM seguin los cambios en el Indicador y en la
turbidez bacteriana.

Materiales provistos

1 Paguete de reactivos
V 10 pruebas 20 pruebas 50 pruebas
ID/SA de la Placa 10 plates 20 plates 50 plates
Caldo de SA 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50
|D del Diluyente 8.0mL*10 8.0mL*20 8.0mL*50
Solucién del indicador 3.0 mL*1 3.0mL*1 3.0 mL*1

Nota: El volumen de Caldo de SA, ID del Diluyente y Solucién del Indicador mencionados en la tabla anterior es el volumen minimo
dispensado.
@ |D/AST Plate

La S A de la placa esta recubierta con substratos de identificacion y concentraciones diferentes de agentes antimicrobianos.{.a distribucion
Gram Negative bacteria ID/AST \
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de los agentes antimicrobianos en S A de la placa se indica en Tabla 1.

® Caldo de SA

El caldo CAMHB se utiliza para enriquecer el organismo objetivo para su deteccion.
@ |D del Diluyente

La ID del Diluyente contiene Nacl.

® Solucion del Indicador

Solucién del Indicador contiene la redox colorimétrica

Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos

lﬁm 1 2 3 4 5 6 7 8 ) 10 1 12

[ A ADH LDC | ODC | ODEC | CIT | SUCT | MNT | IMLTa | O129/R | BGUR | BXYL | URE
B AGAL | BGAL | AGLU | BGLU | RHA | MDG | RAF | INO | LARA NEG | NAGA | BNAG
c ADO | dCEL | dGLU | dMAL | dMAN | dMNE | dsOR | TRE | sac PLE | dTAG | ESC
D CON LAC | sAL | xvL | Gy | NaG | AP | PYR | PaP GyA | 30MG | dMEL
E FEP1 | FEP2 | FEP3 | FEP4 | FEP5 | CZO1 | CZO2 | cZ03 | czo4 | czo5 | TaC1 | Tac2
F AMP1 | AMP2 | AMP3 | CRO1 | CRO2 | CRO3 | CRO4 | CRO5 | CRO6 | MNO1 | MNOZ | MNO 3
G CAZ1 | CAZ2 | CAZ3 | CAZ4 | CSL1| CSL2 | GSL3 | AMK1 | AMK2 | AMK3 | CXM1 | cxM2
H TZP1 | TZP2 | TZP3 | TZP4 | SAM1 | SAM2 | SAM3 | TOB1 | TOB2 | TOB3 | CXM3 | CxM4
| LVX1 | LVX2 | LVX3 | LVX4 | LVX5 | LvX6 | LvX7 | POL1 | POL2 | PoOL3 | sxT1 | sxT2
J MEM1 | MEM2 | MEM3 | MEM4 | MEMS5 | 1PM1 | PM2 | 1PM3 | IPM4 | 1PM5 | NIT1 | NIT2

Abreviatura: ADH-Arginina dihidrolasa, LDC-Lisina descarboxilasa, ODC- Ornitina descarboxilasa, ODEC-
Descarboxilasa control negativo, CIT- citrato de sodio , SUCT- 4cido succinico, MNT-Malonato, IMLTa-Malato, O129/R-
0129 resistencia, BGUR-B-glucuronidasa, BXYL-B-xylosidasa, URE- Ureasa, AGAL- alfa-galactosidasa, BGAL-p-
galactosidasa, AGLU-alfa-glucosidasa, BGLU-B-glucosidasa, RHA- L-ramnosa monohidrato, MDG-a-methyl-d-
glucopiranésido, RAF-Rafinosa, INO-Inositol, LARA-L-arabinol, NEG- Control Negativo, NAGA- N-acetyl B-
galactosaminidasa, BNAG-B-N-acetil-glucosidasa, ADO-Side Caléndula Alcohol, dCEL- D-celobiosa, dGLU-D-glucosa,
dMAL- D-maltosa, dMAN- D-manitol, dMNE- D-Manosa, dSOR -D-Sorbitol, TRE- Trehalosa, SAC- sacarosa, PLE-
isomaltulosa, dTAG- D-tagatosa, ESC- Esculina, CON- Control Positivo, LAC- lactosa, SAL- Salicina, XYL- Xilosa, GLY-
glicerina, NAG- N-Acetilglucosamina, LAP- Leucine aminopeptidasa, PYR- Pyrrolidone aminopeptidasa, PAP- Proline
aminopeptidasa, GlyA- Glycine arylaminease, 30MG-3-O-Metil Glucopiranosa, dMEL- D-Melibiosa, FEP- Cefepima, CZO-
Cefazolina, TGC- Tigeciclina, AMP- Ampicilina, CRO- Ceftriaxona, MNO- Minociclina, CAZ- Ceftazidima, CSL-
Cefoperazona/Sulbactam, AMK- Amicacina, CXM- Cefuroxima, LVX- Levofloxacina, POL- Polimixina B, SXT- Trimetoprima-
sulfametoxazol, MEM- Meropenem, IPM- Imipenem, NIT- Nitrofuratoina; .

Analizadores de Sistemas automatizados de Microbiologia en los que se puede utilizar el kit

@ AutoMic-i600

Materiales requeridos pero no provistos

1. Analizadores de Sistemas automatizados de Microbiologia
2. Micropipeta

3. Vibrador

4. Puntas o hisopos estériles

5. Nefelometro

6. Tubos de turbidez

7. Solucion salina

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional y para diagndstico i vitro.

2. Siga cuidadosamente las instrucciones de uso. No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere alguna
desviacion de las instrucciones indicadas en este prospecto.

3. Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las tiras. Lavese las manos después de las ope@c\ions. Manipule los
materiales potengalmente contaminados de manera segura seg(n los requisitos locales. / J
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4. Las directrices estandar para la manipulacion y deshecho seguros de organismos infecciosos deben cumplirse en todos los
pracedimientos.

No fume, beba, coma o use cosméticos en el area de trabajo.

No usar si la placa o el empaque parece estar dafiado o si se observa precipitacién de la turbidez en el caldo.

Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar una contaminacion.

Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aguellos con 84 desinfectantes, hipoclorito de sodio, &cido, alcalino, o
acetaldehido y otros gases con alta concentracion corrosiva y polvos).

9. La SA de la placa no puede reutilizarse.

10. No mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes codigos de lote.

w N oo

Almacenamiento

1. Almacenar todos los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta la
fecha de vencimiento.

2. La SA de la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez abierta; el caldo de susceptibilidad de antibitico y la Identificacion del
Diluyente deben utilizarse de inmediato una vez que se abrieron; la solucién del indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez

abierta. No puede utilizarse después de su fecha de vencimiento.
Muestra

1. Recolectar y preparar las muestras segun los requisitos locales.

2. La colonia de la prueba debe ser un cultivo puro. Las bacterias puras deben utilizarse dentro de las 24 horas a temperatura ambiente o entre
2-8°C. En el caso de las bacterias puras crio-conservadas clinicamente, se recomienda utilizarlas después de la activacion y subcultivo.

3. La preparacion y la prueba de la suspension de las bacterias deben finalizar dentro de los 60 minutos.

Procedimiento de medicion

1. Preparar los materiales
« Retirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura ambiente antes de abrir el paguete.

2. Solicitar las pruebas
Tanto para la prueba de Identificacién como para la prueba de susceptibilidad de antibi6tico al mismo tiempo
1) Agregar 2mL de agua de solucion salina en el tubo de turbidez. Elija varios aislados de cultivos puros y mézclelos bien en el tubo
de turbidez. Preparar una suspension bacieriana de 2.5-3.0 de la escala de MC Farland con el nefelémetro.
2)  Agregar 2mL de suspension bacteriana en un vial con la ID del Diluyente.
3)  Agregar una gota de Solucién del Indicador en el Caldo de susceptibilidad de antibidtico.
4)  Colocar la ID del Diluyente con |as bacterias, el Caldo de susceptibilidad de antibidtico con la Solucién de Indicador y la SA de
Ja placa en la posicion designada por el instrumento. Se transfieren100pL deinéculo a cada pocillo y la SA de la placa se
incuba automaticamente.
Nota: Gonsulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.
Para la prueba de Identificacién Unicamente
1) Agregar 2mL de agua de solucién salina en el tubo de turbidez, elija varios aislados de cultivos puros y mézclelos bien en el
tubo de turbidez. Preparar una suspension bacteriana 2.5-3.0 de la escala de MC Farland con el nefelémetro.
2)  Agregar 2mL de suspension bacteriana en un 1 vial con ID del Diluyente y mezclar bien.
3) Colocar la ID del Diluyente con las bacterias y la SA de la placa en la posicién designada por el instrumento. Se
transfieren100pL de inéculo al pocillo correspondiente y la SA de la placa se incuba automaticamente.
4)  Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.
Para la prueba de susceptibilidad de antibiético tnicamente
1)  Preparar una suspension bacteriana de 0.5-0.6 de la escala de MC Farland con solucién salina.
2)  Agregar 100uL de suspension bacteriana y una gota de Solucion de Indicader en un vial con Caldo de susceptibilidad de
antibidtico.
3) Colocar el Caldo de susceptibilidad de antibiético con las bacterias y la Solucion de Indicador y la SA de la placa en el
instrumento. Se transfieren100pL de indculo a cada pocillo y la SA de la placa se incuba automaticamente.
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

3. Leer los resultados
El Sistema pudo informar los resultados de a identificacién, los resultados de la CIM y Resultados de Interpretacion

Categoricos.

Gram Negative baclefr_ia ID/IAST 417 [
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Interpretacién de resultados
1. Los Analizadores Automatizados del Sistema de Microbiologia informaran su credibilidad de la identificacion a la vez que informan

resultados de la identificacion. La credibilidad de identificacién se refiere a Iz fiabilidad de los resultados de la identificacién de
cepas. La explicacién especifica se indica en la Tabla 2.

Tabla 2 Credibilidad de la Identificacién

Credibilidad de la Interpretacion d ftad
identification oIty eresuliatos
Excelente Sin resultados atipicos
Buena Menos resultados atipicos
Aceptable Pocos resultadoes atipicos
No aceptable Biotipo atipico, no coincide con ningdn resultado bacteriano en la
base de datos

Nota: Los resultados atipicos se refieren a los resultados de pruebas contrarios a la mayoria de las cepas de la misma especie por

contaminacion o presencia de biotipos raros.

2. El Analizador Automatizado del Sistema de Microbiologia puede informar los resultados de CIM y SIR de acuerdo con los Gltimos
estandares de interpretacion de la susceptibilidad de antibidtico publicados por CLSI o EUCAST o la FDA. Para el estandar de
interpretacion antimicrobiano sin susceptibilidad de antibiético, el Analizader Automatizado del Sistema de Microbiclogia sélo informa
los resultados de CIM. Para el estandar de las pruebas antimicrobianas sin susceptibilidad de antibidtico, el Analizador Automatizado
del Sistema de Microbiologia sélo informa los resultados de identificacion.

3. Las causas de los resultados no aceptables pueden ser las siguientes: el resultado de Ia tincién de Gram es incorrecto;‘la cepa no
es pura; la suspension bacteriana no alcanza la concentracion especificada; la actividad de la cepa estad muy reducida; la base de

datos de cepas no contiene dicha bacteria.
Algunas bacterias pueden tener espectros bioquimicos similares, dificultando su distincion. Se pueden utilizar pruebas adicionales

sugeridas por el sistema para diferenciarlas.
4. Cuando el pocillo de control positivo de la susceptibilidad de antibidtico indica "-*, significa que no hay crecimiento bacteriano, el

resultado de la susceptibilidad de antibiético de la cepa es invalido y la prueba debe repetirse.
5. Cuando el resultado de CIM indica "-*, significa que el resultado es anormal y se recomienda repetir la prueba.

Cuando el resultado de CIM es normal y la interpretacion de la susceptibilidad antimicrobiana indica "-", significa que el agente
antimicrobiano carece de un estandar de interpretacion de susceptibilidad a los medicamentos.

@

Limitaciones de procedimiento .

1. La prueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos adecuados de la SA de la placa. Los resultados exactos de la prueba de
la susceptibilidad de antibiético no podran obtenerse sin esta prueba.

2. Uilizar Gnicamente colonias bacterianas bien aisladas de uno de los principales medios de aislamiento recomendados. El uso de
una mezcla de colonias podria derivar en interpretaciones de la prueba de Susceptibilidad de antibidtico inexactas.

3. Una suspensién equivalente a 2.5-3.0 segin el estandar McFarland debe cumplirse un nefelémetro. Utilizar métodos
alternativos para la preparacion en suspension puede derivar en resultados de la prueba de Susceptibilidad de antibiético
equivocados. %

4.  Luego de agregar Solucién de Indicador en los tubos de caldo, se debe mezclar invirtiéndoles. NO USAR VORTEX ya que se
podrian formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria causar que los pocillos de la SA de la placa se llenen erréneamente
durante la inoculacion. )

5. Los resultados de esta prueba indican los Resultados de Interpretacion Categoricos de microrganismos in vitro. La
sensibilidad de algunos microorganismos a algunos agentes antimicrobianos puede llegar a ser inconsistente /n vitro e in vivo.

6. Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como referencia clinica y no deben considerarse como dnica evidencia
para llegar-a un diagnéstico clinico y tratamiento. Se deben utilizar en combinacidn con informacion tal como sintomas,
antecedentes clinicos y otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

7. Este producto no contiene cepas atipicas ni bases de datos de cepas raras, lo que puede dar lugar a una identificacién incorrecta de
estas cepas.

Caracteristicas del desempeiic

1. Exactitud de la identificacion
Gram Negative bacteria EPIAST
Fa
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Al analizar las cepas control en Tabla 3 en tres lotes de este ensayo, todos los resultados de identificacion fueron consistentes con la

informacién de las cepas control.
Tabla 3 Cepas para Control de Calidad

Cepas Control Ne de cepa
Escherichia coli ATCC25822
Enterobacter cloacae ATCC13047
Klebsiella oxytoca ATCCT700324

Pseudomonas aeruginosa ATCC27853

’ Sterotrophomonas maltophilia | ATCC13637

Aeromonas hydrophila ATCC35654

2. Prueba de la CIM

Se utilizaron Escherichia coli (KTCC25922) y Pseudomonas aeriginosa (ATCC27853) como las cepas control. Los resultados de las CIMs
de al menos 18 de los 19 agentes antimicrobianos deben cumplir con los siguientes criterios (se indican en la tabla 4 a continuacion).

Tabla 4: Rango de requisitos de las CIM para otros 17 medicamentos antibacterianos.

Escherichia Pseudomonas
Agentes antibacterianos col ahihoR
(ATCC25922) (ATCC27853)
(ng/ml) (pg/ml)
Cefepima <2 <4
Cefazolina <4 >32
Tigeciclina <1 >2
Ampicilina <8 >32
Ceftriaxona <1 =8
Minociclina <4 =16
Ceftazidima =4 <4
Cefoperazonal Sulbactam <16/8 <16/8
Amicacina <16 <16
Cefuroxima <8 >32
Piperacilina-tazobactam <16/4 <16/4
Ampicilina/Sulbactam <B/4 >32/16
Tobramicina <4 <4
Levofloxacina <0.12 0.54
Polimixina B <2 <2
Trimetoprima - <2/38 >4/76
sulfametoxazol A
Meropenem <1 =1 ,[ \‘:
| r
6/7
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Imipenem <1 =4

Nitrofurantoina <32 >64

Se determind la CIM de los 3 lotes de Identificacion / Susceptibilidad de antibidtico de las bacterias Gram negativas; los resultados
cumplieron con los requisitos.

3. Repetibilidad

Someter a prueba la cepa control de Escherichia coli (ATCC25922) y la de Pseudomonas aeruginosa (ATCC27853) con 10 placas de un lote
de bacterias Gram negativas AST; los resultados de las CIM de al menos 18 de los 19 agentes antimicrobianos deben tener una consistencia
de >90% con el rango de requisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los requisitos.
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Ensayo microbioldgico

REF| wmpo1o1/Mpo102 / Mpo103

10 pruebas / 20 pruebas / 50 pruebas

Susceptibilidad de antibidtico de las bacterias no fermentadoras

El objetivo de la PSA (Prueba de Susceptibilidad de antibictico) de las bacterias no fermentadoras
es determinar la susceptibilidad de antibictico in vitro de las bacterias no fermentadoras.

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

Clave para los simbolos graficos

Cédigo de lote

d Elaborador

IVD Producto medico de diagndstico in vitro

-
(=]
=]

Fecha de nacimiento
contains sufficient for <n> tests,
Limite de temperatura

Numero de catélogo Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad

& & <G

Fecha de elaboracién
Europea

No reutilizar

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53
EC | REP 1030 Bruselas

Bélgica 1 I v D
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

i No.87 Jingbei Yi Road N
Area Nacional de Desarrollo Eco & Tech
d Zhengzhou

China
L 450016
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Introduccion

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno
clinico es predecir el resultado del tratamiento de un individuo infectado
con los agentes antimicrobianos elegidos.

Componentes

1. Paquete de reactivos

\/

Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un alto grado 10 20 50

de exactitud y reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de

Susceptibilidad de antibidtico (PSA) se utiliza para determinar cuél agente gf; :: la 10 placas 20 placas 50 placas

antimicrobiano sera el mas efectivo en el tratamiento de una infeccin

bacteriana in vivo., Las laboratorios clinicos pueden elegir entre varios

métodos para determinar la susceptibilidad de las bacterias, por €] Caldo 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50

difusion por discos, dilucién (microdilucién en caldo,

macrodilucién en caldo y dilucién en agar), dilucién seriada (E-test), SOIUTIGN

determinacién de la concentracin e bitorts minima (CIM)'2, la cuznl del JmixL Bmi¥l 30mL¥
Tndiraror

puede realizarse manual o automaticamente.

La CIM de un organismo se define como la cantidad minima de agente
antimicrobiano gue se necesita para inhibir el crecimiento de un
organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo
(relacionado con la tasa de crecimiento de las bacterias). La
determinacion rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacion
de agente antimicrobiano /organismo puede mejorar significativamente
el tratamiento del paciente y su prondstico ya que permite la rapida
administracién de una terapia adecuada con agentes antimicrobianas.

Principio de medicion
Esta prueba se basa en el método de microdilucién de caldo y el
método redox >'*. La S A de la placa estd recubierta de agentes
antimicrobianos con concentraciones diferentes en ubicaciones de
pocillos adecuadas. Se agrega el caldo con el organismo como
objetivo (densidad de McFarland 0.5) con el indicador colorimétrico
redox (oxidacién-reduccién colorimétrica) para crear una
suspension del indculo, La suspensién y la Susceptibilidad de
antibidtico de la placa se utilizan para inoculaciéne incubacion.
Después de la incubacion, se lee la concentraciéninhibitoria minima
CIM) segiin los cambios en el Indicador y en la turbidez

mencionados en la tabla anterior es el volumen minimo dispensado
® SAdelaplaca

La S A de la placa esté recublerta con concentraciones diferentes de
agentes antimicrobianos. La distribucion de los agentes antimicrobianos
enla S Ade la placa se indica en Tabla 1.

® (Caldo

El caldo MH se utiliza para enriquecer el organismo objetivo para su
deteccion.

e Solucion del Indicador
La Solucién del Indicador contiene la redox colorimétrica

2. _1 pAaina con tarjeta con los resulta

Analizador automatizado de Sistemas de Microbiologia en los
que se puede utilizar el kit

@ AutoMic-i600

Materiales requeridos pero no provistos

;i 1. Micropipeta
bacteriana. lLa determinacién del Organismo se usa para 2. Vibrador
interpretar los va!ores de la CIM de cada agentg anurmcrohlam? que 3. Puntas o hisopos estériles
genera clasificaciones de resultados Susceptibles, Intermedics o 4. Nefslsmets
Resistentes (SIR). elelometro
5. Tubos de turbidez
6. Incubadora
7. Solucién salina
8. Aceite mineral

Nota: El volumen del Caldo y de la Solucién del Indicador

Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos

ATM1 ATM2 ATM3 ATM4  ATMS | TZP 1 TZP2 TZP3 TZP4 TZP5 TZP6 TZP7
CRO1 CRO 2 CRO3 CRO4 | csi1 CsL2 csis C5L4 CSLS I CZa1l CZA2 CZA3
CAZ1 CAZ?2 CAZ3 FEP1 FEP 2 FEP3 FEP 4 FEP 5 FEP6 FEP7 FEP8 FEP 9
CAZ 4 CAZS cAz6 | MEM1 MEM2 MEM3 MEM4 MEMS MEM6 MEM7 MEM8 MEM9
SAM1 SAM2  SAM3 IPM 1 IPM 2 IPM3 IPM 4 IPM 5 IPM 6 IPM7 IPM 8 CON
AMK1 AMK2 AMK3 AMK4  AMKS | DOR 1 DOR 2 DOR 3 DOR4  DORS DOR 6 DOR7
GEN 1 GEN2  GEN3 GEN 4 l POL 1 POL 2 POL3 POL4 POLS POL 6 POL7 POL 8
TOB1 TOB2 TOB3 TOB 4 TOBS ‘ CHL1 CHL 2 CHL3 CcpP1 CcIp2 CIP3 CIP 4
TGC1 TGC 2 TGC3 TGC 4 TGCS5 TGC 6 TGC 7 TGC 8 LvX 1 LvxX 2 LVX3 LVX 4
TCY 1 TCY 2 TCY 3 TCY 4 l MNO1 MNO2 MNO3 SXT1 SXT 2 SXT3 SXT 4 SXT5

Abreviatura: ATM-Aztreonam, TZP-Piperaciling, CRO-Ceftriaxona, CSL-Cefoperazona/ Sulbactam, CZA- Ceftazidima Javibatan, CAZ-Ceftazidima,
FEP-Cefepima, MEM-Meropenem, IPM-Imipenem, SAM-Ampicilina/Sulbactam, AMK-Amicacina, DOR-Doripenem, GEN- Gentamicina, POL-Polimixina
B, TOB-Tobramicina, CHL-Cloranfenicol, CIP-Ciprofloxacina, TGC-Tigeciclina, LVX-Levofloxacina, TCY-Tetraciclina, MNO~Mip€Ed1na, SXT-Selectrin,
HCON- Control Positivo. |
NO 1-N© 9: nU[J;ern de concentraciones seriadas de agentes antimicrobianos. [
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Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional y para diagndstico in vitro.

2. Siga cuidadosamente las instrucciones de uso. No se puede
garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere
alguna desviacién de las instrucciones indicadas en este prospecto.

3. Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las
tiras. Lavese las manos después de las operaciones. Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura segun
los requisitos locales.

4. Las directrices estdndar para la manipulacion y deshecho seguros
de organismos infecciosos deben cumplise en todos los
procedimientos.

5. No fume, beba, coma o use cosméticos en el drea de trabajo.

6. No usar si la placa o el empaque parece estar dafiado o si se
observa precipitacion de la turbidez en el caldo.

7. No mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes cédigos de
lote.

8. Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar
una contaminacion.

9. Evitar realizer las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aquellos
con 84 desinfectantes, hipoclorito de sodio, 4cido, alcalino, o
acetaldehido y otros gases con alta concentracidn corrosiva y
polvos),

10. La SA de la placa no puede reutilizarse.

Almacenamiento

1. Almacenar todos los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena
siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta
la fecha de vencimiento.

2. LaSA de la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez abierta;
el caldo debe utilizarse de inmediato una vez abierto; la solucion del
indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta. No
puede utilizarse después de su fecha de vencimiento.

Muestra

Recolectar y preparar las muestras segdn los requisitos locales.

L2 colonia de la prueba debe ser un cultivo puro. Después de preparar
el indculo, la inoculacion debe finalizar dentro de los 20 minutos y
las muestras deben ser tomadas dentro de las 2 horas,

Procedimiento de medicion

1. Preparar los materiales

» Se debe permitir que las muestras inoculadas se equilibren a
temperatura ambiente por al menos 30 minutos,

= Retirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura
ambiente antes de abrir el paquete.

2. Solicitar las pruebas

1) Agregar 1mL de agua de solucion salina en el tubo de turbidez.
Elegir varios aislados de cultivos puros y mezclarios bien en el
tubo de turbidez. Preparar una suspension bacteriana de 0.5 de la
escala de MC Farland con el nefelémetro

Agregar 100uL de suspension bacteriana en un vial con Caldo y
mezclar bien.

3) Agregar una gota de Solucién del Indicador en el Caldo.

Para el instrumento
4) Colocar este caldo y la SA de la placa en el instrumento, se
transfieren 100pL de inéculo en cada pocillo y la SA de la placa

se incuba de manera automatica. .
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

2]

=

Para modalidad manual
4)  Transferir 100pL del caldo antes mencionado en cada pocillo y

ezclar bien.
5) ;gregar una gota de Aceite Mineral en cada pocillo y tapar la
/ placa.

;’ Nan_/fermenﬁng bacteria AST

23

6) Incubar la susceptibilidad de antibidtico de la placa a 35 £2°C por 18-
24 horas.

3. Leer los resultados

Para el instrumento

El Sistema pudo informar los resultados de la CIM y Resultados de

Interpretacion Categdricos (SIR). Algunos resultados fueron solo de las

CIM sin SIR cuando no hay una explicacién de valor critico.

Para modalidad manual

» Pacillo MEM, Pocillo IPM, Pocillo DOR: Se pudo leer los resultados
de las CIM en los pocillos sin aspecto turbio, en comparacion con
el pocillo CON (control positive), y su wvalor mas bajo
correspondiente del agente antimicrobiano en la tareta de Ios
resultados son los resultados de las CIM.

= Pocillo SXT: Se pudo leer los resultades de las CIM al compararlos
con el pocillo CON, el primer pocillo que evidencié un leve cambio
de color y que redujo significativamente la turbidez, en
comparacion con el pocillo CON (mds del B0% de reduccion en
comparacién con el control positivo). Los valores correspondientes
de estos agentes antimicrobianos en la tarjeta son los resultados
de las CIM.

o Los resultades de las CIM de otros pocillos se pudieron leer al
compararlos con el pocillo CON; los colores se mantienen igual que
el azul y los valores correspondientes mas bajos de estos agentes
antimicrobianos en la tarjeta son los resultados de las CIM.

Interpretacion de resultados

1. Para el mismo agente antimicrobiano, si hubiere un pocillo azul
entre una serie de pocillos rojos o si hubiere un pocillo rojo entre
una serie de pocillos azules,este pocillo es una deriva. Se debe
ignorar la deriva cuando se informa la CIM. En cambio, si la deriva
es =2, la PSA debe repetirse.

2. En el caso de que la placa entera cobre un color rojo, puede
deberse a una contaminacién bacteriana y la PSA debe repetirse.

3. El resultado es invalido si no se observa crecimiento bacteriano
o si el pocillo CON permanece azul; en ese caso, la PSA debe
repetirse. a

Categoria interpretativa

A fin de interpretar los Resultados de Interpretacién Categéricos (SIR)
se debe consultar el dltimo estandar de interpretacién del valor aitico de
CIM publicado por CLSI* 0 EUCASTS.

Limitaciones de procedimiento

1. La prueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos
adecuados de la SA de la placa. Los resultados exactos de la
prueba de la susceptibilidad de antibidtico no podrén
obtenerse sin esta prueba.

2. Utilizar Gnicamente colonias bacterianas bien aisladas de uno de
los principales medios de aislamiento recomendados. Mezclar
las colonias podria derivar en interpretaciones de la prueba de
Susceptibilidad de antibidtico inexactas. :

3. Una suspension equivalente a 0.5-0.6 segin el estandar
McFarland debe cumplirse un nefelémetro. Utilizar métodos
alternativos para la preparacion en suspensién puede derivar
en resultados de la PSA equivocados.

4. Luego de agregar Solucién de Indicador en los tubos de caldo,
se debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX ya que se
podrian formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria
causar que los pocillos de la SA de la placa se llenen
erroneamente durante la inoculacion.

5. Los resultados de esta prueba indican los Resultados de
Interpretacion Categéricos de microrganismos in vitro. La
sensibilidad de algunos microorganismos a algunos agentes
antimicrobianos puede llegar a ser inconsistente %in vitro e in

vivo.
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5. Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como
referencia clinica y no deben considerarse como Gnica
evidencia para llegar a un diagnéstico clinico y tratamiento.
Se deben utilizar en combinacién con informacién tal como
sintomas, antecedentes dlinicos y otras pruebas de
laboratorio y la respuesta al tratamiento,

Procedim'ientu de control

EL requisito de control recomendado para este ensayo implica utilizar el
pocillo CON (contrel positivo) de la placa v la cepa de referencia para
verificar el desempefio del ensayo. El resultado es valido si se cumple
con la especificacion asignada para los controles:

« Pocillo CON: Se observa crecimiento bacteriano o el color del
pocillo CON cambia.

»  Cepa de referencia: llevar a cabo las operaciones indicadas en
“Procedimiento de Medicién” sobre el control recomendado de
Pseudomonas aeruginosa (ATCC27853): los resultados de las CIM
de al menos 21 de los 22 agentesantimicrobianos deben ubicrarse
dentro del rango de aceptacion de CIM como aparece en la Tabla 2.

Caracteristicas del desempefio

1. Pseudomonas aeruginosa (ATCC27853) se utiliza como la cepa
control. Los resultados de las CIM de al menes 21 de los 22
agentes antimicrobianos deben cumplir con los siguientes
criterios (indicados en la tabla 2 a continuacion).

Tabla 2: Rango de requisitos de las CIM para 22 medicamentos
antibacterianos.

Pseudomonas aeruginosa
Agentes antimicrobianos
. (ATCC27853) (ug/mL)
Ceftriaxona <64
Ceftazidima <4
Cefepima =4
Cefoperazona/sulbactam <16/8
Meropenem =1
Imipenem 1-4
Azireonam =8
Ampicilina/Sulbactam >32/16
Piperacilina/Tazobactam <8/4
Ciprofloxacina =<1
Levofloxacina <4
Gentamicina <2
Amicacina <4
Tobramicina =1
Cloranfenicol >32
Polimixina B <2
Selectrin 8/152-32/608
Tetraciclina 8-32
Minociclina =216
Tigeciclina 4-16
Doripenem <0.5
| Ceftazidima/Avibatan <4/4

Se determind la CIM de 3 lotes de la susceptibilidad de antibictico de
las bacterias no fermentadoras, los resultados cumplieron con los
requisitos.

33
Non-fermenting bacteria AST

2. Repetibilidad: Someter a prueba la misma cepa control
Pseudomonas aeruginosa(ATCC27853) con 10 placas de un lote
de SA de bacterias no fermentadoras, los resultados de las CIM de
al menos 21 de los 22 agentes antimicrobianos deben tener una
consistencia de 290% con el rango de requisitos de las CIM. Los
resultados cumplieron con los requisitos.

3. Precsién entre lotes: Someter a prueba la cepa control
Pseudomonas aeruginosa (ATCC27853) con 3 lotes de la
susceptibilidad de antibiético de las bacterias no fermentadoras (10
placas para cada lote), Los resultados de las CIM de al menos 21
de los 22 agentes antimicrobianos deben tener una consistencia
de =85% con el rango de requisitos de las CIM. Los resultados
cumplieron con los reguisitos.
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SA de bacterias no fermentadoras

REF| MDO0101
SA de la Placa

T @ ¥/, CE€

Solucién del indicador

OBELIS S.A. 8°C
Em Bd, Général Wahis, 53
1030 Bruselas 2°C

Bélgica

SA de bacterias no fermentadoras

&)

b4

Sélo para uso profesional

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.,

Caldo N —)
Ce SA Placa - CE ce Solucion del indicador
@ Vol:  16.0mL VoL
MDO0101 — 3
g MD0101 g 1,“ g MDo101
8C < 3
') Bacterias no fermentadoras SA i Bacterias no fermentadoras SA JH/S €
AUTOBIO DIAGNOSTICS €O., LTD. 2°C Ba%:s! o m&%ggﬂm' AUTOBIO DIAGNOSTICS €O., LTD. 2°C
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SA de bacterias no fermentadoras

MD0102

LOT

]

-

Sélo para uso profesional

SA de bacterias no fermentadora:

®@ 4, CE€

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

SA de la Placa
Caldo
Solucién del indicador

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels
Belgium

id —F = 3
ce SA delaPlaca__ | CHe0 Solucidn del indicado
N4 : Vol: 16.0mL Vol 3.0ml
[REF] MDO102 pre
[FEF] MDO102 ‘ = it LT [REF] MDO1!
~8°C 2:.1 =
ja S N Lt 1 SA
;n;?m:;:n;;zmnﬁx C * Bacterias no fermentadoras SA e

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

1

AUTOBIO DIAGNOSTICS €O, LTD. 2°C
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SA de bacterias no fermentadoras SA de bacterlas no ferme'ntadoras
MD0103
SA de la Placa
® ¥ C€
[LOT Solucién del indicador 50
&I OBELIS S.A. 8°C
. ke A7 O
S ruseias o,
i Bélgica C #
Solo para uso profesional AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. J
= mm i e S e
"¢ SAdelaPlaca_ c¢ Caldo Solucién del indicador
V1 o7 h:gg‘?g‘ Vol: 3.0mL
MDO103 e g [reF] mp0103
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20200420

SA de Bacterias no fermentadoras Tarjeta con resultados (kg/mL)

ATM TZP

32 16 8 4 2 128/4  64/4 32/4 16/4 B/4 4/4 2/4

CRO csL CZA

B4 32 16 B mamza 128/64 64732 32/16  16/8 16/4 8/4 4/4

CAZ FEP

32 16 8 128 64 32 16 B 4 2 1 05
MEM

4 2 1 64 32 16 B 4 2 1 0.5 025

SAM 1PV

32/16  16/8 8/4 64 32 16 8 4 2 1 0.5 CON

AMK DOR

64 iz 16 8 4 ‘ 32 16 8 4 2 1 05

GEN POL

16 g 4 2 64 32 16 8 4 2 1 as

TOB CHL CIP

16 8 4 2 1 \ 32 16 ] 4 2 1 0.5

TGC (A% 3

32 16 8 4 2 1 0.5 0.25 8 4 2 1

TCY MNO SXT

32 16 B8 4 16 8 4 32/608 16/304 B/152 476 2/38
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Ensayo microbiolégico

REF| mpo201/ Mpo202 / Mpo203

10 pruebas / 20 pruebas / 50 pruebas

Susceptibilidad de antibiético del Estreptococos

-l objetivo de la PSA (Prueba de Susceptibilidad de Antibidtico) de Estreptococos es determinar la
susceptibilidad de antibidtico in vitro de las bacterias provenientes de cultivos puros y que pertenecen al genero
de Estreptococos.

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

[ Clave para los simbolos graficos

Cédigo de lote Fecha de nacimiento

o
-

Elaborador contains sufficient for <n>
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Nimero de catalogo Consulte las instrucciones de uso
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Europea '
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Zhengzhou
China
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Para asistencia técnica por favor contictense con nosotros en ingles a:
Email: customerservice@autobio.com.cn
Contactense con sus distribuidores locales en caso de preguntas relacionadas a los productos en su idioma.
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Introduccion Componentes

1 Paquete de reactivos

EI‘ objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno
clinico es predecir el resultado del tratamiento de un individuo infectado W

con los agentes antimicrobianos elegidos. 10 20 50

Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un alto grado

de exacttud y reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de SAdela 10 placas 20 placas 50 placas
Susceptibilidad de Antibidtico se utiliza para determinar cugl agente Plaa

antimicrobiano serd el mas efectivo en el tratamiento de una infeccién Caldo 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50
bacteriana /n vivo. Los laboratorios clinicos pueden elegir entre varios -

métodos para determinar la susceptibilidad de las bacterias, por €j: Solucién de

difusién por discos, dilucién (microdilucion en caldo, Indicador  >0mL*l 3.0mL*1 3.0mi*1

macrodilucién en caldo y dilucién en agar), dilucién seriada (E-test)

Nota: El volumen del Caldo y de la Solucién- del Indicador

determinacién de fa concentracién inhibitoria minima (CIMY'* 12 mencionados en la tabla anterior es el volumen minimo dispensado

cual puede realizarse manual o automaticamente.

La CIM de un organismo se define como la cantidad minima de agente
antimicrobiano que se necesita para inhibir el crecimiento de un
organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo e SAdelaPlaca
(relacionado con la tasa de crecimiento de las bacterias). La
determinacién rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacién
de agente antimicrobiano Jorganismo puede mejorar significativamente
el tratamiento del paciente y su prondstico ya que permite la rapida
administracién de una terapia adecuada con agentes antimicrobianos. e Caldo

El caldo que contiene gepmna se utiliza para enriquecer el organi!
Principio de medicién 2blem§c;,5;'§f§;mﬂw'°"'
Esta prueba se basa en el método de microdilucién de caldo y el método La Solucién del Indicador contiene la redox colorimétrica.
redox*”, La S A de la placa estd recubierta de agentes antimicrobianos
con concentraciones diferentes en ubicaciones de pocillos adecuadas. Se
agrega el caldo con el organismo como objefivo (densidad de 2. 1 pagina con tarjeta con los resultados
McFarland 0.5) con el indicador colorimétrico redox (oxidacién-reduccion
colorimétrica) para crear una suspension del indculo. La suspensién y la Analizadores automatizado de Sistemas de Microbiologia en los
Susceptibilidad de antibiético de |a placa se utilizan para inoculaciéne que se puede utilizar el kit
incubacion. Después de la incubacion, se lee la concentracioninhibitoria o AutoMic-i600
minima CIM) segun los cambics en el Indicador y en la turbidez
bacteriana. La determinacion del Organismo se usa para interpretar l0s . . §
valores de la CIM de cada agente antimicrobiano que genera Materiales requeridos pero no provistos
clasificaciones de resultados Susceptibles, Intermedios 0 Resistentes
(SIR). .

La S A de la placa esta recubierta con concentraciones diferentes de
agentes antimicrobiancs. La distribucién de los agentes antimicrobianos
en la S A de la placa se indica en Tabla 1.

1. Micropipeta
2. Vibrador
3. Puntas o hisopos estériles
4, Nefelometro
5. Tubos de turbidez
6. Incubadora
7. Solucién salina
8. Aceite mineral
Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos
cRO1 . CRO2 CRO3  CRO4 CROS  CROG CRO7  CROB RIF 1 RIF 2 RIF 3 RIF 4
AMP 1 AMP 2 AMP 3 AMP 4 AMP 5 AMP 6 AMP 7 AMP 8 RIF 5 RIF 6 RIF7 CON

XM 1 CXM 2 CXM 3 CXM 4 CXM 5 l MEM 1 MEM 2 MEM 3 MEM 4 MEM 5 MEM & MEM 7

PEN 1 PEN 2 PEN 3 PEN 4 PEN 5 PEN 6 PEN 7 PEN 8 PEN S l CHL1 CHL2 CHL3

CTX1 Cc2 CTX3 CTX4 CTX5 CTX6 l AMC 1 AMC 2 AMC 3 AMC 4 AMC 5 AMC &

FEP 1 FEP2 FEP3 FEP 4 FEP 5 FEP 6 FEP7 FEPB | TCY 1 TCY 2 TCY 3 TCY 4

LNZ 1 LNZ 2 LNZ3 LNZ 4 LNZ5 | TGC 1 TGC 2 TGC3 TGC 4 TGCS TGC 6 TGC7

LvxX1 LVX 2 LVX 3 LvX 4 LVX 5 LVX 6 I [«R1 cL2z Cl3 cL4 CLIS CLI6

MFX 1 MFX 2 MFX 3 MFX 4 MFX 5 MFX 6 MFX 7 l SXT1 SXT2 SXT 3 SXT4 |ERY/CLI1:05

VAN 1 VAN 2 VAN3 VAN 4 VAN 5 VAN 6 l ERY 1 ERY 2 ERY 3 ERY 4 ERY 5 ERY &

Abreviaturas: CRO-Ceftriaxona, RIF-Rifampicina, AMP-Ampicilina, CXM-Cefuroxima, MEM-Meropenem, PEN-Penicilina, CHL-
Cloranfenicol, CTX-Cefotaxima, AMC-Amoxicilina/ &cido clavulanico, FEP-Cefepima, TCY-Tetraciclina, LNZ-Linezolida, TGC-Tigeciclina,
LVX-Levofloxacina, CLI-Clindamicina, MFX-Moxifloxacina, SXT-Trimetoprima/sulfametoxazol, ERY,:'CI_I-Eritromicina,ICIindamicina, VAN-
Vancomicina, ERY-Eritromicina, CON- Control Positivo. B

No-Ne 9: niimero de cancentraciones seriadas de agentes antimicrobianos.
L) P(OEOCCUS A3 A
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Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional y para diagnéstico in vitro.

2. Siga cuidadosamente las instrucciones de uso. No se puede
garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere
alguna desviacion de las instrucciones indicadas en este prospecto.
Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las
tiras. Lavese las manos después de las operaciones, Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura segun
los requisitos locales.

4. Las directrices estandar para la manipulacién Yy deshecho seguros
de organismos infecciosos deben cumplirse en todos los
procedimientos.

No fume, beba, coma o use cosméticos en el rea de trabajo.

6. No usar si la placa o el empaque perece estar dafado o si se
observa precipitacién de la turbidez en el caldo.

7. Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar
una contaminacion.
Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser:
aquellos con 84 desinfectantes, hipoclorito de sedio, acido,
alcalino, o acetaldehido y otros gases con alta concentracién
corrosiva y polvos).

9. La SA de la placa no puede reutilizarse.

10. No mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes codigos de
lote.

Almacenamiento

1. Almacenar todes los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena

siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta
la fecha de vencimiento.,
La SA de la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez abierta;
&l caldo debe utilizarse de inmediato una vez abierto; Iz solucidn del
indicader debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta. No
puede utilizarse después de su fecha de vendimiento.

Muestra

1. Recolectar y preparar las muestras segiin los requisitos locales
2. La oolonia de la prueba debe ser un cultivo puro. Después de preparar

el indculo,la inoculacién debe finalizar dentro de los 20 minutos ¥
las muestras deben ser tomadas dentro de las 2 horas.

Procedimiento de medicién

o

Preparar los materiales
® Retirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura
ambiente antes de abrir el paquete,

2. Solicitar las pruebas

Agregar 1mL de agua de solucién salina en el tubo de turbidez.
Elegir varios aislados de cultivos puros y mezclarlos bien en el tubo
de turbidez. Preparar una suspensién bacteriana de 0.5 de la
escala de MC Farland con el nefelémetro.

Agregar 100uL de suspensién bacteriana en un vial con Caldo y
mezclar bien.
3)  Agregar una gota de Solucidn del Indicador en el Caldo.
Para el instrumento
4) Colocar este caldoy la SA de la placa en el instrumento, transferir
100uL de inéeulo en cada pocillo y la SA de la placa se incuba
de manera automatica.
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.
Para modalidad manual
4) Transferir 100pL del caldo antes mencionado en cada pocillo y
mezclar bien.
) Agregar una gota de Aceite Mineral en cada pocillo y tapar la
placa.
Incubar la SA de la placa a 35 +2°C por 18-24 horas.

—
=

Streptococcus AST

3.
4,

2/3

Leer los resultados

Para el instrumento

El Sistema pudo informar los resultados de la CIM ¥ Resultados de
Interpretacidn Categéricos (SIR). Algunos resultados fueron solo de las
CIM sin SIR cuando no hay una explicacion de valor critico.

Para modalidad manual

Pocillo CHL, Pocillo TCY, Pocillo TGC, Pocillo LNZ, Pocillo CLI, Pocillo
SXT, Pocillo ERY: Se pudo leer los resultados de las CIM en los
pocillos sin aspecto turbio o con poca turbiedad, en comparacién
con el pocillo CON (control positivo) y su valor mas bajo
correspondiente del agente antimicrobiano en la tarjeta de los
resultados son los resuitados de las CIM.

® Los resultados de las CIM de otros pocillos se pudieron leer al
compararlos con el pocillo CON; los colores se mantienen igual que
el azul y los valores correspondientes mas bajos de estos agentes
antimicrobianos en la tarjeta son los resultados de las CIM,

Interpretacién de resultados

1.Para el mismo agente antimicrobiane, si hubiere un pocillo azul entre
una serie de pocillos rojos o si hubiere un pocillo rojo entre una serie
de pocillos azules, este pocillo es una deriva. Se debe ignorar la deriva
cuando se informa la CIM. En cambio, si la deriva es 22, la PSA debe
repetirse,

2.En el caso de que Ia placa entera cobre un color rojo, puede deberse
3 una contaminacion bacteriana y la PSA debe repetirse.

3.5l Ia placa entera no cambia de color o si el cambio es inadvertido
después de una incubacion de 24 horas, se debe extender el tiempo
de incubacién hasta que be aparezca el color rojo del Pocillo CON.

Categoria interpretativa

A fin de interpretar los Resultados de Interpretacion Eategc’;rims (SIR)
se debe consultar el dltimo estandar de interpretacién del valor aitico de
CIM publicade por CLSI* o EUCAST®,

Limitaciones de procedimiento

La prueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos
adecuados de la SA de la placa. Los resultados exactos de la
prueba SA no podran ebtenerse sin esta prueba.

2. Utilizar Unicamente colonias bacterianas bien aisladas de uno de

los principales medios de aislamiento recomendados. Mezclar las
colonias podria derivar en interpretaciones de la prueba de
Susceptibilidad de antibiético inexactas.
Una suspensién eguivalente a 0.5-0.6 segln el estandar
McFarland debe cumplirse un nefeldmetro. Utilizar métodos
alternativos para la preparacién en suspensién puede derivar en
resultados de la PSA equivocados.

4. Luego de agregar Solucién de Indicador en los tubos de caldo,
se debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX ya que se
se podrian formar burbujas de aire en el caldo, Io que podria
causar que los pocillos de la SA de la placa se llenen
erréneamente durante la inoculacion.

5. Los resultados de esta prueba indican los Resultados de
Interpretacion Categéricos de microrganismos in vitro. La
sensibilidad de algunos microorganismos a algunos agentes
antimicrobianos puede llegar a ser inconsistente /n vitro e i vivo,

6. Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como
referencia clinica y no deben considerarse como tinica evidencia
para llegar a un diagndstico clinico y tratamiento. Se deben
utilizar en combinacién con informacién tal como sintomas,
antecedentes clinicos y otras pruebas de laboratorio y la
respuesta al tratamiento -

Procedimiento de control | &

Hect
| MP.19.162
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EL requisito de control recomendado para este ensayo implica utilizar el
pocillo CON (coritrol positivo) de la placa y la cepa de referencia para
verificar el desempefio del ensayo. El resultado es valido si se cumple
con la especificacion asignada para los controles:

® Pocillo CON: Se observa crecimiento bacteriano o el color del pocillo
CON cambia.

e Cepa de referencia: lievar a cabo las operaciones indicadas en
“procedimiento de Medicién” sobre el control recomendado de
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619: Los resultados de las CIM de
al menos 19 de los 20 agentes antimicrobianos deben ubicarse dentro
del rango de aceptacion de las CIM como aparecen en las tablas 2 y
3,

Caracteristicas del desempefio
1,  Streptococcus pneumoniae (ATCC49619) se utiliza coma la sepa
contral. Los resultados de las CIM de al menos 19 de los 20
agentes antimicrobianos deben cumplir con los siguientes

criterios (indicados en las tablas 2 y 3 a continuacién).

Tabla 2: Prueba de la resistencia inducible a la clindamicina

Streptococcus pneumonia

Agentes antimicrobianos
i (ATCC49619)

r Eritromicina /Clindamycin Sin crecimiento

Tabla 3: Rango de requisitos de las CIM para otros 19 medicamentas

antibacterianos.

Streptococcus pneumonia

Agentes antimicrobianos
(ATCC49619) (ug/mL)
Ceftriaxona <0.12
Arppicilina <0.25
Cefuroxima <1
Meropenem 0.03-0.25
Penicilina 0.25-1
Cloranfenicol =8
Cefotaxima £0.12
Amoxicilina/ dcido clavulanico <0.12/0.06
Cefepima 0.03-0.25
Tetraciclina <0.5
Linezolida 0.25-2
Tigeciclina 0.015-0.12
Levofloxacina 0.5-2
Clindamicina <0.12
Moxifloxacina 0.06-0.25
Trimetoprima/sulfametoxazol <1/19
Vancomicina 0.12-0.5
Eritromicina <0.12
Rifampicina <0.12

Prueba de las CIM: Se determind las CIM de 3 lotes de la
susceptibilidad de antibictico de Estreptococos, los resultados

cumplieron con los requisitos.

2. Repetibilidad: Someter a prueba la cepa control Streptococcus

Streptococcus AST

3/3

pneumoniae (ATCC49619) con 10 placas de 1 lote de SA Streptococc

Los resultados cumplieron con los siguientes criterios:

a) Sin crecimiento en pocillos ERY/CLI de la prueba de la resisten
inducible a la clindamicina; '

b)Los resultados de las CIM de al menos 18 de 19 age~
antimicrobianos deben tener una consistencia de 290% ¢
rango de requisitos de las CIM.

3. Precision entre lotes: Someter a prueba la cepa conti
Streptococcus pneumoniae (ATCC49619) con 3 lotes de
susceptibilidad de antibiético de Estreptococos (10 placas para cad
lote). Los resultados cumplieron con los siguientes criterios:

a) Sin crecimiento en pocillos ERY/CLI de la prueba de la resisten
inducible a la clindamicina;

b) Los resultados de las CIM de al menos 18 de 19 agentes
antimicrobianos deben tener una consistencia de 285% con el
rango de requisitos de las CIM.
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SA de Estreptococos Tarjeta con resultados (u g/mT.)‘

CRO RIF
4 2 1 D.s 0.25 012 0.06 0.03 4 2 1 05
AMP

16 8 4 2 1 05 0.25 012 0.25 0z 0.06 CON
oM MEM

4 2 1 0.5 0.25 1 05 0.25 0.2 0.06 0.03 0015

CHL
B 4 2 1 0.5 0.25 01z 0.06 16 B 4

AMC a5/ 0.25/ LRFTS
2 1 05 0.25 012 4/2 21 1/0.5 .25 012 0.06
TCY
1 05 0.25 012 0.06 0.03 0.015 4 2 1 0.5
TGC
1 0.5 025 012 0.5 0.25 D12 0.06 003 0015 0.008
cu
4 2 1 0.5 0.25 1 (A 0.25 0.2 0.06 0.03
SXT ERY/CL
1 0.5 0.25 0.12 0.06 0.03 4/76 2/38 1/19  05/95 105
VAN ERY
2 1 0.5 0.25 012 0.06 1 0.5 0.25 012 0.06 0.03
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Ensayo microbiolégico

| REF | mE0301 ME0302 / MEO303 L

10 pruebas/20 pruebas/50 pruebas

Identificacion/ Susceptibilidad de antibiético de Levadura

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

| Clave para los simbolos graficos

Cédigo de lote Fecha de nacimiento i

Elaborador contains sufficient for <n> tests

,
L g
==

Producto medico de diagndstico in vitro Limite de temperatura

<
o

Nudmero de catélogo Consuite las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad Fecha de elaboracién

Europea

& B~ < i

No reutilizar

=JaE

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53

1030 Bruselas
m Bélgica IVD
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
L No.87 Jingbei Yi Road
u Area Nacional de Desarrollo Eco & Tech
Zhengzhou

China
450016

m
H

Para asistencia técnica por favor contactense con nosotros en ingles a:
Email: customerservice@autobio.com.cn
Contactense con sus distribuidores locales en caso de preguntas relacionadas a los productos en su idioma.
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Uso previsto

La Identificacion / Susceptibilidad de antibiético de levaduras fue creado para utilizarse en la identificacion (ID) in vitro y la determinacion
in vitro de la concentracién inhibitoria minima (CIM) en hongos del tipo de levaduras.

Resumen

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno clinico es predecir el resultado del tratamiento de un
individuo infectado con los agentes antimicrobianos elegidos. Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un
alto grado de exactitud y reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de Susceptibilidad de antibidtico (PSA) se utiliza para
determinar cudl agente antimicrobiano serd el mas efectivo en el tratamiento de una infeccion bacteriana in vivo. Los
laboratorios clinicos pueden elegir entre varios métodos para determinar la susceptibilidad de las bacterias, por ej: difusion
por discos, dilucion (microdilucién en caldo, macrodilucién en caldo y dilucién en agar), dilucién seriada (E-test),
determinacion de la concentracién inhibitoria minima (CIM)23, la cual puede realizarse manual o automéaticamente.

La CIM de un organismo se define como la cantidad minima de agente antimicrobiano que se necesita para inhibir el
crecimiento de un organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo (relacionado con la tasa de
crecimiento de hongos). La determinacion rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacién de agente antimicrobiano
Jorganismo puede mejorar significativamente el tratamiento del paciente y su prondstico ya que permite la rapida
administracién de una terapia adecuada con agentes antimicrobianos.

Principio de medicién

Esta prueba consiste de dos partes: identificacion y prueba de la Susceptibilidad de antibidtico. La prueba de identificacion de LEVADURAS
se logra cuando se detectan algunos indicadores de reaccién bioquimica, tales como el uso de fuente de carbono, actividad enzimatica y
resistencia antimicrobiana. Luego se comparan y s& analizan los resultados de la identificacion con la base de datos para confirmar los
resultados finales de la identificacion de las LEVADURAS. La prueba de la Susceptibilidad de antibidtico se basa en el método de microdilucion
en caldo yen el método redox 458,

La SA de la placa estd recubierta de agentes antimicrobianos con concentraciones diferentes en ubicaciones de pocillos adecuadas.

Se agregan el Caldo de susceptibilidad de antibiético con el organismo como objetivo (densidad de 2.8-3.2 McFarland) y la ID del Caldo
con el indicador colorimétrico redox (oxidacién-reduccion colorimétrica) para crear una suspension del indculo, La suspension y la 1D/ SA
de la placa van dentro del instrumento para la inoculacion y la incubacion. Después de la incubacién, se lee la CIM segin los cambios en
el Indicador y en la turbidez de las LEVADURAS.

Materiales provistos

1. Paquete de reactivos

W 10 pruebas 20 pruebas 50 pruebas
ID/SA de la Placa 10 placas 20 placas 50 placas
Caldo de SA 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50
|D del Diluyente 6.0mL*10 6.0mL*20 6.0mL*50
Solucién del 3.0 mL*1 3.0 mL*1 3.0 mL*1
_ indicador
Nota: El volumen de Caldo de SA, ID del Diluyente y Solucién del Indicador mencionados en la tabla anterior es el volumen minimo

dispensado.

® |DISA de la Placa
La SA de la Placa esta recubierta con substratos de identificacion y concentraciones diferentes de agentes antimicrobianos. La distribucion
de los agentes antimicrobianos en |a SA de la Placa se indica en Tabla 1.

@ Caldo PSA

El Caldo RPMI 1640 se utiliza para enriguecer el organismo objetivo para su deteccion.

@ Diluyente ID

La ID del Diluyente contiene sulfato de amonio. ~
@ Solucion del indicador ‘

oolucion del INCILAUE

La Solucién del Indicador contiene 1a redox colorimétrica. "

YEAST ID/IAST 2/6 l
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Tabla 1: Distribucion de los agentes antimicrobianos

Item 1 2 3 4 5 6 7 g 9 10 11 12
[ A dGLU GRT dSOR) | SAC dMLZ | PLE IARA dXyL GAL BXYL ESC URE
B dGAL dRAF MAdG | GLYL ERY dCEL ADO 2KG BNAG1 BNAG2 PHOS | dMEL
c dMAL IRHA NAG XLT LAC TRE ACT CIT IMLT dGNT NEG CON
D ANI1 ANIZ ANI3 ANI4 ANI5 ANIE ANI7 ANI8 ANI9 AMB1 AMB2 | AMB3
E CAS1 CAS2 | CAS3 | CAS4 | CAS5 | CASB CAS7 | CAS8 | CAS9 AMB4 AMBS | AMB6
E MIF1 MIF2 MIF3 MIF4 MIF5 MIF6 MIF7 MIF8 MIF9 AMB7 AMB8 | AMB9Y
G FLU1 FLU2 FLU3 FLU4 FLUS FLUE FLU7 FLUg FLU9 FLU10 FCT1 FCT2
H VCR1 VOR2 | VOR3 | VOR4 | VOR5 | VOR6 VOR7 | VOR8 | VOR9 VOR10 FCT3 FCT4
| ITR1 ITR2 ITR3 ITR4 ITRS ITR6 ITR7 ITR8 ITR9 FCTS FCT6 | FCT7
J POS1 POS2 | POS3 | POS4 | POS5 | POS6 POS7 | POS8 | POS9 FCT8 FCT9 | FCT10

Abreviatura: dGLU-glucosa, GRT-glucuronato, dSOR-Sorbitol, SACsucrosa, dMLZ -Songsanose, PLE- isomaltulosa, IARA-
Arabic candy, dXYL-Xylose,BGAL-B-galactosidasa, BXYL-B-xylosidasa, ESC-quinona, URE-Ureasa, dGAL-GaIactpsa, dRAF-
Rafinosa, MAdG-Metila-D- glucopiranosa, GLYL-glicerina, ERY-Erythritol, dCEL-celobiosa, ADO-Caléndula officinalis,2KG-
Ketogluconato, BNAG1-glucosaminidasa 1, BNAG2-glucosaminidasa 2, PHOS-Fosfatasa, dMEL-honeybiose, dMAL-maltosa,
IRHA-L- ramnosa monohidrato, NAG-N-Acetil-D-Glucosamina, XLT-Xilitol, LAC-lactosa, TRE-D-Trehalosa anhidro, ACT-
crecimiento de cicloheximida , CIT-Citrato, IMLT-Malato, dGNT-Gluconato, NEG-ID control negativo, CON-AST control
positivo, ANI-Anidofungina, AMB-Anfotericina B, CAS-Caspofungina, MIF-Micafungina, FLU-Fluconazol, FCT-5-Flucitosina,
VOR-Voriconazol, ITR-Itraconazol, POS-Posaconazol;

Analizadores de Sistemas automatizados de Microbiologia en los que se puede utilizar el kit
®  AutoMic-i600

Materiales requeridos pero no provistos

Analizadores de Sistemas automatizados de Microbiclogia
Micropipeta

Vibrador

Puntas o hisopos estériles

Nefelémetro

Tubos de turbidez

Solucién salina

bl -l Ll L B

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional y para diagndstico /n vitro.

2. Siga cuidadosamente las instrucciones de uso. No se puede garantizar Ia confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere alguna
desviacion de las instrucciones indicadas en este prospecto

3. Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule Ias tiras. Lavese las manos después de las operaciones. Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura segun los requisitos locales.

4. Las directrices estandar para la manipulacién y deshecho seguros de organismos infecciosos deben cumplirse en todos los

procedimientos.

. No fume, beba, coma o use cosméticos en el drea de trabajo.

No usar si la placa o el empaque aparece estar dafiado o si se observa precipitacién de la turbidez en el caldo.

Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar una contaminacién.

© N oo

Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aquellos con 84 desinfectantes, hipoclorito de sodio, acido, alcalmo o
acetaldehido y otros gases con alta concentracion corrosiva y polvos). /

9. La SA de la placa no puede reutilizarse.
10. No mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes cédigos de lote.

11, Se debe informar al elaborador y & la autoridad competente de la provincia en la que el usuario yz‘o paciente se encuentre sobre
cualguier incidente grave. 1
YEAST ID/AST 3/6 /
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Almacenamiento

1. Almacenar todos los componentes entre at 2-8°C. Si se los almacena siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta la
fecha de vencimiento.

2. LaID/ SAde la placa deben utiizarse dentro de las 8 horas una vez abierta; el caldo de susceptibilidad de antibidtico y la ID del caldo deben
Utilizarse de inmediato una vez que se abrieron; la solucién del indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta. No puede
utilizarse después de su fecha de vencimiento.

Muestra

1. Recolectar y preparar las muestras segUn los requisitos locales.

2. La colonia de la prueba debe ser un cultivo puro. Los hongos puros deben utilizarse dentro de las 24 horas a lemperatura ambiente o
entre 2-8 °C. En el caso de los hongos puros crioconservados clinicamente, se recomienda utilizarlos después de |a activacion y
subcultivo.

3. La preparacion y la prueba de la suspension de los hongos debe finalizar dentro de los 60 minutos,

Procedimiento de medicion

1. Preparar los materiales
« Retirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura ambiente antes de abrir el paguete.

2. Solicitar las pruebas
Tanto para la prueba de Identificacién como para la prueba de susceptibilidad de antibiético al mismo tiempo
1)  Agregar 3mL de agua de solucién salina en el tubo de turbidez. Elegir varios aislados de cultivos puros y mezclarlos bien en el
tubo de turbidez. Preparar una suspensién de hongos de 2.8-3.2 de la escala de MC Farland con el nefelémetro.

2)  Agregar 3mL de suspension de hongos en un vial con la ID del Caldo.
3)  Agregar una gota de Solucion del Indicador en el Caldo de susceptibilidad de antibitico.

4)  Colocar esta ID del Caldo con hongos, el Caldo de susceptibilidad de antibiético con la Solucién de Indicador y la 1D/ SA de la
placa en la posicién designada por el instrumento. Se transfieren100pL de inculo a cada pocillo y la 1D/ SA de la placa se incuba
automaticamente.

Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

Para la prueba de ldentificacién inicamente

1) Agregar 3mL deagua de solucion salina en el tubo de turbidez, elegir varios aislados de cultivos puros y mezclarlos bien en el
tubo de turbidez. Preparar una suspension de hongos 2.8-32 de |a escala de MC Farland con el nefelometro.

2)  Agregar 3mL de suspension de hongos en un 1 vial con la ID del Caldo y mezclar bien.

3)  Colocarla ID del Caldo con hongos y | ID/ SA de la placa en la posicion designada por el instrumento. Se transfieren100uL
de inéculo al pocillo correspondiente y la ID/ SA de la placa se incuba automaticamente.

Nota: Consulie el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

Para la prueba de susceptibilidad de antibiético tnicamente

1) Preparar una suspension de hongos de 0.5-0.6 de la escala de MC Farland con solucion salina.

2)  Agregar 10yl de suspension de hongos y una gota de Solucion de Indicador en un vial con Caldo de susceptibilidad de antibictico.

3)  Colocar el Caldo de susceptibilidad de antibistico con hongas y la Solucion de Indicador y la D/ SA de la placa en el instrumento.
Se transfieren100pL de indculo a cada pocillo y |a ID/ SA de la placa se incuba automaticamente.

Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

3. Leer los resultados
El Sisterna pudo informar los resultados de la identificacion, los resultados de la CIM y Resultados de Interpretacion Categoricos.

Interpretacion de resultados

1. Los Analizadores Automatizados del Sistema de Microbiologfa informaran su credibilidad de la identificacion & la vez que informan
resultados de la identificacién. La credibilidad de \dentificacién se refiere a la fiabilidad de los resultados de la identificacion de cepas.
La explicacion especifica se indica en la Tabla 2.

Tabla 2 Credibilidad de la Identificacion

Credibilidad de la = :
identificacion Interpretacién de resultados il /—\
| A

YEAST IDIAST /] 416
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Excelente Sin resultados atipicos

Buena Menos resultados atipicos
Aceptable Pocos resuitados atipicos
No aceptable Biotipo atipico, no coincide con ningiin resultado bacteriano en la

base de datos

Nota: Los resultados atipicos se refieren a los resultados de pruebas contrarios a la mayoria de las cepas de la misma especie por

contaminacion o presencia de biotipos raros.

2 El Analizador Automatizado del Sistema de Microbiologia puede informar los resultados de CIM ¥ SIR de acuerdo con los Gltimos
estandares de interpretacién de la susceptibilidad de antibiético publicados por CLSI 0 EUCAST o la FDA. Para el estandar de
interpretacién antimicrobiano sin susceptibilidad de antibidtico, el Analizador Automatizado del Sistema de Microbiologia sélo informa los
resultados de CIM. Para el estandar de las pruebas antimicrobianas sin susceptibilidad de antibidtico, el Analizador Automatizado del
Sistema de Microbiologia sélo informa los resultados de identificacion,

3 Las causas de los resultados no aceptables pueden ser las siguientes: el resultado de la tincién de Gram es incorrecto; la cepa no es
pura; la suspensién bacteriana no alcanza la concentracion especificada; la actividad de la cepa estd muy reducida; la base de datos
de cepas no contiene dicha bacteria.

Algunas bacterias pueden tener espectros bioquimicos similares, dificultando su distincién. Se pueden utilizar pruebas adicionales
sugeridas por el sistema para diferenciarlas. :

4 Cuando el pocillo de control positivo de susceptibilidad de antibiético indica "-", significa que no hay crecimiento bacteriano, el

resultado de la susceptibilidad de antibictico de la cepa es invalido y la prueba debe repetirse.
5 Cuando el resultado de CIM indica "-", significa que el resultado es anormal y se recomienda repetir la prueba.

6 Cuando el resultado de CIM es normal y la interpretacién de la susceptibilidad de antibiético indica "-", significa que el agente
antimicrobiano carece de un estandar de interpretacion de susceptibilidad a los medicamentos,

Limitaciones del procedimiento

1. Laprueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos adecuados de la SA de la placa. Los resultados exactos de la prueba de
la susceptibilidad de antibiético no podran obtenerse sin esta prueba.

2. Utilizar Unicamente colonias de hongos bien aisladas de uno de los principales medios de aislamiento recomendados. El uso de una
mezcla de colonias podria derivar en interpretaciones de la prueba de Susceptibilidad de antibistico inexactas.

3. Una suspensién equivalente a 2.5-3.0 segln el estandar McFarland debe cumplirse un nefelémetro
Utilizar métodos alternativos para la preparacién en suspension puede derivar en resultados de la prueba de Susceptibilidad de
antibiético equivocados.

4. Luego de agregar Solucion de Indicador en los tubos de caldo, se debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX ya que se podrian
formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria causar que los pocillos de la ID/ SA de la placa se llenen erréneamente durante la
inoculacién.

5. Los resultados de esta prueba indican los Resultados de Interpretacion Categoricos de microrganismos in vitro. La sensibilidad
de algunos microorganismos a algunos agentes antimicrobianos puede llegar a ser inconsistente i vitro e in vivo.

6.  Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como referendia clinica ¥ no deben considerarse como dnica evidencia para
llegar a un diagnéstico clinico y tratamiento. Se deben utilizar en combinacion con informacion tal como sintomas, antecedentes
clinicos y otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

7. Este producto no contiene cepas atipicas ni bases de datos de cepas raras, lo que puede dar lugar a una identificacién incorrecta
de estas cepas.

Caracteristicas de rendimiento

1. Exactitud de la identificacién
Al analizar las cepas control en Tabla 3 en tres lotes de este ensayo, todos los resultados de identificacion fueron consistentes con la
informacién de las cepas control.

Tabla 3 Cepas para Control de Calidad

Cepas Control N2 de cepa W
Candida parapsilosis ATCC22019 =
Candida krusei ATCC6258 / i
Cryptococcus neoformans | ATCC44104 | /h

YEAST ID/IAST 5/6
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2 Prueba de las CIM

Se utilizaron Candida parapsilosis (ATCC22019) y Candida krusei (ATCC6258) como las cepas control. Los resultados de las CIM
de al menos 8 de los 9 agentes antimicrobianos deben cumplir con los siguientes criterios (se indican en la tabla a continuacion).

Tabla 4: Rango de requisitos de las CIM para otros 9 medicamentos antibacterianos.
Candida par- Candida
Agentes antibacterianos Bppioas frusel
(ATCC22019) | (ATCC6258)
(Hg/mL) (ng/mL)
Anidofungin 0.25-2 <0.12
Caspofungina 0.25-1 0.12-1
Micafungina 0.5-2 0.12-0.5
Anfotericina B 0.25-2 0.5-2
ltraconazal 0.06-0.5 0.12-1
Fluconazol 0.54 8-64
Voriconazol <0.12 0.06-0.5
Posaconazol 0.03-0.25 0.06-0.5
5-Fluocistina 0.06-0.25 4-16

Se determing la CIM de los 3 lotes de Identificacion / Susceptibilidad de antibidtico de las LEVADURAS; los resultados cumplieron con los
requisitos.

3. Repetibilidad

Someter a prueba la cepa control de Candida parapsilosts (ATCC22019) y la de Candida krusei (KTCC6258) con 10 placas de un lote de
Identificacion / Susceptibilidad de antibiético de las LEVADURAS; los resultados de las CIM de al menos 8 de los 9 agentes antimicrobianos
deben tenér una consistencia de >90% con el range de requisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los requisitos.

Referencias

1. Miae Lee, Hae-Sun Chung. Different antimicrobial susceptibility testing methods to detect ertapenem resistance in enterobacteriaceae:
VITEK2, MicroScan, Etest, disk diffusion, and broth microdilution, J Microbiol Methods, 2015, 112(197):87-81.

2. F.C. Tenover, Antibiotic Susceptibility Testing, Encyclopedia of Microbiology (Third Edition), 2008: 67-77.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2018. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aero-
bically: approved standard. Document M07-A11, Clinical and Laboratory Standards Institute.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2019. Performance standards for antimicrobial susceptibility testing: approved standard.
Document M100-529, Clinical and Laboratory Standards Institute.

5. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing. 2019. Breakpoint tables for interpretation of MICs and zone diameters,
Version 9.0, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing.
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Ensayo microbioldgico

REF| mpozo1 / Mpozo2 / Mpozoz

10 pruebas / 20 pruebas / 50 pruebas

Susceptibilidad de antibiético de bacterias Gram positivas

El objetivo de la PSA ( Prueba de Susceptibilidad de antibidtico) de las bacterias Gram positivas es determinar la
susceptibilidad de antibiGtico in vitro de bacterias Gram positivas que no sean de cultivo exigente

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

Clave para los simbolos graficos
LOT Codigo de lote g Fecha de vendimiento

Elaborador Contenido suficiente para <n>
pruebas
Producto medico de diagnstico in vitro

REF NUmero de catalogo I::I:i:[ Consulte las instrucciones de uso

Limite de temperatura

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

& Fecha de elaboracion
A IVD

EC || REP Bd. Général Wahis, 53
1030 Bruselas
Bélgica
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
No.87 Jingbei Yi Road
I Area Nacional de Desarrollo Eco & Tech

No reutilizar

Zhengzhou
China
450016

i S en ingles a:
Email: customerservice@autobio.com.cn o
Contactense con sus distribuidores locales en caso de preguntas relacionadas a los productos en su idioma

20 de Abril, 2020/ uteE> Autobio Diagnostics
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Introduccion

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno
clinico es predecir el resultado del tratamiento de un individuo infectado
con los agentes antimicrobianos elegidos.

Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un alto grado
de exactitud y reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de
Susceptibilidad de Antibidtico (PSA) se utiliza para determinar cual agente
antimicrobiano serd el mas efectivo en el tratamiento de una infeccion
bacteriana in vivo. Los laboratorios clinicos pueden elegir entre varios
métodos para determinar |a susceptibilidad de las bacterias, por &j:
difusién por discos, dilucién (microdilucién en caldo, macrodilucion en

caldo y dilucion en agar), dilucién seriada (E-test), determinacion de la
concentracién inhibitoria minima (CIM)'?, la cual puede realizarse manualo
automaticamente.

La CIM de un crganismo se define como la cantidad minima de agente
antimicrobiano que se necesita para inhibir el crecimiente de un
organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo
(relacionade con la tasa de crecimiento de las bacterias), La
determinacion rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacion
de agente antimicrobiano forganismo puede mejorar significativamente
el tratamiento del paciente y su pronostico ya que permite la rapida
administracion de una terapia adecuada con agéntes antimicrobianos.

Principio de medicion

Esta prueba se basa en el método de microdilucién de calde y el método
redox . LaSAdela placa estd recubierta de agentes antimicrobianos
con concentraciones diferentes en ubicaciones de pocillos adecuadas. Se
agrega el caldo con el organismo como objetivo (densidad de McFarland 0.5)
con el indicador colorimétrico redox (oxidacién-reduccién colorimétrica)
para crear una suspensién del inoculo. La suspension y [aSA de la placa
se utilizan en el instrumento para inoculaciéne incubacidn. Después de la
incubacién, se lee la concentracion inhibitoria minima (CIM) segin los
cambios en el Indicador y en la turbidez bacteriana. Ladeterminacion del
organismo se usa para interpretar los valores de la CIM de cada agente
antimicrobiano que genera dlasificaciones de resultados Susceptibles,
Intermedios o Resistentes (SIR).

Componentes

1. _Paguete de reactives

W 10 20 50
SA de la Placa 10 placas 20 placas 50 placas
Caldo 16.0 mL*10 16.0 mL*20 16.0 mL*50
Soludién del
Indicador 3.0 mL*1 3.0 mL*1 3.0 mL*1

Nota: El volumen del Caldo y de |a Selucién del Indicador mencionados en |=
tabla anterior es el volumen minimo dispensado.

« SAdelaPlaca

La § A de la placa esta recubierta con concentraciones diferentes de agente:
antimicrobianos. La distribucién de los agentes antimicrobianos en la 5 A de |-
placa se indica en Tabla 1.

e (Caldo

El caldo MH se utiliza para enriguecer el organismo objetivo para s.
deteccion.

e _Solucion del Indicador
La Solucién del Indicador contiene la redox calorimétrica

2. Una pagina con tarfeta de los resultados

Sistema automatizado de Microbiologia en el que se puede
utilizar el kit

e AutoMic-i600

Materiales requeridos pero no provistos

1, Micropipeta

2. Vibrador

3. Puntas o hisopos estériles
4, Nefelometro

5. Tubos de turbidez

6. Incubadora

Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos

RIF 1 RIF 2 RIF 3 RIF 4 RIF 5 RIF 6 RIF7 RIF 8 RIF9 ERY 1 ERY 2 ERY 3
OXA 1 OXA 2 OKXA 3 OXA 4 OXA 5 OXA 6 OXA7 OXA 8 OXA 9 ERY ¢ ERY 5 ERY 6
FOX 1 FOX 2 FOX 3 FOX 4 NIT 1 NIT 2 NIT 3 NIT 4 I SXT1 SXT2 SXT 3 SXT 4
AMP 1 AMP 2 AMP 3 AMP 4 AMP 5 AMP 6 I CPT 1 CPT2 CPT3 CPT4 CPTS CPT 6
PEN 1 PEN 2 PEN3 PEN 4 PENS PEN & PEN7 PEN 8 I GEN 1 GEN2 GEN3 GEN 4
DAP 1 DAP 2 DAP 3 DAP 4 DAP 5 DAP 6 l TEC1 TEC2 TEC3 TEC4 TECS TEC 6
ORI 1 ORI 2 ORI 3 ORI 4 VAN 1 VAN 2 VAN 3 VAN 4 VAN 5 VAN 6 VAN 7 | ERY/CL 1
LNZ 1 LNZ 2 LNZ3 LNZ 4 TGC1 TGC2 TGC3 TGC4 TGCS l GEH 1 l STH1 CON
CiP1 CP2 cP3 cip4 CIPS CIP6 l TCY 1 TCY 2 TCY3 TCY 4 TCY 5 TCY 6
MFX 1 MFX 2 MFX 3 MFX 4 MFX 5 | Cr1 Cu2 CLI3 CL 4 CLS CL6 7

Abreviaturas: RIF-Rifampicina, ERY- Eritromicina,

OXA-Oxacilina, FOX-Cefoxitina, NIT-Furantoina, SXT-Trimetoprima-Sulfametoxazal, AMP-Ampicilina,

CPT-Ceftarolina, PEN-Penicilina, GEN-Gentamicina, DAP-Daptomicina, TEC-Teicoplanina, ORI-Oritavancina, VAN-Vancomicina, ERY/CLI-

Eritromicina/Clindamicina, LNZ-Linezolida, TGC-Tigeciclina, GEH-nivel alto de Gentamicina, STH- nivel alto de

estreptomicina, CIP-Ciprofloxacina,

TCY-Tetraciclina, MFX- Moxifloxacina, CLI-Clindamicina, CON- Control positivo.
No.1-No.9: niimero de concentraciones seriadas de agentes antimicrobianos.
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74
8.

Solucion saling
Aceite mineral

Advertencias y precauciones

L.
2.

=

1

Solo para uso profesional y para diagndstico in vitro.
Siga cuidadosamente las instrucciones de uso. No se puede

garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere
alguna desviacién de las instrucciones indicadas en este prospecto.

. Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las

tiras. Lavese las manos después de las operaciones. Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura segln
los requisitos locales,

. Las directrices esténdar para la manipulacién y deshecho seguros de

organismes  infecciosos  deben

procedimientos.

cumplirse  en todos los

- No fume, beba, coma o use cosméticos en el drea de trabajo.
. No usar si la placa o el empaque parece estar dafiado o si se observa

precipitacién de la turbidez en el caldo.

Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar
una contaminacion.

Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aquellos
con 84 desinfectantes, hipoclorito de sodio, acido, alcalino, o
acetaldehido y otros gases con alta concentracion corrosiva y polvos).
La SA de la placa no puede reutilizarse

- No mezcle ni utilice componentes de kits con diferentes cédigos de

lote.

Almacenamiento

L

Almacenar todos los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena

siguiendo las indicaciones, todos los reactivos son estables hasta la
fecha de vencimiento.

2. La SA de la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez abierta;
el caldo debe utilizarse de inmediato una vez abierto; la solucién del
indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta. No
puede utilizarse después de su fecha de vencimiento.

Muestra

1. Recolectar y preparar las muestras seg(n los requisitos locales.

2. La colonia de la prueba debe ser un cultivo puro. Después de preparar

el indculo,la Inoculacion debe finalizar dentro de los 20 minutos y las
muestras deben ser tomadas dentro de las 2 horas.

Procedimiento de medicion
1.

)

3)

Preparar los materiales
Retirer el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura
ambiente antes de abrir el paguete.

. Solicitar las pruebas

Agregar 1mL de agua de solucidn salina en el tubo de turbidez.

Elegir varias colonias de cultivos puros y mezclarlas bien en el tube de

lurbidez. Preparar una suspensién bacteriana de 0.5 de la escala

de MC Farland con el nefeldmetra.

Agregar 100uL de suspensién bacteriana en un vial con Caldo y
mezclar bien.

Agregar una gota de Solucion del Indicador en el Caldo.

Para el instrumento

4

Colocar este caldo y la SA de la placa en el instrumento, se
transfieren 100pL de indculo en cada pocillo y la SA de |a placa
se incuba de manera automética.

Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600,

Para modalidad manual

4

Transferir 100uL del caldo antes mencionado en cada pocillo y
mezclar bien.

5) Agregar una gota de Aceite Mineral en cada pocilloy tapar la placa.

Incubar la S. A. de la placa a 35 £2°C por 18-24 horas.

3. Leer los resultados
Para el instrumento

» El Sistema pudo informar los resultados de la CIM y los Resultados

de Interpretacion Categérica (SIR). “Some results may obtains only
MIC without SIR when there is nobreakpoint explanation”. “Alguncs
resultados fueron solo de las CIM sin SIR cuando no hay una
explicacion de valor critico”

Para modalidad manual

® Pocillo CIP, Pocillo MFX: Los resultados de las CIM se pudieron
leer en los pocillos sin aspecto turbio, en comparacién con el pocillo
CON (control positivo), y su valor més bajo correspondiente del agente
antimicrobiano en la tarjeta delos resultados son los resultados de las CIM.
«  Pocillo ERY, Pocillo NIT, Pocillo SXT, Pocillo LNZ, Pocillo TGC, Pocillo
TCY, Pocillo CLI, Los resultados de las CIM se pudieron leer en los
pocillos con un poco o sin aspecto turbio, en comparacién con el
pocillo CON, y su valor més bajo correspondiente de estos agentes
antimicrobianos en la tarjeta de los resultados son los resultados de
las CIM.
Los resultados de las CIM de otros pocillos se pudieron leer al
compararios con el pocillo CON, los colores se mantienen igual queel
azul y los valores correspondientes mas bajos de estos agentes
antimicrobianos en la tarjeta de los resultados son los resultados de
las CIM.

Interpretacion de resultados

1. Para el mismo agente antimicrobiano, si hubiere un pocillo azul
entre una serie de pocillos rojos o si hubiere un pocillo rojo entre
una serie de pocillos azules,este pocillo es una deriva. Se debe
ignorar la deriva cuando se informa la CIM. En cambio, si la deriva
es 22, la prueba de S. A. debe repetirse.

2. En el caso de que la placa entera cobre un color rojo, puede
deberse a una contaminacion bacteriana y la PSA debe repetirse.

3. El resultado es invélido si no se observa crecimiento bacteriano o
si el pocillo CON permanece azul, la prueba de S. A. debe repetirse.

Categoria interpretativa

A fin de interpretar los Resultados de Interpretacién Categérica (SIR)
se debe consultar el (ltimo estandar de interpretacion del valor critico de
CIM publicado por CLSI* o EUCAST®.

Limitaciones de procedimiento
Una prueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos
adecuados de la SA de la placa. Lo's resultados exactos de la prueba de
la susceptibilidad de antibiético no podran obtenerse sin esta prueba,
Utilizar Gnicamente colonias bacterianas bien aisladas de uno de los
principales medios de aislamiento recomendados. Mezclar las
colonias podria derivar en interpretaciones erréneas de la prueba de
Susceptibilidad de antibidtico.
“A suspension equivalent of 0.5-0.6 McFarland standard must bemet
a nephelometer”. Una suspension equivalente a 0.5-0.6 del estandar
McFarland debe cumplirse un nefelémetro. Utilizar métodos
alternativos para | a preparacion de la suspension puede derivar en
resultados de la PSA equivocados.
Luego de agregar Solucion de Indicador en los tubos de caldo, se los
debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX ya que se podrian
formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria causar que los
pocillos de la SA de la placa se llenen inadecuadamente durante la
inoculacion.
Los resultados de esta prueba indican los Resultados de
Interpretacidn Categdrica (SIR) de microrganismos in vitro. La
sensibilidad de algunos microorganismos a algunos agentes
antimicrobianos puede llegar a ser inconsistente in vitro e in vivo.
6. Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como
referencia clinica y no deben considerarse como (inica evidencia para
llegar a un diagnéstico clinico y tratamiento. Se deben utilizar en
combinacién con informacién tal como sintomas, antecedentes
clinicos y otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento

Pagina 211 de 236



Procedimiento de control

1. Tamizado del fenotipo de la resistencia al medicamento

Staphylococcus aureus (ATCC29213) y Enterococcus faecalisis
(ATCC29212) se utilizan como cepas control, los resultados de las CIM
deben cumplir con los criterios en la Tabla 2.

Tabla 2: Criterios para tamizado del fenotipo de la resistencia al

medicamento
Staphylococcus Enterocaccus
aureus faecalisis
Agentes antibacterianos
(ATCC298213) (ATCC25212)
(pg/mL) (Hg/mL)
Nivel alto de Gentamicina / Sin crecimiento
Nivel alto de estreptomicina i [Sin crecimiento
Eritromicina/Clindamicina Sin crecimiento !

Nota: "/" significa que este experimento de la resistencia al
medicamento no debe realizarse en la cepa correspondiente.

Los resultados de 3 lotes de la S. A. de las bacterias Gram positivas ,
cumplieron con los requisitos.

2. Método de la prueba de CIM

Staphylococcus  aureus (ATCC29213) y Enterococcus faecalisis
(ATCC25212) se utilizan como las cepas control. Los resultados de las
CIM de al menos 19 de los 20 agentes antimicrobianos deben cumplir
con los siguientes criterios (indicades en la tabla 3 a continuacion).

Tabla 3: Rango de requisitos de las CIM para otros 20 agentes
antimicrobianos

Staphylococcus Enterococcus
aureus faecalisis
Agentes antibacterianos
(ATCC29213) (ATCC29212)
(pg/mL) ( ug/mL)

Ceftarolina <0.5 0.25-2
Cefoxitina <4 >8
Penicilina 0.25-2 1-4
Oxacilina <0.5 8-32
Ampicilina <2 <2
Daptomicina <1 1-4
Vancomicina <2 1-4
Teicoplanina <1 =1
Linezolida =4 <4
Eritromicina <1 1-4
Clindamicina £0.25 4-16

Ciprofloxacina <0.5 0.25-2
Moxifloxacina <0.12 <0.5
Tetraciclina <1 8-32

Tigeciclina £0.25 <0,12
Gentamicina <2 4-16
Furantoina <32 <16

Trimetoprima — <0.5/9.5 <0.5/9.5
Sulfametoxazol
Rifampicina <0.015 0.54
Oritavancina =<0.12 <0.03 —|

Los resultados de la determinacion de las CIM de 3 lotes de la S. A. de las
bacterias Gram positivas cumplieron con los requisitos.

3. Repetibilidad:

Someter a prueba la misma cepa control Enterococcus faecalisis
(ATCC29212) con 10 placas de un lote de S. A. de las bacterias Gram
positivas, los resultados de las CIM de al menos 19 de los 20 agentes
antimicrobianos deben tener una consistencia de =90% con el rango
de requisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los requisitos.

4, Precisién entre lotes:

Someter a prueba la cepa control Enterococcus faecalisis
(ATCC29212) con 3 lotes de S. A, de las bacterias Gram pasitivas (10
placas para cada lote). Los resultados de las CIM de al menos 19 de los 20
agentes antimicrobiancs deben tener una consistencia de 285% con el
range de requisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los
requisitos.

Referencias

1. Miae Lee, Hae-Sun Chung. Different antimicrobial susceptibility testing
methods to detect ertapenem resistance in enterobacteriaceae: VITEK2,
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Ensayo microbiolégico

REF | weo101/me0102/ME0103

10 pruebas/20 pruebas/50 pruebas

Identificacion/Susceptibilidad de antibiético de
bacterias Gram positivas

Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

Clave para los simbolos graficos

Cadigo de lote Fecha de vencimiento

Elaborador Contenido suficiente para <n>

pruebas

,
k5
L |

<
=)

Producto medico de diagndstico in vitro Limite de temperatura

Numero de catélogo Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

(& & >~ <1d

Fecha de elaboracion

No reutilizar
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Para asistencia técnica por favor contactense con nosotros en ingles a:
Email: customerservice@autobio.com.cn
Contactense con sus distribuidores locales en caso de preguntas relacionadas a los productos en su idioma.
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Uso previsto

La I D/S A de bacterias Gram positivas fue creado para utilizarse en la identificacion (ID) in vitro y la determinacién in vitro de la
concentracién inhibitoria minima (CIM) en las bacterias Gram positivas aerdbicas y anaerdbicas facultativas.

Resumen

Los primeros micrométodos para |a identificacién bioguimica de microorganismos se informaron en 1918, La identificacién bacteriana es
el procesa de analizar las bacterias desconocidas con bacterias conocidas segun sus caracteristicas biolégicas para determinar la taxa
(familia, genes, especies o higher taxa) de bacterias desconocidas. Los principales métodos incluyen |a identificacién bioguimica,
identificacion del genotipo, identificacién serolégica, identificacion de I protedmica, etc.

El objetivo primordial de las pruebas de susceptibilidad en el entorno clinico es predecir el resultado del tratamiento de un individuo
infectado con los agentes antimicrobianos elegidos, Los resultados deben obtenerse de manera oportuna con un alto grado de exactitud y
reproducibilidad. Generalmente, la Prueba de Susceptibilidad de Antibidtico (PSA) se utiliza para determinar cuél agente antimicrohiano
serd el mas efectivo en el tratamiento de una infeccién bacteriana in vivo. Los laboratorios clinicos pueden elegir entre varios métodos para
determinar la susceptibilidad de las bacterias, por gj: difusién por discos, dilucién (microdilucién en caldo, macrodilucidn en caldo y dilucién
en agar), dilucién seriada (E-test), determinacicn de la concentracién inhibitoria minima (CIM)*®, la cual puede realizarse manual o
automaticamente.

La CIM de un organismo se define como la cantidad minima de agente antimicrobiano gue se necesita para inhibir el crecimiento de un
organismo de prueba a lo largo de un intervalo especifico de tiempo (relacionado con la tasa de crecimiento de las bacterias). La
determinacién rapida y precisa del valor de la CIM en una combinacién de agente antimicrobiano /organismo puede mejorar
significativamente el tratamiento del paciente y su prondstico ya que permite |a rapida administracion de una terapia adecuada con agentes

antimicrobianos.
Principio de medicién

Esta prueba consiste de dos partes: identificacién y Prueba de Susceptibilidad de antibiético. £l objetivo de la prueba de identificacion
bacteriana es detectar algunos indicadores de reaccion bioguimica, tales como el uso de fuente de carbono, actividad enzimatica y resistencia
antimicrobiana. Luego se comparan y se analizan los resultados de la identificacion con la base de datos para confirmar los resultados
finales de la identificacién de las bacterias. La prueba de susceptibilidad de antibidtico se basa en el método de microdilucion en caldo y
en el método redox *5%. La S A de la placa estd recublerta de agentes antimicrobianos con concentraciones diferentes en ubicaciones de
pocillos adecuadas. Se agregan el Caldo de susceptibilidad de antibiético con el organismo como abjetivo (densidad de 2.5-3.0 McFarland)
y la 1D del Diluyente con el indicador colorimétrica redox (oxidacién-reduccion colorimétrica) para crear una suspensién del inoculo. La
suspension y la S A de la placa van dentro del instrumento para la inoculacién v la incubacion. Después de la incubacion, se lee la CIM
seglin los cambios en el Indicador y en la turbidez bacteriana.

Materiales provistos

1. Paqguete de reactivos

W 10 pruebas 20 pruebas 50 pruebas
ID/SA de la Placa 10 placas 20 placas 50 placas
Caldo de SA 16.0mL*10 16.0 mL"20 16.0 mL*50
ID del Diluyente 8.0mL*10 8.0mL*20 8.0mL*50
Solucion del indicador 3.0 mL*1 3.0mL*1 3.0mL"1

Nota: El volumen de Caldo de SA, ID del Diluyente y Solucién del Indicador mencionados en la tabla anterior es el volumen minimo
dispensado.

® |D/SA de la placa

La SA de la Placa esté recubierta con substratos de identificacion y concentraciones diferentes de agentes antimicrobianes. La distribucion
de los agentes antimicrobianos en S A de la placa se indica en Tabla 1.

@ SAdelcaldo

El Caldo contiene triptona que se utiliza para enriguecer el organismo objetivo para su deteccian.

® La D del Diluyente
La ID del Diluyente contiene Nacl

Gram Positive facteria ID/AST 217
i s

A GONZALEZ
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®  Solucion del indicador

La Solucion del Indicador contiene la redox colorimétrica

Tabla 1: Distribucién de los agentes antimicrobianos

Item 1 2 3 4 5 6 7 g 9 10 11 12
A ADH suc MAL RAF MNE RIB XYL ARA GLY INU ESC URE
B GLYG MAN SOR CcD Lac AMY TRE PUL NADG MBOG | MADM| BGAL2
c 6.5%NaCl | BAC/R | OPT/R PB/R | NOVIR | O120/R LAP PYR AFPAP PAP AAP GAL
D CHL2 CHL3 SAL CEL AGAL AGLU BGLU | BGUR PAL BGAL1 NEG GLU
E CHL1 SXT1 SXT2 SXT3 | SXT4 CRO1 CRO2 | CRO3 CRO4 MEM1 [ MEM2| MEM3
F OXA1 OXA2 | OXA3 OXA4 | OXAS5 TGC1 TGC2 | TGC3 TGC4 GEN1 GEN2 | GEN3
G cLn cLI2 CcLI3 CLi4 CLI5 LvX1 LvX2 LVX3 LVX4 LNZ1 LNZ2 LNZ3
H PEN1 PENZ PEN3 PEN4 | PENS PENG PEN7 | PENS8 PEN9 DAP1 DAP2 | DAP3
| VAN1 VANZ | VAN3 VAN4 | VANS5 VANE RIF1 RIF2 ERY/CLI1 NIT1 NIT2 NIT3
J ERY1 ERY2 ERY2 ERY4 | ERY5 ERY6 TEC1 TEC2 ERY/CLI2 GEH STH CON

Abreviaturas: ADH- Arginina dihidrolasa, SUC- Sacarosalsucrosa, MAL-Maltosa, RAF-D-rafinosa, MNE- Manosa, RIB-Ribosa, XYL-Xilosa, ARA-
Arabina, GLY- Glicerol, INU-Sinantrina, ESC- Hidrélisis Esculina, URE-Ureasa, GLYG-Glicogeno, MAN-Manitol, SOR-Sorbitol, CD-Ciclodextrina,
LAC-Lactosa, AMY-Amigdalina, TRE-Trehalosa, PUL-Pululano, NADG-N-acetil-d-glucosamina, MBDG-METHYL-Beta-d-glucopiranosa, MADM-
Metil-alfa-d-glucopiranosa, BGAL2- Beta-gal: i 2, BAC/R- resistencia a Bacitracina, OPT/R- resistencia a optoquina, PB/R- resistencia a
Polimixina B, NOV/R- resistencia a Novobiocina, 0128/R-0/ resistencia a 128, LAP- Leucina arilamidasa, PYR- Pirrolidonil, AFPAP- Tripéptido
aminopeptidasa, PAP- Prolina aminopeptidasa, AAP- Alanina aminopeptidasa, GAL-Galactosa, CHL- Cloranfenical, SAL- Salicina, CEL-
Celobiosa, AGAL- Alfa-galactosi AGLU- Alfa-gl idasa, BGLU-P-glucosidasa, BGUR-P-glucuronidasa, PAL- Fosfatasa Alcalina, BGAL1-
Beta-galactosidasa, NEG- Control Negativo, GLU- glucosa, SXT- Trimetoprima-Sulfametoxazol, CRO- Ceftriaxona, MEM- Meropenem, OXA-
Oxacilina, TGC- Tigeciclina, GEN- Gentamicina, CLI- Clindamicina, LVX- Levofloxacina, LNZ- Linezolida, PEN- Penicilina, DAP- Daptomicina,
VAN- Vancomicina, RIF- Rifampicina, ERY/CLI- Eritromicina/ Clindamicina, NIT- Furantoina, ERY- Eritromicina, TEC- Teicoplanina, GEH- Nivel
alto de Gentamicina, STH- Nivel alto de Estreptomicina, CON- Control Positivo;

N 1-N? 9: el nimero de concentraciones seriales de agentes antimicrobianos.

Analizadores de Sistemas automatizados de Microbiologia en los que se puede utilizar el kit

® AutoMic-i600

Materiales requeridos pero no provistos

Analizadores de Sistermas automatizados de Microbiclogia
Micropipeta

Vibrador

Puntas o hisopos estériles

Nefelémetro

Tubos de turbidez

Solucién salina

No o s W

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional y para diagndstico in vitro,

2. Siga cuidadosamente las instrucciones de uso. No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si hubiere alguna
desviacion de las instrucciones indicadas en este prospecto.

3. Use ropa protectora y guantes desechables cuando manipule las tiras. Lavese las manos después de las operaciones. Manipule los
materiales potencialmente contaminados de manera segura segdn los requisitos locales.

4. Las directrices esténdar para la manipulacién y deshecho seguros de organismos infecciosos deben cumplirse en todos los
procedimientos.

No fume, beba, coma o use cosméticos en el drea de trabajo.
No usar si l2 placa o el empaque parece estar dafiado o si se observa precipitacién de la turbidez en el caldo.
Las puntas de las micropipetas no pueden mezclarse a fin de evitar una contaminacion.
Evitar realizar las pruebas en ambientes hostiles (como ser: aquellos con 84 desinfectantes, hipoclorito de sodio, &cido, alealino, o
acetaldehido y otros gases con alta concentracion corrosiva y polvos).
9. laS.A. dela pla/:‘:a no puede reutilizarse.
" /7

@M

/
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10. No mezcle ni utilice compenentes de kits con diferentes codigos de lote.
11. De aparecer algln incidente grave, se debera informar al elaborador y autoridad competente del estado en el que esté
establecido el usuario y /o el paciente.

Almacenamiento

1. Almacenar todos los componentes entre 2-8°C. Si se los almacena siguiendo las indicaciones, todos 105 reactivos son estables hasta la fecha
de vencimiento.

2. LaS.A. de la placa debe utilizarse dentro de las 8 horas una vez abierta; el caldo de SAy la ID del Diluyente deben utilizarse de inmediato
una vez que se abrieron; la solucion del indicador debe almacenarse cerrada entre 2-8°C una vez abierta. No puede utilizarse después de su
fecha de vencimiento.

Muestra

1. Recolectary preparar las muestras segin los requisitos locales.
2. La colonia de la prueba debe ser un cultivo puro. Las bacterias puras deben utilizarse dentro de las 24 horas a temperatura ambiente o entre
2-8°C, En el caso de las bacterias puras crio-conservadas clinicamente, se recomienda utilizarlas después de la activacion y subcultivo.

3. La preparacion y la prueba de la suspension de las bacterias deben finalizar dentro de los 60 minutos.
Procedimiento de medicion

1. Preparar los materiales
» Refirar el kit del ambiente refrigerado y colocarlo a temperatura ambiente antes de abrir el paguete.

2. Solicitar las pruebas
Tanto para la prueba de Identificacién como para la prueba de susceptibilidad de antibidtico al mismo tiempo
1) Agregar 2mL de agua de solucion salina en el tubo de turbidez. Elija varios aislados de cultivos puros y mézclelos bien en el tubo
de turbidez, Preparar una suspension bacteriana de 2.5-3.0 de la escala de MC Farland con el nefelometro.
2)  Agregar 2mL de suspension bacteriana en un vial con la ID del Diluyente.
3)  Agregar una gota de Solucion del Indicador en el Caldo S.A..
4)  Colocar la ID del Diluyente con las bacterlas, el Caldo SA con la Solucién de Indicador y la SA de la placa en la posicion
designada por el instrumento. Se transfieren100pL de indculo a cada pocillo y la SA de la placa se incuba automaticamente.
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-1600.
Para la prueba de Identificacién dnicamente
1) Agregar 2mlL de agua de solucion salina en el tubo de turbidez, elija varios aislados de cultivos puros y mézclelos bien en el
tubo de turbidez. Preparar una suspension bacteriana 2.5-3.0 de la escala de MC Farland con el nefelometro.
2)  Agregar 2mL de suspension bacteriana en un 1 vial con ID del Diluyente y mezclar bien.
3)  Colocarla ID del Diluyente con las bacterias y la SA de la placa en la posicion designada por el instrumento. Se
transfieren100pL de indculo &l pocillo correspondiente y la SA de la placa se incuba automaticamente.
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.
Para la prueba de susceptibilidad de antibidtico unicamente
1) Preparar una suspensian bacteriana de 0.5-0.6 de la escala de MC Farland con solucion salina.
2)  Agregar 100jL de suspension bacteriana y una gota de Solucian de Indicador en un vial con Caldo de S.A.
3)  Colocar el Caldo de susceplibilidad de antibidtico con las bacterias, la Selucion de Indicador y la SA de la placa enel
instrumento. Se transfieren100uL de indculo a cada pocillo y la SA de la placa se incuba automaticamente.
Nota: Consulte el manual de funcionamiento del AutoMic-i600.

3. Leer los resultados
El Sistema pudo informar los resultados de la identificacion, los resultados de la CIM y los Resultados de Interpretacion Categoricos.
(SIR). "Some MIC results may obtains only MIC without SIR when there is no breakpoint explanation”. Algunos resultados de la MIC

cuando no hay una explicacion de valor critico.
Interpretacién de resultados

1. Los Analizadores Automatizados del Sistema de Microbiologia informaran su credibilidad de la identificacién a la vez que informan
resultados de la identificacién. La credibilidad de identificacion se refiere a la fiabilidad de los resultados de la identificacion de cepas.
La explicacién especifica se indica en la Tabla 2.
Tabla 2 Credobilidad de la ldentifiacién

Credibilidad de |a -
o Int; 1t
identfication nterpretacion de resultados
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Excelente Sin resultados atipicos

Buena Menos resultados atipicos
Aceptable Pocos resultados atipicos
No aceptable Biotipo atipico, no coincide con ningln resultado bacteriano en la
base de datos

Nota: Los resultados atipicos se refieren a los resultados de pruebas contrarios a la mayoria de las cepas de la misma especie por

contaminacion o presencia de biotipos raros.

2. El Analizador Automatizado del Sistema de Microbiologia puede informar los resultados de CIM y SIR de acuerdo con los Cltimos
estandares de interpretacién de la susceptibilidad de antibictico publicados por CLS| o EUCAST o la FDA. Para el estandar de
interpretacion antimicrobiano sin susceptibilidad de antibidtico, el Analizador Automatizado del Sistema de Microbiologia sélo informa
los resultados de CIM. Para el estandar de las pruebas antimicrobianas sin susceptibilidad de antibidtico, el Analizador Automatizado
del Sistema de Microbiologia sélo informa los resultados de identificacién,

3. Las causas de los resultados no aceptables pueden ser las siguientes: el resultado de la tincion de Gram es incorrecto; la cepa no es
pura; la suspensién bacteriana no alcanza la concentracion especificada; la actividad de la cepa esta muy reducida; la base de datos
de cepas no contiene dicha bacteria.

4. Algunas bacterias pueden tener espectros bioquimicos similares, lo que dificulta su distincién. Se pueden utilizar pruebas adicionales
sugeridas por el sistema para diferenciarlas.

5. Cuando el pocillo de control positivo de la susceptibilidad de antibiético indica "-", significa que no hay crecimiento bacteriano, el
resultado de la susceptibilidad de antibidtico de la cepa es invalido y la prueba debe repetirse.

6. Cuando el resultado de CIM indica "-*, significa que el resultado es anormal y se recomienda repetir la prueba.

7. Cuando el resultado de CIM es normal y la interpretacion de la susceptibilidad antimicrobiana indica "-", significa que el agente
antimicrobiano carece de un estandar de interpretacion de susceptibilidad a los medicamentos,

Limitaciones de procedimiento

1. Laprueba de la cepa Gram es necesaria para elegir los tipos adecuados de SA de la placa. Los resuitados exactos de AST no podran
obtenerse sin esta prueba.

2. Utilizar Gnicamente colonias bacterianas bien aisladas de uno de los principales medios de aislamiento recomendados. Utilizar una
mezcla de colonias pedria derivar en interpretaciones de la prueba de Susceptibilidad de antibidtico inexactas.

3. "Asuspension equivalent of 2.5-3.0 McFarland standard must be met a nephelometer”. Una suspension equivalente a 2.5-3.0
segln eles tandar McFarland debe cumplirse un nefelémetro. Utilizar métodos alternativos para |la preparacion en suspensién
puede derivar en resultades de la prueba de Susceptibilidad de antibidtico equivocados.

4. Luego de agregar Solucién de Indicador en los tubos de caldo, se debe mezclar invirtiéndolos. NO USAR VORTEX. Utilizar Vortex
podria formar burbujas de aire en el caldo, lo que podria causar que los pocillos de la SA de la placa se llenen erréneamente
durante la inoculacién,

5. Los resultados de esta prueba indican los Resultados de Interpretacién Categéricos (SIR) de microrganismos in vitro. La
sensibilidad de algunos microorganismos a algunos agentes antimicrobianos puede llegar a ser inconsistente in vitro & in vivo,

6. Los resultados de la prueba de este producto se utilizan como referencia dlinica y no deben considerarse como Gnica evidencia
para llegar a un diagnéstico clinico y tratamiento. Se deben utilizar en combinacién con informacidn tal como sintomas,
antecedentes clinicos y otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

7. Esteproducto no contiene cepas atipicas ni bases de datos de cepas raras, lo que puede dar lugar a una identificacion incorrecta de
estas cepas.

Caracteristicas del desempefio

1. Exactitud de la identificacién
Al analizar las cepas control en Tabla 3 en tres lotes de este ensayo, todos los resultados de identificacion fueron consistentes con la
informacion de las cepas control,

Tabla 3 Cepas para Control de Calidad

Cepas Control N2 de cepa

Gram Positive bacteria IDIAST 5/7
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Staphylococcus aureus ATCC 29213

Enterococeus faecalis ATCC 29212

Streptococcus pneumoniae ATCC 49619

Micrococcus luteus ATCC 49732
Bacillus cereus ATCC 11778
Listeria monocytogenes ATCC 19118

Corynebacterium diphtheriae ATCC 27010

2. Prueba dela CIM

Se utilizaron Staphylocaccus aureus (ATCC26213), Enterococcus faecalisis (ATCC29212) y Streptococcus pneumoniae (ATCC 49619)
como las cepas control. Los resultados de las CIMs de al menos 16 de los 17 agentes antimicrobianos deben cumplir con los siguientes
criterios (se indican en la tabla 4 a continuacion).

Tabla 4: Rango de requisitos de las CIM para otros 17 medicamentos antibacterianos.

Staphylococ- Enterococcus Streptococcus
cUs aureus faecalisis pneumoniae
Agentes antibaclerianos
(ATCC29213) | (ATCC208212) | (ATCC 48619)
(ng/mL) (Hg/mL) (Hg/mL)
Ceftriaxona =1 22 <0.5
Oxacilina <0.5 >4 20.5
Meropenem <0.25 >1 <0.25
Teicoplanina =8 <8 <8
Linezolida <4 <4 <2
Eritromicina <1 1-4 <0.25
Vancomicina <2 =4 <1
Clindamicina <0.25 24 <0.25
Penicilina 0.25-2 1-4 0.25-1
Gentamicina <4 <16 <4
Levofloxacina <1 <2 2
Nitrofurantoina =32 <32 <32
Trimetoprima -
sulfametoxazol <0.5/8.5 <0.5/9.5 <119
Rifampicina <1 <2 =1
Daptomicina <1 <4 <1
Tigeciclina <0.25 <0.12 <0.12
Cloranfenicol <16 <16 <8 J

Se determing la CIM de los 3 lotes de Identificacion / Susceptibilidad de antibiético de las bacterias Gram Gram positivas, los resultados
cumplieron con los requisitos.

3. Tamizado del fenotipo de Ia resistencia al medicamento

Se utilizaron Staphylococcus aureus (ATCC2921 3), Enterococcus faecalisis (A\TCC28212) y Streptococcus preumoniae (ATCC 4961 9)
como las cepas control. Los resultados de las GIM deben cumplir con los criterios en la Tabla 5.

q
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Tabla 5: Criterios para el tamizado del fenotipo de la resistencia al medicamento

Staphylococcus Enterococcus Streptococcus
Medicamento aureus faecalisis pneumoniae
antimicrobiano
(ATCC29213) (ATCC29212) (ATCC 49619)
Nivel alto de Gentamicina ! <500ug/mL. /
Nivel alto de Estreptomicina ! =1000pg/mL /
Eritromicina /
Clindamicina (4/0.5pg/mL) <4/0.5pg/mL / /
Eritromicina /
Clindamicina (1/0.5 pg/mL) i / <1/0.5pg/mL

Nota: “/" significa que este experimento de la resistencia al medicamento no debe realizarse en la cepa correspondiente.
Los resultados de 3 lotes de ID/S.A. de las bacterias Gram positivas, cumplieron con los requisitos.

4. Repetibilidad

Someter a prueba la cepa control de Enterococcus faecalisis (ATCC28212) con 10 placas de un lote de S. A. de las bacterias Gram
positivas, los resultados de las CIM de al menos 16 de los 17 agentes antimicrobianos deben tener una consistencia de 290% con el rango
de requisitos de las CIM. Los resultados cumplieron con los requisitos.

Referencias
1. Bronfenbrenner, J., and Schiesigner, M.J. 1918, "A Rapid Method for the Identification of Bacteria Fermenting Carbohydrates,” Am. J.

Public Health. 8:922-923.

2. Miae Lee, Hae-Sun Chung. Different antimicrobial susceptibility testing methods to detect ertapenem resistance in enterobacteriaceae:
VITEK2, MicroScan, Etest, disk diffusion, and broth microdilution, J Microbiol Methods, 2015, 112(197):87-91.

3. F.C. Tenover, Antibiotic Susceptibility Testing, Encyclopedia of Microbiology (Third Edition), 2008: 67-77.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2018. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aero-
bically: approved standard. Document MO7-A11, Clinical and Laboratory Standards Institute.

5. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2019. Performance standards for antimicrobial susceptibility testing: approved standard.
Document M100-528, Clinical and Laboratory Standards Institute.
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Ensayo microbioldgico

R E F MC0401/MC0402/MC0403
20 pruebas/ 50 pruebas y 100 pruebas

Frasco con cultivos de micobacterias

El frasco con cultivos de micobacterias se usa con el sistema automatizado de cultivos de sangre para la
deteccion cualitativa de micobacterias de _muestras digeridas vy descontaminadas vy de fluidos corporales

estériles (con excepcion de la sangre).

Todas las marcas registradas pertenecen a sus respectivos duefios.

Simbolos graficos

LOT Cédigo del lote g Usar antes de

d Fabricante

IVD Dispositivo médico para

REF NUmero de catdlogo E:IE Consulte las instrucciones

Contiene suficiente para <n>

Limite de temperatura

W No contiene latex No reutilizar
Representante autorizado en la -  Mantener lejos de la luz del sol
EC | REP . e
Comunidad Europea A
]
&I Fecha de fabricacién
OBELIS S.A.
EC | REP Bd. Général Wahis,
53 1030 Bruselas,
Bélgica
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
No.87 Jingbei Yi Road
d National Eco & Tech Development
Area
Zhengzhou
China
Para cualquier tipo de asistencia técnica enviar un mensaje en inglés a ™\ /
la direccis . L . . IF-2024-124801394-APN-INPM#ANMAT
a direccion de: Correo electrénico: customerservice@autobio.com.cn OAMIELA LB donzacez

Comuniquese con su distribuidor local por cualquier consulta relacionada con el producto en su idioma local.
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Introduccion

Las micobacterias son un género de actinobacterias, con su propia familia, las Mycobacteriaceae.! Este género incluye patdgenos que causan
enfermedades graves en mamiferos, incluyendo la tuberculosis (Mycobacterium tuberculosis) y la lepra (Mycobacterium leprae) en humanos. M.
tuberculosis tiene una capa cerosa e inusual en la superficie celular. Esta capa hace que las células sean impermeables a la tincién de Gram. [

Los seres humanos son los Unicos reservorios de M. tuberculosis. Cuando el patdgeno M. tuberculosis se aloja en los pulmones, es fagocitado por los
macrdfagos alveolares, si bien estos son incapaces de matar y digerir la bacteria. Los métodos de diagndsticos usados con mas frecuencia para la
tuberculosis son la prueba cutanea de la tuberculing, la tincidn acidorresistente, el cultivo y la reaccion en cadena de polimerasa.

Principio de medicion

El sistema de cultivo de sangre automatizado usa un sensor colorimétrico para controlar la presencia y produccion de diéxido de carbono (CO>)
disuelto en el medio de cultivo. Si en la muestra de la prueba se detecta la presencia de microorganismos, se produce didxido de carbono a medida
que los organismos metabolizan los sustratos en el medio de cultivo. Cuando el crecimiento de los organismos produce CO., el color del sensor
permeable al gas en la parte inferior del frasco con el cultivo cambia de azul verdoso a amarillo. Al aclararse el color se produce un aumento de las
unidades de reflectancia monitoreadas por el sistema.

Contenido del kit

W 20 50 100

Frasco con
cultivos de
micobacterias

10mI*20 viales 10mI*50 viales 10mI*100 viales

Agente 2 vial - L0 via
microbiano viales 5 viales 0 viales
Instrucciones 1 1 1

de uso

Composicion del kit

1. _Frasco con cultivos de micobacterias.
El frasco de cultivos de micobacterias descartable contiene 10mL de medios y un sensor interno que detecta didxido de carbono como un indicador de
crecimiento microbiano. A continuacion se detallan los componentes de los medios:

Componente Porcentaje
Caldo Middlebrook 7H9 0,47% w/v
KH2PO4 0,024% w/v
NaCl 0,085% w/v
Glucosa 0,2% w/v

La composicién de los medios se puede ajustar para cumplir con los requisitos especificos de desempefio.

W 20 pruebas 50 pruebas 100 pruebas

Frasco con
cultivos de
micobacteria
S

10mI*20 viales 10mlI*50 viales 10mI*100 viales

2. _Agente microbiano
Mezcla liofilizada de polimixina B, anfotericina B, acido nalidixico, trimetoprima y azlocilina sddica.

W 20 50 100

Agente . A .
microbiano 2 viales 5 viales 10 viales |' |

DANIELA LORENA GONZALEZ

|Fgrmacpytica
Dirgetora[Técnica +
< JTPH ./ies w
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Materiales requeridos pero no incluidos

O XN AWM

Pipetas estériles u otros dispositivos para inoculacion estériles sin aguja para frascos sin cierre
Agua estéril destilada

Centrifugadora

Tubo centrifugador de 50mL

Incubadora

Microscopio

Solucién tamponada con fosfato 0,067 M (pH 6.8)

Gabinete de seguridad bioldgica

Guantes descartables

Analizadores de ensayos en los que se puede usar el kit

Sistema de cultivo de sangre automatizado BC120
Sistema de deteccion microbiana BC60
Sistema de deteccion microbiana BC60 Se

Consultar el manual de usuario adecuado antes de usar los analizadores BC120, BC60, BC60 Se.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional. Para uso en diagnésticos in vitro.

2. Siga atentamente las instrucciones de uso. No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si se produce algin desvio
respecto de las instrucciones del prospecto.

3. Use prendas de proteccion y guantes descartables cuando manipule los frascos con cultivos. Lavese las manos después de cada manipulacion.
Manipule los materiales y los desechos potencialmente contaminados de manera segura de acuerdo con los requisitos locales.

4. Se debe cumplir con las pautas estandar para la manipulacion y la eliminacion seguras de los organismos infecciosos durante todos los
procedimientos.

5. No fumar, beber, comer ni usar cosméticos en el area de trabajo.

6. Evitar la contaminacion durante la preparacion y la inoculacion de la muestra. Es un requisito fundamental desinfectar bien a mano para reducir
la incidencia de contaminacion.

7. Los frascos de cultivos inoculados se deben colocar en el sistema de cultivo de sangre automatizado lo antes posible. Los frascos de cultivos
inoculados se deben cargar en el instrumento debidamente.

8. En raras ocasiones, los microorganismos no pueden producir suficiente didxido de carbono para dar un resultado positivo. Esta situacion puede
ser causada por la presencia de antibidticos activos en la muestra.

9. Realice el ensayo lejos de condiciones ambientales deficientes. p.ej. aire ambiente que contenga gas corrosivo de alta concentracion, como
hipoclorito de sodio, acido alcalino, acetaldehido, etc., o que contenga polvo.

10. Descontamine y descarte todas las muestras, los kits de reaccion y los materiales potencialmente contaminados como si fueran desperdicios
infecciosos, en un recipiente para residuos peligrosos.

11. En caso de derrame o fuga, se puede producir un efecto aerosol de micobacterias. Siga las pautas especificas de seguridad de su centro y las
de CDC/NIH.P!

Conservacion

1. Conservar el kit a 2-8°Cy protegerlo de la luz directa del sol.

2. El agente antimicrobiano disuelto se puede conservar a 2-8 °C durante 5 dias. Para un uso prolongado, el agente antimicrobiano se debe
subenvasar y conservar a -20°C durante 3 meses. Evite repetir varios ciclos de congelacion y descongelacién.

3. El kit se conserva estable hasta la fecha de caducidad impresa en cada Frasco. El kit no se puede usar luego de la fecha de caducidad.

Antes del uso

Recoleccion de las muestras

El frasco con cultivos de micobacterias se debe examinar si presenta algun dafio evidente, deterioro (descoloracion), turbidez excesiva o
hinchazon. Las Frascos con cultivos en los que se observan los defectos antes mencionados, se deben descartar. Los medios deben ser de color
amarillo claro sin turbidez. No usar un frasco con cultivos que contiene medios que presentan turbidez, un sensor amarillo o un exceso de presion
de gas.

Identificar el frasco con la informacidn del paciente. El usuario puede definir los iconos del rétulo.

Retire la tapa a presion del frasco con cultivo e inspecciénelo para comprobar que no se observen dafios, deterioro, turbidez excesiva o
hinchazon.

V4 A
En el caso de esputo: procesar la muestra con el método NALC-NaOH recomendado por Pupli alt obacterjology de ~/
| conelm _ TR o5 1A KB EmuaNMAT
En el caso de los fluidos corporales estériles (fluido de la pleura, fluido para el lavado broncoalvéolar, etc.), recolecte la muestra de manera
aséptica. La muestra que no contiene otra bacteria se puede inocular sin descontaminarla.
Evitar la contaminacién durante la preparacion y la inoculaciéon de la muestra. Las técnicas de asepsia son fundamentales para disminuir las
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posibilidades de contaminacion.
4. El volumen usual de la muestra es 0,5mL.
5. Conserve la muestra recolectada a una temperatura de 2-8°C. Procesar e inocular la muestra en 72 horas.

Procedimiento de medicion

1. Antes de la inoculacion, el kit debe estar a temperatura ambiente.

2. Realizar la siguiente operacion en un gabinete de seguridad bioldgica:
- Disolver el agente microbiano con 4.5ml de agua destilada o solucion salina estéril. Agregar 0,4mL de solucion del agente antimicrobiano al
frasco con cultivo de antimicrobiano y mezclar bien.
- Agregar 0,5mL de solucidon tamponada de fosfato 0.067 M estéril a la muestra procesada. Inocular la suspension con la muestra en el frasco con
cultivo micobacteriano. Vuelva a tapar el frasco con el cultivo y mezcle bien.

3. Cargue el frasco con cultivo de micobacterias en el instrumento.
Luego de colocar los frascos con cultivo en los instrumentos, deben permanecer ahi hasta que se los identifique como positivos o que finalice el
ensayo con un resultado negativo después de 42 dias.

5. En el manual del usuario del instrumento se indican los procedimientos para colocar y sacar los frascos con cultivos del instrumento.

Resultado

El software para toma de decisiones determina los frascos de cultivos con resultados positivos o negativos en el Sistema automatizado para el
cultivo de sangre. No es necesario realizar ninguna accion hasta que el instrumento indique que los resultados de los frascos con cultivo son
positivos o negativos. Informar los resultados preliminares luego de realizar una prueba de tincion acidorresistente.

Interpretacion de los resultados

1. Se debe frotar el frasco con cultivo positivo y realizar la prueba de tincion acidorresistente.
2. Se recomienda controlar el frasco con el cultivo negativo frotandolo para descartarlo como negativo.

3. Si el instrumento indica un resultado positivo, el frotado acidorresistente puede ser negativo, lo que indica un posible resultado falso positivo.
Posiblemente la muestra esté contaminada.

4. Si el instrumento indica un resultado negativo, y se observo precipitado en el medio o el color del sensor interno cambid a amarillo, esto indica
un resultado positivo.

5. Si el frotado acidorresistente es positivo, cumpla con los procedimientos de identificacion especificos para las micobacterias usados por su
institucion.

Procedimiento de control

El procedimiento de control recomendado para este ensayo es inocular las cepas estandar de E.coli ATCC®25922, Mycobacterium tuberculosis
ATCC®25177, Mycobacterium kansasii ATCC®12478 y Mycobacterium fortuitum ATCC ®6841 al frasco con cultivo de micobacterias por
separado. Realizar la misma prueba en Caracteristicas de desempeiio.

Caracteristicas de desempeiio

1. Prueba de asepsia
Incubar el frasco con cultivo no inoculado a 35-37°C durante 7 dias. El resultado debe ser negativo.

2.  Repetibilidad
Inocular la cepa estandar Mycobacterium fortuitum ATCC®6841 en 5 frascos de 1 lote e inocular a una temperatura de 35-37°C. El intervalo
entre el plazo mas extenso y mas largo de informe positivo debe ser de 4 dias.

3.  Especificidad
Inocular la cepa estandar E.coli ATCC®25922 en el frasco con el cultivo e inocular a una temperatura de 35-37°C. No mas de 2 de cada 10
frascos deben dar resultado positivo.

4. Sensibilidad

La operacion se realizé segln lo indicado en el procedimiento de medicion en las siguientes cepas ATCC®, en las que se detectaron resultados
positivos en el frasco con cultivos dentro de los 13 dias.

Cepas estdndar

Mycobacterium tuberculosis ATCC®25177
Mycobacterium kansasii ATCC®12478 ) [ |
Mycobacterium fortuitum ATCC ®6841 i / ' . DANIELA LORE!

Djr ttora

A GONZALEZ
Utica

Técnica ©°
168 -

fente il |

ES2024-124801394-APN- Ij

7
P:_BJntf

/

43 Pagina 232 de 236

Botella con cultivos



Limitaciones del procedimiento
1. Obtener resultado negativo no significa que el paciente no esté infectado con las micobacterias. La muerte o desaparicion de las micobacterias

puede producir un resultado negativo, que se debe combinar con un andlisis integral de los sintomas clinicos.

2. El agente antimicrobiano es un agente bacteriostatico selectivo, que inhibe el crecimiento de la mayoria de las bacterias del tracto respiratorio,
pero no excluye totalmente la contaminacion de estas bacterias.

3. Se recomienda descontaminar con los métodos con hidréxido de sodio de N-acetilo-L-cisteina (NALC-NaOH). Otros métodos de descontaminacion
no se sometieron a pruebas junto con el frasco con cultivo de micobacterias. Las soluciones descontaminantes digestivas pueden tener efectos
perjudiciales en las micobacterias.

4. Los cultivos obtenidos para el diagndstico primario luego de iniciar la terapia antimicrobiana pueden producir resultados negativos.

5. Sila cantidad de organismos es baja, se recomienda recolectar las muestras durante 3 dias consecutivos.

6. La descontaminacion o el procesamiento inadecuados o las demoras en el transporte de las muestras pueden causar un crecimiento en las
bacterias que pueden contaminar el cultivo del caldo. Todo el medio de cultivo se puede contaminar aun cuando una bacteria viable esté presente
en la muestra luego del procesamiento.

7. El frasco con cultivo de micobacterias que parece positivo puede contener una o mas especies de micobacterias. Por lo tanto, es importante para
obtener un resultado positivo del subcultivo del frasco con cultivo de micobacterias para garantizar la identificacion adecuada de todas las
micobacterias presentes en la muestra.

8. Si bien es necesaria la presencia de agente antimicrobiano para someter a pruebas a la mayoria de las muestras, esto puede inhibir el crecimiento
de algunas micobacterias.
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Frasco con cultivos micobacteriales Frasco con cultivos micobacteriales

Este producto contiene caucho natural

MC0401 W
20

Frasco con cultivo de micobacterias
Agente antimicrobiano
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