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y prueba de susceptibilidad (AF-600, AF-660, AF-300, AF-360).
TDR NF-96 [ Almacenamiento y estabilidad ]
Estable durante 12 meses si se almacena sin abrir a 2-8°C y al abrigo de la luz.
[ Muestras]

La cepa que se analizara debe crecer bien con condiciones de oxigeno en el medio de cultivo

[Paquete]
10 pruebas por kit

o . comun, como placa de agar nutritivo, placa de agar sangre.
[ Propésito previsto]

La cepa que se analizara debe ser bacilo gramnegativo.
Para la identificacion bioquimica y prueba de susceptibilidad de bacterias clinicas no fermentativas.

[ Principio]

La cepa que se analizara debe ser oxidasa positiva (en la mayoria de los casos).
La cepa que se analizara debe ser negativa en la prueba de fermentacion de glucosa.

La prueba bioquimica se realiza para detectar los metabolitos producidos por la cepa analizada La cepa que se analizara debe ser una colonia de bacteria pura o césped cultivado durante 16 a 36
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de Matriz Bifida. 1. Recoja las colonias bacterianas con un hisopo de algodén estéril o un asa de inoculacién. pRECTO

La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo para evaluar la sensibilidad
a bacterias clinicas no fermentativas de los medicamentos de prueba, segin el documento del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés).
[ Composicién]
Composicion del kit de reactivos
10 tarjetas de prueba TDR NF-96 empaquetadas individualmente con desecante
10 botellas (5 ml cada una) de medio bioquimico comun
10 botellas (8 ml cada una) de medio susceptibilidad comiun
1 botella (10 ml cada una) de catalizador de oxidacion de azucar
1 insercion en paquete
Componentes de la tarjeta de prueba TDR NF-96
Los componentes de la tarjeta para la prueba bioquimica se enumeran en el estandar de evaluacion
de la prueba bioquimica, y los de la prueba de susceptibilidad se enumeran en la tabla de control de
calidad de susceptibilidad.
Componentes del medio bioquimico comin
Cloruro de sodio, agua desionizada.
Componentes del medio de susceptibilidad comiin
Extracto de carne vacuna, hidrolizado 4cido de caseina, almidén soluble, ion inorganico, agua

S

desionizada.

Componentes del catalizador de oxidacién de aziicar - y
Compuesto confidencial. ) %
Reactivos necesarios pero no incluidos C

<> Tubo turbidimétrico McFarland
<> Aceite mineral
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[ Instrumentos Compatibles]

Sistema de analisis de microorganismos (TDR-300B PLUS), sistema automatizado de identificacion

2. Destape la botella de medio bioquimico, inserte y gire/mueva el hisopo de algodon o el asa de
inoculacion en la solucion y ajuste la turbidez a 0,5-0,55 McFarland para preparar la suspension
bioquimica.

3. Destape la botella del medio de susceptibilidad y transfiera la suspension bioquimica anterior a
la botella del medio con una concentracion de 5x10°CFU/ml (por ejemplo, coloque con pipeta
20 ul de suspension bioquimica del estandar 0,5 McFarland en una botella de medio de
susceptibilidad). Tape la botella de medio y mezcle la solucién invirtiendo la botella varias
veces para preparar la suspension de susceptibilidad. Evite la formacion de burbujas de aire.

Inoculacion de la tarjeta de prueba

1. Coloque con pipeta 100 pl de suspension bioquimica en cada uno de los 23 pocillos de prueba
en las columnas 1, 2 y 3 (consulte el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica) y luego
agregue 2 o 3 gotas de aceite mineral en los 6 pocillos de prueba de Al, A2, A3, B1, B2 y B3;
agregue 2 o 3 gotas de catalizador de oxidacion de azicar en los 7 pocillos de prueba de D1, D2,
D3, El, E2,E3 y Fl.

2. Coloque con pipeta 100 pl de suspension de susceptibilidad en cada uno de los pocillos de
prueba de las columnas 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 y 12 (consulte la tabla de control de calidad de
susceptibilidad) (NOTA: Evite la formacion de burbujas de aire en los pocillos de prueba al
afiadir la suspension).

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema de analisis de

microorganismos)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora a 35+1 °C (NOTA: La humedad
relativa debe ser superior al 70 %).

2. Saque la tarjeta dentro de las 16-20 horas y observe el resultado siguiendo el criterio de
evaluacion de la prueba bioquimica y la prueba de susceptibilidad.

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de pﬁgg?ﬁzgjg%gbmglﬁ\tw | Wm Ae‘-

identificacién y prueba de susceptibilidad)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora siguiendo las instrucciones del
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sistema de prueba.

2. Incube la tarjeta y observe el resultado automaticamente.

[ Interpretacion]

BIOARS S.A.
atricia del Carmen Bichevés

Prasidents

1. Los resultados de la prueba se pueden recopilar automaticamente mediante un sistema de

analisis de microorganismos o un sistema automatizado de identificacion y prueba de

susceptibilidad, u observarse e ingresarse manualmente en el sistema de analisis, y los

resultados de la identificacion y susceptibilidad de la cepa se calcularan y almacenaran en el

sistema de anélisis.

N.’ de prueba | Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo
G3 a- Control negativo / /
H2 GEL Gelatina Particula negra Negro y disperso
H3 NIT Nitrato de potasio Amarillo Rojo o incoloro

NOTA: DSi se utiliza un indicador de color para evaluar el resultado del pocillo de prueba de NIT,
hagalo de acuerdo con sus instrucciones de uso; @) Al evaluar HISa, MNEa, GLUa y SUBa, a- debe
considerarse como control negativo.

3. La siguiente tabla muestra el método de evaluacion y el estandar de la prueba de susceptibilidad:

2. La siguiente tabla muestra el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica: Condicion de crecimiento | Condicion de crecimiento | Condicién de crecimiento
N.° de prueba | Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo La concentracion 1 2 3
Al LDC Lisina Amarillo Rojo morado (Sensible, S) (Intermedio, I) (Resistente, R)
A2 oDC Ornitina Amarillo Morado Bajo Vaciar - Turbio + Turbio +
o Amarillo o rojo ' Alto Vaciar - Vaciar - Turbio +
A3 ADH Arginina anaranjado Rojo Si el nimero de pocillos de concentracion del antibiotico es distinto de 2,
Bl GLUF Glucosa Morado Amarillo Evaluacion del resultado el sistema determinara el resultado S, I, R automaticamente segun la
condicion de crecimiento de las bacterias.
B2 HYS Tiosulfato de sodio Incoloro Negro o gris oscuro NOTA: Si aparecen resultados poco razonables, como una concentracion baja (-) y una
: : concentracion alta (+), la prueba no es valida y debe realizarse nuevamente.
B3 URE Urea Amarillo Rojo 4. Cuando una muestra arroja dos o mas resultados de identificacion, el resultado debe
Cl CIT Citrato de sodio Verde palido Azul determinarse en funcion de la prueba complementaria que fue proporcionada por el sistema, o
C2 ESC Esculina Incoloro o gris palido | Negro o gris oscuro en funcion de los valores de identificacion y la similitud.
4-Nitrofenil imi i
C3 BGA D-eal i anésid Incoloro Amarillo [leltacwnes]
B-D-galactopirandsido . Este producto puede arrojar resultados inexactos para la identificacién de cepas con mutaciones o
DI GLUO Glucosa Azul o verde azulado | TE9E amafﬂlento 0 cepas que se encuentran fuera del rango de prueba. El resultado de la prueba se expresa por
amarillo probabilidad y podria variar.
D2 LAC Lactosa Azul o verde azulado Verde amafﬂlento o La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucién en caldo, que no es tan directo
amarillo como el método de dilucion en agar. Es posible que no se observe turbidez mientras crecen algunas
Verde amarillento o i A i
D3 suC Sacarosa Azul o verde azulado o bacterias, lo que provocara un resultado desviado.
amaritlo [ Control de calidad]
El MAL Maltosa Azul o verde azulado Verde amajilento 0 Se ha realizado el control de calidad (QC, por su sigla en inglés) durante todo el periodo de
amari’o fabricacion del producto, y el usuario también deberia hacerlo seglin las normas locales. Las tablas a
2 GAL Galactosa Azul o verde azulado Verde amafﬂlento o continuacioén enumeran las cepas de control de calidad recomendadas y los resultados de la prueba
amarillo correspondientes:
E3 DXY Xilosa Morado Amarillo 1. Prueba bioquimica
Verde amarillento o
F1 MAN Manitol Azul o verde azulado ) Cepa de QC A B C D E F G
amarillo N N N - o 1
F2 HISa Histidina Vaciar Turbio Pseudomonas aeruginosa
- - - - +
F3 MNEa Manosa Vaciar Turbio ATCC27853 v v v 2
Gl GLUa Glucosa Vaciar Turbio + v - 1F-2026:54080 AA;‘A PN-1NPM¥ANMAT
ooy _ 0, vas " = ()5 ° L\ VAL oy 0, toas "O" = o
2 SUBa Suberato Vaciar Tutbio NOTA: '+ ' ?5 100 % resultado positivo; 0-5 % resultado positivo; "V 63 % resultado positivo; "O" = sin
prueba bioquimica. ,l‘ / 10 4 / _
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2. Prueba de susceptibilidad Control de calidad (QC) (ng/ml)
El rango de control de calidad de susceptibilidad se muestra en la tabla de control de calidad de Pseudomonas acruginosa Escherichia Coli
s o - ATCC27853 ATCC25922
susceptibilidad, la cual enumera los antibidticos y la concentracion del producto. . Concentracién
C d C: P d . ATCC27853. Escherichia Coli ATCC25922 Agente Abreviatura N.° de prueba de Prueba Rangos de Rangos de
€pas de Q - I'seuaomonas aeruginosa , Lscherichia Lol . antimicrobiano del agente ’ P Cug/mD) Control de | Resultados Control de Resultados
Control de calidad (QC) (ng/ml) He Calidad aceptables Calidad aceptables
Pseudomonas aeruginosa Escherichia Coli (CQ) del de TDR (CQ) del de TDR
ATCC27853 ATCC25922
. Concentracion CLSI CLsI
.A.gente. Abreviatura N.* de prueba de Prucba Rangos de Rangos de Minociclina MNO G11-G12 4-8 / / 0,25-1 <4
antimicrobiano del agente Control de | Resultados Control de Resultados
(pg/ml) . . Colistina COL H4-H5-H6 2-4-8 0,5-4 <204 0,25-2 <2
Calidad aceptables Calidad aceptables
(€Qdel | deTDR (€Q) del de TDR Tetraciclina TCY H7-H8-HO-HI0-HI1 | 1-2-4-8-16 832 | 80160232 0,52 <lo2
CLSI CLSI
Piperacilina pIP A4-A5-A6 16-32-64 1-8 <16 1-4 <16 [ Rendimiento]
Se analizaron 400 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos. El resultado muestra que el
Ceflazidima CAZ AT-A8-A9 4-8-16 14 = 0,06-0,5 = 94,6 % de las cepas se pueden identificar correctamente, el 4,2 % se identifican erroneamente y el
1,4 %n n identificar.
Cefepima FEP Al10-A11-Al12 8-16-32 0,5-4 <8 0,015-0,12 <8 A% ,O,Se pueden identificar, e L.
Se realiz6 una prueba de susceptibilidad en 400 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos,
Ticarcilina- Los resultados de referencia de cada antibidtico se obtienen a través del método de dilucion en agar
TCC B4-B5-B6 16/2-32/2-64/2 | 8/2-32/2 | <16/2032/2 |  4/2-16/2 <16/2
clavulanato recomendado por el CLSI y luego se comparan con los resultados de la prueba de este producto, El
Piperacilina- resultado muestra que el 95,3 % de los resultados de susceptibilidad (S, I, R) son idénticos,
TZP B7-B8-B9 16/4-32/4-64/4 | 1/4-8/4 <16/4 1/4-4/4 <16/4 .
tazobactam [ Precauciones]
Cef i e TS
efoperazona CSL BlO.BII.BI2 |16 32;16 64/3 , ) ; <168 1. Solo pa?a uso en diagndstico in vztro.. _ . . . .
Sulbactam 2. Para evitar resultados falsos de resistencia al medicamento, el tiempo de incubacion no debe
Ampicilina-
mpicilina SAM Ca.Cs Q4168 ; , i 54 exceder.se de las 20 horas. . . . o . .
sulbactam 3. Para evitar resultados falsos de identificacion y susceptibilidad, la suspension bacteriana debe
o RO C6CT-C8Co- 0121248116 80.160.32 o ot prepararse siguiendo las instrucciones de forma estricta.
clinaxona C10-C11-C12 -32 0264 T = 4. Antes del uso, haga que el producto llegue a temperatura ambiente y luego abralo en un entorno
estéril.
Meropenem MEM D4-D5-D6-D7-D8 | 1-2-4-8-16 0,12-1 <l 0,008-0,06 <l 5. Para evitar contaminacion por bacterias en el aire, no retire la placa de cubierta con demasiada
frecuencia.
Aztreonam ATM D9-D10-D11-D12 2-4-8-16 2-8 20408 0,06-0,25 2 6. Utilice la tarjeta de prueba dentro de los 30 minutos posteriores a su apertura.
7. El resultado de la prueba de oxidacion del azicar debe basarse en el cambio de color de la
Gentamicina GEN E4-E5 4-8 0,52 <4 0,25-1 <4 . .
K pp— PRPE superficie del liquido.
Amikaci -E7-E8- -8-16- 1-4 <4 0,5-4 <4 . . . - .
iaema 8. Todas las tarjetas de prueba, soluciones de cultivo y muestras utilizadas deben considerarse
Trimetoprima- SXT E10-E11-E12 |05 1/19-2/3) 8/152-32/6 >4/76 <0,5/9,5 <0,5/9,5 como infecciones y desecharse de forma apropiada. Tome medidas de proteccion de acuerdo con
Sulfametoxazol 8 08 :
las normas locales pertinentes.
igecicli TGC F4-F5-F6-F7 1-2-4-8 / / 0,03-0,25 <1 . . . - . S
Tigeciclina 9. Debe prestar especial atencion a los tipos y al orden de administracion de los antibidticos.
Cloranfenicol CHL F8-F9 8-16 / / 2-8 <8 £, ’
[indice de simbolos]
Tobramicina TOB F10-F11-F12 4-8-16 0,25-1 <4 0,25-1 <4
Ciprofloxacina CIP G4-G5-G6 0,5-1-2 0,12-1 <0501 0,004-0,016 <0,5 Simbolo Significado
IF-2026- 2244-APN-TNP
Levofloxacina LVX G7-G8-G9-G10 0,06-1-2-4 0,54 | 0,12-10204| 0,008-0,06 <0,06 U26-55U8U e SA
BIOARS 2% e
£10Q. GLAUDIAETCHEVES
PO e CTOR TECNICO
- A, o .
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Fabricante: Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Dispositivo médico de diagnostico in vitro Direccion de fabricacion: 3/F, West, Building C, Luvalley Science & Technology Innovation and
Entrepreneurship Park, N.° 1698, Yuelu West Avenue, High-tech Development Zone, Changsha,
410221, China

<
o

Fabricante [ Representante de la UE]
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Limite de temperatura Eiffestrafe 80, 20537 Hamburgo, Alemania

Fecha de vencimiento

Codigo del lote

Consulte las Instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

No usar si el envase esta danado

No reutilizar

Contiene cantidad suficiente para <n> pruebas

4P ®@ L = &~k

-m Representante autorizado en la Union Europea

g /
[ -
c E Marcado CE BIOARS S.A. >

m
(9]

-y BIOARS 58 eves
[ Referencias] 00 A rECNICO.
1. John G Holt, Noel R. Krieg, Peter H. A. Sneath, et al. Bergey's Manual of Determinative
Bacteriology. The Ninth Edition, 1994.
2. CLSI. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing, 31st ed. CLSI suplemento
M100. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2021.
3.Ye Yingwu, Wang Yusan, Shen Ziyu. National Guide to Clinical Laboratory Procedures (Parte III).
Nanjin: Southeast University Press. 2006. IF-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT
[ Fabricante) P/N: 046-030557-00 (A)
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[ Propésito previsto]

La identificacion bioquimica y la prueba de susceptibilidad a Neisseria, Haemophilus y otras bacterias
clinicas fastidiosas.

[ Principio]
La prueba bioquimica se realiza para detectar los metabolitos producidos por la cepa analizada durante
su crecimiento, asi como también las capacidades metabolicas en cuanto a nitrégeno y carbono. Al
comparar los resultados de la prueba con los de las cepas modelo conocidas que estdn en la base de
datos, el sistema de analisis calcula el resultado de identificacion siguiendo un Método de Matriz
Bifida.
La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucién en caldo para evaluar la sensibilidad
a Neisseria, Haemophilus y otras bacterias fastidiosas de los medicamentos de prueba, segin el
documento del Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés).

[ Composicién]
Composicion del kit de reactivos
< 10 tarjetas de prueba TDR NH-96 empaquetadas individualmente con desecante
< 10 botellas (5 ml cada una) de medio bioquimico comun
< 10 botellas (8 ml cada una) de medio de susceptibilidad de NH
< 1 insercion en paquete
Componentes de la tarjeta de prueba TDR NH-96
Los componentes de la tarjeta para la prueba bioquimica se enumeran en el estandar de evaluacion de
la prueba bioquimica, y los de la prueba de susceptibilidad se enumeran en la tabla de control de
calidad de susceptibilidad.
Componentes del medio bioquimico comin
Cloruro de sodio, agua desionizada.
Componentes del medio de susceptibilidad a NH
Peptona, hidrolizado de gelatina, L-arginina, factor de crecimiento, glucosa, agua desionizada.
Reactivos necesarios pero no incluidos
< Tubo turbidimétrico McFarland
< Aceite mineral

[ Instrumentos Compatibles]

Sistema de analisis de microorganismos (TDR-300B PLUS), sistema automatizado de identificacion
y prueba de susceptibilidad (AF-600, AF-660, AF-300, AF-360).

[ Almacenamiento y estabilidad ]

Estable durante 12 meses si se almacena sin abrir a 2-8°C y al abrigo de la luz.
[ Muestras]

La cepa que se analizard debe cumplir con la definicion general de Neisseria, Haemophilus y
Moraxella catarrhalis.

La cepa que se analizara debe ser gramnegativa, bacilo o coco.

La cepa que se analizara debe ser una colonia de bacteria pura o césped cultivado durante 16 a 24
horas.

[ Método de pruebal

Preparacion del inéculo

1. Recoja las colonias bacterianas con un hisopo de algoddn estéril o un asa de inoculacion.

2. Destape la botella de medio bioquimico, inserte y gire/mueva el hisopo de algodén o el asa de
inoculacion en la solucion y ajuste la turbidez a 0,9-1,0 McFarland para preparar la suspension
bioquimica.

3. Destape la botella del medio de susceptibilidad y transfiera la suspension bioquimica anterior a la
botella del medio con una concentracion de 0,5-1,0x10°CFU/ml (por ejemplo, coloque con pipeta
15 pl de suspension bioquimica de 1,0 McFarland en una botella de medio de susceptibilidad para
Haemophilus, para las demas bacterias, coloque con pipeta 100 pl de suspension bioquimica en
el medio de susceptibilidad). Tape la botella de medio y mezcle la solucién invirtiendo la botella
varias veces para preparar la suspension de susceptibilidad. Evite la formacion de burbujas de aire.

Inoculacion de la tarjeta de prueba

1. Coloque con pipeta 100 pl de suspension bioquimica en cada uno de los 16 pocillos de prueba en
las columnas 1, 2 y 3 (consulte el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica) y luego agregue
2 o 3 gotas de aceite mineral en los 2 pocillos de prueba de Al y A2.

2. Coloque con pipeta 100 pl de suspension de susceptibilidad en cada uno de los pocillos de prueba
de las columnas 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 y 12 (consulte la tabla de control de calidad de
susceptibilidad) (NOTA: Evite la formacion de burbujas de aire en los pocillos de prueba al afiadir
la suspension).

Incubaciéon y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema de analisis de

microorganismos)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora a 35+1 °C (NOTA: La humedad
relativa debe ser superior al 70 %).

2. Saque la tarjeta dentro de las 20-24 horas y observe el resultado siguiendo el criterio de evaluacion
de la prueba bioquimica y la prueba de susceptibilidad.

Incubacién y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema automatizado de

identificaciéon y prueba de susceptibilidad)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora siguiendo las instrucciones del
sistema de prueba.

2. Incube la tarjeta y observe el resultado automaticamente.

|F-2026-54080244-APN-INPM#ZANMAT

1. Los resultados de la prueba pueden recopilarse automaticamente mediante un sistema de analisis

[ Interpretacion]
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de microorganismos o un sistema automatizado de identificacion y prueba de susceptibilidad, u
observarse e ingresarse manualmente en el sistema de analisis, y los resultados de la identificacion
y susceptibilidad de la cepa se calcularan y almacenaran en el sistema de analisis.

2. La siguiente tabla muestra el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica:

N.’ de
Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo
prueba
Al URE Urea Amarillo Rojo
A2 ODC Ornitina Amarillo Morado
Sal disodica de fosfato de 4- . .
A3 ALP . . . Incoloro o amarillo claro Amarillo
nitrofenilo hexahidrato
2-Nitrofenil f-D- . .
Bl BGA . Incoloro o amarillo claro Amarillo
galactopiranosido
Acido L-glutamico y-(4- . .
B2 GGT K . Incoloro o amarillo claro Amarillo
nitroanilida)
Sal de trifluoroacetato de p- . .
B3 PRO . B . Incoloro o amarillo claro Amarillo
nitroanilina L prolina
Cl1 LIP Decanoato de 5-bromo-3-indolilo | Incoloro o amarillo claro Azul
. . Negro o gris
C2 HYS Tiosulfato de sodio Incoloro
oscuro
C3 GLU Glucosa Azul Amarillo
D1 MNE Manosa Azul Amarillo
D2 SucC Sacarosa Azul Amarillo
D3 MAL Maltosa Morado Amarillo
E1l LAC Lactosa Azul Amarillo
E2 FRU Fructosa Azul Amarillo
H2 NIT Nitrato de potasio Amarillo Rojo o incoloro
H3 B-Lac Nitrocefina Amarillo Rojo

NOTA: Si se utiliza un indicador de color para evaluar el resultado de la prueba de NIT, hagalo de
acuerdo con las instrucciones de uso.
3. La siguiente tabla muestra el método de evaluacion y el estandar de la prueba de susceptibilidad:

Condicion de crecimiento | Condicion de crecimiento | Condicién de crecimiento
La concentracion 1 2 3
(Sensible, S) (Intermedio, I) (Resistente, R)
Bajo Vaciar - Turbio + Turbio +
Alto Vaciar - Vaciar - Turbio +

Si el numero de pocillos de concentracion del antibidtico es distinto de 2,

Evaluacion del resultado el sistema determinara el resultado S, I, R automaticamente segin la

condicién de crecimiento-de-Jas bacterias.

NOTA: Si aparecen resultados poco razonables, como una coaCentracion baja (-)y tina concentracion alta (+), la prueba

4. Cuando una muestra arroja dos o mas resultados de identificacion, el resultado debe determinarse
en funcion de la prueba complementaria que fue proporcionada por el sistema, o en funcion de los
valores de identificacion y la similitud.

[ Limitaciones]

Este producto puede arrojar resultados inexactos para la identificacion de cepas con mutaciones o
cepas que se encuentran fuera del rango de prueba. El resultado de la prueba se expresa por
probabilidad y podria variar.

La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo, que no es tan directo como
el método de dilucion en agar. Es posible que no se observe turbidez mientras crecen algunas bacterias,
lo que provocara un resultado desviado.

[ Control de calidad])

Se ha realizado el control de calidad (QC, por su sigla en inglés) durante todo el periodo de fabricacion
del producto, y el usuario también deberia hacerlo segun las normas locales. Las tablas a continuacion
enumeran las cepas de control de calidad recomendadas y los resultados de la prueba correspondientes:
1. Prueba bioquimica

Cepa de QC A B C D E F G H
+ - - . . 0 0 o) 1
Haemophilus influenzae
ATCC49247 v - - - v © © v 2
+ - + \Y O O (6] - 3
NOTA: "+" =95-100 % resultado positivo; "-" = 0-5 % resultado positivo; "V" = 6-94 % resultado

positivo; "O" = sin prueba bioquimica.

2. Prueba de susceptibilidad

El rango de control de calidad de susceptibilidad se muestra en la tabla de control de calidad de
susceptibilidad, la cual enumera los antibidticos y la concentracion del producto.

Cepas de QC: Haemophilus influenzae ATCC49247, Streptococcus pneumoniae ATCC49619

Control de calidad (QC) (ng/ml)
Haemophilus influenzae Streptococcus pneumoniae
Lo ATCC49247 ATCC49619
Agente Abreviatura Concentracion
" g bi del ) N.° de prueba de Prueba Rangos de Rangos de
antimicrobiano €l agente (pg/ml) Control de | Resultados Control de Resultados
Calidad aceptables Calidad aceptables
(CQ) del de TDR (CQ) del de TDR
CLSI CLSI
<0,120
Ampicilina AMP A4-A5-A6-AT7-A8 [0.12-0.25-0.5-1-2 2-8 20>4 0,06-0,25
0,25
Cloranfenicol CHL A9-A10-A11-A12 2-4-8-16 0,25-1 <2 2-8 <20408
Ampicilina- 2/104/20
SAM B4-B5-B6 1/0,5-2/1-4/2 2/1-8/4 / /
sulbactam >8/4
Cefuroxima CXM B7-B$-BY 244 F-2026+54080244-A PN o NPM#FANMAT
Cefixima CFM B10-B11-B12 0,5-1-2 0,12-1

no es valida y debe realizarse nuevamente.

(
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Control de calidad (QC) (pg/ml)
H yphilus infl ae Strey cus |
” ATCC49247 ATCC49619
Agente Abreviatura Concentracion
" g bi del y N.° de prueba de Prueba Rangos de Rangos de
antimicrobiano ¢ agente (pg/ml) Control de | Resultados Control de Resultados
Calidad aceptables Calidad aceptables
(CQ) del de TDR (CQ) del de TDR
CLSI CLSI
Amoxicilina- <2/104/2u 0,03/0,015-
AMC C4-C5-C6 2/1-4/2-8/4 2/1-16/8 <2/1
4cido clavulanico 8/4 0>16/8 0,12/0,06
C7-C8-C9-C10-
Meropenem MEM 0,25-0,5-1-2-4-8 / / 0,06-0,25 <0,25
Cl1-C12
Ceftriaxona CRO D4-D5-D6- D7-D8 |0,12-0,25-0,5-1-2| 0,06-0,25 | <0,12 00,25 0,03-0,12 <0,12
Cefepima FEP D9-D10-D11-D12 0,25-0,5-1-2 0,5-2 050102 0,03-0,25 <0,25
Aztreonam ATM E4-ES 1-2 0,12-0,5 <l / /
Lomefloxacina LOM E6-E7 1-2 0,03-0,12 <l / /
E8-E9-E10-El1-
Azitromicina AZM 0,25-0,5-1-2-4 1-4 1lo204 0,06-0,25 <0,25
E12
Eritromicina ERY F4-F5 1-2 / / 0,03-0,12 <1
Clindamicina CLI F6-F7-F8 0,5-1-2 / / 0,03-0,12 <0,5
Tetraciclina TCY F9-F10-F11 1-2-4 4-32 40>8 0,06-0,5 <1
G4-G5-G6-G7-G8- | 0,03-0,06-0,12-
Levofloxacina LVX 0,008-0,03 <0,03 0,5-2 050102
G9-G10-G11 0,25-0,5-1-2-4
Rifampicina RIF H4-H5-H6 0,5-1-2 0,25-1 <0,501 0,015-0,06 <0,5
0,12/2,4- <0,12/2,4 0
Trimetoprima- H7-H8-H9-H10- 0,25/4,75 0,03/0,59 | <0,12/2,4 or 0,12/2,4 0.25/4,75 o
SXT
sulfametoxazol HI1 -0,5/9,5-1/19- | -0,25/4,75 0,25/4,75 -1/19 0,5/9,50
2/38 1/19
Prueba de
confianza del X+ F12 Hemina Haemophilus influenzae ATCC49247-resultado negativo
determinante X
Prueba de
confianza del V+ Gl12 NADH Haemophilus influenzae ATCC49247-resultado negativo
determinante V
POS C+ HI12 NADH y hemina Haemophilus influenzae ATCC49247-resultado positivo
[ Rendimiento ]

Se analizaron 200 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos. El resultado muestra que el
95,2 % de las cepas se pueden identificar correctamente, el 3,5 % se identifican errdbneamente y el

1,3 % no se pueden identificar.

Se realizo una prueba de susceptibilidad en 200 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos.
Los resultados de referencia de cada antibiodtico se obtienen a través del método de dilucion en agar
recomendado por el CLSI y luego se comparan con los resultados de la prueba de este producto. El

resultado muestra que el 96,5 % de los resultados de susceptibilidad (S, I, R) son idénticos.

Antes del uso, haga que el producto llegue a temperatura ambiente y luego dbralo en un entorno

Para evitar contaminacion por bacterias en el aire, no retire la placa de cubierta con demasiada

Utilice la tarjeta de prueba dentro de los 30 minutos posteriores a su apertura.
En el caso de la especie Haemophilus, la concentracion bacteriana de la prueba de sensibilidad
debe controlarse estrictamente, de lo contrario, la Concentracion Minima Inhibitoria (MIC, por
sus siglas en inglés) de los farmacos p-lactamicos puede ser alta.
Al analizar trimetoprima-sulfametoxazol, una reduccion >80 % en el crecimiento en comparacion

con el control debe considerarse negativa (-) debido a los antagonistas del medio.

Todas las tarjetas de prueba, soluciones de cultivo y muestras utilizadas deben considerarse como
infecciones y desecharse de forma apropiada. Tome medidas de proteccion de acuerdo con las

Si la bacteria produce B-lactamasa, esto debe informarse.

[ Precauciones]
1. Solo para uso en diagnostico in vitro.
2.
estéril.
3.
frecuencia.
4.
S.
6.
7.
normas locales pertinentes.
8.
9

[

Debe prestar especial atencion a los tipos y al orden de administracion de los antibidticos.

Indice de simbolos]
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No usar si el envase esta dafiado

® No reutilizar

Contiene cantidad suficiente para <n> pruebas

m Representante autorizado en la Uniéon Europea
c E Marcado CE
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TDR ONE-96

[Paquete]
10 pruebas por kit

[ Propésito previsto]
Para la identificacion bioquimica y la prueba de susceptibilidad a las bacterias
Enterobacteriaceae clinicas.

[ Principio)
La prueba bioquimica se realiza para detectar los metabolitos producidos por la cepa analizada
durante su crecimiento, asi como también las capacidades metabolicas en cuanto a nitrogeno
y carbono. Al comparar los resultados de la prueba con los de las cepas modelo conocidas que
estan en la base de datos, el sistema de analisis calcula el resultado de identificacion siguiendo
un Método de Matriz Bifida.
La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo para evaluar la
sensibilidad a Enterobacteriaceae de los medicamentos de prueba, segun los documentos del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés).

[ Composicién]
Composicion del kit de reactivos
< 10 tarjetas de prueba TDR ONE-96 empaquetadas individualmente con desecante_~

/

< 10 botellas (5 ml cada una) de medio bioquimico comun / /%L
< 10 botellas (8 ml cada una) de medio susceptibilidad comiin ( S
< 1 insercién en paquete —

BIOARS S A,

Estable durante 12 meses si se almacena sin abrir a 2-8°C y al abrigo de la luz.
[ Muestras)

La cepa que se analizara debe crecer bien con o sin condiciones de oxigeno en los medios de
cultivo comun, como placa de agar nutritivo, placa de agar sangre, placa de agar MacConkey.
La cepa que se analizara debe ser bacilo gramnegativo.

La cepa que se analizara debe ser oxidasa negativa.

La cepa que se analizara debe ser una colonia de bacteria pura o césped cultivado durante 16
a 24 horas.

[ Método de pruebal

Preparacion del indculo

1. Recoja las colonias bacterianas con un hisopo de algodon estéril o un asa de inoculacion.

2. Destape la botella de medio bioquimico, inserte y gire/mueva el hisopo de algodon o el
asa de inoculacion en la solucion y ajuste la turbidez a 0.45-0.5 McFarland para preparar
la suspension bioquimica.

3. Destape la botella del medio de susceptibilidad y transfiera la suspension bioquimica
anterior a la botella del medio con una concentracion de 5x10°CFU/ml (por ejemplo,
coloque con pipeta 15 pl de suspension de prueba de 0.5 McFarland en una botella de
medio de susceptibilidad). Tape la botella de medio y mezcle la solucién invirtiendo la
botella varias veces para preparar la suspension de susceptibilidad. Evite la formacion de
burbujas de aire.

Inoculacion de la tarjeta de prueba

1. Coloque con pipeta 100 pl de suspension bioquimica en cada uno de los 31 pocillos de
prueba en las columnas 1, 2, 3 y 4 (consulte el estandar de evaluacion de la prueba
bioquimica) y luego agregue 2 o 3 gotas de aceite mineral en los 7 pocillos de prueba de

Componentes de la tarjeta de prueba TDR ONE-96 atricia del Carmen Bichevés Al, A2, A3, A4, B1, B2 y B3.
Los componentes de la tarjeta para la prueba bioquimica se enumeran en el estandaf de Frosidente 2. Coloque con pipeta 100 pl de suspension de susceptibilidad en cada uno de los pocillos de
evaluacion de la prueba bioquimica, y los de la prueba de susceptibilidad se enumeran en la prueba de las filas 5 a 12 (consulte la tabla de control de calidad de susceptibilidad)
tabla de control de calidad de susceptibilidad. (NOTA: Evite la formacion de burbujas de aire en los pocillos de prueba al afiadir la
Componentes del medio bioquimico comin suspension).
Cloruro de sodio, agua desionizada. Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema de analisis de
Componentes del medio de susceptibilidad comiin microorganismos)
Extracto de carne vacuna, hidrolizado acido de caseina, almidon soluble, ion inorganico, agua 1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora a 35+1 °C (NOTA: La
desionizada. humedad relativa no debe ser inferior al 70 %).
Reactivos necesarios pero no incluidos 2. Saque la tarjeta dentro de las 16-20 horas y observe el resultado siguiendo el criterio de
< Tubo turbidimétrico McFarland evaluacion de la prueba bioquimica y la prueba de susceptibilidad.
< Aceite mineral Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema automatizado de
[ Instrumentos compatibles] identificacién y prueba de susceptibilidad)
Sistema de analisis de microorganismos (TDR-300B PLUS), sistema automatizado de = g;bsritl: If;a;: ynclzt(;que la tarjeta de prucba en la incubadora siguiendo las instrucciones
identificacion y prueba de susceptibilidad (AF-600, AF-660, AF-300, AF-360). . prueda. |F-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT
[ Almacenamiento v estabilidad ] 2. Incube la tarjeta y observe el resultado automaticamente. [
y [ Interpretacion] Ll W)
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1. Los resultados de la prueba pueden recopilarse automaticamente mediante un sistema de
analisis de microorganismos o un sistema automatizado de identificacion y prueba de
susceptibilidad, u observarse e ingresarse manualmente en el sistema de analisis, y los
resultados de la identificacion y susceptibilidad de la cepa se calcularan y almacenaran en
el sistema de analisis.

2. La siguiente tabla muestra el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica:

;\ll‘.l:e(:)ea Abreviatura | Componentes Efectivos Negativo Positivo
H2 LAR Arabinosa Morado Amarillo
H3 DXY Xilosa Morado Amarillo
H4 IND Triptona Incoloro Rojo

NOTA: Si se utiliza un indicador de color para evaluar el resultado de la prueba del pocillo de IND, hagalo de
N.° de . .
Abreviatura | Componentes Efectivos Negativo Positivo acuerdo con las instrucciones de uso.
prueba 3. La siguiente tabla muestra el método de evaluacion y el estandar de la prueba de
Al LDC Lisina Amarillo Morado susceptibilidad:
A2 ODC Ornitina Amarillo Morado Condicién de Condicién de Condicién de
A3 ADH Arginina Amarillo Rojo La concentracién crecimiento 1 crecimiento 2 crecimiento 3
A4 URE Urea Amarillo Rojo (Sensible, S) (Intermedio, I) (Resistente, R)
B1 GLUF Glucosa Morado Amarillo Bajo Vaciar - Turbio + Turbio +
B2 MAU Malonato de sodio Amaril};).;) verde Azul Alto Vaciar B Vaciar - Turbio +
palido R R R P ..
) 3 Si el nimero de pocillos de concentracion del antibidtico es distinto
B3 HYS Tiosulfato de sodio Incoloro Negro L . L, L.
Evaluacion del resultado de 2, el sistema determinara el resultado S, I, R autométicamente
B4 ESC Esculina Incoloro Negro o gris oscuro . s . .
segun la condicion de crecimiento de las bacterias.
Cl GLUO Glucosa Verde o azul Amarillo NOTA: Si aparecen resultados poco razonables, como una concentracion baja (-) y una concentracion alta (+),
2 CIT Citrato de sodio Amarillo o verde Azul la prueba no es valida y debe realizarse nuevamente.
palido gl 4. Cuando una muestra arroja dos o mas resultados de identificacion, el resultado debe
c3 PD 4-Nitro-L-fenilalanina Incoloro Amarillo u 6xido /_ determinarse en funcién de la prueba complementaria que fue proporcionada por el
4-Nitrofenil B-D- . .y . . ., L .
ca BGA itro f:m B . Incoloro Amarillo ( sistema, o en funcion de .los valo.res de 1dent?ﬁca01on y la similitud. Si tanto la prueba de
galactopiranosido — glucosa como la de oxidasa dieron negativas durante la prueba, la cepa puede ser
D1 LAC Lactosa Azul o verde Amarillo o verde pélido Biricia do c;tz’me}x eichdeinetobacter o Stenotrophomonas maltophilia.
residonte
D2 MAN Manitol Azul o verde Amarillo o verde palido [ Limitaciones])
D3 SUC Sacarosa Azuloverde | Amarillo o verde palido Este producto puede arrojar resultados inexactos para la identificacion de cepas con
D4 MAL Maltosa Azul 0 verde Amarillo o verde palido mutaciones o cepas que se encuentran fuera del rango de prueba. El resultado de la prueba se
El SAL Salicina Azul o verde Amarillo o verde palido expresa por pr()babﬂ]dad y podr{a variar.
E2 RHA Ramnosa Azul o verde Amarillo o verde palido La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo, que no es tan directo
E3 MEL Melibiosa Azul o verde Amarillo o verde palido como el método de dilucion en agar. Es posible que no se observe turbidez mientras crecen
E4 SOR Sorbitol Azul o verde Amarillo o verde pélido algunas bacterias, lo que provocara un resultado desviado.
Fl CEL Celobiosa Azul o verde Amarillo o verde palido (COHtl‘Ol de calidad]
F2 INO Inositol Azul o verde Amarillo o verde pélido Se ha realizado el control de calidad (QC, por su sigla en inglés) durante todo el periodo de
F3 TRE Trehalosa Azul o verde Amarillo o verde pélido fabricacion del producto, y el usuario también deberia hacerlo seglin las normas locales. La
F4 MNE Manosa Azul o verde Amarillo o verde palido tabla a continuacion enumera la cepa de control de calidad recomendada y los resultados de la
Gl ADO Adonitol Azul o verde Amarillo o verde palido prueba correspondientes:
G2 AMG a-D-Metilglucésido Azuloverde | Amarillo o verde palido 1. Prueba bioquimica
G3 DAR Arabitol Morado Amarillo Cepa de QC A B | KF-2026-540802444A FN-GNPMEANMAT
G4 DUL Dulcitol Azulo verde | Amarillo o verde palido Escherichia Coli + + + + - - - 0 1 V
'\‘ / 4,, ‘/)(, -
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Cepa de QC A B C D E F G H Rangos de tad
Resultados
ATCC25922 + - - + + _ _ + 2 Concentracién Control de
Agente Abreviatura Calidad aceptables de
- - - \Y \ + - + 3 . . N.<de prueba de Prueba TDR
antimicrobiano del agente (CQ) del
} - + + + + \Y% \% 4 — (pg/ml) CLSI (ng/ml)
NOTA: "+"=95-100 % re.su.lt'ado positivo; "-" = 0-5 % resultado positivo; "V" = 6-94 % resultado posmvg.// / (ug/mi)
2. Prueba de susceptibilidad y oen H5-H6-HT-
El rango de control de calidad de susceptibilidad se muestra en la tabla de control @cali Levofloxacina LVX H8-HO 0,12-0,5-1-2-4 | 0,008-0,06 <0.12
de susceptibilidad, la cual enumera los antibioticos y la concentracion del producto. _ _BLO’J{\;RS S.A. Amoiciling
alricia dal -
Cepa de QC: Escherichia Coli ATCC25922 Ao T sulf)actam SAM H10-H11 8/4-16/8 2/1-8/4 <8/4
Rangos de . .
Control de | Resultados [ Rendimiento]
Adente Abreviatura Concentracicn Calidad aceptables de Se analizaron 635 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos. El resultado muestra que
i g bi del ¢ N.<de prueba de Prueba (CQ) del TDR el 94,2% de las cepas se pueden identificar correctamente, el 4,7 % se identifican
antimicrobiano el agente e L
g (pg/ml) LS| (ng/ml) erroneamente y el 1.1 % no se pueden identificar.
(ug/mi) Se realiz6 una prueba de susceptibilidad en 400 cepas clinicas dentro del rango de la base de
Aol AMP Ao AG 16 ";’”;l . datos. Los resultados de referencia de cada antibidtico se obtienen a través del método de
- - — < . .y
ALES -|na = dilucion en agar recomendado por los documentos del CLSI y luego se comparan con los
Cefur0-><|-ma XM AT-A8 8-16 28 <8 resultados de la prueba de este producto. El resultado muestra que el 94,5 % de los resultados
Cefoxitina FOX A9-A10 8-16 28 <8 de susceptibilidad (S, I, R) son idénticos.
Cefoperazona- .
Sulbactam CSL All-Al12 16/8-32/16 / <16/8 (Precaucmnes]
Piperacilina- 1. Solo para uso en diagnostico in vitro.
tazobactam TZp B5-B6-B7 8/4-16/4-64/4 1/4-414 <8/4 2. Para evitar resultados falsos de resistencia al medicamento, el tiempo de incubacién no
B8-B9-B10- debe excederse de las 20 horas.
Cefepima FEP B11-B12 1-2-4-8-16 0,015-0,12 <1 3. Para evitar resultados falsos de identificacion y susceptibilidad, la suspension bacteriana
Cefazolina CZ0 C5-C6-C7-C8 9-4.-8-16 14 o4 debe prepararse siguiendo las instrucciones de forma estricta.
C9-C10-C11- = 4. El alcance del kit de prueba cubre Stenotrophomonas maltophilia y Acinetobacter. Para
Ceftazidima CAZ ci2 1-4-8-16 0,06-0,5 <1 satisfacer mejor las necesidades clinicas, se recomienda usar un kit de prueba de bacterias
no fermentativas para analizarlas.
Aztreonam ATM D5-D6-D7-D8 1-2-4-8 0,06-0,25 <l P . ,
D9-D10-DLL 5. Antes del uso, haga que el producto llegue a temperatura ambiente y luego abralo en un
Meropenem MEM e 1-2-4-8 0,008-0,06 <1 entorno estéril.
g 6. Para evitar contaminacion por bacterias en el aire, no retire la placa de cubierta con
Ceftriaxona CRO i I;Q e 1-2-4-8-32 0,03-0,12 <1 demasiada frecuencia.
—— 7. Utilice la tarjeta de prueba dentro de los 30 minutos posteriores a su apertura.
Tigeciclina TGC E10-E11-E12 1-2-4 0,03-0,25 =1 8. El resultado de la prueba de fermentacion del azicar debe basarse en el cambio de color
Colistina COL F5-F6-F7-F8 1-2-4-8 0,25-2 <lo2 :
d = del fondo del pocillo.
Minociclina MNO F9-F10 48 0251 =4 9. Las combinaciones de antibioticos no son aplicables para Yersinia pestis.
Trimetoprima- SXT F11-F12 2/38-4/76 <0595 <238 10. Las concentraciones de prueba de cefuroxima no contienen criterios de punto de corte oral.
sulfametoxazol 11. Todas las tarjetas de prueba, soluciones de cultivo y muestras utilizadas deben considerarse
Gentamicina GEN G5-G6-G7 2-4-8 0,251 =2 como infecciones y desecharse de forma apropiada. Tome medidas de proteccion de
Amikacina AMK G8-G9-G10 8-16-32 0,5-4 <8 acuerdo con las normas locales pemne[]lt:e-SZOZG-MOSOZMA PN-INPM#ANMAT
Nitrofuranto na NIT G11-G12 32-64 4-16 <32 12. Debe prestar especial atencion a los tipos y al orden de administracion de los antibidticos, v
'\‘ /ﬁ /y ‘/)(, -
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TDR STAPH-96

[Paquete]
10 pruebas por kit
[ Propésito previsto]

Para la identificacion bioquimica y la prueba de susceptibilidad a las bacterias Micrococcaceae
clinicas.

[ Principio]
La prueba bioquimica se realiza para detectar los metabolitos producidos por la cepa analizada
durante su crecimiento, asi como también las capacidades metabdlicas en cuanto a nitrogeno y
carbono. Al comparar los resultados de la prueba con los de las cepas modelo conocidas que estan
en la base de datos, el sistema de andlisis calcula el resultado de identificacion siguiendo un Método
de Matriz Bifida.
La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo para evaluar la sensibilidad
a Micrococcaceae de los medicamentos de prueba, segiin el documento del Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés).

[ Composicién]
Composicion del kit de reactivos
< 10 tarjetas de prueba TDR STAPH-96 empaquetadas individualmente con desecante
< 10 botellas (5 ml cada una) de medio bioquimico comun
< 10 botellas (8 ml cada una) de medio susceptibilidad comin
< 1 insercion en paquete
Componentes de la tarjeta de prueba TDR STAPH-96
Los componentes de la tarjeta para la prueba bioquimica se enumeran en el estandar de evaluacién
de la prueba bioquimica, y los de la prueba de susceptibilidad se enumeran en la tabla de control de
calidad de susceptibilidad.
Componentes del medio bioquimico comin
Cloruro de sodio, agua desionizada.
Componentes del medio de susceptibilidad comiin
Extracto de carne vacuna, hidrolizado 4cido de caseina, almidon soluble, ion inorganico, agua
desionizada.
Reactivos necesarios pero no incluidos
< Tubo turbidimétrico McFarland
< Aceite mineral

[ Instrumentos Compatibles]

Sistema de analisis de microorganismos (TDR-300B PLUS), sistema automatizado de identificacion
y prueba de susceptibilidad (AF-600, AF-660, AF-300, AF-360).

[ Almacenamiento y estabilidad ]

Estable durante 12 meses si se almacena sin abrir a 2-8°C y al abrigo de la luz.
[ Muestras]

La cepa que se analizara debe crecer bien con condiciones de oxigeno en el medio de cultivo comun,
como placa de agar nutritivo, placa de agar sangre.

La cepa que se analizara debe ser cocos grampositivos, dispuestos en forma individual, en pares o
aciniformes.

La cepa que se analizara debe ser catalasa positiva.

La cepa que se analizara debe ser una colonia de bacteria pura o césped cultivado durante 16 a 24
horas.

[ Método de pruebal

Preparacion del inéculo

1. Recoja las colonias bacterianas con un hisopo de algodon estéril o un asa de inoculacion.

2. Destape la botella de medio bioquimico, inserte y gire/mueva el hisopo de algodon o el asa de
inoculacion en la solucion y ajuste la turbidez a 0.5-0.6 McFarland para preparar la suspension
bioquimica.

3. Destape la botella del medio de susceptibilidad y transfiera la suspension bioquimica anterior a
la botella del medio con una concentracion de 1x10°CFU/ml (por ejemplo, coloque con pipeta
50 ul de suspension bioquimica del estandar 0.5 McFarland en una botella de medio de
susceptibilidad). Tape la botella de medio y mezcle la solucion invirtiendo la botella varias
veces para preparar la suspension de susceptibilidad. Evite la formacion de burbujas de aire.

Inoculacion de la tarjeta de prueba

1. Coloque con pipeta 100 pl de suspension bioquimica en cada uno de los 23 pocillos de prueba
en las columnas 1, 2, 3 y 4 (consulte el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica) y luego
agregue 2 o 3 gotas de aceite mineral en los 4 pocillos de prueba de A1, A2, A3 y A4.

2. Coloque con pipeta 100 pl de suspension de susceptibilidad en cada uno de los pocillos de
prueba de las columnas 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 y 12 (consulte la tabla de control de calidad de
susceptibilidad) (NOTA: Evite la formaciéon de burbujas de aire en los pocillos de prueba al
afiadir la suspension).

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema de analisis de

microorganismos)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora a 35+1 °C (NOTA: La humedad
relativa debe ser superior al 70 %).

2. Saque la tarjeta después de 24 horas y observe el resultado siguiendo el criterio de evaluacion de
la prueba bioquimica y la prueba de susceptibilidad.

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema automatizado de

identificacién y prueba de susceptibilidad)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora siguiendo las instrucciones del
sistema de prueba.

2. Incube la tarjeta y observe el resultado autome]tl}_e% /54@ Jﬂ\l'l NPM#ANMAT
R

[ Interpretacion]
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1. Los resultados de la prueba se pueden recopilar automaticamente mediante un sistema de Alto Vaciar - Vaciar - | Turbio | +
analisis de microorganismos o un sistema automatizado de identificacion y prueba de Si el niimero de pocillos de concentracion del antibiético es distinto de 2,
susceptibilidad, u observarse e ingresarse manualmente en el sistema de analisis, y los Evaluacion del resultado el sistema determinara el resultado S, I, R automaticamente segun la
resultados de la identificacion y susceptibilidad de la cepa se calcularan y almacenaran en el condicién de crecimiento de las bacterias.
sistema de analisis. NOTA: (DSi algunas bacterias crecen en forma de particulas, pero la solucién de cultivo sigue siendo

2. La siguiente tabla muestra el estdndar de evaluacion de la prueba bioquimica: transparente, se debe concluir que las bacterias son resistentes al antibidtico del nivel de

N.° de tracion. i It: les, ntracion baja (-) y una
Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo concen rac%(’)n © Si aparecen resu adors.poco razonab .es como una conce ja (-) y
prueba concentracion alta (+), la prueba no es valida y debe realizarse nuevamente.
o Amarillo o rojo . 4. Cuando una muestra arroja dos o mas resultados de identificacion, el resultado debe
Al ADH Arginina . Rojo . ., . . .
anaranjado determinarse en funcion de la prueba complementaria que fue proporcionada por el sistema, o
A2 URE Urea Amarillo Rojo en funcion de los valores de identificacion y la similitud.
A3 OoDC Ornitina Amarillo Morado [ Limitaciones ]
Ad GLU Glucosa Morado Amarillo Este producto puede arrojar resultados inexactos para la identificacion de cepas con mutaciones o
Sal disodica de fosfato de
Bl ALP ‘ ‘ ‘ Incoloro o amarillo claro Amarillo cepas que se encuentran. fuera del rango de prueba. El resultado de la prueba se expresa por
4-nitrofenilo hexahidrato probabilidad y podria variar.
B2 BGU X-Gluc Incoloro o amarillo claro Azul La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo, que no es tan directo
como el método de dilucion en agar. Es posible que no se observe turbidez mientras crecen algunas
B3 BGA X-Gal Incoloro o amarillo claro Azul . . .
bacterias, lo que provocara un resultado desviado.
B4 ESC Esculina Incoloro o gris palido | Negro o gris oscuro .
£op gnos [ Control de calidad]
Cl N (@ Sacarosa Morado Amarillo . . . L B
X Se ha realizado el control de calidad (QC, por su sigla en inglés) durante todo el periodo de
C2 MNE Manosa Morado Amarillo . ., . ., , ,
- - fabricacion del producto, y el usuario también deberia hacerlo segiin las normas locales. La tabla a
S5 MAN Manitol Morado Amarillo continuacién enumera las cepas de control de calidad recomendadas y los resultados de la prueba
Dl LAC Lactosa Morado Amarillo correspondientes:
D2 TRE Trehalosa Morado Amarillo 1. Prueba bioquimica
D3 MAL Maltosa Morado Amarillo Cepa de QC A B C D E F H
El CEL Celobiosa Morado Amarillo v " " ) ) v o 1
E2 NAG N-Acetilglucosamina Morado Amarillo
Staphylococcus aureus \Y - + \Y + - - 0 2
E3 RAF Rafinosa Morado Amarillo
ATCC29213 _ R + + - - - o) 3
F1 MEL Melibiosa Morado Amarillo
) N + - (0] (0] O O O O 4
Xil M i - ..
P2 DXY ! f)sa oraco ar? ° NOTA: "+" = 95-100 % resultado positivo; "-" = 0-5 % resultado positivo; "V" = 6-94 % resultado [
F3 LAR Arabinosa Morado Amarillo positivo; "O" = sin prueba bioquimica.
Gl TUR Turanosa Morado Amarillo 2. Prueba de susceptibilidad ]
G2 NOvVO Novobiocina Morado Amarillo El rango de control de calidad de susceptibilidad se muestra en la tabla de control de calidag-des s.A.
Acido piroglutamico Amarillo claro o ibili ibidti Te . g\QQACLAUDlAETCHE\/x__»
@3 PYR P g '-1 Incoloro . susceptibilidad, la cual enumera los antibidticos y la concentracion del producto B O eTOR TECNICO
P-nitroanilida amarillo Cepa de QC: Staphylococcus aureus ATCC29213
3. Lasiguiente tabla muestra el método de evaluacion y el estandar de la prueba de susceptibilidad: Rangos de
Condicion de crecimiento | Condiciéon de crecimiento | Condiciéon de crecimiento . Concentracion | Control de Resultados
L tracién 1 » 3 Agente Abreviatura P lad
a concen
_ , . antimicrobiano | del agente” | Feo626134086 M IATR | NPIPLRINIKAT
(Sensible, S) (Intermedio, I) (Resistente, R) (pg/ml) del CLSI TDR (pg/ml)
Bajo Vaciar - Turbio | + Turbio | + / (ng/ml)
L

atricia del Carmen Bichey
Prasidonts
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Rangos de
X Concentracion | Control de Resultados
Agente Abreviatura k
L. . N.° de prueba de Prueba Calidad (CQ) aceptables de
antimicrobiano | del agente
(pg/ml) del CLSI TDR (pg/ml)
(pg/ml)
. A5-A6-A7-A8-A9-|0,12-0,25-0,5-1-2
Oxacillina OXA 0,12-0,5 <0,1200,2500,5
A10 -4
Cefoxitina FOX All-Al2 4-8 1-4 <4
Penicilina PEN B5-B6-B7 0,12-0,25-0,5 0,25-2 0,2500,502>1
Levofloxacina LVX B8-B9-B10 1-2-4 0,06-0,5 <1
Trimetoprima-sulf
SXT B11-B12 2/38-4/76 <0,5/9,5 <2/38
ametoxazol
L C5-C6-C7-
Vancomicina VAN 1-2-4-8-16-32 0,5-2 <lo2
C8-C9-C10
Linezolid LNZ Cl1-C12 4-8 1-4 <4
Moxifloxacino MFX D5-D6-D7 0,25-0,5-1 0,015-0,12 <0,25
Gatifloxacino GAT D8-D9-D10 0,5-1-2 0,03-0,12 <0,5
Desoxitetraciclina DOX DI11-D12 4-8 0,12-0,5 <4
Rifampicina RIF E5-E6-E7 0,5-1-2 0,004-0,015 <0,5
Azitromicina AZM E8-E9-E10 1-2-4 0,5-2 <lo2
Nitrofurantoina NIT El11-E12 32-64 8-32 <32
Tetraciclina TCY F5-F6-F7-F8 1-2-4-8 0,12-1 <1
Gentamicina GEN F9-F10-F11-F12 1-2-4-8 0,12-1 <1
Eritromicina ERY G5-G6-G7-G8 0,5-1-2-4 0,25-1 <0,501
Clindamicina CLI G9-G10-G11-G12 0,25-0,5-1-2 0,06-0,25 <0,25
Teicoplanina TEC H5-H6-H7-H8 2-4-8-16 0,25-1 <2
Daptomicina DAP H9-H10 0,5-1 0,12-1 <0,501
Resistencia
inducible a la ERY/CLI HI11 ERY4-CLIO.5 Negativo Negativo
clindamicina
[ Rendimiento ]

Se analizaron 400 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos. El resultado muestra que el
94,5 % de las cepas se pueden identificar correctamente, el 3,8 % se identifican erroneamente y el
1,7 % no se pueden identificar.

Se realizé una prueba de susceptibilidad en 400 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos.
Los resultados de referencia de cada antibidtico se obtienen a través del método de dilucion en agar
recomendado por el CLSI y luego se comparan con los resultados de la prueba de este producto. El

resultado muestra que el 96,2 % de los resultados de susceptibilidad (S, I, R) son idénticos.

[ Precauciones]

1. Solo para uso en diagnostico in vitro.

2. Para evitar resultados falsos de identificacion y susceptibilidad, la suspension bacteriana debe

prepararse siguiendo las instrucciones de forma estricta.

3. Antes del uso, haga que el producto llegue a temperatura ambiente y luego abralo en un entorno

estéril. Para evitar contaminacion por bacterias en el aire, no retire la placa de cubierta con

demasiada frecuencia.
4. Utilice la tarjeta de prueba dentro de los 30 minutos posteriores a su apertura.

5. El resultado de la prueba de fermentacion del aztcar debe basarse en el cambio de color del

fondo del pocillo.

6. Un crecimiento débil debe ignorarse debido al crecimiento rezagado cuando se prueba

cloranfenicol, clindamicina, eritromicina, linezolid y tetraciclina, y una reduccion >80 % en el

crecimiento en comparacion con el control debe considerarse negativa
antagonistas en el medio, cuando se prueba trimetoprima-sulfametoxazol.

(-) debido a los

7. Todas las tarjetas de prueba, soluciones de cultivo y muestras utilizadas deben considerarse

como infecciones y desecharse de forma apropiada. Tome medidas de proteccion de acuerdo con

las normas locales pertinentes.

8. Debe prestar especial atencion a los tipos y al orden de administracion de los antibidticos.
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TDR STR-96

[Paquete]
10 pruebas por kit
[ Proposito previsto]

Para la identificacion bioquimica y la prueba de susceptibilidad a las bacterias Streptococcus
clinicas.

[ Principio)
La prueba bioquimica se realiza para detectar los metabolitos producidos por la cepa analizada
durante su crecimiento, asi como también las capacidades metabolicas en cuanto a nitrogeno
y carbono. Al comparar los resultados de la prueba con los de las cepas modelo conocidas que
estan en la base de datos, el sistema de analisis calcula el resultado de identificacion siguiendo
un Método de Matriz Bifida.
La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucién en caldo para evaluar la
sensibilidad a las bacterias Streptococcus de los medicamentos de prueba, segun los
documentos del Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en
inglés).

[ Composicion]
Composicion del kit de reactivos
< 10 tarjetas de prueba TDR STR-96 empaquetadas individualmente con desecante
< 10 botellas (5 ml cada una) de medio bioquimico comun
< 10 botellas (8 ml cada una) de medio de susceptibilidad de STR
< 1 insercién en paquete
Componentes de la tarjeta de prueba TDR STR-96
Los componentes de la tarjeta para la prueba bioquimica se enumeran en el estandar de
evaluacion de la prueba bioquimica, y los de la prueba de susceptibilidad se enumeran en la

tabla de control de calidad de susceptibilidad. [
Componentes del medio bioquimico comiin /
Cloruro de sodio, agua desionizada. W
Componentes del medio de susceptibilidad de STR BIOARS SA. ]
BIOQ. CLAUDIA ETCHEVES

Peptona, hidrolizado de gelatina, L-arginina, glucosa, agua desionizada. _—

e

DIRECTOR TECNICO

Reactivos necesarios pero no incluidos /

<~ Tubo turbidimétrico McFarland
< Aceite mineral

BIOARS S.A,
airicia det Carman Bichevés
Prosidente

Sistema de analisis de microorganismos (TDR-300B PLUS), sistema automatizado de
identificacion y prueba de susceptibilidad (AF-600, AF-660, AF-300, AF-360).

[ Instrumentos Compatibles ]

[ Almacenamiento y estabilidad ]

Estable durante 12 meses si se almacena sin abrir a 2-8°C y al abrigo de la luz.
[ Muestras]

La cepa que se analizara debe crecer bien con o sin condiciones de oxigeno en el medio de
cultivo comun, como placa de agar chocolate, placa de agar sangre.

La cepa que se analizara debe ser cocos grampositivos.

La cepa que se analizara debe ser catalasa negativa,.

La cepa que se analizara debe ser una colonia de bacteria pura o césped cultivado durante 16
a 24 horas.

[ Método de pruebal

Preparacion del inéculo

1. Recoja las colonias bacterianas con un hisopo de algodon estéril o un asa de inoculacion.

2. Destape la botella de medio bioquimico, inserte y gire/mueva el hisopo de algodon o el
asa de inoculacion en la solucion y ajuste la turbidez a 0,9-1,0 McFarland para preparar la
suspension bioquimica.

3. Destape la botella del medio de susceptibilidad y transfiera la suspension bioquimica
anterior a la botella del medio con una concentracién de 1x10°CFU/ml (por ejemplo,
coloque con pipeta 50 pl de suspension bioquimica del estandar 1,0 McFarland en una
botella de medio de susceptibilidad). Tape la botella de medio y mezcle la solucion
invirtiendo la botella varias veces para preparar la suspension de susceptibilidad. Evite la
formacion de burbujas de aire.

Inoculacion de la tarjeta de prueba

1. Coloque con pipeta 100 ul de suspensién bioquimica en cada uno de los 24 pocillos de
prueba en las filas 1, 2, 3 y 4 (consulte el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica)
y luego agregue 2 o 3 gotas de aceite mineral en los 4 pocillos de prueba de A1, A2, A3y
A4.

2. El pocillo de prueba H4 es un pocillo de prueba de B-lactamasa. Coloque con pipeta 100
ul de suspension bioquimica en el pocillo de prueba H4 y observe el resultado dentro de
las 24 horas. Amarillo significa positivo y rojo o naranja significa negativo. Registre el
resultado.

3. Coloque con pipeta 100 pl de suspension de susceptibilidad en cada uno de los pocillos de
prueba de las filas 5 a 12 (consulte la tabla de control de calidad de susceptibilidad)
(NOTA: Evite la formacion de burbujas de aire en los pocillos de prueba al afadir la
suspension).

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema de analisis de

microorganismos)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora a 35+1 °C (NOTA: La
humedad relativa no debe ser inferior al 70 %).

2. Saque la tarjeta dentro de las 20-24 hqfas30i6GeE5408 02942 AP BIEPNEHATENO AT
evaluacion de la prueba bioquimica y la prueba de susceptibilidad.

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema automatizado de
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identificacién y prueba de susceptibilidad)
1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora siguiendo las instrucciones

del sistema de prueba.

2. Incube la tarjeta y observe el resultado automaticamente.

[ Interpretacion]

/

—
1. Los resultados de la prueba pueden recopilarse automaticamente mediante un sistema de

BIDARS S.A,

atricia del Carmen Blchevés

N Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo
prueba
G2 OPT Clorhidrato de etilhidrocupreina Morado Amarillo
G3 BSS Hidrato de taurocolato de sodio Morado-azul Amarillo
H4 B-Lac Nitrocefina Amarillo Rojo

3. Lasiguiente tabla muestra el método de evaluacion y el estandar de la prueba de

analisis de microorganismos o un sistema automatizado de identificacion y prueba d Freeiierita s
s . . . susceptibilidad:
susceptibilidad, u observarse e ingresarse manualmente en el sistema de analisis, y los — — —
. . ., o , . Condicion de Condicion de Condicion de
resultados de la identificacion y susceptibilidad de la cepa se calcularan y almacenaran en
. - La concentracion crecimiento 1 crecimiento 2 crecimiento 3
el sistema de analisis. Sensible. S Int dio. 1 Resistente. R
2. La siguiente tabla muestra el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica: - ( ensible, 5) (n 'erme io, I) ( eéls ente, R)
Ned Bajo Vaciar - Turbio + Turbio +
. de . . .
Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo Alto Vaciar - Vaciar - Turbio +
prueba Si el niimero de pocillos de concentracion del antibidtico es distinto
Al ADH Arginina Amarillo Rojo Evaluacion del resultado de 2, el sistema determinara el resultado S, I, R automaticamente
A2 LAC Lactosa Morado-azul Amarillo segun la condicion de crecimiento de las bacterias.
A3 MAL Maltosa Morado-azul Amarillo NOTA: Si aparecen resultados poco razonables, como una concentracion baja (-) y una
Ad TRE Trehalosa Morado-azul Amarillo concentracion alta (+), la pruet?a no es valida y debe reallzar§e nu.evam.ente.
. . 4. Cuando una muestra arroja dos o mas resultados de identificacion, el resultado debe
2-Nitrofenil-a- Incoloro o . . . . )
Bl AGA L . Amarillo determinarse en funcién de la prueba complementaria que fue proporcionada por el
D-galactopiran6sido amarillo claro . . ) . . T
o sistema, o en funcion de los valores de identificacion y la similitud.
B2 ALP Sal disédica de fosfato de 4- Incoloro o Amarill
marilio . . .
nitrofenilo hexahidrato amarillo claro [ Limitaciones]
Incoloro o Este producto puede arrojar resultados inexactos para la identificacion de cepas con
B3 BGA X-Gal . Azul X
amarillo claro mutaciones o cepas que se encuentran fuera del rango de prueba. El resultado de la prueba se
Incoloro o expresa por probabilidad y podria variar.
B4 BGU X-Gluc . Azul s o . . Sy .
amarillo claro La prueba de susceptibilidad utiliza el método de microdilucion en caldo, que no es tan directo
Cl1 ESC Esculina Incoloro Negro o gris oscuro como el método de dilucion en agar. Es posible que no se observe turbidez mientras crecen
Esculina/hidrato de taurocolato algunas bacterias, lo que provocara un resultado desviado.
C2 BEC . Incoloro Negro o gris oscuro .
de sodio [ Control de calidad]
a3 NaCl Cloruro de sodio Morado Amarillo Se ha realizado el control de calidad (QC, por su sigla en inglés) durante todo el periodo de
Dl RAF Rafinosa Morado-azul Amarillo fabricacion del producto, y el usuario también deberia hacerlo seglin las normas locales. Las
D2 MAN Manitol Morado-azul Amarillo tablas a continuacioén enumeran las cepas de control de calidad recomendadas y los resultados
D3 SOR Sorbitol Morado-azul Amarillo de la prueba correspondientes: { g
E1l MBDG Metil B-D-Glucopiranésido Morado-azul Amarillo 1. Prueba bioquimica ' .
SI0ARE A
E2 CDEX a-ciclodextrina Morado-azul Amarillo Cepa de QC A B C D E F G H 4 [\ia UDJA ETCHEVES
i - ~TOR TECNICO
E3 MEL Melibiosa Morado-azul Amarillo + - + - - o PRFT T
F1 DXY Xilosa Morado Amarillo Enterococcus faecalis v v + + + + + 0 2
F2 RIB Rib Morad Amarill ATCC29212
= o o L - | E2026-54080244-AP WEANMAT
F3 LAR Arabinosa Morado Amarillo + - 0 0 0 0 [o} - 4
Gl INU Inulina Morado-azul Amarillo NOTA: "+" = 95-100 % resultado positivo; "-" = 0-5 % resultado positivo; "V" = 6-94 %
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resultado positivo; "O" = sin prueba bioquimica.

2. Prueba de susceptibilidad
El rango de control de calidad de susceptibilidad se muestra en la tabla de control de calidad

de susceptibilidad, la cual enumera los antibidticos y la concentracion del producto.
Cepas de QC: Streptococcus pneumoniae ATCC49619, Enterococcus faecalis ATCC29212.

Control de calidad (QC) (pg/ml)

Streptococcus pneumoniae Enterococcus faecalis
ATCC49619 ATCC29212
Concentracién Rangos de
Agente Abreviatura Rangos de
N.° de prueba de Prueba Control
antimicrobiano del agente Control de | Resultados Resultados
(pg/mb) de
Calidad aceptables aceptables
Calidad
(CQ) del de TDR de TDR
(CQ) del
CLSI
CLSI
A5-A6-AT7-A8- | 0,06-0,12-0,25-
Penicilina PEN 0,25-1 0,2500,501 1-4 lo204
A9-A10-A11-A12|  0,5-1-2-4-8
Ampicilina AMP B5-B6-B7-B8 0,25-4-8-16 0,06-0,25 <0,25 0,5-2 0,5-4
Meropenem MEM B9-B10-B11-B12| 0,25-0,5-1-2 0,03-0,25 <0,25 2-8 2024
Ceftriaxona CRO C5-C6-C7 0,5-1-2 0,03-0,12 <0,5 / /
Moxifloxacino MFX C8-C9-C10 0,5-1-2 0,06-0,25 <0,5 0,06-0,5 <0,5
Levofloxacina LVX C11-C12 2-4 0,5-2 <2 0,25-2 <2
D5-D6-D7-D8-
Eritromicina ERY 0,25-0,5-1-2-4 | 0,03-0,12 <0,25 1-4 lo204
D9
Clindamicina CLI D10-D11-D12 0,25-0,5-1 0,03-0,12 <0,25 4-16 >2
Daptomicina DAP E5-E6- E7 1-2-4 0,06-0,5 <1 1-4 <lo204
Linezolid LNZ E8-E9-E10 2-4-8 0,25-2 <2 1-4 <204
Nitrofurantoina NIT E11-E12 32-64 4-16 <32 4-16 <32
Teicoplanina TEC F5-F6-F7-F8 2-4-8-16 / / 0,25-1 <2
Tetraciclina TCY F9-F10-F11-F12 1-2-4-8 0,06-0,5 <l 8-32 80216
G5-G6-G7-G8- | 0,5-1-2-4-8-16-
Vancomicina VAN 0,12-0,5 <0,5 1-4 lo204
G9-G10-Gl11 32
Trimetoprima- 0,12/2,4-
SXT H5-H6-H7 0,5/9,5-1/19-2/38 <0,5/9,50r 1/19| <0,5/9,5 <0,5/9,5
sulfametoxazol 1/19
<0,50102
Rifampicina RIF H8-H9-H10 0,5-1-2 0,015-0,06 <0,5 0,5-4
0>4
Eritromicina/clind
ERY/CLI G12 ERY1-CLIO.5 Negativo Negativo / /
amicina
Enterococcus faecalis ATCC51299——positivo
Gentamicina HLAR HI11 GEH500
Enterococcus faecalis ATCC29212——negativo
Staphylococcus aureus ATCC29213——positivo
Nitrocefina B-lac H4 /

Staphylococcus aureus ATCC25923——negativo

[ Rendimiento]

Se analizaron 218 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos. El resultado muestra que
el 90,8 % de las cepas se pueden identificar correctamente, el 6,9 % se identifican

erroneamente y el 2,3 % no se pueden identificar.
Se realizo una prueba de susceptibilidad en 218 cepas clinicas dentro del rango de la base
datos. Los resultados de referencia de cada antibidtico se obtienen a través del método

de
de

dilucion en agar recomendado por el CLSI y luego se comparan con los resultados de la prueba
de este producto. El resultado muestra que el 93,1 % de los resultados de susceptibilidad (S, I,

R) son idénticos.
[ Precauciones]

1. Solo para uso en diagndstico in vitro.
2. Antes del uso, haga que el producto llegue a temperatura ambiente y luego abralo en
entorno estéril.

un

3. Para evitar contaminacion por bacterias en el aire, no retire la placa de cubierta con

demasiada frecuencia.
Utilice la tarjeta de prueba dentro de los 30 minutos posteriores a su apertura.

5. Asegurese de la pureza de la colonia al preparar la suspension bacteriana, de lo contrario

es probable que obtenga resultados errdneos en la prueba.
6. Cuando se sospecha preliminarmente que la cepa analizada es Streptococcus pneumon

iae

a través de una observacion morfoldgica, se pueden utilizar los siguientes métodos para la

confirmacion: colocar con pipeta 10-20 pl de liquido del pocillo de BBS para cubrir

las

cepas y observar los resultados después de 10 minutos. Se puede confirmar que la cepa es

Streptococcus pneumoniae si se observa una disolucion de la colonia.

7. Para Streptococcus pneumoniae, se recomienda un cultivo de 18-20 horas. De lo contrario,

es probable que obtenga resultados erroneos en la prueba.

8. En el caso de la especie Enterococcus, la suspension bacteriana de la prueba bioquimica

puede cumplir con los requisitos a la concentracion de 0,5-0,6 McFarland.

9. El resultado de la prueba de fermentacion del azicar debe basarse en el cambio de color

del fondo del pocillo.

clindamicina, eritromicina, linezolid y tetraciclina, y una reducciéon >80 % en
crecimiento en comparacion con el control debe considerarse negativa (-) debido a
antagonistas en el medio, cuando se prueba trimetoprima-sulfametoxazol.

como infecciones y desecharse de forma apropiada. Tome medidas de proteccion
acuerdo con las normas locales pertinentes.

[ indice de simbolos]

‘ Simbolo

| Significadk. 2026-54080244-APN-INF

2i0Q. CL

DIREC

N MA\:E SA.

. Un crecimiento débil debe ignorarse debido al crecimiento rezagado cuando se prueba

el
los

. Todas las tarjetas de prueba, soluciones de cultivo y muestras utilizadas deben considerarse

de

12. Debe prestar especial atencion a los tipos y al orden de administracion de los antibidticos.

AUDIA ETCHEVES
TOR TECNICC

2022-07 V3.0 Inglés

TDR STR-96

Pagina 19 de 29 Pégina 3 de 4



Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

<
o

Dispositivo médico de diagnostico in vitro

Fabricante

Limite de temperatura

~<E

Fecha de vencimiento

-
o
our'

Cadigo del lote

Consulte las Instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

No usar si el envase esta danado

No reutil

4@ 5 =

Contiene cantidad suficiente para <n> pruebas

m
(2]

Representante autorizado en la Unién Europea

C€

Marcado CE

[ Referencias]

1. John G. Holt, Noel R. Krieg, Peter H. A. Sneath, et al. Bergey's Manual of Determinative

Bacteriology. The Ninth Edition. 1994.

2. CLSI. Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing, 31st ed. CLSI

suplemento M100. Clinical and Laboratory Standards Institute; 2021.

3. Ye Yingwu, Wang Yusan, Shen Ziyu. National Guide to Clinical Laboratory Procedures

(Parte III). Nanjin: Southeast University Press. 2006.

[ Fabricante]

C€
Fabricante: Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Direccion de fabricacion: 3/F, West, Building C, Luvalley Science & Technology Innovation
and Entrepreneurship Park, No.1698, Yuelu West Avenue, High-tech Development Zone,
Changsha, 410221, Republica Popular de China

[ Representante de la UE]

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburgo, Alemania

BIOARS S A,
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Presidents

OARS Q) [,\‘
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h DWRECTOR TECNICO

IF-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT
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TDR YEAST-96

[Paquete]

10 pruebas por kit

[ Proposito previsto]
Para la identificacion bioquimica y la prueba de susceptibilidad a hongos similares a levaduras
clinicas.

[ Principio]
La prueba bioquimica se realiza para detectar los metabolitos producidos por la cepa analizada
durante su crecimiento, en cuanto a nitrégeno y carbono. Al comparar los resultados de la
prueba con los de las cepas modelo conocidas que estan en la base de datos, el sistema de
analisis calcula el resultado de identificacion siguiendo un Método de Matriz Bifida.
La prueba de susceptibilidad del producto utiliza el método de microdilucion en caldo para
evaluar la sensibilidad a hongos similares a levaduras clinicas de los medicamentos de prueba,
segun los documentos del Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI, por sus
siglas en inglés).

[ Composicién]
Composicion del kit de reactivos
10 tarjetas de prueba TDR YEAST-96 empaquetadas individualmente con desecante
10 botellas (5 ml cada una) de diluciéon de YEAST
10 botellas (5 ml cada una) de medio de asimilacion de YEAST
10 botellas (8 ml cada una) de medio de susceptibilidad de YEAST
2 botellas (10 ml cada una) de estabilizador de la prueba de asimilacion
1 insercion en paquete
Componentes de la tarjeta de prueba TDR YEAST-96
Los componentes de la tarjeta para la prueba bioquimica se enumeran en el estandar de
evaluacion de la prueba bioquimica, y los de la prueba de susceptibilidad se enumeran en la
tabla de control de calidad de susceptibilidad.
Componentes de la dilucion de YEAST
Tampon fosfato.
Componentes del medio de asimilacion de YEAST
Vitamina, sulfato de amonio, ion inorganico, tampon.
Componentes del medio de susceptibilidad de YEAST
Extracto de levadura, inositol, glucosa, sulfato de amonio, ion inorganico, vitamina, tampon.
Componentes del estabilizador de la prueba de asimilacién
Compuesto confidencial.
Reactivos necesarios pero no incluidos
Tubo turbidimétrico McFarland

R

BIOARS S.A,
‘atricia del Carmen Bichavés
Presidente

SOARS S.A
BIOARS o ]
BLIOQ. CLAUDIA ETCHEVES

[ Instrumentos Compatibles] RECTOR TECNICO

Sistema de analisis de microorganismos (TDR-300B PLUS), sistema automatizado de
identificacion y prueba de susceptibilidad (AF-600, AF-660, AF-300, AF-360).

[ Almacenamiento y estabilidad ]

Estable durante 12 meses si se almacena sin abrir a 2-8°C y al abrigo de la luz.
[ Muestras)

La cepa que se analizara debe crecer bien con condiciones de oxigeno en el medio de cultivo
comun, como agar Sabouraud o placa de agar maiz.

La cepa que se analizara debe ser grampositiva, similar a la levadura.

La cepa que se analizara debe ser una colonia de cultivo puro o césped cultivado durante 24 a
48 horas.

[ Método de pruebal

Preparacion del inéculo

1. Recoja las colonias bacterianas con un hisopo de algoddn estéril o un asa de inoculacion.

2. Destape la botella de dilucion de YEAST, inserte y gire/mueva el hisopo de algodoén o el
asa de inoculacion en la solucion y ajuste la turbidez al estandar McFarland 1,8-2,0 para
preparar la suspension de prueba.

3. Destape la botella del medio de asimilacion de YEAST y transfiera la suspension de prueba
anterior a la botella del medio de asimilacién con una concentracién de 0,5-2x10*CFU/ml
(por ejemplo, coloque con pipeta 100 pl de suspension de prueba de 2,0 McFarland en una
botella de medio de asimilacion). Tape la botella de medio y mezcle la soluciéon invirtiendo
la botella varias veces para preparar la suspension bioquimica. Evite la formacion de
burbujas de aire.

4. Destape la botella del medio de susceptibilidad y transfiera la suspension de prueba
anterior a la botella del medio de susceptibilidad con una concentracion de 0,5-
2,5x10°CFU/ml (por ejemplo, coloque con pipeta 15 pul de suspension de prueba de 2.0
McFarland en una botella de medio de susceptibilidad). Tape la botella de medio y mezcle
la solucion invirtiendo la botella varias veces para preparar la suspension de
susceptibilidad. Evite la formacion de burbujas de aire.

Inoculacion de la tarjeta de prueba

1. Coloque con pipeta 100 pl de suspension bioquimica en cada uno de los 26 pocillos de
prueba en las filas 1, 2, 3 y 4 (consulte el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica)
y luego agregue 2 o 3 gotas de estabilizador de la prueba de asimilacién en todos
los pocillos de prueba en 1, 2, 3 y 4 (excepto el pocillo A4).

2. Coloque con pipeta 100 pl de suspension de susceptibilidad en cada uno de los pocillos de
prueba de las filas 5 a 12 (consulte la tabla de control de calidad de susceptibilidad)
(NOTA: Evite la formacion de burbujas de aire en los pocillos de prueba al afadir la
suspension).

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema de analisis de

microorganismos) IF-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT
1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora a 30°C-36°C (NOTA: La
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humedad relativa no debe ser inferior al 70 %).

2. Saque la tarjeta dentro de las 24-48 horas y observe el resultado siguiendo el criterio de
evaluacion de la prueba bioquimica y la prueba de susceptibilidad.

Incubacion y evaluacion de la tarjeta de prueba (aplicado al sistema automatizado de

identificacion y prueba de susceptibilidad)

1. Cubra la placa y coloque la tarjeta de prueba en la incubadora siguiendo las instrucciones
del sistema de prueba.

2. Incube la tarjeta y observe el resultado automaticamente.

[ Interpretacion]

1. Los resultados de la prueba pueden recopilarse automaticamente mediante un sistema de
analisis de microorganismos o un sistema automatizado de identificacion y prueba de
susceptibilidad, u observarse e ingresarse manualmente en el sistema de analisis, y los
resultados de la identificacion y susceptibilidad de la cepa se calcularan y almacenaran en
el sistema de anélisis.

2. La siguiente tabla muestra el estandar de evaluacion de la prueba bioquimica:

N.° de prueba | Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo
F4 a- Control negativo / /
G4 a- Control negativo / /
H4 a- Control negativo / /

NOTA: El pocillo A1 es de control positivo y los pocillos F4, G4, H4 son de control negativo.
Los resultados de la prueba de asimilacion de azicar deben basarse en el cambio del pocillo
de control positivo y del pocillo de control negativo.

3. El método de evaluacion y el estandar de la prueba de susceptibilidad

(1) Resultados de la lectura

Al observar, el crecimiento de cada pocillo de prueba debe compararse con el pocillo de
control positivo H12 y calificarse con la siguiente escala numérica:

0—opticamente transparente /-/'”\\

1—1ligeramente turbio /
2—disminucién notable (~50 %) de la turbidez
3—Iligera reduccion de la turbidez

BIOARS S.A,

N.° de prueba | Abreviatura Componentes Efectivos Negativo Positivo 4—sin reduccion de la turbidez wiricta “:: i?f‘;s:;ﬁ'ﬂ"wés
Al GLUa Glucosa Vaciar Turbio (2) Resultados de la evaluacion
A2 DXYa Xilosa Vaciar Turbio Para ﬂuc.ltosma, ﬂucone.izol, ketocona.zol., itraconazol, v0r1co_nazol, micafungina . y
A3 ADOa Adonitol Vaciar Turbio caspofungina, una puntuacion de 0, 1 o 2 significa un resultado negativo (-), y una puntuacion
A URE U Amarill Ro de 3 o 4 significa un resultado positivo (+).
= mar_l ° & (') Para anfotericina-B, una puntuacion de 0 significa un resultado negativo (-), y una puntuacioén
Bl GALa Galactosa Vaciar Turbio de 1, 2, 3 o 4 significa un resultado positivo (+).
B2 INGa Inositol Vaciar Turbio La siguiente tabla muestra el método de evaluacién de la prueba de susceptibilidad:
B3 AMGa a-Metill-D-Glucosida Vaciar Turbio Condicién de Condicién de Condicién de
Cl NAGa N-Acetil-D-Glucosamina Vaciar Turbio La concentracién crecimiento 1 crecimiento 2 crecimiento 3
C2 CELa Celobiosa Vaciar Turbio (Sensible, S) (Intermedio, I) (Resistente, R)
C3 LACa Lactosa Vaciar Turbio Bajo Vaciar - Turbio + Turbio +
D1 MALa Maltosa Vaciar Turbio Alto Vaciar - Vaciar - Turbio +
D2 SUCa Sacarosa Vaciar Turbio NOTA: Si aparecen resultados poco razonables, como una concentracion baja (-) y una
D3 TREa Trehalosa Vaciar Turbio concentracion alta (+), la prueba no es valida y debe realizarse nuevamente.
El RAFa Rafinosa Vaciar Turbio 4. Cuando una muestra arroja dos o mas resultados de identificacion, el resultado debe
— ) X determinarse en funcion de la prueba complementaria que fue proporcionada por el
E2 MELa Melibiosa Vaciar Turbio 72 . . . ., L
3 il . - sistema, o en funcion de los valores de identificacion y la similitud.
E DULa Dulcito Vaciar Turbio
. Limitaciones
F1 MANa Manitol Vaciar Turbio (5\0?4-%;; F’fngcx( ]
2100, CLAUDIA BTLI e 1 3 1 1 1A
= LARa Arabinosa Vaciar Turbio \,.()gREC_!O‘R recrcobste Producto puede arrojar resultados inexactos para la identificacion de cepas con
3 RBa Ribosa Vaciar Turbio mutaciones o cepas que se encuentran fuera del rango de prueba. El resultado de la prueba se
o MLZa Melogitosa Vaciar Turbio expresa por probabilidad y podria variar.
La prueba de susceptibilidad utiliza el Método de Microdilucion en Caldo, que no es tan
G2 RHAa Ramnosa Vaciar Turbio . . Y . s P .
" ol . — directo como el Método de Dilucion en AggiryphpeadgnpaucRpri-HIP ek ImiAT
G3 SORa Sorbito Vaciar urb1o lo que puede provocar una desviacion en el resultado.
H1 ACTa Actidiona Vaciar Turbio [ Control de calidad)
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Se ha realizado el control de calidad (QC, por su sigla en inglés) durante todo el periodo de
fabricacion del producto, y el usuario también deberia hacerlo seglin las normas locales. La
tabla a continuacion enumera la cepa de control de calidad recomendada y los resultados de la

prueba correspondientes:
1. Prueba bioquimica

Cepa de QC A B C D E F G H
+ + + - + + - 1
Candida parapsilosis \% - - + - \% - (6] 2
ATCC 22019 Y v Y v _ . v o 3
- O o) O O - - - 4
NOTA: "+"=95-100 % resultado positivo; "-" = 0-5 % resultado positivo; "V" = 6-94 % resultado positivo; "O"

= sin prueba bioquimica.

2. Prueba de susceptibilidad

El rango de control de calidad de susceptibilidad se muestra en la tabla de control de calidad
de susceptibilidad, la cual enumera los antibidticos y la concentracién del producto.
Cepa de QC: Candida parapsilosis ATCC 22019

3
[ Rendimiento]

Se analizaron 204 cepas clinicas dentro del rango de la base de datos, El resultado muestra que
el 88,2% de las cepas se pueden identificar correctamente, el 5,4 % se identifican
errobneamente y el 6,4 % no se pueden identificar,

Se realiz6 una prueba de susceptibilidad en 204 cepas clinicas dentro del rango de la base de
datos, Los resultados de referencia de cada antibiotico se obtienen a través del método de
dilucion en agar recomendado por el CLSI y luego se comparan con los resultados de la prueba
de este producto, El resultado muestra que el 92,7 % de los resultados de susceptibilidad (S, I,
R) son idénticos,

[ Precauciones]

1. Solo para uso en diagndstico in vitro.

2. Antes del uso, haga que el producto llegue a temperatura ambiente y luego abralo en un
entorno estéril.

3. Para evitar contaminacion por bacterias en el aire, no retire la placa de cubierta con
demasiada frecuencia.
Utilice la tarjeta de prueba dentro de los 30 minutos posteriores a su apertura.

Rangos de 5. Para evitar resultados falsos de identificacion y susceptibilidad, la suspension bacteriana
Concentracién | Control de Resultados debe prepararse siguiendo las instrucciones de forma estricta.
Agente Abreviatura |, prueba de Prueba | Calidad (CQ) aceptables de 6. Todas las tarjetas de prueba, soluciones de cultivo y muestras utilizadas deben considerarse
antimicrobiano| - del agente (pg/m) del CLSI (24 TDR (24 h) como infecciones y desecharse de forma apropiada. Tome medidas de proteccion de
h) (ug/ml) (ng/ml) acuerdo con las normas locales pertinentes.
A5-A6-AT-AS- 7. Debe prestar especial atencion a los tipos y al orden de administracion de los antibidticos.
. 0,5-1-2-4-8-16- ;o ;
Flucitosina FCT A9- A10-Al11- 1264 0,06-0,25 <0,5 [ Indice de simbolos]
Al2 Simbolo Significado
Anfotericina B AMB B5-B6-B7-B8-B9| 0,25-0,5-1-2-4 0,25-2,0 <0,2500,5,01,02
Ketoconazol KET B10-BI1-BI2- 0,5-4-8-32-64 0,03-0,25 <05 IVD Dispositivo médico de diagnostico in vitro
C5-C6 B
C7-C8-C9-C10 | 0,06-0,12-0,25- <0,06,00,12, 0
Itraconazol ITR 0,06-0,5 .
-C11-C12 0,5-1-2 0,25,00,5 Fabricante
D5-D6-D7-D8- |0,002-1-2-4-8-16-
Fluconazol FLU 0,5-4 0,004-1,02,04
2-DI0-DILD12 2200 e e Limite de temperatura
atricia del C
E5-E6-E7-E8-E9-| 0,002-0,015-0,03 N ran Moheirda P
Caspofungina CAS E10-E11-E12-F5-| 0,06-0,12-0,25- 0,25-1,0 0,2500,501
F6-F7 0,5-1-2-4-8 .
Fecha de vencimiento
F8-F9-F10-F11- | 0,002-0,015-0,03
Micafungina MIF F12-G5-G6-G7- | 0,06-0,12-0,25- 0,5-2 05,01,02 W
G8-G9-G10 0,5-1-2-4-8 LOT Codigo del lote > ohRS SA.
, H5-H6-H7-HS8- | 0,06-0,12-0,25- DA ETCHEVES
Voriconazol VOR 0,015-0,12 <0,06, 0 0,12 B10Q. CLAUL CoNICO
H9-H10 0,5-1-2 | F-2026-54080244-APN-INFM#A NMAT
Em Consulte las Instrucciones de uso
Control positivo POS G12-H12 / / Positivo
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Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

C€ D)

Fecha de fabricacion

No usar si el envase esta danado

No reutilizar

Contiene cantidad suficiente para <n> pruebas

4 @)=

E Representante autorizado en la Unién Europea

c € Marcado CE

[ Referencias]

1. John G. Holt, Noel R. Krieg, Peter H. A. Sneath, ef al. Bergey's Manual of Determinative
Bacteriology. The Ninth Edition. 1994.

2. CLSI. Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts,
Approved Standard-Third Edition. Documento M27-A4 del CLSI. 2008.

3. CLSI. Performance Standards for Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts. 2nd ed. BIOARS S.A.
Suplemento M60 del CLSI. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2020. e d::fa?ggg?ee‘m”éﬁ

4. CLSI. Method for Antifungal Disk Diffusion Susceptibility Testing of Yeasts, Approved
Guideline. Documento M44-A2 del CLSI. 2004.

5. Ye Yingwu, Wang Yusan, Shen Ziyu. National Guide to Clinical Laboratory Procedures
(Parte III). Nanjin: Southeast University Press. 2006.

[ Fabricante]
Fabricante: Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Direccion de fabricacion: 3/F, West, Building C, Luvalley Science & Technology Innovation
and Entrepreneurship Park, No.1698, Yuelu West Avenue, High-tech Development Zone,
Changsha, 410221, Republica Popular de China

[ Representante de 1a UE]

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBBe 80, 20537 Hamburgo, Alemania

ARG SA
BIOARS A
BIOQ. CLAUDIA ETCHEVES

i DRECTOR TECNICC

IF-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT
P/N:046-030556-00 (A)
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Nombre del producto:

Biochemical identification and susceptibility test card

Modelos:

A) TDR NF-96

TDR NF-96

e f" @ [ WV, C€

Composition :

® 10 TDR NF-96 test cards

® 10 vials of common biochemistry medium
e 10 vials of common susceptibility medium
e 1 vial of sugar oxidation catalyst

3/F West, Bu Id gCL valley Science & Technol Igyl
Entrepr arkNo.1698,Yuelu West Ave
Develoy pme t Zon Ch ngsha,410221,P.R.Chin:

EC [REP] Sh nghai International Holdin gComebH(E ope)
- 80, 20537

I HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD

B) TDR NH-96

TDR NH-96
A @[V, C€

Composition :

® 10 TDR NH-96 test cards

® 10 vials of common biochemistry medium
© 10 vials of NH susceptibility medium

3/F Wes s ilding C Luv IIyS &Technlgyl
Entrepreneurship Park,No. v |

HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD.
.“ and
Develo pm ent Zone,Changs I\a PR(h

e High-e s

Hold g Co P-

[ECTReP]

80, 20537

C) TDR ONE-96

TDR ONE-96

A @ (1 V7, C€

Composition :

® 10 TDR ONE-96 test cards

® 10 vials of common biochemistry medium
® 10 vials of common susceptibility medium

3/F West, Building C,Luvalley Science & Technol Igylnoallo

HUNAN MINDRAY MEDICALTECHNOLOGY co., LTD
Entrepr ue High-tech

reneurshlp Parl k,Nn.!sQB,Yuelu West Aves
1 Chin:

Development

[ECTREP] Shangha Holding Corp. GmbH(Europe)
EiIfestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

:—
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Sobre-Rétulo

P/N:105-009408-00

20240105

W 2025-01-04

FEHE LS (10)20240105 (01)06938010901939
e (11)240105  (97)105-009408-00
& (17)250104

MADE IN CHINA

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P:C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos
iAo~ USOPROFESIONAL EXCLUSIVO - Cert. ANMAT PM-1127-482

i 2 105-009408-00 TDR NF-96

| O OO
105.009408.00 XXXXXXXX DD.MM.AAAA

Sobre-Rétulo

P/N :105-009418-00

20240105

% 2025-01-04

=3 (10)20240105 (01)06938010901960
(11)240105  (97)105-009418-00
(17)250104

Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioguimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos
iAo~ - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Cert. ANMAT PM-1127-482

il o 105-009418-00 TDR NH-96

LT R L
185.009418.00 XXXXXXXX DD.MM.AAAA

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
m C.P:C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar

Sobre-Rétulo

P/N : 105-009393-00
20240105
Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P.: C1427C0OU |Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
g 2025-01-04 m Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028
Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos
N}~ o USOPROFESIONAL EXCLUSIVO - Cert. ANMAT PM-1127-482
¢ "" (1020240105 (01)06938010901922 ViU o 105-009393-00 TDR ONE-96
e N e
105.009393.00 XXXXXXXX DD.MM.AAAA

D) TOR STAPH-96
TDR STAPH-96

m f° @ [ V., C€

Composition :

® 10 TDR STAPH-96 test cards

® 10 vials of common biochemistry medium
® 10 vials of common susceptibility medium

I HUNAN MINDRAV MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD
3/F We:

'MADE IN CHINA

Sobre-Rétulo

7—
P/N :105-009398-00

20240105

W 2025-01-04

(10)20240105 (01)06938010901915
11)240105  (97)105-009398-00
(17)250104

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P.:C1427COU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos
~ USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Cert. ANMAT PM-1127-482

i
CiCGIS 105-009398-00 TDR STAPH-96

RO
105.009398.00 XXXXXXXX DD.MM.AAAA

| F-2026-54080244-AP #ANMAT

BIOARS S.A,
atricia del Carmen Blchevés
Presidente

PO
~LAUDI AFTCHLV
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E) TDR STR-96

TDR STR-96
A @ [V, C€

Composition :

® 10 TDR STR-96 test cards

® 10 vials of common biochemistry medium
® 10 vials of STR susceptibility medium

3/F West, Building C,Luvalley Science & Technology Innovation and
Entrepreneurship Park,No.1698,Yuelu West Avenue,High-tech
Development Zone,Changsha,410221,P.R China
Shanghal International Holdlng Corp. GmbH(Europe)
80, 20537 Hamb y

F) TDR YEAST-96
TDR YEAST-96

wel f° @ [ V¥, C€

Composition :

® 10 TDR YEAST-96 test cards

® 10 vials of YEAST dilution

® 10 vials of YEAST assimilation medium
® 10 vials of YEAST susceptibility medium
® 2 vials of assimilation test stabilizer

3/F West, Building C,Luvalley Science & Technology Innovation and
Entrepreneurship Park No.1698,Yuelu West Avenue High-tech
Developmenl Zone,Changsha,410221,P.R.China

| Holding Corp. Gml P
Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Germany

E

I HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

MADE IN CHINA

HUNAN MINDRAY MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Sobre-Rétulo

P/N :105-009413-00

20240105

% 2025-01-04

4=t (10)20240105 (01)06938010901946
(11)240105  (97)105-009413-00
¥ (17)250104

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P: C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioguimica M.N. :7028

Venta exclusiva a labcratorios de analisis clinicos
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Cert. ANMAT PM-1127-482

ki~
CiCGIS 105-009413-00 TDR STR-96

||1I||I|||||||||I||||I|II||||I|I||||I||I|||||||||I|I||I|||||||||||||I||I||||||||I|I|

Sobre-Rétulo

P/N : 105-009403-00

20240105

% 2025-01-04

LSS (10)20240105 (01)06938010901953
(11)240105
ExlRgelie (17)250104

(97)105-009403-00

MADE IN CHINA

Importador: BIOARS S.A. | Estomba 961 - C.A.B.A.
C.P.: C1427C0OU | Tel.: (011) 4555 4601 | www.bioars.com.ar
Directora Técnica: Dra. C. Etchevés - Bioquimica M.N. :7028

Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Cert. ANMAT PM-1127-482

hin
CiCGIS 105-009403-00 TDR YEAST-96

| AT A
105.009403.00 XXXXXXXX DD.

N
/ Z

BIOARS SA EVES
£10Q. CLAUDIAETCHE
BIOARS S.A. DIRECTOR recxco.
‘atricia del Carmen Bichevés
Prasidonte

|F-2026-54080244-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

| A) TDR NF-96

Botellas de medio bioquimico comun

Botellas de medio de susceptibilidad comun

FHIEFR Ry

Common Biochemistry Medium C_
o 5mL

i

SEOBUETFR ( | 8
Common Susceptibility Medium 5=
T 8 mL

Botellas de catalizador de oxidacion de azucar

Tarjetas de prueba

IERBEEE « Z580HIER

ID&AST Test Card For Non-fermentative Bacteria

Sugar Oxidation Catalyst = EiS/Model:
& 10 ml -
ik [~ ® [3
HEERETRZERAT
Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.
| B) TDR NH-96
Botellas de medio bioquimico comUn Botellas de medio de susceptibilidad de NH
IR oy SBE/ I MTEDER CR -
Common Biochemistry Medium C_ NH Susceptibility Medium
X 5 mL o 8 mL
= A A

Tarjetas de prueba

\! 7’f":’\“\‘
L\ L\.K"\\\%

RER/MEIATEEMN « HE0LRF

ID&AST Test Card For Neisseria/Haemophilus

El=/Model:
&
A ® [

HEEREFHNEERAE

Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

| C) TDR ONE-96

| Botellas de medio bioquimico comin

Botellas de medio de susceptibilidad comun |

e hY

BIOARS S A,
atricia def Carmen Bichevés
Presidents

[ 1F-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT

/
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FWIEFR C‘Pé : BEOBUEFR @\;&

Common Biochemistry Medium Common Susceptibility Medium

- 5 mlL & 8 mL
A A

Tarjetas de prueba

TERHAE LM « D80HIE R

ID&AST Test Card For Enterobacteriaceae

#lS/Model:
&
A7 8 [

MEEREFTRRERATE

Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

| D) TDR STAPH-96
Botellas de medio bioguimico comuin Botellas de medio de susceptibilidad comun
: shiey Sl
SliEFER - S IBABUEFFR o . (%‘
Common Biochemistry Medium Cﬁ; Common Susceptibility Medium
- 5 mL X 8 mL
130T
J LOT RJ’“
Tarjetas de prueba
BETERE LA « ORI E _—
ID&AST Test Card For Micrococcaceae ‘-E—'=
El=/Model:
%
47 8
HEEREFTHNREGRAA
Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.
| E) TDR STR-96
Botellas de medio bioguimico comun Botellas de medio de susceptibilidad de STR
\ A7 ol v By
ISR C . HEREOETR Rx
Common Biochemistry Medium o= STR Susceptibility Medium
% 5 mL X 8 mL
1~300C
A A
Tarjetas de prueba

IF-2026- msozwwm MAT
BIOARS s5.A.
iricia del Carmen Bichevés BIOARS SA.
HEakies 5100, CLAUDIA ETCHEVES

DIRECTOR TECNICO
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SEERERHAE AL « 29801 <
ID&AST Test Card For Streptococcus

#lS/Model:
&
4 @ m

nnnnnnnnnnnnnn

MEERETNRERAF
Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Botellas de medio de asimilacion de YEAST

| F) TDR YEAST-96
Botellas de dilucion de YEAST
E R C -
YEAST Dilution S
X 5mL
e

2%

Botellas de medio de susceptibilidad de YEAST

HRAEIETIR =
YEAST Susceptibility Medium @i

X 8 mL
"

Tarjetas de prueba

EEFEEEN « 5801 F

ID&AST Test Card For Yeast-like Fungi

#JS/Model:
-
S ®

mmmmmmmmmmmmmm

MEEREFTNEERAF
Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

HERERR C -
YEAST Assimilation Medium 5=

%S 5 mL
wdl

Botellas de estabilizador de la prueba de asimilacion

Assimilation Test Stabilizer CLE

& 10 ml
il

BIOARS S.A.
airicia del Carmon Blchevés
Prasidonte

/

i -

BIOARS S.A. -
BIOQ. CLAUDIA ETCHEVES
i DIRECTOR TECNICO

|F-2026-54080244-APN-INPMZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-54080244-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 76722

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 29 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.01 14:20:37 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.01 14:20:39 -03:00
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