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DISPOSICiÓN N" 0873

BUENOSAIRES 2 3 ENE 2015

VISTO, el expediente na 1-47-11759/12-8 del Re9istro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MicroScan@MICroSTREP plus@Panel

Type l/PARA LA DETERMINACIÓN DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES

ANTIMICROBIANOS DE ESTREPTOCOCOS AEROBIOS, INCLUYENDO

Streptococcus pneumoníae,

Que a fs. 113 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N0 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

A ítulo 80 inciso 11) del Decreto NO1490/92 Y 1886/14.



4
~

Milli.llerio ,Ji> Salud
Sccrelal'Ía de Polilleas, IIcKular;ion

e (nstihllOS
A.NM.A,T

Por ello;

DISPOSICIÓN N" 0873'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitre" denominado MicroScan@ MICroSTREP pius@

Panel Type 1 I PARA LA DETERMINACIÓN DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES

ANTIMICROBIANOS DE ESTREPTOCOCOS AEROBIOS, INCLUYENDO

Streptococcus pneumoniae que será elaborado por SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS INC. 2040 Enterprise Blvd. West Sacramento, CA 95691. (USA) e

importado por SIEMENS S.A a expenderse en envases POR 20 PANELES

conteniendo .

.
Anentes Antimicrobianos Diluciones mi
Am"icillin Am 0,06 4
Amoxicillinj A"g 0.5/0.25 4/2
A. Clavulanico
Azitromicína Azi 0.25 2 I
Cefaclor Cfr 0.5 4 1
Cefenima C e 0,25 2 I
Cefotaxima Cft 0.25 - 2 I
Ceftriaxona Cax 0.25 Z I
Cefuroxima Crm 0.25 2 i
Cloramfenicol C 1 16
Clindamicina Cd 0.06 0.5
Eritromicina E 0.06 0.5
Gatifloxacina Gat 0.12 2
Levofloxacina Lvx 0.25 - 4
Merooenem Mer 0.06 0.5
Penicilina P 0.03 4
Tetraciclina Te 0.5 4
Trimethonrim/Sulfarnethoxazol T/S 0.2514.75 2/38

)
Vancornicina Va 0.12 1

./

~\) 2
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;cuya composición se detalla a fojas 43 a 44 con un período de vida útil de 12

(DOCE) meses desde la fecha de elaborac¡ón conservado entre 2 y 250C.

ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

50 a 52, 56 a 94 y 110 a 112 , desglosándose las fojas 50,56 a 68 y 110

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declaraQa por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA AOMINISTRACION NACIONAL OE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de Productos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticaba de
I

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, m~nual

de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-11759/12-8.-

DISPOSICIÓN NO:

av. 08~L'O::Z
Admlht.tr.dor N.clonal

A.N.N: ..•...T.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

SIEMENS

ORIGINAL

IREF181027-201 W20

MicroScan@ IS I
MICroSTREP 1•..•t1.Panel Type 1

9f,N" ~
"' ~!il----------------------------- IX]

For USA
AnU.llcroblal Agmls Ah". [pgfl1n

1. Amplcil!in Am 0.06-4
2. Augmentln A" O.5rQ25-4f2, Aztt:hmmycin ,,; 0.25-2
4. Chlora mp henJcol C 1-16, Ceftñaxon1l "'" 0.25-2

•• Cllndamycln ()j 0_O6.{).5
7. Cefaclo-r Ck 0.5-4, CefOlaxlme Cfl 0.25-2
9. Cefepime Cpo 0.25-2
10. Cefuroxime C,m 0.25-2
11. Erythromycin E O.O6-{).5
12. Gatifillllacin G. 0.12-2
13. levofloxacin Lv< 0.25-4
14. Meropenem M" 0.06-0.5
15. Penlclllln P 0_0:3.-4
16. Tlimelhoprlml "" O.25/4.7l'i-2~B

Sulfamlrthoxazole
17. retrac:ycllne Te 0.5-4
18. Vancolll'lcln '" 0.12-1
- AfIllr rehYdration wllh 115 ~1.

Intelded Fo, Use sta1enetrl
For Ihe determination of antimlcrobial agent susceptiblllty af aeroblc non-enterococcal streptoooccl
Ineludlng streetocaccus pf!l!umoniN!.

.••..••.•.•Sielnllns l-lealtbtare Dialnlslics Int.
_ West Sacramemo, CA 95691 USA

ww,'I.slem ens.com/d! agnosiics

lEClRE?I Slen~.,s Heal1hcil'e Dlagoostlcs Ud.
Sir Wllllam Slemens SQ. ( E
Fltmley, Cambeltey, UK GU168QD
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Importado por Siemens Healthcare Diagnostics S.A.
Av. Presidente Julio A. Roca N° 530 Piso 9.
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.
Legajo N° 1719
Director Técnico: Ignacio Osear Fresa

Autorizado por ANMAT
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Referencias, rótulos y manual
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

MicroScan
MicroStrep Plus Panel Type 1

!)r25<'C
ILOTI tm.r,I~~~ 2<>c4
Elaborador: 8iemens Healthcare Oiagnostics Ine.
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

SIEMENS
MicroScan@
MICroSTREP

>!!~~
1ft ~
"J 87 3~\ifdl

ORIGINAL

MICroSTREP pluSID Manual de procedimiento y CC

Referencias, rótulos y manual
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Uso previsto
Para su utilización COll paneles MicroScan@MICroSTREPplus.
Los paneles MICroSTREP pfus(~'están diseñados para la
determinación cuantitativa y/o cual~ativa de la sensibilidad a
los anlimicrobianos frente a colonias obtenidas de crecimiento
en medios sólidos de estreptococos aerobios. incluyendo
Streptococcus pnevmoniae.
Resumen y principios
Las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos son tilla
minialurizacíón de las pruebas de sensibilidad por dilución
en caldo diluidos en agua y deshidratados. los distintos
anllmicrobianos se diluyen en agua, solución lampón o
concentraciones de caldo que incluyen las concentraciones
de interés clinico. Los paneles se rehidratan con 115 llL de
caldo Mueller-Hinton y se complementan con 2 - 5% de sangre
lisada de caballo (LHB), despues de fa inoculación del caldo
con una suspensión estandarizada del microorganismo, Trás
la incubación sin CO~durante 20 - 24 horas la concentración
inhibitoria mínima (GiM) para el microorganismo problema se lee
manualmente observando la concentración anlimicrobiana mas
baja ~ue muestra la inhibición del crecimienlo, Otra posibiiidad
es que el sistema MicroScan'Fj)WalkAway incube y lea el
paneI.1-10,12.14

MIC,oSTREPplus@Tlpo d. panellIBl027-201)
Antimicrobianos Abrev. Diluciones {1lg/mLI
Ampicilina Am 0,06 - 4
AmoxiciiinaiA. cl,wlIlAnico AlIg 0,5/0,25 - 4/2
Azitromicina Azi 0,25 - 2
Cefaclor Gfr 0,5 - 4
Cefeplma Gpe 0,25 - 2
Cefotaxim<'l CH 0,25 - 2
CeftriaxOll<'l Cax 0,25 - 2
Cefuroxirna Cml 0,25 - 2
Cloramfenicol G 1-16
Clindilll1icina Gd 0,06 - 0,5
Eritromicina E 0,06 - 0,5
Galifloxacina Gat 0,12 - 2
Levolloxacina Lvx 0.25 - 4
Meropenem Mer 0,06 - 0,5
Penicilina P 0,03 - 4
Tetraciclina Te 0,5-4
Trimetoplim/ T/S 0,25/4,75 - 2/38
Sulfametoxazol

Vancomicina Va 0,12-1

PrecaucIones
1. Exclusivamente para uso diagnóstico ín vítro.
2. Siga las técnicas asépticas y las precauciones estabiecidas

frente a ios riesgos microbiológicos a fa largo de todos
los procedimientos, teniendo especial cuidado con los
paneles inoculados. que contienen mlcl"Oorganísmos
potencialmenle patógenos,

3. Todos los materiales deben esterilizarse en autoclave antes
del desecho.

Referencias, rótulos y manual
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4. los resultados de esta prueba deberán interpretarse
siempre de acuerdo con la historia clfnica del paciente. la
sintomatología clínica y otras obselVacíones.

5. El caldo utilizado para rehidratar el panel contiene de
2 a 5% de sangre lisada de caballo.

Conservación
Almacefle los paneles MICroSTREP plus'''' a una temperatura
entre 2 y 25 "C.

Deterioro del producto
El almacenaje prolongado en condiciones distintas a las
recomendadas. pueden dar lugar a una pérdida de potencia
de los antibióticos y a una decoloración de los sustratos
bioquimicos. No utilizar posterionnente a la fecha de caducidad.
Póngase en contacto con el representante o distribuidor de
Siemens HeaklJcare D1agnostics para obtener ayuda.
Recogida de muestras y preparación
las muestras apropiadas deben recogerse, transportarse y
colocarse en un medio de aislamiento plimario, siguiendo
los procedimientos recomendados en el Mallua! of G/in/cal
Microbi%gy (Manual de microbiología clínica)YJ

Procedimiento
Materiales suministrados
MICroSTREP pfus1!J Tipo de panel 1 (81027-201)
Manual de procedimientos y control de calidad
Hoja de trabajo del panel, MICroSTREP plus'~" Tipo de panel 1
Materiales necesarios que no se suministran
Patrón de turbidez de sulfato de bario McFarland 0,5
Pipeta de 100 I1L con puntas estél iles desechables
Tapas (8101 0.56B o equivalentes)
Papel para etiquetas de códigos de barras (81018-129)
Equipo general de laboratorio
Inocuiadores D, 60/y (81013-5) o 240/u (81013-4)
3mL de ¡nóculo salino (81015-12)
Caldo Mueller-Hinton con 3% de sangre lisada de cabailo, 25 ml

(B1015-25)
Visor de microdilucióll
Microorganismos para control de c<llidad (véanse los números

de catálogo en la sección de ce de este manual)
Formulalios de informe de control de calidad.

MICroSTREP plus'-g, tipo de panel 1 (81014-347)
Sistemil RENOK'~ Rehidratador/lnoculador (81 018-14) o

equivalente
Turbidímetro
Vórtex
Tapas para paneles WalkAway$' (81018.18)
Procedimiento
A. Preparación del caldo

1. El caldo Mueller-Hinton con un 3% de sangre IIsada
de caballo debe ponerse a temperatura ambiente
antes de su uso.

2. Antes de la inoculación de los paneles asegúrese
de que el caldo no se 1mestropeado debido a una
conservación o manipulación inadecuadas. Para ello
compruebe las siguientes propiedades:

Referencias, rótulos y IDHIlua]



a. El caldo debe ser transparente y de color de rojo
a rojo oscuro.

b. El caldo se puede volver ligeramente marrón a
medida que se acerca la fecha de caducidad,
pero debe seguir siendo transparente. El color
marrón no afecta al resultado del panel.

c. No deben utilizarse caldos turnios y
decolorados.

B. Preparación del panel
1. Extraiga los paneles que se van a utilizar del lugar en

el que se almacenan. 110los utilice si se ve alterada
la integridad del envase (si no está sellado, o si esta
perlorado o desgarrado).

2. Corte la bolsa para abrirla y retire el panel. Todos los
pocillos del panel, excepto el pocillo de localización.
deben aparecer tmnsparentes antes de la inoculación.
Si se almacena en el refrigerador. reUre el panel
inmediatamente de la bolsa metalizada.

3. No deben utilizarse los paneles en caso de existir
cualquiera de las condiciones siguientes:
a, El deMcador no está presente u está dañado.
ll. Los pocillos del panel están decolorados.

4. Deje que los p:meles se atemperell a temperatUla
ambiente antes de rehidratarlos. Los paneles se
pueden apilar, colocando una tapa limpia en la parte
supeliol'. Todos los paneles abrerlos deben utilizarse
en el transcurso del dla, o desecharse.

C. Preparación del inóculo
CLSI recomienda la comprobación periódica de las
densidades del inóculo mediante recuento de colonias.
consulte el documento M?_AS9de CLSI.
Tecnica esl~ndar de turbidez
LA TECNICA ESTÁNDAR DE TURBIDEZ UTILIZANDO LA
SUSPENSiÓN DIRECTA DE COLONIAS ES EL ÚNICO
METODO RECOMENDADO PARA UTILIZARLO CON ESTE
PANEL
1. Con un aplicador de madera estéril o un asa

bacteriológica. tocar la superficie de 4 - 5 colonias
grandes (o 5 - 10 pequeflas) bien aisladas y
morfológicamente similares. presuntamente colonias
de estreptococos de un cultivo de 1G- 20 horas en
placa de agar no Inhibitorio (p,ej. con agar tlipticasa.
soja y 5% de sangre de oveja, agar chocolate).

2. Emulsionar en3 mi de inóculo salino (NaCI al 0,9%
estenlizado en autoclave). La turbidez final debe ser
equivalente a la del patrón de sulfato de bario de
McFarland de 0,5. Puede conseguirse una turbidez
equivalente utilizando un turbldlmetro de MicroScan$
con un intervalo de 0,08 :i: 0.02.

3. Tape bien y agíte la suspensión durante
2 - 3 segundos.

4. Pipetear 0,1 mL (100 IlL) de la suspensión
estandarizada en 25 mL de caldo de sangre lisada
de caballo. Tapar bien e invertir de 8 a 10 veces para
mezclar.

5. Inocular el panel a los 15 minutos de ajustar el
inóculo.

Referencias, rótulos y manuat



D. Rehidrataclón e inoculación del panel
La inoculación de los paneles se realiza utilizando
el Sistema rehidratador/inoculador RENOK(!1Jcon
inoculadores D. Si se utiliza otro sjstema. rehjdrate cada
pocillo con 115 ¡lL ::!:: 10 ~L de la suspensión apropiada.
Para asegurar la viabilidad y pureza del microorganismo.
se recomienda el uso de una placa de pureza extendiendo
el inóculo en una placa de agar sangre o agar chocolate e
incubación durante 18 lloras. Si la placa de pureza presenta
dos o más tipos de colonias. vuelva a aislar las colonias y
repita la prueba.
1. Retire la tapa de transferencia del inoculador. Verter

los 25 mL del caldo Inoculado de sangre Iisada de
caballo en la base del inoculador.

2. Volver a colocar la tapa. Tapar bien la tapa en las
cuatro esquinas para asegurar que no haya burbujas.
Dejar que la lapa se equilibre duranle un mínimo de
20 segundos en la base del inoculadOl'.

3. Conectar el rehidratadorlinoculador RENOK'!' a la
tapa y aspirar el inúculo. Véanse las instrucciones
en el Manual del usuario del dispositivo rehidratadorl
inoculador RENOK'I'J.
NOTA: DebIdo a las propiedades físicas del
suplemento de sangre lisada de caballo, se
recomienda un paso de cebado para minimizar la
posibilidad de llenado desigual de [os pocillos del
panel. Para realizar un paso de cebado, aspirar
e[ inóculo tal y como se describió anteriormente.
Mientras la t<'lpa lodavfa esté colocada sobre la
base, presionar el botón de liberación central
para dispensar el Inóculo a la base del inoculador.
Aspire el inóculo por segunda vez en la ttlpa.

4. Go!Oc.¡¡r el dispositivo de transporte del rehidratador!
inoculador RENOK@enel panel MICroSTREP pfus1!1 y
dispensar el inóculo en el panel.

5. Comprobar visualmente el volumen de los pocillos
inoculados para confirmar que el llenado sea
correcto.

E. Incubación
1. Para asegurar una distribución ténnica uniforme

durante la incubación, apíle los paneles en grupos de
3- 5.

2. Coloque un panel cublidor limpio sobre cada
grupo de paneles para impedir la evaporación. Los
paneles cubridores pueden volver a utiliz"rs€. No
descontaminar las tapas con alcohol. Se pueden
limpiar con jabón y agua. Enjuague bien y deje secar
al aire.

3. Incubar los paneles durante 20 - 24 Íloras a
35 -'C ::!:: 1 QCen un incubador sin C02.

F. Lectura de los paneles
Los paneles se leen manualmente tllilizando luz indirecta
(como la que proporciona el Visor de miclodilución
MicroScan~) y los resultados pueden registrarse en una
hoja de trabajo del panel o los paneles se pueden leer en
el sistema MicroScan'tt WalkAway. Consulle el Manual del
usuario adecuado para la lechlla de paneles con el sistema
MicroScan'll> WalkAway.

Referencias, rótulos y manuat
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2.

3.

4.

5.

Después de 20 - 24 horas de Incubación, retire los
paneles del incubador.
Lirnpiar la parte inferior del panel con un paño sin
pelusas para eliminar la condensación o los posibles
desechos.
Leer los paneles sólo si el pocillo de control de
crecimiento está turbio. El crecimiento inapropiado
viene definiclo por una ligera neblina en el pocillo o si
el caldo es transparente.
Registrar los resultados en la hoja de trabajo
apropiada.
Lea las sensibilidades antimicrobianas (GIM).
a. El crecimiento en Jos pocillos se manifiesta sólo

como turbidez. La turbidez puede presentarse a
modo de neblina en todo el pocillo. un botón en
el centro del pocillo o un crecimiento granular
fino en todo el pocillo. Un cambio en el color del
caldo no debe interpretarse como crecimiento.
La turbidez se lee mediante luz indirecta.

b. Registrar 10$ resultados de CMI de la siguiente
forma:

1
Indicadores lipl\os
Botón grnnde en pocillo de crecimiento,
Botones de crecimiento típicos en las columnas 1 y 2;
La columna 2 presenta un "salto' en los pocillos de crecimiento. que deberá ser ignorado,
Et boton único en la columna 3 rodeado por pocillos tmnsparentes por encima y por debajo
irulica contaminacion puntual y debe ignorn~e.
CIM en la columna 1 = 2 ~!lmL (pocillo transparente de concentracion minima).
CIM en la columna 2 = > 16 ~!lmL (crecimiento en todos tos pocillos).
CIM en ~ columna 3 = ~ 0.25 ~¡¡ImL (sin crecimiento en todos ~s pocillos).
CIM en la columna 4 = 2 ~!lmL (eleclo de arraslre en ~s pocillos 2 - 8).
CIM en ia columna 5 =~ 0,25 ~g!mL ("electo de arrastíe" en lodos los pocillos. por lo que ~
CIM es si. ¡Electo t~ico de algunas combinaciones de microorganismolanlimicrobiano).

1) Después de una Incubación de
20 ~ 24 horas, registrar la ClM como el
último pocillo que ha mostr<:ldo inhibición
del crecllnlento cOlllenzarldo con la
conc8ntración más alta.

2) Cuando hay crecimiento en todas las
concentraciones eje un antimicrobiano, la
CIM se registra Gomo superior a (» la
concentr.:\ción 1l1ás afta,

3) Cuando no hay creCimiento en ninguna de
las concentraciones de antln,icrobianos. la
CIM se registra corno interior o igual a (~)
la concentración nlás b<'lja.

4) Un pocillo transparente en unn serie de
pocillos con crecl01iento (p.ej. crecin,iento
a 1. 2 Y 8 l-lglrnL. pero no a 4 jJg!mL)
se denolnina pocillo salteado y debe
ignorarse_

5) Un crecimiento puntual en pocillos
aislados indica contaminación. Deberá
repetirse la prueba.

Referencias, rótulos y manual
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Abrev.
Am
Aug
Azi
Cf,
Cpe
cn
Cax
Crm

An1imicrobianos
Ampicilin3
Amoxicilina/A. c1avulánico
Azitromicina
Cefaclor
Cefepima
Cefotaxima
Ceftriaxona
Cefuroxima

Control de calidad
La validez de los antimicrobianos se debe comprobar analizando
microorganismos can reacciones e intervalos de CIM conocidos
Si se producen resultados inesperados, debe evaluarse con
precaución si se informan los resultados del paciente de forma
individual teniendo en cuenta si es probable que la causa
del error. en caso de conocerla, haya afectado a resultados
relevantes del paciente. Las opciones a considerar son la
supresión de los resultados para un antimicrobiano individual,
la revisión retrospectiva de los datos acumulativos del paciente
para ver patrones inusuales y la utilización de un método de
prueba o laboratorio de referencia alternativos hasta que se
haya resuelto el problema. A continuación se enumeran los
resultados del microorganismo de control recomendado por la
American Type Culture Collection (ATCC*) para StreptoGOCCUS
pnBumoniae (ATCC 49619):

MICroSlREP plus"" lipa de panel 1 (81027-201)
s~pneumoniae
Alce 49619
Intervalo**
< 0.06 - 0,25
< 0,5/0,25
<0.25
1-4
<0.25
<0.25
< 0,25
< 0.25 - 1

\

\
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Cloramfenicol C 2 ~ 8
Clíndamicina Cd < 0,06 - 0,12
Eritromicina E S 0,06 - 0,12
Galifloxacina Gat < 0,12 - 0,5
Levolloxacina Lvx 0,5 - 2
Meropenem Mer < 0,06 - 0,25
Penicilina P 0,25 -1
Tetracicfina ..Te 0,5
Tlimetoprim'Sulfametoxazol .'T/S < 0,25/4,75 ~ 1/19
Vancomicina'Va '" 0,12 ~ 0,5
''; AmericanType CultureCollectlon,Manassas,VA, EE.UU.
** Intervalosesperados basados.en IntervalosCLSIOC- CLSI
MiOo-S1~11 .

Resultados.
Interpretación de los resultados de la CIM
La sensibilidad se determina comparando la CIM de un
microorganismo con el nivel de antimicrobiano que puede
alcanzarse en sangre o'en orina. Hay antimicrobianos incluidos
en este panel que no han demostrado ser seguros ni electivos
en el tratamiento de lasinfecciones cUnicas de todos los
microorganismos probados. Para informar de los resultados
de antimicrobianos que hayan demostrado ser activos frente a
grupos de microorganismos ín vitro o en infecciones clínicas .
. consulte CLSIM100, tablas 1 y 2 o el prospecto fannacéutico ..
La tabla siguiente muestra los criterios de Inlerpretacióll,de .
estreptococos tal y como se indica en el documento Mi OO-S1~'
del CLSI'1

:¡
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sO.5

~8
~16
~1
~1
~8

~8

~2

?; 4(16

2

2

1
2

0.5 - 4

o 87'~\
\~

I
Intermedio Reslste'nle

2

2

2

4/2
1

8
0.5
0.5
4

0.5

1
2

2

1119 - 2J38

4
0.12-1

0.25 - 2
4

-

~O,25
~0.25

sVl
';0.5

';1
,; 0.5
';1

~0,5
';1
$0.5
$1

,; 0.5
';1
50.5
';1

S 0.25
~0.5

,; 0.519.5

';1

';4';4
50.25
,; 0.25
,;2

$0.06
';2
_5Q.º-6_
$ 0,12
$0,12
S2

Crllerlos de Interpretación de estreptococos
Anlimlcroblanos Sensible
Ampicilina

Estreptococos betahemolftlcosl
Estreptococos viridans

AmoxicilinalA. clavulánlco
s. plleumoni.16

Aznromiclna3.S
Celaclor
S. pneuflIoniae

Cefepima
S. pneumoniae
Estreptococos betahemolfticosl
Estreptococos vlridans

Cefolaxima
S. p"eumoniae (menlngllis)2,~
S.pneumonlae (no menlngilisF'~
Estreptococos betahemollllcos1
Estreptococos virldans

Cellrk1Xona
S. pneumoniae (meningilis)2.l
S. pneufflOnlae (no menlnglUs)2.4
Estreptococos betahemolfticos1
Estreptococos viridans

Cefuroxima axeUI (oral)
S. pneumoniae

Cefuroxima sódica (parenteral)
S. pneuf1JonJae

CloramlenlcoP
$. pneumolliae
Streplococcus spp. distinlos a S. pneumoniae

Clindamicina3
Erilromlcina3,5
levolloxacina
Meropenem
S. pneumoniae4
Estreptococos vhidans'

Penicilina
S. p/1eumofl¡íleTrñeñlnglt1sl2~
S. pneumoni.1o (no meningilis)2.4
S. P'1~!!ª-lOlliíl-ª-_Jp_e_njG.il¡¡nil_qr!llY) _
Estreptococos betahemolRlcosl
Estreptococos viridans

Telraciclina
TrimeloprimlSullametoxazo[
S. pneumollj.18

Vancomycin1,4

\
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1. Para algunas combinaciones de miclO1lrganismoiatllimlcrobiallO la ausencia o la escasez de cepas resistentes impide dennlr orras categorlas
de resultados aparte da 'Sensibles'. Para cepas que produzcan resultados que sugieran una categMa 'no sens,ble' deben conllnnarne los
resultados de las pruebas de identítícación de microorganismos y sensibilidad antímlcrobiana. A continuación. las cepas se deben guardar y
remitír a un laboratOlio de reterencia que connnnara los resunados mediante un método de dlluckm de reterenc!a ClsI.

2. Para cepas de S. pneumoniae aisladas de liquido cefalorraquideo sólo se mlorman interpretaciones de meningitis. Pare cepas de
S. pnenmoniae msladas de tooas las muestms excepto de LCR se informan inte~retaciones de meningítís y no.meninglbs.

3. No inlormado rutinanamente en cepas del tracto unnarlo.
4. En cepas de S. poernnoniae aisladas de LCR sólo debe Intonnarse ru!inariamente de los resulados de penicilina. vancomicina y cefotaxima o

cennaxona o meropenem.
5. La sensibilidad y resistencia a aCltromina. clantromicina y dlntrom!cina puede predecirse por el resultado de enrromlcina.
NOTA: Los resul~dos pueden ser ¡nexactos si los criterios especllícados se aplican a micromganlsmos distintos de los citados.
NOTA: Los eSlíeptococos sensibles a la penicilina pueden considerarse sensibies a otros atlllmicrobianos beta.lac~micos (p.e!. cetalosporinas.

empicllina. etc.). Consulte los Comentarios generales del CLSI, tebias 2G y 2H para obtener intoflnaclón Micional. .\

Limitaciones del procedimiento
1. Algunos microorganismos exigentes requieren

suplementos adicionales y pueden no crecer en el panel 1
IVlICroSTREPplus,f!~.Si no hay crecimiento en el pocillo de
crecimiento. los resultados del panel no son válidos. I
Los paneles MICroSTREP p!us'!!J sólo están diseñados
para el análisis de estreptococos (incluyendo I
s. pneumol1iae).
Se puede producir ligera nebulosidad en pocillos aleatorios l..
de algunos antimicrobianos debido a la solubilidad
incompleta de algunos constituyentes de medios. Esto no I
debe interpretarse como crecimiento.
la interpretación de los resultados de ClrvJdebe realizarse 1
por personal clínico cualificado que debe aplicar su criterio
y conocimientos antes de aceptar la sensibilidad de un
microorganismo.
El panel MICroSTREP plus* no debe incubarse en un
incubador de COz.
los resultados obtenidos con cultivos mixtos no son
válidos.
No se conoce la capacidad del panel MicroScan
MICroSTREP plus@ para detectar la resistencia a la
ampicilina y levofloxacina en cepas de estreptococos
debido a la falta de cepas resistentes en el momento del
estudio comparativo.
El rendimiento sólo se ha establecido al utilizar el caldo
Mueller-Hinton de MicroScan con un 3% de sangre Iisada
de caballo. la utilización de otro tipo de caldos con sangre
lisada de caballo puede dar resultados variables.
Ampliar el tiempo entre la preparación de la inoculación y
la inoculación del panel a más de 15 minutos puede afecte-u
negativamente a la viabilidad ele los estreptococos.

10. "No informe" todos los estreptococos con gatifloxacina. No
se suprime la impresión en labPro lnfonnation Manager en
versiones <: 3.0.



I

[l.-=Gpr'üéb<i dewexp'osici6n ala-peni@lina enL~
¡53 microorganismos S. pl18UmOn;ae demostró una¡
concordancia esencial del1 00% con tos criterios de
'interpretación de meningitis. No obstante. en Ires (3) ¡
Ide 10 cepas sensibles se obtuvo 1 dilución superior ¡
i(O,12 ~glmL) que el resultado esperado (0,06 ~glmLk.
¡Esto provocó un aumento de la tasa de errores principales 1
I~ebidoa la fa!!a~e criteri2s ~ lnterpreta~6~n~emledios.í'

Valores esperados
El panel MICroSTREP plusE'J fue evaluado en labomtorios clinlcos
externos con cepas recién aisladas y de colección. Se obtuvieron
cepas resistentes cuando fue posible la prueba del panel. Los
resultados de la evaluación se resumen en la siguiente sección
Caracterfsticas de funcionamiento. Las tasas de sensibilidad
pueden diferir dependiendo de la población geográfica y
bacteriana analizada.
Características de funcionamiento
Las caracterfsticas de funcionamiento del panel
MICroSTREP plus<f!J se establecieron en varios laboratorios
cHnlcos. Los antimicrobianos se analizaron en un panel
MIGroSTREP plusl1!J mediante la técnica del patrón estándar de
turbidez y se leyeron manualmente. Se realizó una comparación
con un panel de microdilución de referencia de acuerdo con
el método CLSI recomendado. Se consideró que los valores
de CIM presentaban coincidencia esencial cuando el panel
MICroSTREP plus<trJ se encontraba ::t. en una dilución del método
de referencia. La coincidencia categórica se produce cuando
el panel MICroSTREP plus'!!.> y los resultados interpretativos de
referencia del CLSI coinciden (S. I o R). Puede haber casos
en los que una coincidencia categórica esté por debajo de una
coincidencia esencial. Esto puede ocurrir cuando las CIM de un
nOmero significativo de microorganismos se agrupan alrededor
de un valor de corte de categoria dando como resultado
errores interpretativos. Un porcentaje alto correspondiente a
la coincidencIa esencial demuestra que una f1uctuacl6n ::t 1
de la dilución en el valor de corte puede producirse dentro de
un rendimiento general aceptable si los errores categóricos se
deben en gran parte a errores menores.

,
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Resultados de ensayos clínicos para estreptococos
Coincidencia porcentual con el método de referencia

Inicial*
Coincidencia esencial {%l

299/320 (93,4j
293/296 (99,0)
558/562 (99.3)
291!296 (98,3)
542/563 (96.3)
549/563 (97,5)
549/563 (97,5)
295/296 (99.7)
562/562 (100)
548/562 (97,5)
5311562 (94,5)
559/562 (99.5)
380/383 (99.2)
521/563 (92.5)
523/563 (92,9)
296/296 (100)
559/562 (99.5)

Anlímicrobianos
Arnpicilina
Allloxicilina,!A. clavlIlánico
Azrtromicina
Cefaclor
Cefepima
Celolaxima
Ceftliaxona
Cefllroxima
Cloramfenicol
Clindamicina
Eritromicina
Levolloxacina
Meropenem
Penicilina
Telraciclina
Trirneloprim!Sulfameloxazol
Vancomicina

*No incluye resultados de pruebas repelidas

Reproducibilidad
Se han llevado a cabo divomos estudios de reproducibilidad ,n
numerosos laboratorios clinicos para confirmar el rendimiento
aceptable con los métodos recomendados descrlos en el
Manual de procedimientos.
Declaración de garanlía
Se garantiza que estos productos funcionarán tal como se
describe ellla etiqueta y en la documentación de MicroScan,
siempre que se utilicen de acuerdo con las instrucciones.

Coincidencia categórica (%)
265/267 (99,3)
281\1296 (97.3)
552/562 (98.2)
282/296 (95,3)
544/563 (96,6)
533/563 (94,7)
533/563 ¡9U}
281/296 (94,9)
560/562 (99,6)
559,'562 (99,5)
556/562 (98.9)
562}S62 (100)
36(\i3B3 (96,1)
543/563 (96.4)
559/563 (99.3)
290/296 (98.0)
5621562 (100)

I
NO SE OFRECE NiNGUNA OTRA GARANTíA, FUERA OE ESTA I
GARANTíA ExplíCITA. y SiEMENS RENUNCIA A TODAS LAS I
GARANTíAS IMPLíCITAS DE COMERCIABllIDAD O IDONEIDAD
PARA UN FIN DETERMINADO. La única oblgación de Sieme" y
el recurso exclusivo del comprador por incumplimiento de esta I

garantía será. a criterio de Siemens, la reparación o el reemplazo
de los productos, Siemens no será responsable, en ningún caso,
de ningún daño inmedlato, incidental o emergente relacionado I
cOlllos productos.

I
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:I-47-11759/12-8

Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a comercializar el Producto para Diagnóstico

de uso "in vitra" denominado MicraScan@ MICroSTREP plus@Panel Type 1 I PARA

LA DETERMINACIÓN DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIAN05 DE
;
;

ESTREPTOCOCOS AEROBIOS, INCLUYENDO Streptococcus pneumoniae" en

envases POR 20 PANELES conteniendo . .........L.
I

Aqentes Antimicrobianos Diluciones (uq/ml
Amoicillin Am 0.06 4
Amoxicillin/ Aug 0.5/0.25 4/2
A. Clavulanico ,
Azitromicina Azi 0.25 2
Cefaclor efr 0.5 4
Cefeoima eDe 0.25 2
Cefotaxima eft 0.25 2
Ceftriaxona eax 0.25 2
Cefuroxima erm 0.25 2 I
Cloramfenicol e 1 16 I
Clindamicina ed 0.06 0.5 ,
Eritromicina E 0.06 0.5 I
Gatifloxacina Gal 0.12 2 I
Levofloxacina Lvx 0.25 4 I
Merooenem Mer 0.06 0.5 I
Penicilina p 0.03 4 I

Tetraciclina Te 0.5 4
Trimethoorim/Sulfamethoxazol T/5 0.25/4.75 2/38
Vancomiclna Va 0.12 1

Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución

M.s. y AS N° 145/98. LU9ar de elaboración: SIEMENS HEALTHCARE

DIAGNOSTICS INC 2040 Enterprise Blvd. West Sacramento, CA 95691. (USA).

12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración conservada



entre 2 Y 25 oc. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS

2
ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado no:O O81 8
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

uenos Aires, 23 ENE 2015
Firma y sello

Ing. ROGEllO lOPEZ
Aamlnlltrldor NacIonal

A.N.Id.A.T.
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