DISPOSICION N° 0 8 7 5

Ministerio de Saiud
Secretaric de Politicas, Regulacidn
e Instirutos
ANMAT

BUENOS AIRES 2 3 ENE 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-11759/12-8 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominado MicroScan® MICroSTREP plus® Panel
Type 1 / PARA LA DETERMINACION DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES
ANTIMICROBIANOS DE ESTREPTOCOCOS AEROBIOS, INCLUYENDQ
Streptococcus pneumoniae,

Que a fs. 113 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto relnen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumpfimiento a los términos que establece Ia. Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N° 2674/99,

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

Artitulo 89 inciso 11) del Decreto N° 1490/92 y 1886/14.
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Ministerio de Saliwd
Secretaria de Politicas, Regulacion
e tnstifuios
ANMAT

DISROSICION N° 0 8 7 3,

Por ello;

ELL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado MicreScan® MICroSTREP plus®
Panel Type 1 / PARA LA DETERMINACION DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES
ANTIMICROBIANQOS DE ESTREPTOCOCOS AEROBIQS, INCLUYENDO
Streptococcus pneumoniae que sera 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 PANFELES

oM M A O o

Agentes Antimicrobianos Diluciones {(ug/ml)

Ampicillin Am 0.06 -4

Amoxicillin/ Aug 0.5/0.25- 4/2

A. Clavulanico :
Azitromicina AZ] 0.25 -2 |
Cefaclor Cfr 0.5-4 !
Cefepima Cpe 0.25-2

Cefotaxima Cft 0.25 - 2

Ceftriaxona Cax 0.25-2

Cefuroxima Crm 0.25-2

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

Meropenem Mer 0.06 - 0.5

Penicilina P 0.03 - 4

Tetraciclina Te 0.5-4

Trimethoprim/ Sulfarmethoxazol T/S 0.25/4.75- 2/38

Vancomicina Va 0.12 -1
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DISPOSICION N° 0 8 7 3]

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Instittos
ANMAT

;cuya composicién se detalla a fojas 43 a 44 con un periodo de vida (til de 12
{DOCE) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 250C.
ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
50 8 52, 56 a 94 y 110 a 112 , desglosandose las fojas 50,56 a 68 y 110
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por
el elaboracior impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALTIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5¢.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de Productos
Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica«i:ia de
la presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual

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

Expediente n°: 1-47-11759/12-8.-

DISPOSICION No:

o 0873
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Admihistratdor Necional
AN M.AT
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS ORIGINAL

SIEMENS [REF] B1027-201 7 20

MicreScan® 5
- . ~Ty 1~ & =]
MICroSTREP Wb Panel Type 1 L
£5
1
REN
For i#SA
Antiwicrobial Agents Ebix. [lg/ml”]
1. Amplcillin Am 0.064
2. Augmentin Aug 0.5/0.25-472
3. Azithromycin Azi 0.25-2
4. Chloramphenical c 1-16
5. Ceftriaxane Cax 9.25-2
6. Clindamycin (o1 00805
7. Cefacler Cir 0.5-4
8. Cefotaxime Cit 0252 :
8 Cefapime Cps 0252 1
10. Cefuraxime Crm  0.23-2
11. Erythromycin E 0.08-0.5
12. Gatifiexacin Gat D122
13, Levotioxacin Ly 0.25-4
14. Meropenem Mer 0.060.5
15. Penlcillin P 0034 |
16. Trimethoprm/ %5 0.25/4.75-2/38
Sulfamethoxazels
17. Tetracycline Te 0.5-4
18, Vancarmycin Va 0.12-1
¢ After refrydration with 115 gl
Imended For Use Siatement
For the detarmination of antirmic rebial agent susceptibility of aeroble non-enterococeal streptococci
including Strafdocaccus preuimon.
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Stermens Healthcare Diagnastics Inc. Siemens Healtheare Diagnastics Ltd.
West Sacramarto, CA 95691 USA Sir William Slermens Sq.
W sliemens com/idiagnostics Fimiey, Camberey, UK GU16 8AD c €

Importado por Siemens Healthcare Diagnostics S.A.
Av, Presidente Julio A. Roca N° 530 Piso 9.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.
Legajo N® 1719

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa

Autorizado por ANMAT

cio Oscar Fresa
N. 10,209

.. irector Técnico
Bigi E{ﬁ:ﬁlgare Diagnostics 5./

Referencias, rotulos y manual



PROYECTO DE ROTULOS INTERNQS

MicroScan
MicroStrep Plus Panel Type 1

X—ZS"C
cm-mﬁzg 2°0

Elaborador; Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

ORIGINAL

BiHq. faefacio Oscar Fresa
N, 10.208

irector Téchico
Slemens S.A.
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

SIEMENS

MicroScan®
MICroSTREP /;4

MICroSTREP p/irs® Manual de procedimiento y CC

|
!
i
4

fod. lghatio Oscar Fresa
.N. 10.209
. é[f?%g; Téenico '
th¢ara Diagnostics S.A.
I
1

Referencias, rotulos y manual



Usa previste

Para su titizacion con paneles MicroScan® #iCroSTREP piiss.
Los paneles MICroSTREP plus® estan disefiados para la
determinacion cuantitativa /o cualitativa de la sensibilidad a
los antimicrobianos friente a colonias oblenidag de crecimiento
en medios sélidos de estreptococos aerobios. incleyendo
Streptococcus preumoniae.

Rasumen y principios

Las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos son una
miniaturizacion de las psuebas de sensibifidad por dilucian

en caldo diluides en agua y deshidratados. Los distintos
antimicrobianos se diluyen en agua, selucion tampbdn o
concentraciones de caldo gue incluyen las concentraciones

de interés clinico. Los paneles se rehidratan con 115 ab de
caido Mueiler-Hinton v se complementan con 2 - 5% de sangre
lisada de caballo (LHB), después de ta inoculacion del caldo
con una suspension estandarizada dst microorganismo, Trés

la ircubacion sin CO2 durante 20 - 24 horas la concentracion
inhibitaria minima {CIM) para ¢l microorganisme problema se fee
manualmente observando la concentraciéh antimicrobiana mas
baja que muestra la inhibicién del crecimienta. Dtra posibilidad

es que el sistema MicroScan® WalkAway incube v lea el
pane'_'l-‘m. 1214

MICroSTREP plus® Tipo de panel 1 (B1027-201)

Antimicrobianos Abrev. Diluciones {1o/mL}

Ampicilina Am 006-4

Amoxiclling/A. clavilanice  Aug 0,5/0,25 - 4/2

Azitromicing Azt 0.25-2

Cefaclor Cir 05-4

Cefepima Cpe 0252

Cefolaxima Cit 025-2

Cefiriaxona Cax 3,26 -2

Geluroxima ) &rm 0,25-2

Cloramfenicel ¢ 1-16

Clindamicina Cd 0.06-0,5 .

Eritromicina E 0.06-05

Gatilloxacing Gat 0i2-2

Levafloxacina Lvx 0.25-4

Meropenem Mer 00605

Penicilina P 0.03-4

Tetraciclina Te 05-4

Trimetoprim/ T8 0,25/4,75 - 2/38
Sulfametoxazol

Yancomicina Va .12 -1

Precaucienss

1. Exclusivamente para uso diagndstica fin vitre.

2. Siga las #onicas asépticas y las precauciones establecidas
frente a los resgos micrebiolbgicos a lo fargo de todos

b los prosedimisntos, feniende especial cuidado con jos
panelss inoculades, que contienen microorganismos
potencialmenis patbgenos,

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

Referencias, rdtulos y manual
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4. Los resultados de esta prueba debersn interpretarse
siempre de acuerdo con fa historia clinica del paciente, la
sinitomatologia clinica y otras observasiones.

5. Elcaldo utdizado para rehidratar ef pans! contiene de
2 a 5% de sangre lisada de caballo.

Gonservacién

Almacene los paneles MICroSTREP plus® a una temperatura
entre 2 y 25 °C.

Beterioro dal producto

El almacenaje prolongade en condiciones distintas a las
recomendadas. pueden dar lugar a una pérdida de potencia

de fos antibidticos y a una decoloracion de los sustratos
bioquimicos. No utilizar posteriermente a la fecha de caducidad,
Pangase en contacts con el representante o distribuidor da
Siemens Healthcare Diagnostics para obtener ayuda.

Recogida de muestras y preparacién

Las muestras apropiadas deben recogerse, transportarse y
colocaise en un medio de alslamiente primarie, siguiendo
fos procedimientos recomendados en el Manual of Clinical
Microbiology (Manual dg inicrobiologia clinica) .19

Procedimiento

Materiales suministrados

MICroSTREP pius® Tipe de panel 1 {B1027-201}

Manual de procsdimientos v cantrol de calidad

Hoja de rabajo del panel, MICroSTREP pius'® Tipo de panef 1

Materiales necesarios que no se suministran

Patron de turbidez de sulfato de haric MeFarland 0,5

Pipeta de 100 3L con puntas estéiles desechables

Tapas {B1010-568 o equivalentes)

Papel para etiquetas de codiges de barras (B1018-129)

Equipe general de laboratorio

inoculadores D, 60/u (B1013-5) 0 240/u (31013-4)

3 ml de indeulo saling {(B101512)

Galdo Muelier-Hinton con 3% de sangre lisada de caballo, 25 mL
{B1015-25)

Visar de microdilucion

Microorganismés para contro! de calidad (véanse los nimeros
de catdlogo en fa seccion de CC de este manual)

Formutarios de informe de contral de calidad,
MICroSTREP pits® tipo de panel 1 (B1014-347)

Sistema REMOK™ Rehidratador/Inoculador (B1018-14) 0
efquivalents

Turbidimetro

Vibrtex

Tapas para paneles WalkAway® (B1018-18)

Procedimiento

A. Preparacidn del caldo

1. Elcalds Muelier-Hinton con un 3% de sangrs Heada
de caballa debe ponerse a temperatura ambignte
antes de su usn,

2. Antes de lainoculacidn de los panzles aseginese
de que el calde no se ha estropeado debido a una
canhservacion o manipulacion inadecuadas, Para ello

1 compruebe las siguientes propisdades:

Referencias, rétulos y manual

BN

$S.A




a. Elcaldo debe ser transparsnte v de color de rojo
A10j0 6SCHID.

b.  Elcaldo se puede volver ligeramente manan a
medida que se acerca la facha de caducldad,
pera debe seguir sieado ransparente. El calor
marét no afecta al resullado del panel,

¢.  No deben uilizarse caldos tushbios v
decolorados.

Preparacion del panel

1. Extraiga ios paneles que se van a ulilizar dsf lugar en
¢l que se almacenan. Mo fos wiilice si g6 ve alterada
la integridad del envase (si no estd seliads, o si esta
perforade ¢ desgamada).

2. Corte la bolsa para abriria y refire el pansl. Todos los
pocillos el panel, excepto el pocillo de focalizacion,
daben aparecer transparentes antes de ia inoculacidn,
Si se afmacena en e refrigerador, relire of panel
inmediatarente de la bolsa metalizada.

3. Nodeben utiizarse los paneles en caso de existir
cuaiquiera de las condiciones siguientes:

A Ebdesscador no estd presente o estd daado.

b.  Los pocillos del panel sstan decoloradoes.

4. Deje que los paneles se atemperen a lemperatuia
andiente antes de rehidratarios, Los paneles se
pueden apilar, colocando una tapa Bmpia en la parte
supetior. Todos fos paneles abierlos deben uiiizarse
en ¢l ranscurse def dia, o desecharse.

Preparacion del indcule

CL3| recommisnda la comprobacion periddica de las

densidades de indculo mediante recuento de colonias,

consuite el documento M7-A89 de CLSI.

Tecnica estandar de turhidez

LA TEGNIGA ESTANDAR DE TURBIDEZ UTILIZANDO LA

SUSPEHSIGH DIREGTA DE COLONIAS £3 EL DNICO

METODO RECOMENDADG PARA UTILIZARLO CON ESTE

PANEL.

1. Gon ur aplicador de madera estéril o un asa
hacteriolégica, tocar la superficie de 4 — 5 colonfas
grandes {0 5 - 10 pequehas) bien aisladas y
marfotdgicaments simitares, presuntamente colonias
de estreptococos de un cultivo de 16 - 20 horas en
placa de agar no inhibitorio {p.el. con agar tripticasa-
sofa y 5% de sangre de oveja, agar chocolate).

2. Emuisionaren 3 ml de indeulo safino (NaCl al 0,9%
eslenlizado en autoclave). La trbider final dehe ser
eguivalente a la del patrda de sulfato de bards de
McFartand de 0,5. Pusde consequirse una turbidez
equivalente utilizando un turbidimetro de #icroScan®
con un intervalp de 0,08 = 0.02.

3. Tape blen y agite Ia suspensidn durante
2 - 3 sequndos.

4. Pipetear 0,1 mL (100 ul) de [a suspension
gslandarizada en 25 mL de calde de sangee lisada
de caballo, Tapar bien e invertir de 8 a 10 veces para
mezciar. N

5. Inocutar el panetf a los 35 mindtos de ajustar «f
indgulo.

Referencias, rotules y manual
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D.

Rehidratacion e inoculacion del panel

La incculacidn de los paneles se realiza utilizando

el Sistema rehidratador/inoculador REROK® gon

inoculadores D. 8i se utfliza otro sistema, rehidrate cada

pocilic con 115 pL = 10 ul de la suspension apropiada.

Fara asegurar la viabiliidad y pureza del microorgarismo,

s& recomisnda &f use de una placa de pureza extendiendo

elindculo en una placa de agar sangrs o agar chocolate e

incubacién durante 18 horas. Si la placa de pureza prasenta

dos 0 mas tipos de calenfas, vuelva a aislar las colonias y

repita la prieha.

1. Retire !a tapa de transferencia de! inoculador. Venar
los 25 mL del caldo inocuiado de sangre lisada ds
caballo en fa base dsl inaculacor,

2. Voiver a colocar la tapa. Tapar bien la tapa en las
cuatro esquinas para asagurar que no haya burbujas.
Dejar gue la tapa se squilibre durante un minieng de
20 segundos en la base del inoculador.

3. Conectar el rehidratadoryinoculador RENOK® a 1z
tapa y aspirar ¢l indculo, Véanss las instruccliones
en &l Manuat del usuario dal dispositivo rehidratador/
iroculador RENOK®,

NOTA: Dehido a las propiedades fisicas del
suplemento de sangre lisada de caballo, se
recomienda un pase de eehado para minimizar la
pesibifidad de llenado desigual de los pocillos del
panel. Para realizar un paso de cebado, aspirar

el indeuie tal y come se describio anteriormente.
Mientras Iz tapa todavia esté colocada sobre Ja
hase, presionar el botén de liberacidn eentral
para dispensar el indcule a la base del ineculador,
Aspire el indoulp par sequada vez en 1a tapa.

4. Colocar el dispositive de transporte del rehidratador/
innculador RENOK® a1t el panel MICroSTREP ,ufus”f ¥
dispensar el indculo en el panel,

5. Comprobar visualmente el volumen ds los pocillos
inoculados para confirmar gue el llenado sea
corecta.

Incubacidn

1. Para asegurar una distribucion ténmica uniforme
durante a incubacion, apfle los paneles en grupos de
3-5,

2. Cologue un pane! cubridor limpio sebre cada
grupo de paneies para impedi la evaporacion. Los
paneles cubridores pueden volver a Wtilizarse. No
descontaminar las tapas con alcehol. Se pueden
limpiar con jabéa vy agua. Enjuagle bien v deje secar
al aire.

3. Incubar fos paneles durante 20 - 24 horas a
3570 = 1 °C en un incubador sin €02,

{ectura de los paneles

Los paneles s& leen manualmente utilizands luz indirecta

{comp [ que proporciona & Visor de microdiucion

MicroScan®) y los resultados pueden registrarse en una

fioda de trabajo del panel o los panelss se pueden leer en

el sistema MicroScan® WalkAway. Consulte ¢! Manual del

uskaric adecuado para la lectura de pansles con el sislema

MicroScan® WalkAway,

Referencias, rotulos y manual
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1. Despues de 20 — 24 horas de incubacion, retire los
pansles del incubadaor.

2. Limpiar la parte inferior del panel con un pafio sin
pelusas para eliminar la condensacion o los posibles
desechos.

3. Leer los paneles solo si ef pocilio de contro! de

crecimiento esta turbio. Ef crecimiento inapropiado
viene definido por una ligera nebling en el pocillo o si
¢l caldo es trangparents,

4. Registrar los resultados en la hoja de trabajo
apropiada.

5. Lea las sensibilidades artimicrobianas (GIM}.
a. El crecimiento en los pocilios se manifiesta s6lko

como twbidez, La turbidez puede presentarse a
modo de nebilina en todo & pocillo. un botén en
el centro del pocillo 0 un crecimients granular
fino en todo el pocilic. Un cambia en el color del
caldo no debe interpretarse como crecimiento.
L turbidez se lee mediante luz indirecta.

b Registrar log resultados de CMI de ia siguiente

forma:

Indicadores tipicos POCILLOS /
Botén grande en pocllo dé crecimiento. mjﬂmmgﬁa Eﬂigm’m
Botones de crecimignto tipicos en las columnas 1y 2 Y l
La columna 2 presenta o “salto” en los pocillos de crecimiento, que deherd ser ignorado, 0%+ 80080
Ettotoi Gnico en fa columna 3 rodeado por pocillos transparentes por encima y por debajo 054 @8 000

indica contaminacion puntual y dehe ignorarse. 1e0000 |
Gl en a columna 1 = 2 pg'mL {pacillo fransparente de concentracion minima). 24080009
CIM enfa columna 2 = > 16 g/l {crecimiento en todos los pocillos). {4-00000 |
Citd enla columna 3 = < 0,25 pg/mL {sin crecimiento en todos los pocillos). 4~ 08000 1
Clk en fa columna 4 = 2 pgrml. {efecto de amastre en os pocilos 2 - §), 16+ 0 @ 000 |
Citd en la columna 5 = < 0,25 pg/ml. {“efecto de amrastre® en todos los pocilios, por o que la SR man

CIM e <). {Efecto tinico de algunas combinaciones de microorganismo/antimicrobiang). ~ “O-MMA =12 3.4 5

R

1} Después de una incubacion de
20 — 24 horas, registrar ka2 CIM como el
altime pocillo que ha mostrado inhibicién
del creciimisnto comenzando con la
concentraciéon rAas akta,

2) Cuando hay crecimiento en todas las
concentraciones de un antimicrobiano, |x
GCiM se registra como superior a (=) la
concantracion mas alta,

33 Cuando no hay creciniento en ninguna de
las concantraciones de antimicrobianos. ia
CIM se registia como inferior o igual a (=7)
Ia concentracion mas baja.

43 Un pocille transparente en una serie de
pocillos con erecimiento (p.ej. crecimiento
al.2y 8 ugy/mb, pero ne a 4 agimnml)
se denomina pocilio salteado y debe
ignorarse.

5) Urn crecimiento puntual en pocillos
aislados indica contaminacion, Debara
repetirse la prueba.

Referencias, rotulos y manual




Control de calldad

La validez de los antimicrobianos se debe comprobar analizande
mHcroorganismaos con reacciones e intervalos de GIM conocidos

Si se producen resultados inesperados, debe evaluarse con

precaucion si se informan los resultados del paciente de forma

individual teniendo en cuenta si es probable gue la causa

del error. en caso de conoceria, haya afeciado a resultados

relevantes del paciente. Las opciones a considerar son la '
supresion de los resultados para un antimicrobiano individual,

ta revision retrospectiva de los datos acumnulativos del paciente i
para ver patrones inusuales vy la utilizacion de un método de

prueba o laboratorio de referencia alternativos hasta que se

haya resueito el problema. A continuacion se enumsaran los

resultados del microorganismo de contrel recomendado por la

American Type Culture Gollection (ATCC*) para Streptococcus "
preumonias (ATCC 49618

MICroSTREP plus® Tipo de panel 1 (B1027-201) ‘
S. pneumaniae

ATEC 49619
Antimicrobianos Ahrev. Intervalo**
Ampicilina Am <006 -0,25 l
Amoxicilina/A. clavuianico Aug = 0,5/0,25 ;
Azitromicina Azi =0.25 |
Cefaclor Cfr 1-4
Cefepima Cpe =0.25 ‘
Cefotaxima Cft =0.25
Ceftriaxona Cax < 0,25
Gefuroxima Crm =< {,25 -1
1
i
Oscar Fresa
W 10.208 |
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Cloramfenicol = -~ - - G 2-8
Clindamicina - - .~ | . Cd, <0,06-0,12
Eritromicina ~ . E <0.06-0,12
Gatifloxacina o Gat <0,12-05

- Levofloxacina o Lvx: 05-2
Meropenem, .. - . Mer. =0086-025"
Pepicina . -~ . .. P 025-1
Tetraciclina ' ~Te. =05

' Tnmetopnwsmfametoxazol S VA < (,25/4,75 - 1/19
Vancomicina® CoVa . =012-05

% american Type Gulture Collection, Manassas VA, EE. UL
** |ntervalos esperados basados en mtervafos CLsIaC CLsl
- M1 0{}-83@1‘1 ;

| Resuﬂados

Interpretacion de los resuita:ias de la CIM

La sensibilidad se determina comparando ta v de uy
microorganismo con el nivel de antimicrobiano que puede
alcanzarse en sangre o’en orina. Hay antimicrabianos incluidos -
- on gste panel que no han demostrado ser seguros ni efectivos
en ¢l tratamiento de 1as infecciones clinicas de todos los
microorganismos probados. Para informar de los resultados

de antimicrobianos gue hayan demostrado ser activos frente a -
grupos de microorganismos /1 vitro o en infecciones clinicas,
_consulte CLSI M100, tablas 1y 2 o el prospecto farmacéutico. -
La tabla siguiente muestra los criterios de interpretacion de: -
estreptococos tal y como se md:ca en el fi{}cumento Nﬁ 00 S?Q
“del CLSL1 NS

Referencias, rdtulos y manuval
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Criterios de Interpretacién de estreptococos

. . ML
e
I

Antimicrobianos Sensible Intermedic Resistente
Ampicilina

Estreptococos betahemolfticost <025 - . 1

Estreptococos viridans ) <025 05-4 >8
Amoxicilina’A. clavuldnlco

§. pneumoniae <21 42 > 84
Azitromicinad$ <05 1 2
Gefaclor

S. pneumoniae <1 2 >4
Celepima

S, pneumoniae <1 2 >4

Estreptococos betahemoliticos? <05 - -

Estreptococos virdans <1 2 >4
Cefotaxima

S. pueumoniag (meningitis)24 <05 1 22

S. pneumeniae (no meningitis)2A4 <1 2 =4

Estreptococos betahemoliticosi <05 - -

Estreptococos viridans <1 2 >4
Cetlriaxona

S. pneumoniae (meningitis)2-4 <05 1 22

S, pneumoniae (no meningliig)2.4 <1 2 24

Eslrepiococos betahemoliticos! <05 - -

Esireplococos viridans <1 2 >4
Gefuroxima axetil {oral)

S, pneumoniae <1 2 >4
Gefuroxima sbdica (parenteral)

S. pneumoniae <05 1 >2
CloramtenicoB

S. pneumoniae <4 - >8

Streplococcus spp. distintos a . pneumoniae <4 8 >16
Clindamicina? <025 0.5 >1
Eritromicina3» <0,25 0.5 21
Levolloxacina <? 4 >8
Meropenem :

S pneumoniae* <0,25 0,5 =1

Estreptococos virddans! <05 - -

p Penicilina

S. pnéumoniae (meningis)et <0.06 . =012

S. pneumaoniae (no meningitisj24 <2 4 >8.

§. preumoniae {penicilina oral V} <006 0.12-1 22

Estreptococos betahemoliticos! <012 - -

Estreptococos viidans <012 025-2 >4
Teiraciclina <2 4 >8
Tritnetoprim/Sullametoxazol

S. pnetmoniag <0549 149 - 2/38 > 4f76
Vancomycin<4 <1 - .
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1. Paraaigunas combinaciones ¢s microorganismofantimicrobianc fa atisencia 0 fa escase? de cepas resistentes impide definir otras Categorias
de resultados aparte ds "Sensibles®. Para cepas que produzean resultados que sugieran una categorfa 'no sensibl2" deban confimarse fos
resultados de fas pruebas de identificacion de microarganisimos y sensinifidad anfimicrobiana, A continuacion, fas cepas se deben guardary
remitir & ar faboratorio de referencia que confimard los resuitados mediants an método de dilucidn de referencia CLYI,

2. Para cepas ¢e 5. peumoniae aistadas de liquido cefalorraquidso stlo se informan interpretaciones de meningits, Para capas de
S. predimoniae aisladas ds todas las muestras excepto de LCR se informan interpretaciones de meningitis y no-meningitis.
3. Noinformado ritinariamente en cepas del tracto urinario.

4. En cepas te 5. preumoniag aisladas de LCR sblo debe informarse nitinariamente de log resultados de peniciiing, vancomicing y cefotaxima o
ceftiaxana o meropenam,

5. La sensibifidad y resistencla a acitromicing, claritromicing y dirtromicing pusds predecirse per el resuftado de eriromicing, ‘
NOTA: Los resultados pueden ser inexactos sf los criterios especificados s aplican & micioorganismos istinfos de Ios ¢itados.

MOTA: Los estreptacocos sensibles & 1a penicilina pueden considerarse sensibles & otros antimicrobianos beta-lactamicos {p.g). Cefalosparinas.
ampiciling, etc.}. Gonsults los Comentarios generales del CLSI, tablas 2G y 2H para abtener informacion adicional.

Limitaciones del procedimlento
1. Algunos microorganismos exigentes reqguieren .
suplementos adicionales vy pueden no crecer en el panel
MIGroSTRER plus®. Si no hay crecimiento en el pocillo de
crecimiento. los resultados dgf panel no son validos.
2. Los paneles MICroSTREP pfus® sdlo estan disenados
para i analisis de estreptococos (incluyendo
5. priewmorniag). I
3. Se puede producir ligera nebulosidad en pocillos aleatorios '
de algunos antimicrobianoes debido a a sclubilidad ‘
incompleta de algunos constituyentes de medios. Esto no
debe interpretarse como crecimiento. I
4. La interpretacion de los resultados de Gl debe realizarse
por personal clinico cualificado que debe aplicar su criterio
y conocikmientos antes de aceptar la sensibilidad de un
MICToorgarismo.
5. El panel MIGroSTREP p/us®™ no debe incubarse en un
incubador de CO=,

8, Los resultados cbtenidos con cultivos mixtos na son
validos.
7, No se conoce la capacidad del panel MicroScan

MICroSTREP plirs® para detectar la resistencia a la
ampicilina y lkevofloxacina en cepas de estreptococos
debido a la falla de cepas resistentes en el momento del
estudio comparativo.

3. El rendimiento solo se ha establecido at utilizar €1 caildo
Mueler-Hinton de MicraScan con un 3% de sangre lisada
de caballo. La utilizacion de otro tipo de caldos con sangre
lisada de caballo puede dar resultados variables. ‘

9. Ampliar el tiempo entre la preparacion de la inocuiacion y
la moculacion del panel & mas de 15 minutos pueds afectar
negativamente a la viabilidad de los estreptococos.

10. "Moo informe" todos los estreptococos con gatifloxacina. No
se suprime la impresion en LabPro Information Manager en
versiones = 3.0.
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1.7 La prueba de exposicién a la penicilina en]__
;53 microorganismos 8. preumoniae demostré una’
concordancia esencial det 100% con los criterios de
iinterprelacibn de meningitis. No obstante, en tres (3) |
jde 10 cepas sensibles se obtuvo 1 dilucion supen’ori_
1(0,‘[ 2 pg/mL) que el resultado esperado (0,06 yg/mL)._
LEsto provocd un aumento de la tasa de errores principales
debido a la failta de criterios de interpretacion intermedios!
Valores esperados
Et panel MICroSTREP plus® fue evaluado en laboratorios clinicos
externos con cepas recién aisladas y de coleccién, Se obtuvieron
cepas resistentes cuando fue posible !a prueba del panel. Los
resultados de la evaluacién se resumen en la siguiente seccitn
Caracteristicas de funcionamiento. Las tasas de sensibilidad
pueden diferir dependiendo de la poblacidn geografica y
bacteriana analizada.

Caracteristicas de funcionamlento

Las caracteristicas de funcionamiento del panel

MICroSTREP p/us® se establecigron en varios laboratorios
clinicos. Los antimicrobiangs se analizaron en un panel
MICroSTREP plus® mediante la técnica del palrdn estandar de
turbidez y se leyeron manualmente. Se realizé una comparacion
con un panel de microdilucién de referencia de acuerdo con

el método CLSI recomendado. Se considerd que los valores

de CIM presentaban coincidencia esencial cuando el panel
MICTroSTREP plus® se encontraba =+ en una dilucién del método
de referencia. La coincidencia categbrica se produce cuando

el panel MICroSTREP plus® y los resultados interpretativos de
referencia del CLSI coinciden (S, | o R). Puede haber casos

en los que una coincidencia categbrica esté por debajo de una
coincidencia esencial. Esto puede ocutrir cuando las CIM de un
nmero significativo de microorganismos se agrupan alrededor
de un valor de conte de categoria dando como resultado
errores interpretativos. Un porcentaje alto cotrespondiente a

la coincidencia esencial demuestra que una fluctuacién % 1

de la diluciébn en el valor de corte puede producirse dentro de
un rendimiento general aceptable si los errores categoricos se
deben en gran parte a errores menores.

Referencins, rotulos y manual




TAMA
087 5@)

Resultados de ensayos clinicos para estreptococes
Coincidencia porcentual con el métado de referencia

Inicial*

Antimicrobianos Coincidencia esencial {%) Coincidencia categdrica (%)
Ampicilina 2897326 (93,4} 265/267 (99.3)
Amoxicilina/A. clavulanico 293/268 {99,0} 288/296 (97.3)
Azitromicina 558/562 (99.3) 552/562 (98.2}

Cefactor 2917296 (98.3) 2827296 {953}
efepima 5424563 (96.3) 5447563 (96.6)
Cefotaxima 5497363 {97 5} 533563 (94.7) !
Ceftriaxona 349563 (97,5} 533/563 (94.7;
Cefuroxima 205/246 {99.7) 2817296 (M9
Cloramtenicol 562/562 (100) 560562 (99,6}
Clindamicina 548/562 (97,5} 559562 (99.5)
Erifromicina 5317562 (94,5} 5567562 {98,9}
Levofloxacina 55/562 (99.5) 562/562 (100} !
Feropensm 3807383 (99.2) 366/383 (86,1) |
Penicilina 521/563 (92,5 543/563 (96 4) I
Tetraciclina 523/563 (92,9) 5597563 (92.3)
Trimeloprim/Sulfametoxazel 2967296 {160} 290/2496 (98.0}
Yancomicina 558,562 {89.5) 562/862 (100}

*No incluye resultaces de pruebas repetldas

Reproducihilidad

S¢ han lievado 2 cabo diversos estudios de reproducibilidad en
numerosos laboratorias ¢linicos para confirmar ¢l rendimiento
aceptable con los mélodos recomendadas dascritos en el
Manat d¢ procedimigntos,

Declaracion de garantia

Se garantiza que estos productos funcionaran tal como sg
deseribe en la etigusta y en [a documentacion de MicroScan,
siempis que se utilicen ds acuerdo con las instrucciones.

NO SE OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, FUERA DE ESTA i
GARANTIA EXPLICITA, Y SIEMENS RENUNCIA A TODAS LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE CORMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD

PARA UN FiN DETERMINADG. La (nica obligacitn dz Siemens y
¢l recurso exclusivo del comprador por incumplimiznto de esta '
garantia sera, a criterio d¢ Siemens, la reparacion o ¢l reemplazo
de los productos. Siemens no serd responsable, en ningin caso,

de ningun dafio inmediato, cidsntal o emergente relacicnado
ton los productos,

Referencias, rotulos y manual




References

s

Basry, AL. 19786, The Antimicrobic Susceptiility Test.

Principles and Practices. Lea and Febiger. Philadelphia, PA.

p.26.

Chitwood, LA. 1869, Tibe dilution anfimicroblal
susceptibifity festing: efficacy of a microtechnigue
applicable to dingrostic boratories. Appl. Microbiol,
17:707.

Ericeson, H.M,, and 4.C. Shierds. 1971, Antiblotic
sensitivity testing: Report of an infernational collaborative
study. Acta Path. Microbiol, Scand, Suppi, 217.1.

Gerlach, E.H. 1974. Microdilution i: A comparative study,
p. 63. In A, Balows (ed.), Cunent Technigues for Antibiotic
Susceptibility Testing. C. C. Thomas, Springfield. i1,
Harwick, 4.H., P. Weiss, and F. Fekety, Jr. 1968,
Appiication of microtitration techniques 1o hacteripstatic
and bacieriocidal antibiotic susceptibility testing. J. Lab,
Clin. Med. 72:511.

Jorgensen, J.H, 1994, Detection of antimicrobiat sesistance
in Streplococtus pneumoniag by use of standardized
susceptibitity testing methods and recently developed
interpretive criteiia. Cln. Microbiel. Hewsl. 18: 97-101.
Jorgensen, JH. and G.Y. Dosin. 1365, Practical quidelines
for in vilro suscepfibiity testing of selected gram-positive
bactera. Giin, Microbiol. Newst 17: §1-85,

Referencias, rotules y manual

Jorgensen, JH., M. Swenson, F.G, Tenover, ML), Ferrato,
JA. Hindler and P.R. Munay. 1994. Developmentof
inteipretive critefa and quality control fimits for broth
misrodilution and disk diffusion antimicrobiat susceptibilify
testing of Streptacoecus prevmoriag. J. Clin. Microbial. |
32: 2448-2459,

Hethods Tor Dilution Anthnicrabial Susceptibility Tests for

- Bacteria that Grow Aerobically. 2(}5};9“‘ Approved Standard

16

11

12

13,

 Microbial, 24:1013,

#7-A8. Clinical and Laboratory Standards Instings,
Wayne, PA, f
Marray, PR, E.J. Baron, JH. Jorgensen, MA. Pralier, and
R.H. Yolken (eds), 2003. Manual of Clinical Micrebiology.!
8 ed, American Society for Microbiology, Washingten D.C.
Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing. 2009. CLSI Document 34100519, Clinical and
Laboratery Standards institute, Wayne, PA.

Tiltow, R,G., and |, Newberg, 1974. Standardization of the
ficrodilution susceptibility test. p. 77. In A. Balows {ed.},
Current techniques for antimicrobial susceptibility testing.
G. C. Thamas, Sprisglietd, IL.

Washiagton, LA, E. Warren, and A.G. Karlson, 1973,
Stabifity of barium sulate turbidity standards. Appl.

World Health Organdzation 1961, Standardization of
methods for conducting microbic sensitivity tests. Second
Report of the Expert Commiies on Andibinlics, Technical
Report Serigs #210, p, 1. Genava,




Ministeria de Salud
Seereturia de Politicas, Regwlacion
& Instititns
ANMAT

CERTIFICADC DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n°:1-47-11759/12-8
Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a comercializar el Producto para Diagnostico
de uso “in vitro” denominado MicroScan® MICroSTREP plus® Fanel Type 1 / PARA
A DETERMINACION DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS DE

i
ESTREPTOCOCOS AEROBIOS, INCLUYENDO Streptococcus pneumoniae,, en

envases POR 20 PANELES conteniendo.........ccccocveveiiinnion e SROROR i ......
Agentes Antimicrobianos Dituciones (ug/m)
Ampicillin Am 0.06 - 4
Amoxicillin/ Aug 0.5/0.25- 4/2
A. Clavulanico !
Azitromicina Azi 0.25 -2
Cefaclor Cfr 0.5-4
Cefepima Cpe 0.25-2
Cefotaxima Cft 0.25-2
Ceftriaxona Cax 0.25-2
Cefuroxima Crm 0.25-2
Cloramfenicol C 1-16
Clindamicina Cd 0.06 - 0.5 ?
Eritromicina E 0.06 - 0.5
Gatifloxacina Gat 0.12 -2
Levofioxacina Lvx 0.25-4
Mercpenem Mer 0.06 - 0.5
Penicilina P 0.03 -4
Tetraciclina Te 0.5-4 ;
Trimethoprim/ Sulfamethoxazol T/5 0.25/4.75- 2/38 '
Vancomicina Va .12 - 1

Se le asigna {a categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién
M.S. vy AS. N° 145/98. Lugar de elaboracién: SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS INC. 2040 Enterprise Blvd. West Sacramento, CA 95691. (USA).

Periodo de vida Util: 12 {DOCE) meses desde la fecha de elaboracion conservada

L |



entre 2 y 25 9C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de
instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICC DE USO “IN
VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO PCR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n°:0 0 8 1 2 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

uenos Aires, 23 ENE 2015

v Firma y sello

Ing. ROGELIO LOPEZ

Admintatrador Naclional
AJN.M AT
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