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BUENOS AIRES, 2 6 FEB 20f5

VISTO el expediente N© 1-47-19792/12-1 del Registro de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIOARTIS S.R.L. solicita
autc;rizacién para-la venfa a Iaboraforios de anaélisis clinicos de los Productos para
diagnostico de uso “in. vitré” denominados 1) VersaTREK® Connector /
dispositivo plastico que se utiliza para establecer una ruta de control estéril entre
el instrumento VersaTREK® y los frascos individuales que se incuban en el
instrumeﬁto, 2) VersaTRl;:I-(® Instrument 240 / incuba las botellas V.ers.aTREK®
que se utilizan para récuperar microorganismos a partir de sangre, fluidos
corporales estériles y muestras procesadas en el laboratorio y para pruebas de
sensibilidad de asilados de Mycobacterium tuberculosis; 3) VersaTREK®
Instrument 528 / inc.uba las botellas VersaTREK® que se utilizan para recuperar
microorganismos a partir de sangre, fluidos corporales y muestras procesadas en
el laboratorio y para pruebas de sehsibilidad de asilados de Mycobacterium
tuberculosis; 4) VersaTREK® Myco, 5) VersaTREK® Myco GS, 6)
Q&/ . VersaTRE.K® Myco AS, 7) VersaTREK® MycoPVNA / son caldos de cuitivos
selectivos para ser utilizados con el instrumento VersaTREK para la recuperacion
de micobacterias de muestras corporal.es estériles y de muestras clinicas

digeridas y decontaminadas; 8) VersaTREK® MycoPZA Kit / sistema cualitativo
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rapido que se emplea para realizar la prueba de sensibilidad a la Pirazinamida
(PZA) de Mycobacterium tyberculosis; 9) VersaTREK® Myco Suceptibility Kit /
destinado a la realizacidon de pruebas de sensibilidad cualitativas de colonias
aisladas de Mycobacterium tuberculosis con Rifampicina, Etambutol e Isoniacida;
10) VersaTREK® REDOX 1 EZ Draw® (aerobic), 11) VersaTREK® REDOX 1°
(aerobic), 12) VersaTREK® REDOX 2 EZ Draw® (anaerobic), y 13)
VersaTREK® REDOX 2° (anaerobic) / se utilizan para cultivar y recuperar
microorganismos, en especial bacterias y levaduras .de la sangre y otros fluidos
corporales normalmente estériles .

Que a fojas 720 a 721 consta el informe técnico producido por el Servicio
de Productos para Diagndstico que'establec'en que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicds ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2674/99.

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

Decretos N°© 1490/92 y 1886/14.

Gé( Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

e
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ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
productos de diagnostico para .uso in Vitro denominados 1) VersaTREK®
Connector / dispositivb plastico que se utili_za para establecer una ruta de
contro! estéril entre el instrumento VersaTREK® y los frascos individuales que se
incuban en el instrumento, 2) VersaTREK® Instrument 240 / incuba las
botellas VersaTREK® que se utilizan para recuperar microorganismos a partir de
sangre, fluidos corporales estériles y muestras procesadas en el laboratorio y
para pruebas de sénsibilidad de asilados de Mycobacterium tuberculosis; 3)
VersaTREK® Instrument 528 / incuba las botellas VersaTREK® ciue se utilizan
para recuperar microorganismos a partir de sangre, fluidos corporales y muestras
procesadas en el Iabofat_orio y para pruebas de sensibilidad de asilados de
Mycobacterium tuberculosis; 4) VersaTREK® Myco, 5) VersaTREK® Myco GS,
6) VersaTREK® Myco AS, 7) VersaTREK® MycoPVNA / son caldos de cultivos
selectivos para ser utilizados con el instrumento VersaTREK para la recuperacién
de micobacterias de muestras borporales estériles y de muestras clinicas
digeridas y decontaminadas; 8) VersaTREK® MycoPZA Kit / sistema cualitativo
rapido que ée emplea para realizar la prueba de sensibilidad a la Pirazinamida
(PZA) de Mycobacterium tuberculosis; 9) VersaTREK® Myco Suceptibility Kit /
destinado a la realizacion de pruebas de sensibilidad cualitativas de colonias
aisladas de Mycobacterium tuberculosis con Rifampicina, Etambutol e Isoniacida;
10) VersaTREK® REDOX 1 EZ Draw® (aerobic), 11) VersaTREK® REDOX 1°
(aerobic), 12) VersaTREK® REDOX 2 EZ Draw® (anaerobic), y 13)

VersaTREK® REDOX 2% (anaerobic) / se utilizan para cultivar y recuperar

& 3



&

#2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

% . DISROSICION N° 1 80 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M. AT

microorganismos, en especial bacterias y levaduras de la sangre y otros fluidos
corporales normalmente este’riles., el que sera elaborado por Reme! Inc. 12076
Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215 (USA) e importado terminado por la firma
BIOARTIS S.R.L., en envases conteniendo 1) UNA caja por 50 unidades o UNA
caja por 1000 unidades (20 cajas x 50 unidades); 2) UN equipo que dispone de
10 cajones (cada cajon tiene 24 ubicaciones de prueba, para un total de 240
botellas por unidad); 3) UN equipo que dispone de 22 cajones (cada cajén tiene
24 ubicaciones de prueba, para Lm total de 528 botellas por unidad); 4) UNA caja
por 5 frascos de 11,5ml; 5) UNA caja por 5 frascos de 50ml; 6) UNA caja por 5
frascos de 25ml; 7) UNA caja por 5 frascos de 25mi; 8) UNA caja con
Pirazinamida (PZA: 2 X 112,5ug) y Buffer de rehidratacion PZA (PRB: 4 X 25ml);
9) UNA caja con 2 X Rifampicina (RIF: 750ug), 3 X Ethambutol (EMB: 6ug) y 2 X
Isoniazida (INH: 300ug); 10) UNA caja con 50 frascos de 40ml; 11) UNA caja
con 50 frascos de 80ml, 12} UNA caja con 50 frascos de 40ml; 13} UNA caja con
50 frascos de 80ml, con una \)ida Util de 1) CINCO (5) ANOS desde la fecha de
elaboracién, conservado entre 15 y 30°C; 2) y 3) N/A ; 4) DIECIOCHO (18)
MESES desde la fecha de elaboracién, conservado entre 15 y 30°C; 5), 6), 7), 8)
y 9) VEINTICUATRO (24) MESES desde la fecha de elaboracion, conservado entre
2 y 8°C; 10) y 11) 18 (DIECIOCHO) MESES desde la fecha de elaboracidn,
conservado entre 15 y 300C; 12) y 13) DOCE (12) MESES desde la fecha de
elaboracién, conservado entre 15 y 30°C y que la composicién se detalla a fojas

304, 355, 411, 448 .

e
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ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rdotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 322 a 354, 378 a 410, 421 a 447, 461 a 490, 494 a 673 y 690 a 719
(Desglosandose fjs. 322 a 332, 378 a 388, 421 a 429, 461 a 470, 494 a 553 y
690 a 699) debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida. |

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direcciéon de Gestidn 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
autenticada de la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de
rotulos, manual de instrucciones'y el certificado correspondiente. Cumplido,

archivese.-

EXPEDIENTE N°© 1-47-19792/12-1

DISPOSICION No: .;Ej @ @ @

Fd

inistradar waclonal

Adm
AN ML.ALT.
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VersaTREK® REDOX 1® 80 ml with Stir Bar (Aerobic}
VersaTREK REDOX 2® 80 ml (Anaerobic)
VersaTREK REDOX 1 EZ Draw 40 mi with Stir Bar (Aerobic) ﬁ?? g
VersaTREK REDOX 2 EZ Draw 40 mi {Anaerobic) @ @
VersaTREK Connector

UE Cadigo clave: TSMIFU710244A
www.e-labelling.euftsm

APLICACIONES PREVISTAS

REDOX 1y REDOX 2 (80 ml y EZ Draw 40 ml) se utilizan con el VersaTREK/ESP Culture System Il para cultivar y recuperar
microorganismos, en especial bacterias y levaduras de |z sangre y otros fluidos corporales normalmente estérites.

E} VersaTREK Connector se utiliza para establecer una ruta de control estéril entre el instrumento VersaTREK/ESP Culture
System Il y los frascos individuales que se incuban en el instrumento.

RESUMEN Y DESCRIPCION

El objetivo principal del cultivo de sangre y otros fluidos corporales normalmente estériles es el crecimiento y la deteccion de
cantidades muy bajas de microorganismos. La ventaja principal de un sistema de hemocultivo semi automatizado esia
capacidad de detectar |a presencia de un organismo lo antes posible tras el comienzo de su crecimiento. Los sistemas
manuales de hemocultivo dependen de |a visualizacidn subjetiva o de sub-cultivos que reguieren mucho trabajo para la
deteccién de muestras sanguineas positivas,

Los sisternas de cultivos sanguineos, incluido el VersaTREK/ESP Culture System |1, utilizan caldos de cultivo para Ja fase inicial
del aislamiento microbiano. El consumo de gas {0} y/o la produccidn de gas (CO, y otros gases tales como N, y H,), son
detectados por el instrumento a medida que el arganismo crece en el caldo de cultivo. El caldo de cultive de formutacidn
especial del VersaTREK/ESP Culture System Il permite un crecimiento microbiano excelente y, por lo tanto, una deteccidn
eficaz por parte del sensor del instrumento. Ya que los caldos de cultivo pueden utilizarse para todas las poblaciones de
pacientes, no son necesarias formulas especializadas, como las formutas pediatricas vy de adultos.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

En el VersaTREK/ESP Culture System I, la muestra del paciente se inocula en los frascos de cultives, el VersaTREK Connector
se coloca debidamente, 13 informacidn del paciente se introduce en la computadora del sistema y el frasco se coloca de
forma correcta en el VersaTREK/ESP Culture System |l para su incubacidn aerébica o anaerébica. Los frascos aerdbicos se
giran, agitan o “Vorterean” automaticamente durante la incubacién para ofrecer unas condiciones de cultivo dptimas.” Los
frascos anaerdbicos se incuban bajo condiciones estacionarias.

El VersaTREK/ESP Culture System |l detecta el crecimiento microbiano monitorizando continuamente el consumo o [a
produccion de gas {a través del VersaTREK Connector) e informa sobre dicha respuesta de crecimiento.

Los caldos de cultivo VersaTREK REDOX 1 y REDOX 2 pueden utilizarse en los métodos manuales que requieran una
inspeccidn visual de turbidez, tinciones de Gram y un sub-cultivo en placas de cultivo para la deteccion del crecimiento.

REACTIVOS

VersaTREX REDOX 1 y REDOX 2 80 ml contienen 80 ml de caldo de cultivo, lo que permite utilizar una muestra sanguinea de
hasta 10 ml. REDOX 1y REDOX 2 EZ Draw 40 ml contienen un llenado de caldo de cultive nominal de 40 ml con un vacio
especifico para extraer hasta 5 ml de muestra.

REDOX 1 tiene una formulacién especial y permite la recuperacidn de microorganismos aerdbicos y facultativos.

FORMULA DE REDOX 1

(H20) Agua procesada 40 ml o 80 ml
{SCP) Peptona A caseina de soja 2,1% p/v
{NaCl) Cloruro sédico 0,5% p/fv

(YE) Extracto de levadura 0,1% p/v
(DEX} Dextrosa ' 0,25% p/v
{DVS) Sales divalentes A 0,009% p/v
{SPQ) Suplemento O 0,33% p/v
(SPS) / ", Palianetolsulfonato sodico 0,0125% p/v

REDO

e A para con CO,. Los componentes pueden ajustarse para cumplir fos criterios de las especificaci

1 f Adnana E, Bau

Directora Técnica

ic. NORA DANUNCIO ARTIS 5.R.L.

\ BIOARTIS SAL. L

SULIU LeRLNTE
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REDOX 2, un caldo de cultivo altamente enriguecido que se observé que inagtivaraatthbdficcotedinmoglucosidd \.‘.-.- B

recuperacion de anaerobios, organismos facultativos y algunos aerobios. Ya que esta altamente reducide para Optirmzat el

crecimiento de anaerobios estrictos, este caldo de cultive no permite el crecimiento de aerobios muy estrictos.

FORMULA DE REDOX 2 ﬂ‘
(H20) Agua procesada 40 mlo 80 ml 1 8 G
{PPN) Proteosa-Peptona N 1,5% p/v

(YE) Extracto de levadura 0,5% p/v

{NacCl) Cloruro sddico 0,23% p/v

(DEX) Dextrosa 0,5% p/v

(P8O} Polisorbato 80 10% 0,075% p/v

{SPAN) Suplemento AN 0,8% p/v

(TsC) Citrato trisddico 0,07% p/v

(SAP) Saponina 0,045% p/v

{HEM) Hemina 0,0005% p/v

(CYS) Cisteina 0,05% p/fv

(VK) Vitamina K 0,0001% p/v

(RZN) Resazurina 0,0001% p/v

REDOX 2 se prepara con CO; y N;. Los componentes pueden ajustarse para cumplir los criterios de las especificaciones.

PRECAUCIONES
1. Para Uso diagndstico in vitro
2. jADVERTENCIAl MUESTRA DE PRUEBA POTENCIALMENTE INFECCIOSA
Las muestras pueden contener agentes infecciosos, incluidos el VIH y el virus de la hepatitis B. Los reactivos

contienen material de origen animal, por lo que son posibles portadores o transmisores de enfermedades. Siga las

precauciones universales y la normativa del centre a la hora de manipular y desechar los agentes infecciosos.
{Esta advertencia se aplica en especial a los procedimientos que pueden originar la creacion de aerosoles y la

manipulacién de agentes infecciosos concentrados en cantidades mayores que las previstas en fas muestras clinicas.

Ambos procedimientos se deben realizar cuidadosamente en una camara de seguridad bioldgica.)

3. ElVersaTREK Connector contiene una aguja embutida y afilada, esterilizada hasta que se retira el precinto pero gue

se puede contaminar después del uso.
Cumpla las normas de trabajo para la manipulacién y eliminacién de dispositivos contaminados con sangre. (No
manipule los instrumentos de forma despreocupada. Realice una esterilizacidn antes de desechar. Deseche en un
contenedor autorizado. No vuelva a utilizar los dispositivos.)

4. los caldos de cultivo VersaTREK REDOX 1 y REDOX 2 estan especialmente formulados para la produccién o el
consumo de gas, por lo que se puede acumuiar presion en el interior de un frasco.
El VersaTREK Connector, situado en el frasco justo después de la inoculacién o tras la recepcién en el laboratorio,
purga automaticamente el frasco a través del filtro de 0,2 p durante la incubacidn en el instrumento del
VersaTREK/ESP Cuiture System Il y el procesamiento posterior. Los frascos utilizados en las técnicas de incubacién

manual deben ser purgados en una camara de seguridad bioldgica con una unidad de purga autorizada o con otro

dispositivo de purga, de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

La presidn en el interior del frasco puede ocasionar la creacion de aerosol si el caldo de cultivo queda atrapado en el

tapén de algoddn o en la aguja antes de la purga. Para evitar esto, extraiga con cuidado la cubierta de plastico
transparente que contiene el tapon de algoddn del atojamiento de la aguja, v déjela en su posicidn durante unos
segundos. Si ha quedado caldo de cultivo atrapado en el tapdn de algoddn o en la aguja, el algoddn absorbera ef
liguido, evitando asi la generacion de aerosol.

No agite el frasco antes de la purga. Un balanceo suave del frasco es la mejor forma de mezclar los contenidos.

NOTA: la purga no afecta a las caracteristicas anaerébicas del caldo de cultivo REDOX 2, que estan relacionadas con
la presencia de componentes reducidos en el caldo de cultivo, siempre y cuando la purga no supere los 15 minutos

antes de su entrada en el instrumento del VersaTREK/ESP Culture System Il.
NO VIERTA, AGITE O INVIERTA UN FRASCO HASTA QUE SE HAYA PURGADO COMPLETAMENTE Y EL VersaTREK
CONNECTOR O LA PURGA DE AIRE SE HAYA RETIRADO,

5. Utilice sdlo jeringas can bloqueo de aguja o unidades de jeringa con aguja de una pieza.

6. Verifique visualmente todos los frascos en busca de contaminacién, grietas u otros signos de deterioro. No utilice
frascos que estén turbios o dafiados.

7. Sielsello estd roto, NO UTILICE el VersaTREK Connector y deséchelo en un contenedor.

ALMACENAMIENTO
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PRINCIPIOS DE RECOLECCION DE MUESTRAS Direc. Tectologla Medicd .
La sincronizacion del muestreo sanguineo es fundamentai para la recoleccién éptima de microorganismos patégends. ot

El procedimiento recomendado es obtener dos conjuntos de cultivo, cada uno de una parte corporal diferente **

Debido a fa distribucién esporadica en |a sangre, los volimenes elevados de muestra (hasta 30 ml) han aumen%doﬁ g 0
significativamente la posibilidad de deteccién.”***"#*¥ | os datos clinicos del VersaTREK/ESP Culture System Ifperiite

utilizar muestras de adultos con un tamafio de hasta 1-5 ml y muestras pediatricas de 0,1-3 mi. Tenga en cuenta que se

requiere un minimo de 0,5 ml de sangre para la recuperacién de Haemophilus influenzae y Neisseria sp.

Los frascos de REDOX 1y REDOX 2 80 md permiten contener muestras de hasta 10 mi, y los frascos de REDOX 1y REDOX 2 EZ

Draw 40 ml hasta 5 ml.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados:

VersaTREK REDOX 1 EZ Draw 40 ml with Stir Bar
VersaTREK REDOX 2 EZ Braw 40 ml

VersaTREK REDOX 1 80 ml with Stir Bar
VersaTREK REDOX 2 80 ml

VersaTREK Connectors

Materiales necesarios pero no suministrados:

Torniquete

Cinta quirdrgica u otra cinta adecuada

Tintura de yodo al 2% o solucién de povidona al 10%

Unidad VersaTREK/ESP Culture System Il

Toallitas con alcohol

Autoclave

Jeringas y agujas esterilizadas, extractor de sangre o adaptador de multi extraccién

Medio de cultivo en placa para sub cultives
Vendas
Unidad de purga autorizada

RECOLECCION DE MUESTRAS
Obtenga muestras segiin fas técnicas y los procedimientos establecidos en la normativa del centro. Proteja la muestra de fa

contaminacidn durante la recoleccion vy el procesamiento.
Si se va a extraer sangre para otros procedimientos ademas del cultivo, obtenga primero la muestra de cultivo con el fin de

minimizar la posibilidad de contaminar el cultivo.
1. Ponga el frasco de caldo de cultivo a temperatura ambiente. Etiquete el frasco con 1a informacidn del paciente.
2. Desinfecte la parte superior del tapdn del frasco. NO RETIRE EL SELLODE ALUMINIO O EL TAPON ROSCADO DE

ALUMINIO.
3. Ajuste el dispositivo de obtencidn de muestras segun la normativa del centro y, si procede, segun las instrucciones

del fabricante.
¢ JERINGAY AGUJA: _
Monte [a aguja y la jeringa esterilizadas o utilice una combinacidn jeringa-aguja esterilizada. Afloje pero no quite la funda de
la aguja.

¢ EXTRACTOR DE SANGRE:
Saque el extractor de sangre del paquete. NO SUJETE EL TUBO. Siga las instrucciones del fabricante para utilizar el dispositivo

especifico. Afloje pero no extraiga la funda de la aguja en el extremo de venipuncién del tubo.

e ADAPTADQR DE EXTRACCION DIRECTA (séto frascos REDOX 1 v REDOX 2 EZ Draw 40 ml):
Monte el adaptador de extraccion directa segtin las instrucciones del fabricante. Inserte el frasco REDOX 1y REDOX 2 EZ
Draw 40 m! en el soporte y la aguja hasta que el borde principal del tapdn del frasco coincida con la marca del soporte. El
frasco se retraera ligeramente. Deje el frasco en esta posicidn. .
4. Seleccione y prepare la ubicacidn de la venipuncién. Aplique el torniquete. Paipe el drea y seleccione la ubicacién.
Limpie con alcohol isopropilico al 70%. Apligue una tincidén de yodo al 1-2% o de yodo povidona al 10%. Deje secar.
NOTA: Para los pacientes con una hipersensibilidad conocida al yodo, se recomienda una aplicacién doble de alcohol
esteritizado al 70%. No palpe el drea preparada después de limpiarla.
5. Obtenga la muestra segin la normativa del centro y las instrucciones del fabricante del equipo. Los frascos REDOX 1
y REDOX 2 80 ml tienen una capacidad de 10 ml; REDOX 1y REDOX 2 EZ Draw 40 ml tienen una capacidad de 5 ml.
» JERINGA Y AGUIA:
Refire la lunda de la aguja y realice una venipuncidn, extrayendo hasta 5 ¢ 10 ml de sangre por frasco a cultivar.
we esta sangre al caldo de cultivo del frasco perforando el tapén del frasco con la aguja v la jeringa.
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* EXTRACTOR DE SANGRE: nirec. Tecnommﬁ_
Retire fa funda de la aguja y realice una venipuncién hasta que la sangre llegue al extremo de la aguja que pesfora elta
Perfore el tapdn del frasco con la aguja. AFLOJE EL TORNIQUETE UNA VEZ QUE LA SANGRE EMPIEZE A FLUIR Lle o el frasco
hasta las guias de volumen indicadas en la etiqueta del frasco. @ @
Las etiguetas de los frascos REDOX 1y REDOX 2 80 ml indican incrementos de lienados de 5 ml. Cuando se utiliza un sistema
de recoleccion cerrado {extractor de sangre}, siga cuidadosamente el procedimiento de llenado vy retire la aguja de
perforacion del tapdn cuando se obtenga la muestra deseada (hasta 10 ml).

Los frascos REDOX 1y REDOX 2 EX Draw 40 ml contienen un vacio para extraer una muestra de hasta 5 ml. Es normal que el
frasco no se llene completamente. CUANDO DISMINUYA EL FLUJO DE SANGRE EN EL FRASCO, EXTRAIGA LA AGUJA DE
PERFORACION DEL TAPON. Después de quitar la aguja del tapdn (el flujo de sangre se interrumpe debido a ta valvula
deslizante de la aguja), llene los frascos siguientes seglin sea necesario.

¢ ADAPTADOR DE EXTRACCION DIRECTA [sélo frascos REDOX 1 v REDOX 2 EZ Draw 40 ml):

BAJE EL BRAZO DEL PACIENTE HASTA QUE SE ESTE EN POSICION VERTICAL. Coloque el frasco REDOX 1 o0 REDOX 2 EZ Draw en
posicion vertical con el tapén en la parte mas alta antes de [a puncion. El caldo de cultivo no debe estar en contacto con el
tapén del frasco durante la venipuncion.

Empuje el frasco contra la parte inferior del soporte y perfore el tapdn del frasco. Si la aguja esta en fa vena, la sangre pasara
al frasco. Si la sangre no pasa, quite el frasco y repita el procedimiento con un nuevo frasco de cultivo.

CUANDO DISMINUYA EL FLUJO DE SANGRE EN EL FRASCO, RETIRE EL FRASCO DEL SOPORTE. Es normal que el frasco no se
llene completamente. Afloje el torniquete cuando el frasco final esté casi lleno.

Deseche el dispositivo de extraccidn segln la normativa del centro.

Vende el brazo del paciente.

Desinfecte [a parte superior del tapdén del frasco.

Mezcle la sangre y el caldo de cultivo, invirtiendo entre 4-5 veces.

20N o

PREPARACION DE MUESTRAS NO SANGUINEAS

Antes de la incubacidn, agregue sangre de carnero desfibrinada estéril u otros suplementos (Suplemento B o sangre de
caballo estéril) a los frascos gue contengan muestras no sanguineas (normalmente fluidos corporales estériles) para permitir
el crecimiento de organismos tales como Haemophilus influenzae y Neisserio gonorrhoeae gue puedan estar presentes en la

muestra.

PREINCUBACION

No se recomienda realizar |a pre incubacidn en frascos. Sin embargo, si se reciben frascos pre incubados, debe comprobarse
si presentan signos de crecimiento microbiano basado en turbidez v, si corresponde, en tinciones de Gram. {VEANSE LAS
PRECAUCIONES.}

Silas tincicnes de Gram confirman el crecimiento, el frasco no deberd incubarse mas, y deberé realizarse directamente la
identificacidn y la comprobacion de la sensibilidad segun el protocolo del centro.

Si no puede confirmarse el crecimiento, equilibre {enfrie} el caldo de cultivo a temperatura ambiente (24 + 42C), durante 40 a
60 minutos aproximadamente. Realice los pasos siguientes.

INCUBACION EN EL INSTRUMENTO DEL VersaTREK/ESP CULTURE SYSTEM II
1. Invierta el frasco suavemente 4-5 veces para mezclario.
2. Desinfecte de nuevo la parte superior del tapdn del frasco
3. Quite asépticamente el sello del VersaTREK Connector y tenga cuidado de no contaminar la aguja embutida.
Cologue el VersaTREK Connector en [a parte superior del frasco desinfectado. Presione verticalmente hacia abajo
para perforar el tapdn del frasco y acople completamente el VersaTREK Connector. La colocacién correcta del
VersaTREK Connector garantizard la conexion correcta del frasco en el instrumento del VersaTREK/ESP Culture
System I
NOTA: No mezcle los contenidos del frasco mientras el VersaTREK Connector estd en el frasco.
4. Registre la informacién del paciente en la computadora del VersaTREK/ESP Culture System ||
5. Ponga el frasco en la ubicacién correspondiente del instrumento del VersaTREK/ESP Culture System |l (para el ESP,
REDOX 1 en la ubicacion inferior de agitacion, REDOX 2 en la ubicacién superior de no agitacién).
6. Cuando el instrumento del VersaTREK/ESP Culture System [l indigue con una luz roja estable que una ubicacién
especifica del frasco contiene un cultivo positivo, retire el frasco segun los procedimientos especificados en el
Manual del operador del VersaTREK/ESP Culture System Il. NO INCLINE NI INVIERTA EL FRASCO MIENTRAS LO
RETIRA DEL INSTRUMENTO.
NOTA: Si inclina o invierte el frasco durante la extraccién y se introduce fluido en la aguja del VersaTREK Connector
puede ser necesario purgar el frasco volviendo a colocar el VersaTREK Connector o utilizando un método alternativo
wunidad de purga autorizada). Si se utiliza un método alternativo, la purga se realizara en una camara de seguridad

bictogica.
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7. Dejé\purgar el frasco a través del VersaTREK Connector, durante unos 3 & Bacenvease mwagcum N pB
Quite del frasco el VersaTREK Connector y desinfecte el tapén del frasco antes de continuar con los
PROCEDIMIENTOS DE POST INCUBACION. {VEANSE LAS PRECAUCIONES.)

INCUBACION MEDIANTE TECNICAS MANUALES 7 8 @ g’
Siga los procedimientos del centro para el procesamiento manual de frascos de hemocultivo.

PROCEDIMIENTOS DE POST INCUBACION
1. Obtenga muestras de una tincién de Gram y un sub cultivo utilizando una unidad de purga autorizada, una jeringay
una aguja u otro dispositivo autorizado por la normativa del centro. (VEANSE LAS PRECAUCIONES.)
2. Esterilice el contenido del frasco antes de desecharlo.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO
Se incluye un Certificade de analisis con cada lote de caldo de cultive REDOX. Cada lote estd en conformidad con los criterios

de garantia de calidad del fabricante y también con las especificaciones de NCCLS {CLSI) segun se indica en la Garantia de
Calidad para medios de cuitivo microbioldgicos de preparacién comercial. ™

RESPUESTA DE CULTIVO DE CONTROL DE CALIDAD?

ORGANISMO® ATCC® REDOX 1 REDOX 2
Staphylococcus aureus 25923 crecimiento --
Streptococcus pneumoniae 6305 crecimiento crecimiento
Pseudomonas aeruginosa 27853 crecimiento -
Bacteroides fragilis 25285 - crecimiento

c. Crecimiento en 96 horas.
d. Dosisde prueba de 1,0 ml con un contenido no superior a 300 UFC.

LIMITACIONES
1. Unfrotis de tincién de Gram de un caldo de cultive puede contener una pequefia cantidad de bacterias no viables

pere tingibles de los constituyentes del medio de cultivo, reactivos de tincidn y dispositivos.

2. Es dificil evitar un contaminante ocasional en un hemacultivo. La situacién se comptlica mas por el hecho de que
algunos contaminantes comunes (ej.: Syaphylococcus epidermis, Propionibacterium acnes) actlan como agentes
etiologicos de endocarditis y septicemia. La deteccidn repetida de un organismo en varias muestras sanguineas de
un paciente es la mejor prueba de que el ocrganismo no es contaminante.

3. Antes de laincubacién en el instrumento del VersaTREK/ESP Culture System |l equilibre {(enfrie) los frascos pre
incubados a temperatura amhiente. Un frasco pre incubado sin enfriar (2282C) puede hacer que el instrumento del
VersaTREK/ESP Culture system |l produzca un error.

4. Puede ser necesario agregar sangre u otros suplementos a REDOX 1 y REDOX 2 cuando se utilizan para cultivar
muestras no sanguineas (normalmente fluidos corporales estériles) para permitir el crecimiento de organismos
fastidiosos tales como Haemophilus influenzae y Neisseria gonorrhoeae.

5. Es posible tener una septicemia ocasionada por un organismo que no crecerd, o que crecera y no sera detectado en
el VersaTREK/ESP Culture System (1. Si se sospecha que existe dicho organismo, deben tenerse en cuenta métodos
alternativos para la recuperacién o deteccion. El caldo de cultivo VersaTREK Myco se recomienda para cultivar y
detectar especies de Mycobacterium. El VersaTREK/ESP Culture System Il no se recomienda para cultivar virus,

6. Para acomodar las necesidades metabdlicas de una amplia gama de organismos, la recuperacién éptima se obtiene
cuando los dos caldos de cultivo se inoculan de forma conjunta con cada extraccidn de paciente.

7. Aungue algunos aerobios se han recuperado de un caldo anaergdbico, es posible que no puedan detectarse los
aerobios estrictos dehido a la naturaleza altamente reducida del caldo de cultivo.

8. La “neutralizacién” de actividad antimicrobiana mediante dilucidn en caldo de cultivo varia segln el nivel de dosis, la
sensibilidad de los microorganismos y |a sincronizacién de la obtencion de muestras. El uso de aditivos
suplementarios debe tenerse en cuenta en situaciones adecuadas, por ejemplo, la adicidn de enzimas de
inactivacién de la beta lactamasa cuando se emplea terapia de beta lactamicos.
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9. Larecuperacidn eficaz de Haemophilus influenzae y Neisseria requieren un inécula minimo de 0,5 m! de sangre.

10. La recuperacién eficaz de algunos aerobios estrictos en el frasco de REDOX 1 EZ Draw 40 mi depende de Ia purga
adecuada para formar oxigeno suficiente en e| espacio de aire, i

11. Sisefilena en exceso el frasco se puede ocasionar un falso resultado positivo. ﬂ g f‘-} @{

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

TABLA 1. Organismos detectados por el VersaTREK/ESP Culture System II°

CLASIFICACION/GENERO NUMERO/ DIFERENTES
ESPECIES DETECTADAS"®

Cocos aerdhicos y facultativos gram paositivos:

Staphylococeus sp. 6

Streptococcus sp. 17

Otros 8
Bacilos aerdbicos y facultativos gram negativos:

Enterobacteriacege 30

Otros 35
Cocos aeréhicos gramnegativos:

Neisseria sp. 4
Bacilos aerdbicos y facultativos gram positivos:

Bacillus sp. 3

Listeria sp. 1

Corynebacterium sp. 3

Erysipelothrix sp. 1
Levaduras:

Candide sp. 4

Otros 3
Otros:

Aspergillus sp. 3
Bacilos anaerdbicos gram positivos:

Clostridium sp. 7

Lactobacillus sp, 2

Otros 3
Locos anaerdbicos gram positivos:
' Peptostreptococcus sp. 6

Otros ' 4
Bacilos anaerébicos gram negativos:

Bacteroides sp. 6

Fusobacterium sp, 3

Porphyromonas sp. 1

a. Cepas de ATCC (<500 organismos/frascos comprobados con 5 mi de sangre humana fresca} y aisladas de muestras sanguineas
tlinicas. .
b, Los estudios internos y clinicos detectaron mas de 1.400 organismos diferentes.
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TABLA 2. Resumen de resultados clini
% (NUMERO(S) REALES DETECTADOS POR®

TOTAL VersaTREK BACTEC
CULTIVOS AERGBICOS 7874 .
Adulto 6442 ? 8 6 @
Pedidtrico 1432 '
Positivos 616 80 (493/616) 69 (425/616)
Adulto 497 79 (392/497) 71 (353/497)
Pediatrico 119 85 (101/119) 60 (72/119)
Clinicamente significativo 434 86 (373/434) 78 (338/434)
Adulto 363 84 (305/363) 78 (282/363)
Pedigtrico 71 94 (67/71) 79 {56/71)
Falso positivo® 0,9 NA
Falso r'regatiwcrd 0,1 0,1
Contaminantes 1,5 1,1
CULTIVOS ANAEROBICOS 6442
Adulto 6442
Pedidtrico 0
Positivos 388 82 {318/388) 66 (256/388)
Clinicamente significativo 298 86 (256/298) 75 (224/298)
Falso positivo© 1,0 NA
Falso negativo G,2 0,2
Contaminantes 1.0 0,5
EPISODIOS CLINICAMENTE
SIGNIFICATIVOS 350 87 (305/350) 78 (273/350}
Adulto 292 86 (252/292} 78 (228/292)
Pediatrico 58 91 (53/38) 76 (45/58)

a.  Noincluye fluidos corperales diferentes de |3 sangre,
b.  lasdiferencias estadisticas significativas eran debidas a una mejor recuperacicn de organismos 8ram pasitivos, arganismos coagulasa negativos y
Streptococcus pneumaoniae por parte del instrumento de! VersaTREK/ESP Culture System |1
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— f o .
! GB | Batch code ‘ & m o
; Es Cédigo de lote
| LOT iT Codice dei fotto
; FR Code du Jot
!‘ PT | Codigo do grupo ;
~ I |
| i GB Catalogue number ;
; ES Ntimero de catélogo j
REF T Numero di catalogo !

! FR | Référence du catalogue [
: | PT | Numero de cataiogo
S M AR - |
gl ; GB | Manufacturer ’
: ES Fabricante |

iT Fabbricante ‘

FR | Fabricant !
: i PT f Fabricante E
! r - GEB Consult instructions for Use- !
! ES | Consulte las instrucciones de uso
) [:@ T Consuitare le istruzlon; periuso |
: FR | Consuller les instructions d'utilisation f
¢ L o , PT Consuite instrugses para o uso t
: -
X - - GB | Temperature limitation f[
[ ES Limite de temperaiura 5
; T Limiti di temperatura
j | FR Limites de tempéralure ;
{ t i PT Limitagdo de temperatura
; , ¥a0 pe J
; GB Use By YYYYMMODIYYYY MM (MM=end of month)
| £s Fecha de caducidad | asasmmdciaaaamm {mmshin del mes)
f g T Utilizzare entro AAAAMMGGIAAAAMM (MM=Ting mese)
: FR Date de péremption AAAAMMIJIAALAMM (M=fn de maois}
| f PT | Uso perto YYYYMMODYY Y MM (MM= fim do més) I
o e N £
' f GB 1 in Vitro Diagnostic Medical Device j
,’ ES Producto sanitario para diagnéstico in viiro [
I VD IT Dispositivo medico-diagnostico in vitra f
! FR Dispositif médical de diagnostic in vitrg
j PT [~ Vitra Dispositive Médica Diagndstice il
. ! — i
) I GB Cantains sufficient for <n> lests ll
' ES | Conterido suficiente para <n> ensayos ,
. iT Contenuto sufficiente Per <n> sagyi
: FR Contenu sufisant Rour <n> tests
£ T Contem suficiente para <n> testes
f ) I GR é Authorized Representative in the European Communi;y
{ SO ES Representante autorizado en la Camunidad Europea
’ 7 Mandatario nella Comunita Europez

' FR Mandataire dans ia Communauite elropéenne
PT

Representanta avtarizado na Comunidade Europeia
i
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Keep away from heat
Waniener alefado de fuentes de calgr

8 ES
/l IT | Tenere lantano da; calore
, *“‘;\ i FR jf Conserver 3 I'abri de fa chaleur
L 1 RT f Manter afastado do calor
| GB | Containg !
i ES } Conliene '
: IT | Contiene [
! FR Contlent i
i PT Contam ’
- i — i
; [ GB ! For use with the VersaTREK and ESP !f Systems )
! £S5 Rara utilizar con los Sistemag VersaTREK y £GP |f
: USE IT Da usare con i sistemi VersaTREK ¢ ESP || Systems f
i FR | A utiliser avec les Systémes VersaTREK et ESP | ;
L_ pT Para utllizagao com os sistemas VersaTREK e £5P 1! {
! GB | Aerobic i
ES Asrobio
0, T Aerobice f
FR Aérobie f
! By Agribio i
v - i ! I
: { G8 | Anaerobic §
' ! ES Anasrobio i
i \Qz HIT | Anaersbico f
: ]l FR Anadrobie
r ] PT Anaerdbio
S _—
f GB | Patient number
! > ES | Numero de identllicacion del paciente
; # T Numero del paziente ]
FR Numéro du patient
i BT Nimero paciente !
|
; GB Date !
: ES Fecha
: @ T | Data _
FR | Date |
i [PT | Data J
e -
j GB Processed Water 'i
: ES Agua procesada i
! (H20) I Acqua trattata
: FR Eau {raitée
PT | Agua processada
GB Boy-Casein Peptone A {
: ES Peptona A soy-caseina ;
(sCP) T Peptone soia caseina A :
I R Peplone A de caséine de soia i
' PT Peptona de Soja-Caselna A
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i
;: GE | Sodium Chicride ? 8 3 0
i! ES Cioruro sédico
i {NaC) iT Clorure di sadio
}} FR Chlorure de sodium
! PT Clareto de Sédia
i GH Yeast Extract
} ES Extracic de levadura
y (YE) T Estratto di Lievito
: FRr Extrait de levure
i PT | Extracto de Levedura
: S
I
: | GB Dextrose
: ‘ ES Dextrasa
(DEX) [ | Destrosio !
| FR ¢ Dextrose !
; !PT Dextrose !
r- BE—— —— 4
; GB | Divalent Salts A
! £8 | Sales divalentes A g
i (DVS) T Sali Bivalenti A i
! 1 FR | Sels bivalants A
i PT | Sais Divalentes A
; GB | Supplement O
1 ES Suplemenio O
! {SPO) IT Supplementa O
FR Supplément O
PT Suplemento O
‘ GB Sodium Polyanethofesulionale
: ES Polianeiclsutionato sédico
i {SPS) IT Poliznetol-suifanate di sodio
) FR Palyanétholesuifonate de sodium
; T Folianetelsulfonato de Sadio
I
i GB | Proteose-Peptone N
: E3 Profeosa-Peptona N
! (PPN} T Protepse Peptone N
‘ FR Protéose-Beptones N
\ [ PT Peptona de Proteose
5_ — ] — — !
! i
! GB | Polysorbate 80 10% ;
, ES Polisorbato 80 10% |
; (P80) T Polisorbalo B0 10% i
: FR Polysorhate 80 10% !
: PT Polissorbato 80 10% |
{
' GB Supplement AN
: ES Suplemento AN !
: {SPAN) T Supplemento AN
‘ FR Supplément AN
: PT Suplemento AN ;
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; GB | Trisodium Citrate ; “8 {
ES Citrato irisddico fl
i

7 Ciirato Trisodico
FR Citrate de {risodium
&7 Citralp Trissodico

; GB | Saponin
i ES Sapanina
' {SAP) IT Sapcnina
. FR Saponine
i PT | Saponina
B I

GB Hemin

ES Hemina

(HEM) IT Emina
! FR Hémine

PT Hemina
‘;._ e o _
i GB Cysteing |
\ ES Cisteina !
; {CYSs) T Cisteina i
; FR | Cystéine ]
E pT Cislina ;
' ]
GB | Vitamin K ;
i £S Vitamina K
' {VK} T Vitaming K I
! FR | Vitamine K ‘
: PT | Vitamina K 1
—— u |
! GB | Resazurin ;
| Es Resazurina ;
I {RZN} IT Resazurina g
i Fr Reésazurine i
} J PT Resazuring [
: j o
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ThermoScientific
VersaTREK® Myco

VersaTREK Myco GS {Growth Supplement)

VersaTREK Myco AS {Antibiotic Supplement) T Bh 'Uh 0
VersaTREK Myco PVNA -l

m] Codigo clave: TSMIFU711242A
www.e-labelling.euftsm

APLICACIONES PREVISTAS

VersaTREK Myco con VersaTREK Myco GS, junto con VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA, es un caldo de cuitivo
selectivo para ser utilizado con el instrumento del VersaTREK o el ESP Culture System || para la recuperacidn de micobacterias
de muestras corporales estériles y de muestras clinicas digeridas y descontaminadas.

RESUMEN Y DESCRIPCION
El laboratorio de microbiclogfa clinica puede recibir varias muestras de cultivos de micobacterias. Estos cultivos pueden

~~. incluir muestras del aparato respiratorio, sangre y otros fluidos corporales generalmente estériles, orina, heces, tejidos y
tavados géstricos. Los métodos convencionales de cultivo que implican Ia digestién y concentracién permiten la deteccién de
micobacterias. Sin embargo, los resultados no estdn disponibles antes de 2 ~ 8 semanas. Son necesarias varias semanas
adicionales para completar las pruebas de sensibilidad. El diagndstico répido de |a tubercuiosis es importante para iniciar el
tratamiento farmacoldgico adecuado y para el establecimiento de medidas para evitar la propagacién de esta enfermedad
altamente contagiosa. Un retraso en el tratamiento, en especial para las cepas de M. tuberculosis (MDR-TB) resistentes a
multiples farmacos, puede ocasionar un fallo del tratamiento y la muerte de los pacientes.” Para solucionar estos problemas,
se insta a los microbidlogos clinicos a que utilicen las pruebas de diagndstico mas ripidas y sensibles que permitan ofrecer
resultados fiables. Los expertos del “Center for Disease Control” {CDC) han realizado varias recomendaciones sobre las
pruebas de micobacterias, y han incluido el uso de medios de cultivo liquidos y sélidos para e! cultivo de micobacterias.!
VersaTREK/ESP Culture System il combina un caldo de cultivo liquido (VersaTREK Myco), un suplemento de crecimiento
(VersaTREK Myco GS) y — para muestras potencialmente contaminadas — un suplemento antibiético {VersaTREK Myco AS o
VersaTREK Myco PVNA) para la recuperacién dptima de micobacterias, con un sistema de deteccidn que incuba
automaticamente y monitoriza de forma continua los frascos de cultivo inocutados con muestras sospechosas de contener
micobacterias. Las esponjas en los frascos VersaTREK Myco proporcionan una matriz de soporte del crecimiento y aumentan
el drea de superficie expuesta al oxigeno del espacio de aire. La tecnologia del VersaTREK/ESP Culture System Il esté basada
en la deteccidn de los cambios de presién del espacio de aire en el interior de un frasco hermético. El VersaTREK/ESP Culture
System li monitoriza los cambios en la produccién o en el consumo de gas debido al crecimiento microbiano. Se ha
desarroltado un algoritmo especial para la deteccién de micobacterias de crecimiento muy lento.

77" PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

" Las muestras debidamente preparadas se inoculan con una jeringa y aguja en los frascos VersaTREK Myco que han sido

suplementados con VersaTREK Myco GS y VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA para muestras potencialmente
contaminadas. VersaTREK Myco PVNA debe utilizarse cuando estd previsto un retraso superior a 8 horas antes del
procesamiento. El VersaTREK Connector se fija a cada frasco para establecer una ruta de monitorizacidon estéril con el
instrumento del VersaTREK/ESP Culture System Il. Una membrana hidrdfoba en el VersaTREK Connector evita la formacion
de aerosol. La informacion clinica se introduce en la computadora del sistema y el frasco se coloca adecuadamente en el
instrumento para una incubacién a 35-372¢ en condiciones estacionarias.
El VersaTREK/ESP Culture System Il detecta el crecimiento de micobacterias monitorizando automaticamente (cada 24
minutos) el porcentaje de consumo de oxigeno en el interior def espacio de aire del frasco de cultivo y notifica la respuesta
de crecimiento con una sefal visible.

REACTIVQS

Férmula de VersaTREK Myco )

(H20) Agua procesada 11,5 ml
{MDK) Caldo Middlebrook 7H9 0,56% p/v
(CAS) Casitona 0,12% p/v
(GLY) - Glicerol 0,24% p/v
{SBC) Bicarbonato sédico 0,026% p/v

Ver, iTR Myco también contiene esponjas de celulosa.
‘ _ .
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Recoja y procese |as muestras dje diferentes partes corporales segln se describe en la guia Public Health Mycoba}t
guide for the level iif Laboratory’ y en el manual Clinical Microbiology Procedures Handbook® o segin el manual de
procedimiento de su laboratorio.

Nota: Las muestras de sangre y médula dsea deben ser procesadas mediante uno de los siguientes procedimientos antes de
inocular frascos VersaTREK Myca;

1. Tubos Isolator: Siga las instrucciones del fabricante de Isolator para lisis y concentracion. Inocﬂe \gsa@ﬂ( I@co
con 1 ml de sedimento.
2. Lisis de agua destilada de células sanguineas completas:
a. Extraiga de 5-10 ml de sangre entera en un tubo Vacutainer que contenga polianetolsulfonato de sodio (SPS) o
heparina. (se recomienda una muestra minima de al menos 5 mi.} Invierta el tubo varias veces.
Transfiera toda la muestra a un tubo para centrifuga eénico de 50 ml. ‘
Afiada agua destilada estéril hasta la marca de 40 m! en el tubo, lo que provocara |a lisis de las células.
Centrifugue a 3000 x g durante 20 minutos. Decante el sobrenadante.
Afiada de 1 a 2 ml de tampén de fosfato en el sedimento. Use 1 ml de fa muestra resultante para inocular
VersaTREK Myco {punto #7 a continuacién)
3. Procedimiente de capa leucocitaria:
a. Usesdlo sangre recibida en tubos que contengan SPS o heparina. Los tubos que contengan dcido
ttilendiaminotetracético (EDTA) no son aceptables porque incluso trazas de EDTA inhiben el crecimiento de

T o o o

micobacterias.

b. Haga girar el tubo a 1000 RPM durante 10 minutos.

c. Conuna pipeta, retire la capa leucocitaria y la cantidad mas pequefia de hematies posible. Pdngala en un tubo
estéril. Use 1 ml de la capa leucocitaria para inocular VersaTREK Myco {punto #7 a continuacidn).

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados:

VersaTREK Myco

VersaTREK Myco GS

VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA
VersaTREK Connector

Materiales necesarios pero no suministrados:

Agua destilada o desionizada estéril

Middlebrook 7H10 u otro agar micobacteriano o medio base con huevos
Autoclave

Polvo N-acetil-L-cistelina

Tampdn de fosfato estéril 0,067 M, pH 6,8

Centrifuga

Incubadora CQO,, 379C

leringas de tuberculina estériles con agujas colocadas permanentemente
Pipetas estériles (opcional)

Desinfectante micobactericida {ej.: Amphyl™, OMNI™, etc.)

Compresas de alcohol

Mezclador vortex

Tubos para centrifuga cdnicos estériles de polipropileno 50 ml

Cabina de seguridad bioldgica

Microscopio

Materiales para tincidn de muestras

Organismaos de control de calidad:

M. tuberculosis ATCC® 25177 M. kansasii ATCC® 12478

M. fortuitum ATCC® 6841 M. scrofulaceum ATCC® 19981
M. intracellulare ATCC® 13950

LiczNORA DANUNCIO
BIOARTIS SR.L.
SOCIO GERLINTE



Inoculacion de frascos de cultivo VersaTREK Myco
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Reconstituya asépticamente VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA inyectando 25 m| de agwa dastil o
desionizada estéril a través del septo desinfectado con una aguja y jeringa. Habr4 suficiente reactTo ga Eas@s.
Etiquete el frasco de cultivo VersaTREK Myco con 3 informacién del paciente.

Desinfecte el tapon del frasco con alcohol.

Anada asépticamente 1 m/ de VersaTREK Myco GS inyectando a través del Septo con una aguja y jeringa.

Afada asépticamente 0.5 ml de solucién VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA inyectando a través del septo
€on una aguja v jeringa.

Afada hasta 1 ml de muestra clinica concentrada con una agujay jeringa.

NOTA: Un llenado excesivo del frasco puede provocar falsos resultados positivos y, en el caso de muestras
sanguineas en tubos isolator, puede ocasionar yna inhibicidn del crecimiento.

Inocule 0,1 mi de muestra en una placa de agar Middiebrook 7h10 o en otro agar sdlido micobacteriano o medio
basado en huevos.*

NOTA: Alternativamente, los Pasos 2y 5-7 pueden efectuarse abriendo los frascos y agregando los reactivos yla
muestra mediante pipetas estériles. Se debe tener cuidado de mantener una técnica aséptica. El tapén y el
capuchon deben recolocarse adecuadamente para garantizar un sistema hermético. Si el tapon y el capuchén no
estan colocados correctamente, se producird un error de pérdida en el frasco.

Limpie el frasco y el tapén con desinfectante micobactericida

Mezcle invirtiendo varias veces,

Extraiga la junta de |a parte inferior de un VersaTREK Connector. Ponga el extremo de fa aguja del VersaTREK
Connector sobre el cuello del frasco de cultivo y presione verticalmente hacia abajo hasta perforar el tapén del
frasco de cultivo.

NOTA: no invierta el frasco de cultivo mientras el VersaTREK Connector esté en el frasco. Ei liquido en la aguja puede
interferir en las lecturas de presion del frasco.

Registre la informacidn del paciente en la computadora del VersaTREK/ESP Culture System I,

Ponga el frasco de cultivo con el VersaTREK Connector en el instrumentao

Cuando el instrumento indique con una luz roja estable gue una ubicacién especifica del frasco contiene un cultivo
positivo, retire el frasco seguin los procedimientos especificados en el manual del operador del VersaTREK/ESP
Culture System ||

Deje purgar el frasco a través del VersaTREK Connector. En una cabina de seguridad bioldgica, retire el VersaTREK
Connector del frasco v deséchelo en un contenedor de desechos infecciosos autorizado.

Ponga la muestra en un mezclador de vértex para extraer los organismos de la esponja.

Cuando se haya desinfectado el tapon del frasco, obtenga muestras para tinciones 4cido-alcohol resistentes y
subcultivos por medio de una jeringa y aguja. Si se encuentran organismos acido-alcohol resistentes en el frotis,
continde con fa identificacion de organismos. Si no se encuentran organismos en el frotis, ponga un nuevo
VersaTREK Connector, vueiva a colocar el frasco en el instrumentg VersaTREK/ESO Culture System I} y siga con la
incubacion. Si no encuentran organismos 4cido-alcohol resistentes en el frotis, el contenido del frasco puede volver
a procesarse mediante otro procedimiento de descontaminacién e inocularse en un nuevo frasco VersaTREK Myco,
0 bien se puede desechar y solicitar otra muestra,

La identificacion de organismos se puede determinar utilizando pruebas de dcido nucleico {AccuProbe). Extraiga 1,0
mi de un frasco bien mezclado de VersaTREK, centrifugue a 3500 x g durante 15 minutos para concentrar el
crecimiento {si se aisla desde un cultivo sanguineo, el peliet puede volver a suspenderse en un tampdn de fosfato
0,67M, pH 6,8, y mezclarse en vortex y re-centrifugarse; esto debe repetirse hasta que el sobrenadante sea claro).
Vuelva a suspender el pellet con caldo de cultivo 7HS hasta un equivalente McEarland 1y analice con el kit
AccuProbe (GenPrabe, San Diego, CA) segun las instrucciones del fabricante para el método de caldo de cultivo. Se
recomienda repetir la prueba de |3 muestra si el valor RLU est3 en el intervalo equivoco (10,000-29,000 RLUs)

Al final del periodo de incubacién (6 semanas o segin esté definido en el manual de procedimiento de su
faboratorio), se deber inspeccionar visualmente [a turbidez de un frasco que no muestre una respuesta de
crecimiento positiva. Si el frasco estd turbio, obtenga una muestra de acido-alcohol resistente y subcultivo segtin se
1adescrito anteriormente. Si no hay signos de turbidez, el frasco se puede desechar. Esterilice el contenido del

ascp antes de desecharlo,
; )

T
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RESULTADOS

produccion de gas y/o el consume de gas en el espacio de aire de un frasco de cultivo hermético. Esta informadion s:ﬁaza
para generar una curva para cada frasco. Un algoritmao interno analiza la informacion para determinar el estado de cada
muestra. Cuando se cumplen unas condiciones determinadas, un frasco se etiqueta como positivo. Existep aproximadamente
10° CFU/ml de micobacterias en el momento de la deteccidn. % é 0‘ G

TABLA 1. INFORME DE RESULTADOS. .

Frasco y estado del frotis Informe

Sefal+ AFB positivo;
Bacilos &cido-alcohol resistentes + {(AFB +) Pendiente de identificacidn

Sefal+ Sin informe; o muestra contaminada con organismaos no micobacterianos;
AFB- no se puede determinar la presencia/ausencia de AFB

CONTROL DE CALIDAD
Se incluye un Certificado de analisis con cada lote de VersaTREK Myco. Cada lote estd en conformidad con los criterios de
garantia de calidad del fabricante. Si se desea, se puede seguir el procedimiento siguiente para una comprobacidn adicional.

3. Afada 1 mlde VersaTREK Myco GS y 0,5 mi de VersaTREK Myco AS o VersaTREK Myco PVNA rehidratado en un
frasco de cultivo VersaTREK Myco.

4. Pueden utilizarse organismos de control de calidad de alicuotas congelados o medios sélidos. Prepare una
suspension salina estéril al 0,85% equivalente a un estandar McFarland N21 (aproximadamente 10’ CFU/ml). Deje
asentar el conjunto de organismos durante 30 minutos. Diluya el organismo a 10° CFU/ml en una solucidn salina
estéril. Inocule el frasco con 1 ml de organismo diluido.

TABLA 2. RESULTADOS PREVISTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Organismo ATCC® CFU/ml Dias hasta positivo
M. tuberculosis 25177 10 <14

M. fortuitium 6841 10° <14

M. intracellulare 13950 10° <14

M. kansasii 12478 10° <14

M. scrofulaceum 19981 10" <14
LIMITACIONES

1. Larecuperacion de micobacterias en el frasco VersaTREK Myco depende de la cantidad de la muestra obtenida, de la
cantidad de organismos cultivables en el volumen de muestra y del método de procesamiento. El cumplimiento de
{as instrucciones del procedimiento es fundamental para la recuperacién éptima de micobacterias. La
contaminaciéon de micobacterias saprofitas del agua del grifo u otros reactivos y equipos de laboratorio pueden
ocasionar resultados positivos (recuperacion de bacterias ambientales que no estdn en la muestra clinica).

2. Serecomienda la descontaminacion mediante el método de hidréxido de sodio N-Acetil-L-cistefna (NALC-NaQOH) o
acido oxalico. No se han comprobado otros métodos de descontaminacidn en conjuncidn con el caldo de cultivo
VersaTREK Myco. Los descontaminantes digestivos pueden tener efectos dafiinos en las micobacterias.

3. Las micobacterias pueden variar en la resistencia al acido segun la cepa, |a edad del cultivo y otras variables. Todos
los frascos con una sefial positiva del VersaTREK/ESP Culture System 1l 0 cuyo aspecto sea turbio deben ser sub-
cultivados en medios micobacterianos selectivos y no selectivos. Las especies no micobacterianas pueden hacer
creer en exceso sobre las micobhacterias presentes. Estos frascos de cultivo deben ser descontaminados y re-
cultivados

4. Los frascos VersaTREK Myco con una sefial positiva pueden contener una o més especies de micobacterias y/o otras
especies no micobacterianas. La identificacion de las micobacterias presentes requiere un subcultivo y
procedimientos adicionales para identificar los organismos presentes. La uniformidad de la morfologia microscdpica

aJos frascos VersaTREK Myco no ha sido demostrada.

ctora Tecnica
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de estos arganismos requiere utilizar métodos de cultivo adicionales. Es posible que los organismos con requisités
especiales de crecimiento (ej.: M. haemophilum) no sean recuperados en VersaTREK Myco cuando se incuban ala
temperatura adecuada. Los siguientes organismos aislados han sido recuperados en estudios ch’F' Qs g analiticos: M.
tuberculosis, M. avium-intracellulare, M. kansasii, M. fortuitum, M. bovis, M. chelenae, M. Gordo ae@l. ﬁ @
scrofulaceum, M, xenopi, M. szulgai, M. phlei, M. smegmatis, M. simiae, M. marinum, M. malmoense.

6. Llainversion de los frascos VersaTREK Myco tras la colocacién del VersaTREK Connector puede interferir en las
lecturas de presion del frasco, por lo que no se recomienda.

7. Losresultados del AccuProbe deben ser interpretados junto con otros datos clinicos y de laboratorio que disponga el
médico. Un resultado positivo del AccuProbe no excluye un cultivo mixto de micobacterias.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

VersaTREK/ESP Culture System Il permite la recuperacidn de micobacterias de muestras clinicas. El aistamiento de
micobacterias en el VersaTREK/ESP Culture System Il a partir de 3001 muestras fue comparado con el sistema de caldo
radiométrico BACTEC 460 en un estudio desarrollado en varios centros. Un subconjunto del total (2805 muestras) también
fue comparado con medios convencionales basados en agar y huevos. tos laboratorios que participaron en el estudio
estaban distribuidos geograficamente por todos los Estados Unidos e incluian hospitales privados y de practicas con
diferentes poblaciones de pacientes {incluyendo pacientes con SIDA y fibrosis quistica). Un total de 363 muestras dieron
positivo en la comparacion VersaTREK/ESP Culture System II/BACTEC 460, lo que representa un porcentaje de positividad del
12%. De estos cultivos positivos, 306 (84%) fueron recuperados en el instrumento de! VersaTREK/ESP Culture System Il y 268
{74%) fueron recuperados en el sistema BACTEC. En la comparacién, todos los medios sélidos convencionales combinados
detectaron un 92% de tas muestras que desarrollaban micobacterias.

Elinstrumento del VersaTREK/ESP Culture System Il indicé un 1,1% de falso paositive (sefial positiva, no se detectan
organismos) y un porcentaje del 0,6% de falso negativo (sefial negativa, subcultivo AFB positive). El porcentaje de falso
negativo esta basado en tinciones y/o subcultivos de todas las muestras positivas mediante cualquier método, mas un 10%
de las muestras negativas por los tres métodos. Ef porcentaje de contaminacidn inicial era del 8,8% y el final de 4,2%.

Se distribuyeron muestras positivas entre las siguientes fuentes de muestras: aparato respiratorio (72%), sangre {15%)}, heces
(5%}, tejidos (3,6%), fluidos estériles {2,2%), orina {1,4%) vy herida {0,8%).

Se ha comprobado que el uso de sondas de acido nucleico para la identificacion de micobacterias directamente de un frasco
positivo de VersaTREK Myco es un métado preciso y fiable” Se probaron frascos positivos VersaTREK Myco (n=360) con dos
sondas AccuProbe en el dia del resultado positivo, segun se describe en el procedimiento. Las sondas utilizadas fueron
determinadas mediante pigmentacion de peliets. Un pellet de coler amarillento fue probado con sondas especificas de
complejo de M. tuberculosis y complejo M. avium (MAC), y un pellet cromogénico fue probado con sondas especificas de
MAC y M. gordanae. Los frasces que indicaron resultados equivocos de sonda fueron incubados a 352C durante 1 a 3 dfas
antes de efectuar una repeticién de sonda. Los resultados de! estudio se muestran en la tabla 4. 7 organismos aislados fueron
negativos para todas las sondas utilizadas y en Gitima instancia fueron identificadas como otras especies micobacterianas.

TABLA 3. RESUMEN DE RESULTADOS CLINICOS
Microorganismos recuperados por:

ESPECIES TOTAL TOTAL VersaTREK/ VersaTREK/ BACTEC SOLO

de micobacterias AISLADOS® VERSATREK/ ESP, BACTEC, ESPSOLO SOLO  SOLIDO
ESP® Y SOLIDO

M. tuberculosis 68 62 52 1 i 4

M. avium-intracellulare 170 159 29 36 2 3

M. kansasii 7 7 S 0 0 1

M. fortuitium 5 3 0 2 0 1

M. bovis 1 1 1 0 ¢] 0

M. chelonge 9 8 4 v, 0 0

M. gordonae 30 20 3 10° 0 4

M. scrofulaceum 1 0 0 0 0 1

M. xenopi 6 6 2 0 2 0

M. Szulgai 3 3 3 0 0 0

M. species fotros) 8 7 1 2 1 1

TOTAL 308 276 160 51 6 15

a. Elnimero de organismos recuperados mediante cualquier método de las muestras probadas por los tres métodos.
b. Elndmero total de organismas recuperados en el VersaTREK/ESP Culture System |I.

P 6 Dra. fdriana E. Bau
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TABLA 4. COMPROBACION DIRECTA DE FRASCOS VERSATREK/ESPMYCO POSITIVOS CON-ACCH

Organismo Total Sonda inicial Sonda inicial Sonda inicial Sondagositiva
Positiva equivoca negativa tras ¢—; rueba"
Complejo M. avium
Muestras sanguineas 51 43 (84,3%) 8 (15,7%} 0] 51 {100%) ? 9 @ﬁ @
Otras muestras 226 199 (88,1%) 24 (10,6%) 3(1,3) 226 {100%)
Complejo M. tuberculosis
Muestras sanguineas 1 1{100%) 0 0 1{100%)
Otras muestras 37 29 (78,4%) 6 {16,2%) 2 {5,4%) 37 {100%)
M. gordonae 38 37 (97,4%) 1(2,6%) 0 38 (100%)
TOTAL 353 310 38 5 353

a. GenProbe, San Diego, CA
b. Fue necesario realizar pruebas repetidas miiltiples para una identificacién final de algunos organismos aistados. Para muestras MAC de
origen sanguineo, 1,96%. Para muestras MAC origen no sanguineo, 1,33%. Para muestras M. tuberculosis de origen no sanguineo, 5,4%.

INFORMACION DE RIESGOS
VersaTREK Myco PVNA

Xn

x ~ Nocivo

R42/43 Posibilidad de sensibilizacidn por inhalacién y por contacto con ia piel

526 En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y acuda a un médico
536 Use indumentaria protectora adecuada

VersaTREK Myco AS

Xn Nocivo

R42/43 Posibilidad de sensibitizacién por inhalacién y por contacto con la piel,

R48/23/24/25  Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion prolongada por inhalacién, contacto
con la piel e ingestion.

R45 Puede causar céncer.

57 Manténgase el recipiente bien cerrado.

S22 No respirar el polvo.

524425 Evitese el contacto con los ojos y la piel.

$26 En caso de contacto con los gjos, ldvense inmediata y abundantemente con agua y auda a un médico

536 Use indumentaria protectora adecuada.

545 En caso de accidente o malestar, aclidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstrele la etiqueta).

BIBLIOGRAFIA
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GB Batch code
i ES Codigo de lotle
LOT IT Codice del lotto
- FR Code du lot
PT Cédigo do grupo
GB | Catalogue number
r— ES Nimero de catdlogo
IT Numero di catalogo
y FR Reéférence du catalogue
PT Numero de catalogo
GB Manufacturer
ES Fabricanie
| IT Fabbricanie
FR Fabricant
PT Fabricante
r - GB Consult instructions for use
el | ES Consulte las instructiones de uso
IT Consultare le istruzioni per fusc
FR Consulter les instructions d'utilisation
L - PT Consulte instrugdes para o uso
- o GB | Temperature limitation
‘ ES | Limile de temperatura
IT Limili di temperatura
R Limites de température
> PT Limitagéo de temperatura
GB Use By YYYYMMDO/YYYYMM {MM=end of month)
ES Fecha de ceducidad | aaaammdd/aaaamm {mm=tin del mes)
T Utilizzare entro AAAAMMGG/AAAAMM (MM=fine mese)
FR Date de péremption | AAAAMMIJAAAAMN (MM=fin de mois)
PT Uso perio YYYYMMDD/YYYYMM (MM= fim do més)
GB In Vitro Diagnostic Medica! Device
ES Producto sanitario para diagnostico in vitro
vD T Dispositivo medico-diagnostico in vitro
S FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
PT In Vitro Disposilivo Médico Diagn6stico
_ GB | Contains sufficient for <n> tests
ES Contenido suficiente para <n> ensayos
IT Contenuto sufficiente per <n> saggi
FR Contenu suffisant pour <n> tests
PT Contem suficiente para <n> testes

ic. NORA DANUNCIO
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GB | Authorized Representative in the European Community
ES Representante autotizado en la Comunidad Europea
EC | REP T Mandatario nella Comunita Europea LB
FR [ Mandataire dans la Communauté européenne , LLJ L
PT Representante autorizado na Comunidade Europeia

GB Keep away from heat
ES Mantener alejado de fuentes de calor
/ | : IT Tenere lontano dal calore
N FR Conserver 3 f'abri de ia chaleur
n PT Manter afastado do calor

GB | Contains
ES Contiene
CONT IT Contiene
FR Contient
PT Contém

GB | For use with the VersaTREK and ESP It Systems to cultivate and
detect mycobacteria

USE ES Para utilizar con los Sistemas VersaTREK y ESP Il para cultivar y
- detectar micobacterias )

T Da usare con i sistemi VersaTREK e ESP Il Systems per coftivare
rilevare micobatteri

FR | A utiliser avec les Systémes VersaTREK et ESP I| pour cultiver et
detecter les mycobactéries

PT | Para utilizagso com os sistemas VersaTREK e ESP |i para cultura
¢ detecclo de micobactérias

G8 Processed Water
ES Agua procesada
{(H20) T Acqua trattata

FR Eau traitée

PT | Agua processada

GB Middlebrook 7H9 Broth

ES Caldo Middlebrook 7H9

(MDK) iT Terreno di coltura Middlebrook 7H9

FR Bouillon de culture 7H9 de Middlebrook
PT Caldo Middlebrook 7H9

GB Casitone
£S5 Casitona
(CST) IT Casitone
FR Casitona
pT Casitona
GB | Glycerol
E£S Glicerol
(GLY) IT Glicerolo
FR Glycérol
PT Glicerol
ORA DANUNCIO 9 Dr rianadE. Bau
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GB Sodium Bicarbonaie
ES | Bicarbonato sbdico PPN
{SBC) T Bicarbonato di sodio ! ;,8
FR Bicarbonate de sodium -
PT Bicabornato de Sodio
GB Boving Senum Alhumin
ES Albumina de suero bovino
(BSA) iT Albumina di siero bovino
FR Albumine de sérum bovin
PT Albuming Sérica Bovina
GB Dextrose
ES Pextrosa
{DEX) T Destrosio
FR Dextrose
PT Dextrose
GB Oleic Acid
ES | Acido oleico
{OLA) IT Acido oleico
FR Acide olgigue
PT | Acido Oleico
GB Catalase
ES Catalasa
{CAT) T Catalasi
FrR Catzlase
PT Catalase
GB Scdium Chioride
ES Claruro sédico
(NaCl) 7 Clorurs dl sodic
FR Chiorure de sodium
PT Cloreto de Sédio
GB Polymyxin B
ES Polimixing B
{FPXBj IT Palimixina B
FR Polymyxine B
PT Polimixina 8
GB Azlozillin
£S Azlaciling
{AZL) iT Azlocillina
: FR Azlocilling
PT Azlociling
GB | Fosfomycin
ES Fosfomicina
{FOS} IT Fosfamicina
FR Fostamycina
PT Fosfomicina
-
]
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GB | Nalidixic Acid i R Ny
ES | Acida nalidixico . .

{NA} T | Acido nafidixico "? 3 G a
FR Acide nalidixique

PT | Acido Nalidixico

GB | Amphatericin B
ES | Anfolercing B
(AMB) iT Amfotericing B
FR | Amphotéricine B
PT | Anfotericina B

GB | Vancomycin

, ES Vancomicina
{(VAN) I Vancomitina
FR | Vancomycine
PT | Vancomicina

GB 1 Stabilizer
ES Estabilizante
(STB) iT | Stabilizzatore

FR Stabilisant
PT Estabilizador

GB | Filler

ES Relieno
{FIL) {7 Riempitivo

FR Filtre

pT Enchimento

GB | Solubiiizing Agent

ES | Agente solubilizante
{SA) T {Agente solubilizzanle
FR Agent diluant

PT | Agente de Solubilizaglo
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUECORES0gi2 Medica

ThermoScientific f1""' B
VersaTREK® MYCO PZA KIT )

(1]

Cadigo clave: TSMIFU711670A
www.e-labelling.eu/tsm

APLICACIONES PREVISTAS

El VersaTREK Myco PZA Kit es un sistema cualitativo rapido, que se emplea para realizar in vitro la prueba de sensibilidad a la
pirazinamida (PZA) de Mycobacterium tuberculosis a partir de un cultivo. El VersaTREK Myco PZA Kit se utiliza en combinacion
con el VersaTREK Automated Microbial Detection System (VTI) y el ESP® Culture System Il (ESP)

Las fuentes de indculo apropiado se preparan a partir de un frasco VersaTREK Myco lquido sembrado.

RESUMEN Y DESCRIPCION

El diagndstico precoz de la tuberculosis resulta esencial para poder iniciar un tratamiento farmacoldgico adecuado y poner en
practica una serie de medidas destinadas a evitar la propagacion de esta enfermedad altamente contagiosa. El tratamiento
tardio, en especial de numerosas cepas de M. tuberculosis resistentes a los farmacos {MDR-TB), puede provocar la ineficacia
del tratamiento y el aumento de la tasa de mortalidad en los pacientes.1 Para hacer frente a esta situacidn, los microbidlogos
clinicos estdn obligados a utilizar las pruebas de diagndstico de mayor sensibilidad y rapidez, que al mismo tiempo ofrezcan
los resultados mas fiables. Los expertos de los CDC {“Center for Disease Contral”) han realizado una serie de
recomendaciones acerca de los analisis micobacterianos, entre las que se incluye el uso de dos medios: el liguido y el sélido,
para los cultivos micobacterianos2.

Para realizar la prueba de sensibilidad a la pirazinamida de la M. tuberculosis, el sistema VTI/ESP combina un medio de
cultivo liquido (VersaTREK Myco Broth), un complemento para el crecimiento {VersaTREK Myco GS) y una concentracién
especifica de pirazinamida, con un sistema de deteccién que incuba una forma automatica y supervisa de forma continuada
los frascos inoculados con los aislamientos de M. tuberculosis, a partir de una gran variedad de fuentes de muestra. Las
esponjas de los frascos de VersaTREK Myco aportan una matriz de soporte para el crecimiento y permiten aumentar la
superficie expuesta al axigeno del espacio libre superior. La tecnologia del sistema VTI/ESP se basa en la deteccién de los
cambios originados en la presién del espacio libre superior del interior de un frasco cerrado herméticamente a causa del
crecimiento microbiano.

Se ha desarrollado un algoritmo especial para la deteccidn de las micobacterias de crecimiento muy lento.

Gracias al sistema VTI/ESP, la PZA, un farmaco empleado en el tratamiento de la tuberculosis, se puede inyectar en los
frascos de VersaTREK Myco que lleven incorporado el VersaTREK Myco GS. Se aRadird a un frasco testigo que no incorpore el
farmaco, ademds de a un frasco de prueba que contenga PZA, un inéculo del cultivo confirmado de M. tuberculosis que se
haya desarrollado en un frasco de material activo. Si el organismo es sensible al farmaco, no se registrara crecimiento
microbiano o serd retardado. i el organisma es resistente a |a PZA, se detectara el crecimiento microbiano por medio de la
generacién de una curva con una tendencia descendiente a partir de |2 linea de base. El tiempo empleado en la deteccién del
frasco que no contiene el farmaco servird para determinar cuando finalizara el analisis. El farmaco utilizado en este sistema
es el farmaco primario, la pirazinamida, cuya hidratacion se realiza por medio de una solucidn tampdn dcida hasta alcanzar
una concentracion critica especifica. El objetivo del uso de esta solucién tampén acida es que el valor del pH final seade 5,9 0
6,0, un valor que servird para optimizar la actividad del farmaco PZA. La concentracion especifica de farmaco para esta
prueba es de 300 pg/ml.

La deteccién del crecimiento microbiano en el sistema VTI/ESP se basa en la medicién precisa de la produccién o del
consumo de gas en el espacio libre superior de un frasco de cultivo cerrado herméticamente. Esta informacién se utiliza para
generar una curva de presién por cada frasco. Por medio de un algoritmo interno se analiza |a informacién para determinar el
estado de cada una de las muestras de que consta el analisis. Si se cumplen una serie de condiciones, el frasco se marca
como positiva. Se identifican aproximadamente 106 UFC/ml de micobacterias en el momento de la deteccién.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La prueba de sensibilidad de las muestras de M. tuberculosis se realiza a través del sistema VTI/ESP, gracias a la inoculacion
de una suspensién de organismos en los frascos de caldo de cultivo VersaTREK Myco a las que se ha incorporado el
VersaTREK Myco GS y la pirazinamida. Se conecta un VersaTREK Connector a cada una de los frascos para establecer un
sisterna de vigilancia estrecha del frasco por medio del instrumento VTI/ESP. El VersaTREK Connector cuenta con una
membrana hidréfoba gue evita que se produzca aerosolizacion.

La informacion relativa a los aislamientos se introduce en la computadora del sistema y los frascos se colocan en el
instrumento para someterlos a incubacién, a una temperatura de 35 - 37 2C, en condiciones estables.

ic,NORA DANUNCIO frlana E. B3Y
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de consumo de oxigeno registrada en el espacio libre superior del frasco de cultivo e informa de !a respuesta de cratir
con una sefial positiva. Una vez que finalice el periodo de incubacién determinado por los frascos testigo sin farmaco de cada
uno de los aislamientos analizados, se establece de forma manual si el aislamiento serd sensible o resisterite a(d]chi)—férmﬁco.

REACTIVOS
El VersaTREK Myco PZA Kit contiene dos frascos de pirazinamida liofilizada y cuatro frascos de solucién rehidratante acida

PZA. Cada frasco del farmaco se rehidrata hasta 25 ml por medio de la solucidn tampén écida.

FORMULA TRAS LA HIDRATACION*

(PRB} Solucién tampdn de rehidratacién acida PZA 25 ml
{PZA) Pirazinamida 0,45% p/v
(SA) Agente solubilizante 1,25% p/v

*Ajustado para cumplir los criterios de rendimiento

PRECAUCIONES

1. Para Uso diagndstico in vitro

2, Consulte las Hojas de Informacion de Seguridad del Material para obtener informacidn completa sobre los riesgos.

3. |ADVERTENCIA! MUESTRA DE PRUEBA POTENCIALMENTE INFECCIOSA. Siga las precauciones universalesy |a
normativa del centro a la hora de manipular y desechar los agentes infecciosos.

4. Alahora de trabajar con Mycobacterium tuberculosis que se ha desarrollado en el cultwo se recomienda utilizar el
Nivel de Bioseguridad 3 en cuanto a manejo, contencién, equipamiento e instalaciones.’

5. El VersaTREK Connector contiene una aguja embutida y afilada, esterilizada hasta que se retira el precinto pero que
se puede contaminar después del uso.
Respete la normativa institucional estipulada para el manejo y la eliminacién de los dispositivos contaminados
bioldgicamente. {No manipule los instrumentos de forma despreocupada. Realice una esterilizacién antes de
desechar. Deseche en un contenedor autorizado. No vuelva a utilizar los dispositivos.)

6. Verifigue visualmente todos los frascos en busca de contaminacidn, grietas u otros signos de deterioro. No utilice
frascos que estén turbios o dafiados.

7. Utilice sélo jeringas con blogueo de aguja.

8. Esterilice en autoclave todos los frascos de VersaTREK Myco antes de desecharlos.

9. Rehidrate los frascos de PZA liofilizada mediante 1a PZA Rehydration Buffer que se incluyen en el kit.

ALMACENAMIENTO
VersaTREK Myco PZA: Guarde a 2-82C. Proteja de |a luz. Después de la rehidratacidn, guarde a 2-82C y use antes de 4
semanas; o guarde a -20°C y use antes de 3 meses. Una vez descongelado, no o vuelva a congelar.

PROCEDIMIENTO: PRUEBAS DE SENSIBILIDAD DE MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS UTILIZANDO EL VersaTREK/ESP
CULTURE SYSTEM I

Materiales suministrados:
VersaTREK Myco Culture Bottles
VersaTREK Myco GS

VersaTREK Myco PZA Kit
versaTREK Connectors

Materiales necesarios pero no suministrados:

Agua destilada o desionizada esteril

Autoclave

Middlebrook 7H10 u otro agar micobacteriano o medio base con huevos para chequear pureza
Incubadora CO,, 372C

Asas estériles

Jeringas de tuberculina estériles con agujas colocadas permanentemente
Desinfectante micobactericida (ej.: Amphyl™, OMNI™, etc.)

Compresas de alcohol

Mezclador vortex

Cabina de seguridad biotdgica

Microscopio

fateriales para tincién de muestras

panismo de cantrol de calidad: M. tuberculosis ATCC® 27294
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Inoculacién de frascos de cultivo VersaTREK Myco para las pruebas de sensibilidad a micobacterias m e
1. Etiguete cada una de los frascos de cultivo VersaTREK Myco con informacién identificadora. En |a prueba de TFpzs™

se utilizaran dos frascos por prueba. F"“ [ -

2. Desinfecte los tapones de los frascos de cultivo con alcohol. 8 0 0

3. Agregue en condiciones asépticas 1,0 mi de VersaTREK Myco G5 a cada frasco de cultivo, inyectandolo a través del
diafragma con una aguja y una jeringa.

4. Rehidrate el PZA liofilizado, aRadiendo en condiciones asépticas 25 ml de PZA Rehydratation Buffer a cada una de las
ampoilas de farmaco. Después de esta operacion, la concentracion de farmaco serd de 4500 pg/mi.

5. Agregue, en condiciones asépticas, 1,0 mi de farmaco a cada frasco de cultivo, inyectandolo a través del diafragma
con una aguja y una jeringa. La concentracion final de pirazinamida sera de 300 ug/ml. En el caso del frasco testigo
sin farmaco, afiada 1 ml de PZA Rehydratation Buffer en lugar del fdrmaco. Se pueden realizar 25 analisis a partir de
una sola ampolla.

REFOLIADO:...........ﬁ?fh...... \ 0 J. /'-

Farmaco Concentracién de firmaco Volumen afadido a los Concentracion final en
tras la reconstitucién frascosde prueba Myco los frascos de la prueba
PZA 4500 pg/ml 1ml 300 pg/ml

6. Esnecesario comprobar que el inéculo de una muestra para realizar la prueba de sensibilidad sea un cultivo puro de

M. tuberculosis antes de proceder a la realizacién de la prueba PZA y prepararlo del siguiente modo:

Frasco de material activo VersaTREK Myco. Se inyecta, en condiciones asépticas, un volumen de 0,5 ml de un

equivalente de 1,0 de McFarland, creado a partir de un agar o una fuente liquida {desarrollado en un Middlebrook

7H9 o del liquido de un frasco de deteccién primaria), en un frasco de cultivo VersaTREK Myco al que se ha afadido

1,0 ml de VersaTREK Myco GS. El frasco incorpora un VersaTREK Connector y se incuba en el instrumento hasta que

se produce una sefial positiva. El frasco de material activo se debe utilizar en un plazo de 72 horas. Retire el

VersaTREX Connector y agite en vortex durante uno a dos minutos. Aflada 0,5 ml de una dilucion de 1:10 de cultivo

procedente de un frasco de material activo VersaTREK Myco con resultado positivo a los frascos de cultivo

adecuados que contengan el farmaco y al frasco testigo del crecimiento que ne lo contenga.
7. Limpie los frascos de cultivo y los topes con desinfectante micobactericida.
Mezcle todos los frascos, invirtiéndolos varias veces.

9, Extraiga la junta de la parte inferior de un VersaTREK Connector. Introduzca el extremo de aguja del VersaTREK
Connector a través del tapén del frasco de cultivo. NOTA: no invierta el frasco de cultivo mientras el VersaTREK
Connector esté en el frasco. El liquido en la aguja puede interferir en las lecturas de presion del frasco.

10. Coloque el frasco del cultivo en el instrumento con el VersaTREK Connector. Consulte el manual del usuario del
sistema VTI/ESP para obtener informacién adicional sobre la introduccién de frascos.

Sugerencias para la operacién de carga: Si el numero de identificador de prueba es “123", asigne a los frascos de PZA
ndmeros de identificacién, por ejemplo 123CP, para ef control de crecimiento positivoy 123P para la pirazinamida.
De este modo, se podran localizar todos los frascos asociados a este ntimero de identificador de prueba asi como
ubicarlos dentro de un grupo.

RESULTADOS

o

Para realizar la prueba de sensibilidad utilizandoe el sistema VTI/ESP, se valorara si un aislamiento de pruebaes
sensible o resistente al farmaco, a partir de una féormula, Anote el tiempo de deteccion del frasco que no
contiene farmaco. Este tiempo se utiliza para calcular interpretaciones sensibles o resistentes de acuerdo con la
siguiente formula:

sensible: No se detecta crecimiento, o el tiempo de deteccién del frasco que contiene el farmaco supera en mas
de tres dias (se redondea hasta el nimero entero mds cercano) al tiempo de deteccion del frasco testigo que no lo
contiene (se redondea hasta el nimero entero mas cercano), Para redondear hasta el nimero entero mas
cercano, si el tiempo es < XX.49 se redondea para abajoy si el tiempo es 2 XX.50 se redondea para arriba.

Resistente: £| tiempo de deteccién de la botella del firmaco es de £ tres dias (redondeado hasta el nimero entero
mds cercano} del tiempo de deteccién de {a botella de control libre de firmaco {redondeado hasta el ndmero
entero mds cercano). Para redondear hasta el nimero entero mas cercano, si el tiempo es < XX.49 se redondea
para abajo y si el tiempo es 2 XX.50 se redondea para arriba.

NOTA:
e Ninguna botella deberd marcar positiva antes del tercer dia. Las botelias gue marcan positivas antes de
tres dias o estdn contaminadas o bien el inéculo es demasiado alto. La prueba deberia ser repetida.
* Una botella puede sefalizar antes que la botella de control (ver el ejemplo D en la tabla 2).

Todos los resultados resistentes se deberan confirmar a través de un método alternativo antes dela
\elaboracién del informe
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En los frascos en que se obtenga una sefial positiva se debe realizar una tincién de los BAR {bacilo écido-resistente\
subcultivo en una placa de agar Middlebrook 7H10 o 7H11, asi como en una placa agar no selectiva (por ejgmplg: agar iyl
sangre) para garantizar |a pureza de la muestra. Es posible que los frascos testigo del crecimiento que se s;algen p@
inferior a 2,5 dias indiquen la presencia de un contaminante de origen no micobacteriano, mientras que los que no se
sefalen en los 12 dias siguientes a la inoculacién pueden indicar que la preparacion de las mismas ha sido inadecuvada. Si se
da cualquiera de estas situaciones, las muestras se deberdn someter a un nuevo analisis.

No es habitual encontrar mono resistencia a la PZA, por tanto, en caso de que se produzcan resultados de resistencia
imprevistos, es necesario comprobar {a pureza y la identificacién del aislamiento.

Revise SEEMPRE la grafica de los aislamientos antes de informar acerca de los resultados obtenidos. Consulte el manual de
usuario para obtener informacidn adicional acerca de! analisis de las gréficas. Si las gréficas de las pruebas que han obtenido
un resultado positivo presentan alguna anomalia, pongase en contacto con el Servicio de asistencia técnica del fabricante.

Informe de resultados de la PZA:
TABLA 1: Observaciones y evaluacion de la prueba

Frasco de la prueba Resultados obtenidos Posible causa Accion
Posible
contaminante o
<3 dias desde la indculo demasiado REPETIR PRUEBA

Control de crecimiento . )
inoculacion pesado; compruebe

la pureza de las
placas y graficas
Organismo no viable,

Control de >12 dias desde [a inéculo demasiado REPETIR PRUEBA
crecimiento® inoculacién débil

Crecimiento detectado " .
. ) Prueba valida — evalue
Control de crecimiento | entre 3y 12 dias después |

. -, los frascos con farmaco

de la inoculacién

No se observan
contamina , al menos ;

ntes Prueba vélida

en 18 h sobre una placa

de agar sangre.

Se observan Organismos | g o tiyo no era puro REPETIR PRUEBA
no AFB
No se observan
Control de pureza variaciones coloniales en Prueba valida — sin
las placas de agar accion
Middlebrook

REPETIR PRUEBA para

Hay mdas de una .
M verificar los resultados;

Se observa una variacién

! especie de ) .
colonial en las placas de . P . informe al médico que
: micobacteria
agar Middlebrook los resultados finales
presente

estan pendientes

*El indice superior de 12 dias de tiempo de deteccién para el control de crecimiento se ha establecido a partir de datos

clinicos e internos.
Asegurese de comprobar los resultados de los subcultivos con el agar micobacteriano para verificar que sélo habia una

especie de micobacteria, especialmente en el caso de un resultado resistente.
TABLA 2: Ejemplos de resultados

Paclente A B C D E F G
Control de PZA
4 9 10 12 13
Positivo (dlas) 2 3
Fadrmaco PZA Sin
14 L 14
Positivo (dias) > 2 5 7 crecimiento
Control de Contrel de
crecimiento Invalido. crecimiento
Resultado invalido. Repetir Resistente* Resistente* Sensible Sensible invélido.
Repetir prueba Repetir
prueba prueba
Hos los resultados de resistencia deberdn ser confirmados mediante un método alternativo antes de ser informados.
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CONTROL DE CALIDAD Direc, Tecnologia Medica
Es necesario realizar el analisis cada nuevo lote o con una nueva remesa de VersaTREK Myco PZA, utilizands |
microorganismo de control de calidad M. fuberculosis ATCC 27294 {sensible a la PZA). Los resultados espef 0s
en la tabla 3. Es aconsejable realizar el control de calidad semanalmente, cuando se realice la prueba de se ibiﬁa L
observacion de los resultados deseados dentro de los 4-15 dias, serd indicativa de gue los reactivos se pueden empezar a
utilizar para realizar analisis en los aislamientos de los pacientes.

Si no se obtienen resultados adecuados, no informe de los resultados obtenidos en los pacientes. Repita el control sobre
aquellos aislamientos de pacientes que se vieran afectados por el error del control de calidad inicial. Si la repeticién del
control de calidad no se lleva a cabo segun lo previsto, no informe de los resultados obtenidoes en los pacientes. No utilice el
producto hasta que se ponga en contacto con el Servicio de asistencia técnica.

[TCPEY

1. Afada 1 ml de VersaTREK Myco G$ a los frascos de cultivo de VersaTREK Myco.

2. Rehidrate |a pirazinamida liofilizada con la PZA Rehydratation Buffer, tal y como se describe en el apartado
“Inoculacion de los frascos de cultivo VersaTREK Myco para |a realizacidn de la prueba de sensibilidad {punto 4}.”

3. Afiada 1 ml de férmaco a cada frasco VersaTREK Myco, de modo que la concentracion de pirazinamida se situe en
300 pg/m!. ARada 1,0 ml de PZA Rehydratation Buffer al frasco testigo del crecimiento.

4. ARada 0,5 m! de una dilucién de 1:10 de cultivo procedente de un frasco de material activo VersaTREK Myco con
resultado positivo a los frascos de cultivo adecuados que contengan el farmaco y al frasco testigo del crecimiento
gue no lo contenga.

5. Después de observar los resultados esperados, utilice el resto del lote para realizar el analisis de las muestras. Sino
se obtienen los resultados deseados, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de VersaTREK.
TABLA 3. Resultados previstos para el control de calidad.

ORGANISMO ATCC Pirazinamida
M. tuberculosis 27294 Sensible

Las causas mas habituales de fracaso del control de calidad son la inoculacidn en exceso de los conjuntos de PZA y la
contaminacion. Si se obtienen en repetidas ocasiones resultados de falsa resistencia, lo mas probable es que el
antibiético PZA haya perdido actividad. En ese caso, es aconsejable realizar el analisis con una nueva reserva de
antibidtico.

LIMITACIONES

1. La prueba de sensibilidad de VersaTREK Myco PZA no resulta apropiada para interpretar el grado de sensibilidad del
aislamiento sometido a la misma. Se trata de una prueba de cardcter cualitativo. ’

2. La prueba de sensibilidad de VersaTREK Myco PZA dnicamente se podra realizar por medio de los instrumentos VTl o ESP.
No es aconsejable realizarla de forma manual.

3. Utilice Unicamente cultivos puros de M. tuberculosis. El usuario debe garantizar la pureza del cultive, en particular si el
resultado pone de manifiesto su resistencia. En el caso de |os cultivos que contengan multiples especies de micobacterias,
es posible que se obtengan resultados erréneos.

4. Sino se respetan las recomendaciones del fabricante a |a hora de preparar los aislamientos, es posible que se obtengan
resultados inexactos,

5. Sino se realiza de un modo adecuado la rehidratacion de la PZA con el volumen adecuado de PZA Rehydratation Buffer,
puede que |os resultados obtenidos no sean del todo exactos.

6. Esimportante mezclar cuidadosamente los frascos inoculados. Si la mezcla no se realiza del modo adecuado, es posible
obtener resuftados indicativos de una falsa resistencia.

7. Sino se utiliza correctamente el complemento para el crecimiento VersaTREK Myco GS, es posible que se obtengan
resultados falsos de sensibilidad.

RESULTADOS ESPERADQOS
Para el analisis inicial, se analizaren un total de 96 aislamientos ¢linicos de M, tuberculosis con el VersaTREK Myco PZA Kit, en

cinco puntos geogréaficos distintos. El andlisis incluye a los aislamientos clinicos recién obtenidos y a los aislamientos de
subcultivos procedentes de una fuente liquida o sélida.

La tasa de repeticion establecida para este estudio fue de < 10%. El plazo medio para obtener los resultados de la prueba de
sensibilidad de VersaTREK Myco PZA fue de 8,18 dias en el caso de un indculo activo liquido, con unos limites de 3 y 15 dias.
Véase |a figura 1 a continuacion.

CARACTERISTICAS DE DESEMPERO

Andlisis interno

Reproducibilidad de los lotes:

reproducibilidad de los lotes se llevé a cabo utilizando 4 cepas perfectamente caracterizadas de M. tuberculosis, que

eron analizadas por triplicado en tres dias distintos.
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Tres lotes de caldo de cultive VersaTREK Myco quedaron representados en el
del inéculo activado. ; /
Se evalug la reproducibilidad de ocho lotes de VersaTREK Myco PZA manufacturado, de siete de caldos de cultivo V {rsaTR 'K'/J
Myco y de seis VersaTREK Myco GS, obteniéndose resultados aceptables en todos los casos.

CDC Prueba de desafio (Challenge Test): & o -\

Se analizaron diez cepas de M. tuberculosis perfectamente caracterizadas y se compararon con las cfe B%}%CTE\&AGG@Biy con
los resultados previstos. Ocho cepas resultaron ser sensibles, y dos resistentes a la PZA. Se produjo-una'toincﬁi'dencia total del
100% con BACTEC y con los resultados previstos.

Comparacién entre el ESP Cuiture System Il y el VersaTREK Microbial Detection System:

La recuperacién de diferentes microorganismos y el tiempo empleado en la deteccion se utilizaron para demostrar que no
existe ninguna diferencia en el rendimiento obtenido con el ESP Culture System Il y el VersaTREK Microbial Detection System
con el analisis adicional de la M. tuberculosis y la PZA. Los resultados y el tiempo empleado en la deteccion en el caso de
ambos sistemas no resultaron significativamente distintos.

Andélisis en centros clinicos:

Evaluacidn clinica:

La prueba de sensibilidad VersaTREK Myco PZA fue evaluada en cinco puntos geograficos distintos, compuestos por centros
de referencia regionales, laboratorios de salud publica y laboratorios dependientes de hospitales universitarios. Se comparé
el VersaTREK Myco PZA Kit con el sistema de analisis de sensibilidad BACTEC 460TB PZA.

Andlisis de reproducibilidad:

La reproducibilidad de lotes se llevé a cabo gracias a dos cepas perfectamente caracterizadas de M. tuberculosis, procedentes
del CDC, y al empleo de dos lotes de caldo de cultivo VersaTREK Myco y otros dos de VersaTREK Myco GS. El analisis se
realizé por triplicado en tres dias diferentes. La reproducibilidad total fue del 295% del indculo sembrado.

Prueba de desafio {Challenge Test):

El conjunto del CDC utilizado para |a prueba de desafio y compuesto por 30 microorganismos se sometid al andlisis en tres
lugares distintos. Del total de 90 puntos posibles para la prueba, Unicamente 77 se consideraron validos. La reduccion del
numero de pruebas (tasa de repeticion del 7,2%) se debid a la ausencia de crecimiento, a la contaminacién o a asuntos
relacionados con el instrumental. De los 77 microorganismos sometidos a la prueba, 68 resultaron ser sensibles y 9
resistentes. Se produjo una coincidencia total del 98,7% en funcion de los resultados previstos.

Anilisis de aislamientos clinicos con uso de indculos sembrados

La prueba de sensibilidad de la Mycobacterium tuberculosis se realizé en 96 aislamientos procedentes de una fuente de
inéculo liguida.

La tabla 4 muestra los resultados del andlisis de aislamientos clinicos con una concentracion de PZA de 300 pg/ml en el caso
del sisterna ESP y de 100 pg/ml en el del sistema BACTEC. Los analisis mostraron 11 resultados discordantes en relacidn con
el indculo sembrado. De estos 11 resultados discordantes, 10 eran resistentes a ESP/VTI y sensibles a BACTEC, y unc era
sensible a ESP/VTI y resistente a BACTEC.

Tabla 4. Resultados obtenidos en aislamientos clinicos. Prueba de sensibilidad de VersaTREK Myco PZA en comparacién con
los de BACTEC 460TB.

Sistema
BACTEC Sisterna ESP/VTI
460TB
ResuIFados Sensible Resistente
previstos
Coincidencia Coincidencia
# # de las . de las
i #C i i ,
Origen Pruebas 3 R Coincidencia | categorias (%) cincidencia categorias (%)
{95% IC)° (95% IC)
Liguido 96 83 13 73 88 (79-94,1) 12 92,3 {64-99,8)

a. Intervalos de confianza (IC) del 95%. Lee, Eric W. and Dubin, N. Estimation and Sample Size Consideration for
stered Binary Responses. 1994. Statistics in Medicine. Vol. 13. 1241-1252.

ic. NCRA DANUNCIO
BIOARTIS S.R.L.
SOCKS LERLNTE.




sen5|b|hdad de Mycobacterium tuberculosis

%

a1 |

Number of Idhlates

L
=

-~
-

o [escrmanryas onem i s |
|
AT ATINT +2% Y - |
] e
T
|
B
B
=]
1]
[=1

INFORMACION DE RIESGOS
Pirazinamida
Xn Nocivo

X

R22 Nocivo por ingestién.

S20 No comer ni beber durante su utilizacién
S36 Usese indumentaria protectora adecuada.
546 En caso de ingestién, acidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
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ATCC es una marca registrada de American Type Culture Collection
BACTEC es una marca registrada de Becton Dickinson and Company

ESP y VersaTREK son marcas registradas de TREK Diagnostic Systems, Inc.

‘ Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

TREK Diagnostic Systems- Units 17 — 19, Birches Industrial Estate East Grinstead West Sussex, RH151XZ UK

Indicacidn al consumidor.

Ante cualquier inquietud, contactarse con: Bioartis 5.R.L. 5imbrdn 4728, CABA Tel/Fax 4568-4022 e-mail: info@bioartis.com.ar
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Symbols / Simbolos/ Simboli / Symboles/ Simbolos

GB | Batch code i
ES Cédigo de lote B 0
LOT IT Codice de! lotto
S FR Code du lof
PT Cédigo do grupo
GB Calalogue number
ES Numero de catalogo
REF IT Numera di catalogo
e FR Référence du catalogue
PT Numero de catdlogo
GB Manufacturer
| ES Fabricante
IT Fabbricanie
FR Fabricant
PT Fabricanie
r 4 GB | Consult instructions for use
ES Consulte las instrucciones de uso
IT Consuiltare le istruzioni per 'uso
‘ FR Consuiter les instructions d'utilisation
- 4 PT Consulte instrugdes para o uso
- A GB Temperature limitation
ES Limite de temperatura
IT Limiti di temperatura
FR Limites de température
.- - PT Limitag&o de temperatura
YYYYMMDDYYYYMM
{MM=end of month)
aaaammddfaaaamm
gg Ei?nz"de caducidad | (mm=fin del mes)
' . AAAAMMGG/AAAAMM
T Utilizzare entro _
g FR Date de péremption (MM=fine mese)
‘ oT Uso perto AAAAMMJIIAAAAMM
{MM=fin de mais)
YYYYMMDD/YYYYMM
(MM= fim do més)
GB In Vilro Diagnostic Medical Device
ES Producto sanitario para diagnéstico in vitro
vD T Dispositive medico-diagnostico in vilro
— FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
PT in Vitro Dispositivo Médico Diagnéstico
GB Contains sufficient for <n> tesis
ES Contenido suficiente para <n> ensayos
iT Contenuto sufficiente per <n> saggi
FR Contenu suffisant pour <n> lests
_ PT Contem suficiente para <n> testes
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[- G8 | Authorized Representative in the Eurgpean Community
ES Representante autorizado en 1a Comunidad Europea
EC | REP 1T Mandatario nefla Comunita Europea
' FR Mandataire dans 12 Communauté europgenne 8
PT Representante autorizado na Comunidade Europeia
GB Contains
_ £S Conliene
. T Conliene
CONT__ FR Contient
PT Contém
GB For use with the VersaTREK and ESP 1f systems to
perform M. tuberculosis susceptibility testing.
ES Para su uso con i0s sisiemas VersaTREK y ESP ftenla
- realizacién de pruebas de sensibilidad de M. tuberculosis.
USE Mtb S \ T Da utilizzare con i sistemi VersaTREK e ESP il per
. eseguire il test di sensibiiita di . {ubercutosis.
FR A utiliser avec les systémes VersaTREK et ESP 1l pour
effectuer les e$sais de sensibilité de M. tuberculosis
pT Para utilizagdo com 05 sisternas VersaTREK e ESP 1l
para realizag30 do teste de sensibilidade de
M.luberculosis
GB Acidic PZA Rehydration Buffer
ES golucion amortiguadora rehidratante &cida PZA
(PZA) 3] Jampone acido di reidratazione della PZA
FR | Tampon acide de réhydratation PZA
pT | Tampaode Re-hidratagao Acido de PZA
GB Pyrazinamide
ES Pirazinamida
(PRB} ) Pirazinamide
FR Pyrazinamide
PT Pirazinamida
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ThermoScientific
VersaTREK® MYCO SUSCEPTIBILITY Kit
EI] r1- 8
Cadigo clave: TSMIFU711560A 0 0
www.e-labelling.eu/tsm

USD PREVISTO

El VersaTREK Myco Susceptibility Kit estd destinado a la realizacién de pruebas de sensibilidad cualitativas in vitro de
colonias aisladas de Mycobacterium tuberculosis con rifampicina, etambutol e isoniacida en el instrumento VersaTREK o
el ESP Culture System II. Las fuentes de indculo adecuadas se preparan para su crecimiento en agar sélido, como
Middlebrook 7H10 o Lowenstein-lensen inclinado o caldos Middlebrook 7HS.

RESUMEN Y DESCRIPCION

El diagndstico répido de la tuberculosis es importante para iniciar el tratamiento farmacologico adecuado y para el
establecimiento de medidas para evitar |a propagacién de esta enfermedad altamente contagiosa. Un retraso en el
tratamiento, en especial para las cepas de M. tuberculosis (MDR-TB) resistentes a multiples fArmacos, puede ocasionar un
fallo del tratamiento y la muerte de los pacientes.1 Para solucionar estos problemas, se insta a los microbidlogos clinicos a
que utilicen las pruebas de diagndstico mas répidas y sensibles que permitan ofrecer resultados fiables. Los expertos del
Centro para el Control de Enfermedades (COC) han realizado varias recomendaciones sobre las pruebas de micobacterias,
y han incluido el uso de medios de cultivo liquidos v s6lidos para el cultivo de micobacterias.’

Para las pruebas de sensibilidad Mycobacterium tuberculosis, el VersaTREK/ESP Culture System Il combina un medio de
cultivo liquido (caldo VersaTREK Myco), un suplemento de crecimiento (VersaTREK Myco GS} y antibidticos especificos
con un sistema de deteccidn que incuba automaticamente y monitoriza continuamente frascos de cultivo inoculados con
aislamientos de Mycobacterium tuberculosis de varias muestras. Las esponjas en los frascos VersaTREK Myco
praporcionan una matriz de soporte del crecimiento y aumentan el drea de superficie expuesta al oxigeno del espacio de
aire. La tecnologfa VersaTREK/ESP Culture System I estd basada en ja deteccion de cambios en la presién del espacio de
aire en un frasco hermético debido al crecimiento microbiano. Se ha desarrollado un algoritmo especial para la deteccidn
de micobacterias de crecimiento muy lento,

Con el VersaTREK/ESP Culture System I1, los farmacos antituberculosis se pueden inyectar en frascos VersaTREK Myco
suplementados con VersaTREK Myco G5y aislamientos especificos de Mycobacterium tuberculosis. Un indeulo de
Mycobacterium tuberculosis preparado a partir de colonias que han crecido en un medio solido o a partir de un frasco
sembrado se afiade a un frasco de control sin farmaco, utilizado como control positivo, v a los frascos que contienen las
concentraciones especificas de farmaco. La presencia de crecimiento se determina automaticamente por el instrumento,
pero ta determinacion real de la sensibilidad o la resistencia se realiza mediante una comparacién manual del frasco de
controt positivo sin farmaco y los frascos que contienen el farmaco. Si el organismo es sensible a un farmaco, se detectara
un crecimiento retardado o la no existencia de crecimiento microbiano. Si el organismo es resistente a un farmaco, el
crecimiento microbiano se detectara dentro de un tiempo especificado y se mostrara graficamente en el instrumento,
generandose una curva de CONsUmMo descendente. Los farmacos utilizados en este sistema son rifampicina, isoniacida, y
etambutol en concentraciones especificas. Estos farmacos se suministran de forma liofilizada.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO )

Las pruebas de sensibilidad de muestras de Mycobacterium tuberculosis se realizan con el VersaTREK/ESP Cuiture System
(| inoculando una suspensién de organismos en los frascos VersaTREK Myco que han sido suplementados con VersaTREK
Myco GS y con uno de los tres farmacos principales. Un versaTREK Connector se coloca en cada frasco para establecer un
sisterna cerrado para controlar el frasco con el instrumento VersaTREK/ESP. Una membrana hidrofébica en el VersaTREK
Connector evita la formacién de aerosol. La informacién clinica se introduce en la computadora del sistema y el frasco se
coloca adecuadamente en el instrumento para una incubacién a 35 —37 oC en condiciones estacionarias. E!
VersaTREK/ESP Culture System Il detecta el crecimiento de micobacterias, controlando automaticamente (cada 24
minutas} el porcentaje de consumo de oxigeno dentro de! espacio de aire del frasco de cultivo e indica la respuesta de
crecimiente con una sefial positiva. Al final del periodo de incubacién especificado, segun viene indicado por el frasco de
control sin farmaco para cada aislamiento que se comprueba, se determina manualmente la sensibilidad o la resistencia a

un farmaco del aislamiento.

REACTIVOS
E| VersaTREK Myco Susceptibility Kit contiene dos frascos de rifampicina e isoniacida y tres frascos de etambutol en forma
ofitizada. Cada frasco se rehidratard con 25 ml de agua destilada o desionizada estéril.
1
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FORMULA TRAS LA HIDRATACION*

{H20}) Agua procesada 25 mi

(RIF) Rifampicina 0,003% p/v

(SA) Agente solubilizante 1,25% pfv \
(H20) Agua procesada 25 ml 1 8 @ g
{INH) Isoniacida 0,0012% p/v

(SA) Agente solubilizante 1,25% p/v

(H20) Agua procesada 25 mt

{EMB) Etambutol 0,024% pfv

{5A) Agente solubilizante 1,25% pfv

* pjustado para cumplir los criterios de rendimiento

PRECAUCIONES

1. Para Uso diagndstico in vitro.

2. Consulte las Hojas de informacién de Seguridad del Material para obtener informacién completa sobre los riesgos.

3. |ADVERTENCIA! MUESTRA DE PRUEBA POTENCIALMENTE INFECCIOSA. Las muestras pueden contener agentes
infecciosos. Siga las precauciones universales y la normativa del centro a la hora de manipular y desechar los agentes
infecciosos.

4. Sisetrabaja con M. tuberculosis en cultivos, se recomiendan las précticas, equipos de contencion e instalaciones de
nivel 3 sobre seguridad bioldgica.” &

5.  El'VersaTREK Connector contiene una aguja embutida y afilada, esterilizada hasta que se retira el precinto pero que
se puede contaminar después del uso.
Cumpla las normas de trabajo parala manipulacién y eliminacién de dispositivos contaminados con sangre. {No
manipule los instrumentos de forma despreocupada. Realice una esterilizacion antes de desechar. Deseche enun
contenedor autorizado. No vuelva a utilizar los dispositivos).

6. Verifique visualmente todos los frascos en busca de contaminacién, grietas u otros signos de deterioro. No utilice
frascos que estén turbios o dafiados. :

7. Utilice sélo jeringas con aguja de blogueo si utiliza este método de inoculacién.
NOTA: La inoculacién puede efectuarse abriendo los frascos y agregando |a muestra mediante pipetas estériles.

8 Esterilice en autoctave todos los frascos de VersaTREK Myco antes de desecharlos.

ALMACENAMIENTOQ
VersaTREK Myco Susceptibility Kit: Guarde a 2-82C. Proteja de la luz. Tras la rehidratacidn, guarde a 2-89C y use antes de 4
semanas, o congele a -202C y use antes de 3 meses. Una vez descongelado, no lo vuelva a congelar.

PROCEDIMIENTO: PRUEBAS DE SENSIBILIDAD DE MYCOBACTERIUM TUBERCULOS!S UTILIZANDO EL VersaTREK/ESP
CULTURE SYSTEM I :

Materiales suministrados:
VersaTREK Myco Culture Bottles
VersaTREK Myco GS

versaTREK Myco Susceptibility Kit
VersaTREK Connectors

Materiales necesarios pero no suministrados

Agua destilada o desionizada estéril

Middlebrook 7H10 u otro agar micobacteriano o medio base con huevos
Autoclave

Incubadora CO,, 372C

Asas estériles

leringas de tuberculina estériles con agujas colocadas permanentemente
Pipetas estériles o Pipetas con tips estériles (opcional)

Desinfectante micobactericida (ej.: Amphyl™, OMNI™, etc.)

Compresas de alcohol

Mezclador vartex

Cabina de seguridad biologica

Microscopio

Materiales para tefir muestras

Organismos de control de calidad: M. tuberculosis ATCC® 25618, M. tuberculosis ATCC 35838, M. tuberculosis ATCC
35822, y M. tuberculosis ATCC 35837
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1.
de farmaco. Deben realizarse concentraciones de farmaco adicionales para los viales de isoniacida y etambutol,
seglin se indica en la Tabla 1. 1 8 .
Tabla 1: Preparacion de fairmacos antituberculosos 0 0
Farmaco y Cantided de | Concentracidn Diluciones | Concentracién Ne de Ne de
concentracidn final | diluyente tras la adicionales o inyectar | pruebas/vial | pruebas/Kit
en frascos Myco afiadido a rehidratacion en botellas de
los botellas prueba
liofilizadas
Rifampicina 1pg/ml 25 mi 30 pug/ml No 30 ug/ml 50 100
Isoniacida 25 mi 12 pg/ml No 12 pg/ml 40 80
0,4pg/ml
Smi del 3 pg/ml 40 80
Isoniacida farmaco
0,1ug/ml dituido mas
15 ml de
agua
Etambutol 8 pg/ml 25 ml 240 ug/ml No 240 pg/mil 30 a0
Etambutol 5 pg/ml 10 mi del 150 pg/ml 32 96
farmaco
diluido mas
6 ml de agua

NOTA: Este es volumen suficiente para realizar 80 pruebas por kit. Las diluciones anteriores proveen un exceso de
algunos farmacos en algunas concentraciones. Deseche |as cantidades excesivas y no mezcle los componentes de este
kit con diferentes nimeros de lote o con otros kits. '

2. Elinéculo de una muestra para las pruebas de sensibilidad puede tener dos fuentes. Antes de preparar una prueba
de sensibilidad en un aislamiento, se debe determinar que el aislamiento es Mycobacterium tuberculosis y que estd
en estado puro (sin contaminantes):

a.  Suspensidn de células equivalentes a McFarland - aislamientas que crecen en un agar de micobacterias
adecuado {Middlebrook 7H10, Middlebrook 7H11, Lowenstein-Jensen) se toman utilizando un asa estéril y se
colocan en un tubo que contiene aproximadamente 9 a 10 ml de agua destilada o desionizada estéril y perlas
de vidrio. £l tubo se cierra, se agita en vartex y se deja asentar durante 15 minutos. Unos 5 mt de la capa
superior se retiran y se colocan en un tubo de ensayo estéril y se ajusta a un equivalente N2 1 de McFarland
{aproximadamente 3,0 x 107 UFC/ml) utilizando agua destilada o desionizada estéril. Se prepara una dilucion
1:10 de la muestra ajustada con agua destilada o desionizada estéril. Para el indculo final, el organismo se
diluye 1:10.

b. Botella de siembra VersaTREK Myco — Prepare un eguivalente N2 1,0 de McFarland a partir de un agar o medio
liquido {crecimiento en Middtebrook 7H9) del aislamiento de prueba. inyecte asépticamente 0,5 ml de esta
dilucién en un frasco de cultivo VersaTREK Myco suplementado con 1,0 ml VersaTREK Myco GS. Un VersaTREK
Connector estéril se coloca en el frasco y éste se incuba en el instrumento hasta que se observa una sefal
positiva (aprox. 10° UFC/ml). Cuando se alcanza la sefial positiva, se retira el VersaTREK Connector vy el frasco se
agita en vortex durante 1-2 minutos. Ef indculo del frasco de siembra se debe utilizar dentro de las 72 horas de
a sefial positiva del instrumento. Diluya e frasco de siembra 1:10.

3. Etiquete cada frasco de cultivo VersaTREK Myco con la identificacién del paciente o del Control de Calidad. Para las
pruebas de sensibilidad a micobacterias, se utilizaran 6 frascos por aislamiento.

4. Desinfecte los tapones de los frascos de cultivo con alcohol y agregue asépticamente los siguientes componentes a
cada frasco de cultivo inyectando a través del septo con una aguja y jeringa, segln se describe en la Tabla 2. NOTA:
Estas adiciones también se pueden realizar abriendo los frascos y agregando los reactivos y la muestra mediante
pipetas estériles. Se debe tener cuidado de mantener una técnica aséptica. B! tapén y tapa deben volver a colocarse
adecuadamente para garantizar un sistema hermético. Si el tapén y la tapa no estan colocados adecuadamente, se
producird un error de pérdida en el frasco.
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Tabla 2; Adiciones de reactivo e indculo al proc Mﬁ%@%mdlcé—

Etiquetar el frasco Myco con la Volumen de . - Dilucion 1:10 de
e . . volumen de farmaco diluido .
concentracion final y el nimero de | GS diluido - cualguier fuente de
. e . o preparado en Tabla 1 para afiadir -
identificacidn del paciente para afadir 1nocu[p“preparad0'<
1 ug/ml Rifampicina 1 mi 0,5 ml Rifampicina a 30 pg/ml 07 0/5)ml
0,4 pg/ml Isoniacida 1ml 0,5 ml isoniacida a 12 ug/ml| 0,5 ml
0,1 pug/ml Isoniacida 1ml 0,5 ml Isoniacida a 3 pg/ml 0,5 ml
8 ug/ml Etambutol 1 ml 0,5 mi Etambutol a 240 pg/ml 0,5ml
5 yug/ml Etambutol 1 mi 0,5 ml Etambutol a 150 pg/ml 0,5 mi
Control 1 ml 0,5 m! ag'ua destlla'd‘a ° 0,5 ml
desionizada estéril

5. Realice una comprobacién de pureza en el indculo de Mycobacterium tuberculosis subcultivando |z suspensién del
organismo en una placa Middlebrook 7H10 o 7H11 y un medio sélido que permita el crecimiento de la mayoria de
bacterias facultativas, como agar sangre (AS). Incube el AS durante 18 horas como minimo en una estufa de cultivo
convencional y ! agar Middlebrook durante 4 semanas a 379C.

6. Limpie los frascos de cultivo y los tapones con desinfectante micobactericida.

Mezcle todos los frascos, invirtiéndolos varias veces.

8. Extraiga el sello de la parte inferior de un VersaTREK Connector. Introduzca el extremo de aguja del VersaTREK
Connector a través del tapdn del frasco de cultivo. NOTA: no invierta el frasco de cuitivo mientras el VersaTREK
Connector esté en el frasco. El liquido en la aguja puede interferir en las lecturas de presion del frasco.

9. Etiquete cada frasco de VersaTREK Myco con la identificacion de paciente, la identificacién de farmacoy la
concentracién. £l formato recomendade del niimero de referencia es “Acceso” XY, donde “Acceso” es igual al
numero de referencia para una prueba de sensibilidad de un aistamiento especifico, X es igual al identificador de
farmaco e Y es igua) a la concentracién de farmaco. Este método de etiquetado permitira al usuario recuperar los
resultados de prueba para cada grupo de frascos de aislamientos. Puede utilizar la parte de “Acceso” del nimero
para buscar y mostrar los resultados de prueba. Consulte el Manual del operario del VersaTREK/ESP Culture System
|| para obtener detalles sobre el registro de frascos.

~

Ejemplo: Control Nimero de referencia = 1234C
Rifampicina 1,0 ug/ml Numero de referencia = 1234R1
Isoniacida 0,4 pg/mi Numero de referencia = 123410,4

10. Ponga el frasco de cultivo con el VersaTREK Connector en el instrumento

11, La deteccion del crecimiento se determina por el instrumento y el tiempo de deteccion se puede obtener analizando
el grafico del resultado de la prueba. La prueba se debe completar en 13 dias o0 menos, segun el frasco de control sin
fdrmaco.

RESULTADQS
Para las pruebas de sensibilidad realizadas con el versaTREK/ESP Culture System U, un aislamiento se interpreta como
sensible o resistente a un farmaco basado en lo siguiente (redondee todos los tiempos de deteccidn al dia completo mas
préximo):

1. Después de que el frasco sin farmaco haya dado positivo, registre el tiempo de deteccién {se encuentra en el grifico
del frasco de prueba).

2. Tres dias adicionales de incubacién después de que el control sin farmaco haya dado positivo, busque y registre los
resultados de los demds frascos de prueba del aislamiento.

3 Sensible: Un aislamiento en un frasco con farmaco que no ha dado sefales en e periodo de deteccién dentro de los
tres dias del contral sin farmaco se considera Sensible a esa concentracién de farmaco. El crecimiento después de tres
dias, redondeados al nimero completo mas préximo, del frasco de control del crecimiento que da positivo no debe
tenerse en cuenta porque no se considera un indicador de resistencia. Para redondear hasta el nimero entero mas
cercano, si el tiempo es £XX.49 se redondea hacia abajo y si el tiempo es 2XX.50 se redondea hacia arriba.

4. Resistente: El tiempo de deteccidn de |la botella del farmaco es de £ tres dias {redondeado hasta el nimero entero
mas cercano) del tiempo de deteccién de |a botella de control libre de farmaco {redondeado hasta el numero entero
mas cercano). Para redondear hasta el nimero entero mas cercano si el tiempo es <XX.49 se redondea hacia abajo vy si
el tiempo es 2XX.50 se redondea hacia arriba.

NOTA:

e Ninguna botella debera marcar positiva antes del tercer dia. Las botellas que marcan positivas antes de tres dias o
estdn contaminadas o bien el indculo es demasiado alto, La prueba deberia ser repetida.
Una botella puede sefalizar antes que la botella de control; ver el ejemplo 2 en la Tabla 4.

4
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Los frascos que den positivo deben ser tefiidos para BAAR (bacilos acidorresist -@?)J%‘Eﬂﬁi%@d’ﬂ&ﬁi%:t& i
las placas del preparado inicial de indculo que se ha subcultivado en una placa de agar Middlebrooh 7H10 0 7?-1*1&-1&51 ¢

momento y durante 4 semanas. Si hay presentes organismos de frotis que no sean BAAR, se debe realizar un subcultivo
en una placa no selectiva {ej. AS) e incubarse durante al menos 18 horas en una estufa de cultive c?nve’ﬁ‘cio fal a 35!
para verificar la pureza del aislamiento. Si es necesario repetir la prueba, se puede utilizar el subcu tivo@el P cul
original para la verificacién de pureza. Las observaciones de pruebas que determinan la validez de las pruebas se
muestran en la Tabla 3. Un ejemplo de los resultados para la determinacidn de la sensibilidad se muestra en la Tabla 4.

TABLA 3: observaciones y evaluacién de la prueba

Frasco de la prueba Resultados obtenidos Posible causa Accibn
Posibies
conhtaminantes o
Control de crecimiento <3 dias desde la inoculacién Indculo demasiado REPETIR PRUEBA
fuerte; compruebe Ia
pureza de las placas y
graficas.
Organismo no viable,
Control de crecimiento® >10 dias desde la inoculacién indculo demasiado REPETIR PRUEBA
débil
Crecimiento detectado entre 3 . .
- , Prueba valida — Evalde los
Control de crecimiento v 10 dias después de la
. . frascos con fairmaco
inoculacion
No se observan
in
contaminantes, al menos en Prueba valida
18h sobre una placa de agar
sangre.
obser rganism .
Se observan organismos no El cultive no era puro REPETIR PRUEBA
BAAR
No se observan variaciones
Control de pureza ) ‘0 . .
coloniales en las ptacas de agar Prueba vélida - sin accion
Middlebrook.
REPETIR PRUEBA para
L Hay mas de una -
Se ohserva.una variacion , verificar los resultados;
] especie de . ‘s
colonial en las placas de agar micobacteria informe al médico de que
Middlebrook. los resultados finales estan
presente )
pendientes

* El intervalo superior de 10 dias de tiempo de deteccién para el control de crecimiento ha sido establecido mediante

datos clinicos y datos propios.
Aseglrese de comprobar los resultados de subcultivo en e! agar de micobacterias para verificar que sélo hay presente una

especie de micobacteria, especialmente s hay un resultado de resistencia,
Revise siempre el grafico del aislamiento antes de realizar el informe. Referirse al manual del Operador para el analisis de

los graficos. Silos graficos de las pruebas que han dado positivo son anémalos, pdngase en contacto en el Servicio de
Asistencia Técnica del fabricante.

Tabla 4: Ejemplos de resultados para el célculo de la sensibilidad de cepas de
M. tuberculosis a los antibiéticos en el VersaTREK Myco Susceptibility Kit

Ejemplo 1
Farmaco/Conc, Rifampicina isoniazida Etambutol
(ug/ml) 1 0,1 ] 04 5 | 8
Control positivo 2
Positivo dia 4 5 ] 7 s ] Sin crecimiento
Resultado Control de crecimiento invalido. Repetir prueba
!
ic. NORA DANUNCIO 5 ’
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Ejemplo 2 Direz. Tecniologia Medica
Farmaco/Conc. Rifampicina Isoniazida Etambutol
(ug/mi) 1 0,1 0,4 5 | e -
Control positivo 5
Positivo dia 3 7 9 9 Sin crecimiento
Resultado Resistente Resistente Sensible Sensible Sensible
Ejemplo 3
Farmaco/Conc. Rifampicina Isoniazida Etambuto!
{ng/ml) 1 0,1 0,4 5 8
Control positivo 7
Positivo dia 8 11 Sin crecimiento 10 Sin crecimiento
Resultado Resistente Resistente Sensible Resistente Sensible
Ejemplo 4
Farmaco/Conc. Rifampicina Isoniazida Etambutol
(ug/ml) 1 0,1 | 0,4 5 1 8
Control positivo 11
Positivo dia 9 11 I Sin crecimiento 10 | Sin crecimiento
Resultado Control de crecimiento invalido. Repetir prueba
LIMITACIONES

1. Lacapacidad del VersaTREK/ESP Culture System Il de detectar resistencia a las concentraciones bajas de etambutol
con Mycobacterium tuberculosis es desconocida, ya gue no se ha realizado una prueba a una concentracion de 5
pg/ml durante las pruebas de evaluacion de en los sitioss clinicos.

2. El VersaTREK Myco Susceptibility Kit nc debe utitizarse con aislamiento obtenidos directamente de un frasco de
muestra positiva {botella principal}.

RESULTADOQOS PREVISTOS

Se ensayaron 109 cepas clinicas de Mycobacterium tuberculosis para sensibilidad a la Rifampicina (RIF), Etambutol {ETH) e
Isoniacida (INH) en 4 sitios diferentes utilizando el Método de Proporciones Modificadas de Agar (MAP)7 y el Sistema de
Prueba de Sensibilidad VersaTREK Myco. Los dos métodos detectaron 87 (79,8%) cepas pan-sensibles. El método MAP
detectd 11 cepas monorresistentes al INH {10,1%}), 9 cepas resistentes a multiples farmacos (MDR) (8,2%), y 2 cepas
{1,8%) resistentes a los tres firmacos. Una cepa fue resistente a INH y ETH. El VersaTREK/ESP Culture System I detecto 11
cepas monorresistentes a INH {10,1%) y 1 RIF (0,9%), 8 cepas MDR {7,3%), una cepa resistente a INH y ETH, y dos cepas
(1,8%) resistentes a los tres farmacos probados. Segun el proyecto Global WHO/IUALTD sobre el Seguimiento dela
Resistencia de Farmacos Antitu berculosos®, los patrones mas comunes de resistencia en los Estados Unidos son |a
monoresistencia a la isoniacida {INH) y estreptomicina {STR}, seguido por la Resistencia a Multiples Farmacos {(MDR). En el
informe de seguimiento, 87,1% de las cepas probadas eran sensibles. El porcentaje de resistencia a multiples farmacos
era del 4,5%, de los que el 2% era MDR. Estos datos coinciden con los resultados de los estudios del VersaTREK.

CONTROL DE CALIDAD
Cada nuevo VersaTREK Myco Susceptibility Kit debe ser probado con los aislamientos de control de calidad indicados en la
Tabla 5 antes de la realizacidn de pruebas en pacientes. Las cepas de control de calidad deben ser probadas de igual
forma que los aislamientos clinicos en el procedimiento de “Inoculacidn de frascos de cultivo VersaTREK Myco para las
pruebas de sensibilidad a micobacterias”. Los resultados deben ser lefdos segtn lo recomendado en la seccién de
Resultados de este inserto. E| cuadro siguiente proporciona los resultados previstos de las cepas de control de calidad
scomendadas. Si no se obtienen los resuttados previstos, no realice ni emita resultados de pacientes con estos lotes.
dpgase en contacto con el Servicio de Asistencia Técnica del fabricante.
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Tabla 5: Cepas de control de calidad y resultados prvistobzcnologia Medica LY,
4" e 'E%

Organismo ATCC Rifampicina Isoniacida Etambutol ,éi}mm«;’
M. tuberculosis 25618 Sensible Sensible sensibie ;I\ [
M. tuberculosis 35838 Resistente - - >
M. tuberculosis 35822 - Resistente .
M. tuberculosis 35837 - - Resistente

CARACTERISTICAS DE DESEMPERO

Se realizé una comparacion entre el VersaTREK/ESP Culture System Il y el Método de Proporciones de Agar7 con un total
de 109 cepas clinicas de Mycobacterium tuberculosis en cuatro sitios de pruebas. Los sitios de pruebas incluyeron un
hospital urbano con una gran cantidad de pacientes con VIH y un elevado volumen de pruebas de micobacterias, dos
hospitales nacionales de tratamiento de tuberculosis con un alto volumen de cultivos y un hospital universitario de gran
tamafo. Las pruebas se realizaron utitizando tres de los farmacos principales para las pruebas de sensibilidad a la M.
tuberculosis: Rifampicina, Isoniacida y Etambutol. Los dos métodos estandar de preparacién de indculo (caldo de siembra
VersaTREK Myco y McFarland) fueren evaluados con resultados similares; por lo tanto, sélo se presenta un conjunto de
datos. Los datos de dos cepas fueron eliminados debido a contaminacion: una cepa del VersaTREK/ESP Culture System Il y
una cepa del método de proporciones de agar. Las pruebas se realizaron en una concentracién de Rifampicina y dos
concentraciones de Isoniacida y Etambutol. La tabla 6 indica la conformidad y los intervalos de confianza (C1) del 95% del
versaTREK/ESP Culture System Il con los resultados de las pruebas de proporciones de agar.

Tabla 6: Resultados de estudios clinicos con el VersaTREK/ESP Culture System Il
comparados con el método de Proporciones de Agar

. Método de Proporciones de
Farmaco A VersaTREK/ESP Cutture System |
gar
Cepas sensibles Cepas resistentes
c traci 45 4R Concentracién
oncen racion equivalente # Concordanci % Concordancia ¢ Concordancia % Concordancia
rdancia
{95% Cl) (95% Cl)
Rifampicina 1 ug/ml 93 10 1 pug/mi 99 100 {96-100) 10 100 {69-100})
0,2 pg/ml 85 24 0,1 pg/mil as 100 (96-100) 23 95,8 (52-100}
Isoniacida
1 pg/ml 94 15 0,4 ug/ml 94 100 {96-100) 15 100 (79-99}
5 pg/ml 104 4 5 pg/ml* NE NE*
Etambutol
10 pg/ml 105 3 8 ug/mi 105 100 (96-100) 3 100 {29-100)

* as pruebas repetidas usando el VersaTREK/ESP Culture System |l para el etambutol a 5 ue/ml dieron un resultado
resistente para el aislamiento que era sensible a 10 pg/mil pero resistente a 5 pg/ml cuando se hizo la prueba con el
Método de Proporciones de Agar.

NE = No Ensayado

INFORMACION SOBRE LOS RIESGOS

Rifagnpicina
. _‘ﬁ)(n Nocivo
R22 Nocivo por ingestién
526 En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico.
$36/39 Use indumentaria adecuada y proteccién para los ojos/la cara.
Isoniacida '
m)(n Nocivo
R22 Nociva por ingestion.
S20 No cormer ni beber durante su utilizacion.

3 Use indumentaria protectora adecuada.

6 En caso de ingestion, acuda a un médico inmediatamente y muéstrele la etigueta o el envase.

7
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Etambutol

%Xn Nocivo
R22

520
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Dires. Tecnoiogia Madica .

Nocivo por ingestidn. ? -~
No comer ni beber durante su utilizacidén @ @ 6

$24/25 Evite et contacto con los cjos y la piel.

545

En caso de accidente o malestar, acuda inmediatamente al médico {si es posible, muéstrele la etiqueta).
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F_ r ? |
! G8 | Batch code
ES Cédigo de lote
| ror IT Codice del lotto
' : FR Code du lot
PT Cédigo do grupo
GB | Catalogue number
i ES Nomero de catalogo
' T Numero di catalogo
FR Référence du catalogue
PT fNumero de catalogo
b
! GB | Manufacturer
. ES Fabricante
s “ IT | Fabbricante
! FR Fabricant
PT Fahbricante
r h! GB | Consult instructions for use
i - ES Consulte las instrucciones de uso
[:[ﬂ IT Consultare le istruzioni per l'uso
FR Consulter les instructions d'utilisation
£ 4 PT Consulte instru¢bes para o uso
- GB Temperature limitation
ES Limite de temperatura
IT Limiti di temperatura
FR Limiles de température
- PT Limitaclo de temperatura
\ GB Use By YYYYMMDDYYYYMM (MM=end of month)
' ES Fecha de caducidad | aasammdd/aaaamm {(mm=fin del mes)
‘. 2 IT Utilizzare entro AAAAMMGGIAAAAMM (MM=iine mese)
) FR Date de péremption AAAAMMJIJAAAAMM (Mivi=fin de mois)
\ PT Uso perto YYYYMMDDAYYYYMM (MM= fim do més)
. GB | In Vitro Diagnostic Medical Device
! ES Producto sanitaric para diagndstico in vilro
VD 1T Dispositivo medico-diagnostico in vitro
- FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
PT In Vitro Dispositive Médico Diagnéstico
| , GB | Contains sufficient for <n> tests
ES Contenido suficiente para <n> ensayos
T Contenuto sufficiente per <n> saggi
FR Contenu suffisant pour <n> {ests
PT Contem suficiente para <n> testes
i GB | Authorized Representative in the European Community
} T —— ES Representante autorizado en la Comunidad Europez
EC l REP iT Mandatario nella Comunita Europea
FR Mandataire dans la Communauté européenne
: PT

Representante aulorizado na Comunidade Europeia
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Dires. Tecnologia Medica

A7 GB | Keep away from heat
= ES | Mantener alejado de fuentes de calor F
/ | \ IT Tenere lontano dal calore
a8 FR Conserver & I'abri de la chaleur
= PT Manter afastado do calor
GB | Contains
) ES | Contiene
1T Contiene
__CONT FR Contient
PT Contém
GB | For use with the VersaTREK and ESP |l sysiems to perform
M.luberculosis susceptibility testing.
ES | Para su uso con los sistemas VersaTREK y ESP Il en la realizacion de
USE Mtb S pruebas de sensibilidad de M.iuberculosis.
_ h T Da utilizzare con i sistemi VersaTREK e ESP 1 per eseguire il test di
sensibilltd di M.fuberculosis.
FR | A utiliser avec les systémes VersaTREK et ESP i pour eflectuer les
essais de sensibilité de M.tubsrculosls
l PT Para utilizag3o com os sistemas VersaTREK e ESP !l para realizagdo
; do teste de sensibilidade de M.tuberculosis
i
§
i GB | Rifampin
ES Rifampicina
(RIF) IT Rifampicina
FR Rifampicine
PT Rifamplcina
GB isoniazid
ES Isoniacida
{INH) IT 1soniazide
FR tsoniazide
PT Isoniazida
GB Ethambuto!
ES Ethambutol
{EMB) IT Etambutolo
FR Ethambuto!
PT Etamibutot
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Sistema de cultivo automatico VersaTREK
Manual del usuario

Seccién 1: Introduccidn al manyal del usuario

Acerca de esta seccidn
En esta seccion se proporciona informacién general sobre el funcionamiento del sistema de cultivo automatico VersaTREK. Se recomienda
leer primero este capitulo antes de proseguir con otras secciones del manual.
Contenido de la seccion:
*  Aquién va dirigido este manual
e Objetivo del manual dei usuario
*  Advertencias y restricciones
e Uso previsto del sistema de cultivo VersaTREK
A quién va dirigido este manual
£l sistema de cultivo automatico VersaTREK, sus componentes y este manual estan destinados al uso exclusive del personal de laboratorio
capacitado para aplicaciones clinicas y veterinarias aprobadas.
Objetivo det manual del usuaric
Este manual del usuarlo describe la mejor préctica para la implementacion del sistema de cultive VersaTREK en ef marco de un laboratorio.
Aborda el funcionamiento basico del equipo, técnicas apropiadas para la manipulacidn de cultivos y directrices relativas al mantenimiento
y resolucién de problemas.
Tras leer este manual en su totalidad, el usuario sera capaz de realizar todas las funciones necesarias para el funcionamiento del sistema, lo
que incluye:
e  Trabajar con el sistema de gestién de datos, (software VersaTREK Windows)
e  Cargary descargar frascos de cultivo
e  Gestionar cultivos positivos y negativos
Resolver problemas basicos de componentes del sistema
Analizar curvas y resultados de muestras
e Imprimir gréficos e informes
»  Configurar/personalizar el sistema para su uso
e Conectarel ordenador del software VersaTREK Windows 2 un sistema LIS/LIMS

NOTA: las figuras e imagenes incluidas en este documento tienen exclusivamente fines ilustrativos y no deben considerarse
representaciones de datos, resultados y componentes de anélisis reales.

Advertencias y restricciones

PRECAUCION: Thermo Fisher Scientific y sus filiales no son responsables de ningun problema o defecto de funcionamiento que sea
consecuencia del abuso, negligencia u operacién o mantenimiento inadecuados del equipo segun lo descrito en la documentacion del
usuario. Esto se extiende, aungue no exclusivamente, a (1) la operacion del sistema por parte de personal no formado por el fabricante o
distribuidor autorizade, {2} cualguier intento de modificar, alterar, realizar servicios de mantenimiento o reparar el equipo por parte de
cualquier persona que no sean las autorizadas por Thermo Fisher Scientific y que cumplan los requisitos para hacerlo, y {3) cambios en |a
forma o funcién de log umibles aprobados para su uso con este instrumento.

BIOARTIS S.RL.
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Uso previsto de] sistema de cultivo VersaTREK giar‘;gL'l"gg‘?"°gia Medica
VersaTREX se usa para deteccion de microorganismos, principalmente bacterias y levaduras, en liquidos corporales estéril
procesadas en el laboratorio. El kit VersaTREK Myco Susceptibility, el kit PZA y el kit Streptomycin® son Gtiles para el analisis cua*ﬂ*c‘aﬂ’vo' e
la susceptibilidad in vitro de Mycobacterium tuberculosis aislado de medios liquidos y sélidos. 8 0 0

*E| kit VersaTREK Streptomycin tiene marca CE para su distribucion fuera de Estades Unidos exclusivamente.

Seccidn 2. Teoria de funcionamiento

Acerca de esta seccién
En esta seccion se proporciona un resumen general sobre cémo el sistema de cultivo automatico VersaTREK realiza analisis para la
deteccién y susceptibilidad de Mycobacterium tuberculosis (Mth). En ias instrucciones de uso de cada ptataforma de analisis puede
encontrar informacién adicional.
Contenido de la seccion:

s  Tecnologia de deteccidn de VersaTREK

u o Crecimiento frente a deteccidn
e Plataforma de deteccidn de micobacterias

. Métodos de deteccidn

. Descripcidn general del andlisis

. Requisitos del sistema

o Plataforma de susceptibilidad de Mycobacterium tuberculosis

Tecnologia de deteccién de VersaTREK
VersaTREK utiliza un transductor de presién que detecta cambios de presion en el espacio de cabeza que son consecuencia del
metabolismo microbiano y que se atribuyen al consumo de gases {presién negativa) o a la produccidn de gases {presion positiva). La
tecnologia es exhaustiva puesto que el instrumento monitoriza la tasa de cambio de presion a lo largo del tiempo y puede detectar el
consuma y produccidn de todos los gases, como por ejemplo CO2, H2, N2y 02. Por tanto, tiene la capacidad de detectar una gran variedad
de microorganismos.
Una vez que se inoculan los frascos y se colocan en el instrumento VersaTREK, comienza el ciclo de incubacién y la monitorizacion de la
muestra. Segun el tipo de andlisis, la duracién de la incubacién (LO, por sus siglas en inglés) por defecto es de 5 dias para las muestras que
no son micobacterias y de 42 dias para muestras de micobacterias. No obstante, el usuario puede seleccionar la duracion de la incubacién
de 1 a 30 dias para cultivos que no sean micobacterias y de 1 a 84 dias para cultivos de micobacterias. El sensor en cada posicion
monitoriza la tasa de cambia de presién a lo largo del tiempo y envia sefiales positivas cuando se cumplen los parametros especificos del
algoritmo.
Crecimiento frente a deteccidn
e Elcrecimiento de los organismos depende de los componentes de la férmula; los diferentes organismos tienen requisitos
nutricionales diferentes. La deteccién depende del crecimiento y tasa de produccion de productos metabolicos y el cambio delta
resultante en la presién del espacio de cabeza.

Plataforma de deteccién de migobacterias

La tecnologfa y disefio exclusivos del sistema VersaTREK permiten el uso de un Gnico instrumento para ¢l cultivo de organismes que no
sean micobacterias y el andlisis de micobacterias. Se puede utilizar cualguiera de las posiciones de andlisis para el anélisis de micobacterias
y no micobacterias. Asimismo, el sistema VersaTREK permite dedicar un cajén completo al andlisis de micobacterias.

El anélisis veterinario de Mycobacterium avium sp. paratuberculosis esta disponible con el uso de la plataforma para-JEM. Las instrucciones
y detalles de funcionamiento de esta plataforma se tratan en un manual aparte.

Métodos de deteccidn

E) método de deteccion de micobacterias es el mismo gue el utilizado para otros cultivos de rutina que no son micobacterias. El sistema
monitoriza el espacio de cabeza del frasco de ta muestra para detectar cualquier cambio que se produzca en la presion a lo largo del
tiempo. Una respuesta positiva tipica para micobacterias es una reduccién neta en la presion del espacio de cabeza, lo que indica consumo
de oxigeno. Cuando se activa el algoritmo se produce una sefial positiva que se notifica al usuario mediante una atarma sonora configurada
y mediante indicadores LED visibles.

Descripcion general del analisis

£l caldo de cuitiva VersaTREK Myco es capaz de detectar micobacterias procedentes de muestras de sangre, de liquidos corporales, de
orina, respiratorias, aspirados géstricos y tisulares. El frasco VersaTREK Myco contiene pequefias esponjas de celulosa que aumentan la
superficie reactiva y mejoran la recuperacion y sefiales del organismo. Las muestras no estériles deben descontaminarse antes de ser
inoculadas. Las muestras mucosas requieren tratamiento de digestién y descontaminacion.

Myco GS {un suplemento de crecimienta) y Myco AS o Myco PYNA {suplementos antibisticos) se afiaden de forma aséptica a cada frasco
de caido de cultivo antes de la inocutacion, Cuando el frasco est4 listo para la incubacidn, se acopla un conector VersaTREK y el frasco se
carga en Ja posicion del cajén correspondiente. Consulte el prospecto para abtener informacién sobre [a Incculacién y funcionamiento de
los frascos VersaTREK Myco.

Una vez que una muestra ha generado sefia les positivas, el material de cultivo se puede retirar del frasco VersaTREK Myco para un andlisis
de confirmacion adicional, si es necesario. De forma similar, los frascos negativos que no generan ninguna sefial de crecimiento se pueden
desechar de conformidad con los procedimientos rutinarios de eliminacign del laboratorio.

Requisitos del sistema

Existe solo un requisito para el anlisis de micobacterias: el cajén debe incluir los adaptadores de frascos VersaTREK Myco que se adaptan a
los frascos para micobacterias mas pequefios. Se puede convertir facilmente un cajén del sistema VersaTREK en cajones solo para
micobacterias en la iones de configuracion del LCD del panel de control de VersaTREK o en el ordenador VersaTREK.
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Plataforma de susceptibilidad de Mycobacterium tuberculosis
£l kit VersaTREK Myco Susceptibility esté pensado para el analisis cualitativo de la susceptibilidad in vitro de colonias de Myegk
tuberculosis (Mth) con farmacas antituberculosis en el instrumento VersaTREK. A partir del crecimiento en agar sélido se preparindiuente
de indcule apropiadas, como medios inclinados Middlebrook 7H10 o Lowenstein-lensen, o caldo de cultive Middlebrook 7H9.

Para la plataforma de susceptibilidad de Mtb, VersaTREK combina un medio de cultivo liquido [caldo de cultivo VerS§TRE \ ygo}, un
suplemento de crecimiento (VersaTREK Myco G5} y antibisticos especificos, con un sistema de deteccion que incubaj/ o jtcLi'z:é dehfojrma
continua los frascos de cultivo inocutados con aislados de Mtb de varias fuentes, Las esponjas que contienen los frascos VarsatREK Myco
proporcionan una matriz de soporte para el crecimienta e incrementan la superficie expuesta al oxigeno del espacio de cabeza. La
tecnologia de VersaTREK se basa en la deteccién de Jos cambios de presién en el espacio de cabeza en el interior del frasco sellado debidas
al crecimiento microbiano. Se ha desarrollado un algoritme especial para la deteccion de micobacterias de crecimiento muy lento,

Con el sistema VersaTREK se pueden inyectar farmacos antituberculosis en los frascos VersaTREK Myco suplementados con VersaTREK
Myco GS y Mtb. Se afiade un indculo del organisma, preparado a partir de un frasco sembrado o colonias crecidas en medio sélido, a un
frasco sin farmaco, que se usa como control positivo para el andlisis. También se afade a los frascos que contienen las concentraciones
definidas del farmaco.

El instrumento determina automaticamente la presencia de crecimiento, aungue la determinacién real de la susceptibilidad o resistencia se
realiza mediante una comparacion del frasco control positivo sin firmaco y los frascos que contienen el fdrmaco. Esta comparacion puede
realizarse manualmente o se puede calcular con el software VersaTREK windows en Jas versiones 5.4.5.3 y superiores.

Si el grganismo es susceptible a un farmaco, no se detectard crecimiento microhiano o se detectara un retraso del crecimiento. Si el
organismo es resistente a un farmaco, se detectara crecimiento del organismo en un lapso de tiempo especificado que se oliserva
graficamente en el instrumento mediante la generacion de una curva de consumo descendente,

Existen dos kits disponibles para el anatisis de farmacos. El kit Myco Susceptibility cantiene rifampina, isoniazida y etambutol. El kit PZA
contiene pirazinamida con un tampdn dcido especifico. También hay disponible un vial de estreptomicina con marca CE para su
distribucidn fuera de Estados Unidos exclusivamente.

Tados los frmacos se facilitan liofilizados y se rehidratan antes de la inoculacién para el andlisis.

Seccidn 3. Descripcion general de los componentes del sistema

Acerca de esta seccidn
En esta seccion se proporciona una descripcidn completa del hardware, el software y los componentes consumibles relacionados can el

sistemna VersaTREK.

Contenido de la seccién:
e Configuraciones del equipo

. Instrumento VersaTREK
. Ordenador VersaTREK
. Conexiones del sistema
*  Hardware de VersaTREK
- Componentes de la vista frontal
. Caomponentes del cajon
. Componentes de la posician de andlisis
. panel de control del LCD de |a placa principal
. Panel de control del LCD del SBC
»  Especificaciones del sistema
. Especificaciones del instrumento
- Especificaciones adicionales
. Certificaciones
e« Consumibles y accesorios
. Cultivo de sangre/liquido corporal estéril {LCE)
. Cultivo para la deteccién de micobacterias
- Susceptibilidad de Mycobacterium tuberculosis (M1tb)
. Cultivo para la deteccién de para-JEM {para uso exclusivo en veterinaria)
. Qtros suministros

Configuraciones del equipo

Instrumento VersaTREK )
El instrurmento VersaTREK (VTI) es un sistema modular que se puede configurar, afiadiendo o quitando cajones, para adaptarse a las
necesidades de volumen de anélisis de un laboratorio. Los tres estilos de cuerpo disponibles actualmente son los modelos 240 y 528:

Lil DANUNC'O Dra na E. Bau
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Sistema VersaTREK 528 Sistema VersaTREK 240

Los nimeros de modelo representan la capacidad del instrumento cuanda estdn presentes y activos todos los cajones en el sistema. Cada
cajon del sistema VersaTREK tiene 24 posiciones de anélisis individuales y se afiaden dos (2) cajones a la vez para proporcionar diversas
configuraciones posibles:

e  Unidad 240: de 4 a 10 cajones {de 96 a 240 posiciones)

e Unidad 528: de 14 a 22 cajones {de 336 a 528 posiciones)

Nota adicional sobre la numeracion de los cajones:

Los cajones normalmente se afiaden comenzando desde el centro de la unidad hacia afuera. Cada cajon estd marcado con un namero en la
parte frontal. La numeracién viene definida por la posicion y, en consecuencia, no se basa en el nimero total de cajones presente. Por
ejemplo, una unidad 240 con 4 cajones estara marcada como «4, 5, 6, 7» no como «1, 2, 3, 4» ya que los ultimos representan los cajones
miés proximos at centro del instrumento.

Ordenador VersaTREK

El ordenador sirve como sistema de gestidn de datos, ejecutando el software versaTREK en una plataforma del sistema operativo
Windows™. También funciona come interfaz del usuario para los datos histdricos, conexiones al LiS, generacién de informes y muchas
funciones adicionales. Se pueden conectar hasta seis (&) sistemas VersaTREK a un solo ordenador.

Ei sisterna informatico central consiste en un monitor, una torre de ordenador de sobremesa, un teclado y un mouse.

Componentes adicionales del kit de ordenador
Los componentes que se pueden afiadir al sistema informdtico son:
. Impresora
¢ Acondicionador de potencia
e  Adaptador serie a USB: conecta el ordenador al LIS/LIMS
e Interruptor de Ethernet: conecta varlos instrumentos VersaTREK a un Unico ordenador

Conexicnas del Sistema
Elinstrumento VersaTREK y el ordenador se conectan a través de cable Ethernet {RJ45). En la siguiente imagen se muestran los puntos de

conexidn en cada extremo.

Conexion De Ethernet

Para las instalaciones con més de un instrumenta se proporciona un interruptor de Ethernet con varios puertos para proporcionar una

conexién para cada unidad.
En los manuales de instalacion y mantenimiento de VersaTREK se facilitan los detalles sobre las conexiones.
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Hardware de VersaTREK

Componentes de la vista frontal REFOL]ADO:-----u--l.t..&a...“
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1. Panel superior de ajuste
; \“\{ ;} 2. Interruptor general (situado delras del panel de ajuste)
o 3. Luz de comprobacion de la unidad
=t 4. LCD del panel de control
5. LED de puerta abierta
8. LED de alarma de iemperatura
i 7. LED de estaco de los cajones
4 8. Lector de codigos de barras
P i T 9. Paneles faterales (4, superiores e inferioras)
L) - 10. Panet inferior de juste {pie)

Componentes del cajén

Descripci¢n general

El nimero de cajones activos en un sistema VersaTREK variar en funcién del modelo y de la configuracion de la unidad. Las dreas inactivas
tienen instalados «cajones falsos» gue proporcionan una cubierta al espacio sin componentes activos.

Cada cajén admite hasta 24 muestras. Las posiciones de andlisis pueden configurarse para admitir todos los tipos de frascos (aerohios,
anaerobios y micobacterias) o solo micobacterias.

Los frascos de REDOX de 40 y 80 ml se apoyan directamente en [a posicién, mientras que para los frascos més pequefios para
micobacterias se utilizan adaptadores.

1. Posicién de analisis

2. Placas de transductores (no visibles)

3. Placa de mddulo {no visible}

4. LED de estado de la posicion de analisis

Componentes de la posicion de analisis

Descripcién general

Una posicion de andlisis es una posicién especifica en un cajén para un frasco de cultivo, Existen 24 posiciones de anidlisis en cada cajén,
cada una de las cuales consta de un transductor de presidn, un conjunto de base {con motor para la barra agitadora), un numero de

posicién de frasco y una luz de estado LED.
Cada posicién dentro de un cajén contiene un motor de agitacién para frascos de aerobios. Los motores se activan cuando se escanean

frascos con medio REDOX 1 para aerobios en el sistema.

1. Conjunto base para frascos: proporciona un soporte para los frascos de cultivo. Contiene un motor de agitacion que se usa para ayudar
en la agitacién en vortex de los frascos para aerohios.
2. Transductor de presién; mide la presidn positiva y negativa generada en el espacio de cabeza del frasco de cultivo,
3. LED de estado de la posicidn de andlisis:
a. Frascos positivos: luz roja fija encima de un frasco insertado.
b. Posicién inversa: luz roja fija encima de una posicidn vacia.
c. Alerta de posicidn: luz roja/verde intermitente.
d. Carga/descarga de frascos: luz verde intermitente, activada por el controf del usuario.

Numeros de posicidn
Cada posician de andlisis viene referenciada por una direccion exclusiva de seis caracteres. A continuacion se ofrece una descripcién con el

siguiente ejemples AL1023A
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Caracter | Detalles
A Letra de unidad (A, B, C, etc)
10 Ndmero de cajén (2 digitos)
23 Nimero de posicion de analisis (2 digitos)
A Aerobio, ANaerobio, Micobacteria
Panel de control del LCD de la placa principal
S PTRER ., . - .
PR S 1. Luz de comprobacién de fa unidad: indica la presencia de

frascos positivos en la unidad

2. Pantalla LCD de la placa principal

3. Luz de cajon abierto

4. Luz de comprobaci6n de la temperatura de la unidad: indica
que la temperatura de fa unidad esta fuera de intervalo

5. Silenciador de |a alarma de temperatura

6. Lector de codigos de barras

Pantalla LCD de la placa principal de VersaTREK

La pantalla LCD es la interfaz principal del usuario para el sistema. Todas las funciones bésicas para el flujo de trabajo se pueden realizar en
esta pantalla. Las unidades VersaTREK fabricadas antes de septiembre de 2013 tendrdn esta version, @ menos gue se hayan actualizado.
Consulte la seccidn LCD de la placa principol de Yersa TREK para obtener mds informacion.

Panel de control def LCD del $8C

Tal e e e

<& STREN 1. Luz de comprobacién de la unidad

e 2. Pantalta LCD del SBC

3. Puertos bus serie universal (2)

4. Luz de cajdn abierto

5. Luz de comprobacion de la temperatura de fa unidad
6. Lector de codigos de barras

4 e v
[

L

pantalla LCD del SBC de VersaTREK

La pantalia LCO es la interfaz principal del usuario para el sistema. Todas las funciones basicas para el flujo de trabajo se pueden realizar en
esta pantalla. Las unidades VersaTREK fabricadas antes de septiembre de 2013 usardn esta version.

Consulte lu seccidn LCD del SBC de VersaTREK para obtener mds informacion.

Especificaciones del sistema
Especificaciones del instrumento

Altura: 194 oy 76,25 pulg. 103 cm; 40,25 pulg. 193 ¢m, 76 pulg
Anchura: 132 om; 52 pulg. 132 cm; 52 pulg. 132 cm; 52 pulg.
Profundidad: 78 cm, 30,75 puig. 78 o 30,75 pulg. 78 cm; 30,75 pulg.
Peso 550 kg 121216 298 kg, 656 Ib 525 kg, 1158 b
{sin frascos}:

Carga distribuida’ 644 kgm?;

{con frascos): 132 Ibipies® {526-22)

Carga distribuida’ 532 kgim?;

(sin frascosk 109 Ibfpies? (528-221

Emision de cafd 2307 5TUhora 1495 BTUMara 1495 BT Mhora
6 Dr ian} E. Bau
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Parte 122 cm; Teperatura de Tension de linea:

frontal: 48 pulgadas  funcionamiento. 100/110/2201240 VCA +- 10 %
15-28 oC; 68.87 °F
Parte Co1lom; Humedad {sin condensacion):  Frecuencia de linea:
trasera: 4 puig. 10-90 % S0I60Hz +1-5%
Parte 61cm; Elevacién de funcionamisnte  Vataje: 800 vatios {240 tipico),
supetior: 24 pulg. (méx.):
3000 m; 9842 pies 1000 vatios (528 fipieo};
Parte 11 o,
lateral: 4 pula

Certificaciones

UL: 3101-1

CSA: 22.2N.21010.1

IEC: 61010-1:90 + A1:92 + A2:95
IEC: 61326-1, 2002

Consumibles y accesorios

Unicamente se deben utilizar productos desarrollades para el uso con el sistema de cultive automatico VersaTREK. El usa de materiales
distintos a los recomendados anula las reclamaciones sobre rendimiento y puede afectar a los resultados.

Medios de cultiva para sangrefiiquido corporal estési (LCE)

VERSATREK, REDCX 1. 80 ml CON BARRA AGITADORA T102-44
VERSATREK, REDOX 2. 89 mi 7103-44
VERSATREK, REDOX 1. 40 mi GON BARRA AGITADORA T105-44
VERSATREK, REDOX 2, 40 mi T107-44

Medios de cultive para la defeccién de micobacterias

FRASCOS VERSATREK MYCO 711142
VERSATREK MYCO GS 711242
VERSATREK MYCO PVNA, Sfcaja Ti13-42
VERSATREK MYCO AS, Sicaja 1342

Analisis de susceptibilidad de Mycobacterium tuberculasis (Mih}

KIT VERSATREK MYCO SUSCEPTIBILITY 1115680
KIT MYCG PZA 711670
VERSATREK MYCO STREPTOMYCIN 7120-30

*Con marca CE ¥ no disponible para su uso sn Estados Unidos.

Cultive de deteccion para-JEM {para uso exclisivo en
veterinaria)

CALDO DE CULTIVO PARA-JEM, Sicaia 713142
PARA-JEM GS. Sfcaja 7132-42
PARA-JEM AS, Sicaja 7133-42
PARA-JEM EYS, Scaja T134-42
PARA-JEM BLUE, 15 mi 00-030
KiT PARA-JEM CON /PARAJEN BLUE 13742

Ctros suministros

CONECTOR VERSATREK. Scaia T150-44

seccion 4. LCD de la placa principal de VersaTREK

Acerca de esta seccidn
En esta seccion se properciona informacion sobre |a interfaz del usuario de VersaTREK: una pantaila LCD tactil localizada en el panel de

control de VersaTREK. La unidad de procesamienta central de VersaTREK s la placa principal {MB, por sus sigtas en inglés) en los

instrumentos fabricados antes de septiembre de 2013.
Los instrumentos VersaTREK fabricados después de septiembre de 2013 se construyeron con un ardenador de placa tnica (SBC, por sus
siglas en inglés) para el procesamiento central de los datos v la conexidn con el ordenador del sistema. Las instrucciones de la pantalla LCD

del SBC se abordaran en la siguiente seccidn.

Contenido de la seccidn:
+ Interfaz del usuario de la placa principa!

o Iconos de estado del frasca

o Mapa de inventario del instrumento

o LED de los cajones de VersaTREK

o Mapa de inventario de los cajones de VersaTREK
Visualizacion de la grafica
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* Alertas del instrumento
» Funciones habituales del usuario

o] introduccidn de frascos
o Identificacion de frascos sin identificar .
o] Cambio de la duracidn de la incubacidn {LOY) ] 8 6 @
o Retirada de frascos '
Q Visualizacion del registro de eventos
s Pantallas de configuracidn del instrumento
o Boton de configuracion del instrumento
. Configuracion del sonido
u Diagndstico general
. Valores predeterminados de LOI
» Fecha/hora del instrumento
. Calibracién de la pantalla tactil
. Configuracién del codigo de barras
. Cambiar contrasefia
. Informe de control de calidad {QC})
. Configuracién de los informes de eventos
. Configuracién de los cajones
- Configuracion de la interfaz del sistema
L] Visualizacion de la version

interfaz del usuario de la placa principal
En la pantalla del mend principal de la LCD el usuario puede ver la temperatura actual del sistema, la fecha y hora, y el estado actual de los

frascos de la unidad. En la parte inferior de la pantalla hay cuatro iconos: Registro de eventos, Entrada de frasco, Retirada de frasco y
Configuracion.

[380°C D5/06/2003 14 5124

i e i fa

Iconos de estado del frasco

Aparecen ocho iconos de estado del frasco en la parte superior de la pantalla del mend principal de la LCD. Cada icono proporciona
informacidn sobre un grupo especifico de frascos o de posiciones en el instrumento. Las posiciones individuales dentro del sistema pueden
estar representadas solo por un icono de estado en un momento determinado. Por ejemplo, un frasco positive en el instrumenta, si se
retira, se convierte solo en una posicién reservada.

A continuacion se ofrece una descripcién de los iconos de estado:

Descripgion

M. de frascos pomiies en e MatrumentD

. N ® de trascos negawvos complelacos en o insinmente

Be# de posiciongs reservadas en e instrumento

L3N N9 de 35008 Sin identBar en el msinimenio

ol 17 ge posicones disponiiies en el instruments

[

A M0 de frascos en incubatidn aciiva en el msrumente
) N.° g2 posiciones desactvacas en ef INstuemento

l 4% ga trascos/posiciones con gtanta en el instamento
.
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Mapa de inventario del instrumento W2 A
e . . . i i ) . S A

La parte inferior de la pantalta LCD contiene un mapa de inventario de la unidad. Cada cajén de 1a unidad estd representadd v‘s‘%\g@strﬁ\\/

con las correspondientes luces de estado LED. Los cajones activos se distinguiran de aguellos que estdn inactivos con un tono gris mastiaro

caracterfstico.

cuando el usuario abre un cajén se muestra en la LCD un mapa de inventario con el estado del frasco de ese cajdn en particular. Para

obtener mas informacién, consulte Inventario de cajones de VersaTREK. ; @ @ @\

—

i

LED de los cajones de VersaTREK

Reser

Cada cajén de VersaTREK® contiene tres LED en la parte frontai.

E| LED verde intermitente indica posiciones disponibles en un cajon durante a carga de los frascas y posiciones negativas finalizadas
durante !a retirada del frasco. EI LED émbar indica un error del sistema 0 una alerta en el frasco dentro del cajén. EI LED rojo indica al
menas un frasco positivo dentro del cajon.

Mapa de inventario de los cajones de VersaTREK

Seleccionando un ¢cajén en la pantalia principal se obtendra un mapa de cada una de las 24 posiciones del instrumento. Al abrir un cajon se
mostrard automaticamente el mapa de inventario de cajones. Cada posicién esta indicada con un icono que coincide con su estado como
se define en la seccién lconos de estado de los frascos.

{2s0'C G5/09£2003 14:51.24
'L 0 T o o
o sa ‘o o

s J{;j« |
L5 BN L] ST
B 0]

F 1
E! usuario puede ver la informacion de una pasicin individual tocando el cajon en el mapa LCD y, a continuacidn, tocando la posicién del

frasco. Al pulsar scbre el icono del frasco de una posicion individual aparecerd una pantalla con informacion de la posicion, como por
ejemplo, el estado actual, el tiempo transcurrido, el ndmero de acceso, el tipo de frascoy la LOI.

Deawer 2 Unidentdind
Lecruon 2
taverted AR Tt

]

Flapsed WA o M]
Lo Iscalruting ‘-—J

e

Visualizacién de la gréfica

A partir de la pantalla anterior de informacién de la posicion, el usuario puede pulsar el botén de la grafica para mostrar la grafica de la
posicién. El eje vertical representa la presién en milivares y el eje horizontal el numero de puntos de datos leidos, donde cada marca
representa un intervalo de 12 minutos.

Icono de registro de eventos

Al seleccionar el icono de registro de eventos en la pantalla del menu principal de la LCD se muestra una lista de eventos y el momento en
_Esta funcign deberé ser utilizada solo por el personal técnico o de mantenimiento capacitado y no se recomienda para

gue se produjero
los usuarios.
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Icono de entrada de frasco

L'”:-o;
-
Para iniciar una sesign de carga de frascos hay que pulsar el icono de entrada de frasco. Al activar la entrada de frasco se enciende el lector
de codigos de barras para escanear los codigos de barras de acceso y de tipe de frasco. También existe una opcidn de teclado en pa ntalla
para introducir manualmente la informacién de acceso y del frasco. El equipo VersaTREK hara parpadear los LED verdes de la posicidn para
indicar las posiciones disponibles donde puede cargarse un frasco de entrada.

Icono de retirada de frasco

efll

Al seleccionar el icone de retirada de frasco en la pantalla del mend principal de la LCD se envia un comando al instrumenta VersaTREK
para que parpadeen los LED verdes de todas las posiciones con frascos con estado LOI finalizado (frascos que han finalizado el tiempo de
incubacién).

lceno de configuracidn de la pantalla LCD

Al seleccionar el icono de canfiguracién en la pantalla de! menG principal de la LCD e introducir la correspandiente contrasefia del
supervisor se mostrara la pantalla VersaTREK Configuration {Configuracion de VersaTREX] como se muestra a continuacion.

Alertas del Instrumento
Pueden aparecer las siguientes alertas en la pantalfa del menu principal de 1a LCD del instrumento VersaTREK:
¢ Alerta EEPROM
s Alerta del motor
»  Alerta del transductor
¢ Alerta de insercion no vélida
¢  Alerta de fuga
s Alerta de saturacion
s  Alerta de ausencia de movimiento
El instrumento VersaTREK muestra visualmente las alertas con un signo de exclamacion {1) rojo en la posicién analizada donde se ha
producido la alerta. El usuario puede tocar el signo de exclamacién para determinar qué tipo de situacién se ha producido.
Todas las alertas del equipo VersaTREK estdn sefializadas con un LED ambar en fa parte fronta! del cajon y LED rojos/verdes intermitentes
en la posicion de la alerta,
£n la seccién 9, Resolucion de las alertas del equipo, puede encontrar informacién sobre la resolucion de estas alertas

Frascos con Erroneous insertion [Insercidn incorrectal {sin identificar}

Las inserciones incorrectas representan frascos gque se han introducido en el instrumento sin ser identificados.

Los frascos sin identificar se designan con un signo de interrogacién {72} amarillo en el software VersaTREK wWindows, asi como en el
instrumento VersaTREK.

Estos frascos estan sefializados con LED dmbar en la parte frontal del cajon y LED rojos/ verdes intermitentes en la posicién de insercion
incorrecta. Los frascos con insercién incorrecta se dejaran dentro del instrumento VersaTREK y se identificaran en ia pantalia LCD del
instrumento VersaTREX o en el ordenador de VersaTREXK.

Tenga en cuenta que el instrumento seguira monitorizando los frascos sin identificar, permitiendo que el cultivo se sefiale como positivo o
negativo. Sin embargo, antes de la finalizacién, serd necesario identificar el frasco en el software.

A PRECAUCION: si un frasco sin identificar se retira y se escanea de nuevo en ol instrumento VersaTREK, se le asighard una nueva posicidn
dispanible y se originard una posicién reservada sin identificar para la posicidn previa. Las posiciones reservadas sin identificar deberan
eliminarse con el software de VersaTREK en el ordenador del sistema.

Funciones habituales del usuario

Las funciones descritas en esta seccidn proporcionan una vision general del funcionamiento de’ sistema usando la LCD de la placa principal.
Puede encontrarse mas informacién sobre los procedimientos y los flujos de tragajo en la seccién 8, Procedimientos de referencia del flujo
de trabajo.

introduccion de frascos
La carga de los frascos se inicia con el batén Entrada de frasco. Cuando se pulsa el botdn Entrada de frasco, el instrumento indica las

pasiciones disponibles con LED verdes intermitentes en el exterior de los cajones disponibles y dentro de los cajones sobre las posiciones
disponibles.

Ubicacién automdtica (software VersaTREK Windows)

Un ajuste del software del ordenador del sistema VersaTREK puede permitir asignar una posicion disponibte a un frasco cuando se han
introducido el tipo de frasco y el nimero de acceso. Cuando esta habilitada, la funcién Ubicacién autematica asigna las pasiciones
disponibles por turno y en orden a partir del ltimo frasco cargado. Deberan introducirse el tipo de frasco y el ndmero de acceso antes de
que se asignhe la posicién.

Introduccidn de la informacidn de los frascos

Cuando se cargan frascos en el sistema VersaTREK deben introducirse el tipo de frasco y el ndmero de acceso en la pantalia Bottle Entry

[Entrada de frasco}.

Q-wﬁ]
o

Al seleccionar el icono de entrada de frasco en la pantalla de menu principal de a LCD se enciende el lector de cddigos de barra y se
mente pantalla Bottle Entry [Entrada de frascol.

muestra la g
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El cédigo de barras del frasco y el del nimero de acceso pueden escanearse en cualguier orden. El lector de codigos de barras introducira la
informacion del frasco a partir del codigo de barras de |a etiqueta del fabricante. Para los frascos REDOX se registra el tipo de frasco, el
nimero de lote v 1a fecha de caducidad. Para los frascos Myco se registra solo el tipo de frasco. La informacién det frasco obtenida del
codigo de barras de la etiqueta se situard en el recuadro de la parte superior de |a pantalla Bottle Entry [Entrada de frasco]. La informacién
de cualquler otro tipo de cédigo de barras aparecera en el campo de nimero de acceso inferior.

El usuario también puede introducir el tipo de frasco manualmente pulsando el icono de frasco pertinente (de izquierda a derecha:
aerobios, anaerobios o micobacterias). A continuacion, el usuario podréa introducir el nimero de acceso manualmente pulsando el teclado
virtual que aparece en la esquina inferior derecha. Se abrird un teclado en la pantalla para que escriba la entrada.

Para aceptar la entrada de! teclado, pulse sobre el botén"j del teclado virtual,

Tanto el tipo de frasco como el nimero de acceso deben introducirse antes de cargar el frasco. Si este se carga sin tipo de frasco o sin
niimero de acceso, se producird una insercidn incorrecta o un frasco sin identificar. Ademas, una ventana de notificacién y una alarma
sonora alertaran al usuario del error. Los errores de insercion incorrecta se discuten en la Seccién 9, Resolucién de los errores en los
frascos.

para cancelar o salir de la pantalla, pulse el botén X grande en la pantalla de carga del frasco.

Consulte |as instrucciones sobre la preparacion del frasco y su colocacién adecuada en las secciones correspondientes.

Consejos sobre LCD Windows/teclado virtual
s Cuando se utilice el teclade virtual deberé usarse el lapiz digital. Toque la esquina inferior derecha de 1a tecla pulsada con el [dpiz.
«  Paraaceptar o guardar la informacién, pulse el botén
e  Paracancelar o salir de 1a ventana, pulse el botdn X
+  Sihay dos ventanas abiertas a la vez y se ven dos botones
=} pulse siempre primero el botdn pequefio del teclado virtual para guardar lo que haya escritoy, @ continuacion,
pulse el botén V' grande para guardar todos los datos introducidos.
e Para editar la informacién errdnea el usuario puede pulsar la tecla de retroceso «4m» del teclado virtual para retroceder y
borrar la informacién.

Identificacién de frascos sin identificar

Los frascos sin identificar se designan en la pantalla del ment principal de la LCD del instrumento VersaTREK con un signo de interrogacidn
amarillo. El siguiente procedimiento permite 3l usuario identificar frascos sin identificar en el instrumento VersaTREK. En este caso el frasco
debera permanecer en la unidad. Los frascos retirados deben estar identificados en el software.

1. Pulse sobre el icono del cajén que contiene el frasco sin identificar. Se observard un LED dmbar sobre el cajon y se mostrara el mapa del
inventario en la pantalla LCD.

2. pulse sobre el frasco sin identificar indicado por &l signo de interrogacién amarillo en la posicién del frasco. Dentro del cajén aparecerd
un LED rojo/verde sobre la posictén del frasca sin identificar.

3, Ahora se mostrard la pantalla de posicién del frasco. Pulse sobre el icono de identificar frasce en la esquina inferior izquierda de la
pantalla.

4. Pulse sobre el teclado virtual de 1a parte Inferior derecha de ta pantalla.

5. Pulse sobre el tipo de frasco {aerobio, anaerobic, micobacterias; de izquierda a derecha)

6. Escriba el nimero de acceso manualmente con el teclado virtual.

7. Pulse el botén Vv pequefio del teclado virtual para guardar el niimero de acceso.

8. Pulse el botdn 4 grande de mds arriba para identificar el frasco.

9. £| LED rojo/verde sobre el frasco cambia a verde fijo, la luz dmbar del exterior del cajon se apaga y el signo de interrogacién amarillo de
fa posicion en la pantalla LCD recupera su estado correcto.

10. Para salir, pulse el botdn X grande de la pantalla de carga del frasco.

Cambio de la duracién de la incubacién
La duracién de la incubacidn de un unico frasco puede cambiarse usando la pantalla LCD de VersaTREK. El cambio se aplica solo al frasco

gue se estd incubando en ese momento. Cuando finalice la incubacién, el siguiente frasco cargado en dicha pesicion volverd a configurarse

segin la LO1 predeterminada.
Usando el a de inventario, pulse sobre el cajény, a continuacién, sobre la posicion del frasco deseado.
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B 1. Pulse el botdn LOI del frasco. :
:::: :: 2. Se abre la pantalla de LOI con un teclado virtual.
s Waibiog ) 3.“Puls‘¢ el campo del nimero {p. g}, 5 en esta imagen)

) I=°gr

L@} Bh e 4. putse I8 en el teclado virtual para borrar los dias.

‘i_,:ﬂ [Tama— - ' 5. Escriba el nimero correcto de dias para la LOL

r
6. Pulse el simbolo v en el tectado virtual para aceptar la
] entrada.
x ‘ . 7. Pulse el simbolo v grande para guardar los cambios y salir
—————1 'de la pantalia.

Retirada de frascos

Frascos positivos
Cuando se detecta crecimiento en un frasco, el instrumento genera una sefial positiva y se lo notifica al usuario con una fuz roja en su parte

superior. Esta se denomina Luz de comprobacian de la unidad en el diagrama del instrumento.

También se produce una alarma sonora que puede activarse a través del botén Configuracién del ment principal. Consulte Pantallas de
configuracién del instrumento si desea mas informacion.

La posicién del frasco positivo se indica con un LED rojo en {a parte frontal del cajén y otro LED también rojo sobre el frasco en el cajén. E
LED del cajén también se muestra en el mapa de inventario con un frasco rojo en la posicién del frasco positivo.

El usuario puede simplemente retirar el frasco del instrumento. EI LED sobre el frasco permanece en roja indicando que la posicidén ahora
esta reservada para dicho frasco. Si no se observan organismos tras su examen, el usuario podra escanear de nuevo el frasco y cargarlo en
la posicion reservada. El equipo indicard con LED verdes intermitentes la posicion original.

Frascos negativos
cuando finaliza el periodo de incubacién de un frasco se apaga el LED de la pasician. 5i el usuario esta preparado para descargar los frascos

negativos, al pulsar el botén Retirada de frasco se encenderdn LED verdes intermitentes en las ubicaciones de las botelias que han
finalizado la incubacidn. En este momento, los frascos pueden simplemente retirarse del sistema. Cuando se retire el frasco del
instrumento, el LED de posicién se vuelve rojo para indicar que la posicidon estd reservada,

Las posiciones reservadas desaparecen cuando se finalizan los frascos usando el software del sistema VersaTREK.

Visualizacién del registro de eventos

!

Al seleccionar el botén Registro de eventos en la pantalla del mend principal de la LCD se muestra una lista de eventos y el momento en
que se produjeron.

Entre los eventos del instrumento se incluyen:

e  Error de comunicacion con el cajén

e Encendido

. Inicio de sesién del usuario y nivel de contrasefia usando la pantalla tactil/LCD
e  Error de archivado/almacenamiento de datos

e Fallos de autocomprobacion detectados

Fallos en los sensores

Errores en los frascos

Errores de desviacion de temperatura®

Evento de cambio del pardmetro de tiempo

Evento en los datos de los codigos de barras®

e Eventos de los cajones (abierto, cerrado, tiempo de abertura excedido}*
e  Eventos de frascos (estado, retirada, insercion)

Todos los eventos de |a lista de eventos indicada arriba, excepto el evento de encendido, se notifican ai ordenador de VersaTREK y los que
llevan un asterisco (*) pueden configurarse en el botén Configuracion de notificacion de eventos.

pantallas de configuracién del instrumento

Boton de configuracién del instrumento
4. PRECAUCION: consulte a un profesional de asistencia técnica 0 mantenimienta capacitado antes de realizar cambios ya que estos
pueden afectar a ta funcionalidad del sistema. )

Los técnicos e ingenieros del servicio técnico configurarén y calibrarén el sistema durante la instalacion.
Al seleccionar el icono de configuracién en la pantalla del mend principal de la LCD e introducir la carrespendiente contrasefia del
ostrard la pantalia VersaTREK Configuration [Configuracién de VersaTREK] como se muestra a continuacion:
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Desde esta pantalla el usuario puede realizar varias funciones de conflguracién, como ajuste de la temperatura, de fecha/hora y sonidos. El
nuamero de funciones disponibles ests determinado por el nivel de seguridad del usuario.

Botén de cambio del valor de referencia de la temperatura
‘e
8
4 PRECAUCION: el valor de referencia no debe ser alterade més que por un profesional capacitado que cuente con el equipo adecuado.
Al seleccionar el botén Cambio del valor de referencia de fa temperatura en la pantalla LCD Configuration [Configuracién de LCD] aparece
la pantalla Temperature Setpoint [Valor de referencia de la temperatura] que se muestra a continuacién:
[Terceratwe Seipoint |
Temperatuna Satpoint [3:\ alee B_muu '
Gt Caibration Pare | | e,

Configuracién del sonido
Al seleccionar el botén Configuracién del sonido en la pantalla LCD configuration [Configuracién de LCD] aparece la pantalla Audio
Configuration [Configuracién del sonido] que se muestra a continuacion:

|Awdie Contigurdtion -
v th‘

Baensts ]Sﬂmﬂ 1

| ot LY A Rmrve aw
T2t Ouduy flors. ¥ St Gt e
[teasrmtion ' Tjbesfus

D, Cm P man

U
7] ]

E£n esta pantalla el usuario puede activar o desactivar alguno de los sonidos predefinidos usando el menu desplegable para los eventos de
alerta enumerados anteriormente.
situaclones especificas como errores de lectura del cédigo de barras y de entrada {insercidn no vélida o insercién incorrecta), evocaran
automaticamente una alarma o sonido procedente del instrumento VersaTREK.
En la pantalla Audio Configuration [Configuracidn del sonido] el usuario puede seteccionar situaciones especificas en las que se pueden
activar o na las alarmas. El usuario puede configurar el sonido real que se escuchard en las siguientes situaciones:

«  Alarma de puerta abierta ’

«  Alarma de frasco positivo

e  Alarma de temperatura

s Alarma remota

s  Alarma de frasco completado

e  Evento de frasco
NOTA: si el usuario selecciona Remote Alarm [Alarma remota), puede colocarse un aitavoz conectado al instrumento VersaTREK en una
habitacién diferente a la que alberga el equipo. Si se selecciona la alarma remota, esta indicaréd cualquiera de 1os siguientes casos siempre
que el usuario lo haya seleccionado:

s Puerta abierta

. Frasco positivo

s  Alarma de temperatura

«  Frasco completado
na alarma pulse el botdn ROJO localizado en la parte inferior de la pantalla LCD del instrumento VersaTREK.
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Diagnostico general

A,

Al seleccionar el botén Diagnéstico general en la pantalla LCD Configuration [Configuracion de LCD] aparece la pantalla General Diagnostics

[Diagndstico general) que se muestra a continuacidn:

.Perform Tes:

Srbert Tect Permm i bir 1em

nar ]‘-

Qrewer T
Pecerm LED Teat !

e barm Maadic Fleve?

Jbe e b oiw Dwrd Hewed ;.

En esta pantalla un profesional de mantenimiento autorizado por el usuario puede seleccionar entre varias pruebas diagndsticas en el
mend desplegable. Las pruebas pueden realizarse en {a unidad o solo en un cajon en concreto.
Entre as pruebas diagndsticas se incluyen:
«  Prueba de funcienamiento de los LED: el LED del cajén seleccionado y tos LED de sus posiciones parpadearan y se apagaran
durante cinco {5) segundos.
«  Prueba de alarma remota: la alarma remota se activard durante cinco {5) segundos.

4. pRECAUCION: no restaure la placa sin consultar con el servicio técnico
También estan disponibles las sigulentes funciones de diagnéstico de resolucién de problemas:
e Restauracién de la placa del médulo: el cajén seleccionado se restaura, ejecutdndose la prueba automitica de encendido del

cajon.
«  Restauracién de la placa principal: la placa se restaura; cuando la placa principal se reinicializa se muestra la pantalla de tiempo

de ejecucion,
s Restauracién de la placa AT: Se restaura la placa AT {Alarma/temperatura); los resultados se muestran como en elcaso de la

restauracién de la placa del cajon.

Valores predeterminados de LOI

Al seleccionar el botén Valores predeterminados de LO!, la pantalla LCD Configuration [Configuracién de LCD] muestra la pantalla LOI
Defaults {Valores predeterminados de LOI] que se muestra a continuacién:

=
Defauk Atrobic LOt 5,0 days

| il
Detauk Anacrobic LOI | 5.0 jdays

p

En esta pantalla el usuario puede establecer los valores predeterminados de duracion de la incubacién para frascos de aerobios (1-30 dias),
anaerobios [1-30 dias) y micobacterias (1-84 dias). La duracién de la incubacién debe establecerse en el ordenador y en el instrumento.

Dafaut bAyco LOI

Fecha/hora del instrumento

©

4 PRECAUCION: no cambie la fecha ni la hora en esta pantalla sin el consejo de un profesional del servicio técnico o de mantenimiento
capacitado. El procedimiento adecuado para establecer la hora en el instrumento es utilizando el ordenador, Consuite Configuracién del

software si desea mds informacién.

4. pRECAUCION: el cambio de la hora o la fecha afectard a la recogida de datos y puede dar lugar a la pérdida de datos.
Al seleccionar el botén Fecha/hora en la pantalla LCD Configuration [Configuracién de LCD] aparece la pantalla Date and Time Settings

[Ajustes de fecha y hora] de fa unidad que se muestra a continuacion:

Timo
{‘ (3533725}

|
Dats . l

107 31 /2000,
foiswmes,
| Format

v iX]
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En esta pantalla el usuario puede cambiar los ajustes de fecha y hora de la unidad. £l -?ﬁrgfﬁoq{%?n%%uefe Iseleccicmaw ehor

fecha en una lista desplegable. Estas funciones también pueden configurarse a través del ordenador. -
r N - ’ . - . . . . r " o T
Para mas informacion sobre como cambiar fas configuraciones de la pantalla LCD, consuite Cambio de.la configuracion de la pantalfa LL0.

._C_a_lipr_acién de [a pantalia tactil
iy
> §
Al seleccionar el botén Calibracién de la pantalla tactil se inicia el proceso de calibrado de la pantafla LCD con la siguiente pantalla de

instrucciones;

Prevs e center of ihe 37 divplayed in the apped it comet,

La calibracién de la pantalla tactil LCD es un proceso en cuatrc pasos en el que se registran las coordenadas téctiles cuando el usuarlo

levanta el dedo o el lapiz digital de la pantalla téctil.
Cuando el usuario note que el drea de contacto no responde a su toque, serd necesario calibrar la pantalta tactil.

Configuracién del codigo de barras
=\Al

Al seleccionar el botén Configuracion del codigo de barras aparece 12 pantalia Barcode Scan Timeout [Tiempo de espera de la tectura del
cadigo de barras] que s& muestra a continuacion:

arcode Scan Timeout

Barcods Scan Timeott | 60 1seconds |
i b X

£n esta pantalla el usuario puede establecer el tiempo de espera de lectura de cddigos de barras. El valor puede ajustarse de 10 a 300
segundos, siendo el valor predeterminado 60 segundos. El periodo de tiempo de espera (en segundos) que tiene el usuario para colocar el
frasco en una posicion de andlisis antes de gue el periodo de tiempo de espera empiece de nuevo.

Para obtener mas informacién sobre cémo cambiar las configuraciones de la pantalla, consulte Cambio en la configuracion de fa pantalla

LED.

Botdn de cambio de contrasefia
3 1

domee =
Al seleccionar el botén Cambiar contrasefia en la pantalla LCD Configuration [Configuracion de LCD] aparece la pantaila Change Password
[Cambiar contrasefia] que se muestra a continuacion:

Change Password

0*‘

L

B I

. - .. ;
N B
 Suparvisor i\/ x ‘i

L o .

Unicamente los usuarios autorizados pueden cambiar contrasefas con nivel de seguridad en esta pantalla. El acceso a las diversas
funciones de configuracién estd determinado por el nivel de seguridad.
USUARIO BASICO

e lcono de entrada de frasco

e Icono de frascos no cargados

¢ icono de configuracion

o  Ajuste de temperatura y alarmas

Ajuste de fecha y hora
Ajuste de LOI
Codigo de barras
Configuracidn del cajén
Calibracion de la pantalla tactil
Configuracion del sanido

o]
o]
Q
(8]
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e Icono de entrada de frasco
« Icono de frasco no cargado
e Icono de configuracidn (todas las funciones)
s |cono de registro de eventos
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Informe de contro! de calidad {QC)

© -

Lo d

Al seleccionar el botén Informe QC en la pantalla LCD Configuration {Configuracién de LCD] aparece la pantalla QC Report [Informe QC] que
se muestra a continuacidn:

Time 16:31:23
Date 10/03/2002
Temparature 36 °C
Temperature Setpoint 35*C
Actual Tamporature [T-__j
Send |
| X
e — -

(_:onfig_uracién de los informes de eventos

:%&'

Al seleccionar el botén Configuracién de informes de eventos en la pantalla LCD Configuration {Configuracién de LCD] aparece la pantalla
Event Configuration [Configuracidn de eventos] que se muestra a continuacién:
Event Configuration

!
: i
i
f 1
!. I 0tods Sean ‘

VX
. A
En esta pantalla el usuario puede activar o desactivar la notificacion automética de los diversos eventos en Event Log [Registro de eventos)

del panel de control de la LCD. Los eventos de comunicacién o excepcién se introducen automaticamente en el registro de eventos y no
pueden configurarse, Consulte fa lista de todos los eventos en lcono de registro de eventos.

7 Dravem OtacyThue
7 Deaverr Dot Lo Lerg

1 ovtm sua Dienpura

Configuracién del cajon

Al seleccionar el botdén Configuracién del cajén en la pantalla LCD Configuration [Configuracion de LCD] aparece |a pantalla Drawer
Configuration [Configuracidn del cajon] que se muestra a continuacién:

Module Configuration i
I Lacsaen Swirgn
Deawer 1| Lacation 1
! & Erabivd € e
| Cabed 7 A
? F I | s &+ & ., ? B -
'
—
a 0+ M= MW= (3o I¢ 114 5.
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Configuracién de la interfaz del sistema ?
g 0 @
=

. pRECAUCIONES: NQ cambie la configuracién de Ia interfaz del sistema. La informacion de esta pantalla se muestra Unicamente a efectos
de visualizacidn.
Al seleccionar el botén Configuracién de 1a interfaz del sistema en la pantalla LCD Configuration {Configuracin de LCD] aparece la pantalia

System Interface Configuration [Configuracién de la interfaz del sistema]:
[ System Interface Contiguration
i

MNetmask [255 . 255 . 265. O]

293 do9 - 33, D
Gnlewayi_192.100.150. 1]
Pon {5452 :l

Xl

=

Visualizacion de 1a versién

2|

Al seleccionar el botén Visualizacién de la versién en la pantalla LCD Configuration {Configuraci6n de LCD] se muestra la informacién de la
versién actual del firmware de la unidad.

Seccién 5- LCD del SBC de VersaTREK
Acerca de esta seccién
La interfaz del usuario de VersaTREK es un ordenador de placa unica {SBC, por sus siglas en ingiés) con una pantalla tactil ubicada en el
panal de control de VersaTREK. Los instrumentos VersaTREK fabricados antes de septiembre de 2013 utifizan la placa principal {mMB), como
se describe en la seccidn anterior. Los instrumentos VersaTREK fabricados después de septiembre 2013, o actualizados desde esta fecha,
utilizan un SBC para el procesamiento central de los datos y la conexién con ef ordenador del sistema.
Contenido de la seccion:

e Interfaz de usuario del SBC

o  lconos de estado del frasco

Mapa de inventario del instrumento
LED de |os cajones de VersaTREK
Mapa de inventario de los cajones de VersaTREK
»  Pestafia Details [Detalles)
«  Ppestafia Graph [Gréfico]
»  Pestaiia History [Historiall
silenciador de la alarma de temperatura
ltono de evento
Icono de entrada de frasco
Icono de retirada de frasco
lcona de configuracién
s Alertas del instrumento

o) Alertas generales

o Frascos con insercién incorrecta {frascos sin identificar)
s  Funciones habituales del usuario

o Introduccién de frascos

e} tdentificacién de frascos sin identificar (vT1)

o Cambio de la duracién de la incubacién

o Retirada de frascos
« Pantallas de configuracion del instrumento
Botdn de configuracidn del instrumento
Configuracidn del sistema
Configuracién de red
Valores predeterminados de duracién de la incubacién
Ajustes de fecha y hora
Ajustes de puerto y mascara de acceso
Configuracion de sonidos
Cambio de las contrasefias de seguridad
eqfiguracidn de los cajones
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Alertas de insercidn incorrecta e insercidn no vdlida

o
o Advertencia y alerta de cajon
Q

Alertas de temperatura del sistema

Interfaz de usuario_del SBC

18

En |a pantalla del meni principal de! SBC el usuario puede comprobar 1a temperatura actual del sistema, la fecha y hora, y el estado actual

de los frascos en la unidad. |

Iconos de estado del frasco
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Aparecen ocho iconos de estado del frasco en la parte superior de la pantalla del menu principal de la LCD. Cada icono proporciona
informaclén sobre un grupo especifico de frascos o de posiciones en el instrumento. Las posicianes individuales dentro del sistema pueden
estar representadas sole por un icono de estado en un momento determinado. Por ejemplo, un frasco positivo en el instrumento, si se
retira, se convierte solo en una posicion reservada.

A continuacién se ofrece una descripcidn de los iconos de estado:

Mapa de inventario del instrumento

La parte inferior de 1a pantalla LCD contiene un mapa de inventario de la unidad. Cada cajén de la unidad e
ED. Los cajones activos se distinguirdn de aquellos que estan inactivos con un tono gris més claro

con las correspondientes luces de estado L
caracteristico.

Cuando el usuario abre un cajén se muestra en la LCD un mapa d
rmacién, consulte Inventarlo de cajones de VersaTREK,

obtener mas

RA DANUNCIO
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N.* do frasoxs posttivas &n el instrumento

N do frascos negativas completades en o instrumento

N* do pasiciangs rescrvadas en el instrumento

N.* o frascos sin identficar en o instrumento

9 > =

. N2 ga posiciones disporbies on el instumento
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N.* de finsons en ncubacdn aciva &n ef Instumento
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N.* de posiciones desacivadas 4n o sstumento

)

N * de Irscas/posiciones con aleria en of instumenlo

-
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st representado y se muestra

e inventarlo con el estado del frasco de ese cajén en particular. Para




REFOLIADO:.........i!....l./.......i..
iec. Tocpologla Medica

111

&=
“EiW o | -

parte frontal,
. ponibles en un cajén durante la carga de los frascos y posiciones negativas finalizadas
durante la retirada deltrasow. *  Yica un error del sistema o una alerta en el frasco dentro del cajén. €| LED rojo indica al

menos un frasco positive dentro del ¢a 2

Mapa de inventario de los cajones de VersaTREK
El usuario puede seleccionar un cajén en el mapa de inventario del equipo en la pantalla del mend principal pulsando sobre los cajones
deseados. Se mostrard un mapa de inventario para el cajén seleccionado con el estado del frasco:

k (] 1t
ﬁ“l" iE..;,-w
El usvarlo podrd ver la informacién de una posicién individual pulsando sobre el icone del frasco de dicha posictdn. Se abrird ja pantalla
gottle Details [Detalles del frasco] con fa informacian de la posicién, como el estado actual, tiempo transcurrido, nimero de acceso, tipo de
frasco y LOL. Existen tres fichas con informacién sobre el frasco o la posicidn.

pestafia Details [Detalles]

El estado del frasco se indica mediante un icono de frasco en la parte superior izquierda. £l tipo de frasco y el nimero de acceso se
muestran en la parte superior derecha de la ventana, El tipo de frasco también se indica mediante el botdn de tipo de frasco amarillo
debajo del campo de nimero de acceso.
La LO! se muestra en el campo que aparece a continuacién del icono del frasco y el reloj y viene expresada en dias.
También pueden realizarse aqui los camblos en |a informacién del frasco seleccionando primero el botén Editar en la esquina infertor
derecha de la ventana. Esto activara los campos y hard que aparezca el teclado en pantalla.
Campos que pueden editarse:

s  Duracién de fa incubacién

s  Numero de acceso

e Tipo de frasco
Toque el tipo de frasco correspondiente entre los tres iconos de frascos. El tipo de frasco selecctonado se pondré de color amarillo. Toque
el campo en que desee cambiar la LO! y el nimero de acceso. Cuando se hayan hecho los cambios el bot6n Editar se convierte enuna
verde. Tras finalizar 1a edicién, pulse la marca de verificacién verde para guardar los cambios.

marca de verificagj

a E. Bau
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Pestaiia Graph [Gréfico]
En la pantalla Location Details [Detalles de posicion), el usuario puede tocar la ficha Graph
El eje vertical representa la presién en milibares y el horizontal el nimero de puntos de datos tomados.
Los eventos del frasco se indican en la grafica mediante letras. Si las letras se solapan,
Ampliando la gréfica también serd mas f4cil ver los eventos y los puntos de datos. Para ampliar una zona de |a gréfica, toque la pantalla y
arrastre el dedo hasta el aumento deseado. Para volver al tamafio y resolucién originales,

VEEEEE
3 9

Drawet 2

Detalls Graph  History

Location 24

50

[Grafica) para mostrar el grafico de la posicién.
pulse sobre el grupo y abra cada letra para verla.
pulse el botén de deshacer panoramica o zoom.
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Pestafia History {Historial

. . - . P \’19 Y \
En la ficha History [Historial] se muestran todas las actividades de un frasco en el instrumento. El acontecimiento viene represeﬁﬁﬁ@qﬁr E\\“;‘
su cédigo de letras, seguido de |a fecha, hora y descripcion del evento. Las letras de la ficha History [Historial] son las mismas gue I3 ==

aparecen en el grafico del frasco en la ficha Graph [Grafico}. La retirada de frascos, cambios de la LOI, entrada dgfrascos, cambios en el
estado del frasco, alertas, etc., se registran y estan accesibles en fa ficha History [Historial] y también en el softwgre or{Bad i
sistema.

Silenciador de |a alarma de temperatura

Cuando la temperatura esté fuera del intervalo sonara una alarma. Al pulsar este botén la alarma se parara durante 10 minutos.

Icono de evento

Al seleccionar el icono de registro de evento en la pantalla principal se muestra una fista de eventos del instrumento y la hora de su
aparicion.

Icono de entrada de frasco

.
& r
Il
{= ;
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Para iniciar une sesién de carga de frascos hay que pulsar el icono de entrada de frasco. Al activar la entrada de frasco se enciende el lector
de codigos de barras para escanear los codigos de barras de acceso y de tipo de frasco. También existe una opcidn de teclado en pantalia
para introducir manuaimente la informacién de accesa vy del frasco.

Icono de retirada de frasco

INEY

P
N
LL T E—
Al seleccianar el icono de retirada de frasco en la pantalla del men principal de la LCD se envia un comanto al instrumento VersaTREK
para que parpadeen todas las posiciones con frascos que tiene un estado de LO| finalizado (frascos que han completade la duracién de su
incubacidn).

Icono de configuracién

=

Lo.—

Al seleccionar el icono de configuracian de la pantalla del mend principal e introducir la correspondiente contrasefia del supervisar, se
permite al usuario ajustar y personalizar la configuracion. Antes de realizar cualquier cambio en fa configuracién del equipo, consulte el
servicio de soporte técnico.

Alertas del instrumento
El equino VersaTREK esta disefiado para alertar al usuario de pasibles errores del sistema. En esta seccion se proporciona una breve

descripcion de los mensajes can testigo mds frecuentes. Consulte la seccién 9, Resolucién de problemas de alertas, para obtener mas
informacion y las scluciones para estas alertas.

Alertas generales

Pueden aparecer las sigulentes alertas en ta pantalla del mend principal de la LCD del instrumento VersaTREK:
*  Alerta EEPROM
s Alerta del motor

Alerta del transductor

Alerta de insercién no valida

Alerta de fuga

Alerta de saturacien

Alerta de ausencia de movimiento

El instrumento VersaTREK muestra visualmente fas alertas con un signo de exclamacién (1) rojo en la posicién analizada donde se ha
producido 1a alerta. El usuario puede tocar el signo de exclamacién para determinar qué tipo de situacion se ha producido.
Todas las alertas del equipo VersaTREK estdn sefializadas con un LED dmbar en la parte frontal del cajén y LED rojos/verdes intermitentes
en la posicidn de la alerta.
Frascos con insercién incorrecta (frascos sin identificar)
Las inserciones incorrectas reprasentan frascos que se han introducido en el instrumento sin ser identificados.
Los frascos sin identificar se designan con un signo de interrogacion {?) amarillo en el software VersaTREK Windows, asl como en el
instrumento VersaTREK. '
Estos frascos estn sefializados con LED ambar en la parte frontal del cajén y LED rojosfverdes intermitentes en la posicidn de insercidn
incorrecta. Los frascos con insercién incorrecta se dejardn dentro del instrumento VersaTREK y se identificardn en la pantalla LCD del
instrumento VersaTREK o en el ordenador de VersaTREK.
NOTA: si un frasco sin identificar se retira y se escanea de nuevo en el instrumento VersaTREK, se le asignard una nueva posicién dispaonible
y se originara una posicién reservada sin identificar para la posicion previa. Las posiciones reservadas sin identificar deberdn eliminarse con
el saftware de VersaTREK en el ordenador del sistemma.
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Funciones habituales del usuario Direc. Tecnologia Medica N -

Las funciones descritas en esta seccién proporcionan una visidn general del funcionamiento del sistema usando la LCD de [a pla

Puede encontrarse més informacién sabre los procedimientos y los flujos de trabajo en la seccion 8, Procedin{:ifentcgg de referencia GeFHED
¥ )

de trabajo. P

; "
[ B

Introduccidn de frascos !
La carga correcta de los frascos se inicia con el botdn Entrada de frasco. Cuando se pulsa este botén el instrumento indica las posiciones

disponibles con LED verdes intermitentes en el exterior de los cajones disponibles y dentro de los cajones sobre las posiciones abiertas.

Ubicacion automatica {software VersaTREK Windows)

Un ajuste del software del ordenador del sistema VersaTREK puede permitir asignar una posicion disponible a un frasco cuando se han
introducido el tipo de frasco y el niimero de acceso. Cuando estd habilitada, la funcion Ubicacién automatica asigna las posiciones
disponibles por turno y en orden a partir del dltimo frasco cargado. Deberdn introducirse el tipo de frasco v el nimero de acceso antes de

gue se asigne una posicidén.

Introduccién de la informacidn de los frascos
Cuando se carga un frasco en el sistema VersaTREK deben introducirse el tipo de frasco y el namero de accesaen 13 pantalla Bottle Entry

=
[Entrada de frasco).. | t

Al seleccionar el icono de entrada de frasco en la pantalla de menu principal de la LCD se enciende e! lector de codigos de barray se
muestra la siguiente pantalla Bottle Entry [Entrada de frasco].

ool Wl Y

El codige de barras del frasco y el del nimere de acceso pueden escanearse en cualquier orden. El lector de codigos de barras introducira la
informacién del frasco a partir del codigo de barras de la etiqueta del fabricante. Para los frascos REDOX se registra el tipo de frasco, el
nimero de lote v la fecha de caducidad. Para jos frascos Myco se registra solo el tipo de frasco. La informacién de! frasco obtenida de los
cédigos de barras de la etiqueta se situara en el recuadro de |a parte superior de la pantalla Bottle Entry [Entrada de frascol. La informacion
de cuaiguier otro tipo de cddigo de barras aparecera en el campo de nimero de acceso inferior.

El usuario tambign puede introducir el tipo de frasco manualmente puisando el'icone de frasco pertinente (de izquierda a derecha:
aerobios, anaerobios o micobacterias). A continuacién, el usuario podré introducir el nimero de acceso manualmente puisando el teclado
virtual que aparece en la esquina inferior derecha. Se abrird un teclado en la pantalla para gue escriba la entrada.

Para aceptar la entrada de! teclado, pulse sobre el botdn v del teclado virtual.
Tanto el tipo de frasco como el numero de acceso deben introducirse antes de cargar et frasco. Si el frasco se carga sin tipo de frasco o sin

nimero de acceso quedara sin identificar. Una ventana de alerta y una alarma sonora advertirdn al usuario del error. No retire el frasco e

identifiguelo en su posicion.
Para cancelar o salir de la pantalla, pulse el botén grande R en la pantalla de carga del frasco.
Consulte las instrucciones sobre la preparacion del frasco y su colocacion adecuada en las secciones correspondientes.

Consejos sobre LCD Windows/tectado virtual

«  Cuando se utilice el teclado virtual debera usarse el lapiz digital.
. Para aceptar o guardar la informacion, pulse el hoton
. Para cancelar o salir de una ventana, pulse et boton X )
+  Sihay dos ventanas ahiertas a la vez y se ven dos botones ¥ .
o pulse siempre el botdn v pequeﬁo del teclado virtual en primer lugar para guardar lo que acaba de escribiry a

continuacian pulse el botén V' grande per encima para guardar todos los datos introducidos.
«  Para editar la informacion incorrecta, el usuario debe tocar la tecla de retroceso, €, del teclado virtual para retroceder y borrar la

informacidan.

Nota: consulte la seccion 8, Procedimientos de referencia de flujo de trobajo, para obtener instrucciones sobre la preparacidn y ajuste
correcto del frasco.
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Los frascos sin identificar se designan en la pantalla del mend principal de la LCD del instrumento VersaTREK con ki Sigp:
amarillo. El siguiente procedimiento permite al usuario identificar frascos sin identificar en el instrumento VersaTREK. g

Para identificar manualmente un frasco en el sistema VersaTREK:

1. Pulse sobre el icono del cajon que contiene el frasco sin identificar. Se observard un LED dmbar sobre el cajén y se mostrara el mapa del
inventario en la pantalia LCD.

2. pulse sobre el frasco sin Identificar indicado por el sigho de interragacién amarilla en la posicién det frasco. Dentro del cajén aparecera

un LED rojo/verde sobre la posicion del frasco sin identificar.

Ahora se mostrard la pantalla de posicién del frasco.

3. Pulse sobre el icono de identificar frasco en la esquina inferior izquierda de la pantalla.

4, Pulse sobre el teclado virtuat de la parte inferior derecha de la pantalla.

5. Pulse sobre el tipo de frasco (aerchio, anaerobio, micobacterias; de izquierda a derecha).

&. Teclee manualmente el numero de acceso usando el teclado virtual.

7. Pulse el boton V‘ pequefio del teclado virtuzl para guardar el nimerc de acceso.

8. Pulse el botén ¥ grande de mas arriba para identificar el frasco.

9. £l LED rojo/verde sobre el frasco se vuelve verde fijo, la luz ambar del exteriar del cajén desaparece y el signo de interrogacidn amarilio
de la posicién en la LCD se convierte en un icono de frasco en incubacién completamente coloreado.

10. Para salir, pulse el botén X grande de la pantalla de carga del frasco.

Cambio de la duracién de la incubacion

La duracion de la incubacién de un Gnico frasco puede cambiarse usando la pantalla LCD de VersaTREK. El cambio se aplica solo al frasco
que se estd incubando en ese momento. Cuando finalice fa incubacién, el siguiente frasco cargado en dicha posicidn volverd a configurarse
segun la LOi predeterminada.

e e

§® F_ e T days

Usando el mapa de inventario, pulse sobre el cajén y, a continuacién, sobre la posicién del frasco para el que quiere cambiar la LOL.
. Pulse el botdn LOI del frasco.
. Se abre |a pantalla de LOI con un teclado virtual.

5.0 |days
L Y

. Pulse gg.“' sobre el campo del nimero {p. €j.,el 5 en esta imagen) d - .
. Pulse en el teclado virtual para borrar los dias.
. Escriba el nimero correcto de dias para la LOI.

. Pulse ¥ en el teclado virtual para aceptar la entrada.
. Pulse el simbalo v grande para guardar los cambios y salir de la pantalla.

-~ v bW o=

Retirada de frascos

Frascos positivos
Cuando se detecta crecimiento en un frasco, el instrumento genera una sefial positiva y se notifica al usuario que hay un frasco positivo en

el instrumento con la luz roja en la parte supericr del instrumento. También se produce una alarma sonora que puede activarse a través del
botdn Configuracion del memd principal. Consulte Pantallas de configuracion del equipo para obtener mas informacion.

La posicién del frasco positivo se indica con un LED rojo en la parte frontal del cajon y otro LED también rojo sobre el frasco en el cajén. El
LED del cajén también se muestra en el mapa de inventario con un frasco rojo en la posicion del frasco positivo.

E} usuario puede simplemente retirar el frasco del instrumento. E| LED sobre el frasco permanece en rojo indicando que la posicién ahora
esta reservada para dicho frasco. $i no se observan organismos tras su examen, el usuario podra escanear de nuevo el frasco y cargarlo en
\a posicion reservada. El equipe indicard con LED verdes intermitentes la posicidn original.

Frascos negativos

Cuandop un frasco finaliza el periodo de incubacién, el LED de posicién se apaga. Si el usuario esta listo para descargar los frascos negativos,
al pulsar el botén Retirada de frasco apareceran LED verdes.intermitentes en todos los frascos en los gue se haya completado la
incubacién. Los frascos, simplemente, se pueden retirar. Cuando se retire el frasco del instrumento, el LED de posicion se vuelve rojo para
indicar que la posicién estd reservada.

Las posiciones reservadas desparecen usando el software del sistema VersaTREK.
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{Capturas de pantalla de frascos negativos
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Pantallas de configuracidn del instrumento
Botén de configuracion del instrumento

4 PRECAUCION: consulte con un profesional del servicio técnico antes de realizar cambio alguno en ia configuracién del equipo. Los
técnicos e ingenieros del serviclo técnico configurarén y calibraran el sistema durante la instalacién,

3|

o
Al seleccionar el icono de configuracidn de la pantaila del mend principal de la LCO, un aviso indicara al usuario que debe introducir un
nombre de usuario y una contrasefia. Como se indica en |3 configuracién de seguridad, solo determinadas opciones estardn disponibles

para el usuario en funcién de los permisos.

Usen Supe ' ..
Password: (support]

Supernsor

Basc 7

La introduccién de las credenciales pertinentes mostrard la pantalfa «About» [Acerca de] de VersaTREX Configuration [Configuracién de
VersaTREK]. En esta pantalla se muestran las versiones del firmware del instrumento.

VersaTREK Configitration ‘ﬁ (Pantalla VersaTREK Configuration [Configuracién de VersaTREK])
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El acceso a las diversas funciones de configuracion se realiza a través de los iconos situados a la izquierda de la pantalla. Entre las funciones
que pueden observarse o cambiarse se incluyen temperatura, fecha/horay sonidos. Como se estableci6 antes, el ntimero de funciones
disponibles estarddeterminado por el nive! de seguridad de usuario.
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El usuario puede acceder a la siguiente informacién en la ventana System Settings [Configuracion del sistema]: ) _,‘ i '

s Caracteristicas de ajuste de |a temperatura y lectura de temperatura actual
o E! ingeniero del servicio téenico calibrard la temperatura del equipo hasta el valor de referencia.

«  Pardmetros del calefactor
« Tiempo de espera del lector de cédigos de barras en segundos

e Cuanto tlempo estd activo el lector de codigos de barras si no se utiliza.
« Tiempo de espera de retirada

o Cunto tiempa parpadearan los LED verdes cuando se pulse el icono de retirada de frasco.
« letra de la unidad

o No cambie la letra de la unidad. Se asigna a! instrumento durante la instalacion.

+  Configuracidn de ubicacion automatica
No ajuste esta configuracién. Activa/desactiva fa funcion Ubicacicen automatica en el software del ordenador del

Q
sisterna.
e Tiempo de espera de solicitud de parpadeo
o El tiempo que estara parpadeando el LED verde cuando se asigne una posicion del frasco.
¢ |dioma

Hay dos iconos al final de los campos de informacién: la herramienta de calibracién de la pantalla tactil y el control de potencia.
Herramienta de calibracion de la pantalla tactil

=
i

Al pulsar este icono se lanza una aplicacion para calibrar la pantalla tactil.

Davice | Muftipls Moretors | Tooks | About |

Selact & gevics to corfigure,

£
Pordouit
£000 LISE

Configure ] Refresn ]

o)
1. Haga clic en el icano de PenMount para resaltarlo y, a continuacion, pulse «Configure» [Configurar].

Cabbrste | Setting | Edye Corpensation | Abou |

acarced ods IE =

U1 plok caborotion data

1

:
i

! Standerd Calbration I ! l advancad Cabbration

‘ i

e e e o+ mend

——d
1 “fuen off EEFROM storage,

..

2 seleccione «Standard Calibration» [Calibracidn estdndar] para iniciar una calibracién en cinco puntos. Se abrird una ventana conun

cuadrado rojo en la esguina. Usando el ldpiz digital mantenga pulsado el cuadrado rojo.

Y

.'*'?'
A Touch the red square.

" Mdriana E. Bau
B Hold Jécnica
| S.R.L
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A
/

Lift off to proceed -
C. % N
i @

3. El siguiente punto de calibracion se fijard manteniendo la pulsacién. Cuando se haya calibrade el dltimo punto, selecgioné%l( e",_n-,la
ventana Configure [Configurar] para aceptar la calibracion. Seleccione OK para terminar la calibracion y cerrar la aplicacion.

Control de potencia

3

El SBC debe apagarse antes de apagar el instrumento con el interruptor principal.
Al pulsar Control de potencia se iniciard el proceso de apagado det $8C. Cuando la pantalla del 5BC esté apagada el usuario puede apagar el

instrumento usando el interruptor principal.

veraTRER COMQH o B {Pantalla VersaTREK System Settings [Configuracién del sistema
VersaTREK])

Sysiem Sectiags L

. Currenl Temperature 35 *C Pressume, 98330 P
B > - . i
@ wr Tempersture Setport 35 *C
- e
L f
,23» . et Catpration Pant ¢
- P !
@
! - !

zrsidd
Qf:& .. vesterDuiy Cyde 209

1 Cantol Loop integrat " ) T -
e e

farcode&cnn 50 Rewa
ﬂ Timedat, 5 . Al :
?1' Lamnovsl omesut sec 65 Aevet!
.o
- Uriz Letter A . !
- e e . )
b fustaloteion oH » How®C
Flutter caquest B Rt
UMeOUT Sec ®
4 . Langusge Enghsh hd i
- . '
2

©

Configuracién de red
M

—
3
N@-?:y:zi

No es necesario cambiar la config
el ingeniero del servicio técnico durante la instalacion.

uracién de red. El instrumenta esta en red con el ordenador del sistema. La configuracion de red la realiza
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VersalREK Configuration

Nervork Configuracion

{Pantalta VersaTREK Network Configuration [Contiguracio

VersaTREK])

REFOLIADOco.rr 2.
Direc. Tecnologia Medica

T Mackne Name LGECTESTY ?
.
L Seact Adupter leteitRY 82583V Gigabd Network Connection - 0 0
o .
¥ MACaddens “DDOLABE LG0T
[T Setern P ddaren from DHC2 I
LY i
% . . . - |
; .-"*”5 N 182.100.150.125 (R |
[ S o
C o N s e -t
ST Subet btk [255,255,255.0 |lg,m |
i .
e el
. ] Gateway | Hﬂcm:

. 1
@;j" [ “sasz - ) i '

valores predeterminados de duracién de la incubacién

La duracién de la incubacién (LOI} predeterminada para frascos de sangre es de 5 dias. Los frascos Myco se incuban durante 42 dias. Puede
establecer la LOI del cultivo de sangre de 1a 30 dlas. La LO1 del frasco Myco puede ser de un méximo de 84 dias. Las LO! en esta ventana
deben coincidir con ta configuracién del software del ordenador del sistema.

{Pantalla VersaTREK LOI Defaults [valores predaterminados de 101 de
VersaTREK])

L.O1 Defanles

Agrobic 101 range: 1 through 30 days .
5 Tdays

Anastabic LO range 1 thaugh 30 da |

Defeult Znzerobic
rLal

5 ey

", Blyco L3 range. 1 through B3 days o - . H
- Defagh MycoLOl 42 Ldays
= . : :

ey

e e D A

X

ssimu

Ajustes de fecha y hora
& PRECAUCION: la fecha y |a hora se sincronizan a través del ordenador del sistema. La fecha no debe cambiarse en el instrumento. Si
existe un problema con la fecha o fa hora contacte con el servicio técnico para obtener ayuda.

) 27
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Dase and Time Settings VersaTREK])

i Month, day year foflowed by hour and mimute [24-hour)
i: S YU el PPN R WL

8/15/2013

1707

o
1 Tinte Zone (UTC-05 30} Fastern Fime (US & Canada)

of  Secied ime zone suppoit daykght sxveg tme

R =

Ajustes de puerto y mascara de acceso

m

seleccionando el icono de cédigo de barras se muestran las configuraciones para el puerto del instrumento. Este puerto no estd activo
actualmente. Los ajustes de acceso al lector de codigos de barras estan accesibles en los campos de mascara de acceso. Los caracteres
extras en el cédigo de barras gue pueden hacer que el nimero de acceso escaneado no coincida con el nimero de acceso recibido en la
pantalla Enter Specimen [Introducir muestra] del software del sistema pueden enmascararse al principio o a} final. Normaimente el
operador no cambia estos ajustes sin consultar con un especialista del servicio téenico.

Los valores predeterminados son aceptables para el funcionamiento correcto del instrumente.

{Pantalla VersaTREK Port Settings [Ajustes de puerto de VersaTREK])

" Port tettings

h.—m_.,. Srleczpon, <o Read tutles, 2 P02t
£
R R Wnte uiter B 2020

4 "E, Selb<r panty. Kee EQF char £

Fuert pnas, o Rexd vitereal mper T

| Seleczdams ors U IERIE T ST

Cnt atap bt ® tiont 1 [
“ o Arcesvian mesk
Fesgrs iom
Bega 2 et :

+ Maxamae length, «
Remove ; peene 2z detirener
Apoly 1o ersarnat ontey Y

Configuracidn de! sonido

9

Al seleccionar el botén de configuracion del sonido se muestran las caracteristicas de sonido del instrumento.
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. ! ; Audio Coxfiguration VersaTREK})
L M o - mm—— - = e cwr —— -
YT SelmarBuent Atann o
‘:"‘:v’ Setwct Spund: Sound 1 o
._- R o - . .
:‘-So [} Drawet Cier darm [] Remate Alarm Ensbled s
) = ' 17} Botde Positve Aatin Batile {ompleted Alar: :I G h N
¥ ™ ' . ! o T’. ]
- Eﬂ Temparaturs Alarm @ Eottle Svent : N &&’ {4‘ y rf
: i -,
Temp, Atarm Rese: Time: 5 [{lecs!
'
ol |
4,

e BT P B T i o

ik AP

Los sonidos pueden activarse o desactivarse. Para seleccionar qué eventos generardn una sefal acustica, pulse el cuadro para activar la
casilla de verificacion proxima al evento elegido. El usuario puede seleccionar uno de los diversos sonidos predefinidos usando el mend
desplegable para eventos con alerta.

Situaciones especificas como errores de lectura del codigo de barras y de entrada {insercion na valida o insercién incarrecta), evocaran
automaticamente una alarma o sonido procedente del instrumento VersaTREK,

En la pantalla Audio Configuration [Configuracién del sonido], el usuarto puede seleccionar situaciones especificas en las que se pueden
activar o no las alarmas. El usuario puede configurar el sonido real que se escuchard en las siguientes situaciones:

e Alarma de puerta abierta: cuando la puerta ha estado abierta mas de 10 minutos

. Alarma de frasco positivo: cuando se detecta un frasco positivo

. Alarma de temperatura: si la temperatura desciende 3 grados o aumenta 10 gradoes can respecto al valor de referencia

. Alarma remota: deberdn conectarse al equipo unos altavoces

. Alarma de frasco completado; cuande un frasco ha completade la LOI

. Eventc de frasco: estado, retirada, insercion
NOTA: si el usuaric selecciona Remete Alarm [Alarma remota], puede colocarse un alta
nabitacion diferente a la que alberga el equipo. Si se selecciona la alarma remota, esta
que el usuario lo haya seleccionado:

s Puerta abierta

. Frasco positivo

. Alarma de temperatura

«  Frasco completado

voz conectado al instrumento VersaTREK en una
indicara cualquiera de los siguientes casos siempre

Cambio de las contrasefias de seguridad
S

El icano de la contrasefia de seguridad estd disponible cuando el usuario se conecta

las contrasefias de seguridad. Haga clic para indicar qué contrasefia de usuario dese

campos utilizando el teclado de fa pantalla. Pulse la casilla de verificacion verde cuando se haya introducido la contrasefia.

camo supervisor. Un usuario bdsico no puede cambiar
a cambiar. Introduzca la nueva contrasefia en ambos
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Cenfiguracién de los cajones
-
i

La funcion de configuracidn de los cajones debe ajustarse a través del software del ordenador del sistem

el softwore estén sincronizados. Las funcione

principal del software del ordenador del sistema VersaTREK. Las posiciones o cajones in

a de manera que el instrumento y
s mastradas aqui estan disponibles en el icono de configuracién de la pantalla del mend

dividuales pueden activarse o desactivarse a través

de esta configuracién. Las cajones y las posiciones también pueden designarse solo para frascos Myco.
4 pPRECAUCION: no cambie la configuracién de los cajones sin consultar con el servicio técnico.

Draner Configuration

e e

L

i et e Fraer

Lecazons o Orowe 1
N 2 E) + 5 ] T

o

haxs

N . . . B » - x
. . . . & &y .5 &

H

Mensajes de alerta en el SBC

Las alertas del instrumento VersaTREK advierten al usuario de los cambios en

con un mensaje emergente en la pantalla. Algunas

gue es necesaria una accion correctiva. Aquellos cuyo coler de

recogida de d

RA DANUNCIC
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alertas también tiene una a

30

{Configuracién de los cajones de VersaTREK)

el instrumento que puedan requerir atencién o una accion

larma sonora. Los mensajes de alerta con fondo rojo indican

fondo es claro advierten al usuario de situaciones gue pogrian afectara la
s par parte dei instrumento, aungue este esté funcionando correctamente.
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Pending Bottle Removed [Frasco retirado pendiente] Q@A """" . iy
Se muestra un mensaje cuando se retira un frasco antes de que se complete la duracion de la incubacién. Esto advierte al usua%:gu&:gsf‘
retirande los frascos negativos completados de que no se ha completado el periodo de incubacién del frasco retirado y puede que ses
necesario volver a colocarlo en el equipo. Para cada frasco retirado pendiente se abre una ventana emergente.

13
Pending bottie Pending bottle Pending battle { antalla LCD Alert iAIerta de LCD”

removed remaved removed

Pending bottle
removed Pop.up Message area

al

Description of atert

0370373014 15355 Pending bottt removed fram Drawer: § Location: 4

DU Close all opér; ’
l Close All pop-up Messages

Alertas Erroneous Insertion [Insercién incorrecta] e Invalid Insertion [Insercién no vélida]

Erronecus Insertion |i svnld iainge

La alerta Erroneous insertion {Insercién incorrecta] se muestra cuando se ha cargado un frasco en una posicidn sin indicar el tipo de frasco
o el namero de acceso, También se activara una alarma sonora. El frasco quedar sin identificar e indicado en el instrumento con un signo

de interrogacién amarillo en su posicion en el mapa de inventario. El LED ambar en el exterior del cajén indica la posicion del cajdn y el LED
rojo/verde intermitente en el interior indica la posicién de los frasces sin identificar,

NOTA: el equipo recoge los datos de este frasco aungue no esta identificado por lo que debera dejarse dentro del equipo e identificarse.

La alerta Invalid insertion [Insercién no valida] se muestra cuando se carga un frasco en una posicién reservada para un frasco diferente.
Esta alerta es roja porgue no se estdn recogiendo datos para el frasco en dicha pasicion y se requiere una accion inmediata. También se
activard una alarma sonora. Se deberd retirar el frasco para cargarlo de nuevo.

Consulte la seccién 9, Resolucion de problemas de errores en los frascos, para ver las acciones correctivas adecuadas para estas alertas.

Drawer Warning [Advertencia de cajén] y Drawer Alert [Alerta de cajon)

Drawer waming Thavers N0

] Fal
El mensaje Drawer warning [Advertencia de cajon) se muestra cuando un cajén se ha dejado abierto durante mas de 10 minutos. También
se activa una alarma sanora. El equipo continuard recogiendo datos, aunque el calor perdido en el cajon abierto puede afectar a los
resultados de la prueba.

El mensaje Drawer Alert {Alerta de cajén] y una alarma sonora notifican al usuario que se ha perdido la comunicacion entre el cajony el
SBC. Se indicars el cajon afectado en la descripcién de la alerta que aparece en la pantalla, En &l mapa de inventario, el cajén afectado
aparecerd de color gris oscuro con respecto a las imagenes de uso del cajén. En este cajén no se transmiten los datos de los frascos al SBC
por lo que es necesaria una accién inmediata. Cantacte con la linea directa del servicio técnico pore una asistencia inmediata.

Alertas de temperatura del sistema

High T peratuie

AT At . Tengerilare woarning
warning

4 PRECAUCION: cada una de estas alertas requiere atencion inmediata por parte del usuario. Contacte lo antes posibie con el servicio
técnice para notificar el problema.

El mensaje AT Alert {Alerta AT) hace referencia a un posible problema con la placa AT {Alarma/temperatura) en el VT1. Esta placa es
responsable del control de la temperatura, de indicar las alarmas, medir la presién barométrica y comunicar esta informacion al SBC. Sise
pierde la comunicacidn entre la g ATy el $BC, no se registraran las lecturas de temperatura y presién barométrica ni se mostrardn en
los graficos del frasco. :
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encima del valor de referencia del equipo. La canfiguracion predeterminada permite mostrar fa alerta y restaurar au
placa AT, Cuando aparezca esta advertencia, contacte con la linea directa del servicio técnico para obtener asistencia inmediata.
Si la restauracién de |a placa AT soluciona el problema con la temperatura contacte con la linea directa de! servicio técnico para notificar el
incidente.

El mensaje Temperature warning [Aviso de temperatura] alerta al usuario cuando la temperatura esté tres o mas gragos Celsius por debajo
o por encima del valor de referencia del equipo. Contacte con la linea directa def servicio técnico para una asistencia inrggiata, o
Nota: si no entiende el significado de un mensaje de alerta de color rojo, contacte con el servicio técnico para obtener ;g?:la.g 0 @
Secién 6- Software VersaTREK Windows

Acerca de esta seccién

En esta seccidn se proporciona una descripcion completa del seftware VersaTREK Windows. En conjunto, el ordenador de VersaTREK (VT) y.
el software llevan a cabo la recogida de datos y el centro de gestion del sistema VersaTREK.

Pueden conectarse hasta seis instrumentos VersaTREK (VT1} aun ordenador y este también puede comunicarse con el sistema de
infoermacién del laboratorio (LIS/HIS) para recibir datos del paciente y trasferir los resultados de los cultivos. '

El software de VT debe estar funcionado en todo momento para recoger los datos del instrumento. En el ordenador se ha instalado la
aplicacién de control de software Watchdog™ para asegurarse de que el software permanece activo. Esta aplicacion también es
respansable de controlar las comunicaciones entre el equipo ¥ el ordenador. Una alarma indicara al usuario si se ha detectado algun
prablema.

4 PRECAUCION: no cargue ningun software de otra compaiiia o no autorizada (p. gj., proteccién antivirus) en el ordenador ya que esto
puede interferir con la recogida de datos.

4 PRECAUCION: no se recomienda poner el sistema en red y, por tanto, esto na estd contemplado par el fabricante nien el acuerdo de
garantia.

Contenido de la seccién:
*  Funcionamiento basico

o Pantalla téctil
o Movimiento del cursor
o) Mouse
o Teclado
. Revisidn de las funciones de software
o Pantalla del mend principal
. Hipervinculos del mend principal
o Hipervinculo de frascos positivos
o Hipervinculo de frascos negativos
o Hipervinculo de frascos sin identificar
o Hipervinculo de alertas de frascos
. Indicadores de estado del sistema
G Posiciones reservadas
e Numeros de acceso no utilizados
o Posiciones disponibles
o Estado de la unidad y del LIS
o Consola Watchdog
* Icenos del mend principal
e} Introducir muestra
o) Gestionar positives
Q Gestionar negativos
o Buscar
o tnformes
o] Utilidades
e Configuracién
o Pianificador
o Inicio de sesion
o] Menu Ayuda
« Vista del estado del frasca
ol Icone Gestionar positivos
o Icona Gestipnar negativos
o Buscar
o Hipervinculo de frascos sin identificar
0 Hipervinculo de alertas de frascos

Funcionamiento bdsico
Antes de utilizar el software VersaTREK® Windows®, el usuario deberd tener un canocimienta basico de la pantalla tactil, el movimiento del

asxapacidades de basqueda.

cursor, la funcion del mouse
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Si se ha suministrado un ordenador con un monitor con pantalla tactil, los usuarios pueden simplemente tocar la zona de fa pp/
activar la funcién deseada. No es necesario utilizar una presidn adicional més alld de 1o normalmente razonable para acceder aTS?TEIi‘TGs
del software. Se recomienda hacer una calibracidn si una zona no responde,

. I
Movimiento del cursor z
El cursor intermitente indica 1a posicién en la pantalla. El usuario puede mover el cursor usando el mouse o la pantalla tacti 0 @

Mause
£l mouse facilita el movimiento répido del cursor y puede utilizarse para seleccionar funciones dentro del software. €l usuario puede
utilizar el mouse o la pantalla tactil para seleccionar la zona de la pantaila que desea activar.

Teclado
£l funclonamiento del teclado es similar al de la mayoria de los tectados de los ordenadores.

Descripcion general de las funciones del software

El softwore VersaTREK® Windows® se disefid para una rapida introduccién y gestién de los datos del paciente. El usuario puede introducir o
recuperar la informacién del software facilmente utilizando 1a pantalla tactil o el mouse. El usuario puede utilizar los iconos de la barra de
herramientas de la parte superior o los cuatro hipervinculos grandes situados en mitad de la pantalla del mend principal para acceder a
otras ventanas dentro del software. Puede acceder a la ayuda al usuario a través del icono de Ayuda situado en la barra de herramientas
superior de la pantalla del mend principal.

Pantalla del menu principal

La pantalla del mend principal es la pantalla predeterminada del software de VT, En ella se muestra la informacién combinada de todos los
instrumentos conectados al ordenador. El usuario puede utilizar los hipervinculos y los iconos de la barra de herramientas para acceder a
informacién mas detallada o para realizar las funciones del sistema. El software de VT puede usarse para ver los datos actuales e histéricos
de los cultivos.

Los cuatro hipervinculos principales y el icono de Posicién reservada estan colocados verticalmente en el centro de la ventana. Los
hipervinculos del ment principal dan al usuarto acceso a informacién de frascos pasitivos, negativos, no identificados y con alerta. El icono
de Posicién reservada no es un hipervinculo aungue muestra claramente el nimero de posiciones reservadas en todo el sistema. A lo largo
de la parte superior de la ventana se encuentra la barra de herramientas con los iconos del menG principal para diferentes operaciones. Los
iconos de estado del sistema se sittian en la parte inferior de la ventana.

Kono del G DTeibat
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VersaTROK Windows l

Hipervinculos del menu principal

Hipervinculo de frascos positivos

#  postn Bt

Cuando se detecta un frasco positivo, el hipervincule Frascos positivos aparece de color rojo y muestra el nimero de frascos positivos en ef
sistena.

Toque o haga clic sobre el hipervinculo rojo para detener la alarma positiva del ordenador [si estd activada) y acceder a la lista de frascos
positivos del sistema. En la ventana de frascos positivos, el usuario puede ver 13 Informacion especifica del paciente y los gréaficos de los

frascos positivos antes de retirg del instrumento.
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Hipervinculo de frascos negativos

4 Hegative Bottes

Cuando los frascas han completado el periodo de incubacién programado, el hipervinculo Frascos negativos aparece de color verdey
muestra el nimero de frascos negativos completados en el sistema. Toque © haga clic sobre el hipervinculo de frascos negativos para
acceder a la lista de frascos negativos completados en el sistema. Puede imprimirse la lista para su revisién o como documentacidn.
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Hipervinculo de frascos sin identificar

“Urused Acgeanions: ¢
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@ 7 Unidentified Bottlns
a

Cuando se cargan en el sistema frascos sin numero de acceso o tipo de frasco,

amarillo y muestra el nimero de frascos sin identificar en el sistema.

£l estado de los frascos sin identificar puede resolverse en la LCD del instrumento ¢ én el software de VT usando el hipervinculo de frascos

sin identificar.
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Hipervinculo de alertas de frascos
D 3 Bottle Alerts
[

Cuando se praoduce una alerta de frasco o de posicién en el VTl el hipervinculo Alertas de frascos aparece de color amariilo y muestra el
numero de alertas de frascos en el sistema.

La mayoria de las alertas normales puede solucionarse cargando un frasca de anélisis en la posicién en alerta. Es importante reubicar la
botella del paciente en una posicién sin errores o alertas previas. Esto debe hacerse antes de cargar los frascos de prueba en las posiciones
afectadas.

Las posiciones con alertas recurrentes podrén ser desactivadas mientras tanto en la pantalla Manage Alerts [Gestionar atertas]. Contacte

con el servicio técnico para corregir estos errores.
5 Yer1aTRIK Windews Seftmare- aleers: 5.4 : . T, Pantalla «Manage Alerts» [Gestionar alertas] de VersaTREK
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Indicadores de estado del sistema
Posiciones reservadas

O 47 Reserved Locations

Cuando se retira un frasco del instrumento, por cualguier motivo, la posicién queda reservada y permanecerd asi hasta que se devuelva el
frasco al instrumento o hasta que el registro de dicho frasco haya finalizado. El icono de frasco grande de la pantalfa del mend principal

muestra el nimero de posicigfiesxeservadas del sistema. Los frascos contados como reservados podrén ser frascos positivos, negativos 0
pendientes, incluidos frasco rta o sin identificar.
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Numeros de acceso no utilizados
Unused Accassions: 3 & VY

La cantidad de numeros de acceso que pueden haberse introducido en el software pero gue no se han asignado a ningdn frasw

sistema se muestran mediante el indicador Unused Accesslon [N.€ de acceso sin usar). La informacion de acceso puede haber sido

generada por el usuario en la pantalia Enter Specimen [Introducir muestra) o recibida del LIS/LIMS. Cuando se introduce el nimero de

acceso en un instrumento y se asocia con un frasco cargado dejard de mostrarse el registro en la pantalla Enter Speci?a {Jntroducir

rd
muestra). * 8
Posiciones disponibles 0 @

T Available Locations: 378

El indicador Available Location [Posicién disponible], situade en la parte inferior de la pantalla del menu principal, hace un recuentoy
muestra las posiciones gue no estén reservadas y pueden aceptar un frasco nuevo. Si se conecta més de una unidad al ordenador, se
mostrara el numero total de posiciones disponibles en todas las unidades del sistema.

Estado de la unidad y del LIS

El estado de comunicacion de cada unidad y, para los usuarios conectados, del sistema LIS/LIMS, se muestra en la esquina inferior izquierda
de ta pantalla del mend principal.

Si una unidad o sistema LIS estd en comunicacién en el software, el indicador estd de color verde:

ABCDELIS

S una unidad o sistema LiS NO est4 en comunicacién con el software, el indicador estd de color rojo:

AB
Si la unidad NO est4 temporalmente en comunicacion, por ejemplo debido al reinicio del ordenador o a un cambio de configuracion
importante, el indicador estd de color naranja:

Silos indicadores de la unidad permanecen de color rojo o naranja durante mas de 10 minutos debera reiniciarse el software.

Consola Watchdog

El software VersaTREK® Windows® incluye el programa Watchdog. Ei programa esté configurado para funcionar cuando el ordenador estd
encendido y sigue funcionando en segundo plano del software. Aparecerd un peguedio icono denominado «Watchdog Conscle» en el icono
de bandeja de herramientas de la esquina inferior derecha de la pantalla de Windows para indicar que el programa esta operativo.

E! programa Watchdog controla las comunicaciones entre el software y el hardware. Si se produce un problema, el programa altertard al
usuario a través de una alarma en el ordenador o un mensaje en la esquina inferior derecha de la pantalla.

lconos del menu principal
Introducir muestra

1)
-

Ll

cuando se selecciona el icono Enter Specimen {Introducir muestra] en la barra de herramientas de la pantalla del mend principal, puede
presentarse la opcidn para identificar muestras no identificadas. Cuando se rechaza la opcidn de identificacién, se muestra la pantalla
dividida Enter Specimen [Introducir muestral. En el lado izquierdo se muestra una lista de registros de muestras del paciente y en el tado
derecho un conjunto de campos vacios que permiten al usuario introducir manualmente los datos del paciente y los datos demogréficos.
Los registros de 1a muestra mostrados en la pantalla Enter Specimen [Introducir muestra) fueron descargados por el LIS {como se indica
mediante un icono de ordenador en la columna de origen) o introducidos manualmente usando los campos vacios del lado derecho de la
pantalla. Los registros contenidos en esta lista no han sido cargados en el sistema.
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e -
St 3 T3 B
s koo B Time
Fi-u"_:ja Foisimrve =
[l S o
| r

P
=
ettt e s
Bsrpiren

Lo P ————
[y

of

| b | P, —
B e e v gt Bl =
|A..E:~Q.LL$ AyaRsble Locagons: 104 Unwaed Actaasions: 2 D A \ana E. Bau
36 irecfota Técnica
Lic. NORA DANUNC]O I0ARTIS S.R.L.

BIOARTIS S.AL.
SO GERENTE



| ) REFOLlADo:.........§3@.......
Gestionar positivos Rirec. Tecnologia Medica '

Toque o haga clic sobre el icono Gestionar positivos para ver la lista de frascos positivos que se han retirado pero no han finalizado la
incubacién. Cuando se retiran frascos positivos del sistema, fas posiciones de los frascos quedan reservadas, Los registros dejan de
mostrarse en el hipervinculo Frascos positivos. El titulo de la ventana es «Manage Positives — Positive Bottles with Reserved Locations»
[Gestionar positivos: fras;os positivos con posiciones reservadas]. Puede verse la informacion especifica del paciente y los graficos
asociados para cada frasco positivo reservado.

Pantalla Manage Positlves [Gestionar positivos)
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Gestionar negativos

Toque o haga clic en el icono Gestionar negativos de la barra de herramientas de la pantalla dei menu principal para abrir la lista de frascos
completados en el sistema. Estos frascos han completado el perioda de incubacién {LOI) asignado con un estado negativo. Estos aparecen

indicados por un signo negati\.'o[:::I en la columna de estade. Usando opciones de filtro, el usuario puede ver diferentes frascos conun
estado actual de ausencia de crecimiento.

pantalla Manage Negatives [Gestionar negativos]
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Buscar

e

£l icono Buscar de la barra de herramientas de 2 pantalla del meng principal permite al usuario el acceso a los datos y graficos de cualquier
frasco localizado en la base de datos. El usuario puede realizar la busqueda de un registro introduciendo informacion especifica del misme
en la cuadricula de busqueda de una sola linea en fa parte superior de la pantaila o aplicando el filtro situado en la parte inferior de la
pantalla.

Los registros del paclente pueden borrarse de forma permanente cuando I3 seguridad esté activada (a través del icono Configuracién) a
nivel de supervisor. Estos regis horrados pueden recuperarse de nuevo introduciendo el icono Utilidades.

37

Lic. NCGRA DANUNCIO
BIOARTIS S.R.L.
<QOI0 GERENTE



|

| 5
Pantallﬁrggk#eﬁ?ead........‘..aj........,

nologia Medica

: i 0 0 smnermn e o )
| 10 O e e ; ‘\l_:l}
: @ o [ ovessem owe moe 2 1

| a ! B9[] wwewe e kw2 E

i 20 11 @ [0 vewmsan ot s 2

. D[] v s e 2

e | e | e | e |
!
|

Prierey i

N - - R
jpatendn | ndeeds | rbseet |ttt | mammnt) e ] 0w @ e
: Py, ol N B et Sl S | R
I - g by L Dt
. ol |2
18 -m-mérui s | s 0] e | ,;,:;',,J ;;:;J*—,g"{ L jwl
ABCLIS . Ausliabis Locstions: 101 Unuaed Accoamions' 2 +0:04

Informes

<k,
e
3| LI
Al

En la lista se incluyen los informes rutinarios, de gestion, calidad y de soporte del sistema que se generan a partir de los datos disponibles
en el sistema. Muchas de las opciones de informe permiten al usuaric definir un periodo de tiempo para el informe solicitado. Los informes
se generan temgoralmente para su vista previa e impresi6n, y se sobrescriben cuando se seleccionan sucesivas opciones de mend, Antes
de la impresidn se muestra una vista previa del informe actualmente activo 0 seleccionado.

Utilidades

R

Cuando se selecciona el icono Utilidades en la barra de herramientas de la pantalla del menu principal, se muestra un menti con opciones
para eliminar los errores, cambiar los nimeras de acceso, trastadar los frascas, activar/desactivar las posiciones, cambiar los ajustes del
reloj y recuperar los registros de frascos borrados [seguridad activada solo a nivel de supervisor).

Las opciones de utilidades anteriores se describen en detalle:

Anulacién de sefiales o alertas: permite al usuario anular una sefial o alerta de frasco positiva. Si sigue produciéndose la condicidn de
frasco durante la siguiente lectura del equipo, la sefial volverd a activarse.
4. PRECAUCION: este procedimiento anula todas la condiciones de estado positivo y error, No lleve a cabo este procedimiento a
menos que se haya completado el procesamiento de todas la muestras positivas retiradas para su evaluacidn.
Change Accession Number [Cambiar ndmero de accesa]: permite al usuario corregir el numero de acceso de un frasco si este se cargd con
una identificacidn de acceso incorrecta.

Transpose Bottles [Trasladar frascos] {intercambic de los nimeros de accesa): permite al usuario intercambiar los registros de dos frascos
en caso de que se cargaran en las posiciones erréneas. Los frascos no se retiran del equipo y se transfieren los datos demogréficos.

Disable/Enable Locations [Activar/desactivar posiciones]: permite ai usuario desactivar una o multiples posiciones en el caso de que se
produzcan errores de comunicacion, fallos en el transductor, fallos del motor o errores EEPROM. Una vez que se haya desactivado una
posicidn, el sistema na asignara ningun frasco a esta posicidn hasta que se active de nuevo.
4. pRECAUCION: cuando se desactiva una posicién se borra toda la informacién ascciada con fa misma. No desactive una pesicion
hasta que todos los frascos y registros en las posiciones asociadas se hayan retirado y finalizado.

Change Clock [Cambiar reloj]: permite al usuarto cambiar el reloj del ordenadar, el cual controla la fecha y hora de entrada. NOTA: |a
aplicacion de esta funcién afectard a todos los frascos del sistema

Configuracion

cuando se selecciona el icono Configuracién en |a barra de herra mientas de la pantalla del mend principal, se muestra fa pantalla
VersaTREK Configuration Diaiog [Didlogo de configuracidn de VersaTREK]. Esta pantalla permite al usuario definir las configuraciones a nivel

del sistema.
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Consulte la siguiente seccién de! manual, Configuracién del software, para obtener mds informacién.

Planificador

=

Cuando se selecciona el icono Planificador en la barra de herramientas de la pantalla del menb principal, se muestra la pantalfa Scheduled
Tasks [Tareas planificadas). Esta pantalla permite al usuario seleccionar los informes y las funciones de! instrumento que se realizaran de
forma automnatica en momentos predefinides. En la pantalla Scheduled Tasks [Tareas planificadas} estdn disponibles las siguientes

opciones:

e  Add Task [ARadir tarea]: permite al usuario afiadir tareas a fa lista de tareas programadas. La tarea puede programarse para que
se lleve a cabo a diario, semanal o mensualmente en momentas predefinidos y también puede programarse para gue se repita

durante un periodo de tiempo predefinido.

+  Edit Task [Editar tarea]: permite al usuario hacer cambios en las tareas de una lista de tareas planificadas.

e  Delete Task [Eliminar tareas]: permite al usuario eliminar tareas de la lista de tareas planificadas.

e  Task History {Historial de tareas]: permite al usuario ver la lista de tareas realizadas previamente,

e  Print Tasks (Imprimir tareas): permite al usuario imprimir una lista de todas las tareas planificadas para una fecha seleccionada.

Ademis, el usuario puede hacer clic sobre una fecha del calendario para ver todas las tareas programadas para esa fecha.
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Inicio de sesién (mostrado solo cu estd activada la seguridad)
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Cuando se selecciona el icono de inicio de sesidn en la harra de herramientas de la pan[ra‘“aﬁe -mem-!t rmdggi',f'

inicio de sesién. Los operadores individuales pueden entrar o salir del sistema con su nombre de usuario {ID de usuario) y cor&?}s@lﬁiﬁ
software de VersaTREK realiza un seguimiento de todas los operacianes durante periodos de inicio de sesidn especificos. E perso?@"
autorizado asignard los nivetes de seguridad en la seccién Security Settings [Ajustes de seguridad] en el Icono Configuracion.

S

Menu Ayuda 1 @ @ G
E@é

La informacian referente a las operaciones del sistema se almacena en el icono de ayuda. El usuario puede cbtener los procedimientos
para realizar los informes, resolver los problemas det sistema'y multitud de otras aplicaciones desde basicas a avanzadas.

1.

Vista del estado del frasco

lcono Gestionar positivos

Cuando se selecciona el icono Gestionar positivos se muestran los frascos etiquetados como positivos y retirados de! sistema. Los frascos
que aparecen en la lista habran sido retirados del instrumento y sus posiciones estardn reservadas como se apreciara en fa pantalla con el
titulo «Manage Positives — Positive Bottles With Reserved Locations» [Gestionar positivos: frascos positivos con posiciones reservadas]. A
partir de |a lista mostrada puede verse la informacion especifica del paciente y los graficos asociados a cada frasco positivo. Aplicando la
funcion de fiitro situada en la parte inferior de la pantalla, podra verse ef estado de |os frascos positivos dentro de los instrumentos, los
retirados de los instrumentaos y todos los frascos para el paciente actualmente seleccionado.

Para ver los frascos positivos de cualquier estado, haga |o siguiente:

1. En la pantalla del men( principal, togue o haga clic sobre el icono Gestionar positivos. F%j

2. En la pantalla Manage Positives [Gestionar positivas], toque o haga clic sobre Filter [Filtro].

3. Seleccione el filtro apropiado.

Pantalla Manage Positives {Gestionar positivos] selaccionada
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lcono Gestionar negativos

Cuando se selecciona el icono Gestionar negativos, se muestran los frascos que han completado el periodo de incubacion {frascos
completados). Los frascos que aparecen en esta lista se encuentran actualmente en ef instrumento como se indica en la pantalla
denominada «<Manage Negatives — Bottles that have completed their length of incubation« [Gestionar negatlvos: frascos que han
completado el perioda de incubacién]. A partir dela fista mostrada, se puede ver la informacion especifica del paciente y los graficos
asociados a cada frasco. Puede generarse una lista que ayude en la retirada v finalizacion de los frasces completados. Cuando se pulse el
botén de retirada de frascos en el equipo parpadeardn los LED verdes de todas las posiciones que tengan frascos con estado completado.
Aplicando la funcion de filtro que se encuentra en la parte inferior de la pantalla, puede verse el estado de todos los frascos negativos en el
sisterna (pendientes, completados, reservados y para el paciente actual).

Para ver los frascos negativos en cualguier estado que hay en el sistema, haga lo siguiente:

1. En Ia pantalla del meni principal, togue o haga clic sobre el icono Gestignar negativos
2. En la pantatla Manage Negatives [Gestionar negativos], togue o haga clic sobre Filter [Filtro].
3. Seleccione el filtro apropiado.

- Dra.
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Icono de blisqueda

Cuando se seleccicna el icono de busgueda, se muestra una pantalla que permite al usuario encontrar y mostrar la informacidn sobre los
registros de cualquier frasco lacalizado en la base de datos. 1os frascos de esta lista se encuentran actualmente en el instrumento como se
indica en la pantalla con et titulo Search — Bottles currently in the instrument (Positives, Negatives, Pending, Alerts) [Buscar: frascos
actualmente en el instrumento {positivos, negativos, pendientes, con alertas)]. A partir de ja lista mostrada, se puede ver la informacion
especifica del paciente y fos graficos asociados a cada frasco. Aplicando la funcién de filtro en la parte inferior de la pantalla, puede verse el
estado de todos los frascos en la base de datos del sistema.

Para ver todas las botellas del sistema, haga lo siguiente:
1. En la pantalla del menu principal, toque o haga clic sobre el icono de busqueda {representade por el icono de Ja lupa). ;)

2. En la pantalla Search [Buscar] toque o haga clic sobre Filter [Filtro].
3, Seleccione el filtro apropiado.

icono de busqueda seleccionado
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Hipervinculo de frascos sin identificar

Cuando se selecciona el hipervinculo Frascos sin identificar, se muestran los frascos que no tienen nimero de acceso o tipo de frasco
asociado con los mismos. Los frascos de esta lista se encuentran actualmente en el instrumento, como indica la pantalla con el titulo
«Manage Unidentified Bottles — In The Instrument» [Gestionar frascos sin identificar: en el instrumento). A partir de |a lista mostrada
puede ver la posicion y el grafico cel frasco. Asimismo, a partir de |a lista pueden hacerse coincidir los frascos sin identificar con la
informacion descargada del LiS o puede introducirse manualmente |a informacidn de estos frascos. Aplicando la funcién de filtro que se
encuentra en la parte inferior de la pantalla, puede verse el estado de todos los frascos sin identificar en el sistema.

NOTA: para finalizar cualquier registro al final de un analisis, el frasco deberd ser identificado en primer lugar y, a continuacién, finalizado
en las pantallas de frascos negativos o positivos.

solo en el instrumento estos frascos tienen un estado de alerta de Erroneous Insertion {Insercién incorrecta] y estén identificados en la
pantalla LCD con un signo de interrogacidn en el inventario de frascos, un LED de color dmbar en la parte frontal del cajon y una luz
intermitente roja/verde alterna en la posicion. Para cambiar el filtro:

1. En la pantalla de! mend principal, togue o haga clic sobre el hipervinculo Frascos sin identificar. ?

2. E£n la pantalia Manage Unidentified Bottles {Gestionar frascos sin identificar], toque o haga clic sobre Filter [Filtro].

3. Seleccione el fittxg apropiado.
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Hipervinculo de alertas de frascos
Cuando se selecciona el hipervinculo Alertas de frascos, se muestran los frascos gque estan en estado de alerta. Los frascos de esta lista se

encuentran actualmente en el instrumento como se indica en la pantalla con el titulo Manage Alerts — All Bottle Alerts in The Instrument
[Gestionar alertas: todas las alertas de frascos en el instrumento]. A partir de la lista mostrada, se puede ver la informacién especifica del
paciente y los gréficos asociados a cada frasco. Aplicando la funcién de filtro en la parte inferior de la pantalla, puede verse el estado de
todos los frascos can alerta en el sistema. Para obtener mas informaci6n sobre las alertas consulte Descripcion general de las alertas

luminosas.
Para ver las alertas del sistema en cualgquier estado, haga lo siguiente:

B

1. En la pantalla de meni principal, toque o haga clic sobre el hipervinculo Alertas de frascos.
2. En la pantalla Manage Alerts [Gestionar alertas], toque 0 haga clic sobre Filter [Filtro].

3. Seleccione el filtro apropiado.

Hipervinculo Frascos sin identificar seleccionade
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Secién 7- Configuracién del software

Acerca de esta seccion

En esta seccion se proporciona informacién para configuraro p
configuracidn ya que esto puede interferir con el funcionamiento de
supervisién de un representante del servicio técnico de Thermo Fisher.

ersonalizar el software y optimizar su uso. Deberia abstenerse de cambiar la
I sistema y debe hacerlo Unicamente personal experimentado o bajofa

Contenido de la seccién:
+  Configuracién del sistema

o Ajuste de fecha/hora
. Opciones de configuracién

o Configuracién de fa unidad
. Ajuste de posiciones como «Solo para micobacterias/cualquier frascon»
- Activacidn/desactivacidn de posiciones

o Configuraci6n del LIS
Sonidos
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Configuracion del sistema
Ajustes de seguridad
Utilidades de la base de datos

. Realizacion de una copia de seguridad manual ? 8 0‘ 0

Configuracién del sistema

La configuracion de este campo solo debera ser madificada por personal de servicio técnico experimentado. A excepcion de la modificacidn
de los ajustes de la fecha y !a hora, 1a descripcion de las pantallas se incluye en un manual independiente.

Ajuste de fecha/hora

La pantallz Set Data/Time [Ajuste de fecha/hora] permite a ios usuarios autorizados ajustar la fecha y la hora para todo et sistema
VersaTREK®. Una vez que se haya ajustado la fecha y |a hora en el ordenador, este ajuste se transferira a jos instrumentos, Los cambios de
horaric para ahorro de energia se producirdn automaticamente en el ordenador y en los instrumentos VersaTREK.

o 0 000

Opciones de configuracién

Configuracién de la unidad .

En Ia pantalla de configuracidn de la unidad se detalla como sé conecta al instrumento VersaTREK al ordenador, ademds de los ajustes
referentes a pasiciones y cajones individuales.
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Configuracion de las posiciones como «Myco Only/Any Bottlen {Solo para micobacterias/cualquier frasco]

Cada posicion del equipo aceptard todo tipo de frasco compatible con el sistema: REDOX 1 {aerobio) y 2 {anaerobio) (ambos tipos de
frascos de 40 y 80 ml), asi como Myco. El sistema no reguiere configuracién adicional para la carga de estos frascos, con la excepcion del
adaptador VersaTREK Myco para asentar los frascos Myco mds pequefios.

El valor predeterminade es «Any Sottle» [Cualquier frasco). Sin embargo, esto puede cambiarse para asignar |as posiciones para
micobacterias en cajones especificos o en unidades completas.

Para cambiar de «Any Bottle» [Cualquier frasco] a Myco:

1. seleccione el cajén objetivo del mapa del instrumento versaTREK a la izquierda.

2. seleccione las posiciones objetivo en el mapa de cajones a la derecha.

También puede usarse «Mark olf Locations» (Seleccionar todas las posiciones] y «Unmark all Locationss [ Deseleccionar todas las
posiciones].

3 Seleccione «Set Location(s) Myco Only/Any» [Establecer posiciones solo Myco/cualquiera).

4, Pulse «OK» para guardar los cambios.

Los ajustes de la posicidn pueden alterarse tnicamente cajén por cajén. Para realizar camhbios en muchos ¢ajones a fa vez, haga clic en el
siguiente objetivo en el mapa de la unidad y asi sucesivamente.

Activar/desactivar posiciones
£n caso de que sea necesario reparar una posicion, esta se debera desactivar para prevenir su uso accidental. Una vez que se haya

reparado, podra activarse para reiniciar su uso normal.

para llevar a cabo esta accidon:

1. Seleccione el cajan objetivo del mapa det instrumento versaTREK a la izquierda.

2. seleccione las posiciones chjetivo en el mapa de cajones a la derecha.

También puede usarse «Mark alf Locations» [Seleccionar todos las posiciones] y «Unmark alf Locations» [Deseleccionar todas lus
posiciones].

3. Seleccione «Disable/Enable Location(s}» [Activar/desactivar posiciones].

4. pulse «QK» para guardar los cambios.

Si se seleccionan todas las posiciones de un cajon, se activara o desactivara el mddulo completo en consecuencia. El cajon desactivade de
un equipo aparecera marcado con una «X» sobre esta seccion del mapa de la unidad VersaTREK.

En el kit basico de VersaTREK se incluyen «adaptadores desechables» de color rojo que pueden utilizarse como indicadores visuales para la

posicicnes fuey, servicio.
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El erdenador del sistema VersaTREK puede conectarse a la mayoria de los paguetes de %I Fu&brgﬁ Aterfar L
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Dentro del software, una vez que se ha activado el LIS, pueden realizarse configuraciones adicionales en relacion con la sincronizacién y el
contenido de los mensajes.

When to Send? [¢Cudndo enviarlo?]
En esta opcién se dictamina cuando subird el software de VersaTREK la informacién at LIS/LIMS.
s Send At Entry [Enviar en la entrada]: cuando se carga el frasco en el instrumento al inicic del andlisis.
e Send At inguiry [Enviar a solicitud]: opcion manuaten la que la informacidn puede enviarse desde las ventanas de gestion dentro
del software. Se afiade un botdn «Send to LIS» [Enviar al LIS] a estas ventanas.
e Send At Removal [Enviar en la retirada]: cuando finaliza el anélisis del frasco en el sisterna {resultado final).

Set Time Delays [Ajustar demoras]
En estos campos se configura el periodo de tiempo entre los mensajes o unidad de informacién en un mensaje.

Naming Format [Formato de nombre]
Determina la forma en ia que se da formato a un campo de nombre en el mensaje ASTM.

LIS Expired Data Interval [Intervalo de caducidad de los datos del L15]
Configura el periodo de tiempo, después de que se haya descargado un registro en el software, en el que el sistema eliminara los datos si
un frasco no se ha cargado con la informacién correspondiente.

COM Port [Puerto COM]
seleccione el puerto COM en el ordenador, o la conexién serie, en la gue se conectard el LIS.

What to Send? [¢Qué enviar?]
Seleccione si los datos demograficos se cargardn en la interfaz junto con el tipo de resultados que se notifican. Las opciones son: negativos,
positivos y ambos.

set Data Flow? [¢Establecer flujo de datos?]
Determine en qué direccién se enviard la infarmacion. El softwoere admite interfaces unidireccionales y bidireccionales.

Record ASTM Files [Registrar archivos ASTM]

Los mensajes de la interfaz ASTM se pueden guardar en &l ordenador para su futura revisién en una carpeta de archivos en el ordenador.
Esta informacion no se utiliza como datos activos para el software de VersaTREK.

La configuracién por defecto es tener estos elementos sin seleccionar, ya gue el control y eliminacion de forma regular de los archivos no
se incluye en el software y puede ocupar una gran cantidad de espacio en el disco duro del ordenador.

Sonidos
La ventana Sounds/alerts Configuration [Cenfiguracion de sonidos/alertas) permite al usuario determinar:
e  §iseactiva una alarma sonora en el ordenador.
e Cudndo y con qué frecuencia sonaran las alarmas.
e Qué alarmas estaran activadas. Opcion de todas las alarmas o solo lus positivas,
»  Qué tipo de sonido se usard para cada alarma.
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Ajustes del cliente
Estos campos estan disponibles para introducir cualquier informacion utilizada para identificar un centro, como el nombre de la institucién,
el departamento vy la direccion. Toda la informacién introducida en esta ventana aparecera como encabezamiento en los informas

generados por el software.

m Configure custmar settingk
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e

Miscara de acceso
La pantalla permite acceder a las opciones para configurar las méscaras de acceso. Estos ajustes pueden aplicarse a entradas manuales en

el instrumento VersaTREK, asi como a cualquier entrada con cadigo de barras.
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Configuracion del sistema
Ficha General [General]

R
{Genera
, Optons
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Praduct Name:
" application:
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l Cancel
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e Sensor QC int. [Sensar de OC int.]: fija el tiempa méximo requerido entre las pruebas del sensor de control de calidad que el
equipo realiza. Las posiciones que se dejan sin utilizar durante un tiempo mayor que el indicado se consideran «vencidas» para
los ensayos. Para colocar un frasco en esta posicion se debe reiniciar eireloj.

e Enable Auto Location [Activar posicion automatical: determina una secuencia de carga p

ara los cultivos. Cuando se introducen los

frascos en la pantalla LCD del VersaTREK, esta sefial generada por el ordenador indicard de forma intermitente una posicion de

carga sugerida dentro del instrumento.
v Finalization [Finalizacién]
o Completion Method

[Método de finalizacidn]: las opciones «Hours» [horas)] y «Days» [dias] se mantienen con respecto

a una version previa del software. La seleccién de cualquiera de ellas no afecta al sistema.

o]

Enable Auto Finalization [Activar finalizacion automatical: permite que el sistemna finalice automaticamente los registros

del sistema de negativos completades. Esta funcién no se aptica a jos cultivos con resultados pendientes o positivos.

© Time Span (hours) [Intervalo de tiempo (horas)): fija la cantidad de tiempo para que s

produzca Ia finalizacion

automatica tras la retirada del sistema de un frasco negativo completado. El intervalo disponible es de 1 a 24 horas.

Default LOI [LOI predeterminada)

Utilice esta pantalta para configurar la duracidn de la incubacién predeterminada para

para micobacterias} en el sistema.
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Active |a seguridad, establezca los nombres de usuario y las contrasefias y seleccione el idioma para el software VersaTREK W;‘;ijb\@g EBV“/‘{'

esta pantalla.

Funciones de seguridad
£l equipo dispone de tres niveles, o funciones, de seguridad. Esta selectién determina qué funciones estdn accesibles para el técnico con el

uso habitual del software. A continuacién se enumeran los niveles incluidos junto con las descripciones de Ios elementos accesibles:
. TECH1 f 8 0
o lcono Introducir muestras (solo lectura) .
o Icono Buscar (solo lectura)
o Icono Informes {rutinarios, de calidad y soporte del sistema)
o] Icono Configuracién {solo lectura)
o Icono Inicio de sesién
o} lcono Ayuda
. TECH2
o Todos los hipervinculos
o} Todos los iconos de la barra de herramientas
o Icono Informes {rutinarios, de calidad y soporte del sistema)
o lcono Utilidades
. Desactivar sefiales o errores
. Cambiar el nimero de acceso
. Trasladar frascos
. Activar/desactivar posiciones
. Cambiar reloj
o] leono Configuracién de la unidad {solo lectura)
o Icono Inicie de sesién
o icono Ayuda
. SUPERVISOR
o Todos los hipervinculos
o] Todos los iconos de |a barra de herramientas
o Todos los informes incluido gestion
o Icono Configuracion de la unidad
. Todas la opciones de configuracion
o Configuracion del sistema

. Configuracidén de puerto COM
. Ajuste de fecha/hara

Para establecer un nuevo usuario:
1. Haga clic en «Enable Security» [Activar seguridad] de la ficha General [General].

[ Generst | usurs ] roms |

{?i‘% Configure saoanty options.

# ghoble Scourty
1~ Ennpde Aucting
eogoff Lerkout

2. Seleccione «{New User)» [Nuevo usuario] en la ficha Users [Usuarios).
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3. Introduzca la 1D del usuario, contrasefia e idioma predeterminado deseados. No son necesarios los campos First Name [Nombre] y Last
Name [Apellidos].

4. Confirme que el cuadro «ls Activen [Estd activo] estd marcado y seleccione «Update» [Actualizar] para crear e registro.

5. Haga clic en |3 ficha Roles [Funciones], selecciane ef usuarlo en la lista desplegable y elija una funcidn para el usuario.

@ Tonfigure user/role membership.

Usar tatnaflogin

o | o |

6. Haga clic en «Update» [Actualizar).
7. Haga clic en «OK» en la parte inferior del cuadro Security Configuration Dialog [Didlogo de configuracién de la seguridad).

Utilidades de la base de datos

La pantalla Database Configuration [Configuracién de la base de datos] estd generalmente reservada al servicio técnice de Thermo Fisher o
al personal relaclonado. En la ficha General [General] se proporciona informacién referente a la configuracién actual de la base de datos.
La ficha Backup [Copia de seguridad} permite al usuario configurar los ajustes de la base de datos. La informacién que aparece en este
pantalla se establece durante 1a instalacion y no debers ser alterada por usuarios no autorizados.

- Datubarne -
Sires 600 Stares: Nartas
Sy weatuble! L L Calirbor: Erygigh [Letin (0, ASH
Hnbes of Comnectitng: 1
Mairkrwrce
L Fll Databae Bichep: (UTN IRRE
Liet Trpmciun Log biiip! NI I
.—sunm
Syiterm Ly (VERSATIES, Sieerm, taealt 1200 M4 .‘: Bl AN
Dita (VXSATRER Dnaa): wen | feom "
Tt (VERSATREC I O0t4): 200 ve SRE S IS o N
Trensavaisy parsarrsquisy 200 b Al il
W ouwssoece T free Spane

La ficha Backup [Copia de seguridad] permite al usuario configurar los ajustes de la base de datos. La informacion gque aparece en esta
pantalla se establece durante 1a instalacién y no deberd ser alterada por usuarios no autorizados.
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El software Watchdog que se incluye con el paquete de softwore VersaTREK Windows funciona como complemento del sistema. Una de
sus funciones es controlar las copias de seguridad automdticas de la base de datos del ordenador. Aunque no es necesario, el usuario
también podra realizar copias de seguridad manuales.

Para realizar una copia de seguridad manual:
1. Seleccione «Full database» [Base de datos completa).
2. Haga clic en «Run Backup» [Ejecutar copia de seguridad].

La base de datos se encontrard en el disco duro def ordenador en el directorio designado en el campo «SQL database backup path» [ruta
de copia de seguridad de la base de datos SQLJ.

Seccién 8- Procedimientos de flujos de trabajo de referencia
Acerca de esta seccidn
Esta seccién es una compilacion de los procedimientos utilizados con mayor frecuencia con el sistema VersaTREK.

Contenido de la seccién:
e FEtiquetado de los frascos
e  Ajuste del conector VersaTREK
s  Entrada de datos demograficos
o Antes de escanear en el sistema VTl
o Después de escanear en el sistema VTI
s Generacion de cddigos de barras
e Entrada de frascos en VersaTREK
o Entrada mediante escaner al sistema VTl
o Entrada manual al sistema VTI
e Cargay descarga de frascos
e«  Gestion de negativos completados

o] Impresién de informes {opcional)
o} Retirada de frascos det sistema VTI
o Finalizacidn

* Gestién de frascos positivos
o) Impresién de informes (opcional)
o Retirada de frascos del sistema VTI
o Finalizacidn

e  Adicién de una entrada al diccionario

e Cambio de la LOt para una Unica muestra

e«  Gestion de frascos sin identificar
o tdentificacién a través de la pantalla LCD
o} identificacion a través del ordenador

e  Finalizacion de reservas sin identificar

e Reinicio de} ordenador de VersaTREK

¢ Movimiento de frascos

»  Posiciones/cajones inactivos en VTI

Etiguetado de los frascos
Las etiquetas de los frascos se usan para proporcionar 1a infarmacion de acceso, u otro identificador exclusivo, para

debe tenecuidado al colocar la etiqueta para minimizar los prablemas de carga de la muestra en el instrumento

n cultivo. El usuario
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Nota: la efiqueta del cadigo de barras del fabricante no debe estar cubierta ni tapada. No cologue etiquetas directamente s
inmediatamente adyacente a, la etiqueta del fabricante.
Cologue la etiqueta en posicion vertical, en dngulo de $0o con respecto al borde inferior del frasco como se muestra a continuacigie==

1800

El lector de codigos de barras no leerd el texto enrollade alrededor del frasco.

Etiquetas bidimensionales
Ademas de las etiquetas mostradas anteriormente, los equipos en los que se haya instatado un lector 2D (bidimensional) pueden utilizar
también diferente tipo de cédigo de barras:

Los cédigos de barras 2D pueden colocarse en cualquier orientacion en el frasco. Deberd seguir teniéndose precaucian para no enrollar la
etiqueta alrededor de ningun borde afilado.

Etiquetas EZ-ID

Los frascos Myco son generalmente demasiado pequefios para que pueda colocarse una etiqueta tradicional sobre el vial. El usuario puede
desplegar la etiqueta sobre el conector, o puede utilizar 1a etiqueta EZ-1D.

La etiqueta EZ-ID es una etiqueta de papel duro con un orificio perforado en un extremo para fijarla sobre la tapa del frasco para cultive de
micobacterias. €s una etigueta de dos caras: la primera cara contiene la informacion sobre |a fabricacién del frasco para cultivo de
micobacterias y la segunda, que se deja en blanco para colocar la etiqueta del codigo de barras generado por el usuario.

1. El fado con la raya tiene una etiqueta de c6digo de barras de tamafio completo que codifica el tipo de frasco para micobacterias de
VersaTREK. No contiene ni el nimere de lote ni la fecha de caducidad.

versaTHEK™ EZ-ID LABEL

e i
(O

2. El lado opuesto estéd vacio y se reserva para la propia etiqueta del codigo de barras del usuario. Este lado se utiliza para proporcionar al
lector de cédigos.de barras la identificacién del frasco.

O Y

Tras adjuntar la etiqueta del cédigo de barras de identificacién, la etiqueta EZ-ID se coloca con la cara rayada hacia arriba sobre el cuello
del frasco para cultivo de micobacterias de VersaTREK correspondiente. El conector VersaTREK se coloca justo antes de la carga.

Ajuste del conector VersaTREK

Utilice el siguiente procedimiento:
e Prepare los frascos REDOX™, EZ-Draw™ y Myco inoculados para su carga en el sistema VersaTREK.
e Ventile los frascos

)
3. Obtenga un conector VersaTREK por frasco.
4. Desinfecte el septo del frasco.
4 PRECAUCION: no utilice yodo. Este compuesto quimico puede corroer el material de goma,
5. Retire el precinto Tyvek® de la base del conector VersaTREK, manteniendo la esterilidad de la aguja. _
A PRECAUCION: evite el contacto con la aguja. Siga los procedimientos del laboratorio si se atasca con un material afilado.
6. Deslice el extremo de la aguja del conector sobre el cuello del frasco hasta que se detenga con firmeza. La aguja penetrard e septo y
venptilara el frasco.
NOTA: el conector se ajustara herméticamente alrededor del cuello del frasco y se colocara sin dejar espacio adicional. Esto evitard que se
produzcan mensajes de errores en el sistema.
No dgite ni dé la vuelta a los frascos con el conector VersaTREK ajustado.
7. Cargue los frascos con los conectores ajustados dentro del sistema VersaTREK en 15 minutos.

Frascos REDOX, EZ-Draw y VersaTREK Myco con conettores VersaTREK
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Entrada de datos demograficos
Antes de escanear en el sistema VTI

. . o
Antes de cargar los frascos en el instrumento, el software puede crear una lista de carga. Una vez se haya escaneado el frasco o se ha¥a
cargado manualmente dentro del sistema VersaTREK, se adjuntard a! frasco el numero de acceso y la informacién correspondiente y se
eliminard el registro de la pantalla Enter Specimen [Introducir muestra].

1. Seleccione ENTER SPECIMEN [Introducir muestra] en el menu principal. F 9 0 0

2. Seleccione NEW [Nuevo] para crear un registro (esquina inferior derecha).

3. Introduzca un nimero de acceso exclusive en el campo.

4. Introduzca los datas demoagraficos deseados (ID del paclente, colector, etc.}.

5. Repita los pasos 2 a 4 para todos los frascos que desee introducir.

6. Seleccione PROCESS [PROCESAR) para guardar.

7. Escanee y cargue todos los frascos en el VTI {consulte Entrada de frascos en VersaTREK si desea mds informacién).

)
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Después de escanear en el sistema VTl

Una vez que se haya cargado el frasco en el instrumento, podrén seguir afiadiéndose datos demogréficos al registro. Solo pueden editarse
los campos que no han sido bloqueados por el software.

1. Abra SEARCH [Buscar].

2. Ubique el registro y divida la pantalla para ver los datos demograficos.

3. Introduzca los datos demogréficos deseados.

4. Seleccione PROCESS [PROCESAR) para guardar.
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Generacién de cddigos de barras
Conectando una impresora de cédigos de barras al sistema del ordenador, el usuario puede generar etiquetas mono o bidimensionales

para todas |as muestras. El departamento del servicio técnico dispene de instrucciones de instalacion y configuracién para las impresoras

aprobadas.
Las etiquetas unidimensionales podrdn escanearse en todas las unidades VersaTREK. €l sistema VersaTREK solo puede escanear las

etiquetas ensionates con un lector de cédigos de barras actualizado.
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1. Introduzca ENTER SPECIMEN [INTRODUCIR MUESTRA] {nuevos registros} o SEARCH SCREEN [PANTALLA DE BUSQUEDA] {regidtfos
activos).
2. Saleccione los numeros de acceso que se van a imprimir colocando una marca de verificacién junto al reg?trog T
3, Pulse PRINT BARCODES [!MPRIMIR CODIGO DE BARRAS]. @ @

Entrada de frascos en VersaTREK
Entrada mediante escaner al sistema VTI

Tik

-
1. Pulse el icono Bottle Entry [Entrada de frascos] en |a pantalla LCD de VersaTREK ; Iﬂ esto también activa el lector de cédigos de
barras.
2. Lea tanto fa etigueta de acceso como el cédigo de barras del fabricante.
NOTA: los codigos de barras pueden leerse en cualquier orden.
3. Cargue los frascos dentro de !a posicién disponible indicada por el instrumento.

Entrada manual al sistema VTI
1. Pulse el icano Bottle Entry [Entrada de frascos] en la pantalla LCD de VersaTREK.
2. Seleccione el tigo de frascos {aerobio, anaerobio y Myco {para-JEM], respectivamente) seleccionado el icono correspondiente.

2. ARada el nimero de acceso pulsando el icono del teclado e introduciendo ta informacion en el teclado QWERTY.
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4, Pulse la marca de verificacion en el teclado.
5. Pulse la marca de verificacidn en el registro de identificacién.
6. Cargue los frascos dentro de la posicién disponible indicada por el instrumento.

Carga y descarga de frascos
La carga y descarga adecuada de los frascos de cultivo es importante para la seguridad y optimizacién de los resultados del sistema.

4 PRECAUCION: como medida de seguridad, sujete siempre el frasco por debajo del conector cuando manipule los cultivos.

Carga de frascos
1. Presione el fonde del frasco dentro del adaptador accianado por resorte de la posicién deseads.

El frasco se cargard formando un dngulo.

2. Coloque el frasco en posicién vertical, alinee la abertura del conector VersaTREK bajo el sensor usando la guia del frasco y sueite

suavemente los frascos.

3. Presione el frasco hacia arriba con firmeza contra el sensor de presion.
3 o

NOTA: (a interfaz entre el conector y el sensor deberd encajar perfectamente para garantizar una correcta lectura de ta muestra en e
sistema,
52
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Descarga de frascos
1. Presione ligeramente el frasco hacia abajo para liberarlo del sensor.

REFOLIADO:......
Dires. Tecnolog

2. Incline el frasco para sacarlo de la guia del frasco (hacia el centro de la unidad VersaTREK]).

3. Retire el frasco del instrumento.

Gestidn de negativos completados

Impresién de informes [(opcional)

1. Seleccione el hipervinculo Negativo (%=1} en e! ment principal.
2. Haga ¢lic sobre SELECT ALL [SELECCIONAR TODO].

3. Seleccione PRINT [MPRIMIR] —> PRINT LIST [IMPRIMIR LISTA].

Retirada de frascos del sistema VT!

1. En la LCD det sistema VIT seleccione ef icono Retirada de frascos.

El equipo indicard con un LED verde intermitente todos los negativos completados.
2. Abra los madulos con LED verde y retire los frascos indicados.

3. Asegurese de que todas los madulos se han cerrado adecuadamente.

Se habrdn retirado todoes los frascos cuando en el icono de frascos negativos de la pantalio LCD aparezca «0x.

Finalizacion

Saltese este paso si estd activada la funcién «Autofinalization» [Finalizacién automdtica). Consulte Ajustes del software en la seccidn 7:

Configuracién del software para obtener mas informacién sobre esta funcion.

1. vaya a la pantalla Negative Bottles [Frascos negativos].

2. Seleccione FILTER [FILTRO} —3» RESERVED [RESERVADO].

3. Colaque una marca de verificacidn en cada uno de los registros que se desee retirar.
4, Seleccione REMOVE/FINALIZE [RETIRAR/FINALIZAR].

Gestidn de frascos positivos
Impresion de informes {opcional)

1. Seleccione el hipervinculo Positive en el ment principal *
2. Puise SELECT ALL [SELECCIONAR TODO].
3. seleccione PRINT {IMPRIMIR] =2 PRINT LIST (IMPRIMIR LISTA].

Retirada de frascos del sisterma VTI
1. Vavya a la posicién indicada por el software o el ordenador.

NOTA: Los frascos pasitivos aparecen indicados con un LED rojo tanto en la parte exterior d
2. Retire el frasco y realice una tincidn en el laboratorio.

a. Frotis negativo —> Devuelva el frasco al instrumento

b. Frotis positivo - Finalice el registro (véase a continuacion)
Finalizacién

el médulo como sobre |a posicidn en el cajdn.

NOTA: la funcién de finalizacién automdtica no se aplicara a los registros positivos. Este paso debera ser realizado por un técnico de

laboratorio.

1. Seleccione Manage Positives [Gestionar positivos], icono Reservado.

2. Cologue una marca de verificacion en cada uno de los registros que se desee retirar.
3. Seleccione REMOVE/FINALIZE [RETIRAR/FINALIZAR]

Adicion de una entrada al diccionario

El ysuario puede construir un diccionario para cualquiera de los campos con el icono adjunto. Solo las entradas activas estardn visibles en la
lista desplegable. También puede borrarse cada una de las entradas, pero solo st no esta asocia

D
1. Haga clic sobre el icono del diccionario junto al campo deseado L
2. Compruebe en |a tabla que no existe actualmente la entrada deseada.

ku_la;;-liem PR

10 LOCATICHOS
31 LOCATICHD4
4 PATLOCATIONEA
5 PATLOCATIONDZ
£ PATVOCATIONDD
7 WARDGY

3. Haga clic en ADD [ARADIR].

4. Escriba jos valores deseados en los campos en blanco.

5. Confirme gue la columna Is Active [Esta activo] tiene la marca de verificacion.
6. Haga clic en EXIT [SALIR].
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¢nologia Medica
Cambio de la L0 para una Unica muestra T
1. En la LCD del sistema VersaTREK, seleccione el médulo y, a continuacion, el ntimero de posicién para la muestra deseada.

2. Pulse en elicono LOi de la posicién.t*:...l in-
N 1 80

3. Pulse en el campo del nimero para abrir el tecladog 50 oy "

{es decir, 5 en esta imagen).

4. Pulse el icono de borrar, ﬁ_ﬂ', del teclado virtual para borrar el campo.

5. Introduzca la nueva LOL

6. Pulse en la marca de comprobacién del teclado para aceptar la entrada.
7. Pulse en la marca de comprobacién mas grande en la siguiente ventana para guardar los cambios y salir de la pantalfa.

Gestidn de frascos sin identificar
identificacién a través de la pantalla LCD
1. Seleccione el cajon con el LED dmbar iluminado.

- . . L. G ED
2. Toque la posicion con un signo de interrogacion amarillo. &

3. Toque el icono Identificar frascos en la esquina inferior izquierda de la pantalla.

4. Selecciane el tipe de frasco e introduzca el nimero de acceso {consulte Entrada de frascos en el sistema VersaTREK, Manual si desea
mds informacion y ver las imagenes).

5. Pulse la marca de verificacién del teclado virtual para aceptar |a entrada.

6. Pulse la marca de verificacion méas grande en ja siguiente pantalla para guardary salir de la pantalla.

7. Verifique que se ha apagado el LED amarillo y que se ha solucionado el error.

Identificacidn a través del ordenador

1. Pulse el hipervinculo Frascos sin identificar f1‘.?', en el mend principal del software.

2. Ubigue y haga ¢lic una vez para seleccionar el registro que se desea identificar.
NOTA: los frascos sin identificar retirados del sistema pueden encontrarse seleccionando FILTER [FILTRO), y a continuacién RESERVED
[RESERVADQO].

3. Divida la pantalla para mostrar la informacion de la muestra y los datos demograficos.

4, Introduzca el nimero de accese.

5. Afiada datos demograficos adicionales (opcional) sies necesarig.

6. Seleccione PROCESS [PROCESAR] en la parte inferior de la pantalla para guardar la informacion.

Finalizacidn de reservas sin identificar

El softwore de VersaTREK requiere gue todos los frascos de muestra se hayan identificado antes de su finalizacién. $i no puede asociarse un
frasco o registro del paciente con el registro sin identificar, el usuario puede introducir informacion genérica para cumplir los criterios.

Las reservas no identificadas salo pueden identificarse en el software.

_Seleccione el hipervinculo Frascos sin identificar en la pantalla principal del software.
. Haga clic en FILTER [FILTRO] v, a continuacién, en RESERVED [RESERVADO].
. Seleccione el registro que se desea identificar.
. Haga clic en SPLIT [DIVIDIR] o EDIT [EDITAR] para afiadir el formulario de datos demogrificos a la pantalla, si es necesario.
Introduzca un namero de acceso alfanumérico/de simbolos (1-20 caracteres) en el campo Accession Number [NUmero de acceso].
_Seleccione el tipo de prueba (Paired [Emparejada], Unpaired [Sin emparejar] o Myco [Micobacterias]).
. seleccione el tipo de frasco {Aerobic [Aerabio], Anaerobic [Anaerobio] o Myco [Micobacterias])*.
NOTA: el tipa de andlisis y el tipo de frasco deben coincidir {p. ej., Myco con Myco).
8. Haga clic en PROCESS [PROCESAR] para guardar los cambios.
9. Continle con ios registros adicionales, si es necesario.
10. Cierre la pantalla Unidentified Bottles [Frascos sin identificarl.
11. Vaya a la pantalla de estado del frasco {p. ej., Positive [Positivo), Negative [Negativo]).
12. €n la pantalla, haga clic en FILTER [FILTRO] y, a continuacién, en RESERVED [RESERVADO].
13. Identifique el registro gue se va a procesary selecciénelo colocando una marca de verificacion en la casilla de [a izquierda.
14. Seleccione REMOVE/FINALIZE [RETIRAR/FINALIZAR].

U bW

Reinicio del ordenagor de VersaTREK

1. En la pantalla del mend principal seleccione en la parte superior derecha de la pantalla. X

2 siel sistema lo solicita, elija YES [S[] para salir del software.
NOTA: si estd activada la seguridad, introduzca el nombre de usuario/contrasefia cuando se le solicite. Unicamente el nivel
Supervisor puede salir del software,

3. Espere a que se cierre el software, o cual esté Indicado por la desaparicion del mensaje «Closing VersaTREK» [Cerrando VersaTREK].

* YersaTREK 7

By exiting the system, data collction vk be interrupisd.
Are you sure you wark ko exitt

4. Mueva el puntero del mouse hasta la esquina inferior izquierda de |a pantalla para que aparezca la barra de herramientas de Windows.
5. Selecci TART [INICIO] & SHUT DOWN [APAGAR]
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6. Seleccione RESTART [REINICIAR] en el cuadro desplegable en la ventana de apagado.  [REFOLIADO:........, ,S"'lﬁ_
7. Deje que el software se reinicie. Pirez. Tecnologia Madica
8. Espere a que las letras de las unidades se pongan de color verde (esto puede tardar hasta 10 minj(?os)@ 0"; '"@

A'BICIDIE
Movimiento de frascos

En ocasiones, puede que sea necesario mover un frasco a una posicién diferente de la unidad. Una vez gue se identifica el frasco en la
pantalla LCD, el LED de la posicién original empezara a parpadear. El usuario puede anular esta y cargar el frasco en otra posicién
disponible en el instrumento. Se transferiré toda la informacidn a la nueva pasicién y se reanudard el analisis.

Para mover un frasco:

1. Retire el frasco del instrumento.

2. Deje que el frasco se enfrie a temperatura ambiente {aprox. 30 minutos).

3. Retire el conector y cologue otro nueva.

4. Escanee el frasco (codigos de barras de acceso y del fabricante) en el equipo.
5. Cologue el frasco en una posicidn disponible diferente.

Posiciones/cajones inactivos en VTI
1. En el ordenador, seleccione el icono UTILITIES [UTILIDADES). m ‘

2. Seleccione DISABLE/ENABLE LOCATIONS [ACTIVAR/DESACTIVAR POSICIONES] de la lista*.
NOTA: esto abre la pantalla Utilities Dialog [Dialogo de utilidades].

3. Haga <lic una vez sobre la unidad VersaTREK pertinente en el cuadro blanco.

4, Seleccione UNIT CONFIGURATION [CONFIGURACION DE LA UNIDAD] a Ia derecha.

5. En la imagen YersaTREK, pulse el cajén pertinente.

6. Seleccione las posiciones gue se van a desactivar; seleccione MARK ALL [MARCAR TODOS) para indicar el cajon completo.
7. Pulse DISABLE/ENABLE LOCATIONS [ACTIVACION/DESACFIVACION DE UBICACIONES].

8. Seleccione YES [Si] para que aparezca el mensaje de confirmacién.

9. Seleccione OK para cerrar todas las ventanas de configuracidn.

* i desactiva una posicién donde se encuentra un frasco, asegurese de gue se ha cambiado el frasco primero a una nueva posicion
{consulte Movimiento de frascos) antes de proceder a la desactivacidn.

Seccién 9- Resolucién problemas de alertas del instrumento

Acerca de esta seccion
En esta seccion se proporciona una descripcion completa de las alertas més frecuentes que pueden aparecer en el sistema VersaTREK.

Contenido de la seccidn:
. Errores de carga
o Insercion incorrecta
o Insercidn no valida
. Errores adicionales

o Fallo del motor

o Alerta EEPROM

o Alerta def transductor

o} Alerta de ausencia de movimiento
(o} Alerta de fuga

o] Alerta de saturacidn

Errores de carga
Erroneous Insertion [Insercién incorrecta]
La insercién incorrecta también se denomina «Unidentified Bottle» [Frasco no identificado] en el sistema VersaTREK. Es el resuitado de
cargar un frasco en el equipo sin una identificacidn correcta.
Las dos informaciones que identifican a un frasco en el sistema son el tipe de frasco y el nimero de acceso, El tipo de frasco (aerohio,
anaerobio y micobacterias) indica al sistema con qué algoritmos tiene que trabajar con el cultivo cargado. La funcian de los algoritmas es
determinar si el cultivo es positivo; se han generado para optimizar la recuperacion con los diferentes tipos de frasco.
La informacién de acceso sirve como identificadar Unico para una prueba en el sistema. Solo puede estar activo un namero de acceso para
un frasco de cada tipo en el sistema en un momento determinado. En otras palabras, aunque pueden haber un frasco aerobio y uno
anaerobio para un solo nimero de acceso, esto no puede ocurrir para dos frascos aerobios. El sisterna VersaTREK reutiliza los nimeros de
acceso, que estaran disponibles para su uso posteriar después de que haya finalizado fa entrada previa en el sistema.
Las inserciones incorrectas se muestran como signos de Interragacion en la pantalla LCD y en el software. Los LED dmbar se iluminanenel
exterior de ‘os cajones y aparecera un LED rojo/verde intermitente sobre la posicién incorrecta.
Dos casos son las causas mas frecuentes de insercidn incorrecta:
e Se hacargado un frasco en el sistema omitiendo una de las dos informaciones. Para solucionarlo, consulte Gestién de frascos sin
identificar en la seccién Procedimientos de flujos de trabajo de referencia de esta manual.
e Se hacargado un tipo de frasco en una posicion donde no coincidia la configuracién. En este caso, podria referirse a un frasco
aerobio/anaerobio que se ha cargado en una posicién configurada como «Myco Only» [Selo Myco]. Para resolverlo, retire el
frasco de la posicidn, deje gue se enfrie a temperatura ambiente, finalice el registro y vuelva a escanear el frasco en una posicién
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frasco sin identificar.

invalid Insertions [Inserciones no vlidas) ! 8 0 0”‘

4 PRECAUCION: las inserciones no vélidas deben resolverse inmediatamente. El sistema no recopilard los datos ni controlara los cultivos
fgue se encuentren en estado de insercién no vélida.

Las inserciones no validas son el resultado de cargar un frasco en una posicién gue se encuentra en estado reservado. La posicién
reservada se Indica con un LED rojo fijo dentro del cajén y significa que se mantiene un espaclo en el instrumento para devolver el frasco
retirado, si es necesario. Si se carga en esta posicion el frasco incorrecto, el instrumento activara la alarma e indicard el error con un signo
de exclamacién de color rojo en la pantalla LCD. Una luz &mbar iluminard el exterior del cajén y un LED rojo/verde intermitente indicara un
error dentro del cajon.

NOTA: este es el 0nico error que no pasa al software de VersaTREK.

Dos casos son las causas mas frecuentes de insercién incorrecta:
s Se ha cargado un frasco, sin haberio escaneado, en una posicidn reservada.
e Seha introducido la informacién del frasco en el instrumento pero este se ha cargado en una posicion reservada.

Para resolver este problema, retire el frasco y equilibrelo hasta la temperatura ambiente. Escanee o intreduzca manualmente la
informacién en |a pantalia LCD y cargue el frasco en la posicién indicada por el instrumenta (mediante un LED verde intermitente) o en otra
posicion disponible.

Errores adicionales
4 PRECAUCION: estos errores deben resolverse inmediatamente ya que pueden afectar a la recogida de datos.

Entre los indicadores para cada problema se incluyen un LED dmbar en el exterior del cajén, un LED rojo/verde intermitente sobre la
posicién discrepante y un error en el software VersaTREK Windows.

Testing Locations [Comprobacién de posiciones]
Muchos de los errores en los instrumentos pueden ser el resultado de un uso incorrecto o de una averia del hardware. Para determinar la
causa, a menudo se menciona que el usuario debe comprobar una posicién antes de empezar a utilizarla.

Para comprobar si una pasicion presenta un fallo real:

1. Retire el frasco del instrumento.

2. Deje que e! frasco se enfrie a temperatura ambiente {aprox, 30 minutos).

3. Escanee o identifique manualmente la informacion del frasco en el instrumento y carguelo en una posicion disponible diferente.

4, Obtenga un frasco con conector.

5. Identifique el frasco en el instrumento y carguele en la posicion incorrecta. Esta posicion no estard intermitente en el equipo, aungue
esto puede ignorarse.

6. Espere un minimo de 60 minutos para que se solucione el error.

No Movement Alert [Alerta de ausencia de movimiento]

Durante las primeras horas de incubacidn, el frasco cargado en VersaTREK se calentard desde la temperatura ambiente hasta el valor de
referencia del equipo. Los algoritmos del sistema controlan el cambio de presién producide como un componente del Senser QC.
Gréaficamente, el usuario puede ver como se eleva |a presion inicial del frasco para establecer el valor basal del analisis.

Si el sisterna no observa la curva de calentamiento, se produce una alerta de ausencia de movimiento.

Entre las causas frecuentes de ausencia de movimignto se incluyen:

e [Elfrasco cargodo estd demasiado coliente. 5ise carga en el equipo un frasco que no se ha equilibrado a temperatura ambiente,
puede producirse un problema, Este es el caso més frecuente con frascos demasiado calientes debido a una incubacidn previa.
Para resclverlo, retire et frasco del sistema, deje que se enfrie a temperatura ambiente (aprox. 30 minutos) y escanéelo de nuevo

en el instrumento.
e Agujo blogueada. Una vez que se ha colocado el conector VersaTREK en el frasco, este debera permanecer en posicién vertical
para evitar gue se obture la aguja y prevenir el cambio de presién.

Para resolver esto, retire el frasco del sistema, déjeto a temperatura ambiente {aprox. 30 minutos), cambie el conectory escanéelo de
nuevo en el instrumento.

Leak Alert [Alerta de fuga]
La deteccion fiable del consumo y produccién de gases depende del sistema cerrado que proporcionan el frasco de cultivo, el conector y el
sensor. Si se detecta una posibte fuga en la presidn del gas, el sistema emitird una alerta de fuga.

NOTA: fas fugas se asocian exclusivamente con el intercambio de gases y no de liquide def cultivo en incubacion,
Entre las causas frecuentes de alerta de fuga se incluyen:

s Interfaz septo-agujo desconectado. Durante la carga del frasco debera empujarse con fuerza el conector dentro del sensor para
asegurarse de que se consigue la mayor precisién en las lecturas de la presién, Una interfaz débil en este punto no cumpliria los
criterios de un cambio de presidn normal.

Para resolver esto, retire el frasco de la posicién, deje que se enfrie a temperatura ambiente {aprox. 30 minutos) y escanéelo de
nueve en su posicién original.
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componentes. 5i la conexion na es segura, la presion se escapara del sistema y se produciraun eor.
Para resclver esto, retire el frasco de la posicién, llévelo a temperatura ambiente {aprox. 30 minutos}, cambie el cenectory
escanéelo de nuevo en su pasicidn original. ’

»  Conector defectuoso. En raras ocasiones, el problema puede ser un conector que ajusta mal.
Para resolver esto, retire el frasco de la posicidn, Itévelo a temperatura ambiente (aprox. 30 minutos), cambie el conectory
escanéelo de nuevo en su posicidn criginal.

Saturation Alert [Alerta de saturacién]

Durante las primeras horas de incubacion, el frasco cargado en VersaTREK se calentard desde temperatura ambiente hasta el vafor de
referencia del instrumento. Los algoritmos del sisterna controlan el cambio de presion producido come un componente del Sensor QC.
Gréficamente, el usuario puede ver como se eleva la presidn inicial del frasco para establecer e! valor basal del andlisis.

Cuando las lecturas de presién inicial alcanzan el umbral del sistema de + 240 milibares, este emitird una alerta de saturacion.
Entre las causas frecuentes de alerta de saturacién se incluyen:

e Aguja blogqueada. Una vez que se ha colocado en conector VersaTREK en el frasca, este deberd permanecer en posicion vertical
para evitar que se obture la aguja y prevenir el cambio de presion. También puede producirse una elevacion de la presidny
causar este error.

Para resolver esto, retire el frasco de la posicidn, llévelo a temperatura ambiente {aprox. 30 minutos), cambie el canectory
escanéelo de nuevo en su posicion original.

e Averia del hardware. En raras ocasiones, también puede producirse un problema con el sensor o con otro componente
relacionado. Esto es mas obvio en los casos en que se produce un error en una posicion multiples veces para cultivos diferentes.
Proceda a comprobar la posicidn para verificar el error.

Sino se elimina el error de la posicién, retire el frasco y deje que se enfrie a temperatura ambiente (aprox. 30 minutos). Escanee
el frasco en una posicién disponible diferente para mover el registro del paciente. Desactive la posicidn y contacte con el servicio
técnico.

e Elfrasco no se ha ventilado lo suficiente. Antes de cargar el cultivo, se coloca un conector en el frasco. Debe dejarse que los
frascos REDOX se ventilen durante 15 minutos antes de cargarlos en el instrumento.

Para resolver esto, retire e frasco, deje que se enfrig a temperatura ambiente (aprox. 30 minutos} y escanéelo de nuevo en su
posician original.

Motor Failure {Falio del motor]
Cada posicién del sistema VersaTREK dispone de un motor de agitacién para agitar los cultivos aergbios. Las unidades denominadas por el
fabricante «Myco Only» {Solo Myco] (no relacionado con configurar las posiciones coma en el software) no contienen estos componentes.
£l margen de funcionamiento para la velocidad del motor estd establecido en 3100 £ 400 rpm. Cuando el motor funciona fuera de ese
margen, el instrumento genera una alarma de fallo de! motor.
Entre las causas frecuentes de fallo del motor se incluyen:
e Fallo del hardware. En estos casos, lo més frecuente es que el motor se haya parado por completo.
o Cantidad inadecuada de barras agitadoras en los frascos aerobios. Cada frasco aerobio debe contener una (1) barra agitadora. Si
se afaden mas de una, esto ralentizard la rotacién del motor.
e Tipo de frasco incorrecto. La Identificacion incorrecta de un frasco anaerobio como aerobio en el equipo supondra un problema.
La seleccion de aerobio pondrd en marcha el motor, perc sin barra agitadora, por lo que se identificard como error.
Antes de desactivar una posicion debe realizarse una comprobacion para determinar si el problema es el resultado de un frasco incarrecto
a de un fallo real del hardware. Para preguntar sobre la comprobacian de una posicién, contacte con el servicio técnico.

Transducer Error [Error del transductor]

Este error se genera cuando las lecturas de presién en el sensor de una posicién no toinciden con las especificaciones del instrumento.
Siun frasco se encuentra en esta posicion deberd retirarse inmediatamente, ya que esto puede afectar a la recogida de datos en el
instrumento. Compruebe la posicién para verificar que hay un fallo real.

si se resuelve el error, podra seguir utilizindose la posicién para los andlisis de pacientes. Si el error persiste, desactive la posicién y
contacte con el servicio técnico.

EEPROM Alert [Alerta EEPROM]
EEPROM es un chip que se encuentra dentro del cajon y sirve como almacenamiento temporal de los datos de los frascos que contiene el

instrumento, Hay cuatro {4} chips en cada cajén.
Los errores de este tipo deben comprobarse como se indica en la seccidn anterior Error del transductor.

Seccién 10- Mantenimiento del sistema

Acerca de esta seccidn
En esta seccion se proporciona una descripcion completa del mantenimiento y reparacion habituales que puede realizar el operador bajo la

supervision del técnico o representante del servicio técnico de Thermo Fisher.

Contenido de la seccion:
s  Responsabilidades del operador
e Limpieza del sistema (rutinaria)
s  Desigfeccion del sistema

E. Bau
ra Técnica
BISARTIS S.R.L.
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«  Retirada/sustitucién de un cajén de VersaTREK Rirez. Tecnologia Mf.d_iEE_:
s  Sustitucion de la hoja absorbente tras un derrame

Sustitucion del conjunto base para frascos

Calibracion de hora/fecha f'?'ﬂ 'gw o 4
* Calibracion de la pantalla tactil
-

Activacion/desactivacion de posiciones

Responsabilidades del operador

Entre las funcianes generales de mantenimiento realizadas por el operador se incluyen la limpieza y la desinfeccién de las superficies del
sistema. También debera considerarse el mantenimienta basico de la impresora, incluyendo limpieza, carga de papely cambio de la
cinta/cartuche de toner,

Entre los procedimientos relacionados con la reparacién que puede realizar el operador, se incluyen |a desactivacidnfactivacion de las
posiciones de andlisis, la retirada de cajones, la sustitucion de almohadillas de absorcion y la sustitucién del motor de agitacion.

Cuando los procedimientos de mantenimiento o reparacién requieran la desconexién de la unidad de su fuente de alimentacion, el
instrumento no recogera los datos de los frascos. Asimismo, pueden verse afectadas las temperaturas internas. Se recomienda al operador
que controle y documente estos problemas para futuras consultas.

Limpieza del sistema {rutinaria)

Este procedimiento puede utilizarse para eliminar marcas de dedos, suciedad y polvo de las superficies externas de! sistema.

1. Limpie las superficies pintadas externas, incluida el panel de control, con un limpiador no abrasivo o con una toallita que no suelte
pelusa. El material deberd estar hiumedo, no empapado.
4. pPRECAUCION: evite utilizar frascos con pulverizador. Utilice solo limpiadores no abrasivos. Utilice indumentaria y gafas de proteccién.
2. Limpie las caras de los cajones con alcohol isopropilico o etilico al 70 % y con una toallita gue no suelte pelusa.
3. Limpie las superficies interna del mismo made.
. PRECAUCION: abra un cajén cada vez y durante no mas de 10 minutos.
4. Abra los cajones. Para minimizar la pérdida de calor, tire completamente de los cajones hacia afuera.
5. Limpie los laterales del cajén, los adaptadores de frascos y los sensores.
6. Seque las superficies.
7. Cierre los cajones del instrumento.
8. Elimine et polvo y fas huelias de dedos del manitor, el ordenador, el teclado, el mouse y la impresora.

Desinfeccion del sistema

Utilice este procedimiento para desinfectar si aerosoles o pequefios derrames han contaminado las superficies externas de puertas,
cajones, etc. Para desinfectar los derrames contacte inmediatamente con el servicio técnico de Thermo Fisher para procedimientos de
descontaminacidn seguros y sustitucion de las partes.

1. Prepare Roccal®, Amphyl® o agentes de limpieza comparables segun las instrucciones del fabricante. Cuando se desinfecten
instrumentos expuestos a cultivos de micobactertas, utilice un agente micobactericida. Siga 'as instrucciones del fabricantes {o de 1a hoja
de datos de seguridad de materiales) para su uso y dispositivos de proteccién de seguridad del usuario.
A PRECAUCION: evite heridas en la piel por vidrios rotos.

2. Abra los cajones det instrumento.

4. pRECAUCION: abra un cajén cada vez y durante no mas de 10 minutos,
3. Apligue desinfectante de forma controlada a las superficies usando una toallita que no suelte pelusa. El material deberd estar humedo,
ng empapado.

4. PRECAUCION: evite usar frascas pulverizadores o que el desinfectante «gotee» o «carra» por la superficie. Utilice indumentaria y gafas
de proteccion.
4, Aclare las superficies con agua al menos tres veces usando una toallita que no suelte pelusa. Elimine 1a toallita contaminada
inmediatamente.
5. Seque las superficies.
6. Cierre los cajones del instrumento.

Retirada y sustitucién de un caién de VersaTREK
Utilice este procedimiento para retirar y sustituir un cajon del instrumento VersaTREK. Para un usuario tipico, este procedimiento se
aplicara a casos en los que se observe una obstruccién que implda que el cajén pueda abrirse o cerrarse.

A PRECAUCION: este procese serd realizado solo por un técnico con experiencia o tras consultar con un representante de! servicio
técnico de Thermo Fisher. La retirada o sustitucién incorrecta puede producir dafios en el cajén, extensiones o materiales adyacentes.

. pRECAUCION: este proceso solo debe realizarlo una persona que puede manejar facilmente el peso distribuido del médulo. Busque
ayuda antes de proceder con la operacion.

Retirada del cajon

1. Retire todos los frascos del cajon.

2. Tire hacia afuera por completo del cajon hasta que se detenga sobre el carril.
3. Localice las pestafias deslizantes del cajén.
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Pestafia deslizante del cajén

g,

Ensamblaje deslizante de un cajon VersaTREK

4. Mientras aplica presidn sobre |as pestafias, tire lentamente del cajén para desenganchar el bloqueo deslizante.
5. Alcance la parte posterior del cajén y retire el portacables de su enchufe levantando hacia atras.
6. Retire 1a conexién eléctrica y 1a conexion de sefiat de! cajén. Retire primero ei cable eléctrico y después el cable de conexién de sefal.
z g T
|

Vista posterior del ensamblaje del cajén. Conexion etéctrica Conexidn de sefial

7. Retire el cajén con cuidado.

Vuelva a colocar el cajon

8. Alinee el cajon con los carrites sin bloguear las pestafias.

9. Conecte el portacables al enchufe deslizéndolo hacia ahajo.

10. Conecte de nuevo el cable de conexion de la sefial seguido del cable eléctrico.

11. AsegUrese de gue las lengiietas de bloqueo del cajén no estan extendidas sino paralelas al marco

Lengiieta de bloqueo del cajén.

Vista interna de VersaTREK desde un cajon retirado.

12. Empuje completamente hasta el fondo al cajén, asegurandose de que las pestafias destizantes se ajustan en su lugar.
13. Compruebe que el cajon abre y cierra, asegurandose de que se desliza con suavidad a lo largo del carril.

sustitucion del conjunte base para frascos
1. Retire los dos tornillos que fijan la base con una llave hexagonal 5/64" {americana) o de 2 mm (métrica).
2. Desconecte cada conjunte de cables de la placa con cuidado y retirelo del cajon.

Conexiones del moter del conjunto base

Cuanjunto base para frasco desatornillado y extraido del cajon.

3. Conecte el conjunto de recambio a la placa.
4. Fije los tornilios {2 por conjunto) con la llave hexagonal.

Sustitucién de la hoja absorbente tras un derrame
1, Por turnos, retire los dos tornillos que aseguran cada conjunto base con una llave hexagonal 5/64" (americana) o de 2 mm {métrica).

Ubicacién del tornillo {parte trasera) Ubicacitn del tornilte

Conjurnto base para frascos

2. Desconecte cada conjunto de cables de la placa con cuidado y retirelo del cajon.
3. Retire las hojas absorbentes (2} y sustittyalas.

a. Si es necesario desinfectar el cajon, siga las instrucciones previas a la sustitucién de fas hojas.
4. Ajuste de nuevo |os conjuntos base a l3 placa, coldquelos en su sitio y confirme el alineamiento adecuado con el cajén.
5. Fije | nillos (2 por conjunto} con la llave hexagonal.
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Calibracién de hora/fecha

La hora del equipo VersaTREK y el ordenador adyacente debe estar sincronizada para garantizar una correcta comunicacion. Gengrd

es aceptable una ¢iferencia en Ia hora no mayor de aproximadamente 10 minutos.
Para sincronizar la hora entre las unidades, utilice el software VersaTREK Windows. Vaya ai icono Utilidades y seleccione «Change Clock»
[Cambiar retaj]. Encontrard mds informacion al respecto en la seccidn del softwere de este manuat.

Calibracién de la pantalla tactil

i

La pantalla téctil LCD del equipo VersaTREK puede necesitar, ocasionalmente, calibracién, Esto deberd realizarse si es necesario pata
mejorar la funcionalidad y fa capacidad para navegar a través de los cantroles.
La informacién sobre la calibracién de la pantalla tactil puede encontrarse en las instrucciones de funcionamiento para la placa principal y
para las configuraciones de $BC def panel de control.

Activacién/desactivacién de posicicnes

Las posiciones y los cajones completos pueden activarse o desactivarse si es necesario cuando se afiaden posiclones

al sistema, o cuando

requieran reparacion. Consulte la seccién Configuracion del software de este manual para chtener instrucciones detalladas sobre este

procedimiento.

el

Remel Inc.

12078 Santa Fe Drive,
Lenexa. KS 88215, USA
vty temel oom
1.600-255-6730

TREFK Ulagnostic Systems
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Véest Sussex, REE 102, UK
wrevws breds com
44 1342 318777

Thermo

SCIENTIFIC

Paryof Thesno Franer Secent ¥it

Therme Fisher Scientific inc. Reservados todos los d
Las especificaciones, las condiciones y los precios estan sujetos a cam
mas informacién, consulte a su representante de ventas local.

www.thermoscientific.com

indicacidn al consumidor.

Ante cualquier inquietud, contactarse con: Bigartis S.R.L.

Symbols

FUATIATEIS

W Witro Cragnostc htesboal Dewics

DE irr Vitro Disgrosiikuom .

ES Froducto sanitaic pare dagnosiice n viro
. failion s 4 v

Cx r Lol
FR | DranooitF médicd de disgnastic in vitro

ML Madiseh hulprdde! voor in-vitn diagnastek
oK A i udsiyr tif n vitro-dimgrocth

CZ i+ Varp chagnastichy z2dravoinicky prostredik
GR VRO ARRUoTRD rmpmtxwz:rvmn rpaicy
PT I Viiro Dispositive Mddion Evagndsiice

[ Lirzqedzenie madycone to diagnostyk in vitro
RO Duspontre hbadid pentry Diagrnoste in Viers
TR Babyton. in Viro Doegnasth Tidd Cihaz

GB Wt acturer

RO ProduecItor
TR Orwtici
B8 | Use By

PL L rywac Prov s (dais wainodo)
RO (e Aizares de caire (dalfa de expirace}
TR Kudlzmem (son kukarens fxnhi)

_NORA DANUNCIO
BIOARTIS SR.L.
SOCIV GERENTE

60

e

erechos, Todas las marcas comerciales son prapiedad de Thermo Fisher Scientific In¢. y sus filiales.
bios. Algunos productos no estan disponibles en todos los paises. Para obtener

Version 2.1 110-2013

Simbrén 4728, CABA Tel/Fax 4568-4022 e-mail: info@ bioartis.com.ar

GE | Sendl number
DE | Serennmuammer
€S | Numero dé setie
1T | Mumers o sene
FR | Humém de sénie
NL | Serie ntamer
@ DK | Sedenunmsr
CZ | vyrobni Eisto
GR | Znproxds apfude
2T | Mimero de setie
FL | Numer sersing
RO [ Numdndl de serie
TR | Sed pumaras
GE | Consust lastretions for Use
OF | Gebrauchsanmwetsung beachlern
ES | Conouile las insruccronss de ulo
T | Consultara ke istruziom pet Tuto
FR | Consufter les instnsctions Juliisation
HL | Raadplesg de gebnsksaanwizing
DK | Se brugsanvisning
GZ | Viz navod k poudii
GR | fupBovhevrrine oy ofmyies xedong
PT | Consutte nsirupdes para o usa
AL | Insinskoia abelg
RO | insinscini de ulilzare
TH | Kulanen tatenatian
GE | Authorzed Represetabve in the Curopean Community
DE | Bevolimichiigler in ger Europdischen Gameinschaft
£5 | Reprecenianis audonzadaenha Gomunidso Europad
¥r | Mandstario naa Comumita Europea
FR | Mandatuke asns fa Commainiute européenns
NL |G rde verdegerneoardiger in Eurapa
I EC |REPI DK | Repramsentant dat Eornpmiske Fassessiab
CE | Zpie nény rasiugce )
GR | &foumobotigiives pocwrros omy Evparrding Kondrm
T | Ragresentanie autorizaco na Comunidage Europeis
PL | Aaforyzewany Proedstawiciel w Europi
RO | Raprecerrentul Ewopaan Auorizal
TR | Ye&ili Avrupa Temsicisi
GH | Cauton,consull atcompanying doduments
DE | Achiung, Beyleiidoiumente beschien
£5 | tenciberver instrucsionss de g5
i Atendore, vedare Je isinzsiond per fuso
FR | Atention voir notice dinsiruciions
WL | Vousrichily, madpleey bigevorgde documienian
DX | Forsighig s& bragyamisning
CZ | Usezoméni vir piiedend dolumentave
GR | fipanSominan, owoudsurtin 10 ouvedd Vv
PT | Cuidade i fos de s Y
PL | Uwaga, zapomiaj 3 2 sol3oTond dokumentacia
RO | Atenps, conzuitall docurnentele insoifoara
TR | t¥kkaichads bikkde vealen b Tl gl



http://www.thermoscientific.com
mailto:info@bioartis.com.ar

-5

ROTULOS EXTERNOS ﬁ]” @
reg 0

Thermo

ECIENTIFIC

ul Remel Inc., 12076 Santa Fe Drivé, Lenexa, KS 66215

TREK Diagnastic Systems Ltd, Units 17-19, Birches Industrial Estate, East
Grinstead, West Sussex, RH3 1XZ, UK

Made in USA
VersaTREK™ Instrument Series 240 220/240 Vac ~, 5A, 50-60Hz

REF] Model number 6240 Serial Number 0000000

c(UL)us wmn € X '
@ ———

LISTED Complies with FCC CFR 47 part 15
§TA? Complies with FDA CFR 21 for laser products

4463.363 Laboratory Equipment iLL

Autorizado por ANMAT: Certificado N2 --——- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Biog. Adriana Eva Bau

d Remel Inc.. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215

TREK Diagnostic Systems Lid, Units 17-19, Birches Industrial Estate, East
Grinstead, West Sussex, RH3 1XZ, UK

Made in LISA
VersaTREK™ Instrument Series 528 220/240 Vac ~, 5A, 50-60Hz

[REF Mode! number 6528 Seriat Number 0000000

i ith F FR 4 11b
LISTED C;omplfes with FCC CFR 47 par
GTA? Complies with FDA CFR 21 for laser products
4463.363 Laboratory Equipment

o(UL)us s C € E
\

ILL

Autorizado por ANMAT: Certificado N2 ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Biog. Adriana Eva Bau

Dra. Adrgna E. Bau

SOCID GERLNTE



PPV AR A W

B e i v ‘ "
i A
: ;
é : o “‘“t;
\
| -
M eeisis G L
N : BT 4O
i
i Thermo
* SCIENTIFIL
%] TiED-44
o
VersaTREK™ CONNECTOR
8 EXMRY
=]
LR 4 3
] B = "
- Tt Grtpnid
Yy Prask Buatsin
\‘.\ R 02,
! ,{1{ .............. ‘
; : :
: \ /
é} LWWJ x“- : w{,{‘: ) _— i w"$
v»-“wmu-na.x--‘ - 3 -

Autorizado por ANMAT: Certificado N¢ ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, XS 66215, Hecho en USA

mportador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica; Biog. Adriana Eva Bau

e

THEC Y Pk BHR L

0% T 50| Themw ERS 205 T 50 | Therme T
B TS0 AL !??g‘rmg E’:}?‘M LTIt FE Y

wilenttFig
wal | - A

Vorsa TREK CONNECTOR Varea TREK GORELTON Versa TREK CONNECTOR Verga T REK CINMECTOR

‘mmuaw '
froasd ' THIE END UP '

e “ I8 ENDUP '

b B TR
BLTTEE
Autorizado por ANMAT: Certificado N ---- ] USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Directora Técnica: Biog. Adriana Eva Bau Lic
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Made in USA

Autorizado por ANMAT: Certificado N2 ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, K5 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis 5.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directara Técnica; Bioq. Adriana Eva Bau
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Autorizado por ANMAT: Certificado N2 ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel Ine. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Bioqg. Adriana Eva Bau
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Made mUSA

Autorizado por ANMAT: Certificado N2 ---- { USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Etaborador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L,, Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica; Biog. Adriana Eva Bau
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Autorizado por ANMAT: Certificado N2 --—- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elahorador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Biog. Adriana Eva Bau
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Mate in USA

Autorizado por ANMAT: Certificado N® ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Bicg. Adriana Eva Bau
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Made in USA
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Autorizado por ANMAT: Certificado N¢ ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel! Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Biog. Adriana Eva Bau
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Made m USA

Autorizado por ANMAT: Certificado N2 ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Bioq. Adriana Eva Bau
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Autorizado por ANMAT: Certificado N2 —-- f USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica: Biog. Adriana Eva Bau
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Autorizado por ANMAT: Certificado N2 - ] USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador: Remel inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

Importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica; Biog. Adriana Eva Bau
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Autorizado por ANMAT: Certificado N2 ---- / USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Elaborador; Remel inc, 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, Hecho en USA

importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Directora Técnica; Biog. Adriana Eva Bau
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
AN M. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n® 1-47-19792/12-1

Se autoriza a la firma BIOARTIS S.R.L. a importar y comercializar los Productos

para diagnostico de uso in vitro‘denominados 1) VersaTREK® Connector /
dispositivo plastico que se utiliza para establecer una ruta de control estéril entre
el instrumento VersaTREK® y los frascos individuales que se incuban en el
instrumento, 2) VersaTREK® Instrument 240 / incuba las botellas VersaTREK®
que se utilizan para recuperar microorganismos a partir de sangre, fluidos
corporales estériles y muestras procesadas en el laboratorio y para pruebas de
sensibilidad de asilados de Mycobacterium tuberculosis; 3) VersaTREK®
Instrument 528 / incuba las botellas VersaTREK® que se utilizan para recuperar
microorganismos a partir de sangre, fluidos corporales y muestras procesadas en
el laboratorio y para pruebas de sensibilidad de asilados de Mycobacterium
tiuberculosis; 4) VersaTREK® Myco, 5) VersaTREK® Myco GS, 6)
VersaTREK® Myco AS, 7) VersaTREK® MycoPVNA / son caldos de cuitivos
selectivos para ser utilizados con e!. instrumento VersaTREK para la recuperacion
de micobacterias de muestras corporales estériles y de muestras clinicas
digeridas y decontaminadas; 8) VersaTREK® MycoPZA Kit / sistema cualitativo
rapido que se emplea para realizar la prueba de sensibilidad a la Pirazinamida
CW (PZA) de Mycobacterium tubercquSis; 9) VersaTREK® Myco Suceptibility Kit /
destinado a la realizacidon de pruebas de sensibilidad cualitativas de colonias
aisladas de Mycobacterium tuberculosis con Rifampicina, Etambutol e Isoniacida;

10) VersaTREK® REDOX 1 EZ Draw® (aerobic), 11) VersaTREK® REDOX 1®



(aerobic), 12) VersaTREK® REDOX 2" EZ Draw® (anaerobié), y 13)
VersaTREK® REDOX 2® (anaerobic) / se utilizan para cultivar y recuperar
microorganismos, en especial bacterias y Ievaduras de la sangre y otros fluidos
corporales normalmente estériles En envases conteniendo 1) UNA caJa por 50
unidades o UNA caja por 1000 unldades (20 cajas x 50 unldades), 2) UN etquo
gue dispone de 10 caJones (cada cajon tlene 24 ublcaaones de prueba, para un
total de 240 botellas por unidad); 3) UN equipo que dlspone de 22 cajones (cada
cajon tiene 24 ubicaciones de prueba, para un total de 528 botellas por unidad);
4) UNA caja por 5 frascos de 11,5ml; 5} UNA caja por 5 frascos de 50ml; 6) UNA
caja por 5 frascos de 25ml;. 7) UNA caja por 5 frascos de 25ml; 8) UNA caja con
Pirazinamida (PZA: 2 X 112,5ug) y Buffer de rehidratacién PZA (PRB: 4 X 25ml);
9) UNA caja con 2 X Rifampicina (RIF: 750ug), 3 X Ethambutoll(EMB: Gpg)ly 2 X
Isoniazida (INH: 300ug); 10) UNA caja con 50 frascos de 40ml; 11) UNA caja
con 50 frascos de 80ml, 12) UNA caja con 50 frascos de 40mi; 13) UNA caja con
50 frascos de 80ml. Vida util: 1) CINCO (5) ANOS desde la fecha de elaboracidn,
conservado entre 15 y 30°C; 2) y 3) N/A ; 4) DIECIOCHO (18) MESES desde la
fecha de elaboracién, conservado entre 15 y 30°C; 5), 6), 7), 8) vy 9)
VEINTICUATRO (24) MESES desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y
80C; 10) y 11) 18 (DIECIOCHO) MESES desde la fecha de elaboracién,
conservado entre 15 y 30°C; -12) y 13) DOCE (12) MESES desde la fecha de
elaboracién, conservado entre 15 y 30°C . Se le asigna la categoria: venta a
Laboratorios de énélisis clinicos por haIIar_‘se en las condiciones establecidas en la
Ley N© 16.463 y Resolucidn Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboracién: Remel

Inc. 12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215 (USA). En las etiquetas de los

d -



“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™
Ministerio de Salud
Secretarigyde Polticas, Regulamon
: "L‘;elnstltutos L E
S AN M AT S
envases, anuncms y prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO
USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n®©
008154
ADMINIS_TRACIC')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Buenos Aires, 2 6 FEB 2015

Firma y sello

‘ hd‘mlmﬂraum naotonal
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