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VISTO el expediente N© 1-47-18226/12-0 del Registro [de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnoiogia Medica y

CONSIDERANDG:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA
S.R.L. solicita autorizacidén para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del

Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado BD PHOENIX™' 100/

SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA DISENADO PAR{-\ EL
DESARROLLO DE PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIAN:OS E
IDENTIFICACION RAPIDA DE BACTERIAS RELEVANTES DESDE EL PUN‘IJE'O DE
VISTA CLINICO .

Que a fojas 277 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico de que establecen que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion. ,

Que la bireccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia intervencién
de su compete;ncia.

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

f i 16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N° 2674/99,
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N© 1490/92 v por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

! Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
' ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado BD PHOENIX™ 100/ SISTEMA

AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA DISENADO PARA EL DESARROLLO DE
PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACION F;APIDA
DE BACTERIAS RELEVANTES DESDE EL PUNTO DE VISTA CLINICO, el qglie sera
elaborado por BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON CIR. SPARKS,
MD, 21152. (U.5.A.) e importado terminado por la firma BECTON DICKINSON

ARGENTINA S.R.L.

.
[

ARTICULO 20°.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas52 a 180 y 245 a 250. Desglosandose fojas 95 a 137 y 245 a 246 débiendo
constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declaradai por el
elaborador injpreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexamin
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias
determinen.

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Inforn

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiqu

ar los

asi lo

acion

ese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccione

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-18226/12-0

DISPOSICION NO:
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1 - Nombre comercial del producto

BD PHOENIX™ 100

2 - Descripcion de la finalidad de uso del producto

Uso al que esta destinado

El Sistema Automatizado para Microbiologia BD Phoenix esta disefiado para la identificacion
(ID) rapida v la prueba de sensibilidad a antibicticos {AST) de bacterias importantes desde 2
el punto de vista clinico. El sistema Phoenix proporciona resultados rapidos para la mayoria
de las bacterias aerdbicas gram-positivas asi como para la mayoria de las bacterias -
aerobicas y anaerobicas facultativas gram-negativas de origen humano. El sistema Phoenix
esta disefiado también para la identificacion rapida de organismos de levadura y -
levaduriformes.

Para uso diagndstico In Vitro

3 - Descripcion del principio de accidén o aplicacion el producto

Resumen y explicacion del test
Existen informes sobre el uso de micrométodos para la identificacidn bioguimica de

microorganismos incluso desde el afio 1918, Varias publicaciones informaron del uso de |
discos de papel impregnados con reactivo y métodos de microtubos para la diferenciacién '

de bacterias entéricas'™. Et interds en los sistemas de identificacion miniaturizados condujo
a la introduccion de varios sistemas comerciales a finales de la década de los sesenta que
brindaron las ventajas de requerir poco espacio de almacenamiento, vida Util de
almacenamiento amplia, control de calidad estandarizado y facilidad de uso.

Muchos de los tests empleados en los paneles de ID del Sistema Phoenix son
modificaciones de los métodos clasicos. Estos incluyen tests para la fermentacién,
oxidacion, degradacidn e hidrdlisis de diversos sustratos. Ademas de estos, el Sistema
Phoenix utiliza sustratos cromogénicos y fluorogénicos, asi como sustratos con fuentes de
carbono Unicas para la identificacidn de los organismog!®1:26-28,

El test moderno de microdilucién en caldo de cultivo empleado hoy en dia tuvo su origen en
el test de dilucion en tubo de ensayo empleado en 1942 por Rammelkamp y Maxon para

R

determinar la sensibilidad a antibidticos (AST) in vitro de aislados bacterianos a partir de -

muestras clinicas'®. La técnica de dilucién en caldo de cultivo consiste en exponer a las
bacterias a concentraciones decrecientes de antibidticos en medio liquide mediante una
dilucion 1:2 seriada. La concentracidn mas baja de antibidtico a la que no ocurre ningdn
tipo de crecimiento visible se define como la concentracién minima inhibitoria {CMI).

La introduccidn en 1956 de un sistema microtitulador, que utilizaba asas de inoculacion y
goteros de precision calibrados para realizar diluciones precisas rapidamente, permitié a
Marymont y Wentz desarrollar un test AST de dilucién en serie®. El sistema microtitulador
era preciso y permitia la reduccién de volimenes de antibidticos. El término microdilucion
comenzd a utilizarse en 1970 para describir los tests CIM efectuados con voldmenes de 0,1
mL o menos de solucién antibictica®®.

El método AST del Sistema Phoenix es una versidn miniaturizada modificada de la técnica
de dilucion doble del micro-caldo. Los tests de sensibilidad en el Sistema Phoenix se
realizan mediante la determinaciéon del crecimiento bacteriano en presencia de diversas
concentraciones de antibidtico, analizado con la ayuda del indicador AST en micropocillos
continuamente incubados y leidos en los paneles Phoenix.
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Principios del procedimiento
En el instrumento Phoenix, se pueden realizar un maximo de 100 tests de identificacion
de sensibilidad a antibidticos al mismo tiempo utilizando paneles combinados Phoenix. Una
bandeja de poliestireno moldeado sellada y autoinoculante, con 136 micropocillos que
contienen reactivos liofilizados, sirve como elemento desechable Phoenix. El panel
combinado incluye un lado destinado para ID con sustratos liofilizados para la identificacion
de bacterias o levaduras y un lado destinado para AST con concentraciones variables de
antibidticos, asi como factores de crecimiento y controles fluorescentes en los pocillos
correspondientes. El sistema Phoenix utiliza un indicador redox colorimétrico optimizado
para AST asi como una variedad de indicadores colorimétricos y fluorimétricos para ID. Se
utiliza caldo AST con ajuste de cationes (por ejemplo, Ca++ y Mg++) para optimizar el
rendimiento de los andlisis de sensibilidad.

El panel Phoenix estd compuesto de 51 pocillos en el lado destinado para ID y 85 pocillos
en el lado destinado para AST. El lado destinado para ID contiene 45 pocillos con sustratos
bioquimicos liofilizados y dos pocillos para controles fluorescentes. El lado destinado para
AST contiene hasta 84 pocillos con antibioticos liofilizados v 1 pocillo para control del
crecimiento. Los paneles estan disponibles como sélo ID, sélo AST o como una combinacién
ID/AST. Los pocillos no utilizados se reservan para uso futuro.

Los paneles de Phoenix se inoculan con un indculo estandarizado. Las suspensiones de
organismos deben prepararse sdlo con el nefeldmetro BBL CrystalSpec, el nefelometro BD
PhoenixSpec o el instrumento BD Phoenix AP. Una vez inoculados, los paneles se colocan
en el instrumento y se incuban a una temperatura constante de 35 °C. El instrumento
analiza los paneles cada 20 minutos: a la hora en punto, a los 20 minutos después de Ia
hora y nuevamente a los 40 minutos después de la hora hasta un maximo de 16 horas en
caso necesario. Se efectlla la lectura de los paneles Phoenix exclusivamente con el
instrumento Phoenix. No es posible realizar una lectura manual de los paneles Phoenix.

Identificacidon de los organismos

La parte destinada para ID del panel Phoenix utiliza una serie de tests bioguimicos
convencionales, cromogénicos vy fluorogénicos para identificar el organismo. Se utilizan
ambos sustratos basados en el crecimiento bacteriano, asi como sustratos enzimaticos para
abarcar los diferentes tipos de reactividad dentro del rango taxonomico. Los tests se basan
en la utilizacién bacteriana y la degradacién de sustratos especificos detectados mediante
diversos sistemas de indicadores. La produccién de acido se indica mediante un cambio en
el indicador rojo fencl cuandc un aislado puede utilizar carbohidratos como sustrato. Los
sustratos cromogénicos producen un color amarillo como consecuencia de la hidrdlisis
enzimética de compuestos de p-nitrofencl o p-nitroanilida. La hidrdlisis enzimatica de los
sustratos fluorogénicos produce la liberacidn de un derivado fluorescente de la cumarina.
Los organismos que utilizan una fuente especifica de carbono reducen el indicador basado
en resazurina. Ademas, existen otros tests que detectan la capacidad de un organismo para
hidrolizar, degradar, reducir ¢ utilizar de otro modo un sustrato.

En la seccidn “Taxonomia para la determinacion de ID/AST”, encontrard una lista completa
de la taxonomia incluida en la base de datos Phoenix. En la seccién “Lista de reactivos y
principios empleados en el sistema Phoenix” se describen las reacciones empleadas por
diversos sustratos y una breve explicacion de los principios utilizados en las reacciones de
ID para bacterias gram negativas, gram positivas, Streptococcus y levaduras del sistema
Phoenix.

Pruebas de sensibilidad a antibidticos

El método AST del sistema Phoenix es un test de microdilucién que utiliza caldo de cultivo.
El sistema Phoenix utiliza un indicador redox para detectar el crecimiento del organismo en
presencia de un antibidtico®. Se utilizan mediciones continuas de los cambios del indicador,
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asi como la turbidez bacteriana, para determinar el GZci@eré teriano.
configuracidn del panel para AST contiene diversos antibidticos con un Whplio rango
concentraciones de doble dilucién 1:2. Se utiliza la identificacidn del organismo para
interpretar los valores CMI de cada antibidtico. En la seccién “Taxonomia para la !
determinacién de ID/AST", encontrara una lista completa de la taxonomia para la que los
paneles Phoenix pueden proporcionar resultados de AST. En la seccion “Lista de
antibidticos en los paneles Phoenix”, encontrara la lista de antibidticos y las !
concentraciones disponibles para los tests de sensibilidad a antibidticos en el sistema
Phoenix.

Los componentes necesarios para realizar los andlisis incluyen 1) Paneles Phoenix con |
cierres, 2) Caldo Phoenix para ID, 3) Caldo Phoenix para AST, 4) Selucién Indicadora |
Phoenix para AST, 5) Caldo Phoenix para AST-S (para uso con paneles Phoenix sdlo para |
estreptococos), 6) Solucion Indicadora Phoenix para AST-S (para uso sdlo con paneles
Phoenix para estreptococos), 7) Estacion de Inoculacion Phoenix, 8) Recipiente para
paneles Phoenix, 9) Nefeldmetro BBL CrystalSpec, nefelometro BD PhoenixSpec o
instrumento BD Phoenix AP, 10} Pipeteador de 25 pL y puntas estériles, y 11) Suministros
varios de laboratorio (enumerados en la Seccidn “Preparacion de los paneles” - Materiales
necesarios pero no suministrados).

El elemento desechable Phoenix esta disefiado para ser utilizado con el instrumento
Phoenix en fa identificacion de organismos (ID) o para el test de sensibilidad a antibidticos
(AST), o bien para una combinacion de ambos procedimientos. El panel esta inclinado, con
los puertos de inoculacion situados en la parte superior para permitir el llenado. Se afiaden
manualmente indculos separados en los puertos para ID y AST. Los indculos fluyen por el
panel de manera serpentina, llenando los pocillos del panel a medida que el frente liguido
progresa hacia la almohadilla. La almohadilla absorbe el exceso de indculo. Los cierres se
insertan manualmente en los puertos de llenado. Hay un puerto de entrada de aire situado
en el area divisoria de la tapa de panel para asegurar una presion de oxigeno adecuada en
el panel durante el test.

Principios de los andlisis Phoenix para AST en la deteccion de marcadores de resistencia

En las préximas secciones se explican los principios basicos del sistema Phoenix para AST
en la deteccion de marcadores de resistencia en organismos gram-negativos o gram-
positivos, que incluyen 1) la deteccién de la produccién de ESBL entre especies de
Enterobacteriaceae; 2) la deteccidn de la resistencia a la vancomicina en las especies
Enterococcus (VRE); 3) la deteccidn de la resistencia a los aminoglicdsidos de alto nivel en
las especies de Enterococcus y Streptococcus (HLAR); 4) la deteccion de resistencia a la
meticilina en estafifococos (MRS); 5) la deteccion de la produccion de B-lactamasa en las i
especies de Staphylococcus (BL); 6) deteccidn de la resistencia a los macrolidos en las +
especies de Streptococcus (MLSb); 7) deteccion de resistencia mediada por mecA con S. |
aureus (mecA); 8) deteccidn de Staphylococcus aureus resistente a vancomicina (VRSA); 9)
deteccién de resistencia a macrdlidos inducible (iMLSb) de Phoenix; 10) deteccion de
resistencia a mupirocina de alto nivel (HLMUPH) de Phoenix.

Prueba Phoenix de la B-lactamasa de amplio espectro (ESBL )
La prueba ESBL de Phoenix surgid de datos publicados de patrones de antibiogramas de
ESBL conocidos en la literatura actual'®*%%2L, Se utilizaron cepas seleccionadas de diversas
especies con genotipos/fenotipos de B-lactamasa conocidos en  la  familia
Enterobacteriaceae, que incluye Escherichia coli, las especies Kiebsiella (spp), Citrobacter
spp, Enterobacter spp, Proteus spp y Serratia spp, para desarrollar la prueba ESBL de
& Phoenix. La prueba ESBL de Phoenix se basa en el principio de una respuesta diferencial
entre el efecto inhibitorio de cefalosporinas seleccionadas de segunda o tercera generacion
en la presencia o ausencia de un inhibidor de la B-lactamasa, el acido clavulanico. Los
principios de la prueba ESBL de Phoenix son similares a la prueba de confirmacion de la
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microdilucion del caldo ESBL segln CLSI®. La prueba ESBL. de Phoenix se a

pneumoniae y K. oxytoca. Asimismo, a discrecidn de los clientes, se puede aplicar a otras
especies entéricas donde se ha observado produccién de ESBL en los informes publicados,
Cuando el resultado de un analisis ESBL es positivo, se cambiara a resistente Ia
interpretacion categodrica de todas las penicilinas, cefalosporinas (excepto cefamicinas) y
aztreonam en el mismo panel de Phoenix®.

Prueba Phoenix de resistencia a fa vancomicina en enterococos (VRE)

La prueba VRE de Phoenix se basa en la interpretacion SIR de la vancomicina. Los limites
seleccionados en la configuracion del instrumento se utilizan para la interpretacion
categdrica. La prueba VRE de Phoenix fue desarrollado y optimizado para coincidir con la |
prueba de microdilucion de caldo estandar segin CLSI?%. La seleccién de un limite
diferente de aquel establecido por CLSI puede ocasionar un rendimiento menor que el
éptimo, debido a las diferencias en las interpretaciones categoricas. Solo se indicardn como
positivos los Enterococcus faecalis y E. faecium con resistencia adquirida (vanA o vanB)*.

Prueba Phoenix de resistencia a aminoglicosidos de alto nivel (HLAR) :
Los analisis HLAR de Phoenix para Enterococcus se basan en la respuesta de crecimiento ‘
en un solo pocillo que contiene una concentracion de alto nivel de gentamicina o
estreptomicina. Estos andlisis han sido desarrollados y optimizados contra la microdilucion
de caldo estandar segun CLSI y el analisis de agar de deteccidn segln CLSI.

Los andlisis HLAR de Phoenix para Streptococcus estdn basados en la respuesta de
crecimiento en un solo pocillo que contiene gentamicina, kanamicina o estreptomicina.
Estos andlisis han sido desarrollados y optimizados utilizando la microdilucion de caldo
estandar segn CLSIZ.

Prireba Phoenix de resistencia a meticilina en estafifococos (MRS)

La prueba MRS de Phoenix se basa en la interpretacion SIR de la oxacilina con las especies
de Staphylococcus. Los limites seleccionados en la configuracién del instrumento se utilizan
para la interpretacion categorica. La prueba fue desarrollada y optimizada para coincidir
tanto con la prueba de microdilucién en caldo estandar segiin CLSI**** como con la prueba
de deteccidn de agar de oxacilina y sal segun CLSI (Agar para Deteccion de Oxacilina
BBL)>. La seleccidn de un limite diferente de aquel establecido por CLSI puede ocasionar
un rendimiento menor que el dptimo debido a las diferencias en las interpretaciones
categdricas entre patrones. Se evaluaran todas las especies de Staphylococcus con la
prueba MRS de Phoenix. Cuando el resultado de una prueba MRS es positivo, se cambiaran
a resistentes las interpretaciones de todos los farmacos de beta-lactdmicos en el mismo
panel de Phoenix®,

Prueba Phoenix de fa B-lactamasa (BL) para gram-positivos’®

£l andlisis BL disponible en el sistema Phoenix para AST es un analisis de B-lactamasa
basado en nitrocefina. El andlisis basado en nitrocefina es un método de deteccion directa
localizado del lado de ID del panel Phoenix. El rendimiento de este andlisis fue establecido
en funcion de los resultados del analisis con Discos Cefinase (BBL, Numero de catalogo
31650) como método de referencia. En la actualidad, solamente se evaluaran especies de
Staphylococcus con estos andlisis. Si el resultado de un analisis BL es positivo, se cambia a
resistente la interpretacién categodrica de todas las penicilinas labiles de penicilinasa en los
mismos paneles de Phoenix?.

Prueba Phoenix de resistencia a macrolidos en estreptococos (MLSEH)

La prueba Phoenix de resistencia a macrélidos estéd basada en la interpretacion SIR de
eritromicina y clindamicina. Para la interpretacién categorica se utiliza ef punto de corte
seleccionado en la configuracion del instrumento. Las cepas aisladas de Streptococcus
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resistentes a eritromicina y clindamicina se notificardn  como fenoti%__ ’

macrolidos/lincosamidas/estreptogramina B (MLSb).

Prueba Phoenix del marcador de resistencia mediada por mecA en Staphylococcus aureus
La prueba mecA de Phoenix se usa como factor de prediccion de la resistencia mediada por
mecA gue presenta Staphylococcus aureus. El principio es similar a la prueba de difusion de
disco recomendada por CLSI, que usa un disco de cefoxitina (FOX) para predecir la
resistencia del S. aureus mediada por mecA. El rendimiento de la prueba se determind por
comparacidn con métodos de PCR multiplex®, asi como mediante la prueba de difusién de
disco. Con la prueba que utiliza mecA de Phoenix, se utilizan puntos de corte de FOX|
especificos de mecA para detectar el marcador de resistencia y se configurardn en el
instrumento. Cuando se detecta el marcador de resistencia mecA, las interpretacicnes de
todos los farmacos betalactdmicos del mismo panel de Phoenix se cambiaran a resistente®
22 y se fijard el marcador de resistencia mecA de Phoenix.

Prueba Phoenix de Staphylococcus aureus (VRSA) resistente a la vancomicing

La deteccién del VRSA de Phoenix se basa en la interpretacion SIR de la vancomicina
cuando se realiza el andlisis de Staphylococcus aureus. El punto de corte seleccionado en la
configuracion del instrumento se utiliza para la interpretacion categdrica. El analisis del
VRSA de Phoenix se desarrolld y optimizd para acompafiar al analisis mediante
microdilucion del caldo estdndar de CLSI y se verificd con colonias aisladas de VRSA. La
seleccidén de un punto de corte distinto de los encontrados en el documenta M100-515 de
CLSI puede dar como resultado un peor rendimiento debido a la diferencia de
interpretaciones de las categorias. Sélo los Staphylococcus aureus con verdadera
resistencia {colonias aisladas que presentan un marcador de resistencia como el gen vanA)
se comunicaran como VRSA. Las cepas de S. aureus que presenten unos resultados
intermedios en lo que se refiere a la vancomicina (GISA/VISA) se identificardn y
comunicaran usando unas reglas BDXpert independientes. El panel de gram positivos AST
de Phoenix detectd resistencia a la vancomicina en las cepas de S. aureus VRSA disponibles
en el momento de realizar los andlisis comparativos. La capacidad para detectar resistencia
de otras cepas de S. aureus se desconoce, debido al escaso nimero de cepas resistentes
disponibles para realizar pruebas comparativas.

Prueba de resistencia a macrolidos inducible (IMLSB) en Staphylococcus spp. de Phoenix
(Phoenix Inducible Macrofide Resistance (IMLSB) Test in Staphylococcus species)

La prueba de resistencia a macrdlidos inducible (iMLSb) de Phoenix se utiliza para detectar
resistencia a macrolidos/lincosamidas/estreptogramina B (MLSb) en Staphylococcus spp. La
resistencia a MLSb, por norma general codificada por genes ermA o ermC, puede ser
constitutiva (expresada siempre) o inducible tras una exposicion a antibidticos macrdlidos
(por ejemplo eritromicina, claritromicina, etc.). La prueba de resistencia a macrdlidos
inducible de Phoenix se basa en el mismo principio que la prueba de aproximacién de disco
recomendada por CLSI (prueba D) para la deteccidn de resistencia inducible a clindamicina.
Si el resultado de la prueba de resistencia inducible a macrdlidos de Phoenix es positivo, la
interpretacion categérica de clindamicina en el mismo panel de Phoenix se notificara como |
resistente e irda acompafiada de un mensaje de BDXpert independiente. Las cepas aisladas
de Staphylococcus resistentes tanto a eritromicina coma clindamicina en la prueba inicial se
notificardn como constitutivas de resistencia a MLSh para distinguirlas de las cepas aisladas
resistentes solo a macrdlidos por un mecanismo de salida.

Resistencia a mupirocina de alto nivel (HLMUPH) de Phoenix (Phoenix high level Mupirocin

L' resfstance (HLMUPH})

La prueba de resistencia a mupirocina de alto nivel de Phoenix se basa en la respuesta al
crecimiento en un {nico pocillo con 256 mecg/mL de antibidtico tépico mupirocina utilizado a
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menudo para erradicar la colonizacion de Staphylococcus, en particular para el transpo
nasal de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA). Para la interpretacidn
categdrica se utiliza el valor critico de susceptible (sin crecimiento en pocillo de 256
mcg/mL) o de resistente (crecimiento en pocillo de 256 mcg/mL) seleccionado en la
configuracion del instrumento. Las cepas aisladas de Staphylococcus resistentes a
mupirocina se notificaran como el marcador de resistencia fenotipica (HLMUPH).

4 - Relacidn de todos los componentes provistos con el producto:

Generalidades del sistema
Generalidades del instrument BD Phoenix 100

» Sistema éptico del instrumento y mecanismo de accionamiento

« Conjunto del carrusel
Sistema de incubacion
Conjunto del indicador de estado del panel y lectores del cédigo de barras interno
Lectores del panel delantero y del cédigo de barras externo
Conjunto de componentes electronicos de controf
El conjunto de componentes electrénicos de control consta de las tarjetas siguientes:
Interfaz de E/S (entrada/salida), CPU y memoria, Ethernet y controlador LCD (pantalla
de cristal liquido). Otros componentes electrénicos de control incluyen componentes de
la interfaz del usuario, tales como el lector del cédigo de barras del panel delantero, la
unidad de disquetes, la pantalla LCD, el teclado numérico personalizado, el teclado vy el
altavoz para la notificacidon de la alarma audible, impresora y mouse

Generalidades del software y operacion
Software y sus actualizaciones

5 - Descripcidn de todos los materiales, accesorios, insumos o equipamiento, necesarios y no
provistos para su use con el producto:

« Materiales necesarios: Reactivos y eguipamiento accesorio(*);
¥ Paneles Phoenix con cierres (registrados bajo Certificados 6186, 6320, 6598,
008002)
Caldo Phoenix para ID (registrado bajo Certificado 6186)
Caldo Phoenix para AST (registrado bajo Certificado 6186)
Solucién indicadora Phoenix para AST
Caldo Phoenix para AST-S (para uso sdlo con paneles Phoenix para
estreptococos) (registrado bajo Certificado 6186)
Pipetas Phoenix™ (25 y 50 pl)(uso general de laboratorio)
Nefeldmetro BD PhoenixSpec (registrado bajo PM 634-529) o Nefeldmetro
Phoenix AP (registrado bajo PM 634-183)
¥ Panel normalizador de LED
+ Materiales necesarios pero no suministrados:
Reactivos para tincion de Gram
Torundas de algoddn estériles, asas de inoculacion o agujas
Medios en placas para cultivos no selectivos
Incubadoras
Recipiente para el desecho de materiales bioldgicamente peligrosos
Marcadores, etc.
Agitador vortex
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6 - Instrucciones para_su_conservacion

Dimensiones fisicas

| Altura 105,9 ¢m
| Ancho 112,5 ¢cm
| Profundidad 749 ¢cm

Espacio Libre - Derecho, lzquierdo, Posterior 10,2 ¢m

Espacio Libre — Delantero 45,7 cm
Peso — Vacio 1514 kg
Peso — Lleno 159,6 kg

El soporte debe poder soportar 227,3 kg

Requisitos ambientales

Almacenamiento cuando no esta en funcionamiento

Temperatura | -17,8*C —> 65,0°C

Humedad 10% — 90% UR, humedad relativa, sin condensacién

Condiciones de funcionamiento

Temperatura | 18°C-30°C

Humedad 20% - 90°% UR, humedad relativa, sin condensacitn

Ubicacidén Superficie nivelada, sin luz directa del so), sin calor directo

Se recomienda firmemente el uso de anclajes para terremotos con el instrumento Phoenix en
las zonas susceptibles a actividad sismica.

Categoria de instalacién 1] y grado de contaminacién 2 en conformidad con el IEC 664.

Requisitos eléctricos

Voltaje de entrada 100-117Vca.0220-240Vca. x10%
Corriente de entrada BA

Frecuencia de la linea de entrada 47 -S3Hz o057 -63 Hz

Suministro eléctrico 1,03 kW

& Calor 3515 Btwh
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Especificaciones Gpticas

Longitud de onda pico

428 nm a 623 nm, espectro visible

367 nm, excitacidn UV

410 nm — 640 nm banda pasante, emisién UV

7 - Precauciones_y advertencias sobre su uso

Notas, precauciones y advertencias

En el manual, la ipformacic‘m importante se presenta en recuadros identificados como una
NOTA, PRECAUCION o ADVERTENCIA que la destacan del resto del texto. Estos mensajes
tienen los formatos que se muestran abajo vy los significados que se indican:

NROTA

La informadién importante sobre ¢l uso del sistermna que
merece recibir una atenddn espedial se presenta como
una NOTA

PRECAUCION

La informacion sobre una actividad que potencialmente puede
dafiar el instrumento o sistema se presenta como una
PRECAUCION,

ATWERTENCIA

LA INFORMACION SOBRE UNA ACTIVIDAD QUE
POTERCIALMENTE PUEDE PRODUCIR LESIONES EN EL USUARID
SE PRESENTA COMO UNA ADVERTENCIA.

Resumen de precauciones y advertencias

La proteccién proporcionada por este instrumento puede verse comprometida si se
usa el equipo de manera contraria a las instrucciones de este manual.

El filtro de toma de aire ubicado en la parte superior del instrumento Phoenix debe
permanecer siempre libre de cualquier obstruccién. La restriccion del flujo de aire
puede originar temperaturas excesivas en el instrumento, que pueden afectar los
resultados de la prueba y posiblemente producir fallos en el instrumento.

Debido al tamafio y peso de instrumento Phoenix, no intente nunca levantario sin la
asistencia de dispositivos mecanicos de levantamiento. Se pueden producir lesiones
graves al intentar levantar el instrumento.,

Todos los usuarios del sistema deben conecer muy bien tedos los controles e
indicadores antes de intentar hacer funcionar el instrumento.

Siga las precauciones establecidas para el control de riesgos microbiologicos durante
todos los procedimientos. Todas las muestras deben manipularse siguiendo las
recomendaciones CDC-NIH, las normativas CLSI o las normativas de la institucion
local para cualquier muestra de suero, sangre u otros fluidos corporales humanos
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potencialmente infecciosos. Los envases de las muestras y otros materiales
contaminados deben esterilizarse en autoclave antes de desecharse. *,

» Ademas de llevar guantes, se recomienda al usuario ponerse ropa de laboratoric
desechable y gafas protectoras cuando trabaja con el instrumento.

« la puerta del instrumento se cierra electromecanicamente con cierres, y estd,
controlada por el software del instrumento. No intente nunca anular el mecanismo
de cierre de la puerta ni abrirla si no aparece en la pantalla el icono “desbloqueada”.’
El carrusel giratorio puede ocasionar lesiones graves. Si no se detiene el carrusel
completamente al abrirse la puerta, comuniquese de inmediato con BD para recibir
servicio técnico. No intente nunca girar el carrusel manualmente, ya que esto puede
causar lesiones graves. |

o Cuando el sistema le notifique avisos y errores, usted debe responder
inmediatamente a a condicidn. '

+ Todo el mantenimiento y reparaciones, con la excepcion de los procedimientos
descritos en la seccién “Mantenimiento de rutina” y la seccion “Reemplazo del
médule”, deben ser realizados por personal calificado del servicio técnico. E! caso
omiso a esta advertencia puede provocar dafios personales o un mal
funcionamiento del instrumento.

s Si devuelve el filtro existente, aseglrese de reemplazar el filtro en la misma
orientacién que tenia antes de quitarlo (i.e., con la flecha estampada en el lateral -
del filtro en la misma posicion). |

» Todas las partes del cuerpo que posiblemente pueden entrar en contacto con las |
superficies afectadas del instrumento deberdn estar completamente cubiertas antes F
de comenzar el proceso de descontaminacion.

o Si aparece cualquier subcodigo de error que no estd indicado aqui, anote el
subcddige y comuniquese con BD para solicitar asistencia. [

¢ Si las acciones correctoras recomendadas no resuelven el problema, comuniquese
con BD.

Precauciones

» Para el diagnostico in vitro.

¢ Todas las muestras de los pacientes y cultivos microbianos son potencialmente |
infecciosos y  deben  tratarse empleando  precauciones  establecidas |
internacionalmente, Consulte el manual de CDC Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Bioseguridad en Laboratorios Microbioldgicos y
Biomédicos), 4@ edicidn, 1999, asi como otras publicaciones recomendadas. l'

+ Una vez inoculados, los paneles se deben manipular con sumo cuidado hasta ef
momento de colocarlos en el instrumento.

8 - Orientaciones sobre los cuidados con la muestra bioldgica obijeto de diagndstico

Preparacion de los paneles .
El sistema Phoenix no estd disefiado para utilizarse directamente con muestras clinicas.
Solamente son aceptables para el analisis los aislados de cultivos puros de organismos
Gram negativos, Gram positivos y de levaduras, aercbios yfo anaerobios facultativos. El
aislado para el analisis debe ser un cultivo purc, Se recomienda utilizar cultivos de 18 a 24
horas en el caso de organismos gram negativos y gram positivos, vy de 18 a48 horas en el 1
caso de organismos de levadura. Para e analisis AST en el sistema Phoenix, se .
recomiendan aislados recuperados de medios no selectivos. N¢ se recemienda el uso de
“  medios con antibidticos para los organismos analizados en el sistema Phoenix, a excepcion
é de los que se detallan especificamente en la tabla siguiente. Los medios selectivos pueden
inhibir algunas cepas de bacterias y de levaduras, por lo que se debe ejercer precaucion al !
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seleccionar las colonias aisladas de dichos medios. Utilizar aislados de una placa c'l'e
sangre, tal como Agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5%. El medio de cultiv
seleccionado durante ef registro de paneles Yeast ID (registrado bajo Cert 008002) hace
referencia al medio en el que se cultiv el organismo.,

En la tabla siguiente se incluyen otros medios recomendados:

Medios recomendados Uso aprobado
h j D AST | Strep | YeastiD
Agar alcohdlico feniletflico (Gram-positives) S X Si X
Agar anul metileno de eosina (Gram-negativos) Si Sl X X
Agar BHI Sabouraud deep - SAB H (levadura) X X X Si
Agas chocolate Si Si SR X
Agar dstinadactosa deficdente en electrolltos ((LED) Si X X
ar Columbia CNA con sangre de camero &f 5% 5 x s X
Ager Columbia con sangre de caballo a1 5% Si st b Si
Agar Columbia con sangre de carnero 2l 5% si ] Si Si
Agar de soja Tripticase con ledting y Tween 80 sl X X X
Agar de sofa Tripticase sin sangre 5i X X X
Ager de soja Trypticase con sangre de camero al 5% Si Si ] 5i
Agar desoxicolato xilosa lising (Gram-negativos) S X X X
Agar entérico Hektoen {Gram-negatives) S X X X
Agar lactosa azul de bromotimed (BTB) sit Si X X
Aqar tacConkey (Gram-negativos) Sl si X b 4
Agar neutratizante Dey/Engley (D/E} (Gram-negativos) Si X X X
Agar Sabouraud dextrosa (levadura) X x X Si
Agar Sabouraud dextrosz Emmons (levadura) X X X Sl
BEL CHROMagar Orientation si sit X X

1 £] uso de CHROMagar orfentation pusde produdr resutiados fatsos de sensibilidad cuando se hagan andlisls de
efitromidna con organismos Gram positives. B resultado de los andlisis de sensibilidad » antibidticos debe confirmarse
con ¢ uso de agar de soja Trypticase con sangre de camero B! S%.

2 Los medios de este tips no deben utilizarse pars la identificecién de estreptococos con paneles SMICAD. E agar
chocotate sélo debe utilzarse para bos andlists de sensibilidad » estreptococos.

3 € uso del ager Columbla con sengre de cebafio &1 5% puede generar un CM considerablemente més alto para SXT con
especies Streptococass, ko que puede originar un resuftado de resistenda fabo. El rensfiade de los andlisis de
seruibilidad a antibiéticos debe confirmarse con o uso de Agaer de sofa Trypticase con sangre de camero al 5%.

4 £l uso de Agar lactosa and de bromotimol con organismos Gram positivos deberfa imitarse o kos estafilococos en
sisternas GP de 0,5y 0,25,

S €l uso de Ager distina-Inctosa deficente en dactrolitos con organismos Gram posttivos deber(a Emitarse & estafilococos
para o sisterna GP de 0,25,

No utilice medios que contengan antibidticos para los organismos analizados en el sistema
Phoenix, excepto los mencionados especificamente en la tabla anterior. Se recomienda que
las torundas del aplicador sean de algodén estéril. No se recomienda utilizar torundas de
poliéster. La calidad de las torundas del aplicador puede variar entre los distintos
proveedores y, en ocasiones, es posible que se desprendan hebras de la torunda y que esta
afecte a las lecturas de McFarand.

La utilidad del sistema Phoenix o de cualquier otro procedimiento diagnéstico realizado
sobre muestras clinicas estd directamente influenciado por la calidad de las muestras. Se
recomienda encarecidamente que los laboratorios empleen los métodos explicados en el




Manual of Clinical Microbiology'’ para la recogida de muestras, su transporte y col

en medios primarios de aislamiento.

Debido a las variaciones en las concentraciones de indculo preparado con los esténdares
McFarland, se requiere utilizar el nefeldmetro BBL CrystalSpec, el nefeldmetro BD
PhoenixSpec o el instrumento BD Phoenix AP para ajustar el indculo de prueba antes de

introducido en el sistema Phoenix.

Se proporcionan instrucciones al final de este apartado para verificacidén opcional de la

pureza,

ADYERTENCIAS

SIGA LAS PRECAUCIONES ESTABLECIDAS PARA EL CONTROL DE
RIESGOS MICROBIOLOGICOS DURANTE TODOS LOS
PROCEDINIENTOS. TODAS LAS MUESTRAS DEBEN MAMIPHLARSE
SIGUIENDO LAS RECOMENDACIONES CEC-NH, LAS NORMATIVAS
CLS! O LAS NORMATIVAS DE LA INSTITUCKON LOCAL PARA
CUALQUIER MUESTRA HUMANA DE SUERO POTENCIALMENTE
INFECCIOSA. SANGRE U OTROS ALLIDOS CORPORALES. LOS
ENVASES DE LAS MUESTRAS Y OTROS MATERIALE S CONTAMINADOS
DEBEN ESTERILIZARSE EN AUTOCLAVE ANTES DE DESECHARSE.

ADEMAS DE LLEVAR GUANTES, SE RECOMIENDA AL USUARID
PONERSE ROPA DE LABORATORID DESECHABLE Y GAFAS
PROTECTORAS CUANDO TRABAJA CON EL INSTRUMENTO.

NOTAS

Tenga cuidado af maniputar ks paneles Phoenix. Debe maniputar tos
paneies sujetandolos solamertte por los laterales para evitar marcar,
manchar u ocuttar i parte inferor o superior del pansi,

Las etiquetas con el addigo de barras enganchadas a un pane! Phoentx
deberian;

= No debe ser de material fluorescente.
= No debe cubrir ninguno de kos podlios de reacddn del paned
Phoenix,

*+ B cidigo de barras ded nidmero de secuencia (panel} Phoenix no
debe estar arhierto,

El procedimienta indicato a continuacidn desaribe tados los pasos
para preparat un pand combinado, de identificadién y prirebas de
sensibilidad. Si estd usando un panel combinado para reafizar [a
prucha de sdio [D o s6lo AST, tenga en auenita que hay dertos pasos
qut no s¢ deben aplicar en of procedimianto.

9 - Descripcion de! proceso de medicién

Preparacion del panel general

Los paneles Phoenix disponen de instrucciones propras que se incluyen después del Paso 19 |

de estas instrucciones.

1. Confirme la reaccion de tincidon Gram del aislado antes de proceder con la
preparacion del indculo a utilizar en el instrumento Phoenix. Tras confirmar la
reaccion de tincién Gram, seleccione el panel Phoenix apropiado para la inoculacion.

2. Examine la bolsa y no utilice el panel si la bolsa estd agujereada o abierta. Saque el
panel de la bolsa. Deseche el desecante. No utilice el panel si no hay desecante o si

esta rota 1a bolsa del desecante.
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Deje pasar aproximadamente diez segundos para que las burbujas de aire alcancen
la superficie. Puede golpear &l tubo suavemente para ayudar a eliminar las
burbujas.

introduzca el tubo en el nefeldmetro CrystalSpec o BD PhoenixSpec. Aseglrese de
que el tubo se haya introducido hasta el fondo. (En el prospecto del nefeldometro |
BBL CrystalSpec o BD Phoenix encontrard instrucciones para su correcta utilizacién.) |
Si la densidad del indculo se ha fijado en 0,5 de McFarland para el tipe de panel que
se esta analizando, un valor de 0,5 a 0,6 es aceptable. Si la densidad del indculo se
ha fijado en 0,25 de McFarland para el tipo de panel que se estd analizando, un
valor de 0,20 a 0,30 es aceptable, Si la densidad de crganismos es baja, puede
afadir colonias del aislado. Vuelva a agitar la muestra en un agitador vortex y
efectle de nuevo la lectura para confirmar que se ha obtenido el valor McFarland
correcto, Si la densidad de organismos excede los 0,6 McFarland, diluya el caldo
gjecutando los pasos siguientes. Es muy importante indicar con precision el nivel de
liguido que aparece en el tubo, ya que se necesita este volumen para llenar los
pocillos del panel.

uUsin
S, HI N TORIOS

NOTA

Los paneles se deben inocular en un plazo de 2 horas |
después de sacarlos de [a bolsa.

Cologue el panel en la Estacion de Inoculacidn con los puertos de inoculacion en la
parte superior y la almohadilla en la parte inferior.

Etiquete el tubo de caldo para ID Phoenix con el nimero de la muestra del paciente..
Utilizando técnicas asépticas, escoja colonias de la misma morfologia de unc de los
medios recomendados con la punta de una torunda de algoddn estéril {no utilice’
una torunda de poliéster) ¢ una varilla aplicadora de madera. ';
Suspenda las colonias en el caldo para ID Phoenix {4,5 mL). !
Coloque el tapdn del tubo y agite en un agitador vortex durante cinco segundos. |

Figura 4-1 - Panel y ciemres

a) Utilizando para ello un marcador, marque el nivel de caldo en el tubo de
Caldo ID Phoenix sobreinoculado.




b) Con una pipeta estéril, agregue en condiciones de asepsia Caldo ID Phoenix}
nuevo al indculo. Para diluir el indculo sdlo se puede usar Caldo ID Phoenix.
c) Agite el tubo formando un virice y deje que se asiente durante 10
segundos.
d) Cologue el tubo en el nefeldmetro y vuelva a medir la turbidez de la
suspension.
o Sila lectura es superior a 0,6, repita los pasos b-d.
* Sila lectura es de 0,5 - 0,6, vaya al paso e.
e) Con una pipeta estéril, retire en condiciones de asepsia el exceso de caldo
hasta alcanzar el nivel original que indica la marca del tubo realizada en el
! paso a.
Retire el exceso de caldo para evitar llenar en exceso el panel. Ademas, no
retire demasiado caldo ya que puede gue no haya caldo suficiente para
: llenar el panel correctamente.
f) Ahora se puede usar caldo para inocular el Caldo AST Phoenix y/o el panel
de Phoenix.

NOTAS

+Los paneles Yeast iD deben inoafarse utilizando una densidad de
' inécwo de 2,00 - 2,40 Mctariand.

»{onfirme{a configuracién actual del instrumento para la densidad
de imdcuio antes de inocular los paneles.

» Vea las instrucciones a continuaddn, Flexibilidad de la densidad
del inéculo para I3, para obtener informacidn sabre 2l uso de
densidades afternativas.

= Para preparar densidades de indoulo 0,25 de McFarland, sélo se
puede tilizar & nefetdrnetro BD PhoenixSpec y el instrumento 2D
Phoenix AP

* La suspensién bacteriana estandarizada en catda iD o caldo de
inéculo se debe utilizar en un plaze no superier 2 60 minutos

después de su preparacidn

10. Si solamente esta realizando la prueba de identificacion, proceda con el Paso 15 vy
continte con el procedimiento. Si estd inoculando un Panel Plus Phoenix, consulte lal
siguiente seccion, Paneles Phoenix Plus.

11. Etiquete el tubo de caldo para AST Phoenix (8,0 mL) con el nimero de la muestra
del paciente. Afiada una gota de la solucién indicadora para AST al tubo con caldo
para AST. Invierta el tubo para mezclar. NO UTILICE UN AGITADOR VORTEX.

NOTAS

*» Deje que [a Solucion Indicadora para AST alcance la tempetatura
ambiente zntes de dispensaria en  caldo para AST.

* {a porcién no utilizada de 1a Soluddn Indicadora para AST debe
volver a 2 - 8 °C tan pronto tomo sea pestble. No la mantenga a
temperatura ambiente durante mas de 2 horas. Las botellas
abiertas deben ser desechadas a los 14 dias de ser abiertas.

= 5i se anade inadvertidamente un volumen diferénte a una gota,
deseche el tubo y utifice un nuevo tubo de caldo fresco para AST.

= Despurés de afiadir el indicador ai calde para AST, 1a soluddn
mezdada se puede almacenar en la osauridad, a temperatuta
ambiente, duraniz un maximo de 8 hovas.

= 5i estén expuestos a la luz, los tubos se deben utilizar en €l plazo
de 2 horas después de afadir fa soluadn indicadora para AST.
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12.Si se ha utilizado una densidad de indculo de 0,50 a 0,60, transfiera 25 pL de |3
suspension bacteriana desde el tubo ID al tubo con el caldo para AST. Si se ha
utilizade una densidad de indcule de 0,20 a 0,30, transfiera 50 pL (use 2 cargas s
utifiza una pipeta de 25 |IL} de la suspension bacteriana del tubo ID al tubo con e
caldo para AST,

NOTA

Se deben inocular los paneles en ur plazo no mayor de 30
mintos desde el momento de la preparacign del indcuto
de caldo para AST.

13. Tape el tubo para AST con un tapdn e inviértalo varias veces para mezclarlo.
14, Deje pasar algunos segundos para que las burbujas de aire alcancen la superficie.
Puede golpear el tubo suavemente para ayudar a eliminar {as burbujas.
15. Vierta el indculo del tubo para ID en el puerto de llenado en el lado destinado para
ID del panel (lado con 51 pocillos). Deje que el fluido baje por las vias antes de’
moverlo. Si estd usando un panel para AST (sélo AST), NO inocule el lado para ID’
del panel. Guarde el tubc para ID para realizar una verificacion opcional de la
pureza (vea a continuacion).
16. Vierta el indculo del caldo para AST en el puerto de llenado en el lado destinado
para AST"del panel {lado con 85 pocillos). Deje que el liguido baje por fas vias antes
de mover el panel.
17. Antes de colocar los cierres del panerl, verifigue que no queden residuos de gotitas
de indculos en el borde de los puertos de llenado. En caso de que esto ocurriera,
seque la gotita con un material absorbente debidamente descontaminado antes de
desecharlo.
18. Cierre a presién el panel. Compruebe la correcta colocacion de los cierres. Utilice
dos cierres con independencia del tipo de panel.
19, Inspeccione visualmente los paneles para asegurarse que cada uno de los pocillos
esté lleno. Mire a ambos lados de panel. Aseglrese que los pocillos no se llenen en
exceso, Si alguno de los pocillos no estan llenos o se han Hlenado en exceso, vuelva
a inocular un nuevo panel.

NOTAS

* 5e deben cargar los paneles en el instrumenio en el
plazo de los 30 mmnutos squientes a su noautacidn {véase
la Seccidn 4.6).

* Los paneles 52 deben mantener en la estacién de
inoculacién después de 1a inoculacisn hasta que e exceso
de fiufdo haya sido completamente absorbido por ia
aimohadilta.

* Los paneles deben permanecer en posicidn vertical en &
reciptenite hasta el momento de cargarlos.

* Los paneles incaados s2 deben manipuiar con
cvidado. Evite goipear o mowver bruscamente e panel.
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VERIFICACION OPCIONAL DE LA PUREZA

Se recomienda encareckdamente verificar la pureza de los
ingcutos para 1D y AST, mediante la preparacidn de una
placa de pureza.

Para realizar una verificacidn de la pureza, utilice un bude
estéril, recupere una pequefia gota del tubo de fluido de
indculo antes o después de inocuiar el panej 2 inocule una
placa de agar (cualquier medio apropiado} parala
verificacién de la pureza. Deseche & fubo de fluido de
indculo tapado en un redpiente para matesiales
bioldgicamente peligroses. Incube ia placa durante 24 a
48 horas 2 35 °C en las condicionss apropiadas.

Paneles Phoenix Strep para estreptococos
Los paneles Phoenix para estreptococos se utilizan para la identificacion v el estudio de la
sensibilidad antimicrobiana de la mayoria de las especies Streptococcus. Aunque estas; -
especies pueden identificarse en los paneles Gram positivos, los paneles de este tipo no
permiten determinar la sensibilidad antimicrobiana. Los paneles Phoenix para
estreptococos, que deben utilizarse con el Caldo para AST-S Phoenix y la Solucién
Indicadora para AST-S Phoenix, favorecen las condiciones necesarias para el analisis rapido
de AST de la mayoria de fas especies Streptococcus.
1. Siga los pasos 1 — 9 (Preparacion del panel general) para preparar la suspension de
bacterias.
2. Afiada una gota del indicador AST-S Phoenix a cada tubo de caldo AST-S. Invierta el
tubo para mezclar. NO UTILICE UN AGITADOR VORTEX.

NOTAS

» El caldo para AST-5 y 1a soluddn indicadorz para AST-5 se deben
utilizar Unicamente con los paneles Phoenix para estreptococas
(SMICAD, SMIC). Estos reactives no son frtercambiables con el calda
para AST y [a soluddn indicadora para AST que se emptean con los
pansies Phoenix Gram positivos y Gram neqgathros.

* Deje que la soluddon indicadora para AST-5 alcance ta temperatura
ambiente antes de verterla en el caldo para AST-5.

= La porddn no utilizada de la soludon indicadora debe volver a
ponerse a 2 ® - B *C tan pronto como sea posible. No la
mantenga a temgeratura ambiente durante mas de 2 horas.
Deseche los frascos ebiertos a los 14 dias de s apertura.

+ Si se anade inadvertidamernte un volumen dkferentz de una gota,
deseche ¢ tubo y utilice un hubo nuevo de caldo para AST-5.

* Desputs de anadir e indicador af caldo |para A5T-5, la sofucidn
mezclada puede conservarse en un lugar osaao, a temperatera
ambiente, durarite un méaximo de 8 horas.

*« 51ios tubos resulian expuestos a la huz, deben ufilizarse &n un
plazo de 2 horas después de afiadir la soludidn indicadora para AST-
5.

3. Uilizando una pipeta, transfiera 25 WL de la suspension bacteriana estandarizada
desde el tubo de ID al tubo con el caldo para AST-S.

NOTA

Se deben inocular los paneles en un plazo de 30 minudos desde
el momento de la preparacidn del indculo de caldo para AST-5.
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Deje pasar algunos segundos para que las burbujas de aire alcancen la superficie!

Puede golpear el tubo suavemente para ayudar a eliminar las burbujas.

6. Vierta el indculo del tubo para ID en el puerto de llenado en el lado destinado para
ID del pane! (lado con 51 pocillos). Deje que el liquide baje por las vias antes de
mover el panel. Si utiliza un panel Phoenix MIC sdlo para estreptococos, NO inocule
el lado destinado para ID del panel. Guarde el tubo para ID para una comprobacion
opcional de pureza (vea a continuacion).

7. Vierta el indculo del caldo para AST-S en el puerto de lienado en el lado destinado
para AST del panel {lado con 85 pocillos). Deje que el liguido baje por las vias antes
de mover & panel,

8. Antes de colocar los cierres del panel, inspeccione la posible presencia de gotas
residuales de indculo en el borde de los puertos de llenado. Elimine con material
absorbente cualquier gota que se detecte. El material absorbente utilizado debera
desecharse como residuo bioldgicamente peligroso.

9. Cierre a presion el panel. Compruebe la correcta colocacion de los cierres.

10. Inspeccione visualmente los paneles para asegurarse que cada uno de los pocillog

esté lleno. Mire a ambos lados del panel. Aseglrese de que los pocillos no se llenen

en exceso. Si alguno de los pocillos no esta lleno o se ha llenado en exceso, inocule
un panel nuevo.

NGTAS

» Se deben cargar los paneias en el instrumento en los 30
minutos siguientes a su inoculadsn (véase 1a Seccidn 4.6).

* {05 paneles se deben maniener en la estation de inoculacion
después de [a moculaddn hasta que & exceso d= fludo haya sido
completamente absorbido por la almohadilla. 1

= Los paneles deben permanecer en posician vertical en el
redpiente hasta el momento de cargarlos.

* Los paneles inocutados se deben manipular con cuidado. Evile
golpear 0 mover bruscamente el panel.

NOTA
COMPROBACION OPCIONAL DE LA PUREZA

Se recomienda enérgicamente varificar 1a pureza de los indoatos
para ID y AST-5, mediante 12 preparadon de ana placa de pureza_

Para realizar una verificacidn de la pureza, con un a5a bactenolégica
estéril, recupere una pequeiia gota de! tubo e {fluido de ndardo
antes o después de inoasdar el panet e inocule una placa de agar

(cuatquier medio apropiado) para la verthcacedn de la pureza
Deseche el tubo de fltEdo de indasdo tapatdo en un redipiente para
materiales bioiGgicamente peligrosos. Incube 1a placa durante 24 a
48 horas a 35 “C bajo fas condidones apropiadas,

Flexibilidad de fa densidad del inoculo para ID
Puede analizar la parte ID de un panel del modo opuesto al gque se configurd:
"oscureciendo” el pocillo A-17 de la parte posterior de un panel antes de colocar dicho,
panel en el instrumento.

Esto permite analizar un panel con una densidad de inéculo de 0,20 a 0,30 aunque se haya:
configurado una densidad de 0,5 para ese tipo de panel concreto. Del mismo modo, puede.
analizar un panel a una densidad de indculo de 0,50 a 0,60 si se ha configurado para unal
densidad de 0,25.
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No se puede modificar el ajuste de densidad durante el Registro del panel. Para utilizar un
panel con el modo de densidad contrario, con un Sharpie negro (rotulador permanente)
ennegrezca todo el pocillo A-17 tal y como se muestra en la figura siguiente.

Pocilia A-17 oscurecido

©
0000000000000E

080

0
M 0000000000000

Las densidades de los indculos que se envian desde el instrumento Phoenix AP (a través del
sistema EpiCenter} no se pueden madificar oscureciendo el pocilfo A-17. Las densidades de
indculo enviadas desde el instrumento Phoenix AP no son validas si se reciben cuando ya
ha terminado el primer ciclo de prueba, o si la parte ID del panel no estd desactivada, o si
el tipo de panel no admite la densidad del indculo. Si el instrumento recibe una densidad de
indculo no valida destinada a un panel de ID, que difiera de la densidad de indculo
determinada por el panel, el lado de ID del panel sufre un fallo y se emite un codigo de
Requiere atencién (Imposible determinar ID Org.) y se emite un Mensaje especial.

En la siguiente tabla se explica como analizar con el modo opuesto de la densidad a la que
se ha configurado el instrumento.

Configuraddn Concentracon de

actual de densidad indauto deseada ‘Caqtrdad de in _ !_0 i
. . Dqguesevaaanadir Pocllo A-17
de indcule dei para analizar ef -
. al caldo AST*
instrumento panel
0,50 0,25
0,25 0,50 25 | Oscuredido |
** 5i también se analiza para AST I

Paneles Phoenix Yeast ID
Los paneles Phoenix Yeast ID sirven para la identificacion de la mayoria de especies de
levaduras y organismos levaduriformes relevantes clinicamente.
1. Siga los pasos 1 — 8 (Preparacién del panel general) para preparar la suspension de
levaduras.
2. La densidad del indculo se define como McFarland de 2,0 para los paneles Yeast ID,
con un intervalo aceptable de 2,00 a 2,40. Si la densidad del organismo es baja © la
. densidad de los organismos supera el patron McFarland de 2,40, siga los pasos que
se describen en el paso 9 (Preparacion del panel general) para obtener la densidad
McFarland correcta.
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3. Vierta el indculo del tubo para ID en el puerto de llenado en el lado destinado para
ID del panel (lado con 51 pocillos). Deje que el liquido baje por las vias antes de
mover el panel.

4. Antes de colocar los cierres del panel, inspeccione la posible presencia de gotas
residuales de indculo en el borde de los puertos de llenado. Elimine con material
absorbente cualquier gota que se detecte. El material absorbente utilizado debera
desecharse como residuo bioldgicamente peligroso.

5. Cierre a presion el panel. Compruebe la correcta colocacion de los cierres. Utilice
dos cierres con independencia del tipo de panel.

6. Inspeccione visualmente los paneles para asegurarse de que cada uno de los
pocillos esté lleno. Si alguno de los pocilios no esta lleno o se ha llenado en exceso,
inccule un panel nuevo,

NOTAS

+ Los paneles Yeast ID deben inocylarse utiiizando una densidad
de indculo de 2,00 - 2 40 McFarland.

* La suspensidn bacieriana estandarizada en caldo 10 o caldo de
indcuio se debe utilizar en un plazo no supericr 2 60 minutos
después de su preparaddn.

NOTAS

= Se deben cargar los paneles en el instrumento &n fos 30
minutos siguientes a su inocutacion (wase [2 Secdon 4.6).

= Los paneles se deben mantener en ia estacdidn de inpruladdn
después de Iz inoculacién hasta que ol exceso de fivido haya sido
compietamente absorbido por la amohadiila.

* 10s paneles deben permanecer en posicion vertical en ef
recipiente hasta e momento de cargatos.

* Los paneles inocufados se deben manipular con cuidado. Evite
golpear o mover bruscamente €f panel.

NOTA
COMPROBACION OPCIDNAL DE LA PUREZA

5e recamienda enérgicamente verificar la pureza del méculo para D
mediante la preparacidn de una placa de pureza.

Para realizar una verificaddn de la pureza, con un a5a bacteriolégica
estéril, recupere una pequena gota del tubo de flutdo de indadlo
anies o después de inocular el panel e inocule una placa de agar

{cualquier medio apropiado) para ta venficaodn de la pureza.
Desaeche e tubo de fluido de indoulo tapado 2n 1 recipients para
materiales biofdgicamente pehgrosos. Inaube [a placa durente 24 &
48 horas a 35 °C bajo las condiciones apropiadas.

Paneles Phoenix Plus
Los paneles Phoenix Plus estédn disefiados para realizar pruebas de sensibilidad en un
nimero ampliado de antibidticos. Para lograr estas sensibilidades, los antibidticos estan
presentes en ambos lados del panel Phoenix. Estos paneles no tienen la capacidad de
realizar la identificacion bacteriana. A causa de este disefio, la técnica de inoculacion es
Unica y se indica a continuacion. Se requieren dos tubos de caldo AST.

é‘ 1. Siga los pasos 1 — 9 (Preparacion del panel general) para preparar la suspension de

bacterias.
2. Afada una gota del indicador AST Phoenix a cada tubo de caldo AST.

Dr. MARIANO R, ARISMEND!
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3. Transfiera 25 pL (50 L si se usa la opcidn de poco inGeulo) de la suspension a dos e, -
tubos de caldo AST Phoenix. Tapone e inviértalos con cuidado.

4. Utilizando una técnica estéril, retire 3,5 mL de caldo de uno de los tubos moculados
de caldo AST Phoenix y deséchelo en un recipiente adecuado.

! 5. Vierta los 4,5 mL restantes en el lado izquierdo del panel Plus Phoenix. Vierta el otro

' tubo de caldo AST Phoenix en el lado derecho del panel Plus Phoenix.

6. Tape el panel y siga el procedimiento normal de registro de paneles.

Caldo de inéculo Phoenix ,
El caido de indculo Phoenix se utiliza para preparar la suspensién McFarland inicial de
microorganismos cuando se utilicen paneles Phoenix solo para CMI (PMIC, NMIC, SMIC). El
caldo de indculo Phoenix contiene 2,2 mL de caldo Phoenix para ID y alcanza la densidad
de indculo correcta si se utiliza un menor nimero de colonias bacterianas.
1. Siga los pasos 1 — 9 (Preparacién del panel general) para preparar la suspension de }
bacterias con el caldo de indculo Phoenix en lugar del caldo Phoenix para ID.
2. Para paneles NMIC y PMIC, aflada una gota del indicador AST Phoenix al tubo de
caldo AST.
Para paneles SMIC, anada una gota del indicador AST-S Phoenix al tubo de caldo
AST-S.
3. Transfiera 25 pL (50 1L si se usa la opcion de poco indculo) de la suspension del
caldo de indculo Phoenix al tubo AST o AST-S Phoenix.
. 4, Siga los pasos 16 a 19 (Preparacidon del panel general). Siga el procedimiento
: normal de registro de paneles.

i Paneles Phoenix CMI (NMIC, PMIC, SMIC)
El indculo puede prepararse con el Caldo Phoenix para ID o el Caldo de indculo Phoenix
(Paso 4, Preparacion del panel general).

1. Siga los pasos 1 — 9 (Preparacion del panel general) para preparar la suspension de
bacterias.

2. Para paneles NMIC y PMIC, afiada una gota del indicador AST de Phoenix al tubo de
caldo AST de Phoenix.

Para paneles SMIC, afiada una gota del indicador AST-S de Phoenix al tubo de caldo
ASTS de Phoenix,

3. Transfiera 25 uL (50 pL si se usa la opcidn de poco indculo con los paneles NMIC o
PMIC) del caldo Phoenix para ID al tubo AST o AST-S Phoenix. Tapone e invierta
con cuidado. Guarde el tubo para ID o el tubo de indculo para una comprobacion
opcional de pureza (vea lo anterior).

4, Siga los pasos 16 a 19 (Preparacidén del panel general). Siga el procedimiento
normal de registro de paneles.

10 - Orientacién sobre los procesos de calibracion del proceso de medicidn

Generalidades de los tests
Después de la apertura o cierre de la puerta, el instrumento lee las etiquetas de los cddigos
de barras del panel y luego realiza una revisidn usando los LED rojos para determinar si hay
paneles presentes y localizar o “asignar” las posiciones de los pocillos. Las lecturas de los
paneles se efectian cada hora en punto y a los 20 v 40 después de la hora. La secuencia
del test del instrumento comienza con la verificacion por parte del sistema de que la puerta
" | esté bien cerrada con los cierres. Los niveles realizan lecturas en la oscuridad, luego se
enciende el foco de UV y se permite su calentamiento. Se toman entonces lecturas de UV
para una revolucion. Se apaga el foco de UV. A continuacidn se encienden los LED rojos, se
permite su calentamiento y se toman las lecturas con los LED rojos.

WMEND!
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Seguidamente, los LED verdes pasan por esta misma secuencia. Por (ltimo, los LED azul
realizan esta secuencia.

Normalizadores
Los normalizadores sirven como paneles de referencia para el ajuste del sistema de
deteccion optica del instrumento. Se utilizan para ajustar los LED (rojo, verde y azul) y las’
lamparas de fluorescencia. !
Para la correccion por rojo, verde y azul, se utilizan los datos de los paneles normalizadores
para corregir las variaciones en la ganancia del canal optico y compensar el paralaje de
pocillo a pocifio. .
Las sefiales sin procesar se corrigen en el monitor de fuente y luego se calcula su causa,
segun el valor del pocillo correspondiente del panel normalizador. Esta relacion se multiplica
por un factor de correccion, que es el nivel de transmitancia esperado del normalizador,
para medir ios valores resultantes. La sefial de fluorescencia (UV) del normalizador permite
asegurar que la intensidad de UV en el panel se encuentre dentro del intervalo aceptable
para interrogar correctamente los sustratos de ID fluorescentes del panel Phoenix. Si el
nivel de UV es muy alto o muy bajo en el normalizador, se realizara un ajuste de la lampara
de UV en el préximo periodo sin paneles en curso.

Las desviaciones extremas de la sefial de UV normal generaran un alerta de sistema y se
anularan los paneles en la hilera o hileras con problemas. Luego se intenta realizar un
ajuste de la lampara de UV.

La fecha de caducidad de los normalizadores es a los dos afios después de su instalacion.
Se producira un alerta de sistema antes de la fecha de caducidad con el fin de programar el
cambio dei dispositivo.

Los paneles normalizadores siempre estan situados en la estacion nimero 0 de cada nivel.
Cuando se abre la puerta, el acceso rutinario al carrusel no presenta el panel normalizador.
El panel normalizador esta inmovilizado en su transportador para evitar retirarlo
inadvertidamente.

Ajuste automatico de 1as fuentes de luz

Basandose en los resultados del test incorporado (BIT) del sistema, asi como en los
factores del ciclo de alimentacion y del tiempo, el sistema puede detectar si las lecturas de
las fuentes de luz ultravioleta (UV) y de luz visible (lamparas de prueba} estan fuera del
margen de telerancia.

Existen dos niveles principales para esta condicion:

1. La desviacion es lo bastante grande para que se invaliden los resultados del panel
(se anula la prueba del panel para ese nivel); las estaciones del nivel estan
bloqueadas; se realiza un ajuste automatico de la fuente de luz en cuanto todos los
paneles del instrumento completan la prueba

2. La desviacion cae dentro de los limites de forma que no afecta a los resultados del
panel; sin embargo las estaciones disponibles estan bloqueadas; en cuanto todos
los paneles del nivel completen la prueba o se retiren, se realizard un ajuste
automatico de la fuente de fuz

Los codigos y subcadigos de error de tipo “E” le informan sobre ambas condiciones, para

cada uno de los niveles.

El ajuste automatico de la fuente de luz trata de dar lecturas dentro de los rangos

aceptables. Se realiza cuando se cumplen las siguientes condiciones: el instrumento se esta
é «  calentando, esta inactivo, y no hay ningln panel en curso. El ajuste UV prohibe el acceso al

instrumento para introducir paneles en hileras no afectadas, eliminar paneles, realizar
comprobaciones de mantenimiente, etc.
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Andlisis de paneles

Los paneles introducidos en el instrumento se incuban a una temperatura constante de 35
°C. El instrumento analiza los paneles cada 20 minutos: a la hora en punto, a los 20
minutos después de la hora v a los 40 minutos después de la hora.

Antes de cada ciclo de prueba, se lee la hora actual. Si se completa con éxito el ciclo de’
prueba, se guarda la hora. Un ciclo de prueba exitoso ocurre cuando no hay errores del
carrusel y el usuario no cancela la prueba al iniciar una operacion de cargar paneles,
descargar paneles o localizar panel. :
Cuando el usuario inicia estas operaciones, la hora actual se compara con la hora de inicio]
del dltimo ciclo de prueba. Si NO han transcurrido mas de 30 minutos, se realiza la
operacion solicitada (cargar paneles, descargar paneles, etc.). Si HAN transcurrido mas de
30 minutos desde la Ultima hora de inicio del ciclo de prueba, se debe completar con éxito:
un ciclo de tests antes de que el usuario tenga derecho de realizar una operacién del tipo
cargar paneles, descargar paneles o localizar panel. La luz de aviso del sistema/puerta
desbloqueada también estd apagada (si el aviso del sistema no esta activo) y se emite un
tono “imposible ingresar al instrumento” cuando han transcurrido mas de 30 minutos desde
el Ultimo ciclo de prueba al solicitarse una operacion de panel.

7845

11 - Descripcién_de los procedimientos de cdlculos y obtencidn de los resultados
medicidn:

s ™ e M e

Después de cada prueba:
¢ Se ajustan los contadores de resumen de la pantalla principal para indicar los
estados actuales.
* Los paneles/registros que requieren accion por parte de usuario tienen un indicador,
del tipo necesita revision.
» Se enumeran los avisos del sistema en la lista alertas del sistema.
s Se produce la asociacion automatica (véase la Seccion “Asosiacion automatica de
paneles™.
La pantalla LCD muestra un icono para informarle cuando se esta realizando la prueba de
un panel,

El nimere situado junto al icono la cantidad de minutos que quedan para que se termine
un ciclo de prueba.

Obtencion de resuitados
El principal medio para visualizar los resultados de la prueba de un panel es por medio de
la pantalla resultados del panel. Esta pantalla Le permite realizar las siguientes funciones:

s mostrar un panel cuyos datos estan almacenados en la base de datos Phoenix

o modificar la informacién para un panel que esta en la base de datos

e marcar un panel como critico

¢ imprimir un informe de laboratorio de cualquier pane! que se puede recuperar O

L visualizar en la pantalla .
, ¢ localizar un panel residente en el mismo instrumento en el que se recuperan los
datos de panel

¢ eliminar la informacion del panel de la base de datos Phoenix |

ROSALIA C. JUSID

RIARISHEND

FARMACGED1 1L

M.N. 14819 / M.¥. 18228
DIRECTOR TECNICO

BECTON DICKINGON AfRGUNINA SRL




« respohder o mostrar cualquier Regla BDXpert iniciada
» mostrar cualquiera de los mensajes especiales

« finalizar un panel
Puede acceder a la pantalla resultados del panel de diferentes maneras: 7 8
e leyendo un ndmero de secuencia de un panel conocido o nimero de acceso ¢on el
lector externo mientras esta visualizada la pantalia Principal
¢ seleccionando la tecla “resultados del panel” (o su equivalente en el teclado) de la
pantalla principal

Bt

¢ leyendo o introduciendo un nimero de secuencia de un panel conocido mientras
aparece visualizada la pantalla registro del panel

¢ selecctonando la tecla “eliminar panel” (0 su equivalente en el teclado) o la tecla
“resultados del panel” (o0 su equivalente del teclado) para un panel en la pantalla
necesita revisidn cuando la opcion eliminar estd activada

» seleccionando la tecla “resultados del panel” (o su equivalente en el teclado) de la

pantalla finalizacion de lotes
» seleccionando la tecla programable "resultados del panel" (o su equivalente en el
teclado) de las pantallas Inventario de paneles o Definicidn de Lote de Paneles
Cuando se recupera un panel en la pantalla Resultados del panel, aparecen los campos
siguientes {cbserve que es posibie gque no se muestren todos los campos dependiendo del
tipo de panel y también de si el instrumento esta conectado a un sistema EpiCenter):

m éﬂ 0.5 RESULTADOS DEL PANEL

NQCol
N® Acrese [Fiiidoe 1 Inicio Test [Lo7za/03 1047 |
% Seruencia (325150008038 ! Fin Test [turzz/03 10 47 |
T Aisl. [ B Loealizarién
Estates |conrFLE T | Modif. panel. relacionados
I Final Prot  mirakliis > Finalizad .
Critica ]
ID Automética Confianzs
Frot. witepiila 97x
Bioguimica Read Erperado
a_ARARR + +
A_GLFRB - -
A_GLTE - -
A_GUGLE - - 1
A_LLRGH - - [l

A |=Lles| @ (o6 Ry N

% -Pantalla de resultados del panel - Resultados de ID
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Los siguientes iconos indican las condiciones sefatadas:

L

Se pueden realizar las siguientes funciones con las tecias desde Resuftados del Panad:

78 4 5

Se ha activado un
Marcador de Resistencia

Existe una razdn para
Requiers atencion

"guardar” — guarda la informacién mostrada

"quitar” — bormra d registro mostrado actualmente en ka pantalla

“seleccionar” — marcalelimina 1a marca de un campo de cuadro de verificadsn
© stlecciona un elemento resattado en & cuadro de lista desplegable

O
I5®
O

& o5  RESULTADOS DEL PANEL
pojes )|

M Acresn Inicia Test 10722707 4947
N' Secuencia [425150008038 | Fin Test
" Al O Localizariom
Bstntns [ SCHPLETO | Modif. panel. relacionados
1D Final [Esch, eoli Hinalizado .

. Critire B
‘Antihise, CAIT 1 E F_ Antibdot, CMI T £ F_ Anthiat. coat T E T
GM 4 ] aras+ [ et <=0.5 =
NN B 1 am =1 [l wos <-a,s i
M <=0.5 [ = =4 ] e »ts |
CF  »32 ] amcers |:|
FOX 2 1 tzr ez O
CTX <=4 []| sxr ==0.5:9.5 M
FEP <=2 ] rm <=z [

Pantalla de resuftados del panel — Resultades de AST

“encontrar” - recupera los datos para el nimero de acceso introducido (o la
pantalia de 1 lista de resultados del panel si hay mas de un panel para el N.
de acceso)

“atternar pantaila® — aiterna entre las pantallas de resutiados iD, resuftados
AST y Marcadores de Resistencia (si son aplicables) en los paneles

K combinados
> X 5. “atternar tedas ” — altemna entre el conjunto de teclas visualizado
K M actualmente y otros adicionates
NPT &Y ik

~“imprimir informe de laboratorio™ - imprime una copia dd [nforme de
laboratorio para el panel en curso

"locafizar panel” causa que o instrumento locatice e indique el panel en
curso y desbloquee ta puerta
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Finalizacion de paneles 7 n& é S, :
La funcién Finalizar paneles le permite finalizar los resultados del analisi? de paneles

individualmente o en €l modo Finalizacion de lotes. Puede finalizar los resultados del panel

con todos los paneles que estén listos para su finalizacion o con paneles individuales. Puede
L revisar los resultados del panel individual antes de la finalizacidn.

Todos los campos de la pantalla Finalizacidn del proceso son sdlo de lectura. Para modificar

informacién para un panel, presione la tecla “resultados del panel”. |

Cuando el instrumento esta conectado el sistema de administracion de datos EpiCenter, la

pantalla Finalizacion del proceso no estd disponible.

Para finalizar los paneles por lotes:
1. En la Pantalla principal, pulse la teda “Finalizacidon” Aparece la pantalla Finalizacion

(figura).
E A
I

S5i HO hay paneles que finalizar, s6lo esta disponible 12 tecla “safir”
Si HAY paneles que finalizar, aparecen las siguientes tedlas:

\% “imprimir informe de resumen”

- §\ Finalizar individualmente” |

2. Para finalizar TODQS los paneles que cumplen los requisitos, pulse la tecla “Finalizar
todos”.

3. Para finalizar los paneles uno a uno, pulse la tecla “Finalizar individualmente”,

El primer panel que cumple los requisitos de finalizacidén se muestra en la zona principal de

la pantalla. Pulse una de las siguientes teclas: f




4.

1T
POL

o

OK “aceptar” Para finzftzar el registro actual y mostrar el registro siguiente
@ “cancelar” Para saltar 4 registro actuzl y mostrar el registro siguiente
Para mostrar 105 resuliadaos de AST (si estén mostrados los

%\‘r "resultados del panel™ Para ir a la pardalla resuftados del pare!

7845

FINALIZACION

Pantalla Finalizacion

x i "aftemar pantafia® resultados de 1D} o viceversa i

Para imprimir un informe resumen de todos los paneles gue cumplen los requisitos
de finalizacién, pulse la tecla “informe sumario de finalizacién”. Se muestra un
ejemplo en la figura. Este informe muestra el N° de acceso (clasificacion primaria)i
Ne de aislado (clasificacidn secundaria), fecha y hora de finalizacidn del analisis, N¢
de secuencia, N° instr/estacion y estado de Finalizado (* si finalizado, si no estara
vacio).

Si accede a la pantalla Resultados del Panel para afadir o modificar la informacion
antes de finalizar un panel, aseglrese de guardar las modificaciones. Pulse la tecla
“salir” (én Resultados del Panel) para regresar a la pantalla Finalizap
individualmente, ,
Una vez que haya finalizado un panel individual o un lote de paneles, aparece I.ia
tecla “imprimir Informe del Laboratorio” en la pantalla Finalizacidn. Esta tecla h|a
permite imprimir Informes del Laboratorio de todos los paneles que hayan finalizado
durante esta sesidn (hasta un maximo de 200).

a)

i

Continle revisando los registros de los paneles y finalizandolos hasta que no s
muestren mas registros de paneles.
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Informe sumario de finalizacién

. 1210403 15:54
K° Tostr /
N* Ageein v All.  FinTest N® Secuencia Estacifn  Finaliznda
952 4 (s AL AZIRILE0I591 BHATS »

Fin d¢l Informe

Informe sumario de finalizacién

‘ 12 - Informaciones sobrre las limitaciones del proceso de medicion

| Limitaciones del Procedimiento
Véanse en el prospecto suministrado con el panel las limitaciones especificas relacionadas
con organismos/antibicticos.

General
Se requiere una tincion de Gram para la seleccion de los tipos de paneles Phoenix
correspondientes. No es posible obtener una identificacidn y/o resultados AST exactos sin
dicho test. '
Utilice sclamente colonias bacterianas o de levaduras bien aisladas de unc de los medios de
aislamiento primarios recomendados. El uso de colonias mixtas puede producir una
identificacidn y/o interpretaciones AST inexactas.
Si la densidad de indculo del instrumento {para el tipo de panel que se utiliza) se configura
en 0,5, debe cumplirse una densidad de 0,50 a 0,60 de McFarland. Para medir la densidad
de indculo, sdlo se puede utilizar el nefeldémetro BBL CrystalSpec o BD PhoenixSpec.
Si la densidad de indculo del instrumento (para el tipo de panel que se utiliza) se configura
en 0,25, debe cumplirse una densidad de 0,20 a 0,30 de McFarland. Para medir la densidad
de indculo para este intervalo, solo se puede utilizar el nefelémetro BD Phoenix.

| Para la identificacidn de levaduras, preparar una suspension que cumpla con el estanda
McFartand 2,00 - 2,40 sdlo con el nefeldmetro BD PhoenixSpec. El uso de métodos
alternativos para la preparacion de la suspension puede provocar resultados dé
identificacion errdneos.
Sdlo se puede efectuar la lectura de los paneles Phoenix con el instrumento Phoenix. No es
posible realizar una interpretacion visual de los paneles Phoenix. Cualquier intento de
interpretacion manual de los resultados de los paneles puede producir una identificacion

~incorrecta y/o interpretaciones AST inexactas.

Z “  Se deben colocar los paneles en el instrumento Phoenix dentro de los 30 minutos siguientes

a su inoculacion.

Para obtener los resultados mas fiables, se recomienda realizar un subcultivo por 1o menos
dos veces en dos dias consecutivos de los organismos para control de calidad en TSA con
sangre de carnero al 5% antes de utilizarlo en el sistema Phoenix.

Bl
or Miﬁi’amcsujtgu 4228
) M.N. 14815 /L33
DIRE
C. JUSID
S QEGULATCRNIS




78 4 5
Identificacion

El entorno singular del panel, combinado con el tiempo de incubacion mas breve, puede;
producir en los paneles Phoenix reacciones distintas de las obtenidas con mediosf
bioquimicos convencionales.

Analisis de sensibilidad a antibicticos
Se puede afiadir una solucion de indicador para AST a los tubos de ensayo con caldo paral
AST y mantenerlos en un lugar oscuro hasta un maximo de 8 horas antes de su uso. Deje
caer solamente una gota de la solucidn de indicador para AST procedente del gotero. Si se
afiade inadvertidamente mas de una gota, deseche el tubo de ensayo y utilice un nuevo
tubo de caldo para AST.

Después de afiadir solucion de indicador para AST a los tubos de ensayo con caldo para
AST, mezcle invirtiéndolos. NO UTILICE UN AGITADOR VORTEX. Si se utiliza dicho agltador,E
se pueden producir burbujas en el caldo AST, por lo que podria llenarse incorrectamente el
panel Phoenix durante la inoculacion.

Debido a su baja probabilidad de aparicién, algunos organismos incluidos en los taxones ID
no aparecen en la base de datos de AST. Con dichos organismos se mostrara el mensaje
“Organismo no incluido en la base de datos AST, realizar método alternativo”.

Para algunas combinaciones de organismos/antibioticos, la ausencia de cepas resistentes
excluye la definicion de categorias de resultados diferentes de “sensible”. Para cepas cuyos
resultados sugieran pertenencia a una categoria de “no sensible”, deben confirmarse tanto
la identificacién del organismo como los resultados de los tests de sensibilidad a
antibidticos. Por tanto, se deben conservar y enviar los aislados a un laboratorio de
referencia, que confirmard el resultado mediante el método de dilucion de referencia de
CLSI. Posteriormente, las colonias aisladas deben guardarse y enviarse a un laboratorio de
referencia que confirmar: los resultados mediante un método de referencia del CLSI pof
dilucién del microcaldo. }
B uso de CHROMagar Orientation puede producir resultados de sensibilidad falsos a
analizar eritromicina con organismos Gram-positivos. Los resultados de sensibilidad a
antibidticos deben confirmarse con Agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5%. |
Este tipo de medios [Agar Chocolate] no deben utilizarse para la identificacion de
estreptococos con paneles SMIC/ID. El agar chocolate sdlo debe utilizarse para los andlisis
de sensibilidad de estreptococos.

El uso del Agar Columbia con sangre de caballo al 5% puede generar un CMI
considerablemente mas alto para SXT con especies de Streptococcus, lo que puede orlglnar
una resistencia falsa. Fl resultado de los andlisis de sensibilidad a antibidticos debé
confirmarse con el uso de Agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5%.

NOTAS

bos resuitados OMI de las aislados sin un género y especie
identificados en €] campo |D Final de resultados Phoenix
puede que no sean viiidos.

Cuando cambie la ID Fina! Phoenix de un organismo no
inchAdo en Ia Esta de taxonomias AST (wéase Secddn 15.3)
a un organismo incluido en das taxonomlas AST, los
resultad os de Irrterpretacion y Qv se basaran en fa 10 Fnal

é - incluida en las taxonomias AST.
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13 - Crientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para el

correcto desemperio del proceso de medicion

Controf de calidad

En el prospecto incluido en el paquete del panel encontrard mas informacion sobre el
Control de Calidad (QC) para ID/AST. Fijese que los paneles de QC no pueden marcarse
como criticos. Véase a la figura.

Se recomienda realizar el test de Control de Calidad para cada lote de paneles. La funcionf
de Soporte para lote de QC puede facilitar el test y el seguimiento de QC de paneles. Si
esta activado el soporte para lote de QC, entonces es necesario definir el nimero de lote de
panel antes de registrar paneles de QC.

1. Inocule un panel con unc de los organismos enumerados en el prospecto del
paquete. Todos los cultivos de indculo, incluidos los de organismos para QC, pueden
producir infecciones y deben tratarse aplicando las precauciones generales para
estos casos. Los organismos para QC se preparan para la inoculacién de paneles talf
y como se especifica en la Seccidn “Preparacién de paneles”, que aparece justo|
antes de la presente seccién.

NOTA

Para obtener resultados mas fiables, se recomienda realizar un
subcultivo de los organismos para QC por fo menos dos veces en
-dos dlas consecutivos en Agar TSA con sangre de carmero al 5%
antes de ulilizaro en el sisterma Phoenix. Use sclamente colonias
bien aisladas.

Para el QC de los panetes Yeast [D, también se acepta o uso de
agar dextrosa de Sabouraud como medio de subcuitivo.

2. Registre el panel como un panel QC, tal como se indica a continuacion:

a)

b)

c)

d)

C o

£
HTA 57L

AT

Presione la tecla “registro del panel”,

EE

Presione la tecla “panel de QC”.

QY]

En el campo N° Secuencia, explore o escriba el nimero de secuencia del
panel,

Si se desea, en el campo N° Acceso, explore o escriba el nimero de
acceso. Presione la tecla Tab para avanzar al campo siguiente.

Si se utiliza un panel de combinacion, se marcaran (activaran)
automaticamente las casillas ID y AST.

or. MAII__!;Q ENDI
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I REGISTRO DEL PANEL
GINIDAST

MN° Eecuenctia [z 7010000000 | M m

N* Acceso L ] AST i

N® Aisl,

Cepa del Test [ |

ID Técnico :l

N® lote Pansal [1eca | Fecha de Cad. | Il lf Ii

N? lots calde ID | | Feann tecad. [ B[ BB

N? lote caldo AST ] | Fecha do Cad. | Il li l

N® lotr Indicadar | | Feehn de Cad. | l| || . '
Sl | =20 | 90 © :
m B 1’_§=O c

f)
d)
h)
\ L JUSID,
GTERPSA . —ngu\ ~ORIOS

Pantalla de registro de paneles de QC

En el Caso de o5 paneles Yeast 1D, ® campo Medio 2parece a la derecha del campo "N® aistaio”. .
El campo N° Aislado pasa de manera predeterminada al aislado nimero 1.
Escriba el nimero de aislado o presione las teclas FLECHA ARRIBA ¢
FLECHA ABAJO para aumentar o disminuir el nimero. Los ndmeros de
aislado validos son del 1 al 20. Presione la tecla Tab para avanzar al campo'
siguiente.

En los paneles Yeast ID, debe especificar un tipo de medio de cultivo en ei
campo Medio. Si no o hace, se genera un error de flujo de trabajo al tratar
de guardar el panel. Si no registra un panel Yeast ID antes de colocarlo en
el instrumento para su analisis, el panel se anula tras la primera iectura al
no haberse especificado ningun medio de cultivo.

Puede configurar un tipo de medio de cultivo predeterminado {consulte la
seccion “Opciones de configuracion adicionales™); la lista de medlos
aparece al escanear el nimero de secuencia de un panel Yeast ID durantd
el registro.

Para seleccionar un medic de cultive distinto, pulse FLECHA ABAJO para
desplegar un cuadro en el que se enumeran todos los tipos de medios (sus
abreviaciones), ordenados alfabéticamente. (Cuando seleccione el tipo dé
medio de cultivo, el nombre completo aparecera en la esquina superiof
derecha de la pantalla.) Utilice las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO
para resaltar el medio de cultive deseado. Pulse la tecla “seleccionar” o
Enter para seleccicnar dicho medio de cultivo.

En el campo Cepa del Test, presicne la tecla FLECHA ABAJO para
desplegar el recuadro de seleccién del organismo para QC. (Sélo aparecen
las cepas de test predefinidas [si estan disponibles], de lo contrari
apareceran todas las cepas de test. 5i no se ha introducido un Namero de
secuencia, se mostrara “No hay datos disponibles”.) Utilice las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para resaltar el organismo para QC
deseado. Presione la tecla Entrar para seleccionar el organismo. Presione
la tecla Tab para avanzar al campo siguiente.

FARM;" =
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i) En el campo ID técnico, introduzca la identificacion para el técnico que
esté realizando la prueba de QC. Se aceptan hasta 3 caracteres
alfanurnéricos. Presione la tecla Tab para avanzar al campo siguiente.

Los dos campos siguientes no aparecen cuando estan activadas las comunicaciones de
EpiCenter.

i)  En el campo N° lote Panel, escriba o escanee el nimero de lote del panel.
Los nimeros de lote deben tener 7 digitos. Presione la tecla Tab para
avanzar al campo siguiente. (Si estd activado el soporte para lote de QC,
este campo se completa automaticamente cuando se explora el cdigo de
barras del nimero de secuencia.)

k)  En el primer campo Fecha de Cad. de n° lote de panel, presione las teclas
FLECHA ARRIBA ¢ FLECHA ABAJO para introducir el dia, mes o afio de
caducidad {dependiendo de su configuracion). Presione la tecla Tab para
avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas FLECHA ARRIBA
o FLECHA ABAJO para introducir el dia, mes o afio de caducidad. Presione
la tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el resto de la fecha. {Si
estd activado el soporte para lote de QC, este campo se completa
automaticamente cuando se explora el cddigo de barras del nimeroc de
secuencia.)

)  Silo desea, en el campo N° lote caldo ID, escriba o escanee el nimero de
lote del caldo. Los nimeros de lote deben tener 7 digitos. Presione la tecla
Tab para avanzar al campo siguiente.

m) Si se desea, en el primer campo Fecha de Cad. de n° lote caldo ID,
presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJQO para introducir el dia,
mes o afio de caducidad (dependiendo de su configuracion). Presione la
tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el dia, mes o afio de
caducidad. Presione la tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha
y presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el
resto de la fecha.

ny Silo desea, en el campo Ne lote caldo AST, escriba o escanee el nimero
de lote del caldo. Los nameros de lote deben tener 7 digitos. Presione Ia
tecla Tab para avanzar al campo siguiente,

o) Si se desea, en el primer campo Fecha de Cad. de n°® lote caldo AST;
presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el dia;
mes o afio de caducidad (dependiendo de su configuracién). Presione Ia
tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el dia, mes o afio de
caducidad. Presione la tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha
y presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el
resto de la fecha.

p)  Silo desea, en el campo N° lote Indicador, escriba o escanee el numero de
lote del caldo. Los n(meros de lote deben tener 7 digitos. Presione la tecla
Tab para avanzar al campo siguiente.

gq) Si se desea, en el primer campo Fecha de Cad. de N° lote Indicador,
presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el dia,

- mes o afio de caducidad (dependiendo de su configuracidn). Presione 1a

é tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAIO para introducir el dia, mes o afio de
caducidad. Presione la tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha
y presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJQ para introducir el
resto de la fecha.
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r}  Presione la tecla “guardar” para guardar la informacion.

3. Cologue el panel en el instrumento {consulte la Seccién “Insercion de paneles en el
instrumento™).

4. Una vez completada la prueba del panel, revise los resultados para determinar su
precisién en la pantalla de resultados del panel (consulte la Seccion “Obtencién de
resultados”).

Mantenimiento

Generalidades

El sistema Phoenix requiere un mantenimiento minimo por parte del usuario para que
proporcione un rendimiento fiable. Las actividades diarias incluyen verificar la temperatura
del instrumento vy el suministro de papel de la impresora. Semanalmente, es necesario
comprobar la operacion de los indicadores de estado de la estacion (LED), la alarma audible
y el indicador de aviso del sistema. El mantenimiento preventivo de rutina consiste en una
revision mensual del filtro de aire recirculante.

Todos los demas procedimientos se realizan “segiin resulte necesario”, Cualquier
mantenimiento o reparacion que no se describe en esta Seccion debe ser realizado solo por -
el personal de BD.

—— - —

ADVERTENCIA

TODOS £l MANTENTMIENTO Y REPARACIONES, CON LA
EXCEPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS DESCRITOS EN LA
SECCION 6.2 - MANTENIMIENTO DE RUTHIA Y LA SECCION 6.3 -

REEMPLAZO DE MODULOS, DEBEN SER REALIZADOS POR
PERSONAL CALIRCADC DEL SERVICIO TECNICO. EL CASO OMISO
A ESTA ADVERTENCLA PUEDE PROVOCAR DANOS PERSONALES O

UN MAL FUNCIORAMENTO DEL INSTRUMENTO.

Mantenimiento_de ruting

Mantenimiento diario
Cada dia debe realizar los siguientes procedimientos de mantenimiento. La mejor hora para
realizar los procedimientos de mantenimiento es la primera hora de la mafana, pero
pueden efectuarse a cualquier hora que usted considere conveniente. Deben revisarse los
elementos siguientes:

1. Verifigue el suministro de papel de la |mpresora Si hay poco papel o el papel esté
agotado, reponga el papel de acuerdo con las instrucciones de operacién del
fabricante.

2. Registre la temperatura leida en la pantalla LCD y en el panel estdndar de
temperatura. Tenga en cuenta que se puede ver el panel de temperatura

- seleccionando una de las funciones de verificacion de los LED de! instrumento en el
é mend mantenimiento (véase la Seccidn “Mantenimiento semanal”). Estal
' ’ temperatura debe ser de 35 °C £1,5 °C.

FIOSALIA C. JUSID
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Mantenimiento sermanal
Cada semana es necesario verificar la operacién de las ldmparas indicadoras del
instrumento y la alarma audible. (Estos elementos aparecen en el informe diaric del
instrumento y se pueden llevar a cabo diariamente, si asi se desea.)

1. Para realizar la verificacién de la lampara, acceda a la pantalla principat:

0.5

e PHOENIX
l”.ou (éﬂ IE g1 i

VE.TSA [ V4.71A

" B2t

2. Presione la tecla “configuracién”

3. Aparece la ventana de contrasefia. Ingrese la contrasefia correspondiente y pulse la

tecla “realizar accidn”.

4. En la pantalla principal de Configuracién, pulse la tecla "mantenimiento”.

e
F==

5. Realice las pruebas de verificacion de los LED internos y externos y de la alarma
- audible (consulte la lista que se incluye a continuacién). Para seleccionar un
elemento, utilice las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para resaltarlo, A

continuacién, presione la tecla “ejecutar accién” (que aparece mas abajo). Para las }

ROSALIA C. JUTID
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pruebas de los LED internos, aparece el icono “puerta desblogqueada” despu
unos instantes, y se emite el tono correspondiente. Abra la puerta (solo 3
necesario para el primer elemento que se revisa. La puerta puede permanecer
abierta desde ese momento hasta completarse los procedimientos de
mantenimiento) y verifique el elemento que se esté revisando,

®

Se debe revisar cada uno de los siguientes elementos que aparecen en el menu
Mantenimiento:
¥ Pruebe los LED internos de color verde {produce el encendido de los LED verdes en
20 estaciones accesibles)
¥ Pruebe los LED internos de color rojo (produce el encendido de los LED rojos en 20
estaciones accesibles) '
» Pruebe los LED internos de color ambar (produce el encendido de los LED dmbar en
20 estaciones accesibles) '
» Pruebe €l indicador de alerta sistema — (produce el parpadeo del indicador de aviso
del sistema durante cinco repeticiones de un segundo encendido y un segundo
apagado)
» Pruebe la alarma — (usted escuchara una muestra del tono de alarma audible que
sonara el volumen de alarma predeterminado de 5)
Si alguno de los elementos que se estd verificando {LED, alarma audible) no llegara a
funcionar, comuniquese con su representante BD para programar su reparacién.

Mantenimjento periddico

Reemplazo def filtro de afre

El instrumento Phoenix tiene tres filtros de aire. El filtro del compartimiento de
componentes electrdnicos estd ubicado en el lado derecho del instrumento, encima de los
puertos de entrada y salida (EfS). El filtro del compartimiento de origen esta ubicado en el
lado izquierdo del instrumento, justo debajo de la parte central del instrumento. El filtro de
aire del Incubador estd ubicado en el lado derecho del compartimiento central del
instrumento, cerca de la parte superior.

Verifique v si fuera necesario, cambie estos filtros de aire cada seis meses. Si el ambiente
donde esta el instrumento es muy polvoriento, revise los filtros con mayor frecuencia. Estos
filtros deben permanecer limpios v libres de cualquier elemento obstructivo; la restriccion
del flujo de aire puede producir una elevacion excesiva de las temperaturas internas del
instrumento, pudiendo afectar los resultados y dar lugar al mal funcionamiento o fallo del
equipo. Es especialmente importante mantener limpio el filtro de aire del incubador.

Materiales necesarios
» Filtros de aire nuevos (en el Seccidn “Piezas de recambio” encontrara los nimeros
de catélogo) -
» Destornillador Phillips mediano (N° 2)

Para reemplazar el filtro de aire del compartimiento de componentes electronicos (figura)

- 1. El filtro del compartimiento de componentes electrénicos estd ubicado en el lado;
derecho del instrumento, encima de los puertos de entrada y salida (E/S). Ei filtro!

de aire esta ubicado detras de una cubierta sujeta por dos tornillos Phillips.

AND R, ARISMENDI
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2.

Para retirar el filtro, utilice un destornillador Phillips N° 2 para aflojar los dos
tornillos que sujetan la cubierta del filtro en posicién. Los tornillos son prisioneros y
solo requieren un cuarto de giro. No se pueden retirar por completo.

De la vuelta al filtro y examinelo para determinar si hay exceso de polvo y suciedad.
Reemplace el filtro por otro nuevo ¢ vuelva a colocar el filtro existente en el
instrumento.

Vuelva a colocar la cubierta del filtro en su lugar. Apriete los dos tornillos
prisioneros.

(Lado derecho del nstrumento)

R ——

Reemplazo del filtro del compartimientn de componentes electrénicos

Para reemplazar el filtro de aire del compartimiento de componentes de origen (figura)

1.

El filro del compartimiento de origen estd ubicado en el lado izquierdo del
instrumento, justo debajo del centro del instrumento. El filtro de aire estd ubicado
detras de una cubierta sujeta por dos tomilles Phillips.

2. Para retirar el filtro, utilice un destornillador Phillips N° 2 para aflojar los dos
tornillos que sujetan la cubierta del filtro en posicidn. Los tornillos son prisioneros y
solo requieren un cuarto de giro. No se pueden retirar por completo.

3. De la vuelta al filtro y examinelo para determinar si hay exceso de polvo y suciedad.
Reemplace el filtro por otro nuevo o vuelva a colocar el filtro existente en el
instrumento.

4, Vuelva a colocar la cubierta del filtro en su lugar. Apriete los dos tornillos
prisioneros.
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(Lado izquierdo del instrumento)

Afioje los 2 tornillos
Retire ta tapa
Reemplace of filtro

Reemplazo del filtro del compartimiento de origen
Para reemplazar €l filtro de aire del incubador (figura)
1. El filtro de aire del incubador esta ubicado en el lado derecho del compartimiento|

central del instrumento, cerca de la parte superior. El filtro de aire esta ubicado}

detras de una cubierta sujeta por dos tornillos Phillips.
2. Para retirar el filtro, utilice un destornillador Phillips N° 2 para aflojar los dos
tornillos que sujetan la cubierta del filtro en posicién. Los tornillos son prisioneros y
s6lo requieren un cuarto de giro. No se pueden retirar por completo.
3. De la vuelta al filtro y examinelo para determinar si hay exceso de polvo y suciedad.
Reemplace el filtro por otro nuevo ¢ vuelva a colocar el filtro existente en el
instrumento.

PRECAUCION

S VUELVE A COLOCAR EL FILTRO EXISTENTE, ASEGI:IRE'SE DE
VOLVER A COLOCAR £L FILTRO EN LA MISMA ORIENTACTICN QUE

TENi& ANTES DE QUITARLO {E5 DECIR, COMN LA FLECHA
ESTAMPADA EN EL LATERAL DEL FILTRC EN LA MISMA
POSICION;.

4, Vuelva a colocar la cubierta del fitro en su lugar. Apriete los dos tornillos

é/t prisioneros.

Or. MARIANG R, ARISMEND]
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(Lado derecho del Instromento) s "'"'[
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Reemplazo del filtro del incubador

Limpieza de la_ventana_del lector de codigo de barras

No hay componentes en los lectores de cddigos de barras que e! usuario pueda reparar.
Después de un perfodo de uso, podria encontrar que el lector del cédigo de barras no
parece leer las etiquetas del cédigo de barras tan faciimente como antes. Si esto ocurre,
puede intentar resolver el problema limpiando la ventana del lector. Para limpiar dicha
ventana, utilice un pafio libre de pelusas, no abrasivo, humedecido en agua destilada.
Seque la ventana con un panio seco, libre de pelusas, no abrasivo.

Limpieza/Descontaminacién

Puede ocurrir una situacion que requiera la descontaminacion bioldgica de una o mas
ubicaciones de panel, en caso de que el panel tuviera fugas mientras estd en el
instrumento. La prioridad en esta situacién es, primero, limitar la expansidén de la
contaminacion y luego descontaminar las ubicaciones del panel y otras areas accesibles del
instrumento gue recibieron las fugas. Si las fugas se extienden a zonas del carrusel que no
estan accesibles para su descontaminacion localizada, comunigquese con el Servicio Técnico .
de BD (Espania) para recibir instrucciones adicionales al respecto (91-848-8173).

Para descontaminar las ubicaciones del panel del carrusel

La solucidn recomendada para limpiar las superficies afectadas debe ser lejia de uso

doméstico al 10 por ciento por lo menos. Se deben lavar muy bien todas las superficies con

la solucién de lejia recién preparada, de modo que las superficies queden “himedas y

brillantes”. Si no estd seguro de la extension de la contaminacién, lave muy bien las partes
- expuestas del carrusel y del armario con la solucién de lejia recién preparada.

ADVERTENCIA

TODAS LAS PARTES DEL CUERPO QUE POSIELEMENTE PUEDEN
ENTRAR EN CONTACTO CON LAS SUPERFLTIES AFECTADAS DEL
INSTRUMENTO DEEERAN ESTAR COMPLETANMENTE CURIZRTAS
ANTES DE COMENZAR EL PROCESO DE DESCONTAN NACION.

ROSALIA C. JUSID
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cuerpo que pudieran entrar en contacto con las superficies contaminadas det=

instrumento.

2. Interrumpa el suministro eléctrico al instrumento. Desconecte el cable de corriente
del instrumento antes de continuar con este procedimiento.

3. Absorba completamente el liquido derramado contaminado (las almohadillas dé
gasa son las mas eficaces).

4. Aplique la solucion de hipoclorito sédico (lejia) en las superficies afectadas, de modo

que éstas queden “himedas y brillantes”. Deje la solucién de hipoclorito sddico

durante aproximadamente 15 minutos. f

Absorba la solucidn aplicada con almohadillas de gasa o toallas de papel.

Humedezca un pafio limpio con agua. Limpie bien las superficies descontaminadas.

Seque a fondo todas las superficies mojadas.

Deseche todos los materiales de limpieza como residuos bioldgicamente peligrosos.

@ N o !

14 - Informacion sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas o valores
demograficos, epidemiologicos, estadisticos, deseables, terapéuticos o tdxicos

No corresponde

15 - Descripcion de las caracteristicas de desempefio del producto

Caracteristicas de rendimierto
Definiciones:

Concordancia Esencial (CE}: La concordancia esencial tiene lugar cuando los resultados de
la CMI del sistema Phoenix y la Microdilucién del Caldo de Referencia segliin CLSI son
idénticos o estan en el rango de dilucidn + 1 una de la otra,
Concordancia de Categoria (CC): La concordancia de categoria tiene lugar cuando los
resultados del sistema Phoenix estan en el rango de dilucidon £ 1 de la Microdilucién de
Caldo de Referencia segin CLSI con respecto a los criterios interpretativos categoricos de
CLSI.

Rendimiento de Gram Neagativos

Identificacion de Gram Negativos
En dos estudios internos, se evalud el rendimiento de Phoenix en la identificacion de Gram
hegativos. La configuracién de densidad de indculo de 0,5 y la de 0,25 se evaluaron con
721 cepas (0,5) y 784 cepas (0,25), respectivamente. Los resultados de los aislados de
organismos entéricos y no entéricos se evaluaron frente a métodos comerciales y no
comerciales. : 1
El rendimiento de Phoenix en la identificacion de Gram negativos se sefiala a continuacién:
Densidad del i

o
indcufo Concordancia . No 1D
(McFarland) Concordancia I
A = I d r 0,5 97,3% 2,1‘}’9 0,6%
nivel de genero 0,25 98 5% 1,0% 0.5%
A nivel de especie 0.5 95,6% 3.6% 0.8%
p 0.25 98 1% 1,4% 0,5%

Sensibifidad de Gram negativos
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ANTIBIOTICO coniGo | < < <
Acido naiidixico MNA 750 4.0 750 9,1
Amikadna AN 974 94,3 974 99,2
Amaxicilina AMX 725 959 839 96,9
Amoxicilina/Clavulanato AMC 636 978 749 971
AmoxicilinafClavulanate {f} AXC 364 96,4 411 97,6
Ampicilina AM 639 97,5 753 98,0
Ampidlina/Sulbactam SAM 8438 95,8 962 96,9
Ampidiina/Sulbactam {f) SXA 1682 923 1682 945
Arbekacina ARB 2083 94,1 2083 99,2
Aztreonam ATM 848 96,7 967 973
Cefalexina N 319 97,8 366 96,5
Cefalotina F 613 980 731 985
Cefazolina [ 634 97,0 752 97.1
Cetdinir @R 633 92,7 747 945
Cefditoren CDN 1270 97,2 1270 9a/B,4
Cefepima FEP 1384 95,0 1384 96,7
Cefetamet CAT 629 08,0 746 977
Cefixima CFM 1454 96,7 1454 95,1
Cefmetazol avz 608 947 718 96,4
Cefoperazona CFP 854 95,1 972 97,7
CefoperazonaSulbactam SCP 1921 931 1921 96.0
Cefotaxima X 849 96,9 870 97,2
Cefotetan aT 627 96,2 748 96,4
Cefotiam CFT 1428 94.9 1428 97,6
Cefoxitina FOX 628 96,7 748 97,6
Cefpiroma faze) 846 96,2 964 97.0
Cetpadoxima CPD 616 94,5 737 97.0
Cefsulodina CFS 55 98,2 56 98,2
Ceftazidima CAZ 848 959 969 975
Cefiibuten [as:] 5590 90,5 708 95,9
Cefiizodma 20X 854 973 971 97,2
Ceftriaxona CRO 2416 96.1 2416 91,6
Cefurozima XM 623 97,0 44 985
Ciprofloxacino ap 977 99,4 977 99,7
Cloranfenicol C a78 937 978 98,7
Colistina a 467 97,9 467 98,7
Ertzpenem® ETP 1381 088 1381 95,6
Fosfomiina FF 446 93,0 446 96,9
Garenoxacina GRN 1977 93,1 1977 994
Gatifloxacino GAT 752 99,5 752 99,6
Gemifioxacino GEM 2096 93,6 2096 99,0
Gentamicina GM 972 95,8 973 99,8
imipenem IPM 975 95,3 975 98,9
Isepzmicna ISF 468 93,6 468 59,4
Kanamiting K 735 95,8 735 89,9
Levofloxacino VX 972 996 972 100,0
Lomeficxacino LOM 976 99,1 976 89,6
Mecillinam MEC 345 95,7 345 94,8
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Meropenem MEM 969 98,7 869 99.4
Minoddina M 2094 93,8 2094 98,3
Moxalactan MOX 2063 96,9 2063 98,3
Monxifloxacino MXF 746 98,5 747 Q9,7
Netimicina NET 974|967 974 99,3
Nitrofurantoina FM 744 98,4 744 58,8
Nerfloxacino NOR 976 88,9 976 99.6
Ofloxacino OFX 971 99,3 @971 99,7
Pefloxacino PEF 469 98,5 469 594
Piperadlina PIP 860 94.7 973 a7,
Piperacilina/Tazobactam TZP E56 929 970 ag,2
Temodilina TEM 1410 96,1 1410 98,9
Tetracidina - TE 975 95.6 975 98,5
Ticarcifina TIC 839 94.B 973 978
Ticarcilina/Qavulanato M 534 927 589 946
Tigecidina T1GC 1428 97.1 1110 96,7
Tobramiina NN a77 942 977 a9 4
Trimetoprim TMP 752 96,0 752 99,6
Trimetoprim/Sulfametoxazol (DIN} [ STG 463 978 463 97,8
Trimetoprim/Sulfametoxazol SXT 976 95,5 976 973

* e destonice |o Lapacicad ae getecdln O resistenda
Rendimiento de Gram Positivos

Identificacion de Gram Positivos

En dos estudios internos, se evalud el rendimiento de Phoenix en la identificacion de Gram
positivos. La configuracion de densidad de indculo de 0,5 y la de 0,25 se evaluaron con 696
cepas {(0,5) y 755 cepas (0,25), respectivamente. Los resultados se evaluaron frente a
métodos comerciales y no comerciales.

El rendimiento de Phoenix en la identificacion de Gram positivos se sefiala a continuacion:

Densidad del
iné cordancia .. NolD
inéculo Concordan Concardancia
(McFarland)
A nivel de género 0,5 99,1% 0,3% 0,6%
g 0,25 99,6% 0,0% 0,4%
A nivel de especie 0,5 95,4% 3,9% 0,7%
P 0,25 98,0% 1,6% 0,4%
Sensibilidad de Gram Positivos
: : CE CE cC C
ANTIBIOTICO copiao | o N "
Acido
fsidico FA 477 96,7 477 99,0
Amikacina AN 487 95,7 487 95,7
Amoxdina AMX 395 90,6 659 97,1
AmoxidinaCavulanato AMC 180 97,8 446 97,5
Amoxidlina’Gavulanato {T) AXC 397 96,8 664 97,6
- Ampiciing AM 202 94,0 667 98,7
Ampicilina/Sulbactam SAM 179 96,7 435 97,1
Ampicilina/Sulbactam (f} SXA 1449 94,6 1449 95,2
Arbekacina® ARB 973 96,2 973 90,9
Azitromicina AZM 702, 95,7 702 97,7
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Cefactor CEC 182 91,8 449 95,6
Cefalexina CN 185 80,3 ‘[452 97,4
Cefalotina CF 182 97,8 441 973
Cefazolina (& 180 97,2 441 57,5
Cefdinir {DR 182 94,5 434 96,8
Cefditoren CDN 944 96,2 944 978
Cefepima FEP 181 97,2 446 97,5
Cefmetazol CMZ 174 26,6 430 97,2
{Cefoperazona CFP 184 55,7 447 97.8
Cefotaxima ax 185 96,2 446 97,8
Cefotetan aT 183 945 439 96,6
Cefotiam CFT 965 91,5 965 9.0
Cefaxitina FOX 184 96,2 445 975
Cefozopran CF2 1130 898 1130 89,6
Cefprroma CrO 183 100,0 446 97,5
Cefpodoxima CPD 185 91,4 451 95,6
Ceitazidima CAZ 183 951 448 973
Ceftizoxima 20X 184 93,5 447 96,2
Cefiriaxona CRO 184 95,1 447 973
Cefuroxima o 184 946 447 982
Ciprofioxacino ae 6E6 96,4 686 97,4
Cartromicina dar 485 96,3 485 98,1
Clindarmicina cC 703 85,2 703 98,3
Coranfenicol C 105 928 705 95,3
Daptomicina* DAP 1361 976 1361 998
Doxicidina D 1211 96,5 1211 99.8
Ertapenem ETP 670 o916 &70 95.4
Eritromicina E 474 95.4 474 958
Fosfomicing FF 472 97,0 472 98,3
Garenoxacina GRN 1212 971 1212 990
Gatifloxacino GAT 481 98,8 481 100,0
Gemifloxadino GEM 1400 952 1400 974
Gentamidna GM 487 98,4 487 99,2
Imipenem IPM 185 100,0 448 97.5
Kanamidna K 463 922 464 97 4
Levotloxacino VX 693 95,9 698 986
Lincomicina L 696G 983 696 88,7
Linezolide LD 474 92,4 474 100
Lomefloxadno LOM 486 977 486 992
Meropenem MEM 185 93,4 447 97,5
Minaoddina Mi 1448 985 1448 99,2
Moxalactan MOX 935 95,9 935 96,0
Moxifloxadno MXF 486 900 436 99,6
Mugiredna Mup 938 96,6 938 99,7
Mupirednga de atto nivel MUH 968 100.0 968 999
Netiimicina NET 488 939 488 96,3
Nitrofurantoina FM 707 98,3 707 983
Norfioxacing NOR 674 96,0 €74 878
Ofloxacino OFX 487 8992 488 99,8
Oxacilina Oox 449 95,8 449 978
Pefloxacino PEF 706 9719 706 98,0

Dr. MARIANO R.ARISMEND)
FARMASERIICO
OR T

PTREC
HECTON DIGHING

ON A

E
GE

i B )

hiiMA a0l



AOSALIA C. JUSID M.N. 14548
Y-

of:'-“-'y‘ “%" -
ON DICIINSH ”ﬂﬁi',

GTE Chks
Ak

BEZTON DICKINSON ARGENTINA SRl

I'

781§ 5

Penicilina P 401 26,0 662 98,0
Piperacilina PIP 3182 817 639 98,0
Piperacitina/Tazobactam 1ZP 386 100,0 649 583
Pristinamicina PR €95 93,2 695 95,5
i[::z:ii geﬁr;sllss:)e;ma a macrélidos 295 976
Quinupristin / Dalfopristin SYN 704 97,2 704 o976
Rifampina RA 700 84,0 700 88,3
Sinergia con Estreptomicina STS 198 49,0
Sinergia con Estreptomicina {SFM) | STF 87 88,8
Sinergia con Gentamidna GMS 198 97.5
Sinergia con Gentamicina {SFM) GMF 87 1000
Sinergia con Kanamicina KS 501 100.0 501 96.6
Teicoplanina TEC 671 97,6 &N 99.4
Teltromicina TEL 838 97,3 898 98,9
Tetracicima TE 707 963 707 88,6
Ticardilina TiIC 395 55,4 659 93,2
Ticardlina/Javulanato TIM 396 92,5 656 979
Tobramicina NN 473 57,0 473 973
Trimetoprim THP 479 854 479 879
Trimetoprim/Sulfametoxazol (DIN} | STG 645 51,0 646 92,7
Trimetoprim/Sulfamztoxazol SXT 654 89,5 654 910
Vancomicina VA 702 49,3 702 999

* Se pestONOCe 2 Caparicad de deieccion o meistencia

Rendimiento de estreptococos (con los paneles Phoenix SMIC/ID, SMIC)

Identificacion de estreptococos (sofamente SMIC/ID)

En un estudio interno se evalud el rendimiento de la identificacion de estreptococos
Phoenix. Se evaluaron los resultados procedentes de 655 aislados frente a métodos
comerciales y no comerciales.

El rendimiento de la identificacion de estreptococos Phoenix se resume a continuacion:

Concordancia No . No ID
Concordancia
A nivel de specie 96,3% 2,4% 1,2%

Sensibilidad de estreptococos

Se evalud el rendimiento del sistema Phoenix AST para estreptococos en cuatro centros de
estudios clinicos, utilizando aislados clinicos. Los resultados se compararon con los
resultados de AST generados por paneles de microdilucion de caldo de referencia
preparados de acuerdo a las pautas estandar de CLSI, Los resultados discrepantes se
dilucidaron mediante la repeticion de analisis duplicados en los dos sistemas.
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ANTIBIOTICO CODIGO ﬁE

Amoxaing ANX 1576

AmoxidlingQavulanato AMC 1564 97,9 1564 59,3
Ampicilina AM 1569 98,0 1569 054
Cefepima FEP 1571 97,6 1571 99,7
Cefotaxma X 1578 88,5 1578 54,6
Ceftriaxona CRO 1579 o35 1579 a9.8
Cefuroxima O 1581 97,7 1581 98,8
Cloranfenico) C 1587 97.4 1587 99.6
Qindamicina oc 1491 840 1591 97,4
Daptomidna DAP 1566 93,1 1566 99,9
Ertapenem ETP 1585 97,9 1585 99,6
Eritromicima E 1477 93,2 1577 98,2
Estreptomicina-Sinergia 5T5 3031 959 1031 99,9
Garenoxacino® GRN 1515 95,5 1515 99,7
Gatifloxacino GAT 1587 051 1587 99,5
Gemifioxacino™ GEM 1592 98,9 1592 99,7
Gentamicina-Sinergia GMS 1032 99,6 1032 99,6
Imipenem 1PM 1581 58,0 1581 906
Kanamicina-Sinergia Ks 1032 996 1032 29,6
Levofioxacino X 1585 97,4 1595 99,8
Linezolid \ZD 1586 8971 1586 994
Ms=ropenem MEM 1579 974 1579 59,7
Moxiftoxadno* MXF 1590 95,8 1590 9.6
Oiloxacino OFX 1594 98,2 1594 98,7
Penicilina P 1485 939 1385 Q8,5
Pristinamicina™ PR 1583 94.8 1583 99.8
QuinupristinaDalfopristina® SYN 1581 97,3 1581 99,7
Teicoplanina* TEC 1593 ag 8 1593 99.9
Tditromicina™ TEL 1574 859 1574 88,5
Tetradiclinz TE 1489 93,3 1589 97,6
Trimetoprim/Sulfametoxazol 5XT 1008 93,8 1608 93,3
Yancomicina® VA 1538 982 1588 99.9

“ So foumnode i3 Capacicad de detecciin de redsiemca

Identificacion de especies de levadiras

El rendimiento del sistema Phoenix en lo referente a la identificacidn de levaduras se ha
evaluado por varios centros utilizando colonias puras aisladas mediante Agar Dextrosa de
Sabouraud (SAB) y Agar Soja Trypticase con un 5% de sangre ovina (TSA). Los resultados
de 519 {(SAB) y 510 (TSA) cepas clinicas y de referencia aisladas se evaluaron frente a

métodos convencionales y moleculares.

El rendimiento de la identificacidn de levaduras en el sistema Phoenix se resume a

continuacion:

Nivel de género /

especie

] USID
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Concordancia

95,2%

96,5%

Ne Concordancia No ID

3,8%

2,7%

1,0%

¥

0,8%

Ademas, se realizaron analisis en varios centros para demostrar la reproducibilidad. Los
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"BIRECTOR TECNICO
BECTON DICKINSGH ARGENTINA SRL,




' APODLHAD
BECTON DCKNSON ARGENTN

resultados de identificacion obtenidos mediante el sistema Phoenix se compararon con 10s
resultados previstos.

Este analisis de rendimiento demostrd una reproducibilidad entre centros superior ¢ igual al
95%.
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17 - Indicaciones al consumidor

Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina SRL

Oficinas: Av: LIBERTADOR 110- Piso 2, Vte. LOpez, Prov. Bs. As.
Deposito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As.

I Teléfono: 4718-7900

Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com)
Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

Establecimiento elaborador:
Becton, Dickinson & Co.
7 Loveton Cir. Sparks, MD, EE.UU. 21152
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Fabricado por:
Becton, Dickinson & Co.
7 Loveton Cir. Sparks, MD, EE.UU. 21152

Importado por:

Becton Dickinson Argentina SRL

Depasito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov, Bs. As. Argentina
Teléfono: 4718-7500

Fax: 4718-7901

| E-mail: crc_argentina@bd.cam)

Sistema Automatizado para la identificacion (ID) rapida y la prueba de sensibilidad a
antibidticos (AST) de bacterias importantes desde el punto de vista clinico. Para la mayoria de
las bacterias aerdbicas gram-positivas, la mayoria de las bacterias aerdbicas y anaerdbicas

facultativas gram-negativas de origen humano e identificacion rapida de organismos de
levadura y levaduriformes.
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Almacenamiento cuando no esta en funcionamiento

Temperatura | -17,8°C —> 65,0°C

Humedad 10% — 90% UR, humedad relativa, sin condensacién

Condiciones de funcionamiento

Temperatura | 18 °C-30°C

Humedad 20% — 90% UR, humedad relativa, sin condensacidn

Ubicacidn Superfide nivelada, sin luz directa del sol, sin calor directo

las zonas susceptibles a actividad sismica.

Se recomienda firmemente el uso de anclajes para terremotos con el instrumento Phoenix en

Categoria de instalacidn |l y grado de contaminacién 2 en conformidad con el IEC 664.

Requisitos eléctricos

Suministro eléctrico 1,03 kw

Voltaje de entrada 100 - 117 Vca. 0220 - 240 V ca. *10%
Corriente de entrada 8A
Frecuencia de |z linea de entrada 47 -53 Hz o 57 -63 Hz

{ Calor 3515 Btush

Directora Técnica: Nora S, Lucerc, Farmacéutica,

Uso profesional exdusivo. Autorizado por fa ANMAT. Cert N©

P, 14847




“2016 - Ao del Bicentenario de la Declaracidn de la Independenci;a Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
AN M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n© 1-47-18226/12-0
Se autoriza a la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. a importar y

comercializar el Producto para diagnostico de uso in vitro denominado BD

PHOENIX™ 100/ SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA DISENADO
PARA EL DESARROLLO DE PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS E
IDENTIFICACION RAPIDA DE BACTERIAS RELEVANTES DESDE EL PUNTO DE
VISTA CLINICO. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis

clinicos por hailarse en las condiciones establecidas en la Ley N¢ 161463 vy

Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: BECTON DICKINSON and
COMPANY. 7 LOVETON CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.S.A.). En las etiquetas de
los envases, anuncios y prospectos deberd constar PRODUCTO | PARA

DIAGNOSTICO USO 1IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTR%\CI('JN

©.008454 |

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO[;_OGIA
MEDICA |

Buenos Aires, 2 JU L
0 JUL. 2016 o FHOR XS oe
Subagministrador Nacipnal
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