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VISTO el expediente NO 1-47-18226/12-0 del Registro de la

J..£,16.463, Resolución Ministerial NO145/98

'1

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por ios presentes actuados la Arma BECTON DICKINSON ARGENTINA

S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínilos del

Producto para diagnóstico de uso "in vitro" deno~inado B~ PHOENIXTl¡100/

SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA DISENADO PARi'I EL
l.,

DESARROLLO DE PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS E

IDENTIFICACIÓN RÁPIDA DE BACTERIAS RELEVANTES DESDE EL PUNTO DE
J

VISTA CLÍNICO.

Que a fojas 277 consta el informe técnico producido por el Servkio de

Productos para Diagnóstico de que establecen que los productos reúnln las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización. l

Que la ~ireCCiónNacional de Productos Médicos ha tomado [a intervbnción

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Uey N0
1,

Y Disposición ANMAT N° 2674/99.



ARGENTINA S.R.L.

"2016 - Año del Bicentenario dc la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
AN. M. AT

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

Decreto NO1490/92 Y por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del prducto

de diagnostico para uso in Vitre denominado BD PHOENIX™ 100/ SI6TEMA,
AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGÍA DISEÑADO PARA EL DESARROJLO DE

PRUEBASDE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACiÓN ~ÁPIDA
;

DE BACTERIAS RELEVANTESDESDE EL PUNTO DE VISTA CLÍNICO, el qJe será
. I

elaborado por BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON CIR. SPARKS,

I
MD, 21152. (U.S.A.) e importado terminado por la firma BECTON DICKINSON

I
I,
I

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucc!ones a

fojas52 a 180 y 245 a 250. Desglosándose fojas 95 a 137 y 245 a 246 debiendo

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M. A.T

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho

,
MEDICAME~TOS,

"de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando [as circunstancias así Jo

determinen.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqJese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSpolición,

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccionel y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

EXPEDIENTE NO 1-47-18226/12-0

DISPOSICIÓN NO:

Dr. ROBERTO LEOS
5utladmlo\strador ttaclonal

A.N.M..A,.~.

7845'Fd
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Provecto de Manual de Instrucciones 78' 5
1- Nombre comercial del producto

BD PHOENIX™ 100

n
;-"

2 O JUlo 2016

2 - Descripción de la finalidad de uso del producto

Uso al que está destinado
El Sistema Automatizado para Microbiología BO Phoenix está diseñado para la identificación l.
(ID) rápida y la prueba de sensibilidad a antibióticos (AST) de bacterias importantes desde
el punto de vista clínico. El sistema Phoenix proporciona resultados rápidos para la mayoría
de las bacterias aeróbicas gram-positivas así como para la mayoría de las bacterias'
aeróbicas y anaeróbicas facultativas gram-negativas de origen humano. El sistema Phoenix
está diseñado también para la identificación rápida de organismos de levadura y'
levaduriformes.

Para uso diagnóstico In lIitro

3 - Descripción del principio de acción o aplicación el producto

t

Resumen y explicación del test
Existen informes sobre el uso de micrométodos para la identificación bioquímica de
microorganismos incluso desde el año 19181• Varias publicaciones informaron del uso de
discos de papel impregnados con reactivo y métodos de microtubos para la diferenciación
de bacterias entéricasl-9• El interés en los sistemas de identificación miniaturizados condujo
a la introducción de varios sistemas comerciales a finales de la década de los sesenta que
brindaron las ventajas de requerir poco espacio de almacenamiento, vida útil 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 clásicos. Estos incluyen tests para la fermentación,
oxidación, degradación e hidrólisis de diversos sustratos. Además de estos, el Sistema
Phoenix utiliza sustratos cromogénicos y f1uorogénicos, así como sustratos con fuentes-dé
carbono únicas para la identificación de los organismos10,l1,26-28.
El test moderno de microdilución en caldo de cultivo empleado hoy en día tuvo su origen en
el test de dilución en tubo de ensayo empleado en 1942 por Rammelkamp y Maxon para
determinar la sensibilidad a antibióticos (AST) in vitro de aislados bacterianos a partir de
muestras c1ínicas12• La técnica de dilución en caldo de cultivo consiste en exponer a las
bacterias a concentraciones decrecientes de antibióticos en medio líquido mediante una
dilución 1:2 seriada. La concentración más baja de antibiótico a la que no ocurre ningún
tipo de crecimiento visible se define como la concentración mínima inhibitoria (CMI).
La introducción en 1956 de un sistema microtitulador, que utilizaba asas de inoculación y
goteros de precisión calibrados para realizar diluciones precisas rápidamente, permitió a
Marymont y Wentz desarrollar un test AST de dilución en serie13• El sistema microtitulador
era preciso y permitía la reducción de volúmenes de antibióticos. El término microdilución
comenzó a utilizarse en 1970 para describir los tests CIM efectuados con volúmenes de 0,1
mL o menos de solución antibiótica14•
El método AST del Sistema Phoenix es una versión miniaturizada modificada de la técnica
de dilución doble del micro-caldo. Los tests de sensibilidad en el Sistema Phoenix se
realizan mediante la determinación del crecimiento bacteriano en presencia de diversas
concentraciones de antibiótico, analizado con la ayuda del indicador AST en micropocillos
continuamente incubados y leídos en los paneles Phoenix.
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En el Instrumento Phoenlx, se pueden realizar un máximo de 100 tests de Identificacio"n""""':"""
de sensibilidad a antibióticos 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 identificación
de bacterias o levaduras y un lado destinado para AST con concentraciones variables de
antibióticos1 así como factores de crecimiento y controles fluorescentes en los pocillos
correspondientes. El sistema Phoenix utiliza un indicador redox colorimétrico optimizado
para AST así como una variedad de indicadores calorimétricos y f1uorimétricos para ID. Se
utiliza caldo AST con ajuste de cationes (por ejemplo, Ca++ y Mg++) para optimizar el
rendimiento de los análisis de sensibilidad.
El panel Phoenix está 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
bioquímicos liofilizados y dos pocillos para controles fluorescentes. El lado destinado para
AST contiene hasta 84 pocillos con antibióticos liofilizados y 1 pocillo para control del
crecimiento. Los paneles están disponibles como sólo ID, sólo ASTo como una combinación
ID/AST. Los pocillos no utilizados se reservan para uso futuro.
Los paneles de Phoenix se inoculan con un inóculo estandarizado. Las suspensiones de
organismos deben prepararse sólo con el nefelómetro BBL CrystalSpec, el nefelómetro 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 oc. El instrumento
analiza los paneles cada 20 minutos; a la hora en punto, a los 20 minutos después de la
hora y nuevamente a los 40 minutos después de la hora hasta un máximo de 16 horas en
caso necesario. Se efectúa la lectura de los paneles Phoenix exclusivamente con el
instrumento Phoenix. No es posible realizar una lectura manual de los paneles Phoenix.

Identificación de los organismos
La parte destinada para ID del panel Phoenix utiliza una serie de tests bioquímicos
convencionales, cromogénicos y f1uorogénicos para identificar el organismo. Se utilizan
ambos sustratos basados en el crecimiento bacteriano, así como sustratos enzimáticos para
abarcar los diferentes tipos de reactividad dentro del rango taxonómico. Los tests se basan
en la utilización bacteriana y la degradación de sustratos específicos detectados mediante
diversos sistemas de indicadores. La producción de ácido se indica mediante un cambio en
el indicador rojo fenal cuando un aislado puede utilizar carbohidratos como sustrato. Los
sustratos cromogénicos producen un color amarillo como consecuencia de la hidrólisis
enzimática de compuestos de p-nitrofenol o p-nitroanilida. La hidrólisis enzimática de los
sustratos f1uorogénicos produce la liberación de un derivado fluorescente de la cumarina.
Los organismos que utilizan una fuente específica de carbono reducen el indicador basado
en resazurina. Además, existen otros tests que detectan la capacidad de un organismo para
hidrolizar, degradar, reducir o utilizar de otro modo un sustrato.

En la sección "Taxonomía para la determinación de ID/AST", encontrará una lista completa
de la taxonomía incluida en la base de datos Phoenix. En la sección "Lista de reactivos y
principios empleados en el sistema Phoenix" se describen las reacciones empleadas por
diversos sustratos y una breve explicación 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 antibióticos
El método AST del sistema Phoenix es un test de microdilución que utiliza caldo de cultivo.
El sistema Phoenix utiliza un indicador redox para detectar el crecimiento del organismo en
presencia de un antibiótico15• Se utilizan mediciones continuas de los cambios del indicador,
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así como. ,la turbidez bacteriana, p~ra d~terminar ~I. ,~eci(lJler4 tlCte~iano. " l~~ (,
configuraClon del panel para AST contiene diversos antlblotlcoS con un ilnpllo rango 1 -.
concentraciones de doble dilución 1:2. Se utiliza la identificación del organismo para
interpretar los valores CMI de cada antibiótico. En la sección "Taxonomía para la
determinación de ID/AST", encontrará una lista completa de la taxonomía para la que los
paneles Phoenix pueden proporcionar resultados de AST. En la sección "Lista de
antibióticos en los paneles Phoenix", encontrará la lista de antibióticos y las I

concentraciones disponibles para los tests de sensibilidad a antibióticos en el sistema
Phoenix.
Los componentes necesarios para realizar los análisis incluyen 1) Paneles Phoenix con
cierres, 2) Caldo Phoenix para ID, 3) caldo Phoenix para AST, 4) Solución Indicadora
Phoenix para AST, 5) Caldo Phoenix para AST-S (para uso con paneles Phoenix sólo para
estreptococos), 6) Solución Indicadora Phoenix para AST-S (para uso sólo con paneles
Phoenix para estreptococos), 7) Estación de Inoculación Phoenix, 8) Recipiente para
paneles Phoenix, 9) Nefelómetro BBL CrystalSpec, nefelómetro BD PhoenixSpec o
instrumento BD Phoenix AP, 10) Pipeteador de 25 ~L Y puntas estériles, y 11) Suministros
varios de laboratorio (enumerados en la Sección "Preparación de los paneles" - Materiales
necesarios pero no suministrados).
El elemento desechable Phoenix está diseñado para ser utilizado con el instrumento
Phoenix en la identificación de organismos (ID) o para el test de sensibilidad a antibióticos
(AST), o bien para una combinación de ambos procedimientos. El panel está inclinado, con
los puertos de inoculación situados en la parte superior para permitir el llenado. Se añaden
manualmente inóculos separados en los puertos para ID y AST. Los inóculos fluyen por el
panel de manera serpentina, llenando los pocillos del panel a medida que el frente líquido
progresa hacia la almohadilla. La almohadilla absorbe el exceso de inóculo. Los cierres se
insertan manualmente en los puertos de llenado. Hay un puerto de entrada de aire situado
en el área divisoria de la tapa de panel para asegurar una presión de oxígeno adecuada en
el panel durante el test.

Principios de los análisis Phoenix para AST en la detección de marcadores de resistencia
En las próximas secciones se explican los principios básicos del sistema Phoenix para AST
en la detección de marcadores de resistencia en organismos gram-negativos o gram-
positivos, que incluyen 1) la detección de la producción de ESBL entre especies de
Enterobacteriaceae¡ 2) la detección de la resistencia a la vancomicina en las especies
Enterococcus (VRE)¡ 3) la detección de la resistencia a los aminoglicósidos de alto nivel en
las especies de Enterococcus y Streptococcus (HLAR); 4) la detección de resistencia a la
meticilina en estafilococos (MRS); 5) la detección de la producción de [3-lactamasa en las
especies de Staphylococcus (BL)¡ 6) detección de la resistencia a los macrólidos en las I

especies de Streptococcus (MLSb); 7) detección de resistencia mediada por mecA con S.
aureus (mecA); 8) detección de Staphylococcus aureus resistente a vancomicina (VRSA)¡ 9)
detección de resistencia a macrólidos inducible (iMLSb) de Phoenix; 10) detección de
resistencia a mupirocina de alto nivel (HLMUPH) de Phoenix.

Prueba Phoenix de la pwlactamasa de amplio espectro (ESBLj6
La prueba ESBL de Phoenix surgió de datos publicados de patrones de antibiogramas de
ESBL conocidos en la literatura actuaI18,19,lO,21. Se utilizaron cepas seleccionadas de diversas
especies con genotipos/fenotipos de [3-lactamasa conocidos en la familia
Enterobacteriaceae, que incluye Escherichia coli, las especies Klebsiella (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 generación
en la presencia o ausencia de un inhibidor de la [3-lactamasa, el ácido c1avulánico. Los
principios de la prueba ESBL de Phoenix son similares a la prueba de confirmación de la
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microdilución del caldo ESBLsegún CLS¡". La prueba ESBLde !O~iX ~ ap~~ a E. coli, K.
pneumoniae y K. oxytoca. Asimismo, a discreción de los clientes, se puede aplicar a otras
especies entéricas donde se ha observado producción de ESBLen los informes publicados.
Cuando el resultado de un análisis ESBL es positivo, se cambiará a resistente la
interpretación categórica de todas las penicilinas, cefalosporinas (excepto cefamicinas) y
aztreonam en el mismo panel de Phoenix22.

Prueba Phoenix de resistencia a la vancomicina en enterococos (VRE)
La prueba VRE de Phoenix se basa en la interpretación SIR de la vancomicina. Los límites
seleccionados en la configuración del instrumento se utilizan para la interpretación
categórica. La prueba VRE de Phoenix fue desarrollado y optimizado para coincidir con la
prueba de microdilución de caldo estándar según CLSI22,23.La selección de un límite
diferente de aquel establecido por CLSI puede ocasionar un rendimiento menor que el
óptimo, debido a las diferencias en las interpretaciones categóricas. Sólo se indicarán como
positivos los Enterococcus faecalls y E. faecium con resistencia adquirida (vanA o vanB)22.

Prueba Phoenix de resistencia a aminoglicósidos de alto nivel (HLAR)
Los análisis HLAR de Phoenix para Enterococcus se basan en la respuesta de crecimiento
en un solo pocillo que contiene una concentración de alto nivel de gentamicina o
estreptomicina. Estos análisis han sido desarrollados y optimizados contra la microdilución
de caldo estándar según CLSI y el análisis de agar de detección según CLSI.
Los análisis HLAR de Phoenix para Streptococcus están basados en la respuesta de
crecimiento en un solo pocillo que contiene gentamicina, kanamicina o estreptomicina.
Estos análisis han sido desarrollados y optimizados utilizando la microdilución de caldo
estándar según CLSI22.

Prueba Phoenix de resistencia a meticilina en estafilococos (MRS)
La prueba MRSde Phoenix se basa en la interpretación SIR de la oxacilina con las especies
de Staphylococcus. Los límites seleccionados en la configuración del instrumento se utilizan
para la interpretación categórica. La prueba fue desarrollada y optimizada para coincidir
tanto con la prueba de microdilución en caldo estándar según CLSI22,23como con la prueba
de detección de agar de oxacilina y sal segun CLSI (Agar para Detección de Oxacilina
BBLi3. La selección de un límite diferente de aquel establecido por CLSI puede ocasionar
un rendimiento menor que el óptimo debido a las diferencias en las interpretaciones
categóricas entre patrones. Se evaluarán todas las especies de Staphylococcus con la
prueba MRSde Phoenix. Cuando el resultado de una prueba MRSes positivo, se cambiarán
a resistentes las interpretaciones de todos los fármacos de beta~lactámicos en el mismo
panel de Phoenix22.

Prueba Phoenix de la j3-lactamasa (SL) para gram-positivosf6

El análisis BL disponible en el sistema Phoenix para AST es un análisis de ~-Iactamasa
basado en nitrocefina. El análisis basado en nitrocefina es un método de detección directa
localizado del lado de ID del panel Phoenix. El rendimiento de este análisis fue establecido
en función de los resultados del análisis con Discos Cefinase (BBL, Número de catálogo
31650) como método de referencia. En la actualidad, solamente se evaluarán especies de
Staphylococcus con estos análisis. Si el resultado de un análisis BL es positivo, se cambia a
resistente la interpretación categórica de todas las penicilinas lábiles de penicilinasa en los
mismos paneles de Phoenix22.

Prueba Phoenix de reSistencia a macrolidos en estreptococos (MLSb)
La prueba Phoenix de resistencia a macrólidos está basada en la interpretación SIR de
eritromicina y c1indamicina. Para la interpretación categórica se utiliza el punto de corte
seleccionado en la configuración del instrumento, Las cepas aisladas de Streptococcus
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resistentes a eritromicina y clindamicina se notificarán como
macrólidosjlincosamidasjestreptogramina B (MLSb).

Prueba Phoenix del marcador de resistencia mediada por mecA en Staphylococcus aureus
La prueba mecA de Phoenix se usa como factor de predicción de la resistencia mediada por
mecA que presenta Staphylococcus aureus. El principio es similar a la prueba de difusión 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 determinó por
comparación con métodos de PCRmultiplex25, así como mediante la prueba de difusión de
disco. Con la prueba que utiliza mecA de Phoenix, se utilizan puntos de corte de FOX
específicos de mecA para detectar el marcador de resistencia y se configurarán en el
instrumento. Cuando se detecta el marcador de resistencia mecA, las interpretaciones de
todos los fármacos betalactámicos del mismo panel de Phoenix se cambiarán a resistenté2

22 y se fijará el marcador de resistencia mecA de Phoenix.

Prueba Phoenix de Staphylococcus aureus (VRSA) resistente a la vancomicina
La detección del VRSA de Phoenix se basa en la interpretación SIR de la vancomlClna
cuando se realiza el análisis de Staphylococcus aureus. El punto de corte seleccionado en la
configuración del instrumento se utiliza para la interpretación categórica. El análisis del
VRSA de Phoenix se desarrolló y optimizó para acompañar al análisis mediante
microdilución del caldo estándar de CLSI y se verificó con colonias aisladas de VRSA. La
selección de un punto de corte distinto de los encontrados en el documento Ml00-S15 de
CLSI puede dar como resultado un peor rendimiento debido a la diferencia de
interpretaciones de las categorías. Sólo los Staphylococcus aureus con verdadera
resistencia (colonias aisladas que presentan un marcador de resistencia como el gen vanA)
se comunicarán como VRSA. Las cepas de S. aureus que presenten unos resultados
intermedios en lo que se refiere a la vancomicina (GISAjVISA) se identificarán y
comunicarán usando unas reglas BDXpert independientes. El panel de gram positivos AST
de Phoenix detectó resistencia a la vancomicina en las cepas de S, aureus VRSAdisponibles
en el momento de realizar los análisis comparativos. La capacidad para detectar resistencia
de otras cepas de S. aureus se desconoce, debido al escaso número de cepas resistentes
disponibles para realizar pruebas comparativas.

Prueba de resistencia a macrólidos inducible (iMLSb) en Staphylococcus spp. de Phoenix
(Phoenix Inducible Macrolide Resistance (iMLSb) Test in Staphylococcus species)
La prueba de resistencia a macrólidos inducible (iMLSb) de Phoenix se utiliza para detectar
resistencia a macrólidosjlincosamidasjestreptogramina 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 exposición a antibióticos macrólidos
(por ejemplo eritromicina, c1aritromicina, etc.). La prueba de resistencia a macrólidos
inducible de Phoenix se basa en el mismo principio que la prueba de aproximación de disco
recomendada por CLSI (prueba D) para la detección de resistencia inducible a clindamicina.
Si el resultado de la prueba de resistencia inducible a macrólidos de Phoenix es positivo, la
interpretación categórica de c1indamicina en el mismo panel de Phoenix se notificará como
resistente e irá acompañada de un mensaje de BDXpert independiente. Las cepas aisladas
de Staphylococcus resistentes tanto a eritromicjna como clindamicina en la prueba inicial se
notificarán como constitutivas de resistencia a MLSb para distinguirlas de las cepas aisladas
resistentes solo a macrólidos por un mecanismo de salida.

Resistencia a mupirocina de alto nivel (HLMUPH) de Phoenix (Phoenix high level Mupirocin
resistance (HLMUPH))
La prueba de resistencia a mupirocina de alto nivel de Phoenix se basa en la respuesta al
crecimiento en un único pocillo con 256 mcgjmL de antibiótico tópico mupirocina utilizado a
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menudo para erradicar la colonización de Staphylococcus, en particular para el transpo f1r.:~
nasal de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA). Para la interpretadón
categórica se utiliza el valor crítico de susceptible (sin crecimiento en pocillo de 256
mcg/mL) o de resistente (crecimiento en pocillo de 256 mcg/mL) seleccionado en la
configuración del instrumento. Las cepas aisladas de Staphylococcus resistentes a
mupirocina se notificarán como el marcador de resistencia fenotípica (HLMUPH).

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

Generalidades del sistema
Generalidades del instrument BD Phoenix 100

• Sistema óptico del instrumento y mecanismo de accionamiento
• Conjunto del carrusel
• Sistema de incubación
• Conjunto del indicador de estado del panel y lectores del código de barras interno
• Lectores del panel delantero y del código de barras externo
• Conjunto de componentes electrónicos de control

El conjunto de componentes electrónicos de control consta de las tarjetas siguientes:
Interfaz de E/S (entrada/salida), CPU y memoria, Ethernet y controlador LCD (pantalla
de cristal líquido). Otros componentes electrónicos de control incluyen componentes de
la interfaz del usuario, tales como el lector del código de barras del panel delantero, la
unidad de disquetes, la pantalla LCD, el teclado numérico personalizado, el teclado y el
altavoz para la notificación de la 'alarma audible, impresora y mouse

Generalidades del software y operación
Software y sus actualizaciones

5 - Descripción de todos los materiales. accesorios, insumas o equipamiento, necesarios y no
provistos para su uso con el producto:

•

•

Materiales necesarios: Reactivos y equipamiento 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)
./ Solución indicadora Phoenix para AST
,¡ Caldo Phoenix para AST-S (para uso sólo con paneles Phoenix para

estreptococos) (registrado bajo Certificado 6186)
./ Pipetas Phoenix™ (25 y 50 IJI)(uso general de laboratorio)
./ Nefelómetro BD PhoenixSpec (registrado bajo PM 634-529) o Nefelómetro

Phoenix AP (registrado bajo PM 634-183)
,¡ Panel normalizador de LED

Materiales necesarios pero no suministrados:
,¡ Reactivos para tinción de Gram
,¡ Torundas de algodón estériles, asas de inoculación o agujas
,¡ Medios en placas para cultivos no selectivos
,¡ Incubadoras
,¡ Recipiente para el desecho de materiales biológicamente peligrosos
,¡ Marcadores, etc.
./ Agitador vórtex

*EI siguiente listado puede modificarse con la inclusión a registro de nuevos reactivos
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6 - Instrucciones para su conservadón

Dimensiones físicas

IAltura 105.9 cm

lAncho I 112.5 cm

I Profundidad I 74.9 cm

Espllcio Ubre - Derecho, Izquierdo, 'Posterior 10.2 cm

Esplldo Ubre - Des.,ntero 45.7 cm

Peso-Vado 151.4 kg

I Peso- Ueno 159.6 kg

El soporte debe poder soportar 227.3 kg

A1m.!!cenemiento aJando no está en funcionamiento

Temperatura -17,8 -e -> 65.0 '"C

Humedad 10% - 90% URo humedad relativa, sin condensación

Condiciones de funcionllmiento

Temperatura 18OC-30"<:

Humedlld 20% - 90% URo humedad relativa. sin condensación

Ubic"d6n Superficienivekld,!l.sin luz directa del sol. :sinaliar directo

Se recomienda firmemente el uso de andajes para terremotos con el instrumento Phoenbc en
I"s zonas susceptibles 1I11cthñdad sismiCll.

ÚltegOrn. de insUihsoon IJy grado de contaminación 2 en conformidad con el lEC664.

Requisitos eléctricos

Voltllje de entnlldll

Corriente de entrada

Frecuencia de la lín~ de entradtl

100 -117 V C.lI. o 220 - 240 V C.lI. ::!:;10%

8A

47-53Hzo57-63Hz

Suministro etéctrico

Calor

1.03 kW

3515 Btuih
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Especificaciones ópticas

longitud de onda pico

428 nm II623 nm. espectro visible

367 nm. excitadón UV

410 nm - 640 nm banda pasante, emisión UV

7 - Precauciones y advertencias sobre su uso

Notas, precauciones y advertencias
En el manual, la información importante se presenta en recuadros identificados como una
NOTA, PRECAUaÓN o ADVERTENOA que la destacan del resto del texto. Estos mensajes
tienen los formatos que se muestran abajo y los significados que se indican:

NOTA

lJl;fnformadón Important~ ~ el uso del sbtmIa q~
~ RCiblruna ~ esp«IaJ se presmta como

una NOTA.

PRECAUCIÓN

La Informadón sobre una actividad ~ potendalm~~ putde
daftar ellnmumento o slrtema se presenta como una

PRfCAU06N.

ADVERTENCIA

LA IHFORMAOÓN SOBRE UNA ACTMOAD QUE
POTEHC1Al..MENTE PUEDE PRODUCIR lE51OHE5 EN R USUARIO

SE PRfSENTA COMO UNA AOVERTENaA.

Resumen de precauciones y advertencias
• La protección propordonada por este instrumento puede verse comprometida si se

usa el equipa 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 obstrucción. La restricción 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 tamaño y peso de instrumento Phoenix, no intente nunca levantarto sin la
asistencia de dispositivos mecánicos de levantamiento. se pueden produdr lesiones
graves al intentar levantar el instrumento.

• Todos los usuarios del sistema deben conocer muy bien todos los controles e
indicadores antes de intentar hacer funcionar el Instrumento.

• Siga las precauciones establecidas para el control de riesgos microbiológicos durante

t'.todos los procedimientos. Todas las muestras deben manipularse siguiendo las
recomendaciones CDC-NIH, las normativas ClSI o las normativas de la institución
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
contaminadosdebenesterilizarseen autoclaveantesde desecharse. I

• Además de llevar guantes, se recomienda al usuario ponerse ropa de laboratorid
desechable y gafas protectoras cuando trabaja con el instrumento, I
La puerta del instrumento se cierra electromecánicamente con cierres, y está,
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¡ comuníquese de inmediato con BD para recibir
servicio técnico, No intente nunca girar el carrusel manualmente, ya que esto puede
causar lesiones graves. I

Cuando el sistema le notifique avisos y errores, usted debe responder
inmediatamente a la condición.

• Todo el mantenimiento y reparaciones, con la excepción de los procedimientos I

descritos en la sección "Mantenimiento de rutina" y la sección "Reemplazo del
módulo", deben ser realizados por personal calificado del servicio técnico. El caso
omiso a esta advertencia puede provocar daños personales o un mal
funcionamiento del instrumento.
Si devuelve el filtro existente, asegúrese de reemplazar el filtro en la misma
orientación que tenía antes de quitarlo (Le., con la flecha estampada en el lateral
del filtro en la misma posición),

• Todas las partes del cuerpo que posiblemente pueden entrar en contacto con las
superficies afectadas del instrumento deberán estar completamente cubiertas antes ~
de comenzar el proceso de descontaminación.
Si aparece cualquier subcódigo de error que no está indicado aquí, anote el l
subcódigo y comuníquese con BOpara solicitar asistencia.
Si las acciones correctoras recomendadas no resuelven el problema, comuníquese
con BO.

Precauciones
• Para el diagnóstico 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 COC Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Bioseguridad en Laboratorios Microbiológicos y
Biomédicos), 4a edición, 1999, así como otras publicaciones recomendadas.

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

8 - Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biológica objeto de diagnóstico

Preparación de los paneles
El sistema Phoenix no está diseñado para utilizarse directamente con muestras clínicas.
Solamente son aceptables para el análisis los aislados de cultivos puros de organismos
Gram negativos, Gram positivos y de levaduras, aerobios y/o anaerobios facultativos. El
aislado para el análisis debe ser un cultivo puro. Se recomienda utilizar cultivos de 18 a 24
horas en el caso de organismos gram negativos y gram positivos, y de 18 a 48 horas en el
caso de organismos de levadura. Para el análisis AST en el sistema Phoenix, se
recomiendan aislados recuperados de medios no selectivos. No se recomienda el uso de
medios con antibióticos para los organismos analizados en el sistema Phoenix, a excepción
de los que se detallan específicamente en la tabla siguiente. Los medios selectivos pueden
inhibir algunas cepas de bacterias y de levaduras, por lo !=juese debe ejercer precaución al
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seleccionar las colonias aisladas de dichos medios. Utilizar aislados de una plaea de .... /".~.
sangre, tal como Agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5%. El medio de cuttl" .~
seleccionado durante el registro de paneles Yeast ID (registrado bajo cert 008002) hace
referencia al medio en el que se cultivó el organismo.
En la tabla siguiente se incluyen otros medios recomendados:

Mediosrecomendados Usoaprobado

• ID AS[ s"," yeastlO
ligar etcohóUco tmildllico (Gram-posft/Yos) ~ X ~ X

Agar azul metileno de eoslna (Gram-negstMn) ~ ~ X X

Agar BHIsabouraud deep. SA8 HI (levadure) X X X SI

Agar chocotate SI SI SI' X

AgM dstlM-4actosa defk:ientt en ~outos (QfOl SI' ~ X X

Agar CoIumbJa (NA con sangre de ClIrMrO al S% ~ X ~ X
(G"",,',,-_

Agar Columbia con sangre de cabatb al 5% SI ~ SI' SI

Agar Columbia con ~ de ClIrMrn al S% ~ ~ ~ ~
Agar de so}e Trtp1kMecon l«ftInayT~ 80 ~ X X X

Agar de soJa Trfptkase sin sangre ~ X X X

Agar de soja TrypUcase con sangre de carrterO al 5% ~ ~ SI ~
Agar desoxicolato dosa lisina (Gfam--negatNos) ~ X X X

Agar errt&ko Hd:t:oen (~) ~ X X X

Agar lactos.!J azu'l de bromotimol (BTB) '" ~ X X

A<jMMa<Contoy (G_) ~ ~ X X

Aqar neutrl'lllzmrte ~ CM) (Gram-negatlvos) ~ X X X

Agi!lrsaboUTaud csmrosa (k'vadurll) X X X SI

Ayar 5abOuraud deXtrosa Emmons (levadura) X X X ~
BBl OiROMagM 0rif!n1a1i0n ~ SI' X X

1Eluso de CHROMagarotmrtation puede produdJ rt'SUttadosbisos dt ~ldad cuando 2 hagan anAlisIsde
eñtromldl'lll con organismos Grilm posftivos. B ~ de los an6IIsb de ~ B antfbiótlcos debe COl'Yfi:rnafR
con el uso dt' agar de seta Tryptlcme con ~ de amero et S%..
2lo5 medlo$ M este tipo no deben utflzane panll4 klerrtJfked6n de estrqI'toCOCCIScon paMles SMICJID. Elegar
chtJcdmo sólo debr utlUzarsepara los anMisls~ smsIbltldad ••nbtptucoco5.
J Eluso cid.r CoIumbII con $III'l!JT!'dr cm..1o el S%puede generar un CM)consldereblemerrte mh ••lto para sxr con
especies SOt»tucocc.us, lo que puede orIgkw un resuftado dr rrsistenda fabo. Elrnuttado de los anM"rmde
~ •• entfbI6tkos Mbe confirmarse con el uso de Ager dr SCfITryptlalse con sangre de amero el s,..
4Eluso. A¥r lactosa .aZlIfde bromotlmol con organtsmos Gram posItlYos~ Dmltarse ••los esuflJococos en
sirternn GP de 0,5 'f 0,25.
, Eluso de Agar dstinHllCl:osa defkierte en eI«troftm con organlsmm GrMnposttlYosdeberla Ilnitarte ••estr.IIococos
para e s1stemlIGP de 0,25.

No utilice medios que contengan antibióticos para los organismos analizados en el sistema
Phoenix, excepto los mencionados específicamente en la tabla anterior. se recomienda que
las torundas del aplicador sean de algodón 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 McFarland.
La utilidad del sistema Phoenix o de cualquier otro procedimiento diagnóstico realizado
sobre muestras clínicas está directamente influenciado por la calidad de las muestras. se
recomienda encarecidamente que los laboratorios empleen los métodos explicados en el

ROSAL • JUSID
OlE r". _"_"j />S. R::':J. '.AIOf!lOS

APOO_ --".,"
.::C." • .otN:;oNAAOOl!1/l.o\S.fU.



78451
Manual of Oinical Microbiology17para la recogida de muestras, su transporte y col
en medios primarios de aislamiento.
Debido a las variaciones en las concentraciones de inócula preparado con 10$ estándares
McFarland, se requiere utilizar el nefelómetro SBl CrystalSpec, el nefelómetro so:
PhoenixSpec o el instrumento SO Phoenix AP para ajustar el inóculo de prueba antes de
introducirlo en el sistema Phoenix. I
se proporcionan instrucciones al final de este apartado para verificación opcional de la
pureza.

ADVERTENCIAS

SIGA lAS PRECAUCIONES ESTABLEaDAS PARA El CONTROL DE
RIESGOS IIMCROBlOlÓGICOS DURANTE TODOS lOS

PROCEDJMtENTOS. toDAS lAS MUESTRAS DEBEN MANIPULARSE
SIGUIENDO lAS RECOMENDACIONES (OC -NfH. LAS NORMATIVAS

CLSIO LAS NORMATIVAS DE LA INSmuclÓN lOCAl. PARA
CUAlQUIER MUESTRA HUMANA DE SUERO POTENCIAlMfNTE
INfECCIOSA. 'SANGRE U OTROS flUIDOS CORPORALES. lOS

ENVASES DE LAS MUESTRAS Y OTROS MATERIAl£S (ONTAtMNADOS
DEBEN ESITR1UZARSE EN AUTOCLAVE ANTES DE DESECHARSE_

ADEMÁS DE LLEVAR GUANTES. SE RECOMIENDA AL USUARIO
PONERSE ROPA DE lABORATORIO DESECHABLE Y GAfAS
PROTECTORAS CUAt-lOO TRABAJA (ON ElINSTRUMErno.

NOTAS

TMglI cuidado el manipuiar bs pandt$ Phomix. ome maniplrlar tos
pandes s~ndolos solammtl! por-los latl!fales para eovttar marcar,

manchar u ocuttar ca pmtr Infe10f o superior del panel.

las t'tiqurlas con el CÓdigo df' barres enganchadas a un panel PhofttIx
d~:

• No debe! ser de material fh.torescentl! .

• No debI! cubrir ninguno de tos podTJos de reacdón del panel--• El<6diqo de barras det m1rntfo d!' SI!CUI!nda(panel) Awentl no
debe estar OJbImo.

Elproadlrntento Indiclldo a continuad6n desai:le todos 105~m5
parap~ un pand combinado,de identifrcadóny pruebasde
Sl!nSibili'jad. Si esta usando un paner combinado para reafizar la

prueba df' 5ClfoID o sólo AST, tmga en cuenta quI! haydertos paso!>
que no ~ ddIen aplialf en el procedimiento.

9 - Descripción del proceso de medición

; ,

Preparadón del panel general
Los paneles Phoenix disponen de instrucciones propias que se induyen después del Paso 19 ,
de estas instrucciones.

1. Confirme la reacción de tindón Gram del aislado antes de proceder con la
preparación del inoculo a utilizar en el instrumento Phoenix. Tras confirmar la
reacción de tindón Gram, seleccione el panel Phoenix apropiado para la inoculación.

2. Examine la bolsa y no utilice el panel si la bolsa está agujereada o abierta. saque el
panel de la bolsa. Deseche el desecante. No utilice el panel si no hay desecante o si
está rota la bolsa del desecante.

A'" lA C. JUSIO
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NOTA

los paneles se deben inocufiir en un plazo de 2 horas
después de sacar10s de la bolsa. I

i

3. Coloque el panel en la Estación de Inoculación con los puertos de inoculación en lar
parte superior y la almohadilla en la parte inferior.

4. Etiquete el tubo de caldo para ID Phoenix con el número de la muestra del paciente..
Utilizando técnicas asépticas, escoja colonias de la misma morfología de uno de los'
medios recomendados con la punta de una torunda de algodón estéril (no utilice'
una torunda de poliéster) o una varilla aplicadora de madera. f;

5. Suspenda las colonias en el caldo para ID Phoenix (4,5 mL). :
6. Coloque el tapón del tubo y agite en un agitador vórtex durante cinco segundos.

'figura 4---1~ Panel y derres

7. Deje pasar aproximadamente diez segundos para que las burbujas de aire alcancen I
la superficie. Puede golpear el tubo suavemente para ayudar a eliminar las
burbujas.

8. Introduzca el tubo en el nefelómetro CrystalSpec o BD PhoenixSpec. Asegúrese de
que el tubo se haya introducido hasta el fondo. (En el prospecto del nefelómetro
BBLCrystalSpec o BD Phoenix encontrará instrucciones para su correcta utilización.)

9. Si la densidad del inóculo se ha fijado en 0,5 de McFarland para el tipo de panel que
se está analizando, un valor de 0,5 a 0,6 es aceptable. Si la densidad del lnóculo se
ha fijado en 0,25 de McFarland para el tipo de panel que se está analizando, un
valor de 0/20 a 0/30 es aceptable, Si la densidad de organismos es baja, puede
añadir colonias del aislado. Vuelva a agitar la muestra en un agitador vórtex y
efectúe 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

£~ejecutando los pasos siguientes. Es muy importante indicar con precisión el nivel de
_ líquido que aparece en el tubo, ya que se necesita este volumen para llenar los

pocillos del panel.
a) Utilizando para ello un marcador, marque el nivel de caldo en el tubo de

caldo ID Phoenix sobreinoculado.

.-28
, .•_",' ,1'0
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b) Con una pipeta estéril, agregue en condiciones de asepsia Caldo ID Phoenix'

nuevo al inóculo. Para diluir el inóculo sólo se puede usar Caldo ID Phoenix.
e) Agite el tubo formando un vórtice y deje que se asiente durante 10

segundos.
d) Coloque el tubo en el nefelómetro y vuelva a medir la turbidez de la

suspensión.
• Si la lectura es superior a 0,6, repita los pasos b-d.
• Si la lectura es de 0/5 - 0,6, vaya al paso €.

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. Además, no
retire demasiado caldo ya que puede que 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 Vean 10 deben inocularse utilzando tUla dens.idad de
inóctlk> de 2,00 - 2.40 McF~rtand .

•Confirmela configuración actual del instrumento para la densidad
de inoculo antes de inocular [os panel5 .

• Vea las Instrucciones a continuadón, Flexibfl¡dad de la densidad
del inOCulo para ID, para obt~1.'f información sobre l!'1uso de

densidades alternatIvas .

• Para preparar ,densida!:f1."5de inóculo 0,25 de McFartand, -sólo se
puede utilizar el nefelÓ/netro BDPhoenixSpec y el instrumento BO

PhoenixAP_

• La Suspl!'~ón bacte'l'iana estandañzada En ca1t'lo IDo caldo de
inócu[o se debe utírlzar en un plazo no superlor a 60 minutos.

des.pu~ de su preparación...

10. Si solamente está realizando la prueba de identificación, proceda con el Paso 15 y
continúe con el procedimiento, Si está inoculando un Panel Plus Phoenix, consulte la,
siguiente sección, Paneles Phoenix Plus,

11, Etiquete el tubo de caldo para AST Phoenix (8,0 mL) con el número de la muestra
del paciente, Añada una gota de la solución indicadora para AST al tubo con caldo
para AST, Invierta el tubo para mezclar. NO UTILICE UN AGITADOR VÓRTEX.

ROSAL "JUSID_
GTE, ,el Y P,$. PEG 'lATORI9S

AP H'lAD,
6ECT OICKINSON ARGENTlr1A S.R.L

NOTAS

• Deje que ta Soludón ImflQOOra para ASTakarKe la tempEfiltura
ambiente antl.'5 de dispensarla en d caldo par3 AST.

~ la porron no utIlizada de la 'Solución Indicadora para ASTdebe
~ra 2.~ 8'C tan pronto (Qmo sea posible. No la mantenga a
temperatura ambiente durante más de 1horas. Las botellas
abiertas deben ser desechadas a los 14 días de ser abTertas.

4 Si se añade inadvertKlamente un volumen diferente a tUla gota,
deseche el tubo Yutificeun nu~o tubo de caldo fresco para AST.

4 DespUéS de añawr el indicador al caldo para A5r,la saludón
mezdada se puede almacenar en la 05ruridad, a tempa'"atUTa

ambiente, durante un Il"Idximode 8 horas .

• Si están expuestos a la 1m, los tubos se deben utilizar en el plazo
de 2 oo.ras después de .anadir la 5010060 indicadora para ASL

Dr. MARIANO R. ARlSMENDI
FARMACEU 28

M.N. 148
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12.Si se ha utilizado una densidad de inóculo de 0,50 a 0,60, transfiera 25 IJL de la
suspensión bacteriana desde el tubo ID al tubo con el caldo para AST. Si se hd
utilizado una densidad de inóculo de 0,20 a 0,30, transfiera 50 IJL (use 2 cargas si
utiliza una pipeta de 25 IJL) de la suspensión bacteriana del tubo ID al tubo con el
caldo para AST.

NOTA

se deben inowlar 105paneles en un plazo no mayor de 30
minutos desde el momento de la prepal<!dón del inoculo

de caldo para AST.

13.Tape el tubo para ASTcon un tapón 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 las burbujas.
15. Vierta el inóculo 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 vías antes de'
moverlo. Si está usando un panel para AST (sólo ASn, NO inocule el lado para ID"
del panel. Guarde el tubo para ID para realizar una verificación opcional de la!
pureza (vea a continuación).

16. Vierta el inóculo del caldo para AST en el puerto de llenado en el lado destinado
para AST"del panel (lado con 85 pocillos). Deje que el líquido baje por las vías antes
de mover el panel.

17.Antes de colocar los cierres del panerl, verifique que no queden residuos de gotitas
de inócu]os 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 presión el panel. Compruebe la correcta colocación 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. Asegúrese que los pocillos no se llenen en
exceso. Si alguno de los pocillos no están llenos o se han llenado en exceso, vuelva
a inocular un nuevo panel.

NOTAS

~ se deben cargar los paneles en el instrumento en el
p1a:<:ode 105.30minutos ~gliientes a su oinoaJooón (v~ase

la Sección 4.6) .

• Los paneles 'se deben mantener en la ert:adóo de
lrloculadón desp~ de la inoculación hasta que el exceso

de :fluído haya 'Sido completamente absorbido por la
a1mohadma .

• los paneles deben pennanecEr en p~6n vertical en el
recipIente Ilastd e] momento de cargarlos .

• los paneles inoculados se deben manipular con
aridado. Evm- golpear o rnove- brus~te ~ panel.

ROSALIA C. JUSID -.
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NOTA

VERifiCACiÓN OPCIONAL DE LA PUREZA

se recomienda encare<::idamente verificar la purf'Za de los
¡nmulos para IDy AST,mediante la preparación de tina

placa de pureza.

Para realizar una verificadón de la pureza, utilice un bude
estéril, recupere una pequeña gota del tubo de fluido de
inoculo antes o después de inocular el panel e inocule una

placa de i1gar (cualquier medio apropia-do) para la
velificación de la pureza. Deseche g tubo de fluido de

inóculo tapado en un recipiente para materiales
biolOgicamente peligrosos. Incube la placa durante 24 a

48 horas a 35 "C en las ccrndidones apropiadas.

Paneles Phoenix Strep para estreptococos
Los paneles Phoenix para estreptococos se utilizan para la identificación y el estudio de la
sensibilidad antimicrobiana de la mayoría 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 Solución
Indicadora para AST-S Phoenix, favorecen las condiciones necesarias para el análisis rápido
de ASTde la mayoría de las especies Streptococcus.

1. Siga los pasos 1 - 9 (Preparación del panel general) para preparar la suspensión de
bacterias.

2. Añada una gota del indicador AST~SPhoenix a cada tubo de caldo AST-S. Invierta el
tubo para mezclar. NO UTILICE UN AGITADOR VÓRTEX.

NOTAS

• El caldo para AST-$ Yla soIuaón indicadora para AST-$ se deben
utifizar llnicamente con los paneles Phoenix para -estreptococos

ISMIQlD. SMIO- Estos reactivos no son irrtercambiabfescon el caldo
para ASTy la soIuaón indicadora para ASTque se emplean con los

paneles Phoenix Gram positivos y Gram negativos_

• Deje que la soluaón ináiCadora para AST~:5abnce fa tempei"atura
ambiente ~ de verterla en ,el celdo para AST-S.

• La pordón no utilizada de la 5OfuOOl indkadoM debe \'Qtver a
ponel5e a 2 ~- Bce tan pronto como sea posible. No la

mantenga a temperatura ambiente durante más de 2 horas.
Deseche los frascos abie!tO$ a tos 14 días de su C1perrura .

• Si se añade rnamrertid'arnente un volumen lfi"erente de una gota.
deseche el tubo y utiiice un tubo nuevo dE- caldo para AST-S~

• Despuk de añadir el indicat!or aJ caldo ¡para AST-S. LasohJt:ión
mezclada puroe conserva:5e en un lugar'OSoCUro.a -temperatura

ambiente, durante un maximo de 8 horas .

• Si los tubos resultan expuestos a la luz. d~ utilizar:se en un
pLazo de 2 horas despu/:'s de añadlr la soluci6n indicadora para AST-

S.

Se deben inocufarlos paneles en un plazo de 30 minutos desde
el momento de la preparación del inóculo de taldo para AST~S.

3. Utilizando una pipeta, transfiera 25 ¡.JLde la suspensión
desde el tubo de ID al tubo con el caldo para AST-S.

NOTA

bacteriana estandarizada
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4. Tape el tubo para AST-Scon un tapón e inviértalo varias veces para meZclarIO~(V""''''¿
5. Deje pasar algunos segundos para que las burbujas de aire alcancen la superficie ...

Puede golpear el tubo suavemente para ayudar a eliminar las burbujas. I
6. Vierta el inóculo del tubo para ID en el puerto de llenado en el lado destinado para,

ID del panel (lado con 51 pocillos). Deje que el líquido baje por las vías antes de"
mover el panel. Si utiliza un panel Phoenix MIC sólo para estreptococos, NO inocule
el lado destinado para ID del panel. Guarde el tubo para ID para una comprobación-
opcional de pureza (vea a continuación). I

7. Vierta el inóculo del caldo para AST-S en el puerto de llenado en el lado destinado
para ASTdel panel (lado con 85 pocillos). Deje que el líquido baje por las vías ante~
~m~~~nel. 1

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

9. Cierre a presión el panel. Compruebe la correcta colocación de los cierres.
10. Inspeccione visualmente los paneles para asegurarse que cada uno de los pocillos

esté lleno, Mire a ambos lados del panel, Asegúrese de que los pocillos no se lIeneri
en exceso. Si alguno de los pocillos no está lleno o se ha llenado en exceso, inocul f

un panel nuevo.

NOTAS

• Se deben cargar los panell!'S en I!!'Iinstrum~o en los 30
mInutos siguientes.a su inoculadón (véase la Secdón 4.6) .

• tos paneles se deben mantl.'Jler en la estaddn de inoculación
después de la moculadón hasta qul!!'el 'CIceso de fluido haya sido

completamente absorbido por la almohadilla .

• los paneles deben pennanecer l!'n posición Vt'rttc:alet1 el
redpiente hasta el momento de cargar1os .

• Los panell!!'sinoculados se deben IDanipul<lr con cuidado. Evite
golpear o mO\lff bRBcamente el ,panel.

NOTA

COMPROBACIÓN OPCIONAl DE LA PUREZA

Se recomienda enérgicamente verifKar la pureza de los inóculos
para IDy AST-S,mediante lIapreparación de una placa de pureza_

Para realizar una veI"ificaci6n de la pureza, con un.asa bacterioWgica
estéril, recupere una pequeña gota del tubo de flu1do (ko inóoilo
<mte'>o después de inoculare! panel e inorule una placa de agar
(cualquier medio apropiado) para la verfficadOO de la pureza

Desectll!!'el tubo de fluido de inórulo tapado en un recipiente p.ara
materiales biológkametlte pe~groS05. Incube la placa durante 24.a

48 horas a 35 '"Cbajo las condidones apropiadas.

I
Flexibilidad de la densidad del inóculo para ID
Puede analizar la parte ID de un panel del modo opuesto al que se configuró:
"oscureciendo" el pocillo A-17 de la parte posterior de un panel antes de colocar dicho~
panel en el instrumento. I
Esto permite analizar un panel con una densidad de inóculo 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 inóculo de 0,50 a 0,60 si se ha configurado ~ra unai
densidad de 0,25. I
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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)l,
ennegrezca todo el pocillo A-17 tal y como se muestra en la figura siguiente.

Las densidades de los inóculos que se envían desde el instrumento Phoenix AP (a través del
sistema EpiCenter) no se pueden modificar oscureciendo el pocillo A-17. Las densidades de
inóculo enviadas desde el instrumento Phoenix AP no son válidas si se reciben cuando ya
ha terminado el primer ciclo de prueba, o si la parte ID del panel no está desactivada, o si
el tipo de panel no admite la densidad del inócu!o. Si el instrumento recibe una densidad de
inóculo no válida destinada a un panel de ID, que difiera de la densidad de inóculo
determinada por el panel, el lado de ID del panel sufre un fallo y se emite un código de
Requiere atención (Imposible determinar ID Org.) y se emite un Mensaje especial.
En la siguiente tabla se explica cómo analizar con el modo opuesto de la densidad a la que
se ha configurado el instrumento.

Configuraaoo C0':l(entraoon de cantidad de mórulo
actuald~densldad 'noaJlod:~ada IDquesella a añadir Poc.noA-17
d.emoculo del para anahzar el al caldo AST'""
Instrumento panel

0,50

0,25

0,25

0,50

50pL

25pL

Oscureddo

OSCURddo

*"* Si tambi!n se afUlrlZa paril~AST

Dr. MARIANO R. A
FARMA 8

M.N. CTOR TECNICO

TON0:'.''1"",n", ,.R.'

Paneles Phoenix Yeast ID
Los paneles Phoenix Yeast ID sirven para fa identificación de la mayoría de especies de
levaduras y organismos levaduriformes relevantes clínicamente.

1. Siga los pasos 1 - 8 (Preparación del panel general) para preparar la suspensión de '
levaduras.

2. La densidad del inóculo 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 o la
densidad de los organismos supera el patrón McFarland de 2,40/ siga los pasos que
se describen en el paso 9 (Preparación del panel general) para obtener la densidad
McFarland correcta.
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3. Vierta el inóculo del tubo para ID en el puerto de llenado en el lado destinado para -- -,'
ID del panel (lado con 51 pocillos). Deje que el líquido baje por las vías antes de!
~r~parel. J

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

5, Cierre a presión el panel. Compruebe la correcta colocación 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 pocillos no está lleno o se ha llenado en exceso,
inocule un panel nuevo.

NOTAS

• los paneles Yeast ID deben inocularse utiliZando una densidad
de inóculo de 2.00 - 2.40 McFarland .

• 1iI suspensión bacteriana estandarizada en caJ"do10 o caldo de
inOcuk> se debe utilízar en un plazo no superior a 60 rrunutos

después de su preparación.

NOTAS

• Se deben Cdrgar los paneles en el instrumento en los 30
minutos siguientes a su inoculación (y~ase la Sección 4.6) .

• los paneles se deben mantener en la madón de inoculaaón
después de la inoculación hasta que el HCe50 de fluido iIlaya sido

comptetamente absortlido por la almohadilla .

• tos paneles deben permanff,",r en po'Skión vertica! en el
recipiente hasta el momento de Cill'g,mOS.

• los paneles inoculados 'Sedeben manipular COllcuidado. EYiU'
golpear o mover brusGlmente -elpanel.

NOTA

COMPROBACiÓN OPCIONAl DE LA PUREZA

Se rffom~nda enérgic.amente vermcar la pureza del inóculo para ID
medjante la prepararión de una placa de pureza_

Para realilar una verificación de la pureza, ron un asa bacteriológica
estffil. recupere una pequeña gota del tubo de fluido de inórulo
antes o despuk de inocular el panel ,e inocule una placa de- agar
(cualqufer medro apropiado) paa'"ala vmfie«ión de la pureza_

Deseche el tubo de fluido de inóaJlo tapado ,!!'nun redpiente para
materiales biológicamente peltg:f050S. Incube la placa durante 24 a

48 :horas a 35 cC bajo 'las condiciones apropiadas.

Paneles Phoeníx Plus
Los paneles Phoenix Plus están diseñados para realizar pruebas de sensibilidad en un '
número ampliado de antibióticos. Para lograr estas sensibilidades, los antibióticos están'
presentes en ambos lados del panel Phoenix. Estos paneles no tienen la capacidad de
realizar la identificación bacteriana. A causa de este diseño, la técnica de inoculación es
única y se indica a continuación. Se requieren dos tubos de caldo AST.

1. Siga los pasos 1 - 9 (Preparación del panel general) para preparar la suspensión de
bacterias.

2. Añada una gota del indicador AST Phoenix a cada tubo de caldo AST.
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3. Transfiera 25 IJL (50 IJL si se usa la opción de poco inóculo) de la suspensión a dos J"m~i

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 inoculados

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 inóculo Phoenix
El caldo de inóculo Phoenix se utiliza para preparar la suspenSlon McFarJand inicial de
microorganismos cuando se utilicen paneles Phoenix sólo para CMI (PMIC, NMIC, SMIC). El
caldo de inóculo Phoenix contiene 2,2 mL de caldo P~oenix para ID y alcanza la densidad
de inóculo correcta si se utiliza un menor número de colonias bacterianas.

1. Siga los pasos 1 - 9 (Preparación del panel general) para preparar la suspensión de
bacterias con el caldo de inóculo Phoenix en lugar del caldo Phoenix para ID.

2. Para paneles NMIC y PMIC, añada una gota del indicador AST Phoenix al tubo de
caldo AST.
Para paneles SMIC, añada una gota del indicador AST-S Phoenix al tubo de caldo
AST-S.

3. Transfiera 25 IJL (50 IJL si se usa la opción de poco inóculo) de la suspensión del
caldo de inóculo Phoenix al tubo AST o AST~S Phoenix.

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

Paneles Phoenlx CMI (NMIc; PMIc; SMIC)
El inóculo puede prepararse con el caldo Phoenix para ID o el caldo de inóculo Phoenix
(Paso 4, Preparación del panel general).

1. Siga los pasos 1 - 9 (Preparación del panel general) para preparar la suspensión de
bacterias.

2. Para paneles NMIC y PMIC, añada una gota del indicador AST de Phoenix al tubo de
caldo AST de Phoenix,
Para paneles SMIC, añada una gota del indicador AST-S de Phoenix al tubo de caldo
ASTS de Phoenix.

3. Transfiera 25 IJL (50 IJL si se usa la opción de poco inóculo 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 inóculo para una comprobación
opcional de pureza (vea lo anterior).

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

10 - Orientación sobre los procesos de calibración del proceso de medición

Generalidades de los tests
Después de la apertura o cierre de la puerta, el instrumento lee las etiquetas de los códigos
de barras del panel y luego realiza una revisión 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 efectúan cada hora en punto y a los 20 y 40 después de la hora. La secuencia
del test del instrumento comienza con la verificación 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 revolución. Se apaga el foco de UV. A continuación se encienden los LED rojos, se
permite su calentamiento y se toman las lecturas con los LED rojos.
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Seguidamente, los LED verdes pasan por esta misma secuencia. Por último, los LEO az~b.~'
realizan esta secuencia.

Normalízadores
Los normalizadores sirven como paneles de referencia para el ajuste del sistema de
detección óptica del instrumento, Se utilizan para ajustar los LED (rojo, verde y azul) y las~
lámparas de fluorescencia. I
Para la corrección por rojo, verde y azul, se utilizan los datos de los paneles normalizadores
para corregir las variaciones en la ganancia del canal óptico y compensar el paralaje de I
pocillo a pocillo. .
Las señales sin procesar se corrigen en el monitor de fuente y luego se calcula su causa l
según el valor del pocillo correspondiente del panel normalizador. Esta relación se multiplica
por un factor de corrección, que es el nivel de transmitancia esperado del normalizador,
para medir los valores resultantes. La señal 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 UVes muy alto o muy bajo en el normalizador, se realizará un ajuste de la lámpara
de UV en el próximo período sin paneles en curso.
Las desviaciones extremas de la señal de UV normal generarán un alerta de sistema y se '
anularán los paneles en la hilera o hileras con problemas. Luego se intenta realizar un
ajuste de la lámpara de UV.
La fecha de caducidad de los normalizadores es a los dos años después de su instalación.
Se producirá un alerta de sistema antes de la fecha de caducidad con el fin de programar el
cambio del dispositivo.
Los paneles normalizadores siempre están situados en la estación número O de cada nivel.
Cuando se abre la puerta, el acceso rutinario al carrusel no presenta el panel normalizador.
El panel normalizador está inmovilizado en su transportador para evitar retirarlo
inadvertidamente.

Ajuste automático de las fuentes de luz
Basándose en los resultados del test incorporado (BIT) del sistema, así como en los
factores del cido de alimentación y del tiempo, el sistema puede detectar si las lecturas de
las fuentes de luz ultravioleta (UV) y de luz visible (lámparas de prueba) están fuera del
margen de tolerancia.
Existen dos niveles principales para esta condición:

1. La desviación 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 están
bloqueadas; se realiza un ajuste automático de la fuente de luz en cuanto todos los
paneles del instrumento completan la prueba

2. La desviación cae dentro de los límites de forma que no afecta a los resultados del
panel; sin embargo las estaciones disponibles están bloqueadas; en cuanto todos
los paneles del nivel completen la prueba o se retiren, se realizará un ajuste
automático de la fuente de luz

Los códigos Y subcódigos de error de tipo "E" le informan sobre ambas condiciones, para
cada uno de los niveles.
El ajuste automático 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 está
calentando, está inactivo, y no hay ningún panel en curso. El ajuste UV prohíbe el acceso al
instrumento para introducir paneles en hileras no afectadas, eliminar paneles, realizar
comprobaciones de mantenimiento, etc.
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11 - Descripción de los procedimientos de cálculos y obtención
medición:

Análisis de paneles
Los paneles introducidos en el instrumento se incuban a una temperatura constante de 35
oc. El instrumento analiza los paneles cada 20 minutos: a la hora en punto, a los 20
minutos después de la hora y 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 dell'
carrusel y el usuario no cancela la prueba al iniciar una operación 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 último ciclo de prueba. Si NO han transcurrido más de 30 minutos, se realiza la
operación solicitada (cargar paneles, descargar paneles, etc.). Si HAN transcurrido más de.
30 minutos desde la última 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 operación del tipo~
cargar paneles, descargar paneles o localizar panel. La luz de aviso del sistema/puertal'
desbloqueada también está apagada (si el aviso del sistema no está activo) y se emite un1
tono "imposible ingresar al instrumento" cuando han transcurrido más de 30 minutos desde
el último ciclo de prueba al solicitarse una operación de panel.

Después de cada prueba:
• Se ajustan los contadores de resumen de la pantalla principal para indicar los

estados actuales. I
• Los paneles/registros que requieren acción por parte de usuario tienen un indicadolil

del tipo necesita revisión.
• Se enumeran los avisos del sistema en la lista alertas del sistema.
• Se produce la asociación automática (véase la Sección "Asosiación automática de

paneles"). I
La pantalla LeO muestra un icono para informarle cuándo se está realizando la prueba de
un panel.

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

•

Dr n.JARI~W;:NDl
FARIJIACE(.n tl."

M N 14819 i ~.r.18228
. O'lRECTOR TECNICO, ,

BECTON OIC¡(jNSON N;G~,N¡lNIl .",I<.L.

I

Obtención de resultados
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:

• mostrar un panel cuyos datos están almacenados en la base de datos Phoenix
• modificar la información para un panel que está en la base de datos
• marcar un panel como crítico
• imprimir un informe de laboratorio de cualquier panel que se puede recuperar o

visualizar en la pantalla ,
• localizar un panel residente en el mismo instrumento en el que se recuperan los

da~~panel l
• eliminar la información del panel de la base de datos Phoenix

ROSAlIA C. JUSID
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• responder o mostrar cualquier Regla BDXpert iniciada
• mostrar cualquiera de los mensajes especiales
• finalizar un panel 7 8 I

Puede acceder a la pantalla resultados del panel de diferentes maneras: If J: I

• leyendo un número de secuencia de un panel conocido o número de acceso ~n el
lector externo mientras está visualizada la pantalla Principal

• seleccionando la tecla "resultados del panel" (o su equivalente en el teclado) de la
pantalla principal

• leyendo o introduciendo un número de secuencia de un panel conocido mientras
aparece visualizada la pantalla registro del panel

• seleccionando la tecla "eliminar panel" (o su equivalente en el teclado) o la tecla
"resultados del panel" (o su equivalente del teclado) para un panel en la pantalla
necesita revisión cuando la opción eliminar está activada

• seleccionando la tecla "resultados del panel" (o su equivalente en el teclado) de la
pantalla finalización de lotes

• seleccionando la tecla programable '!resultados del panel" (o su equivalente en el
teclado) de las pantallas Inventario de paneles o Definición de Lote de Paneles

Cuando se recupera un panel en la pantalla Resultados del panel, aparecen los campos
siguientes (observe que es posible que no se muestren todos los campos dependiendo del
tipo de panel y también de si el instrumento está conectado a un sistema EpiCenter):

[[h ~ o., RESULTADOS DEL PANEL
NOo)l

NI Arn.¡a Im1iDo~ I luid •• resr IlonuD.) lD:~~ I
I'l" S.runriil l.•z5190003038 I Fin. Te5~ Ilu/zz/O:l lO ~"l I
:N"Ai.l E:J:I 1.1>~••li", ••dón III A(J') I
EshtOJ' l<:o~n~To' I Modir. p••n"l. nlll.tion.dl>s rJ
ID Final !PIOt rolratlllle ¡..¡ Finalizad •Críti~C1 •ID Autllmárin Confiallu

I
pro~. IIllrlll:>1l1a ". I

Bioqllímica Rod Ilsp•••.•do
•••.••~AA • •

~

..L<ll.PPll - -
A.-<lLl'!'1 - -
-,,-<;IJGAll - -

LAllcrH - -

11 ~
O ~W ~~

---- -'=w@ M " "~ .".M'MO ~~,
.Pantalla de resultados del panel- Resultados de ID
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los siguierltes iconos indican las condkion~ señaladas:

Existe una razón parll
Requiere atención

78451
Se ha activado un

Marcador de Resistenda

Se puederl realJzar las siguientes fUnciones con 11lStKlas d~de Resultados del Panel:

"guardar" - guarda la información mostrada

~quitar'" - bOrTa el reg1stro mostrado actualmente erl la pantalla

'~seIeccionar'" - marcafelimina la lMrca de un campo de cuadro de verificación
o selecciona un elemento resaltado en el cuadro de lista desplegable

[B¡¡ fC 0.5 RESULTADOS DEL PANEL
NílCXll

l'I" Arr""a 1!ilIIII!R I hido T",n 110(:~!O:: 10,Q7 t
l'I" Senend! 1~2S19coc6c1a I Fin Test I¡(ji~z.tOJ 1" :47 t
.N" AbL E:::gj Lacdiudull 110_0) t
Bitll.tllli I ';Ol£P1i:T(J I MOOit. panel. nlario ••••dOl 11
ID Final l_hen.o:::oH B Jlinali1ado •Cdtito •Altllhl"'t. CM"t , ,, A!lllb:llit.OdI , ,, Amlhlllt. CMI , ,,
CM • O ATU~ O '" -<-D.S O
"" " O .w ;'16 O NOR ":-D , O
tl'M -<:0.5 D '" ." O " ." O
•• ", D ""MeS, .• O
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Pantalla de resultados del panel- Remltados. de MT

"'encontrar" - r«up~ los datos para el ndmero de a1:ce50 introducido (o la
pantalla de la lista de re!illltados ckl panel si hay mas de un panel para el No
de acceso)

"alternar pantalla" - alterna entre las ¡u¡ntalllls de resutt1ldos ID. nsuftados
ASTy Marcador~ de Resistencia (si son aplicables) en los paneles
-combinados

"alternar teclas"' - alterna entre el conjunto detecllls visuartZlldo
-actualmente y otros adidOllales

"implimir informe de laboratorio" - imprime una copia del Informe de
laboratorio para el panel en curso

"localizar Pllnel" cauSll que el instrumento localice e indique el pllllC"len
-curso y desbloquee la puerta



"Imprimir in10fT1lede resumen"

1 ~J'.~:4.~

~

7 , ~..rnl~5ffj.
A"nalización de paneles R l r I
La función Finalizar paneles le permite finalizar los resultados cM' a11tlisii1 de paneles¡
individualmente o en el modo Finalización de lotes. Puede finalizar los resultados del panel
con todos los paneles que estén listos para su finalización o con paneles individuales. Puede
revisar los resultados del panel individual antes de la finalización.
Todos los campos de la pantalla Finalización del proceso son sólo de lectura. Para modificar
informaciónparaun panel,presionela tecla"resultadosdel panel". I
Cuando el instrumento está conectado el sistema de administración de datos Epicenter, la.
pantalla Finalización del proceso no está disponible.

Para finalizar los paneles por lotes:
1. En la Pantalla principal¡ pulse la tecla "Finalización" Aparece la pantalla Finalizaciónl

(figura).

Si NO hay paneles que finalizar, sólo esta disponible la teda "saDr"'_
,

Si HAYpan~~ que finaHzar. aparean Jas siguimtes teclas:

~

~

íFJt'- "",r"M ;"dMd~lme"t•••

~ "f""'""todo<'

2. Para finalizar TODOS los pan~les que cumplen los requisitos¡ pulse la tecla "Finaliza!
todos". I

3. Para finalizar los paneles uno a uno¡ pulse la tecla "Finalizar individualmente".
El primer panel que cumple los requisitos de finalización se muestra en la zona principal de
la pantalla. Pulse una de las siguientes teclas:



1-'=1
Para finarlZar el registro actual y mostrar el registro siguiente

Para saltM d reglSUO actual y mostrar el registro siguiente

Pantalla Finalización

Para momar los re;ult;!ldos de AST (si l5tan mostrados los
resultados de ID)o vicevEl'Sll

-resultados del panel- 'Para ir a la pamana resultados del panel

~artemilrpantalla"

"acep~

,
4. Para imprimir un informe resumen de todos los paneles que cumplen los requisitos

de finalización, pulse la tecla "informe sumario de finalización", Se muestra un
ejemplo en la figura. Este informe muestra el NOde acceso (clasificación pr¡maria)~
N° de aislado (clasificación secundaria), fecha y hora de finalización del análisis, N1
de secuencia, N0 instrjestacián y estado de Finalizado (* si finalizado, si no estará
vacío). 1

5. Si accede a la pantalla Resultados del Panel para añadir o modificar la informació I
antes de finalizar un panel, asegúrese de guardar las modificaciones, Pulse la tecla
"salir" (~n Resultados del Panel) para regresar a la pantalla Finalizar
individualmente. I

6. Una vez que haya finalizado un panel individual o un lote de paneles, aparece lb
tecla "imprimir Informe del Laboratorio" en la pantalla Finalización. Esta tecla lé
permite imprimir Informes del Laboratorio de todos los paneles que hayan finalizadb
durante esta sesión (hasta un máximo de 200) .

78' 51
FINALIZACIÓN
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7. Continúe revisando los registros de los paneles y finalizándolos hasta que no se
muestren más registros de paneles. 1,

ROSAl! v. JIJ~~[)
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Infonne sumario de [matización
J2!04i03 15:54

,
N"lD$tJ" r

N~S«~~dJl üt.rklll FlnliLlloo

Fin d~1Informe

Informe sumario de finalización

12 - Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medición

Limitaciones del Procedimiento
Véanse en el prospecto suministrado con el panel las limitaciones específicas relacionadas
con organismos/antibióticos.

General
Se requiere una tinción de Grarn para la selección de los tipos de paneles Phoenix
correspondientes. No es posible obtener una identificación y/o resultados AST exactos sin
dicho test. i
Utilice solamente colonias bacterianas o de levaduras bien aisladas de uno de Jos medios de
aislamiento primarios recomendados. El uso de colonias mixtas puede producir una
identificación vio interpretaciones AST inexactas. I
Si la densidad de inóculo del instrumento (para el tipo de panel que se utiliza) se configurq
en 0,5, debe cumplirse una densidad de 0,50 a 0,60 de McFarland. Para medir la densidad
de inóculo, sólo se puede utllizar el nefelómetro BBL CrystalSpec o BO PhoenixSpec. I
Si la densidad de inóculo 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 inóculo para este intervalo, sólo se puede utilizar el nefelómetro BO Phoenix. I
Para la identificación de levaduras, preparar una suspensión que cumpla con el estándar
McFarland 2,00 - 2,40 sólo con el nefelómetro BO PhoenixSpec. El uso de métodos
alternativos para la preparación de la suspensión puede provocar resultados dé
identificación erróneos. f
Sólo se puede efectuar la lectura de los paneles Phoenix con el instrumento Phoenix. No es
posible realizar una interpretación visual de los paneles Phoenix. Cualquier intento dé
interpretación manual de los resultados de los paneles puede producir una identificació~
incorrecta y/o interpretaciones AST inexactas. t
Se deben colocar los paneles en el instrumento Phoenix dentro de los 30 minutos siguientes
a su inoculación. 1
Para obtener los resultados más fiables, se recomienda realizar un subcultivo por lo menos
dos veces en dos días consecutivos de los organismos para control de calidad en TSA con
sangre de carnero al 5% antes de utilizarlo en el sistema Phoenlx. J

M,i..RIAN0 AR1~MeN61
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Identificación
El entorno singular del panel¡ combinado con el tiempo de incubación más breve¡ puede,
producir en los paneles Phoenix reacciones distintas de las obtenidas con mediosf
bioquímicos convencionales.

Análisis de sensibilidad a antibióticos
Se puede añadir una solución de indicador para AST a los tubos de ensayo con caldo para.
AST y mantenerlos en un lugar oscuro hasta un máximo de 8 horas antes de su uso, Dejé
caer solamente una gota de la solución de indicador para AST procedente del gotero. Si sel

añade inadvertidamente más de una gota, deseche el tubo de ensayo y utilice un nuevd
tubo de caldo para AST, I
Después de añadir solución de indicador para AST a los tubos de ensayo con caldo para
AST, mezcle invirtiéndolos. NO UTILICE UNAGITADORVÓRTEX.Si se utiliza dicho agitador}
se pueden producir burbujas en el caldo AST¡ por lo que podría llenarse incorrectamente er
panel Phoenix durante la inoculación. I
Debido a su baja probabilidad de aparición, algunos organismos incluidos en los taxones ID
no aparecen en la base de datos de AST. Con dichos organismos se mostrará el mensaj~
"Organismo no incluido en la base de datos AST¡ realizar método alternativo". I
Para algunas combinaciones de organismos/antibióticos, la ausencia de cepas resistente!:!
excluye la definición de categorías de resultados diferentes de "sensible". Para cepas cuyos
resultados sugieran pertenencia a una categoría de "no sensible", deben confirmarse tanto
la identificación del organismo como los resultados de los tests de sensibilidad a
antibióticos. Por tanto, se deben conservar y enviar los aislados a un laboratorio dé
refere'ncia, que confirmará el resultado mediante el método de dilución de referencia dé
CLSI. Posteriormente, las colonias aisladas deben guardarse y enviarse a un laboratorio dé
referencia que confirmar. los resultados mediante un método de referencia del CLSI pof
dilución del microcaldo. !
El uso de CHROMagar Orientation puede producir resultados de sensibilidad falsos a
analizar eritromicina con organismos Gram-positivos. Los resultados de sensibilidad a
antibióticos deben confirmarse con Agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5%. I
Este tipo de medios [Agar Chocolate] no deben utilizarse para la identificación de
estreptococos con paneles SMIC/ID. El agar chocolate sólo debe utilizarse para los análisis
de sensibilidad de estreptococos. 1
El uso del Agar Columbia con sangre de caballo al 5% puede generar un CMI
considerablemente más alto para SXTcon especies de Streptococcus, lo que puede origina~
una resistencia falsa. El resultado de los análisis de sensibilidad a antibióticos debé
confirmarse con el uso de Agar de soja Trypticase con sangre de carnero al 5%.

NOTAS

lA C. JUSID
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Los ;re>UJtadO$CMI de los aislados sin un género y especie
identificadas en el campo ID f"mafde resultlldos Phoenix

puede que no ~an 'validos.
Cuando cambte [a IDFinal Ptloet1ix de un organismo no

inctuido -en la lista de 1axonom!as A$T (véase SeC.t:iOO15.3)
a un organismo incluido en ¡as taxonomras AST, i[os

resultados de Inrerpretacíón y CNlIse ~rán en la ID f"mal
rnc!uida en las wonomlas AST.
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13 - Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para el
correcto desempeño del proceso de medición

Control de calidad
En el prospecto incluido en el paquete del panel encontrará más información sobre el
Contr91 de Calidad (QC) para ID/AST. Fíjese que los paneles de QC no pueden marcarse
como críticos. Véase a la figura.
Se recomienda realizar el test de Control de Calidad para cada lote de paneles. La función
de Soporte para lote de QC puede facilitar el test y el seguimiento de QC de paneles. Si
está activado el soporte para lote de QC, entonces es necesario definir el número de lote de
panel antes de registrar paneles de QC.
L Inocule un panel con uno de los organismos enumerados en el prospecto del

paquete. Todos los cultivos de inoculo, 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 inoculación de paneles tal :
y como se especifica en la Sección "Preparación de paneles", que aparece justo:
antes de la presente sección.

NOTA

Para obtener re5ultados más fi<!lble5,:se re<:omienda realizar un
subcultivo de los organismos para QC por lo menos <los ve<es en
dos eras consecutivos en Agar TSAcon sangre de camefO al 5%
antes de utilizar10en el sistema Phoenix.Use ~atneflte colonias

bten aisladas_

Para el QC de los pane16 Yea~ ID. tambi!n"5e acepta el 'Uso de
agat dextrosa de Sabouraud como medio de subcultivo_

2. Registre el panel como un panel QC, tal como se indica a continuación:
a) Presione la tecla "registro del panel",

~ ....Pr'1
UJ

•b) Presione la tecla "panel de QC".

QffiI
cWl

•c) En el campo W Secuencia, explore o escriba el número de secuencia del
panel.

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

e) Si se utiliza un panel de combinación, se marcarán (activarán)
automáticamente las casillas ID y AST.

Or. M"ftlA.Ne r
N FAR, '; "'l ~",l2e

M. o" TF.C~lCO

,EOTON "'"""' N"'lm" .,.R.L



7 8 4 5J

0 " rIf REGISTRO DEL PANEL
Gl'OIDASI

N~ Se(ueluia I~27010000000 I iII ID
ND Areno 1- I lii'I AS!

ND Ahl. E::I
c..PII tI••1 T••,t I •
JD Yácnit:o D
N~ lol! Panel 1,. .; " ~ I F"dla 11"eOll.. c=J c=t c=:J
Na loh raldo ID 1 I Fecha de C.d.. c=Jc=lc:=J
~ ¡oh calda AST I I Fewa doCd.~~Cl
N! ¡oh Inditador I I Fecha de Cad.CIc=J c:::::::J
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O

f)

g)

h)

Pantalla de registro de paneles de QC

fn el CiSO~ lOSJNIne1!5YNn ID.el campo M~io aparece i IIIOtftCni del campo"" a~ll". I
El campo NO Aislado pasa de manera predeterminada al aislado número L
Escriba el número de aislado o presione las teclas FLECHAARRIBA d
FLECHA ABAJO para aumentar o disminuir el número. Los números de
aislado válidos 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 el
campo Medio. Si no lo 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 análisis, el panel se anula tras la primera lectura al
no haberse especificado ningún medio de cultivo.
Puede configurar un tipo de medio de cultivo predeterminado (consulte la.
sección "Opciones de configuración adicionales"); la lista de medios
aparece al escanear el número de secuencia de un panel Yeast ID duranté
el registro. I
Para seleccionar un medio de cultivo 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 aparecerá en la esquina superior
derecha de la pantalla.) Utilice las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO
para resaltar el medio de cultivo deseado. Pulse la tecla "seleccionar" ó
Enter para seleccionar dicho medio de cultivo. I
En el campo Cepa del Test, presione la tecla FLECHA ABAJO para
desplegar el recuadro de selección del organismo para QC. (Sólo aparecen
las cepas de test predefinidas [si están disponibles], de lo contrariÓ
aparecerán todas las cepas de test. Si no se ha introducido un Número de
secuencia, se mostrará "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.
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En el campo N° lote Panel, escriba o escanee el número de lote del panel.
Los números de lote deben tener 7 dígitos. Presione la tecla Tab para
avanzar al campo siguiente. (Si está activado el soporte para lote de QC,
este campo se completa automáticamente cuando se explora el código de
barras del número de secuencia.)
En el primer campo Fecha de Cad. de nO lote de panel, presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el día, mes o año de
caducidad (dependiendo de su configuración). Presione la tecla Tab para
avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas FLECHA ARRIBA
o FLECHA ABAJO para introducir el día, mes o año 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
está activado el soporte para lote de QC, este campo se completa
automáticamente cuando se explora el código de barras del número de
secuencia.)
Si lo desea, en el campo W lote caldo ID, escriba o escanee el número de
lote del caldo. Los números de lote deben tener 7 dígitos. Presione la tecla
Tab para avanzar al campo siguiente.
Si se desea, en el primer campo Fecha de Cad. de nO lote caldo ID,
presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el día,
mes o año de caducidad (dependiendo de su configuración). Presione la
tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el día, mes o año 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 lo desea, en el campo N° lote caldo AST, escriba o escanee el número
de lote del caldo. Los números de lote deben tener 7 dígitos. Presione la
tecla Tab para avanzar al campo siguiente. i
Si se desea, en el primer campo Fecha de cad. de nO lote caldo AST/
presione las teclas FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el día)
mes o año de caducidad (dependiendo de su configuración). Presione la
tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el día, mes o año 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 lo desea, en el campo N° lote Indicador, escriba o escanee el número d~
lote del caldo. Los números de lote deben tener 7 dígitos. Presione la tecl~
Tab para avanzar al campo siguiente.
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 día,
mes o año de caducidad (dependiendo de su configuración). Presione la
tecla Tab para avanzar al siguiente campo de fecha y presione las teclas
FLECHA ARRIBA o FLECHA ABAJO para introducir el día, mes o año d~
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.

i)

k)

m)

o)

n)

1)

p)

q)

~~.~; .4..~

~

~~~m',,'~
En el campo ID técnico, introduzca la identificación para el técnico que - .-
esté realizando la prueba de QC. Se aceptan hasta 3 caracteres
alfanuméricos. Presione la tecla Tab para avanzar al campo siguiente.

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

j)

"EC \LJ,CK:r;S;;;,i\,>CEr.n~\s.p"L



r) Presione la teda "guardar" para guardar la información.

~

•3. Coloque el panel en el instrumento (consulte la Sección "Inserción de paneles en el
instrumento'1.

4. Una vez completada la prueba del panel, revise los resultados para determinar su
precisión en la pantalla de resultados del panel (consulte la Sección "Obtención de
resultados'1.

Mantenimiento

Generalidades
El sistema Phoenix requiere un mantenimiento mínimo por parte del usuario para que
proporcione un rendimiento fiable. Las actividades diarias incluyen verificar la temperatura
del instrumento y el suministro de papel de la impresora. semanalmente, es necesario
comprobar la operación de los indicadores de estado de la estación (LEO), la alarma audible
y el indicador de aviso del sistema. El mantenimiento preventivo de rutina consiste en una
revisión mensual del filtro de aire recirculante,
Todos los demás procedimientos se realizan "según resulte necesaria", Cualquier
mantenimiento o reparación que no se describe en esta sección debe ser realizado sólo por
el personal de BD.

AOVERTENCIA

TODOS El MANTENIMIENTO Y REPARActONES. CON lA
EXCEPCiÓN DE lOS PROCEDIMIENTOS DESCRITOS EN LA

SECCiÓN 6.2 - MANTENiMIENTO DE RunflA. y lA SECCIÓN 63-
REEMPlAZO DE MÓOUlOS. DEBEN SER REAUZAOOS POR

PERSONAl CAURCAOO OEl SERVICIO rtCNlCO. El CASO OMlSO
A ESTA ADVERTENCiA PUEDE PROVOCAR. DAÑOS PERSONALES O

Ulf MAl FUNCIONAMlEtlTO OElINSTRUMfNTO.

Mantenimiento de rutina

Mantenimiento dian"o
cada día debe realizar los siguientes procedimientos de mantenimiento. La mejor hora para
realizar los procedimientos de mantenimiento es la primera hora de la mañana, pero
pueden efectuarse a cualquier hora que usted considere conveniente. Deben revisarse los
elementos siguientes:

1. Verifique el suministro de papel de la impresora. Si hay poco papel o el papel está
agotado, reponga el papel de acuerdo con las instrucciones de operación del
fabricante.

2. Registre la temperatura leída en la pantalla LCO y en el panel estándar de
temperatura. Tenga en cuenta que se puede ver el panel de temperatura
seleccionando una de las funciones de verificación de los LEOdel instrumento en el

. / _- menú mantenimiento (véase la 5ección "Mantenimiento semanal'1- EstaV temperatura debe ser de 35 oC :i:l,5 oc.
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Mantenimiento semanal
Cada semana es necesario verificar la operación de las lámparas indicadoras del
instrumento y la alarma audible. (Estos elementos aparecen en el informe diario del
instrumento y se pueden llevar a cabo diariamente, si así se desea.)

1. Para realizar la verificación de la lámpara, acceda a la pantalla principal:

i!1I1 tJ4(13f09 1:2.:46 PHOENIX
B' ".0 ci g;

~0 l4
~c. • 1

V5.1~ f V'¡.71A.

• 000

Jf '"
O ""
0 000

2. Presione la tecla "configuración":

o.,
o.,

~

•3. Aparece la ventana de contraseña. Ingrese la contraseña correspondiente y pulse la
tecla "realizar acción",

(f)

•4. En la pantalla principal de Configuración, pulse la tecla "mantenimiento" .

• e
'j=li;

•
ROSALlA C. JU,"I\)

GTE CALlDW y AS. R'~(;UlAWillOS

~~r~S~~~G~¿~lbJbS.R.L

¿. 5. Realice las pruebas de verificación de los LED internos y externos y de la alarma
audible (consulte la lista que se incluye a continuación). Para seleccionar un
elemento, utilice las teclas FLECHAARRIBA o FLECHAABAJO para resaltarlo. A
continuación, presione la tecla "ejecutar acción" (que aparece más abajo). Para las

I'f. MARIANC' r:. !".~fMr::NDI
FAR r.' .

M.N. 141:1. 1"
DI 'Oleo

"''''' ''1''"'HR'
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pruebas de los LEO internos, aparece el icono "puerta desbloqueada" despu
unos instantes, y se emite el tono correspondiente. Abra la puerta (sólo "es-
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 menú
Mantenimiento:

}> Pruebe los LEOinternos de color verde (produce el encendido de los LED verdes en
20 estaciones accesibles)

}> Pruebe los LEOinternos de color rojo (produce el encendido de los LED rojos en 20
estaciones accesibles)

}> Pruebe los LED internos de color ámbar (produce el encendido de los LEOámbar en
20 estaciones accesibles)

}> Pruebe el 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 escuchará una muestra del tono de alarma audible que
sonará el volumen de alarma predeterminado de 5)

Si alguno de los elementos que se está verificando (LEO, alarma audible) no llegara a
funcionar, comuníquese con su representante BD para programar su reparación.

Mantenimiento periódico

Reemplazo del filtro de aire
El instrumento Phoenix tiene tres filtros de aire. El filtro del compartimiento de
componentes electrónicos está ubicado en el lado derecho del instrumento, encima de los
puertos de entrada y salida (E/S). El filtro del compartimiento de origen está ubicado en el
lado izquierdo del instrumento, justo debajo de la parte central del instrumento. El filtro de
aire del Incubador está ubicado en el lado derecho del compartimiento central del
instrumento, cerca de la parte superior.
Verifique y si fuera necesario, cambie estos filtros de aire cada seis meses. Si el ambiente
donde está el instrumento es muy polvoriento, revise los filtros con mayor frecuencia. Estos
filtros deben permanecer limpios y libres de cualquier elemento obstructivo; la restricción
del flujo de aire puede producir una elevación excesiva de las temperaturas internas del
instrumento, pudiendo afectar los resultados y dar lugar al mal funcionamiento o fallo del
equipo. Esespecialmente importante mantener limpio el filtro de aire del incubador.

Materiales necesarios
}> Filtros de aire nuevos (en el Sección "Piezas de recambio" encontrará los números

de catálogo)
}> Destornillador Phillips mediano (N° 2)

Para reemplazar el filtro de aire del compartimiento de componentes electrónicos (figura)
1. El filtro del compartimiento de componentes electrónicos está ubicado en el lado¡

derecho del instrumento, encima de los puertos de entrada y salida (E/S). El filtro,
de aire está ubicado detrás de una cubierta sujeta por dos tornillos Phillips.

Dr MARIANO 1\. AR1$Ml!NDI
. F•••.•RMACEUTIC

M.N. 1481.9 I 2
eIRE,,,rooROSALlA C. JUSID

GTE. CA ',- ,~LATO~!.QL
Dl:

BECTO DICKINSOljARGHITINAS.R.L



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

3. De la vuelta al filtro y examínelo 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.

(Udo dQrKho do! Insuumonto)

Reemplazo dd filtro del compartimiento de component~ efectr6nkos
Para reemplazar el filtro de aire del compartimiento de componentes de origen (figura)

1. El filtro del compartimiento de origen está ubicado en el lado izquierdo del
instrumento, justo debajo del centro del instrumento. El filtro de aire está ubicado
detrás 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 posición. Los tornillos son prisioneros y
sólo requieren un cuarto de giro. No se pueden retirar por completo.

3. De la vuelta al filtro y examínelo 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)

•

~

Afloje los 2 'tornillos
Retire la tapa
ReIi!mplacl' ti filtro

, !

. .!

Reemplazo del fUtro del compartimjento de ori-g~
Para reemplazar el filtro de aire del incubador (figura)

1. El filtro de aire del incubador está ubicado en el lado derecho del compartimiento i

central del instrumento, cerca de la parte superior. El filtro de aire está ubicado I

detrás de una cubierta sujeta por dos tornillos Phillips.
2. Para retirar el filtra, utilice un destornillador Phillips N° 2 para aflojar 105dos

tornillos que sujetan la cubierta del filtro en posición. Los tornillos son prisioneros y
sólo requieren un cuarto de giro. No se pueden retirar por completo.

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

instrumento. I

PRECAUCIÓN

SI VUELVE A COLOCAR EL FILTRO EXISTENTE. ASEGÚRESE DE
VOLVER A COLOCAR EL FILTRO EN lA MISMA ORlENTAOÓN QUE

TENíA ANTES DE QUITARlO (ES OEClR. CON LA flECHA.
ESTAMPADA EN EL LATERAL DEL fILTRO EN lA MISMA

POSICiÓN).

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

AOSAlIA C. IUSID
GTE Cf.,Llélt, ,.::.,~ "~OF¡iOS

,,1-' JE8
~T;DN DiCK,S:l:-lAHGENTIN,\S.RL
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Reemplazo del filtro del incubador
Limpieza de la ventana del lector de código de barras
No hay componentes en los lectores de códigos de barras que el usuario pueda reparar.
Después de un período de uso, podría encontrar que el lector del código de barras no
parece leer las etiquetas del código de barras tan fádlmente como antes. Si esto ocurre,
puede intentar resolver el problema limpiando la ventana del lector. Para limpiar dicha
ventana, utilice un paño libre de pelusas, no abrasivo, humedecido en agua destilada.
seque la ventana con un paño seco, libre de pelusas, no abrasivo.

Limpieza/Descontaminación
Puede ocurrir una situación que requiera la descontaminación biológica de una o más
ubicaciones de panel, en caso de que el panel tuviera fugas mientras está en el
instrumento. La prioridad en esta situación es, primero, limitar la expansión de la
contaminación y luego descontaminar las ubicaciones del panel y otras áreas accesibles del
instrumento que recibieron las fugas. Si las fugas se extienden a zonas del carrusel que no
están accesibles para su descontaminación localizada, comuníquese con el servicio Técnico
de SD (España) para recibir instrucciones adicionales al respecto (91-848-8173).

Para descontaminar las ubicaciones del panel del carrusel
La solución recomendada para limpiar las superficies afectadas debe ser lejía de uso
doméstico al 10 por ciento por lo menos. se deben lavar muy bien todas las superficies con
la solución de lejía recién preparada, de modo que las superficies queden "húmedas y
brillantes". Si no está seguro de la extensión de la contaminadón, lave muy bien las partes
expuestas del carrusel y del armario con la solución de lejía recién preparada.

ADVERTENCIA

TOOAS lAS PARlES OEl CUER?O QUE POS!&!..fME!'fTE PUIDfN
fNTRA.~ EN CO~Aao CON lAS SU?ERR:::lfS AFECTADAS DEl
r"STRU'.~ENTO DEElERAN ESTAR COW.PlETAw'EUTE CU~!:ERlAS
ANTES DE COM£NZAR El PROCESO DE IJEscmrrA.-'l:"'ACIQ'J'f_
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1. Utilice guantes y una bata, cubriendo así completamente todas las superficie (Y'I~"

cuerpo que pudieran entrar en contacto con las superficies contaminadas e. -"
instrumento. f

2. Interrumpa el suministro eléctrico al instrumento. Desconecte el cable de corriente
del instrumento antes de continuar con este procedimiento. 1

3. Absorba completamente el líquido derramado contaminado (las almohadillas dé
gasa son las más eficaces). I

4. Aplique la solución de hipoclorito sódico (lejía) en las superficies afectadas, de modo
que éstas queden "húmedas y brillantes". Deje la solución de hipoclorito sódico
durante aproximadamente 15 minutos. ,

5. Absorba la solución aplicada con almohadillas de gasa o toallas de papel.
6. Humedezca un paño limpio con agua. Limpie bien las superficies descontaminadas.
7. Seque a fondo todas las superficies mojadas.
8. Deseche todos los materiales de limpieza como residuos biológicamente peligrosos.

14 - Información sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas o valores
demográficos, epidemiológicos, estadísticos, deseables, terapéuticos o tóxicos

No corresponde

15 - Descripción de las características de desempeño del producto

Características de rendimiento
Definiciones:
Concordancia Esencial (CE): La concordancia esencial tiene lugar cuando los resultados d
la CMI del sistema Phoenix y la Microdilución del Caldo de Referencia según CLSI sort
idénticos o están en el rango de dilución :1:: 1 una de la otra, I
Concordancia de Categoría (Ce): La concordancia de categoría tiene lugar cuando los
resultados del sistema Phoenix están en el rango de dilución' ::1: 1 de la Microdilución del
Caldo de Referencia según CLSI con respecto a los criterios interpretativos categóricos de
CLSI.

Rendimiento de Gram Negativos

0,8%
0,5%

0,6%
0,5%

No ID

2,1%
1,0%

3,6%
1,4%

No
Concordancia

97,3%
98.5%

Concordanda

A nivel de género

A nivel de especie

Identificación de Gram Negativos
En dos estudios internos, se evaluó el rendimiento de Phoenix en la identificación de Gram
negativos. La configuración de densidad de inóculo 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. j

El rendimiento de Phoenix en la identificación de Gram negativos se señala a continuación:
Densidad del
inócufo
(McFarland)

0,5
0,25

0,5
0,25

sensibilidad de Gram negativos

RC'¡SAUA C. JUS~ID
G1\'.. CAUDAl) Y I'S, R(GUl¡\,O?.I0S
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ANTIBiÓTICO CÓDIGO CE CE CC CC
N % N %

Arieto nlllfidfxico NA 750 94.0 750 99,1
AmjJeadna AN 974 94.3 974 99.2
Amoxidlina />MX 725 95,9 839 96.9
AmoxicilinaJClavulanato />Me 636 97,S 749 97,1
Amoxicillna/CIavulanato (1) ","e 364 96,4 411 97,6
Ampidlina />M 639 97,'5 753 98.0
AmpicilinalSulb4ctam SAM 848 96,8 962 96,9

Ampldlinal5ulbactam (f) 5XA 1682 92,3 1682 94.5
~kacina AR' 2083 94;1 2083 99,2
Anreon.m AlM 848 96,7 967 97.3
Cefalexina CN 319 97,8 366 96,S
Cefalotina CF 613 98.0 731 98,S
cetazoliM CZ 634 97,0 752 97,1

cetdfnir <DR 633 92,7 747 94.5
Cefditoren cON 1270 97,2 1270 98,4
Cefepima FEP 1384 98.0 1384 96.7

Cef~met CAl 629 96,0 746 97.7
ceflXlma e'M 1454 96,7 1454 98.1
Cefmetazol CMZ 608 94.] 7'8 96.4

Cefoperazona CFE 854 95.1 972 97.7
C-efoPffilZOJlalSulbactam SCP 1911 93_1 1911 96.{)

Cefotaxima CTX 849 96,9 970 97.2

C~etan CTT 627 96.2 748 96.4
Cefotiam CFT 1428 94,9 1428 97•.6
Cefoxitina rox 628 96,7 748 97•.6

Cefpiroma CPO 846 96,2 964 97,0
Cefpodoxima CPD 616 94.5 737 97.0
Cef5ulodina CF5 55 98,2 56 98,2

Ceftazidima CA> 848 95,9 969 97.5
Ceftibuten CT8 590 90.5 708 95,9
Cdtizolllma 20X 854 97,3 971 97.2

Cdtriaxona CRO 2416 96.' 2416 91.6
Cefuroxima O<M 623 97,0 744 98,S
Gprofloxacino CIP 977 99.4 9n 99,7

Goranfenicol C 97. 97,7 978 98,7
Colistina a. 467 97,9 467 98,7

Ertapenem" ETP 1381 98,8 1381 99,6
Fosfomicina " 446 93,0 446 96.9

Ga~oxadna GRN 1977 98,1 1977 99_4

Gatifloxacino GAl 752 99,5 752 99,6
Gem1fJoxadno GEM 2096 98.' 2096 99,0

Gentamidna GM 973 95,8 973 99,8
lmipenem IPM 975 95,3 975 98.9
Isepllmickl/ll 15P 468 93,8 46. 99,4

KanamloM < 735 95,8 735 99,9
levofloxacino LVX 972 99.' 972 100,0
lomefloxadno LOM 976 99,1 976 99.6

Medmnam MEC 345 95,7 345 94.8
C'.



,,
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Meropenem MEM 969 98,7 969 99,4
Mjnocidina MI 2094 93,8 2094 98,3
Moxalactan MOX 2063 96,9 2063 98,3
MoxifIoxacino MX' 746 98,' 747 99,7
Netilrnldna NET 974 96,1 974 99,3
Nitrofurantofna FM 744 98,4 744 98,8
Norfloxactno NOO 976 98,9 976 99,6
otloxadno OFX 971 ",' 971 99,7
~f1oxadno PEF 469 98,' 469 99,4

Piperadlina PlP 860 94,7 973 97,1
PiperacDinaITazobactam TZP 856 92,9 970 96,2
Temodlina TEM 1410 96,1 1410 98,9
Tetraddina TE 975 95,6 975 98,S
l1caJdlina TIC 859 94,_ 973 97,8
l1c.arcilina/{]awlanato 11M ,,. 92,7 589 94,6
Tigecidina TGC 1428 97,1 1110 96,7
Tobfamicina NN 9n 94,2 977 99,4

Trimetoprim TMP 752 96,0 752 99,6
TrimetoprimJSulfametoxazol (DIN) STG 46' 97,8 46' 91,8
Trimetoprim/Sulfametoxazol SXT 976 95,S 976 97,3

• se destonO«' la u-padllad ~ (UlteCdOflce l1!5inencia

Rendimiento de Gram Positivos

0,6%
0,4%

0,7%
0,4%

NolD

0,3%
0,0%
3,9%
.'1,6%

No
Concordancia

99,1%
99,6%
95,4%
98,0%

Concordancia

A nivel de especie

A nivel de género

Identificación de Gram Positivos
En dos estudios internos, se evaluó el rendimiento de Phoenix en la identificación de Gram
positivos. La configuración de densidad de inóculo 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 identificación de Gram positivos se señala a continuación:

Densidad del
inóculo
(McFarland)

0,5
0$25
0,5
0,25

Sensibilidad de Gram Positivos

ROSALlA C.
GTE. CAl.IDAD y AS. f'E

DERA
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ANTlBlóTlCO CÓDIGO CE CE CC CC
N % N ~'"

Acldo FA 477 96,7 477 99,0fusfdioo
Arnikadna AH 487 95,7 487 95,1

Amoxkilina AMX 395 90,6 659 97,1

Amoxirilinll/Clavulanato AMC 180 97,8 446 97,5
Amoxicilinaraavulanato (1) AXC 397 96,8 664 97,6
Ampiduna AM 402 94,0 667 98,1
Ampidlina,l'Sulbactam 5AM 17. 96,1 445 97,1
AmpidlinalSulbactam (f) 5XA 144. 94,6 1449 95,2
Arbek.adna'" AR8 973 96,2 973 99,9

Azitrornlcina AZM 70-? 95,7 702 97,7

JUSIO
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Cetador CEC 182 9',8 449 95,6
Cefafexina CN 185 90,3 .452 97,4
Crlalotina CF 182 97,8 441 97,3
Cefazolina CZ 180 97,2 441 97,5
Cetdinir CO. 182 ",5 43. 96,8

Cefdltoren CDN 944 96,2 944 97,8
Cefepima FEP 181 97,2 ••• 97,5
Cefmetazol CMZ 174 96,6 430 97,2
Cefoperazona CFP 184 95.7 447 97,8

Cefotaxima ax 185 96,2 ••• 97,8

Cefotetan CTT 183 ",5 439 96,6

Cefotiam CFT 965 91.5 965 •• ,O
CefOXítlna FOX 184 96,2 445 97,5

Cefozopran CfZ 1130 89,8 1130 89,6

Cdpiroma CPO 183 100,0 ••• 97,5

cetpodoxima CPD 185 91,4 451 95,6
~azidima CAZ 183 95,1 448 97,1

Ceftizoxima ZOX 184 93,5 447 96,2

Ú'ftriaxona CRO 184 95,' 447 97,3

C~roxma CXM 184 ",6 447 98,2

Ciprofloxacino OP 686 96,4 686 97,4
Oarttromidna a.R 485 96,3 485 98,'
Oindamitina CC 703 98,2 703 98,3
Ooranf-enjcol C 705 92,8 705 95,3
Daptomicina'" DAP 1361 97.6 1361 99~8
Doxidclina D 1211 96,5 1211 99,8

Ertapmem E1P 670 91.6 670 95.4
Eritromic:ina E 47' 95.4 '74 95$

Fosfomkina FF 472 97,0 472 98.3

Garenoxad:na GRN 1212 97_1 1212 99_0

Gatifloxadno GAl 481 98,8 481 100,0
GemifloXilcino GEM 1400 962 1400 97_4

Gentamidna GM 487 98,4 487 99,2
Imipffiem IPM 185 100,0 448 97,5
KanamKina • 463 92,2 464 97,4

LevofIoxadno LVX 698 96,9 698 98,6
Uncomidnl!l L 696 9B.3 696 98,7
Unezolk1e LZD 47' 99,4 474 100

Lomeflaxadno LOM 486 97.7 486 99,2
Mtropen~ MEM 185 98,' 447 97,5
Minoddina MI 1448 98.5 1448 99,2

MoxaIactan MOX 935 95,9 935 96,0

Moxi1Ioxadno MXf 486 99,0 486 99,6

Mupiroona MUP 938 96,6 938 99,7

Mupirodna de alto nivel MUH 968 100.0 968 99,9

Netilmkina NEl 488 93,9 488 96,3

Nitrofurantorna FM 707 '98,3 707 98,3

NorfJoJraono NO' 674 96,0 67. 97,6
Oftoxacmo OfX 487 99,2 488 99,8

C>xocIlina OX 449 95.8 449 97,8
Pefloxadno PEF 70' 97.9 706 98,0
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401 96,0

382 81,7
386 100,0
695 93,2

704 97,2
700 84,0

Penicilina

PiperacifJna
Piperadllnit/Tarobactam
Prtstinamicina

Prueba de re'.iisl:enda a macr61idos
indudble (iMLSb)

Quinupris1in f Dalfopristin
Rifampina
Sinergia con Estrqltomidna

Sinl!rgia con Estreptomicina {SFM}

Sinergia con ~ntamidna
Smergia con Gentamicina (SFM)

Sinagia con Kanamidna

Teicoplanina
Telttromidnll
Tetracfclma
TlCarcilina
Ticarcilina¡'ClaYulanato

Tobramidna
Trimel:oprim
Trim~oprifT\/SurfjlJTletoXi!lzol (DlN)

Triml!toprirnlSuffarnmxazol

Vancomklna

P

PlP
TZP
PR

"'"RA
m
STf

GMS
GMf

'"TEC
TEl

TE

nc
TlM

NN
TMP
STG
SXT
VA

501
671
898
707
395
396
m
479
645
654
702

100.0
97,6
97,3

96,3
95,4
97,S

97,0
95,4
91,0

89,5
99,3

662 98,0

639 98,0
649 98,3
695 95,S

295 97,6

704 97,6
700 88,3
198 99,0
87 98,8
198 97,5
87 100,0

501 96.6
671 99,4
8.8 98,9

707 98,6
659 98,2
656 97,9
473 97,3
479 97,9
646 92,7

654 93,0
702 99,9

No IDConcordancia

Rendimiento de estreotococos (con los paneles Phoenix SMIClID, SMIC)
Identificación de estreptococos (solamente SMIC/ID)
En un estudio interno se evaluó el rendimiento de la identificación de estreptococos
Phoenix. Se evaluaron los resultados procedentes de 655 aislados frente a métodos
comerciales y no comerciales.
El rendimiento de la identificación de estreptococos Phoenix se resume a continuación:

No
Concordancia

A nivel de specie 96,3% 2,4%

J£,

Sensibilidad de estreptococos
Se evaluó el rendimiento del sistema Phoenix AST para estreptococos en cuatro centros de
estudios clínicos, utilizando aislados clínicos. Los resultados se compararon con los
resultados de AST generados por paneles de microdilución de caldo de referencia
preparados de acuerdo a las pautas estándar de CLSI. Los resultados discrepantes se
dilucidaron mediante la repetición de análisis duplicados en los dos sistemas.
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AN11Blónco CÓDIGO CE CE CC CC

N % N %

Amoxidlina AMX 1576 99.2 1576 99,7
Amoxidlina,r'CIawlanato AMC 1564 97,9 1564 99.3
Ampidlina AM 1569 98.0 1569 99.4
Cefepima FEP 1571 97,6 1571 99.7
Cefot3lÓflla OX 1578 98.5 1578 99._

Ceftriaxona eRO 1579 98.5 1579 99,8
Cefuroxima CXM 1581 97,7 1581 98.8
Ooranfmicol C 1587 97.4 1587 99._

Oindamlcina CC 1491 94.0 1591 97,4
Oaptomidna DAP 1566 93,1 1566 99.9
Ertapenem ETP 1585 97,9 1585 ".-
Eritromidna E 1477 93,2 1577 98.2
Est~ptomidna-5inergia 515 1031 99,9 1031 99.9
Garenoxatino" GRN 1515 95,5 1515 99.7

Gatifloxacino GAT 1587 95,1 1587 99.5
Gemifloxadno" GEM 1592 98,9 1592 99.7
Gentamidna-5mergia GMS 1032 99,6 1032 99.'
Imipenem IPM 1581 98.0 1581 99.'
Kanllmidna-Sinergia K5 1032 99.6 1032 99.'
l~OMCiIlO LVX 1595 97,4 1595 99."

Unezolid LZO 1SS_ 97,1 1SS' ".4
Merop!!'nem MEM 1579 97,4 1579 99.7
Moxifloxaóoo" MXF 1590 95,8 1590 ••••
OfIoxadno Of)( 1594 98,2 1594 98,7

Penkillna P 1485 93,9 1583 98,S
PlistinamicI1a " PR 1583 94,8 1583 99,8
QuinupristinaIDalfopristina* S'IN 1581 97,3 1581 ".7
TeiCoplanina* TE( 1593 99,8 1593 99,9
Tetitromidna* TEl 1574 95,9 1574 98,5
TmllddiM TE 1489 93,3 1SS9 97,6

Trim~oprin\lSulfamrloxazol 5XT 1008 93,8 1008 98,3
Van<omic:ina'" VA 1588 98) '588 99,9

Identificación de especies de levaduras
El rendimiento del sistema Phoenix en lo referente a la identificación de levaduras se ha
evaluado por varios centros utilizando colonias puras aisladas mediante Agar Dextrosa de
Sabouraud (SAS) y Agar Soja Trypticase con un 5% de sangre ovina (TSA). Los resultados
de 519 (SAS) y 510 (TSA) cepas clínicas y de referencia aisladas se evaluaron frente a
métodos convencionales y moleculares.
El rendimiento de la identificación de levaduras en el sistema Phoenix se resume a
continuación:

Medio Concordancia No Concordancia No 10

Nivel de género I SAB 95,2% 3.8% 1.0%especie

t TSA 96.5% 2,7% 0.8%

Además, se realizaron análisis en varios centros para demostrar la reproducibilidad. Los
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17 - Indicaciones al consumidor

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

Establecimiento importador:
Bedon Dickinson Argentina SRL
Oficinas: Av: LIBERTADOR 110- Piso 2, Vte, López, Prov. Bs. As.
Depósito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov, Bs, As,
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com)
Director Técnico: IMariano R. Arismendi, Farmacéutico.
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Fabricado por:
Becton, Dickinson & Co.
7 Loveton Cir. Sparks¡ MO, EE.UU. 21152

Importado por:
Becton Dickinson Argentina SRL
Depósito: LAVOISIER 3925( MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As. Argentina
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com)

Sistema Automatizado para la identificación (ID) rápida y la prueba de sensibilidad a
antibióticos (AST) de bacterias importantes desde el punto de vista clínico. Para la mayoría de
las bacterias aeróbicas gram-positivas, la mayoría de las bacterias aeróbicas y anaeróbicas
facultativas gram-negativas de origen humano e identificación rápida de organismos de
levadura y levaduriformes.
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Requisitos embienteles

Almacenllmiento cuando no está en funcionamiento
"- - -"

Temperlltura _17,8°C_> 6S.0°C

Humedlld 10% - 90% URohumedlld rellltivll. sin condensación
-- - - -

Condiciones de funcionllmiento ,,
- -

Temperatura 18°C_30°C

Humedad 20% - 90% URohumedad relativa, sin conden~ción

Ubicllci6n Superficie nivellldll. sin luz directll del sol. sin clllor directo

Se recomiendll firmemente el uso de llncllljes plllrllterremotos con el instrumento Phoenix en
IllSzonas susceptibles a actividad sísmica.

Categoríll de instalación 11y grado de contaminllci6n 2 en conformidlld con el lEC664.

Requisitos eléctricos

Voltaje de entrada 100 - 117 V c.a. o 220 - 240 V c.a. ~10%

Corriente de entrada 8A

fre<uencia de la línea de entrada 47 - 53 Hz o 57 - 63 Hz

Suministro eléctrico

¡Calor

1,03 kW

35158tu/h

Directora Témlca: NoraS. Lucero, Farmacéutica.

Uso profesional exduslvo. Autorizado por la ANMAT. Cert N°
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la lndependencía Nacional",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, RegulaCión

e Institutos
A.N. M. A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente na 1-47-182 6/12-0

Se autoriza a la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. a impl0rtar y

comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado BD

TM • I -PHOENIX 100/ SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA DISENADO

PARA EL DESARROLLO DE PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBI1NOS E

IDENTIFICACIÓN RÁPIDA DE BACTERIAS RELEVANTES DESDE EL puJo DE

VISTA CLÍNICO. Se le asigna la categorla: venta a Laborat~rios de lnálisis

clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 161463 Y

Resolución Ministerial NO145/98. Lugar de elaboración: BECTON DICKINS0N and. I
COMPANY. 7 LOVETON CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.S.A.). En las etiquetas de

los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRAcIÓN
I

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado,
na ..O..O.e..4..~ A....... I

TECNOLOGIA,
I
I

u,Fi4mítií 'I.%DE
SunaomiRlslrador Hacl' I

A.N.M: •.A,.~

2 O JUL. 2016
Buenos Aires,

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

MEDICA


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049

