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VISTO, el expediente na 1-47-7308(14-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos¡ Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARTIS S.R.L solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) DISCOS PARA ANTIBIOGRAMA .

DISCOS PARA ANTIBIDGRAMA
------ ------~. -_ ...

NOMBRE Concentración (1-19)
------- ._- ---- - --- -

ERYTHROMYCIN 30

-- ----- - -- -.-- .. -

CLARITHROMYCIN 2
----

LOMEFLOXACIN 10

MOXIFLOXACIN 1

TELITHROMYCIN 15
--------- -_ ...-----

CEFTRIAXONE 5
-- -- -----

FLUCONAZOLE 25

VORICONAZOLE 1

MUPIROCIN 20

DORIPENEM 10
1-----,- --

PENICILLIN V 1 10
-- CEFTAROLIÑ'E------ ~-- ~~~--_ ..

----------- . -
30 I
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6M¡"¡"",¡'"ld"I,,J DISPOSICIÓN N' '8 6 5 1
Secretaria de Po/iliells, Regulació" I

I ;:~;~:ROLINE [ 5 1====1

:~':::~:,::':~:':'::::::,'~,::~:oo:':,:~~:::::':::i~~
DISCOS DIAG NÓSTICOS L .

DISCOS DIAGNÓSTICOS

NOMBRE Concentración

CEFOXITIN 10 ~g
,

OPTOCHIN 5 ~g I
BACITRACIN 0.04 units

FACTOR X (Hemina) 0.34 % p/v

FACTOR V (NAD) 5,80 % p/v

FACTOR X + V 0.27 % p/v + 2 % p/v

, ......... ..............

DISCOS COMBINADOS

NOMBRE Concentración (jJg)

CEFPODOXIME 10

CEFPODOXIME/ 10/ 1
CLAVULANIC ACID

I

, I

EXTENDIDO (ESBLs).

MICROORGANISMOS' 3) DISCOS COMBINADOS

PARA LA DETECCIDN IN VITRO, DE BETA LACTAMASAS DE ESPECTRO

I
DISEÑADOS COMO AYUDA PARA LA IDENTIFICACION DE DIFER6NTES

.......................l .

2



,,
2014" Año de Homenaje al Almirante Guillel'lllo 8rown, en el BiccnlCllario dd CllLllbate Naval de ~1<llllcvílkn"

MiniSlerio de Salud
Srcre/tir/" dp Políli~'",\', Regulac¡r)J1

e lnslÍ/IIIOS

A.MM,A,T

DISPOSICiÓN N' .8 6 5 1

Que a fs. 117 y 118 consta el informe técnico producido por el

Servicio de Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen
I,

las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención de su competencia.

i

Itom,ado la

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

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A.N.M.A.T. N° 2674/99.

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

Artículo 8° inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos ,de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) DISCOS PARA

ANTIBIOGRAMA ...
, ----

DISCOS PARA ANTIBIOGRAMA
- -

NOMBRE Concentración (~g)

-- ERYTHROMYCIN -- 30

CLARITHROMYCIN 2 ,

I
LOMEFLOXACIN 10 I

J
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DlSFomClóN lIj' '~8651

MOXIFLOXACIN 1 I
TELITHROMYCIN 15

-- - -- ._--..~--
CEFTRIAXONE 5

FLUCONAZOLE 25

VORICONAZOLE 1
-

MUPIROCIN 20

DORIPENEM 10

PENICILLIN V 10

CEFTAROLINE 30

CEFTAROLINE 5 --j
DISEÑADOS PARA UTILIZARSE EN EL MÉTODO DE PRUEBA SEMICUANTITATIVA

DE DIFUSIÓN EN AGAR PARA LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD IN VITRO; Z)

DISCOS DIAGNÓSTICOS .

DISCOS DIAGNÓSTICOS

NOMBRE Concentración
-

CEFOXITIN 10 ~g

OPTOCHIN 5 ~g
._- -------- .~

BACITRACIN 0.04 units
---- ._--

FACTOR X (Hemina) 0.34 % p/v
- --_._-_ ..

FACTOR V (NAD) 5.80 % p/v
- --

IFACTOR X + V 0.27 % p/v + 2 % p/v

JlIt-
DISEÑADOS COMO AYUDA PARA LA IDENTIFICACIÓN

MICROORGANISMOS; 3) DISCOS COMBINADOS .

4

DE DIFERENTES
I

. 1 .
I
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DISCOS COMBINADOS I

NOMBRE Concentración (~g) I
CEFPODOXIME 10 -=C=CEFPODOXIME/ 10/ 1 ,,

CLAVULANIC ACID I
I

I
PARA LA DETECCIÓN IN VITRO DE BETA LACTAMASAS DE ESPECTRO

EXTENDIDO (ESBLs) que serán elaborados por OXOID LIMITED, Wade Road,

Basingstoke, Hampshire RG24 8PW. (REINO UNIDO) e importados por BIDARTIS

S.R.L a expenderse en 1) y 2) ENVASES PARA 50 Y 250 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO 1 CARTUCHO X 50 DISCOS Y 5 CARTUCHOS X 50 DISCOS; 3)

ENVASES PARA 50 Y 250 DETERMINACIONES, CONTENIENDO 2 CARTUCHOS X

50 DISCOS Y 10 CARTUCHOS X 50 DISCOS; cuya composición se detalla a, fojas

29 Y 30 con un periodo de vida útil de 1), 2) Y 3)
I

12 (DOCE) meses, desde la
,

fecha de elaboración conservados entre -20 y 8 oC; Factor V y Factor X + V, 12

(DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservados entre -20 y -10 oC .

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a: fojas

99 a 116, desglosándose las fojas 105 a 108 y 115 a 116 debiendo constar en

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40." LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

5



2014" Aiil\ de Homenaje ni Almirante Gu;llenTI(1 Brnwn, en el Bic~l1tenaJÍo del Comhale Navul de Mo~(evid~o"

Ministerio de Salud
Secl"c/(¡ríu d~ P,,/íli(;U,f, Regulación

e In511/1I105

A.N.M.A, T

OISf'05lGléw N' 86Sf
métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

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

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-7308/14-1.-

DISPOSICIÓN NO:

av.

FEDERICO KASKI
Subadmlnl'lfaaOr NaCIonal

• .N.M.A.T.
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ROTULOS EXTERNOS 8 6 5
• Erythromycin JOIJ9 - E30
• Clarilhromycin 2"'9 - CLR2
• Lomenoxacin 10"'9 - LOM 10
• Moxifloxacin 1~9 - MXF1
• Tellthromycln 15Jlg - TEL 15
• Ceftrfaxone 51J9 ~eROS
• Fluconazole 25"'9 - FCA25
• Vorlconazole '\1-'9- VOR1
• Muplrocln ZOpg - MUP20
• Doripenem 101J9- DORiO
• Penlcil1ln V V 10"'9 • PV10
• Ceftaroline 30J.lg. CPT30
• Ceftaroline 51J9- CPT5
• Cefoxlll" 10IJg - FOX10
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lotlCh. B:
ExpNerw,bis:

, I, ,
Sobrcrntulo:
Elaborador: Oxold Ud. Wade Road. Basingstoke, Reino Unido
Importador: Bioartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Director Técnico: Bioq. Adriana Eva Bau
Producto para Diagnóstico de Uso "'n Vltro",
Autorizado por ANMAT: Certificado N": -1 USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

I
I
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SobrerOtulo:
~Iaborador: Oxold Ud. Wade Road, Saslngstoke, Reino Unido
Importador: 8ioartis S.R.l., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Director Técnico: Bioq. Adriana Eva Sau
Producto para Diagnóstico de Uso "In Vltro",
Autorizado por ANMAT: Certificado N": -1 USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

~
0000296
Ci!J 1"01

~

Ce1podoxime Combination Disc Kit

CE
I

...

250 TESTS I 500 DISCS

4D>
OllJlCUlO J(I ¡jltlloe'OlOOI'---•

\
E. SeLiDra.

Uc.N DANUNCIO
810ARTIS S.R.L.
SOQQ",,""-~TE

LoVCh. B:
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Sobrerótulo:
Elaborador: Oxold Ud. Wade Road. 8asingstoke, Reino Unido
Importador: Bloartis S.R.L., Simbron 4728, Capital Federal Tel/Fax: 4568-4022
Director Técnico: BiOQ.Adrlana Eva Sau
Produclo para Diagnóstico de Uso "in Vitro",
Aulorlzado or ANMAT: 'e cado NP: --1USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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~ci; Pe'iodo después de abnr

AerobiMls, a5",2'C. 1&-H~horas

5% CO>, 35.,z"C, 20.24 !lOras

5% ca" :)5"'1'C, 20-24 hOlas

5~oca"~ 350t2'C, 20-24 horas

Requisitos pa['llla Incubación:

ce" 35;,2'C, 15-18 horas

~ Número de fotll del producto
•• Fabricante

MIGroorgonluno: Oiscos •••comenllBd", por placa:

N,gonorrhoeac. H. parainfluel1zae, g cli3cPlfen un~ placa de.140-1 5() mm o
H. Influenzae, y Stl'rlplOCO<;(:uSspp 4 discos en placa de 00.100 mm

N. merringmd/s
5 ~cos en una placllc,,'14(1.1:.D 'nm o
2 discos en pl¡¡ca da 90.100 mm

MlCforganlsmosdo wltl'Jo no axigonte
12discos en una placa de-1'0-150 mm o
5 d)<¡cM en pi,"," d", 90.100 mm

Invertir la placa e incubar tal y como se IndiO/l a oontlnlJackm "o uo plazo da 15
minutos desde la aplicaol/)rl del disco

Mlcroorganlamo:

11, influenzae end H JRlrainfluenztlll 5%

N, gonorrnOl'a"

N. ",..nillglt":1Is

Mloroorganlsmos de cul~vo no exigenle'

Streptocaccus spp.,

Referenl'ls:
1. Cfinlcal Laboralory Standards InstltUle (CL$I) 2009, M2.AS, Per10rmanclI

Standards ler Antlmloroblaf D¡s~ Susceptiblllty Tests,
2. Chnlcal Labi)ratory Slandards InsUMe (CLSI) 2010. MI00.S2D. Performance

S1;rndards lor ,l.ntimicroblal Disk Susceptlblllty Tests. Informal Supplemenl
3. Clinical Laboralory Standards Institule (ClSI¡ 2006, 1>145."- Mllthod~ lor

An~mH:wbial Dltulion and Disk Susceptiblllly Testing oC Inlrequently í$Olated o'
Faslldious llac16ria.

tntllrp['lltllclón: Trlls la lncubación, mid .••los diámetros de las 1.o"'"s óe ,nMibiclón
completa hasta el mm más cercano. Los m~r9'!nes de la zona deben leerse como el
área que no muestra un Cfeclmiento obvio daleotado 1I simple vista. Las placas lle
agar aangffl se leerfl.n usando la su~er1icJe SUPlIrlo, de la placa can lUZ reflejada (no
tl!!lfel bordO de Memllllsls, sino <:llborde d<:lcrllcimiento) Los d<:lmb medios s"leéran
d(jsd<:lla p1!rt" poswrior dll la plllcn US¡¡ndo una suportic;" negra y lu:¡: {ollel"da (a
e~cepCl6n dlllos IIstaf,locooos ~ lOSentllrococoo, que 00 leen con luz trsnsmitid" - ",f
creoimienlodéblllls Indicatvo dll resistenCia). Con Proteusspp, ignOreel fino velo de
"l;warmlng" en una 20na de inhib'cl6n obvia. Para obtene, Instrucciones comprellls
rlllativas a la Inlerprelaci6n delos resu~d~ de acuordO con ia tl\elodologla del CLSI,
consulte la nOIl11" lIetual CLSI "'1100, Le table siguiente sólo detalla los
oompuestoslcom:enlraciones que se encuentran en las normas del CLSI. En Oxoid
se dispone de otros camP\leSfClS Y concentraciones para u;ar con elros métodos
esfé-ndar, pe'o no se dalallan en este tollelO

'Los estafilococos y los enlerooocos requ,eren 24 hOrl!ls de ¡ncubacl¡)r¡, los
(jslallloooCOs reslslenles B- m<jlicihna pueden no detectarse a un" temperatura
superior a 35"C.

l~
.M~",~' fO~IO '~

'", .rl.?.~!t.{/".., '~'0
'p?o,9#

H l/1f1u6nlaey H paralmiuerlzae Los medLOSy las condiciones ~ba'pár otras
baclenas de cuftlvo Bxigenta o rara vez analizadas 50 pueden encontrar en el CLSI
M~5 Dejll que las placas y los discos Sfl "qull,bren hasta ta lemperalura ambiente
ames de usar. las places no deben tener un exceso da humildad antes de inoCI.Ila"
Microorganismos problllmll, Implemente los mélodo;¡; de prueba adecuados ¡Jara
varlflcar la Identllicaolbn provlsicnal del microorganismo problema. Se prepara un
inOculo esfan(lan1.ado usando bien la colonia d<reeta o ei miotooo de crecimiento para
Inocular las placas en un plazo de 15 minutos c!Bi'ide s~ preparación: Método de
creclmlllnlo . TOQue 3.5 oolonlas aisladas do mor1ologill similar can un aSa, y
transrl('lra a 4.s mi de cafdo de tr¡prona-~Ola o similar. Incube a 35 jo t.C (1uranle 2.6
horas. Ajuste la turbide~ con solución salina o cakbeSlo!!r11para alcanza' una IUrbldez
equ;vatente al esttlndar 0.5 de McFa,land (para ~reparar un estMdar 0,5 de
McFarlarlÓ, afiadírO,5 mi c1111l101'lH'1lde bano O,048M (1 ,175 plv BaCI2. H20) a 39,5
mi de /lcióo sullilñco O,18 mol~ (1% vlll)- conselVlI eale eslándar en oscurlda~l. O
b!en ndquierael OOdi\loR2:>4tO McF/I~and EQuivnlente Turbidlty Star.<lard O.5\Lalex),
El método de coklnla dlrllcta (mé'lodo profendo para estafiloCOCOSyeslreptococos].
Tomll colonias i1isladas de un agar no selectivo On ~olllci¡)r¡ salina () caldo ealérll ~
prepare una sUSJlllnsicln equivalente a un estándar 0,5 de McFarfand, Inocul"clón:
Sumerja una tOlunda OSlénl en la suspensión y Q'ire cont,a "llaleral del lubo para
eliminar el exceso dEl liquido. Flote loda la slJperflcill dll la placa en al menos tres
dlreeciones. Los dlscoa Oleaplicaran en la placa en un plazo lle 15 minutos dosda la
rnoculllción, 01$(;0': iJeje las placas y OISCO'que alculIclln Iulemperalora ambienle
antes de usar. El número recomond~do de discos por ptaca se mUBstra ••
con~nuaciOI'\"

Oxoid lid, Wade Road, Baslngs!oke, Hants RG24 apw, UK
Tel:+44 (0)1256 84'1 44 Fa~:+44 {O)1256 463388 oxold@thermoIISl1er.etlm www.oxoid.com

líe, AADANUNCIO
Glosarlo do aimbololl: Bl0ARTlS S.R.l.
~Parn uso diagnóstico in vI1ro 'il(Jt;:ái'\:ot,/RI •.••¡ijje cad~C\dad
tJDeonsulte las mstrueciones dll uso CE ConrQrmidad Emopea

INDICACIONES, Los discos para antlblograma d•• Oxoid se utilÍZan en el método de
I~ prueba de d~usi6n en agar semicuantitatlv,," para las pruebas da sensibilidad In
VIIrQ.RESUMEN V EXPLICACiÓN: Se puede determinar un agente adecuado para
usar /n VIVO utilIzando diSCOSde papel de fiIlro Im~regnados con concenlraciones
"sp<)c~icadas de agentes antlmlcroblanos COlocados en la superfiCie de un m!'!<lLOde
ensayo ade~uado, Prlnc:ll'ioll del procedimiento: Se In~ul,,-n cullivo~ puros de los
aJsI?mientos clínrcos en loo medios de Msa~o. El antlbió~co se difunde a través Cel
agar para tOfmar un gradiente, Tras la incubación. se miden las zonas de InhibiCión
alrededor de los dis~QS y se comparan frente a intllrvalos d •• tamañi) de zema
r"conocidospara los agenlesantlmlcrobianQs especificos en ensayo, Renctivos: Los
dlSlXl' para antibiogramasde OXOIdson discos de papel de filtro dll6 mm qUIl llevan
un cód;go alta-numériCO que Identifica el IIgonlll ~ntlmk:robiano y la <:oncentra<:ión,
Irll¡lre-!.O !!'Il ambas caras. Los dis<:os de Oxoid se suminlSI.an en <:artuchos dll 50
<!i¡¡c(l~. Hay cinoo c:artuchos en cmda envase. Loe carlucho, lIstM envasados
itH1wodualmenlll en Un "bli¡;le~' sellado con papel con un desecante. Prllcauclones:
Solo para uso diagnóstico in VlI,o, Siga laslnstrllcdones de uso, Observe fas técnicas
asépticas y las precauclanEs IIstablecidas contra todos los rieso¡¡osmlcrobilllóglt:os
en todos 10$ procedimienlOs. Los cultivos, envases y otros materiales contaminll(lo¡¡
"eben e,terilizarse después de usar do acuerdo con las directrices para la

~nipulacior. y el,mlnaciilll dp residuos biopeligrosos. No usar el producto rtesPllés
•••fJ 1,1fe~a rk; caducidad irldiC8da Unll vez que se /la abierto al cart¡x;no, asegútese
da que se conserl'1l en un enlomo selXl, opaco para evi/ar la degradación del
llnUbiótico, Si los discos no prod~en los famBflos previsfos en la ron" con los
microorganismos control frY:omendarlos, COfTIpr\lflbe todo el procedímllmto.
Inslrucclones de conservación: Los cartuchos no abiertos deben OOnSC<VafSlla-
20"C-S"::::: h.,Sl(lQue ¡¡('an nece8anos Se dejará que atcalcen la temperatura ambienta
antes de ex!rael1OS del envase para minImizar la condllns"dim. ~¡<qu •• ';5ta puede
reducir la polenClll del aganle anlimlcrobiano.la fecha de caducidad sOlo es válrda
pala los envases dll "blister" Sin abril ronservados en las oond;clone~ adecuadas,
Une Ve1. ablmtes lOSc,,-rluchos, d"bon oons"rvarSIl dentro del dispensador en lit
recipl'mle propOfclonado (asegiJrese de que el desecantB" e6ftl cargado) u atro
recipiente helméUco opaco adecuada cen un desllcllnle cargado para proteger LOS
~ISCOSde la i,,,mcdad, LosdispensadorQs se consl!rvar,m dentro del recipoente an el
relrro"rador yse delarli que IlegLten a la temperatura ambient&antes de abrirlos para
ellÍtarla f",macióa de candensación. Una vel ablMo el caltuCllo, se reoor'f1lend3 qUll
no se /Ilmal"mc OU'lInle mÍlS d(l7 d;lIS'. Mu""tra$; Los micrOOfllanismO'S Qllll se van
a anaJlzar deber~m ser aislamientos cllmcos !rescas y PUIOS(lblenidos del medio de
CIJIlLVO.Si es púsitle, se lomar~n mueslres dltpaclenles anllls de inelaref trlllem;enlO
lInlimicrobi"no ProcedimIento: Moleriates proporelonadoa: Discos para
entiblograma de Oxoid. Materlates requerldo~ no lnclukloe: Placas de agar can el
madlo adecuado, mediO de suspensi6n para If'Il'>1lUID,asas y tDrundllS eslénles, pinla,
úr.l$flles, patrones de turbidel de McFarland, inCUbador, ambientes de atm6sfera
moditl<:ada, dispensadores de dlscO/l de antibiótlcDS, ce~ para CClntrolde calidad,
aparelos para mcdlr IDStamarcs de las "lOnas y criterios de I~lerpretaoión para los
millodes locales est~ndar. MélOdo: Los discos Oxoid pued ••n utir.zarse ron una
variedad de melodologlas de anéllsts eslAndar, lnclulda~, entrll otras, BSAC, CDS,

llN, CLSI M2 o EUCAST, P<¡r I¡¡vor consullll las dlreclricecs lo.cal,,'s para Qbr"ner
rnlormaclón IIspecifica relacianada con los medlos recomendados, el "ivlll def inÓ'ClIlo
y Iils condiciones de incubación. Procedimlenlo$ de control de CIUdad: Se
recomienda Que tas cepas controf se analicen a intervalos adecuados, cuando se
realice O<Idapruebao seglul se racomlendeen las \luias de lOSgrupos dlll'f!fereooia
naclDllalllS para 1,,-,pruobas dll sensibilidad 11a,.,tibll>ti<os. Si el rllsull"do ol>lllnido
para un microorganismo de una oepa conlmllrente a un an~bi6lico espeoifiro estA
tuela de ios limiles Ilspecificados, tos resultados del paciente no se notif,carlin y los
discos no se ulillzanln hasta que se d"lerrnlne el molivo de la (liscrepam:la (p, ej.,
mlldios, volumen de llenodo, inóculo, cond'cionos de incubación, c<!pe oonlrQI o
almacenamiento o aplicación incorrec:ta del diSCO). Limitaclonlls: Esle producto es
¡mlcamente para usadiagnóslico in vi/ropMl dar una Indicación dllla S\lsceplibilidad
in vivo del miCroorganismo problllma. La selecci6n de tos agentes anllmlcroblanos
qu" se van a t1n1!J11.0ry notlllcar, es una declsi6n que Ma de lOmar oade labo",torio
cllnico, La deClsicln da usar un antibiMic:D para tratamiento contrll el fT\;crO<>l'ganlsmo
problemlles la responsabilidad del ml1dico, q~e lendni en cu<:mtll otrol> factores q~"
plllldan ,nlluir sobfe la acU\lÍdad in v,vo dal oompuesto.
Resumen del método del Cllnfcal Laboralory Standards lnlllllute (CLSI) (otros
palrones SB,á'l dlrerentes): MedIos: El agllfde Mualler-Hinton se utiliza para analiza'
mi<roorganisrnosde cultivo no exlgent\!, M etlcr_Hinlon con 5% de sangra de e"mero
para ""alizar N, ml'nirrgitldisy Strepl cc~ pp, agar OC cr:m1% de sUl)lemer.to dll
creclmoenlo delinido para analizar no il6Y Haemoptlilus TlIst Médium parn

Key Code: TSMX7215C
www.oxold.comllfu
.Europe+8lI0 135 79 135
US 1B55236~lD
CA 18558058539
ROW +3\ 20 794 7071
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miOxold Ccfpodoxlmn Combin ••tion Kit
Combll'!tUon di«::!:: III"1ttJ, bte1'ld cf. etptt.kr.:DOI'ln :t"Ct C!Dvvtnl"llc ctdd cm n cfrl~
dlsc WfÜd\ "re ut;ed In oonjuftdion """:ti ti pttlln ceptu¡1onIortn far lhe In IIf'JOdo-
l~n o! extended soednrm bl!:tD btctam:sSCI(EsaU).
ft.n c:e!oodollimo combln:atlon Idl Cl)t\tl'Il!'H1thc fot:o.rt"Sl:.
t;>Q002gB coa, Co~'tnf'/etnvvlnrtk: ctdd 101tpg und

I <:POtO Cc!POdOXimc 10\19
1",~Jotltea!)et

~ .
9omblna50f'\~S~ ~ bf¡ U!:edby 0Ut~~ Detlonnet tnllned lo h:lndle ctIl&-
OOTY2 plI~., •• nd be competen! In ~~ie mietotlloJock::flrtedvl.lQucs Inc:tud-
r"g nnti)lo1k: ~U1;ceJ)1ibl:i1y lestIna. 1ho disCll rmnl be Dtaced 0r'I Muel:er+UMon
~:)f ct tto-Senslle'St ASI"/Irwf!hs\t.f.cletIl s~ ~en tho d~c:¡ to ollowl!'te
rooItU:iolI al c:fc:;attydc~t'led z:cne: of tnhf!llUon. 11ottter NSceptiblli1y test~:J orct
fa be USfld¡hoy~ "cad lo be vnVd~ by e'le amamer. The CO"I~:;On dlsc
tK'f:<I~lO be le~ 'Mit!'I(he corres:ponlfong p'.tllricOS)h:lIosDO'ñnl~. COOt wllh ce:.
tloc!oxil"O10~.tfMuc~<I'ltoo\Ac1!r ~ lBed. Che~mem!~ lnoeulvmI~I
?ho\.Itd be ealñY:lknt lo o 0.5 McF:1l1ond smndard.lt bo-SensQc:;1 Agllr b ll!led ti
1:100 dilWor\ 018 0.5 Mc:Flltlnnd SUlnd!lrd Is teCClfnmended. In b«h ClnCS, II'1e
(ltntm:. Ol'!llncutnlted at 35-3-,..c 101' IlD:lI'OJl5:T'<Dtelyt8 l'tOIJrs In 'H'I'I~It't1totr.
fntrmrrtl!Slon ot' Bn:!Utt:s
!v>OflJ8lÜsmb In~ecl ltS COI\:nJnlnGOr'lES91.11 thetc Is un InO"CltUIIlIn zone
.Izo of ~ Smm bat'w&On UII't c:ombIrnUIctn d1~ (lDm,;ao:rvd to tt1;J,: of tho
~DIOS~ lI\of'lfl.

LlmltmlpDS ot U,o
'rhe c001 oomblrurtion el'::c ls de1l1gne(l' ID" ltre In vftro eletedJorl of eSBLc '" lQeb.
~ C1t:ll.E.coIl orod othcl1" O'Vo'nf,m:'J nof eonlolnbg Includbta ArnpC flruyn:res
QUellly Cootrpl
:roC~ lTttt~lbflity o~Utatwocom;xment:!l.ft f!¡ rcc:otnttMiltCled tl'l3lOC Is
~etformecl on tho CO'lb!."IDtío'ncr.te al"lClele plo¡'¡ ~htllo'SPOM di~ ~ !he
folbwll'lQ PMJlMI oncl neg:llfwoo ClO"Itrot etnIln!.:
~:rC~t 700503- (0x0Id Cu\tlolcopJ"" Cl3074)KJttb$i,~a pneumot1'~~eI *ti dift'f'n:'noe:t' 5mm
i\TCe-t 25922'" (0mId CUl"~fV a...1OSO)E.cd1 ZOfIe clzodi~erence
1 ~2mm
$marga
:Tho dtsc £hou1d be stotr!dm..2O"'C - ~ .~Ied ~ the dttc1ec::lnt..Mow tho ctIr.
tltOges co ClQI'Iteto room tetft$l'ernluro be1'0l"0 open1ng O'tt) plldcoge 10 QteYel"l1 COf'"o
"clenSll"Jon. Once ~ cert1klgot'S1Ilirt7~ the dise shou\d to be ll'Sed ~l."tl" O'lCl
~k.. "!'Id st~ in the fñ<fgtl oMth !he d~k::cl)nt ~ nol troU'Se.Do nOI uso lh.
D!'Od:UC'beyond !;ha stnted.cxpfry 01'1the skie d.'tM cnrt'ldge. Materials ond p1Dtes
Whlél h~ been used ~t ba rnr.DdDYt!cl.CncincfllteclOTtr'nmer&~ 11"1germlc*lo
b(f.oracf.'$~1.

I
1mOx.old Ccfpodox.imc Combin.atlon kit
~s dl~ de combItltId6n GOI'\t.H\nrnez:cln de ~31osDOl'-lUI )' 6ddo d3vuldnJco
1M un sob diSCo Q\IC'~ r:mpSea r.!"I con.\I!"IdOn COf'IotfD dlsce do Q!ftllotporltm
'Sttlltl•• deteedóf1 ~ \litro de beta ~c:t.rrunl!~ do espcc.tro extel'ldklo (£SBLI en
-sus sJ;1:ts en L"'lIIlr,:).Elldl de ~nnd6" de oetpodoxlmo ClQI'rt!erIe 10~Iet'lte
0000290 COO1Ccfpodcodrnellk:ldoetaVUll.'l"lcc-'0/1\19 )'

'

" CP010 ~!poc:Io7;1me 10vg
Foneto do m:;tnIcdonn

MMpdp
~~ d2s~ elo comb1nodOn doben U"JlI~D,.t:lePO" Del'1:omll cun1ll'lc36o y en~:tdo
~anl mar\Jslutllr CI2l~ll1"iOS ele la CRlegorlD 2)' comPClontes en trie ttrcntefts mI-
.:ro~ferI:I b:AdetlllttlduyeMob~ PNQt1Melo~1'JdDd ontl"b:qJco. \.cr.; dls-
an ddMtn cdoc:ftr.co aobro plfleas ele Ager Muenl!1"-t1into"l o Agrlr Il:o-Se~'tost
.c:on cufodente es.th'ldo entrt: los; dltrCC'!lD:JI':)Dcrmltir t'llotr:'lcet6n elt! zcna~ do In-
"tdbld6n -dMDlnOftt1t def.nldos. Sol se UlI'1l:as"," otn:l:¡. mt.'cl""r:n ele ~Nlbllld3d an-
.l~tiat ncoesltlln ser wrJc!<Xfcn DOrel cknte. El disco de CClIl'IbIh:tldótI nceestul
.ser enstlyDdo 001'1~I eotn!'"'..l/ondletm! d~oo de ~Irtospcrinll. ~ eco, con
ee:POdoxlme 'Opg. SI &e lI"..&Agtlr t.".uerter-HInton. el ntYcl ele lnócu10 recomen-
idfIdo d~ Sl!1"e((llWnIet'tte ti Ó.5 dt'l estanct:lt ele t.".c:F8rt:lrtd. Si $O usa el A;D~ Iso-
:saM~t e enda uno d<tuclOn1:100 eleles:tónde, 0.5 McF.ortDrod. En
'Dm~ en n 1I:Js-379C elutanle 1I0t0ld1'nmlamel'ltl/J16 hOros en (U-
itotOsfem

,



X7512A
rnteroretas;jón de 'Rcti;u1tadot
Un m'icroorg2lnfsmo '!le 1~tt"f'tI~ta COMOpOrtador de eSBL si hay un Inetamtmto
dd halo de lnh;bil;iOn ~ $mm alrededor del disco <fe f.a c:<M'I"lbmaei6n >Cuando $e
eornPttm 001'1el do la ~2110$pofina sola,
UmjtbciQ;De.S AA U:¡g
El ditoo de eoml)lNOÓÓfl eco, está 4.&cñado para la deteoei6n in vilrO de Ese\,.$.
en Kktb:dtl!tla f';~p,E.coN y O(ro$ mic:roorga~ismo <lile no COf1Uen~~cn:tirnas In.•
dtJdble$ An1pC

~oDlrpl do C'jIfkbd
Para asegurar la eomp3tibilidad de 10$ dos eomponenll!ls so rocomiend~ qve el
cOl'ltrol de C::'ll4d:lI-ede los discos dé ()Ombinati6n Y de tOlO de ~ ce1'alospor.rn sola.
~e l'(t:altC(!con 1a'l siguieme:> -ce?UScontrol ~atNa y nM;itívo~
ATC-cor 700GOr (Oxolo ClJ'ttl-l.ooPS •.••Cl7050) Klob.mlfapneumortia~

ciferenda en el halo de .,hibición ~ 5hIl'l'l
{Oxotd Cuttl.Loop$"" CL30UJ E.coI; difere"ein en &1h:;\lo
de mhiblCiOn s 2mm

ATC~2S922"
I

Cc:tnstryadÓn
Los dis«>s debt-n conservarse a .20"C _ 8"C cerradOS con el desecante, Pe'"l"nl.
tir qUEl'Io$ eat1Venos alcancen rtI re-rr.peratu~ Ilmblente -I'mleS de abrlr-el paCltJe~e.
osl :se orevlene la ecarldens.ao06n. Una vez abiél10 el c:a:1uc:ho. debe utilizarse en
llf'ltl~",ana y guarda!'Se'l!mel !rlgorffi-eo ac:ortlpa~o dol .~I'Ite- siempre Que
no se use. No utIlil;ar ef prOlSlJCto mtI!. all¡¡ de la fechtJ de cadueída<:i' que f'9Uttl en
(11C3rtlJcnO. LO$:m~teri~h!l~ y las plncato O;U~ha" sido vtil'Zl)c:hJ;5debe" QUto;>-
dawrse. inCÍnt'rnrso o 5tJmergif$$ en un "gente gerrTllclda antes do ser
desce"adas..
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DEDICATED TO MtCROBIOlOG'f

For more informatlo" vis¡t our websile WWW.OlCoid.com
OltOiClL'kI. Wade Roan, Basingstoke. Hants RG<!4 8PW, UK

Tel;+"4 (0).1256 a41144 Fall.:+44 [O)1256463388
EmaJ¡: oxoid@thermofishcr.com CE
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CERTIFICADO DE AUTORIZAC[QN DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO: 1-47-7308/14-1

Se autoriza a la firma BIOARTIS S,R,L a comercializar los Productos pam

Diagnóstico de uso "in vitra" denominados 1) DISCOS PARA ANTIBIOGRAIy1A :..

[ -DISCOS PARA ANTIBIOGRAMA
------ ----~---

NOMBRE Concentración (lJg) .
ERYTfJROMYCIN 30

I,

CLARITfJROMYCIN 2
- ,

LOMEFLOXACIN 10
I '---MOXIFLOXACIN 1 -h- ,------_.-

TELITHROMYCIN 15
CEFTRIAXONE 5 :-'-r
FLUCONAZOLE 25 I
VORICONAZOLE 1 I
MUPIROCIN 20

1
,
~- -----

DORIPENEM 10
.

PENICILLIN V 10
CEFTAROLINE 30 ,
CEFTAROLINE 5 , I,



;
DISEÑADOS PARA UTILIZARSE EN EL MÉTODO DE PRUEBA SEMICUANTITATIVA

DE DIFUSIÓN EN AGAR PARA LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD IN VITRO; 2)

DISCOS DlAGNÓSTI COS .

DISCOS DIAGNÓSTICOS
_.-

NOMBRE Concentración

CEFOXITIN 10 ~g .
OPTOCliIN 5 ~g

.

BACITRACIN 0,04 units
•

FACTOR X (Hemina) i 0.34 % p/v
._- ..

FACTOp, V (NAD) 5.80 % p/v
-_._- , - --- ..

FACTDR X + V , 0.27 % p/v + 2 % p/v
.

..
DISEÑADDS j' COMO AYUDA PARA LA IDENTIFICACIÓN DE DIFERENTES

MICRDORGANISMOS; 3) DISCOS COMBINADOS .

-
I DISCOS COMBINADOS

NOMBRE . Concentración (pg)

CEFPODOXIME 10
.,
e-

CEFPODOXIME/ 10/1
CLAVULANIC ACID

,
11

I.
•

rARA LA DETECCIÓN IN VITRO DE BETA LACTAMASAS DE ESPECTRO EXTENDIDO
.,

(ESBLs) a e~penderse en 1) y 2) ENVASES PARA 50 y 250 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO 1 CARTUCHO X 50 DISCOS Y 5 CARTUCHOS X 50 DISCOS; 3)

\
I
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:

iI1ini,1Ie'i" de Si,hld
Secrel""¡,, de {',,{[lieas, fleg"lt1ción

e hU/flUID'>

A,,\CM.A T

ENVASES PARA 50 Y 250 DETERMINACIONES, CONTENIENDO 2 CARTUCHOS X 50

(DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservados entre -20 y -10 OC; En

(REINO UNIDO). Periodo de vida útil: 1), 2) Y 3) 12 (DOCE) meses, desde la

I
fecha de elaboración conservados entre -20 y 8 oC; Factor V y Factor X + V, 12

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.s. y A.S. N0 145/98. LU,9arde

elaboración: OXOID LIMITED, Wade Road, Basingstoke, Hampshire RG24 8PW.

categoría: Venta a,
I

en las condiciones

DISCOS Y 10 CARTUCHOS X 50 DISCOS.Se le asigna la

laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido

",
:!,
I
!
I
I

I,
!¡
ji

j
I

[
I

las etiquetas de Jos envases, anuncios y Manual' de instrucciones deberá constar

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR

DE USO "IN VITRO" USO PROFESioNAL

LA ADMINISTRACION NACIONAJ DE
!

Firma y sello

Dr. FEDERICO KASKf
Sllbl.drnlntltrlu:ku Nacional

.•••b1.H •••.T,

22 DIC20ft
!,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

MEDICAMENTOS, AUMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA,

Certificado nO O O81 2 O

Buenos Aires,
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