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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-3766-18-2

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-3766-18-2 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOMÉRIEUX ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado Etest Ceftolozane / 
Tazobactam.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominados Etest Ceftolozane / Tazobactam, de acuerdo a 
lo solicitado por la firma BIOMÉRIEUX ARGENTINA S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO Nº IF-2020-09315526-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1149-242”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: Etest Ceftolozane / Tazobactam

Indicación de uso: Técnica cuantitativa para la determinación de la susceptibilidad antimicrobiana de bacterias 
aerobias gram positivas y gram negativas no exigentes como especies Enterobacteriaceae, Pseudomonas, 
Staphylococcus y Enterococcus y bacterias exigentes, como las especies anaerobias, N. gonorrhoeae, S. 
pneumoniae, Streptococcus y Haemophilus. El sistema comprende un gradiente de antibiótico predefinido que se 
utiliza para determinar la concentración mínima inhibitoria (CIM), en µg/ml, de diferentes agentes antimicrobianos 
frente a microorganismos sembrados en medio de agar durante una noche de incubación.

Forma de presentación: Envases por 30 determinaciones (Ref 414447), conteniendo 30 tiras en envases unitarios.

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre -20 y 8ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: bioMerieux S.A, 3 route de Port Michaud, 38390, La Balme les Grottes para 
bioMérieux S.A., 376 Chemin de I´Orme, 69280, Marcy-L´Etoile (FRANCIA).
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Etest@ Ceftolozane/Tazobactam (C/T) (0,016-256 pg/ml) [iñl

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO
Etest@ es una técnica cuantitativa para ¡a determ¡nac¡ón de la susc€ptibilidad antimicrobiana de las bacterias aerobias
gram positivas y gram negativas no ex¡gentes como las especies E ¿erobácleráceae, Pseudomonas, Staphylococcus y
Enterococcus y bacterias exigentes, como las especies anaerobias, N. gonorrhoeae, S. pneumon¡ae, Slrep¡ococcu.s y
Haemoph¡lus. El sistema comprende un gradiente de antibiótico predefinido que se ut¡liza para determinar la
Concentrac¡ón mÍnima inhibitor¡a (CN¡l), en pg/ml, de diferentes agentes antimicrobianos frente a microorganismos
sembrados en medio de agar durante una noche de incubación

Se ha demostrado que Ceftolozane/Tazobactam es activo frente a los microorganismos aerobios gram negativos
siguientes, según las et¡quetas de la EMA o las de FDA para este agente antimicrobiano:

Activo tanto in yifro como en ¡nfecc¡ones clin¡cas:
Enterobacter cloacae
Escheich¡a col¡
Klebs¡ella oxytoca
Klebsiella pneumon¡ae
Proteus m¡nb¡l¡s
Pse udomonas aeru g¡nosa

Se dispone de los slgulentes datos ln vi¡ro, pero se desconoce su sign¡f¡cac¡ón cl¡n¡ca:
C¡lrobacter freund¡i (solo en la EMA)
Atrobacter koser¡
Enterobacter aerogenes (solo en la EMA)
Morganella moean¡¡
Proteus vulgais
Providenc¡a rettgei (solo en la FDA)
Providenc¡a stuarf¡¡ (solo en la FDA)
Senat¡a l¡quefac¡ens
Seralra marcescens

¡E

o

PRINCIPIO

Etesto es una tira de plástico no porosa fina e inerte que en un lado
(A) lleva la escala de lectura de Clvll en pg/ml, y en el otro (B) un
gradiente de antibiótico predef¡nido.
Cuando la tira se aplica a una supeficie de agar inoculado, el
gradiente de antibiótico preformado se transfie.e inmediatamente a la
matriz de agar, formando un gradiente estable, continuo y
exponencial de concentraciones de ant¡biótico d¡rectamente bajo la
tira El crec¡m¡ento bacter¡ano se hace v¡sible durante la incubación y
aparece una elipse de inhibición simétraca centrada a lo largo de la
tira. El valor de C¡,I¡ se lee en la escala en términos de pg/mL en la
zona de inhibición completa del crecimiento bacteriano, donde el
extremo en punta de la elipse corta la tira.
Aunque se procesa de la misma manera que la prueba de difusión
con disco, es decir, preparación del inóculo, elección del medio de
agar y cond¡ciones de ¡ncubación similares, Etest@ no es un método
de difusión y su concepto es totalmente diferente al de los métodos
de disco convencionales. El gradiente de concentrac¡ón
antimicrobiana de Etest@ es preformado, predefinido y estable, y no
depende de la difusión.

B
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CONTENIDO DEL KIT

REF 414447 Envase unitario: 30 tiras
de análisis

Cada tira contiene:

. Rango de CMI de Ceftolozane: 0,016-256 pg/mL

. Tazobactam:4 pg/mL

Ficha técnica disponible para descargar en www.biomerieux.com/techlib

Guía de lectura global de Etest@ para descargar en !4{!-!LqE9¡e!!.q98&$lj!.
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Etest@ c/T (0,016-256 pg/ml)

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Materiales
. Equipo de laboratorio de m¡crobiologia general
. Torundas (estériles, no tóx¡cas y con un hilado no demas¡ado apretado) y tubos de ensayo
. Solución salina estéril (0,85% de NaCl)
. Rotor: Retro C80n (opcional) (Ref. 559803)
. Aplicador manual Ip. ej., Mini Grip-lt (bioi¡érieux Ref. 411200), pinzas o d¡spos¡tivo sim¡lad o ¡nstrumentos Etest@,

Nema C88fr (bioMérieux Ref. 559804)
. Patrón de turbidez 0,5 de McFarland (Ref.70 900)o equivalente
.lncubador(35t2"C)
. Microorganismos de control de calidad

Med¡os de cultivo recomendados

Utilice un medio Mueller Hintón bien definido y de alta calidad que favorezca el crecimiento. La marca eleg¡da deberÍa
tener buena reproducibilidad entre lotes para garantizar que se obtienen valores de CMI precisos y fiables.
Pa.a vedfica¡ la cal¡dad de los med¡os, anal¡ce cepas de control de cal¡dad aprop¡adas. Consulte la ficha técnica
proporc¡onada por el fabricante de los medios.
Asegúrese de que la plac€ de agar tiene una profundidad de 4,0 t 0,5 mm y un pH de 7,3 t 0,1.

PRECAUCIONES DE UTILIZACIÓN
. Ún¡camente para d¡agnóst¡co in vitro.
. Exclus¡vamente para uso profesional, Está previsto que esta prueba la utilicen exclusivamente profesionales de

laboratorio cualificados.
. Siga los procedim¡entos asépticos en todo momento cuando manipule muestras bacterianas. Deben segu¡rse

estr¡ctamente las precauciones establecidas frente a los r¡esgos microb¡ológicos.
. Elimine las placas de agar ya usadas siguiendo ¡os procedimie¡tos para productos infecc¡osos o potencialmente

¡nfecciosos.
. El dispositivo de análisis es desechable; no se debe reutilizar.

ALñ'ACENAfI'IENTO Y ESTABILIDAD

. Almacénelo según la temperatura especif¡cada en elenvase.

. No utilice los react¡vos después de la fecha de caducidad indicada en elenvase

UTILIZACIÓN

. Antes de utilizar las tiras EtesP de un envase sin abrir, inspecc¡one visualmente el envase para asegurarse de que
esté intacto. No las ulilice sielenvase presenta daños.

. Cuando saque elenvase unitario del frigorífico/congelador, deje que alcance la temperatura ambiente antes de abrir¡o
y saque la tira del envase justo antes de su uso. Antes de abrir el envase, deje que se evapore completamente la
humedad condensada en la superflcie exterior.

. lnstrucciones de apedura delenvase unitario:
1. Sujete el envase entre el pulgar y el ind¡ce, colocando la punta del pulgar en la hendidura de la parte

kasera-
2. Apriete hacia adelante con el pulgar y hacia atrás con el índice para rasgar la pelicula de alum¡nio

comprobando que el desecante permanece en la parte superior del envase.
3. Doble la parte superior hac¡a atrás para abrir el envase completamente.

4 ue la tira Etest@ del envase con unas u otro ¡icador manual.

1234
. No toque la supef¡cie de la t¡ra que cont¡ene el gradiente; es decir, el lado opuesto a la escala de CMl. Cuando

manipule las tiras Etesp con las manos, toque solamente et asa de la tira, es decir, la zona donde se encuentra el
código de 2 o 3 letras. Es posible utilizar un aplicador manual o un lápiz de vacio para recoger las t¡ras Etesp.

MODO OPERATIVO

Preparación del inóculo e ¡noculac¡ón
1. Ponga el medio y las tiras Etest@ a temperátura ambiente.
2. Prepare el inóculo. emulsione colonias b¡en aisladas de una placa de agar cultivada durante una noche en solución

salina, hasta obtener una tuóidez equ¡valente al patrón 0,5 de McFarland ('1 de McFarland en caso de colonias
muco¡des). Cuando el inóculo sea correcto, se obtendrá un crecimiento confuente o casi confluente después de Ia

o

incubación
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Etest@ C/T (0,016-256 ug/ml) ?1075B-es-2

3. Cuente las colon¡as con regularidad para verificar si el proced¡miento proporciona la dens¡dad de ¡nóculo
correcta en cuanto a UFC/mL.

4. lnoculación: sumerja una torunda estéril, no tóxi6a y con un hilado no demas¡ado apretado en la suspensión del
inóculo. Elimine el exceso de líquido apretando Ia torunda contra la pared interior del tubo de ensayo. Frote la
superlicie completa del agar tres veces, g¡rando la plac¿ aprox¡madamente 60 grados cada vez, para asegurar una
distribución un¡forme del inóculo. También puede sembrar eficazmente el ¡nóculo sobre la superf¡cie del agar con
Retro C80rü. Deje que se absorba el exceso de humedad durante unos 15 a 20 m¡nutos para que la superf¡cie
esté completamente seca antes de apl¡car la t¡ra do q.ad¡ente Etest@.

Aplicación e incubación
1- Compruebe que la supelicie del agar inoculado esté completamente seca.

2. Abra el envase de Etesto según las instrucciones de apertura-

3 Las tiras Etest@ se pueden aplicar en la superficie del agar inoculado con pinzas, un aplicador manual (Mini-Gr¡p-lt)
(figura 1) o Nema C88 (figura 2) Coloque la tira de gradiente Etest@ con la escala de CMI hacia arriba (hacia la
parte abierta de la placa)y la concentración máxima lo más cerca posible del borde de la placa (figura 3a).

I

F¡gura 1. Recogida de una tra Etest@ de iá bándele utilEando un I¡ ñ Gdp'lt F¡gura 2 Aplcación de la ti.a Etesp a la

supedcie de ag¿r uül¿ando Nema C88tu

4. Es posible ut¡lizar una plantilla para colocar de forma óptima las tiras Etesto en un patrón equidistante en una placa
de agar. Es posible colocar de cuatro a seis (máximo) tiras EtestD en una p¡aca de agar de 150mm (figura 3a)
Para CMI sencillas, es posible ut¡lizar una o dos tiras efl una placa de agar de 90 mm (figura 3b). Para los
organismos que se espere que sean altamente susceptibles, ut¡lice menos tiras por placá de 150 mm y solo una
para la placa de 90 mm.

F¡gura 3a.
Planirlle pére 6 t¡ras en una placá de 150 mm

Figura 3b.
Plantilla para 2 tiÉs en una placa de 90 mm

5. Asegúrese de que la tira completa está en contacto con la superficie de agar. No coloque la t¡ra al revés, ya que no

se formará una elipse de ¡nhibición debido a que el antib¡ót¡co no se difundirá por la tira de plástico no porosa. Si se
observan bolsas de arre debajo de la tira, eliminelas apretando suavemente la tira (sin moverla) con el exlremo del
apl¡cador o las p¡nzas, trabajando desde la concentración mÍn¡rÍa hacia arriba. Las burbujas pequeñas no afectarán
a los resultados. Una yez apl¡cada la tira, no puede move6e, ya que el antlb¡ótico se l¡bera ¡nstantáneamente
en el agar.

6. lncube a 35 f 2'C durante 16-20 horas, en una atmósfera ambiente.

.iuardu FeiiJ i¡u
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Etest@ C/T (0,016-256 pg/ml) 21875B-es-201

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
. No lea la placa si el cultivo aparece mezclado o si e¡crecimiento es demasiado l¡gero o demasiado fuerte y repita la

prueba.
. Cuando se vea c¡aramente el crecimiento bacter¡ano, lea el valor de CMI en el punto donde las elipses de ¡nhibicion

corespond¡entes cortan la tira. Los resultados de CMI de Etesto están normalmente bien definidos aunque se
puedan observar diferenles patrones de crecimiento/inhibición Consulte la guía de lectura global de Etest@ y las
ilustraciones siguientes (figuras 4 y 5).

. El crecim¡ento a lo largo del gradiente completo, es dec¡r, s¡n elipse de ¡nh¡b¡ción, indica que Ia C[¡l es mayor o
igual que el valor máE alto de la escala de lectura. Una elipse de ¡nh¡b¡ción por debajo del gradiente indica una C[¡l
menor que el valor más bajo de la e§cala.

. Para agentes bactericidas como Ceftolozane/Tazobactam, lea el resultado de la Clvll con una inhibic¡ón del
crecimiento completa. Las partículas y macrocolon¡as o microcolon¡as situadas a 3mm de la tira se deben leer
como crecimiento (figuras 6 y 7).

. Las placas exces¡vamente húmedas antes de la inoculación, con un secado ¡nsuflciente antes de aplicar las tiras
y/o superllc¡es sembradas de forma no homogénea pueden producir un crecimienlo no confluente, bordes de la

elipse dentados e intersecciones de Cl\¡l irregulares. Repita la prueba si los resultados de Cl\,4lson dificiles de leer.

E¡emp¡os de lectura

o

o

¿

Figura 4
K. pneumon¡ae
ATCc@ 7o06o3rM
CMI = 1 ps/mL

Figura 5
E coii ATCC@ 25922rM
Clvll = 0,25 pS/mL

F¡gura 6
P- aerug¡nosa
ATCC@ 27853TM
Las partículas
deben leerse como
crecimiento.
CMI = 0,38 pg/ml

Figura 7
Leer en inhibición
completa de
macrocolonias
Clvl¡ = 4 pS/mL
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Etesp c/T (0,016,256 pg/ml) 21875 B es 2017

I nterpretación
Para interpretar los valores de Clvll de Etest@ se deben utilizar los puntos de cole de CMI para definir categorías
interpretativas aprobadas por EUCAST o FDA.

Puntos de corte de EUCAST

Organ¡smo Cr¡terios ¡nterpretat¡yos para Ceft olozane/Tazobactam (pg/mL)

Susceptible lntemedio Resistente

Enlerobacteriaceae 1 l4 No aplicable

P se udom ona s ae ru g ¡ nosa 1 No aplicable

Puntos de corte de CLSI/FDA

Otgan¡smo Criterios ¡nterpretat¡vos para Ceftolozane/fazobactam (!g/mL)

Susceptible lntermedio Resistente

Enterobacteiaceae : 2t4 >_ 8t4

P se ud om on a s aef ug i n o aa s 4t4 814 a'16t4

Al tratarse de un método de CMI enteramente cuantitativo, Etest@ permite al laborator¡o ¡nlormar del valor de C[¡l exacto
junto con la categoria interpretativa. Etest@ genera los valores de Cl\41 a partir de una escala cont¡nua, y puede generar
resultados entre diluc¡ones dobles convencionales, es decir, diluciones a la mitad. Cuando un valor de C[,¡l de Etest@
esté entre las dos diluc¡ones dobles estándar, debe leerse el valor de la d¡lución super¡or, para su categor¡zación.

Ejemplos

- Una CMI de Etest@ de 1,5p9/ml se redondea hacia aniba a 2pg/ml y la categoria se notifica como
resistente (R) para Entercbacteiaceae si se utilizan los puntos de corte de EUCAST.

- Una CMI de Etest@ de 6pg/ml se redondea hac¡a arr¡ba a 8!g/ml y la categoria se notiflca como
resistente (R) para E te¡oóacfelaceae si se utilizan los puntos de corte de CLSUFDA.

CONTROL DE CALIDAD

Para comprobar el rendimiento de los reactivos Etest@, y la calidad del medio, inóculo y procedimiento utilizados, analice
las cepas de control de calidad que se ind¡can en la tabla s¡guiente. Los reactivos y el procedimiento de anál¡s¡s se
consideran satisfactorios si los valores de CMI obten¡dos cumplen Ias especificaciones del control de calidad
Proporcionadá§ abajo

Asegúrese de que K. pneumoniae A¡CC@ 700603tM no ha perdido su plásmido de resistencia de betalactamasa antes
de realizar las pruebas de CC de Etest C/T.

No informe de los resultados de pacientes cuando los resultados del control de calidad están fuera de los rangos de
CC definidos. La frecuencia de los análisis de control de calidad la debe definir cada laboratorio Las pautas vienen
definidas en los documentos de pruebas de sens¡b¡lidad antim¡crob¡ana, series lvlT y MlOO de CLSI@.
Los resultados de CMI para una cepa de control de cál¡dad (CC) que están media dilución por debajo del lim¡te inferior de
CC deben redondearse al siguiente valor superior doble antes de establecer la conformidad con el CC. De manera similar,
los resultados de CMI que están media dilución por encima del límite superior muestran un incumplimiento del CC.
Cuente las colonias con regularidad para verificar la densidad de la suspensión del inóculo en términos de UFC/mL de
células v¡ables. Por ejemplo, diluya la suspensión det inóculo 1:1000 y real¡ce un subcultivo de 1 pL sgbre el agar
recomendado. Un inóiulo aceptable deberia dar aproximadamente de 100 a 500 colonias, es decir, 1-5 x 'lOs UFC/mL.

Los patrones de turbidez de McFarland no garantizan el número correcto de células viables en LJFC/mL.

PEC,O,

o

o

o Fe'uii'''
Argentina SA

CMI ANTIMICROBIANA
(pg/mL)

cóDrGo CEPAS DE CC DE Etest@
CMI DE RANGOS DE CC DE

CLSI@ (pg/mL)

Ceftolozane/Tazobactam

0,01&256

crf E. col¡

E. col¡

P. aerug¡nosa

R. pneumon¡ae

ATCC@ 25922-'

ATCC@ 35218-'

ATcc@ 278s3tM

ATCc@ 7oo6o3tM

0,12s-0,5

0,06-0,25

0,25¡

0,5-2
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Etesp C/T (0 016-256 pg/ñL) 21875B-es-2017/10

VALORES ESPERADOS

Los n¡veles de susceptib¡lidad a los ant¡biólicos para diferentes poblaciones biológicas de bacterias ya no son
predecibles debido al desarrollo progresivo de resistencia. Por tanto, el laborator¡o debería utilizar los valores de CMI
esperados de los diferentes antibióticos para las cepas de control de calidad a fin de garantizar que los proced¡mientos
de a¡álisis son satisfactorios y que los resultados clinicos obtenidos son razonablemente precisos.

CARACTER|STICAS OE LAS PRESTACIONES TÉCNICAS

Se han definido las prestaciones técn¡cas de Etesp para Ceftolozane/Tazobactam uti¡izando evaluaciones comparativas
en centros clinicos externos. Estos estud¡os han demostrado una correlación de las CMI de Etesl@ C/T con el mélodo de
referencia de microdilución en caldo ISO (l yCLSl@ M07-A'10 (2). Etest@ se considera sustancialmente equivalente a los
métodos ISO/CLSI@ cuando los valores de CMI de ambos procedimientos muestran una concordancia esencial (EA) de
> 90% en r 1 dilución.

Las característ¡cas de las prestaciones técnicas se indican más abajo.

Puntos de corte de EUCAST Cepas
(N)

o¿ de concordancia
esenc¡al

(EA)

% de concordancia de
categoria

(cA)
Enterobacteriaceae 860 96,4 s9,2
Pseudomonas aeruqinosa 176 98,9 't00,0a

o

Puntos de corte de
CLSUFDA

Cepas
(N)

o/o de concordancia
esenc¡al

(EA)

% de concordancia de
categoria

(cA)
Enterobacteriaceae 844 96,8 98,3

Pseudomonas aeruqinosa 212 98,6 s9,5

Notas:

EA = % de valores de CMI en t 1 dilución del método de referencia

Los valores de CMI de Etest@ Ceftolozane/Tazobactam tendían a coincidir con exactitud o al menos en una
diluc¡ón doble inferior cuando se analizó Enterobacter¡aceae, en comparación con el método de referencia de
microdilución en caldo.

En el momento en que se realizó el análisis comparativo no se disponla de la caracterización del grupo
enzimático de los siguientes microorganismos y, por consiguiente, se desconocen las prestaciones de Etest@
Ceftolozane/Tazobaclam con Pseudofionas aeruginosa (aumento de MexXY y [rexAB) y EnteÍobacter¡aceae
(oxA).

Ceftolozane/Tazobactam no es activo contra Enterobacler¡aceae productora de KPC o enzimas de metalo
betalactamasa.

LIMITACIÓN

Se desconoce la capacadad de Etest@ para detectar resistencia con los siguientes microorganismos, debido a
que no se disponia de cepas resistentes en el momento en que se realizó el análisis comparativo. Si se
observa d¡cha cepa, deberá enviarse a un laboratorio de referencia para poder seguir realizando pruebas.
Ceftolozane/Tazobactafii C¡trobacter koseri, Proteus vulgar¡s y Serratia l¡que¡aciens.

Los resultados obtenidos con Entercbacte aceae y Ceftolozane/Tazobactam han mostrado una posibilidad de
drscrepancias muy importantes en comparación con el método de referencia a causa de una falta de la
categoría ¡ntemedia según la define EUCAST. Para ev¡tar la posibilidad de d¡screpancias muy importantes, las
pruebas se deben repetir ut¡lizando un método de referencia/alternat¡vo antes de notificar los resultados cuando
la CMI sea de 1 pg/mL.

OBSERVACIONES IMPORTANTES

1. Ocas¡onalmente, ciertas combinaciones de antibióticos/bacterias pueden generar resultados poco habituales. En
estos casos, la evaluación de los resultados de CMI puede resultar dificil para el personal con poca exper¡enc¡a- Sin
embargo, es posible formarse mediante un uso regular de cepas de control de calidad, la guía de lectura de Etest@
y comparaciones con personal experimentado para evaluar corectamente los resultados de C¡¡1.

2. Como con todos los datos AST, los resultados de Etest@ son únicamente valores in y,lro y pueden proporcionar una
indicación de la posible susceptibilidad ¡n v¡vo del microorganismo. El uso de resultados para la selección de la
terapia debe ser únicamente decisión y responsabilidad del facultativo responsable, quien debe basa. su criterio en
el historial médico particular y el conocimiento del paciente, la farmacocinética/farmacodinámica del antib¡ótico y la
exper¡encia clinica a la hora de tratar ¡nfecciones causadas por el patógeno bacteriano concreto con el antibiótico,
la dosis y las pautas de dosificación considerados.

3. Para obtener detalles de las limitaciofles de interpretación y/o limitaciones en el uso clinico de un antibiótico en
vaias situaciones terapéuticas, consulte las tablas y las notas al pie de página de los pakones de interpretación de
C¡¡l en los últimos documentos AST de CLSI@ sobre los procedimientos de dilución (series tvlT y M'I00) (2.3) o las
recomendácrones de EIICAST \ a-'- - -- . 7----- - 1., I
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ELIMINACIÓN DE LOS RESIDUOS

El¡m¡ne tanto los react¡vos usados como los no utilizados, así como los materiales desechables contaminados siguiendo
los procedimientos relativos con los productos ¡nfecciosos o potenc¡almente infecciosos
Es responsabilidad de cada laboratorio la gestión de los desechos y efluentes que produce según su naturaleza y
peligros¡dad, garantizando (o haciendo garantizar) su tratamiento y elim¡nación, según las reglamentaciones aplicables.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. ISO 20776-1: 2006. Refereñce rñethod for testing the i,1 vrtro activity of antimicrobial agents égainst repidly growing eerobic becteria
i¡volved ¡n infectious diseases.

2. CLSl@ M07-A10: Methods for dilution Antimic.obial Susceptibility Tests for bacteria that grow Aerobicálly; Approved Standard-Tenth
Ed¡tion - Jañuary 2015.

3. CLSl@ M100S: Performance Stiandards for Antimicrobial Sosc€ptibility Testing - 26th Edition.

o

o

TABLA DE SiMBOLOS

Símbolo Sigñ¡f¡cado

HEF Número de catálogo

Producto sanitario para diagnóstico

d Fabric¿nte

T Límite de temperatura

E Fecha de caducidad

Código de lote

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n>
ensayos

Fecha de fabricación

GARANT¡A LIMIIADA
bioMérieux garantiza el rendimiento del producto para el uso previsto declarado siempre que todos los procedim¡entos
para el uso, el almacenamiento y la manipulación, la vida útil (en su caso) y las precauciones se sigan estrictamente
como se detalla en las instrucciones de uso.
A excepción de lo expresamente establecido anteriormente, bioN4érieux por la presente renuncia a todas las garantias,
incluyendo cualquier garantía implícita de comerc¡abilidad y adecuac¡ón para un propósito o uso part¡cutar, y se exime
de toda responsabilidad, ya sea directa, indirecta o consecuente, de cualquier uso del reactivo, software, instrumento y
desechables (el "S¡stema") distinto a lo que se indica en las inst¡ucciones de uso-
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HISTÓRICO DE REVISIONES

Categoria de tipo de cambio:

Corrección
Técnico
Administrativo
Nota:

No apl¡ca (primera mod¡ficac¡ón)

Correcc¡ón de anomalías en la documentación
Adición, revisión y/o eliminación de ¡nformac¡ón relativa al producto

lmplementación de cambios no técn¡cos notables para el usuar¡o

Los cambios menores de efiorcs t¡pográÍ¡cos, gramat¡cales, y de Íormato no aparecen
incluidos en el h¡stoial de rev¡s¡ones

o

Fecha de
publicación Vers¡ón Tipo de camb¡o Resumen de camb¡os

2016110 21875A Primera publicación N/A

2017t10 218758 Cambios técnicos
Uso previsto / lndicaciones de uso
Características de las prestaciones técnicas
Notas y limitaciones

a

B|OI'¡ERIEUX, ellogo de B¡OMERIEUX.la ü€ Elest, NEMA C88 y RETRO C80 son marc€s ulilizadas, depositadas y/o regislrad8s perlenecientes s bioMéneu,
oa algura de susfliales, oalguna de sus soc¡edad€s.

CLSIés una marca registra(h y pertenece a Cliñicál Laborálory and Stañdards lnsllule,lnc
La marc¿ ATCC, la d€nominadón ATCC y lodas ras rereren.ús de .álálogú ATCC son márcas rcgi$.ada§ de American Type Cultur€ Collecrion

EUCAST Com¡lé Eumpeo par¿ Pruebas dé Señsililidad Antmicrobiara. Eslos datos se han pu€§to a disposidón sin €osle poÍEUCAST y puede accederse a
sllos librsmenl€ en la página Web de EUCAST: wlvw.euca€l.oro. Los de¡echos de propiedad conthúán §en.ro de EUCAST
Los demás nombrcs o marc€§ comerclales perlenecen a sus resp€ctivos propietarios.
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376 Chemin de I'Orme
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www.biomerieux.com
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Sobrerótulo:

Lote:

Vencimiento:

Establec¡miento importador:

bioMerieux Argentina S.A. Manuel Ar¡as 3751. P¡so 3. Capital Federal

Directora Técnica: Rosana Labat MN 831'1.

Autor¡zado por MSN- Cert¡ficado : 1149-242.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente nº 1-47-3110-3766-18-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIOMÉRIEUX ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de 
uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: Etest Ceftolozane / Tazobactam .

Indicación de uso: Técnica cuantitativa para la determinación de la susceptibilidad antimicrobiana de bacterias 
aerobias gram positivas y gram negativas no exigentes como especies Enterobacteriaceae, Pseudomonas, 
Staphylococcus y Enterococcus y bacterias exigentes, como las especies anaerobias, N. gonorrhoeae, S. 
pneumoniae, Streptococcus y Haemophilus. El sistema comprende un gradiente de antibiótico predefinido que se 
utiliza para determinar la concentración mínima inhibitoria (CIM), en µg/ml, de diferentes agentes antimicrobianos 
frente a microorganismos sembrados en medio de agar durante una noche de incubación.

Forma de presentación: Envases por 30 determinaciones (Ref 414447), conteniendo 30 tiras en envases unitarios.

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre -20 y 8ºC.

Nombre y dirección del fabricante: bioMerieux S.A, 3 route de Port Michaud, 38390, La Balme les Grottes para 
bioMérieux S.A., 376 Chemin de I´Orme, 69280, Marcy-L´Etoile (FRANCIA).



Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-1149-242.

Expediente Nº 1-47-3110-3766-18-2
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