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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5138-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Julio de 2020

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

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3766-18-2 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por |os presentes actuados la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. solicita autorizacién para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnoéstico uso In Vitro denominado Etest Ceftolozane /
Tazobactam.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso In Vitro denominados Etest Ceftolozane / Tazobactam, de acuerdo a
lo solicitado por lafirma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manua de Instrucciones que obran en €l
documento GEDO N° |F-2020-09315526-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1149-242", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Etest Ceftolozane / Tazobactam

Indicacion de uso: Técnica cuantitativa para la determinacion 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 antibiotico predefinido que se
utiliza para determinar la concentracioén minima inhibitoria (CIM), en g/ml, de diferentes agentes antimicrobianos
frente a microorganismos sembrados en medio de agar durante una noche de incubacion.

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

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre -20 'y 8°C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion 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 ugimL)

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Etest® es una técnica cuantitativa para la determinacion de la susceptibilidad antimicrobiana de las bacterias aerobias
gram positivas y gram negativas no exigentes como las especies Enterobacteriaceae, Pseudomonas, Staphylococcus y
Enterococcus y bacterias exigentes, como las especies anaerobias, N. gonorrhoeae, S. pneumoniae, Strepltococcus y
Haemophilus. El sistema comprende un gradiente de antibiético predefinido que se utiliza para determinar la
Concentracién minima inhibitoria (CMI), en pg/mL, de diferentes agentes antimicrobianos frente a microorganismos
sembrados en medio de agar durante una noche de incubacion.

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

Activo tanto in vitro como en infecciones clinicas:
Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Se dispone de los siguientes datos in vitro, pero se desconoce su significacion clinica:
Citrobacter freundii (solo en la EMA)

Citrobacter koseri

Enterobacter aerogenes (solo en la EMA)

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Pravidencia rettgeri (solo en la FDA)

Providencia stuartii (solo en la FDA)

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

PRINCIPIO e
Etest® es una tira de plastico no porosa fina e inerte que en un lado AlE|
(A) lleva la escala de lectura de CMI en pg/mL, y en el otro (B) un T |
gradiente de antibiotico predefinido. ?
Cuando la tira se aplica a una superficie de agar inoculado, el 1%
gradiente de antibidtico preformado se transfiere inmediatamente a la zsg
matriz de agar, formando un gradiente estable, continuo y &

et

exponencial de concentraciones de antibidtico directamente bajo la

tira. El crecimiento bacteriano se hace visible durante la incubacién y Escalade | Gradiente
i inhibicic i i lectura de CMI | antimicrobiano
aparece una elipse de inhibicién simétrica centrada a lo largo de la tamt | lbsandsl

tira. El valor de CMI se lee en la escala en términos de pg/mL en la
zona de inhibicién completa del crecimiento bacteriano, donde el
extremo en punta de la elipse corta la tira.

Aungue se procesa de la misma manera que la prueba de difusion
con disco, es decir, preparacion del inoculo, eleccion del medio de
agar y condiciones de incubacién similares, Etest® no es un método
de difusion y su concepto es totalmente diferente al de los métodos
de disco convencionales. E|I gradiente de concentracién
antimicrobiana de Etest® es preformado, predefinido y estable, y no
depende de |a difusion.
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CONTENIDO DEL KIT

Cada tira contiene:
* Rango de CMI de Ceftolozane: 0,016-256 pg/mL
* Tazobactam: 4 pg/mL

Envase unitario: 30 tiras

REF 414447 Sr
de analisis

Ficha técnica disponible para descargar en www.biomerieux.com/techlib.
Guia de lectura global de Etest® para descargar en www.biomerieux.com/techlib.
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Etest® C/T (0,016-256 pg/mL) 21875B-es-

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Materiales

» Equipo de laboratorio de microbiologia general

e Torundas (estériles, no téxicas y con un hilado no demasiado apretado) y tubos de ensayo

» Solucién salina estéril (0,85% de NaCl)

« Rotor: Retro C80™ (opcional) (Ref. 559803)

= Aplicador manual [p. €j., Mini Grip-It (bioMérieux Ref. 411200), pinzas o dispositivo similar] o instrumentos Etest®,
Nema C88™ (bioMérieux Ref. 559804)

« Patrén de turbidez 0,5 de McFarland (Ref. 70 900) o equivalente

* Incubador (35+ 2 °C)

* Microorganismos de control de calidad

Medios de cultivo recomendados

Utilice un medio Mueller Hinton bien definido y de alta calidad que favorezca el crecimiento. La marca elegida deberia
tener buena reproducibilidad entre lotes para garantizar que se obtienen valores de CMI precisos y fiables.

Para verificar la calidad de los medios, analice cepas de control de calidad apropiadas. Consulte la ficha técnica
proporcionada por el fabricante de los medios.

Asegurese de que la placa de agar tiene una profundidad de 40+ 0,5mmyunpHde 7,3+ 0,1.

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

« Unicamente para diagnéstico in vitro.

» Exclusivamente para uso profesional. Esta previsto que esta prueba la utilicen exclusivamente profesionales de
laboratorio cualificados.

« Siga los procedimientos asépticos en todo momento cuando manipule muestras bacterianas. Deben seguirse
estrictamente las precauciones establecidas frente a los riesgos microbiolégicos.

« Elimine las placas de agar ya usadas siguiendo los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente
infecciosos.

« El dispositivo de analisis es desechable; no se debe reutilizar.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

» Almacenelo segun la temperatura especificada en el envase.
» No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

UTILIZACION
« Antes de utilizar las tiras Etest® de un envase sin abrir, inspeccione visualmente el envase para asegurarse de que
esté intacto. No las utilice si el envase presenta dafios.

s Cuando saque el envase unitario del frigorifico/congelador, deje que alcance la temperatura ambiente antes de abrirlo
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 superficie exterior.

» Instrucciones de apertura del envase unitario:
1. Sujete el envase entre el pulgar y el indice, colocando la punta del pulgar en la hendidura de la parte

trasera.

2. Apriete hacia adelante con el pulgar y hacia atras con el indice para rasgar la pelicula de aluminio,
comprobando que el desecante permanece en la parte superior del envase.

3. Doble la parte superior hacia atras para abrir el envase completamente.

inzas u ofro aplicador manual.

4. Saque la tira Etest® del envase con unas

« No toque la superficie de la tira que contiene el gradiente; es decir, el lado opuesto a la escala de CMI. Cuando
manipule las tiras Etest® con las manos, toque solamente el asa de la tira, es decir, la zona donde se encuentra el
codigo de 2 o 3 letras. Es posible utilizar un aplicador manual o un l4piz de vacio para recoger las tiras Etest®

MODO OPERATIVO

Preparacién del indculo e inoculacién

1. Ponga el medio y las tiras Etest® a temperatura ambiente.

2. Prepare el indculo: emulsione colonias bien aisladas de una placa de agar cultivada durante una noche en solucién
salina, hasta obtener una turbidez equivalente al patron 0,5 de McFarland (1 de McFarland en caso de colonias
mucoides). Cuando el indculo sea correcto, se obtendra un crecimiento confluente o casi confluente despues de la
incubacion.
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Etest® C/T (0,016-256 pg/mL) 21875B-es-2 ?q\g\h %
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3. Cuente las colonias con regularidad para verificar si el procedimiento proporciona la densidad de inéculo
correcta en cuanto a UFC/mL.
4. Inoculacién: sumerja una torunda estéril, no téxica y con un hilado no demasiado apretado en la suspension del
inéculo. Elimine el exceso de liquido apretando la torunda contra la pared interior del tubo de ensayo. Frote la
superficie completa del agar tres veces, girando la placa aproximadamente 60 grados cada vez, para asegurar una
distribucion unifarme del inéculo. También puede sembrar eficazmente el inéculo sobre la superficie del agar con
Retro C80™. Deje que se absorba el exceso de humedad durante unos 15 a 20 minutos para gue la superficie
esté completamente seca antes de aplicar la tira de gradiente Etest®.

Aplicacion e incubacion
1. Compruebe que la superficie del agar inoculado esté completamente seca.
2. Abra el envase de Etest® segun las instrucciones de apertura.

3. Las tiras Etest® se pueden aplicar en la superficie del agar inoculado con pinzas, un aplicador manual (Mini-Grip-It)
(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 |a placa) y la concentracién maxima lo més cerca posible del borde de la placa (figura 3a).

Figura 1. Recogida de una tira Etest® de la bandeja utilizande un Mini Grip-It Figura 2 Aplicacion de la tira Etest® a la
superficie de agar utilizando Nema C88™

4. Es posible utilizar una plantilla para colocar de forma 6ptima las tiras Etest® en un patrén equidistante en una placa
de agar. Es posible colocar de cuatro a seis (maximo) tiras Etest® en una placa de agar de 150 mm (figura 3a)
Para CMI sencillas, es posible utilizar una o dos tiras en una placa de agar de 90 mm (figura 3b). Para los
organismos que se espere que sean altamente susceptibles, utilice menos tiras por placa de 150 mm y solo una
para la placa de 90 mm.

Figura 3a. Figura 3b.
Plantilla para 6 tiras en una placa de 150 mm Plantilla para 2 tiras en una placa de 90 mm

5. Asegurese de que la tira completa estd en contacto con la superficie de agar. No coloque la tira al reves, ya que no
se formard una elipse de inhibicién debido a que el antibidtico no se difundira por la tira de plastico nc porosa. Si se
observan bolsas de aire debajo de la tira, eliminelas apretando suavemente la tira (sin moverla) con el extremo del
aplicador o las pinzas, trabajando desde la concentracion minima hacia arriba. Las burbujas pequefias no afectaran
a los resultados. Una vez aplicada la tira, no puede moverse, ya que el antibiético se libera instantaneamente
en el agar.

6. Incube a 35+ 2 °C durante 16-20 horas, en una atmosfera ambiente.
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Etest® C/T (0,016-256 pg/mL)

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

* No lea la placa si el cultivo aparece mezclado o si el crecimiento es demasiado ligero o demasiado fuerte y repita la
prueba.

* Cuando se vea claramente el crecimiento bacteriano, lea el valor de CMI en el punto donde las elipses de inhibicién

| correspondientes cortan la tira. Los resultados de CMI de Etest® estan normalmente bien definidos aungue se
puedan observar diferentes patrones de crecimiento/inhibicién. Consulte la guia de lectura global de Etest® y las
ilustraciones siguientes (figuras 4 y 5).

« El crecimiento a lo largo del gradiente completo, es decir, sin elipse de inhibicién, indica que la CMI es mayor o
igual que el valor mas alto de la escala de lectura. Una elipse de inhibicién por debajo del gradiente indica una CMI
menor que el valor mas bajo de la escala.

« Para agentes bactericidas como Ceftolozane/Tazobactam, lea el resultado de la CMI con una inhibicion del
crecimiento completa. Las particulas y macrocolonias o microcolonias situadas a 3 mm de la tira se deben leer
como crecimiento (figuras 6y 7).

« Las placas excesivamente humedas antes de la inoculacian, con un secado insuficiente antes de aplicar las tiras
y/o superficies sembradas de forma no homogénea pueden producir un crecimiento no confluente, bordes de la
elipse dentados e intersecciones de CMI irregulares. Repita la prueba si los resultados de CMI son dificiles de leer.

Ejemplos de lectura

Figurad Figura 5

o PR E. coli ATCC® 25022™
gmg ; ;‘;?g‘f' CMI = 0.25 pg/mL
Figura 6 Figura 7

P. aeruginosa i Leer en inhibicion
ATCC® 27853 completa de

Las particulas macrocolonias

deben leerse como CMI = 4 pg/mL

crecimiento.
CMI = 0,38 pg/mL
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Etest® C/T (0,016-256 pg/mL)

Interpretacién

Para interpretar los valores de CMI de Etest® se deben utilizar los puntos de corte de CMI para definir categorias
interpretativas aprobadas por EUCAST o FDA.

Puntos de corte de EUCAST

Organismo Criterios interpretativos para Ceftolozane/Tazobactam (pg/mL)
Susceptible Intermedio Resistente

Enterobacleriaceae <1/4 No aplicable > 1/4

Pseudomonas aeruginosa < 4/4 No aplicable > 4/4

Puntos de corte de CLSI/FDA

Organismo Criterios interpretativos para Ceftolozane/Tazobactam (ug/mL)
Susceptible Intermedio Resistente

Enterobacteriaceae < 2/4 4/4 > 8/4

Pseudormnonas aeruginosa < 4/4 8/4 > 16/4

Al tratarse de un método de CMI enteramente cuantitativo, Etest® permite al laboratorio informar del valor de CMI exacto
junto con la categoria interpretativa. Etest® genera los valores de CMI a partir de una escala continua, y puede generar
resultados entre diluciones dobles convencionales, es decir, diluciones a la mitad. Cuando un valor de CMI de Etest®
esté entre las dos diluciones dobles estandar, debe leerse el valor de la dilucién superior, para su categorizacion.

Ejemplos:

- Una CMI de Etest® de 1,5 yg/mL se redondea hacia arriba a 2 uyg/mL y la categoria se notifica como
resistente (R) para Enterobacteriaceae si se utilizan los puntos de corte de EUCAST.

- Una CMI de Etest® de 6 pg/mL se redondea hacia arriba a 8 ug/mL y la categoria se notifica como
resistente (R) para Enterobacteriaceae si se utilizan los puntos de corte de CLSI/FDA.

CONTROL DE CALIDAD

Para comprobar el rendimiento de los reactivos Etest®, y la calidad del medio, indculo y procedimiento utilizados, analice
las cepas de control de calidad que se indican en la tabla siguiente. Los reactivos y el procedimiento de analisis se
consideran satisfactorios si los valores de CMI obtenidos cumplen las especificaciones del control de calidad
proporcionadas abajo.

CMI ANTIMICROBIANA | ¢ | Geps DE CC DE Eteste CMI DE RANGOS DE C D
Ceftolozane/Tazobactam CIT E. coli ATCC® 25922™ 0,125-0,5
0,016-256 E. coli ATCC® 35218™ 0,06-0,25
P. aeruginosa ATCC® 27853™ 0,25-1
K. pneumoniae ATCC® 700603™ 0,5-2

Asegurese de que K. pneumaniae ATCC® 700603™ no ha perdido su plasmido 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 estan fuera de los rangos de
CC definidos. La frecuencia de los andlisis de control de calidad la debe definir cada laboratorio. Las pautas vienen
definidas en los documentos de pruebas de sensibilidad antimicrobiana, series M7 y M100 de cLs®.

Los resultados de CMI para una cepa de control de calidad (CC) que estan media dilucién por debajo del limite 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 estan media dilucién por encima del limite superior muestran un incumplimiento del CC.

Cuente las colonias con regularidad para verificar la densidad de la suspensidn del indculo en términos de UFC/mL de
células viables. Por ejemplo, diluya la suspension del indculo 1:1000 y realice un subcultivo de 1 plL sobre el agar
recomendado. Un inéculo aceptable deberia dar aproximadamente de 100 a 500 colonias, es decir, 1-5 x 10° UFC/mL.

Los patrones de turbidez de McFarland no garantizan el nimero correcto de células viables en UFC/mL.
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Etest® C/T (0,016-256 pg/mL)

VALORES ESPERADOS

‘ Los niveles de susceptibilidad a los antibidticos para diferentes poblaciones biologicas de bacterias ya no son
| predecibles debido al desarrollo progresivo de resistencia. Por tanto, el laboratorio deberia utilizar los valores de CMI
: esperados de los diferentes antibidticos para las cepas de control de calidad a fin de garantizar que los procedimientos
| de analisis son satisfactorios y que los resultados clinicos obtenidos son razonablemente precisos.

CARACTERISTICAS DE LAS PRESTACIONES TECNICAS

Se han definido las prestaciones técnicas de Etest® para Ceftolozane/Tazobactam utilizando evaluaciones comparativas
en centros clinicos externos. Estos estudios han demostrado una correlacion de las CMI de Etest® C/T con el método de
referencia de microdilucion en caldo I1ISO (1)/CLSI® MO7-A10 (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 % 1 dilucion.

Las caracteristicas de las prestaciones técnicas se indican mas abajo.

Puntos de corte de EUCAST Cepas % de concordancia % de concordancia de
(N) esencial categoria
(EA) (CA)
Enterobacteriaceae 860 96,4 99,2
. Pseudomonas aeruginosa 176 98,9 100,0
Puntos de corte de Cepas % de concordancia % de concordancia de
CLSIFDA (N) esencial categoria
(EA) (CA)
Enterobacteriaceae 844 96,8 98,3
Pseudomonas aeruginosa 212 98,6 99,5
Notas:

« EA =% de valores de CMI en % 1 dilucidn del método de referencia.

+« Los valores de CMI de Etest® Ceftolozane/Tazobactam tendian a coincidir con exactitud o al menos en una
dilucion doble inferior cuando se analizé Enterobacteriaceae, en comparacion con el método de referencia de
microdilucion en caldo.

« En el momento en que se realizd el analisis comparativo no se disponia de la caracterizacién del grupo
enzimatico de los siguientes microorganismos y, por consiguiente, se desconocen las prestaciones de Etest®
Ceftolozane/Tazobactam con Pseudomonas aeruginosa (aumento de MexXY y MexAB) y Enterobacteriaceae
(OXA).

+ Ceftolozane/Tazobactam no es activo contra Enferobacteriaceae productora de KPC o enzimas de metalo
betalactamasa.

LIMITACION

|
|
|
. + Se desconoce la capacidad de Etest® para detectar resistencia con los siguientes microorganismos, debido a |
que no se disponia de cepas resistentes en el momento en que se realizéd el andlisis comparativo. Si se !

observa dicha cepa, debera enviarse a un laboratorio de referencia para poder seguir realizando pruebas. |
Ceftolozane/Tazobactam: Citrobacter koseri, Proteus vulgaris y Serratia liquefaciens. |

|

+ Los resultados obtenidos con Enterobacteriaceae y Ceftolozane/Tazobactam han mostrado una posibilidad de
discrepancias muy importantes en comparacién con el método de referencia a causa de una falta de la
categoria intermedia segun la define EUCAST. Para evitar la posibilidad de discrepancias muy importantes, las
pruebas se deben repetir utilizando un método de referencia/alternativo antes de notificar los resultados cuando
la CMI sea de 1 pg/mL.

OBSERVACIONES IMPORTANTES

1. Ocasionalmente, ciertas combinaciones de antibidticos/bacterias pueden generar resultados poco habituales. En
estos casos, la evaluacién de los resultados de CMI puede resultar dificil para el personal con poca experiencia. Sin
embargo, es posible formarse mediante un uso regular de cepas de control de calidad, la guia de lectura de Etest®
y comparaciones con personal experimentado para evaluar correctamente los resultados de CMI.

2. Como con todos los datos AST, los resultados de Etest® son Unicamente valores in vitro y pueden proporcionar una
indicacion de la posible susceptibilidad in vivo del microorganismo. El uso de resultados para la seleccion de la
terapia debe ser Gnicamente decision y responsabilidad del facultativo responsable, quien debe basar su criterio en
el historial médico particular y el conocimiento del paciente, la farmacocinética/farmacodinamica del antibidtico y la
experiencia clinica a la hora de tratar infecciones causadas por el patégeno bacteriano concreto con el antibidtico,
la dosis y las pautas de dosificacion considerados.

3. Para obtener detalles de las limitaciones de interpretacion y/o limitaciones en el uso clinico de un antibidtico en
varias situaciones terapéuticas, consulte las tablas y las notas al pie de pagina de los patrones de interpretacion de
CMI en los ultimos documentos AST de CLSI® sobre los procedimientos de dilucion (series M7 y M100) (2,3) o las
recomendacioﬂf-} de EUCAST l
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ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Elimine tanto los reactivos usados como los no utilizados, asi como los materiales desechables contaminados siguiendo
los procedimientos relativos con los productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio la gestion de los desechos y efluentes que produce segun su naturaleza y
peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su tratamiento y eliminacion, segun las reglamentaciones aplicables.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. 1S0 20776-1: 2006. Reference methad for testing the in vitro activity of antimicrobial agents against rapidly growing aerobic bacteria
involved in infectious diseases

2. CLSI® M07-A10: Methods for dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for bacteria that grow Aerobically; Approved Standard-Tenth
Edition — January 2015.

3. CLSI® M100S: Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing — 26th Edition.

TABLA DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

Namero de catélogo

Producto sanitario para diagnostico
in vitro

<
o

Fabricante

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

vd< |k

==
o
-

Codigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n>
ensayos

Fecha de fabricacion

| &

GARANTIA LIMITADA

hioMérieux garantiza el rendimiento del producto para el uso previsto declarado siempre que todos los procedimientos
para el uso, el almacenamiento y la manipulacién, la vida util (en su caso) y las precauciones se sigan estrictamente
como se detalla en las instrucciones de uso.

A excepcion de lo expresamente establecido anteriormente, bioMérieux por la presente renuncia a todas las garantias,
incluyendo cualquier garantia implicita de comerciabilidad y adecuacién para un propésito o uso particular, y se exime
de toda responsabilidad, ya sea directa, indirecta o consecuente, de cualquier uso del reactivo, software, instrumento y
desechables (el “Sistema”) distinto a lo que se indica en las instrucciones de uso.

VA | bioMérieux SA  Espanol-7 | F-2020-09315526- APN_INPM#ANMAT
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Etest® C/T (0,016-256 pg/mL)

21876 B -es-20

HISTORICO DE REVISIONES
Categoria de tipo de cambio:

z|
L\
N\

N/A No aplica (primera modificacién)
Correccién Correccion de anomalias en la documentacién
Técnico Adicion, revision y/o eliminacién de informacién relativa al producto
Administrativo Implementacion de cambios no técnicos notables para el usuario
Nota: Los cambios menores de errores tipogréficos, gramaticales, y de formato no aparecen
incluidos en el historial de revisiones.
Fecha de : : g =
publicacién Version Tipo de cambio Resumen de cambios
201610 21875A Primera publicacién N/A
Uso previsto / Indicaciones de uso
201710 218758 Cambios técnicos Caracteristicas de las prestacianes técnicas
Notas y limitaciones

BIOMERIEUX, el logo de BIOMERIEUX, la tira Etest, NEMA C88 y RETRO C80 son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux
o0 a alguna de sus filiales, o alguna de sus sociedades.

CLSI es una marca regislrada y pertenece a Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
La marca ATCC, la denominacién ATCC y todas las referencias de catalogo ATCC son marcas registradas de American Type Culture Collection

EUCAST Comité Eurcpeo para Pruebas de Sensibilidad Antimicrobiana. Estos datos se han puesto a disposicion sin coste por EUCAST y puede accederse a
ellos libremente en la pagina Web de EUCAST: www.eucast.org. Los derechos de propiedad continian siendo de EUCAST.

Los demas nombres o marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Fotos: bioMérieux SA

d bioMérieux SA

376 Chemin de I'Orme

69280 Marcy-I'Etoile - France

673 620 399 RCS LYON
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90
www.biomerieux.com
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Product : 414447

-
Etest®
CEFTOLOZANE/TAZOBACTAM
C/T 256 0.016-256/4 pg/mL

[REF]414447 1003505090 57 ;
30
tJ 2018-03-18 (] 2017-02-16

|VD| G] www_biomerieux com/techlib

21920A - 21875A
=t (01)03573026418762 “08°C
(17)180318
(101005505090  -20°C
N

Product : 8309016

042267-02

"

. Etest® C/T 256 +08°C
@ 0.016-256/4 pgimL  -20°C

1005505090 ¢ 2018-03-18 IvD|

045623-01
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bioMerieux Argentina S.A.
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Roétulo

¥ =
 Etest®

 CEFTOLOZANE/TAZOBACTAM

' CIT 256 0.016-256/4 pg/mL

|REF|414447 LOT| 1005505090

! * 730
o3 2018:03-18 oM 2017.02-16

IVD| [:i]mvw.biomerieux.convtechlib o
| 219204 - 21875A §
Fitf.' (?;}lgggggzwsmz Jf*ﬂﬂ‘c -
h‘ﬁ (1011005505090  -20°C ( ( |

Sobrerétulo:
Lote:
Vencimiento:

Establecimiento importador:

bioMerieux Argentina S.A. Manuel Arias 3751. Piso 3. Capital Federal.

Directora Técnica: Rosana Labat- MN 8311.

Autorizado por MSN- Certificado : 1149-242.

| é/
Aymara Folgel 12020-09315526-AP

bioMerieux Argentina NQQPM#ANMAT

APODERADA rector Técnico

cioMarieux Arge tina S.A
DNI 37.540.672 gentina 5.A.
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bioMerieux Argentina S.A.
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Etest®

CEFTOLOZANE/TAZOBACTAM
C/T 256 0.016-256/4 pg/mL
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Ca-Director Técnico
bioMarieux Argentina S,A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-09315526-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-3110-3766-18-2 BIOMERIEUX ARGENTINA S.A

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.11 11:06:29 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.11 11:06:58 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-44239965-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 12 de Julio de 2020

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-3766-18-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOMERIEUX ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en € Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de
uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: Etest Ceftolozane/ Tazobactam .

Indicacion de uso: Técnica cuantitativa para la determinacion 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 antibiotico predefinido que se
utiliza para determinar la concentracién minimainhibitoria (CIM), en g/ml, de diferentes agentes antimicrobianos
frente a microorganismos sembrados en medio de agar durante una noche de incubacion.

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

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre -20 'y 8°C.

Nombre y direccion 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).



Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

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

Expediente N° 1-47-3110-3766-18-2

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.12 00:02:43 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.12 00:02:45 -03:00
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