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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5297-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-52427604-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2022-52427604-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIOS CHAQUENOS SA. solicita autorizacion para la
venta del Producto médico para diagndstico in vitro denominado: Carba Color Test.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto 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 in vitro: Carba Color Test de acuerdo con lo solicitado por
LABORATORIOS CHAQUENOS S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-65366677-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1903-0121", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: CarbaColor Test.
MODELO: Cédigo LCH-2-74

INDICACION DE USO: El kit se utiliza como prueba répida (2 horas) para la deteccion in vitro de
carbapenemasas en bacilos Gram negativos directamente a partir de cultivos bacterianos. EI método ha sido
desarrollado para enterobacterias, Acinetobacter spp., y Pseudomonas spp. La reaccion consiste en la deteccion
de la hidrdlisis in vitro de un carbapenem por colonias bacterianas, que genera cambios en los valores de pH del
sistema, y se evidencia por cambios de color del indicador.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 15 determinaciones conteniendo: Solucién de reaccion (1 gotero
x 8 ml), 15 tubos de reaccién (3 bolsas con 5 tubos cada uno) y 15 tubos control de 1,5 ml (1 bolsa x 15 tubos).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 4 (CUATRO) meses desde la fecha
de elaboracion, conservado entre 2'y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: LABORATORIOS CHAQUENOS SA., Pedro Olazabal
910, Resistencia, Chaco (ARGENTINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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REF. LCH- 2-74
KIT CARBA COLOR TEST PARA LA DETECCION DE CARBAPENEMASAS EN BACILOS
GRAM NEGATIVOS

FINALIDAD DE USO

El kit se utiliza como prueba rapida (2 horas) para la deteccion in vitro de carbapenemasas en
bacilos Gram negativos directamente a partir de cultivos bacterianos. EI método ha sido
desarrollado para enterobacterales, Acinetobacter spp., y Pseudomonas spp.

La prueba se basa en la metodologia descrita por Pasteran y col. (1,2,3). La reaccion consiste
en la deteccion de la hidrolisis in vitro de un carbapenem por colonias bacterianas, que genera
cambios en los valores del pH del sistema, y se evidencia por cambios de color del indicador.

En los dultimos afios la gran dispersién de bacilos Gram negativos, especialmente
enterobacterias, resistentes a los carbapenémicos, que se diseminan en forma eficiente
colonizando la piel, las mucosas y el medio ambiente a través del contacto, generan gran
preocupacion. Esta resistencia se transfiere a otras bacterias a través de elementos genéticos
moviles, originando un gran numero de infecciones, con limitadas opciones terapéuticas
anulando practicamente el ultimo eslabdn terapéutico frente a microorganismos
gramnegativos multirresistentes.

Una de las estrategias primordiales para prevenir la propagacion de enterobacterales
productores de carbapenemasas es la vigilancia epidemioldgica activa, y su rapida deteccion,
siendo necesario la implementacidon de métodos fenotipicos de screening, para un accionar
oportuno (4)

COMPOSICION

Cada kit contiene:
e Solucién de Reaccion: gotero por 8 ml

Azul de Bromotimol 0.04%

Sulfato de Zinc 0.1mMol/L

pH final: 7.0 £ 0.2. Color azul
e 15 Tubos de Reaccidn: 3 bolsas por 5 tubos cada uno: Imipenem 0.01g
® 15 Tubos tipo eppendorf 1.5 ml de control

Reactivos y materiales no provistos
e Ansa o palilio estéril
e Estufa de cultivo o bafio humedo o seco para incubacién a 35-37°C
e Cronémetro
e Vortex (opcional)

PR AUCIONES I.lMlTACiONES DE USO . VERTENCIAS
Test de dlagnostlco in vitro. Reservado para uso profesional.
Manejar los aislamientos con los elementos de proteccién personal apropiados, teniendo en
cuenta que el procedimiento debe llevarse a cabo siguiendo las buenas practicas del
laboratorio.
No utilizar fuera de la fecha de caducidad.
No reutilizar tubos de reaccién y control.

Dr. CARLO wz&\m*ﬁ“
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No leer las pruebas pasados los 120 minutos.
Mantener los reactivos en su envase original.
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No mezclar lotes de reactivos.

No utilizar medios basados en la fermentaciéon de hidratos de carbono como Levine o Mc
Conkey que produciran un test invalido.

La hemoglobina de los medios suplementados con sangre podrian producir un viraje
espontaneo del tubo control por lo que no se recomienda su uso.

El kit no se recomienda para la deteccién de carbapenemasas Clase D (oxacilinasas), ya que por
su menor actividad hidrolitica sobre carbapenemes, el test no resulta lo suficientemente
sensible para su deteccion.

Un resultado negativo con el CARBA COLOR TEST en una cepa sospechosa, requerird de
pruebas adicionales para definir la presencia o no de carbapenemasa.

Se debe almacenar a una temperatura comprendida entre 2-8° C. No calentar el reactivo que
no se va a usar, por encima de 25° C. No congelar la Solucién de Reaccidn. Los reactivos
debidamente conservados, son estables hasta la fecha de caducidad.

Las muestras a analizar deben manipularse segun procedimientos estandarizados de
microbiologia.

-Muestras

Para la prueba se utilizardn cultivos bacterianos, preferentemente con 24 a 48 horas de
crecimiento en medios sélidos.

Medios de cultivos recomendados: Muller-Hinton (MH) agar, Tripteina Soya agar (TSA),
Infusion cerebro corazon (BHI) agar, CHROMagar KPC®, CHROMagar Orientation®.
-Procedimientos

Para cada aislamiento a ensayar se utilizara un Tubo de Reaccidn (reactivo provisto) y un tubo
eppendorf de control (reactivo provisto).

1. A cada uno de ellos agregar 4 gotas de la Solucién de Reaccién (reactivo provisto)

2. A cada uno de ellos, con ansa o palillo estéril (reactivo no provisto), agregar una biomasa
equivalente a un asa completa de 10 ul a partir de los medios de cultivo previamente
recomendados, de manera de conseguir una suspension densa en la Solucién de Reaccién.

3. Tapar los tubos y agitar brevemente con vortex o en forma manual para homogeneizar.
Incubar a 35-37° C hasta la positividad del test o0 120 minutos como maximo, evaluando si
existe cambio de coloracién en ambos tubos cada 15 minutos.

Se realiza una lectura visual, evaluando el color del tubo de reaccién respecto de su
correspondiente control, y se interpreta de la siguiente manera:

Interpretacién de resultados

Color del
Lorirdel Tubo de Interpretacion
Tubo Control b P
Reaccion
Azul Amarillo Carbaps?n.emasa
Positivo
- T Carbapffn.emasa
Positivo
P Jouil Carbapenfemasa
Negativo
Verde/Amarillo AL R Vf?rde = Test Invélido
Amarillo

Los mecanismos de resistencia a carbapenems detectados por este método son: carbapenemasas Clase
A; clase B y clase D (menor sensibilidad).

/
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Un resultado POSITIVO con el CARBA COLOR TEST indica
que la cepa es productora de carbapenemasa. Por el contrario, un resultado NEGATIVO con el
CARBA COLOR TEST en una cepa sospechosa, requerird de pruebas adicionales para definir la
presencia o no de carbapenemasa.

MINACION DE RESIDUGS
Los reactivos utilizados y los materiales desechables contaminados deben eliminarse siguiendo los
procedimientos para la eliminaciéon de material infeccioso o potencialmente infeccioso.
Es responsabilidad de cada laboratorio la manipulacién de residuos y efluentes producidos segun su
naturaleza y grado de peligrosidad, tratarlos y desecharlos siguiendo la normativa vigente que aplique.

CONTROL DE CALIDAD

Si bien el equipo se controla sistemdticamente en varios puntos de su fabricacién, es responsabilidad del
usuario realizar controles de calidad en el laboratorio. Para ello puede utilizar las siguientes cepas:
Control negativo:

Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae ATCC 700603™

Escherichia coli ATCC 25922™

O cualquier cepa caracterizada, donde su perfil de resistencia a carbapenemes sea conocido como
negativo.

Control Positivos:

Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705™ (blakpc positiva)

Escherichia coli ATCC BAA-2471™ (NDM-1 positiva)

O cualquier cepa caracterizada, donde su perfil de resistencia a carbapenemes sea conocido y contenga
carbapenemasa de Clase A y Clase B.

ATCC: American Type Culture Collection

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

El desarrollo productivo se llevd a cabo siguiendo el protocolo publicado por el Servicio Antimicrobianos

del INEI-ANLIS “Dr. Carlos G. Malbran”, Laboratorio Nacional y Regional de Referencia en Resistencia a

los Antimicrobianos (2).

La validacion clinica de CARBA COLOR TEST se realizé con 2 estudios de rendimiento.

El primero de ellos se realizd en el Servicio de Microbiologia del Hospital Dr. Julio C. Perrando

(Resistencia, Argentina), donde se estudiaron 161 aislamientos:

® 111 con carbapenemasas de origen plasmidicos transmisibles (97 enterobacterias y 14 bacilos gram
negativos no fermentadores de la glucosa)

® 50 sin mecanismos enzimdticos de resistencia a los carbapenems (42 enterobacterias y 8 bacilos

gram negativos no fermentadores de la glucosa)

El kit fue atil para detectar el 100% de las carbapenemsas Clase A; de los aislamientos que presentaban

carbapenemasas Clase B, se detect6 el 94%. Los aislamientos que presentaron discrepancias fueron 2

cepas de P. aeruginosa y una de Providencia stuartii.

En términos generales, CCT mostrdé una sensibilidad y un valor predictivo negativo de 94.6% y 89%,

respectivamente; y una especificidad y valor predictivo positivo del 100%. El kit no resulté adecuado

para la deteccion de carbapenemasas Clase D. Todos los aislamientos no productores de

carbapenemasas dieron CCT negativo.

El segundo estudio se realizd frente a una coleccién de cepas de referencia caracterizadas a nivel

fenotipico y molecular, pertenecientes al repositorio del Servicio Antimicrobianos del INEI-ANLIS “Dr.

Carlos G. Malbran”, Laboratorio Nacional y Regional de Referencia en Resistencia a los Antimicrobianos.

Los resultados mostraron una concordancia del 92% respecto a la PCR de carbapenemasas, con una

sensibilidad de 87.5% y especificidad de 100%. Las discrepancias se asociaron a carbapenemasas de
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clase D, tanto en enterobacterales como Acinetobacter spp. Esta clase de enzimas tiene una actividad
hidrolitica menor sobre carbapenemes respecto de las de clase Ay B. La reproducibilidad fue del 100%.
CARBA COLOR TEST resulta un ensayo preciso, sensible, especifico y reproducible para la deteccién de
carbapenemasas de clase A tipo KPC o de clase B o metalo-Blactamasas como NDM, VIM e IMP, en
enterobacterales, Pseudomonas spp y Acinetobacter spp. Esto no sucede con las carbapenemasas de
Clase D u oxacilinasas, donde el test no resulta lo suficientemente sensible para la deteccién de estas
enzimas.

El kit resulta adecuado también para la deteccién de carbamenemasas cromosémicas de Aeromonas
spp. (cphA) y Stenotrophomonas maltophilia (L1).

Referencias:

1. pasteran F, Veliz O, Ceriana P, Lucers €, Rapoport M, Albornoz £, Gomez 5, Corso A; ReLAVRA, Network Group. Evalustion of the Blue-
Carba test for rapid detection of carbapenemases in gram-negative bacilti. J Clin Microbiol. 2015 Mar 25. pil: JTM.03026-14.

2. BLUE CARBA. Deteccion rapida de carbapenemasas directo de placas (}e cultivan, Brotocolo del Servicio ANTIMICROBIANGS, Laborstorio
Nacionsl  de Referencia en  Andmicrobianos, INERANLIS “Dr. Carlos G Matbran”.  Adaptade de Fires Ly cols.
http://entimicrobiano m.:-xr,’A’l"S,"wp~<:ontz-mt/uplc)ad5/231.6/04/{%&..{,‘E-»CARBA~1N~HOME»Version—2~A(:';:u:jﬁza(:i(m-Pap@r.pdf

3, pires J, Novais A, Peixe L. Blue-carba, an easy biochemical test for detection of diverse carbapenemase producers directly from bacterial
cuftures. § Clin Microbiol, 2013; 51: 4281-3.

4. Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de fa Salud. Alerts Epidemiologica: Emergencia @ incremento de nuevas
combinaciones de carbapenemasas en Enterobacterates en Latincamérica y el Caribe, 22 de octubre 2021, Washington, D.C. OPS/OMS,
2021.

PM - 1903-0121

Ante cualquier incertidumbre o disconformidad sobre el desempefio del equipo, el usuario se puede comunicar con Laboratorios
Chagueios a iravés de los siguientes medios:

WhatsApp Empresarial +54 9 362 4202550

De tunes a viernes de 8 a 13 horas.

Plazo de respuesta: 48 horas hibiles,

REF Referencia de catdlogo

BH

2 Cantidad para 15 reacciones

&
E Fecha de caducidad

.
.
LA

Consultar las instrucciones de utilizacion

j Almacenar protegido de la humedad

@ Proteger de la luz

LABORATORIOS
CHAQUE oA

LABORATORIOS CHAQUERDS S.A.
PEDRO OLAZABAL 910
RESISTENCIA ~CHACO
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ENVASE PRIMARIO
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Carba Color Test
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Carba Color Test
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USO INVITRO

2°98°C  mm/aa 2-74-ddmmaa

¥§ SONINOYHD
SOOLVNOBYY

¥'E SONINOVHI
SOIOLVYHOAVY

ENVASE SECUNDARIO

LABORATORIOS

e

e

CHAQUERNOS S.A.
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Carba Color Test 08 =
Codigo: LCH-2-74 8 2
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Eﬁg 25g Contenido del Equipo
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8 1; % Reactivo para la deteccion de Carbapenemasas en & §> g 5 > 1 Frasco de Solucion de reaccion
g Bacios Gram Negalivos. é L . g > 15 tubos de reaccion
= = ; . : w L8 .
g E é Equipo por 15 Determinaciones. § % é § > 15 tubos de eppendorf vacios
£33 Producto para qiagnéstico medico. - 5 ° 3 Almacenar entre 2°- 8° C en posicion vertical
é 8% Uso profesional exclusivo. g g T g No congelar.
ggg USO IN VITRO EEe” USO IN VITRO
£ Lote EE
g §ES Fecha exp. Lote
mm/aaaa 2-74-ddmmaa £ mm/aa 2-74-ddmmaa
Carba Color Test
Autorizado por ANMAT:PM-1903-0121
Producto para diagnostico medico
"UBO PROFESIONAL EXCLUSIVO"
"VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS"
-~
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-65812402-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-52427604-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2022-52427604-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma LABORATORIOS CHAQUENOS SA., se autoriza la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto meédico
para diagndstico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: Carba Color Test.
MODELO: Codigo LCH-2-74

INDICACION DE USO: El kit se utiliza como prueba répida (2 horas) para la deteccion in vitro de
carbapenemasas en bacilos Gram negativos directamente a partir de cultivos bacterianos. EI método ha sido
desarrollado para enterobacterias, Acinetobacter spp., y Pseudomonas spp. La reaccion consiste en la deteccion
de la hidrdlisis in vitro de un carbapenem por colonias bacterianas, que genera cambios en los valores de pH del
sistema, y se evidencia por cambios de color del indicador.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 15 determinaciones conteniendo: Solucion de reaccion (1 gotero
x 8 ml), 15 tubos de reaccion (3 bolsas con 5 tubos cada uno) y 15 tubos control de 1,5 ml (1 bolsa x 15 tubos).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 4 (CUATRO) meses desde la fecha
de elaboracién, conservado entre 2'y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: LABORATORIOS CHAQUENOS SA., Pedro Olazabal
910, Resistencia, Chaco (ARGENTINA).



CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1903-0121.

N° EX-2022-52427604-APN-DGA#ANMAT

AM
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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