Republica Argentina - Pf)er Ejecutive Nacional
2019 - Afo de la Exportacién

Disposicion
Niumero: DI-2019-4661-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Maries 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-3001/17-7

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3001/17-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, :

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. solicita autorizacion
para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagndstico uso In Vitro denominado

1(232231) BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 ug.

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

|
Que se ha dade cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99, :

I
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
_Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;




EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ‘

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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 Tecnologla

Médica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de uso In Vitro denominado (23

BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 pg. de acuerdo a lo solicitado por la firma BECTON DICKINSON

ARGENTINA S.R.L. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instiucciones que
el documento 'N° IF-2019-41693982-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM conl
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deT]

‘utoriz-ado
por la ANMAT PM 634-5617, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

2231) BD

obran en

vigente.

los datos

ecnologia

Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

. < ey . - . . g
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autori

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Téc
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: (232231) BD 1_3BLTM Sensi-Disc ™ Ceftaroline 30 pg:

zados y el
nica a los

Indicacion de uso: ENSAYO SEMICUANTITATIVO DE SENSIBILIDAD A ANTIMICROBIANOS

MEDIANTE LA PRUEBA DE DIFUSION DE DISCO EN AGAR.
Forma de presentacion: ENVASES, CONTENIENDO: tubos x 50 discos.

Periodo de vida 0til y condicidén de conservacion: 274 dias desde la fecha de elaboracion conserva
20y 8°C.

do entre -

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USQ PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccién del fabricante; A) BECTON DICKINSON & CO. 7 Loveton Cir. Sparks, MD 21152,
(USA) o B) BECTON DICKINSON CARIBE LTD. Vicks Dr., LOT No. 6, CAYEY, PR 00737. (USA).
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente Lépez — Buenos Aires - Argentina

Tel.: 0800-444-5523
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Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina SRL

Depgsito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. M , Argentina
Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@®bd.com

Establecimiento elaborador
l_’or:
BECTON, DICKINSCN CARIBE LTD. VICKS DR., LOT No. 6, CAYEY, PR ESTADOS UNIDOS 00737

Para; -
BECTON, DICKINSON & CO. 7 LOVETON CIR. SPARKS, MD ESTADOS UNIDOS 21152

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matricula Nacional N° 15545
Uso profesional exclusivo, Autorizado por la ANMAT. Cert. N°
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BECTON DICKINSON ARGENTINA 5.R.L.

Vicente Lépez - Buenos Aires - Argentina

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN I BD R

Tel.: 0800-444-5523 _ Advancing t'f:‘? ‘ .
world of health |

PROYECTO DE ROTULOS - Cartucho

BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline — 30pg
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Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina SRL

Deposita: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

Establecimiento elaborador
Por:
BECTON, DICKINSON CARIBE LTD. VICKS DR., LOT No. 6, CAYEY, PR ESTADOS UNIDOS 00737

Para; :
BECTON, DICKINSON 8 COQ. 7 LOVETON CIR. SPARKS, MD ESTADQS UNIDOS 21152

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matricula Nacional N° 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT, Cert. N°

| 7N 15540 WP, 19847

BECTON DICKINGON ARGERFHE SR.L.
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S R.L.

Vicente Lépez - Buenos Aires - Argentina

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN ’ m B D . i k
w :" 1

Tel.: 0800-344-5523 Advan cing‘ the * o
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Proyecto de Manual de Instrucciones

Indicaciones al consumidor

Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina SRL

Depdsito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0B00-444-5523

E-mail: ¢r¢_argentina@bd.com

Establecimiento elaborador"
Por: .
BECTON DICKINSON CARIBE LTD. VICKS DR., LOT No. 6, CAYEY, PR ESTADOS UNIDOS 00737

»

Para: -
BECTON, DICKINSON & CO. 7 LOVETON CIR. SPARKS, MD ESTADOS UNIDOS 21152

Director Técnico: Nora S. Lucera, Farmacéutica - Matricula Nacional N° 15549
Usc profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. Cert. N
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© BD BBL Sensi-Disc Antimicrobial Susceptibility Test Discs
(Discos BD BBL Sensi-Disc para el analisis de sensibilidad
antimicrobiana)
Espaiiol

WSO PREVISTO! Estos discos se utdzan para plusbas semicuantitativas de sansibllidad fn viiro de patdgenos bacteriancs comunes de crecimient
ripida y de ciertos patdgenns bacteriancs exigentes, por madic dal procadimients de pruebs de difusién de disco Bn agar. Entre allos sa incluyen
Entercbacieriaceae. Staphylococcus 3pp., Psewdomonas spp., Acinefobacher spp., Enterococeus spp., Yidrio cholerae y, mediante procedimienios
modificados, Haemophivs influenzae, Neisseria gonomhoese. Streplocoocus preumoniae y otras esTepococos. NOTA: Se requieren procedimientas
especiales para analizar neumococos, enlerococos y estafilococos resistentes & In melicikna/oxaciing, pars realizar las pruebas de S-dactamasa y
para realizar andliss de detactidn ssisctva y confimacion de -laclamanas de amplio espectro (ESEL ), véase la seccion "“RESULTADOS”.

Para conocer lot criterios adoptados en Francka pass 1a intarpretacidn del didmetro de 123 20083, consulte 138 instruccionss en i seccidn en francés
e este folate.

RESUMEN Y EXPLICACION: En Ia década de 1940 s& gesaroliaron métodos de difusidn en sgar utikzando discos de papel de fRio s8¢0
impregnados oe contentraciones especificas de agentes antimicrobianas. Con &f fin de eliminar o minimlzar ia variadlidad de este anAisis Bauery
tols. desarrollaron un procedimiento normasizads pars o cust se eiigid ¢l agar de Mueller Hinton comeo medio para e andlisis. 12

Varias agencizs reguiadoras y organizacionss nommetivas publicaron méa tarde procedimientos de referencia narmaiizados basadas en el método
de Bauver-Kicby. Entre log primeros procedimientos normatizadaa con mayor aceplacion se incluyen kos publicados por 1a LS. Food and Drug
Administration (FCAN y la Organizacidn Mundial de e Saived (WHO) 49 Los procedimientos fucron adoptedas por el CEnicat and Laboratery
Standards Institte (CLS1) €omo AOMMA de BCaptaciin general y se pciuatzan periddicamente.2.” Consulta en los documentos del CLSE mas
rechentes ks recomendationes vigentes.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO! Los distos, que contienen Una gran vanedsd oa agentes ANUMICI0ION0S, 58 COlOCAN €N |8 superficie de a3
placas de agar de Muelier Hinton (0 d¢ apdr de MEdio 06 prutba Haemophiius para H. influenzae, agar GC 1l con ennquecimients BD loVitaieX
pana N. gonorhocae o agar de Muellsr Hinton con 5% de sangre de camero pars S. preumonias y pard 1os eabreptococos B-hemcificos y cel grupa
virilans) que han ido inoculadas con cultives curs de ainlados dinices. Después oe (a incubacion, se examinan fas placas y & miden y companan
tas zonas de inhidicion que rodesn jog discos con los limitea de tamafion de zons estblecides para agentes antimicroblancs individusies o fm de
determings el agenis o agenies mis convenientes #n la tyrapia antimicrobiana.

REACTIVOS: Loa discoa BO BBL Senal.Disc miden 6 mm y ae preparan Impregnando papel sbaortente de aita calidad con camidades esacias
da antibidticns o da otroe agentes quimictarapéuticos. Las diseos esbin marcsdos claraments an ambos tados con letras ¥ AiMmeroe qus indican e
agente y el contenido ded thrmaco. (Véase & grifich que muesira las concentraciones de s camponentes reactives. ) E! contenido dal farmaco en jos
discos se determine mediante los métodos establetitdos por i FOA ¢ por imétodos similares 6 comparables @ los publicados en el Fagera! Register
de Estados Unidaa.

Los agentss BO BBL Sensi-Disc se suministran en cartuchos qua contienen 50 discos eada uno. E (iimao disco de cada cartucho #std marcaco
£on una “X" y contiens al farmaco sagun sy cbdiga. Los cartuchos deben mer utilizades an los diepensadores BD BEL Sensi-Disc, que inchiyen

un dispensador de Ln solo diseo, un dispansador de b posiciones para piacas de Petri de 100 mm, diapansadoran de autoapisonamienic de 6y &
pNiciones pars places ge 100 mm y un disp dof de prsonamiens de 12 posiciones para piacas de 150 mm.

4 diedemaden rmme e miatommes oo e e mmbanie o fe .o

Advertencias y procauciones: Para uso diagnéstico in vitro,

Siga ias instrucciones de us0; el rendimienio del disco no soko depende da au aficacia, 8ine LaAmbién dai uso de indeuios v cultivos de cantrol

agecundos, de placas funcionales prevismentc analizadas v d& una temperatura de aimacenamients apropinda, aai como de ofros factares,

Empiear una thenica azéplica y asqguir las precavcionss habltuales contra riesgos microbiokglcos durante todes los procedimientos. Estariice s

cukivoe, recipientes y oiros materiales contaminados despuda de su ugo.

Instrucciones de almacenamiento;

1. Al recibir los discos, simacénsios a una temperature anre -20 “C y +8 “C. Si &l refngarsdor del isbomatonio so abre y cierra con frecuencia y no s¢ |
mantiene ynd lemperadturs adecuada, guarde sbic a cantidad que se va & Ulilizar én una semana. Algunios discos (por eemplo, :
fHactimices) deben mantenerse preferisiemente congelados a -20 “C.

2. Dejs que 1os envases alcancen |3 temperatura ambients antas de abridos. Devusiva & relrigeradar s discos que no hayen sidc utiizados
CLANAG S& hays kerminado Ia aplicacién de los mismos, Una vez abiertos, los discos deben colocarsa &n un contanedor deascado y sefiado
herméticaments para su aimacenamients,

3. Utlice primero los discos cuya fecha de caducidad sez mas préxima,

4. Desechar los dicos que va han caducado. También se daben desechar os cartuchos de 104 que se han sacado discos con fecuencia durants
una semana y ks discos que s2 hayan dejada en el iaboratorio fuera del refrigerador toda 1a noche; de no ser asi, s¢ tebe averiguar su
rendimienic aceptable antes de volver & usans,

S. 5ilos discos orman Zonas incortectss con 103 organiames de control recomendados, lodo of procedimients deba ser evaluado; &l tamafio
defecthioso de |2 zona puede deberse ol disto, la inocutacion, la preparecién o profundidad del medic (skededor de 4 mm) o 3 Oros faclores.

La fscha de caducisad s6io se aplica a los discos aimacenados en el anvase intacto en fa forma indicads.

MUESTRAS: Las muesiras normaimeante no sa deben utlizar an eata prusta. Consulte las strucciones, donde se ingkrys in preparacion def infoulo.

De sar posible, jos culivos deben proveni de 1as moesiras oitenides de pacientss antss de que $e inlcie una terapia antimicrobiana.

PROCEDIMIENTO

Material suministrada: Discos BD BBL Senal-Disc-para of andlisis de las senshiidades Indicadas en las etiquetas.

Materiales necesarios pero no suministrados: Madios de Culiiv duxiilares, reactivos, organismos de conirol de calidad ¥ equipos de laboratorio

NeCesarios paca realizar la prucba de sensbilidad de difusion en disco segin ¢! procadimients normalizads. Prepars una norma de turbidez

McFarfand de 0,5, afiadiendo D.5 ml de 0,048 M BaChy [1,175% (pesanvell BaClr2H50] 8 99,5 mb de 0,18 M [T,38 N} HpS0, [1% (wolfvol)]. Veritquae

wiiizando un eapectrofotdmetro con un haz lumineso de t em y 1a cubels comespondients; la absorcién a 825 nm debe sar de 0,08 — 0,13.

1
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lnatruccionss y controles par parta del usuario:$ ,
1. Preparacion del indeulo con culives de control y de prusha. ! |
8. Realict una tncidn de Gram. Utzar Unicamente culivos purcs,
b, Seleccione de tres a cinco coloniay parecidas y trasbideias con una aguja o 2sa de nocldacion a 4 — 5 mL de caldo adecuado, como caldo de
2oj3 BO Trypticass (o caldo de Mueler Hinton para micreOrganismos de cracimients exigente).
€. Incube ioa cultives de caldo a 35 °C durante 2 - 6 h, &l s necesyrio, para desarmollar una Wibider equivalente al pairda de turbidez 0.5 de
MeFarand (aproximadamente + a 2 x 109 UFC/mL). También pusde preparar una suspension directa en caldo o solucion salina de colonias
seleccionadas de Una placa de agar que hays 8o intubads una noche (se debe utilizar Un medio no selective para H. Inflvenzoe b}
N_genorrhoeac, tal como ef agar sangre o ¢ sgar chocoiate). Se prefiere ¢l métode de suapension directs de colonizs para
Staphylococcus app., 5. presmoniae y otros estreptococos, Heemoplhilus spp. y N, gonorrhoese
d. Diuyn, ai es pracise, para obtener una turbidez equivalents a la referencis de turbidez 0.5 de MeFanand. Utiice caldo o sokitidn salina eaiéni
como dileyents. Otra optidn &3 normalizar &l indeulo otométricamente; para facilitar ¢ gjuste det inbculo de organismos de crecimiento répida,
pusde utilizarse ¢l sistema de inoculacién Prompt (dispositivo vokimétrico para (8 prepamcidn del inGeuin) &
Loy caldos de culivo preparados ¢ dia anterior no se deben utilizar como indetto.

2. thoculacién. .

8. En el plazo de 15 min, sumense una torunda de aigoddn estérl en el indculo sjusiado comectamante y gireia varias veces contra Ia porsion

supenor de La pared intema del tubo para exprimic ef exceso de liquido,

b. Slembes tres veces toda Ia suparficie de una piaca de agar d& Musler Hinton (U 0 #g27 apropiado) giranad La plata a 60° despubs de cada

siembra para dbiener una inoculacién uniforme,

€. La tapa puede dejarse entreabicrts entrs 3 - 5 min,, pere no mas de 15 min., pora permity que 3& absorba Wda la humedad de ja superficie

antes de que s¢ apiquen loa discos mpregnados con el farmaco.

Seieccione los discos apropiados (tales como Jos recomendados &n e referencia bibiografiea 7, Tablas 14 y 15 de M100 [M2]).

. Apkque los discos mediants un dispensador BBL, empleando condiciones asépticas, (Depostar los discos o8 mado que jos centros guedsn &
ha menos de 24 mm de distancia, Es preferibie depositar os discos de penicifing y cefaiosporing de maners que no queden a menos de 10 mm
del borde de la piaca de Pein y sus cantros estén a no menos de 30 mm de distancia. Evits colocar sate Hipo da tissos sdyacenies. Para M.
influenIae, N. QonorThoead y S. pneumornise no utiice mas ge nueve discos por piaca de 150 mm o cuatro discos por piaca de 100 mm. Silos
discos e han colocadt on o agar con dispensadonss que no sear de autcapiscnamiento, presidnelos contra la superficie con una aguja o una
pinza extdrilen,

- Ados 15 min, coloque las pincas de agar bota amiba en una estufa de incubacidn & 35 2 2 *C (para Staphylococcus 8pp.. & anilisis a
emperaras superiores a 35 *C pusde no detedtar estafilococos resistentes a ia meticiina (SRM); pora . povormhoess, incube 8 36 ¢ 1 °C [sin
superar los 37 “C)). Se deben incubar as Haemophius spp., N. ponorhosse, 5. pneumanise y olfos eatepiocacns en uis atmasfera ennquecida
eon CO» al 5%.

e

w

6. Examine las piaces después de un periode de incubacidn de 18 — 18 h (20 — 24 h para N. gonommhoede, S. preurnonioe y Otos etreptocosod). Se
recomiends incubar durante 24 h Stphyiococcus 3pp. pare detectar o3 estafilococos resistentes a la meticliinamatciina/oxacing y Enterococeus
$pP. para detectar resistencias a b vantomiting, Mida ef didmetro de Ias zonas que muestren mhibicidn W13), como puede cbservarse con o
inspeccion visual macroscopica. Micta [as zonas hasta el mulimetrs mds carcano. Para obisner mas detalies scbre ia medicion de zonas de
mhibicidn, consulte ka referencia ? Si solo crecen colonias aisladas. ef indeulo eatd demasisdo dituido ¥ deba repetime ia prueba, Las zonas
que rodean fos discos Gue contenen diferentes farmaccs no son comparabing pata cotejar I8 actividad de los fimmacos. Consutte &) grifico de
imerpretacion del diémeiro de ka zona. el cual da valores previstos def andlisis de microorgani bios comunes. La medicion de 18 zona
puade facilitarse usando un aquipo de interpratacion sa 20na BD BBL Sensi-Disc.

7. Se deben incluir pruebas de contral que utilicen cuttives ordenados todos los dias que se reslican las pruebas da sensibilidad o bien
semanalmente, s 3¢ puede documentar un rendimiento satisfactoria conforme af criterio del CLSI? Las dimenalones tipicas de las zonas para
£ coli ATCC 25922, 8. aureus ATCC 25623, R asuginosn ATCC 27353, H. influenzae ATCC 49247, . influenzae ATCC 49766, N. goncthooae
ATCC 49226, 5. pneumonipe ATCC 49619, £ cofi ATCC 35218 (cepa productora de B-lactamasa)y £ faecalis ATCC 29212 (para preebas de
control de calidad con diacos de gantsmicing de 120 pg y de esireptomiting de 300 pg) y Kiehsialis pnewmonioe ATCC 70803 (para prusbas de
evaluacién y confrmacidn d2 ESBL) se presentan en & grifico (o &n 1as notas de pie de pdgma) & ndican & rendimiento adecuade de todo &
procedimients. Tambidn se recomienda £. faecafis ATCC 20212 (6 33186) pora evaluar fcles nuevos de agar Musfier Hinton para detectar bajo
cantenida de timina y imidina (vea 18 nole de pie do pégina ). H. hfuenzae ATCC 10211 se recomitnds ¢omo una cepa ce cantrol de cakidad
adicional Uti para venificar las propiedades de incentivo de crecimiento en & agar del medio de prueba Nasmophius.”

RESULTADOSRY ~ NOTA: Los criterioa de interpretacién recomendadas a¢ basan en las pautas poaoldgleas y viss de adminsiracién habiruales en

E£.uU.

Comenzando en 2006, of CLSE establecit intervaios de interpretecian de diémetro o zona para Nafssena meningitals, Bunihokderio cepecia y

Siznotrophornenas moliophite. Para estos intervalos. consulte CLSEM100-5217 o &l (kimo euplemeanto M10{ disponible. Ademmdis, puede consuntarse

In dvectiva M4S dal CLS| = Methods for Aptimicrobial Dikution and Disk Susceptibdity Testing of infrequently Jsoloted or Fastickous Pacwria - para

abtener confirmacion sobra el andliais da un canjunto de mizroonganiamos que incluye Cempyiobacter, Corynebactarium app., Baclius spp., etc.b

S log MILrOONANIAMES Na aparecen & ia tabla Adjunta o &n kas referentios mencionades, indica que los eaIdios tadavia na son adacuados para

desamcliar nommgs defaitivas y reproducibies para la interpratacion de los resultados. Si e necesario, un método de dilucidn genersimente sarh ol

miiodo de andisis més apropiado, Que puede precisar remitl & organiamo a un leboratorio da referendls.

£n algunay cascs, el CLSI ha implementado nusvos intervalos de didmetro de zona paca criterios de contrat de cabdad o interprotative. Cuando ha

oeuTido esln, se afiade una nota de pie de pigina "aa’ indicanda que los didmetroa de zona apronades por la FOA difiaran de ins racomendacicnies

actualas del CLSI. -
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Compere 1oy dikmatros de a3 Zones reglatmdas con los de) grifice: &l resutado obisnido con cota orpaniama eapecitico puede anunciarse

coma resitente. intermedio ¢ sensibie. Pare algunas combinaciones de organismos/antmicroblancs, la ausencia de cepas resistentas exciuye by
posikiided de definir ot categoria de resultadon QuS No sea “Seneible’. Pam cepan cuyod MItadcs Bugisman uns catagoria 08 “no sansible”,
deben confimnarse los resuitados de la prusba de aensibiidad antimicroblans y a dentiteacidn de! microorgan: Si sa confirma, Ia cepa sislada
debe guardarse y remifirse & un labortiorio o¢ referencla, que confinmard los resullados mediante un método de diuckin de referencia de CLS1S
Una prucba rpida de Pactamass (por sjemplo, utizando discos de B0 Cefinaae) pueds strecer informacidn ciinicaments relevanis antes

Qus una prueba da difusidn en diaco pera Heemaphikis spp.. N, gonorrhosoe y Moroxefia caterhally, c1 1a nica pruebe fiable paca detectar
Enterococeus pp. productorss de Plactamasa, Una prucbs de f-lact posi¥va predice ta resistencia o b peniciing, ampiciing y amoxiciina
entre Hacmophilus spp., N. goncithocee y M. cotarthatis y reslstencia a la peniciing, meluidaa I8 peniciina aclaminica, carboxdica v ureidica entre
esinfilococos v enterococos. Una pruche de f-lactamasa negativa no descana la resistancia detido a otros mecanismos. No analkce Jos miembros
de Enterodacteriacene, Proudomonas spp. ni oTDs backos serobios Gramnegatvos, ya que 108 resultados pubden no pracsclr s sensibiidad &

ton P-lactimicos mia usados parn la tarapis. La deteceidn exacts de f-lsctamana en eatsfiococos pusde rquerir & induceién de Ia enzima y Ia
incubacién de una prucha besada en nirocafina durants hasts 1 h, La Induccién sa puede lograr con facllidad anaizando & cracimiento deads el
mangen de i zona que rodes el disco de oxadling de Iy prucbe. Se deba tener mucho cuidodo pars aseguranie de que koo resuledos sean exactos,
intluido ¢l andlnis de ceppa de control positivas ¥ negatvas en of momeno en que se examinan jos aislacos clinicos.?

Entorvbocteriaceae: Para oy 2isindos fecaies de Salmonela y de Shigefin spp., 3dio deben ser analizados y notificados sistemiticamente

uns ampicking, una quinclons v ls trimetoprimveutametoxazol. Por otro tade, of clomnfenicol y una cefaiosporina de tercem ganeracion daben

ter analizadas y notificades pors fos aislados exraniestinalas de Safmonelo spp. Para Soimonelio y Shigetla spp., los aminogiucdsidos y (as
calziosparinas de primers y segunda g o0 pusden p actives in vitro, pero no son ¢fictces on ks prictica clinica y no dehan declararse
coma sensibles.”

Enterobacter. Citroboctar y Semotia pusdan presentar rasistensia durnnte |a thrapla prolongeda con bas catalosparinas de tarcers generaciin.

Por tantn, los sisiados que zon iniciaiments sensibles pusden valverse resittentss 3 & 4 dids despuds de injciar (a terapln, El ani¥aiy de alziados
repatides pueds ser fustficads?

Las p-lxctamasas de ampho espactro (ESEL} £0n enzimas producidas por Backos Qram-nogativey, QUE s DRiginan per Mutazidn da ks ganes de
B-lactamassy medindos por pidamidos convencionales. Las copas de Kiebsiels spp. y E. cotf que producen B-lactamasas de amplio sspactra (ESBL)
pusden ter dlinicamente resisientzs a la terapla con penicifinas, ceftiotporings o artoonem, 2 persr de apsrentsr tener sensiblidad i vitro &

aigunos ce esios sgentes. Algunas de estas cepas mosirardn zonas de inhbizidn por debajo de 1a poblatin normal de sensibiidad pero, por encima
de 10s puntes fimile normaies pars determensdad cetRasparinis de amMplic especiro o aztreonam; dichas capas pueden ser anazadas para getatt
1a posible produecidn de ESBL por medio de los punits imite de los andlisis de deteccion de ESBL antes de declarar resultados de penieifinas,
cefalosponings de amplic espectro o aztrecnam. Otas cegan puaden produci resultados intermedios o ser resisienies mediante loa puntos limites
nomales  we 6 Mmés de eates agentes. En todas las cepas con ESBL, ko diimetros de zono parn uns ¢ més de (as cefaloaporinas de amplio
espectio o szteonam deben incrementane en ta presencia de dicido clavulinico, oomo se determing en (a8 pusbas de confimmacion fenotipleas.

Les recukados dal andssis deben ser interpretados coma resistenias para todas tas penicilinas, cotalosporines y aztrmonam en todas las cepas
productorss da ESBL. Conallte Ia nota a pla de phgina 1 parn 1as prusbas de detsccin y confirmacién para 28 ESBL. Tomande en consideracidn los
emas de prevalencis, tratamien® y control de infecciones, el establecimiento debe tomar Is decisidn de realizer pruebas de detectidn de ESBL en
103 los eistados de orina.? Para evaluer I8 produceidn 0¢ ESBL en Profeus mirobilis, consutte M100.7

No Enterobacterisceas: Los organiimod que no son Enferobacteriaceet, salva B scruginosae y Acinelobacter spp., B. cepacia v S. makophita
deben ser enalizados con el método de dilucidn (véase M7¥), Pom 8. cepacia v S. mokophdia, consutie CLSI M100-S21 128 nomas de interpretation
de didmetro ds zons y tontrol de calidad.

P vevuginoso puede desamollar resistencla durants 13 terapla profongsdn con todes los antiiéticos. Los alstados inldaimente sensiblas pusden
volverse registentes a los 3 6 4 diaa de Iniclar [a terepia y puede eatar juskficedo of andlisis de aislados repotidos.”

Lo sonaibik de Psaud asfLgioLy aitlady de pacientes con fbresls quistien puode determinarss de forma fable madiants o métoda dal
disco, pero puede requeri una incubacién prolongada de haata 24 h antes de declararse como senaibie. 7 ’ t
Staphylococcus app.: SEPhYloCocCus spp. pusden desamolar resistencis durante [a terapls prolongads ton quinoionas. Por tanto, loa 2islados que son
niciatments sanaiias puedan volverss realstentes 3 & 4 dias después 6o Inidar by teraple. €1 sndlals de aislados repebdos puede ser usifcade.”

Los métodos parm In deteeciin de estafiiococos rosistentas a la meticiting ncluyen 3 prueba ¢e dinco de oxaclina, 12 prueba de disco de cofoxitng J
y lea prusbes de mecA o mech codificadsa por preteing, |a proteina complementaria fijadora da penicliina 28 (PBP 2a, tamben Bamada PRP 2°),
Anleriorments, la prasencia da realsiancis a otras clases de aganiss era indicackdn de resistencia a [a meticiina (oxachina)., No obstants, sigunos

3. dureus resisientes & lo meticiing (MRSA), wies como les enconodos en infecciones extrahospitalaning no son reshatentes o mulitplicacidn @

Loa estafilococos conguissa nagatives, MRSA y resistentss o ta meticling deben notificerss coma resistantas y resistentias a ta meticiiing, los {
estafiloeocos coagulasa negativos deben notificarse como resistentes (0 no noliicadas) o a2 (as demia peniclinas, carbapenems, cefemas, y s
combinaciones de inhibidores de factdmicos y de flactamasas, independentements de los resikados in vio de dichos agentes, Esto se debe

& que ka mayoria de 103 casos de infeccionss documentaday dedidas o estafik dah o la meticiing han respondida mal & La terapla con
B-ectivmicos y todavia faken datos clinicos convincentes que documenten la eficada clinka de los Sdactimioos frents a MRS, Pam $, aureus sensible
8 oxacking ¥ estafiocscos coaguinsa nagativiss, lom Mauliados de catamas parsntaralies y offiea, s combinaciones de inhibidores da B-isctAmicos ¥
oe factamaes, y carbapenems, 8l be anakran, deben notficarse de acusrdo £on kot resultados generados utiizando eliafios inteTpretativos de nuting.

|
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Para 5. auraus resistanies a la oxacling y esiaflococns coagulasa negetives (MRS), otros agentes fHactimicos, es decr, penicilinas, combinaciones de
inbibidores de pHactimicos y de faciemanas, cefemas v carpapenems, pusden aparece aclivaa in witp ¥ no ser eficaces ciinicaments. Lo resulados
de estos fAmacos deben rofificarse como resistentes o no notificarse. Esto se debe a que la mayoria de Jos casos de infeccionas documentadas
por estaNiococos resistentes a meticiing han reapondido mal al getamisMo con beta-actdmicos o & que todavia o &a han prasentado datos clinicos
canvincentes qus demuestren la eficacia clinica de estos agentes. No 88 atonseja realkzas pruebas da nitina da 5. Eprophyticus #n aisincos de
ofina, porque las Mfecciones responden g fas concentraciones cansaguidas &n orina con 0s agentes antimicrobiands usados normalments para tratar
infecciones agudas no compicadas dal tracks urinario (8], arofurantaing, imefaprimassuitametoxazal o una fuoroquinoiona) &7 .
Parws obtener inkrmacion scbre ia prediccidn de i resistancia mediada por mecA en Staphyfococcus 8pp. mediants |2 utizacion da cefoxitina (30 ugl.
consufte CLS| M100.521. ’ : ' :
De forma aimBar, para obkener informacién sobre el andlisis de Stashydacotous app. par resistencia & cindamicina inducitie, consuke M1D0-521. :
Entorococcus app.: Los entarococos pueden aar resistenies o la peniciling y & 1a ampiciling debido a ls produccién d= protenas de unidn & :
penicifinas (PGP, penicillin-binding profein) da bajs afinidad © 2 I preduccin de -lacteriasa. La prucba de difusion en disco pusde deteciar con
exactitud [as colonias alsianas ¢on PBP aiteradas, pero na detecta de forma fisbie fas cepas producioras de Blactamasa_ Estas Giimas cepas se
ientifican mejor utiizande una prucba directa de B-lactamasa®; . ¢j., con diseos de nitrocefina BD Cefinase o discos de cefalosporna crombgena. .
Para Enferococcus 3pp., las cefaloaporinas, los aminoghucdsidos (Exceplo pard la deleecidn de resislencia de alto nivel), la clindanmicina y L2 :
imetcprima/sulfametoxazol pueden parecer activos i vitro, petn no tienen eficacia elinica, por lo que fos ais!adea no deben declararse como t
sansbies a estos apentes. ’
Haemophilus spp.; 540 lbs resultados de les pruebas con Empiciing, una cefalosporing de tercera generaclén. cloramfenicot ¥ maTopeansm s&
deében declarar en forma nitinaria con fodos fos aislados de &. influenzae de (iquido cefaloraquiteo.
Amoxiciinaldeido clavulinico, aziromicing, clonitromicina, cefaclor, eatprozil, racarbe!, cefdiniz, cafixima, cefpodorima ¥ axetl ¢efuroxima son

[ Grales qus pusden utlizarse como terapia empirica par las infecciones del tracto respiatorio debidas a especies de Hasmophilus spp.
Lus resuitados de las prucbas de aensibilidad con estos agentss antimicrobiancs 8 menutdo canecan de utlidad para & tratantiento da detarminados
pacientes. Sin embargo, ja prueba de sensibiidad de Haemophius EDP. CON B210S COMPUAKIGE Dusde sar apropiada para esastios epidemioldgicos
o de vigilancia.
Strep spp. disti de 5. pn niae: No es necasario efeciuar pruebas de sensibilkiad con fines clinicos de las penicilings y otros
B-lactamicos aprobados por ia U.S. Food and Drug Administration para ef tratambento da S pyogenss o 5. agaiactiss; ademis, eatas prusbias no
deben realizarse en forma rutinaria, puesto que, ol igunl que con fa vaneomiting, tas cepat resistantas no han s determinadas. Los criterios para ia
inferpretacién se proporcionan pam el desamrolla famatéuties, apidemiciogia ¢ contral ga posibles resistencias, Toda Beps que results ser intemedia
© resistente debe ser envieds a un laboratono de neferencia para su confimacian,
Para obiener informatidn sobre el analisls de sstraptocacos beta hamoiiticos para resistencia a clindamicing inducible, consuite M100.531.7

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO v

1. La prusba aqui deserita 3¢ apfica principalmente a patégencs aerobios de crecimients rigide. Pars bocterias exigentes diferentes a . Jtfluwenzae,
N. gonarrh & 18 ¥ OLOS estrapioencos, consute MTDD (M. meningitidis) o M45.713 En taso contarios. pruche el método de ditucion.

El anafisis de anaerobios requiere procedimients paciales 11 .

Las clasificaciones de resatente. intermedo y sensible varian 3416 por un milimetrs, fo cual esti dentre del emor normal de laboramrio. Algunos

Cultivos pueden producir ung Zona fimite que varia de un dia para oo © de faboratsrio &n laborsiono; estos cultivos son ‘refativanents poco

comunes,

Para detectar la resistencia neumocdcica y enterococica, siga estictaments ks métodos recomendades por f CLS1LS

4 Pusden esiar an uso othos agenfes antimicrobiancs no incluidos en el grifico. Las prusbas de sensibitidad que emplean estos agenies deben

© nlerpretarse basindoss en I3 presencia o ausencis de una Zona de nhibicidn svidents y 35k deben ser consideradas cualitativas, hasta &

MOMentc &N que se establezcan Xonas interpretativas. Deben registrarss todos los didmetros de Tona.

- Bl andlisis de confirmacion de ESBL 3 vilido solaments cuanda se utiizan simutAneamants los cuato discot [cafolaama. eafolaxima ¢ dcito
clavuianico. caftazidima, coftazidima / Acido clavulanice). £l uso individusl g eatos discos no e recomendads por o CLSEA7
6. Loz resulados exactos son una funcidn de simacensmiente coffesto y mantenimiento de los microorganismos de contmi de cakdad. Esto se aplica !

' especiaimente a £. cod ATCC 35218 y K. pnewmoniae ATCC 700603, debigo & la périda espontanes det piasmido que codifica la §-lactamesg.

| Consuite ef estandar del CLSI M2 para ver fas recomendacionss sobre & atmacenamiento ¥ CONSErYacon correctos de o3 microorganismos de

| contol ¢e calidad 8 !

‘fz; La capacidac pama detectar Sfaphyio Burens resistente 2 Ja vancomicina (YRSA) con sale produtto & desconocida Daben utlizarse

! métodos da andiisis adicionales comn [0 recomendados por los Centres para ei Contol y Preventidn de Enfermeadades (CDC ) parn neofizar

andlisia da suseephbilitan an aisiados de S. aureus, aspetialmente el S, agreus resistente a la meticiing (MRSA). Estos andlisis induyen métodes
ne sutomatizados de CIM {p. &j., micradikscidn o diucidn en agar) y una prusba de deteccion &n agar con vancomicing {agar infusion de cerebro
¥y torazdn con § ug/ml de vancomicing). Estos métodos requieren 24 horas completas de incubaciGn para detectar o VRSA. Para obtener
Informnackn adicional, mni,u‘lbe la pagina web de CDL 12

1 Adaotado en pare del Doctsnents M100-521 (M2} del CLSI: Disk Diffusion Supplamental Tahiss, Performance Standams fr Anmicrobial Susceptibilty

Testing. con permiso. Ef estinder completo puede obtanerse del Clinical and Laborstery Standarss Instute, 940 West taley Road, Subke 1400, Wayre, PA

1903?-1&98$E.UU. Los valores que na estén en MT100-521 s explican &n olras notas @ ple de phgina Fars relaciones spropiscas. de CMI, consule al

M100-521.979 .

a Lnuhgoria"rﬂerrnedn'incuyclosaiuladoaMnCMImemmwmuamlmnhﬂummmmmm
£n 3angre ¥ t2pdos ¥ pera Jos cualas las tashs de respuesta pueden ser mAs bajas que para lot aistades sensibias. La categoria intertredia” implica
que & firmaco pusde aplicarse clinicamente en siios del cuerpo donde Ios antbidtcos S& encLantran concentracsos feicidgicamente (D, &, quinolenas
¥ f-iactimicos en ofina), ¢ tuando puede USACSE LN dosts M4AS alta de |0 habitual o un antibidticn: (p. 5., B-ctimicos). La eatagona Inbamedsa”
tambien induye una “zona de seguiiad® que debé provenir ia produccién de grandes distrapaneias &n b intefpretacitn por pequedios factones técnicos
nconirolados, especiaimentds para antnéiicos que Bereh mdtgenes satrectos de famacotoxicidasd.
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uw&am&hmﬁnmmwnmmmmmaMcmmwnﬁdndamsmdu
mom,ampmamaemyawmnmmym.mbm,mwmummmmu
Ntermedios no deban combinanse en o mismo andinis estadistico. :
mmmamummymlmammm-&onmnammmnmw.um
dmedbdammm(m)mmmcozdfﬁ(15—18h).$eraamim\dlun'rrknmﬂcc1mﬂmunucepudemoa
calicad adciondl, parm verificar o propeedades que tiene e egar dol medio oe pruehn M phiy parn b o i E) margen de la zons
dnbe consderame como of Area qua MBI que N0 Adste crecmionts obvia & simple vieta. £ cretiviento eecano de dimiminy colonas que parecen
mmmMhmmm,mmmhm.canammmM&MNmm.
iurya&mi.ﬂ'cc!\521Bmcmdemolmslhﬁsammdeﬁ.cniATCC!SﬁBmﬁ—nrrmmmmm
cuirsio B incubadin se reatzn a emperstura ambiente, .
Emmmmeldimma:mzmnymmmadammaueudaamapﬁune(ﬂeunmnmmﬂnmuimduuﬂizwo
In base de ogar GC ¢on un suplemento oe crecimisnto detinida ol 1% (p. ¢j., agar GC 11 BBL con enfiguecimienin BD tsovitaleX) incubadas en
CO= 2! 5% (20— 24 h).
Emmmmmeﬂﬁnﬂndemmmyuuhrmmmmdmummm&sﬂunuﬂum“zmﬂmﬂuﬂﬂom
g Muskar Hinon suplamentado con Bangre 08 camen desfiinada & 5% ncubady en CO7 af 5% (20 — 24 h). Las nOMMas de Mermretacion sc
mas.myammmmmmmmnhmmuummum

2 olros GraINiIMos que No 328N ks enumerados. Los oriterios de infenr 0N para estrep! datinkn de 5. preumonise e poponen en bass
aMMmhmem.ummammm.ummmum,u
erperiencia climca de cierios miembmns del subcomitdh del CLSL No est Gsponibies daios dnitcs reeogines sivemdticaments pars k3 revisidn

mmﬂud&mMeﬂ&gnm.upasdehmdeum&wmewmmms_mm
oeemnradoy a—m,s.maeAchmmeuummmamum«mmmmmenwm
12 otakded de STEpioCOCTys 300,

Los tamakos de I3 zong de inhibicin recomendados por k3 boratoros farmackticos y probados por la FDA o esthn inchuidos on &

M100-521 (M2-410} oel CLSLT
&mmmemuawmccmisamdmmmmmmummammm
oan-hmfmm.&ucepawdumm&mmmwmwdm‘mnonwﬂmhmﬂcc592'2.50
puoamenmmwuuam:mmmummmmmwmauﬁimmaﬁ-
nmm,munp-‘cﬁnadeemtm&a,mml,mwwau-ﬂm,mﬂ:umae12-1am,plnpbe1uhu
mmdezd-mmymwdeSmm(udeci,si\mm}ymw&ihdanﬁtnden-ﬁm.ummmﬁ
ok ATCC 35218 tonbene una B-isctamasa codificadn paor pkismido [mfﬂkyw*,ﬂugﬂnaﬁmammﬁﬁaau
wﬂummammmmwmm.ﬂmwmnwhmhmummm
hmmdemddacudﬂmv"da:mm.ummmmummdMaamm&
congetacion. Coneulie las limitaciones del procedimisnto y M2 pars obtener detaizs adicionsies.

. L]
mmmMmmmuxzommoumunwuw(onlsu,ospgnnuahmmypm&nmm
sensibies ¢ ampiciing, amoxicling, amoxicinaskaco chivudnico, ampichnalaubectam, cetadior, cefdinir, cefepima, cefetamet, cefuima, oefotasima,
eerpmzl,m,m.m,mm.um.w.m.Mymmmmm‘
&N necesidnd de anaZar estos sgenies. Se debe deteminar ta CIM para peniciina, meropenem y cofotddma o ceffiaxona en (s aiados con Iones
da:temmomm.wqmumunmmsmmmcmmﬂm;hmiﬁﬁu,mﬁm«i&omm
m%.maﬁhﬂmmMWWMoMnumﬂmmmmummnunsmm
axaciing. Se pusden wtitzar amadicng. ampiciing, cefepima, colotidnm, cefiriaxona. ceferaxima, srtanenem, imipenem, ¥ meropenem pira tratar s
Infecciones NeUMOCHCCas; sin amBanga, no exbiEn KBaavia prasbes de sensibiitad fiabies de dfusin en disco con estos agentes. Su actividad i vitro
ummmwm:\dommuecm(cmwuhmmmmMomwymmm
pot LN método de CM) fiable {4t como se deacribe an el documento M7? del CLSH) y dedararae ntinartaments can los aisiadas de 5. preumoniae
cbleﬁdmdcLCR.E:mmmmnmmmumMﬁ,MﬂMﬂeculodem.Cmm
daocrmmnasdnfotgmhm,aupwdcuﬂhwlamdcdmdénomdinwdaenﬂm.&'IamdeuncinlﬂSﬁmm.acdebeMnt
hsCmmm,mumom‘PmmhuMdmnidemmms pnaumonioe, utlice & daco
dapenid’mde10uidades;MMMmznmmMmMehMyMﬂmmsmﬂ
Un ahisdo estraptocicico que £3 sensitie 8 [ penicng pusde considerarse sensiie A ampkding, amosiciing, amoxiciina/idda chhwidnico,
ampicinasubactam, cetacior, catazotins, catinir, cafepima, cefprzito, cefotaxima, ceftiutén (Unicamente esveptococos del grupo A). cefriaxona,
cefuroxima, cefpotoxima, ceftizoxine, cetaloting, calipiing, cefrading, mipenem, krotarbe! y meropenem para lgs indicaciones sprobpdas, y no
nemnnaﬂ:mplrleomar,mweo.umwaupemﬂmoampicﬁmdehmmddmmVﬁGmsamaméd
organismo normaiments estériies (p. ¢, liquido catslomaquidec, sangre, Nueso, ele.) 58 dabe analizar utiizando un método de CIM.
mmﬂommahmmmﬂnmwﬂ*nemm,muemmma—um,u
B-hchrm.cem:ymmsmthmmdmmumméﬁm.Lummmapuma
ywﬂﬂanoxaﬁhamt&b&rﬂsammmum,wnwﬁnammmmlhpm‘dimaa,m
combmecioncs de inhibidores de B-ectamicos y de fHociomasas, cefemas reicvanies y carbapencms. Lo estafiacorns resistendes 8 1 oxaciing son
mnamammmpmm-mmcmmmm,hmbﬁmuommmuumgmnwm&mwm
Mmmmwmﬂm«mmyomm.ummseemammm,mmm
inhibidoree de p-actAmicos y do Blactamasa, cefemas y carbapenams no s recomiendan.” En M caso de ks estafilococos resistentes 4 [a oxacing,
deckwar come reslstentes o no formar,

Algunas capas rama de Hoemophilss HUenzos, BACmasa negativas, resistantes a b ampiciina BLNRA), tambidn deben per considerndas
resistenioe & amoxcinalicido davulanico, ampiclinatsubatiam, celscior, cafatnmet cefonicida, celprozio. celsroxime y lorncarbel, 3 peasr ce que
u@mmﬂMmmﬁmmmnmwnmmuhm.

Representante de la cose da ampicling y amoxiciing.

Parn V. chakrme, ios resliioa de [as prostias de diusién n disco pan empicling, tetracicing. rimetoprime/suffametoxa y sullonamiiss (e deck,
mpw:entq'esmmlm,mymm1um&nmmmmmthMlmﬁnm
catb.Lm.mdehmddhnndmuﬁunemm&ihpmmwlhmum-mm:mmdmm
disco para ta doxidcing o erfromicioa porgue s correlacién con los resutados de CMI 3 mata. ’
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sensibifidad a amaoxdicinaldcido clavulénico, ampiciinaisutbactam, piperaciing y piperaciing/tazobaciam enire oS enkes0COC0s NO produciores
de fHactamesa. La senmbilidad a la peniciling puede utiizarse par predecir a sanaibildad a ampiciina, amaxicifina. smpicilina/subhactam,
smoxiclina/adido clavulinico, piperaciing y DOSTACIINAAAZODACIEM para 03 SHTAFOCOCOS NO productores de B-lactamasa. No obstaniz, los
enterncocoa sensibles a ka ampiciiing no pueden ser aznsibles a la peniciina. Si se necesitan resultadon de periciing, debe hacerse una
andlisis de panicifing. Puesic que la resistencia & peniciing o ampicifine entre |03 enterococes debida & le produtcidn de p-lactamess no se
delectn de maners fisbie utizando ios métodos sistematicos de dilucidn a de disco, se recomiendan (as pruebas directas de f-actamase

qus wtilizan ntrocetna pars los Microonganismos aisiadon en asngre ¥ liguiio cefalomaquites. Una prueba posiiva para B-iactamasa predice
resistericia a peniciing, asi como también a aminopeniciing, corboxipeniciling y ureidepenicilina. Detarminados enterococos resistentes o
peniciling 0 ampichina pusden taner un alto nivet de resistencia (ef., CME para penicitina 2 128 pg/mi o CMI pam ampiciina 2 B4 poimL). La
prucba en disco no diferentia ioa qua tienan resistencia nomal dé koa que tianen eate alio nivel de rasistencia. Para toa enterococos oblenides
de muastras de sangra y da liquio cataloraquidec (LCR), el iaboratonic debe conaiderar i determinackin de ta CMI actual paca penicitina o
ampiciing, ya que lss cepas enterococicas can un nivel de resistencia mas bajo ¢# 1o normal (CM) para peniciling = 64 pg/mlL y ampiciina £

32 pgmL) deben tonsdararse potencigimenie sensibiss a la sipergia con un aminoghucosido (e ausencia de un alto nivel de resisiencia a los
aminoglucheidos), misntras que ks cAPAR con un nivel da reaistencia mis ato del normal, pusden ser resistantss A tal pinergia.d
l.anherwhmh'npicl‘m;lapenin‘imohwnmimvmmmmwmﬁnmummwmdbdewmmde
deteccién con un aminoghictado de ST nivel {pentamicing ¥ sstraplomicina). No e necesano analzar otios sminoghucdsidos. porque sus ectividades
COMTE 108 ENIBDCOCOS NO Superan e de la gentamicna y e estreptomicing.

Lo mauftadon de 12y pucbas de sersbidad a ia ampicling deben utizarse pam pradeck {1 actividad de la amoniciine. L8 mayoria de oy aistados de
H. influenes resistantes 2 la ampicling y 1a amoxiciina producen urta f-lactamasa de o TEM. En i mayor parte de 1os casos. una prucha Erasta de
B-laciamasa puede 3er un mélodo rapido para detectar i resistencia a ampiciing y amoxiciinag.

Puede mformarse pam Acietobacisr spp. meisientes B oiros agenies.
No se detecia sistemdticaments pan los aisiados de lay vias winarias,
L8 seraiblidad v ja resisiencia a la ariromicne, ia claritromicina y b dinbumitina pueden pradecise utizanda artrormitn.

'

Visse ta discumitn de ios ESBL en "RESULTADOS". Para resizar snidais de deteccion y confmackin de ESBL en Kichsiefo pneumonie. X. axyiocs
yanl’.véaaeInmeiénde'RESULTADOS')«MT.LoamlmmmmMmmﬂm.mmm@Mm
disco, 35 £ 2 °C temperstira ambients, 16 — 18 h) aon: Azireonam (£ 27 mmy), ceftazidima (s 22 mm), cefotadma (< 27 mm), cefpodoxima (s 17 mm)
¥ eafrimmna (€ 25 mm). Les recomendaciones par & contol de calidad eon: £, col ATCC 25022 {vomg e indica en el diagrama); K. preumonioe:
ATCC?OMOHM.mQ—Wmm),cenaa'ﬁ'na(10—13mm),ukmx‘m:t17—25|nmj.mm—1emmjymm(15~24m].’m
pruebas 82 confirnaciin fenotips 17  uso coniumto de cefotzxime v coftuziima, solas y en combinacider con cido ciavulinico. Un démetrn
de la 2002 2 5 mm con cusiquiera e los pgenies anfImiciobishos analizados en combinacién ton ¢ Acido cavuldnico va. ta dimensién de & ona ol ser
mmWsim-ESBL.anmmdMsmCMdeCMm:mmEﬁAmcm“m-mwmmde

5 2 mm del didmetro de b 2ona para o agente Antmicrobianc analizada Por 3} 50k va. ¢ ddmetro de k 20ra &l ser 3nakzado en combinacidn con
#ciio clavuibnico; cepa positiva K. preumoniae ATCC 700603 que produce Un sumenta de 2 3 mm &n & didmelro de fa 2ena de cefolauima y un
snenio de 2 5 mm en o ditmero de l Jona de coftazidima. eae ‘Limitaciones ded dirni ", Ves ref j?mdﬁﬂesdelptoeedhit_nh
La cefaloina pusde utiizarse para predect ia aciviiad de la cofalobna, celspidna, cetading, cefalexing. cefacior y cefadmido. La cefazoing, cefraima,
cefpndo:i‘na,mymwﬂmmMuM)qumWﬂmmwMﬂMummmﬁaa
eslos agentss GUANGS son resisienies & cofaloting,

NG 8¢ Usa para analzar Morpanedo apg.

w, PmN.m.mmhmwmmqmmmmbimwuhmmadommum,meMW

n

.13
bl

meﬁanhlq:eﬁﬁndelapmcb‘nhmdeexpedmchdiiuundkmbdewmqwmm:m.ammcpammser
bmmmmdmm,cmn,cdnﬂhayespmomhina.t.uupum&mnmhtnmﬂommmmmnunama
e turatibn dinica documentada inferior (BS ~ 55%), en comparacidn con » 95% de laa copas sensibles,
anmmmmmmo,mmmymﬂmmmhdmmuhm.mwayNMenmu
oe los de cotaloting ¥ coiazoling.
mmnmmqmwmmmmsmammmmuwmmammumm,mmmm
pinerd fo aeben anaizaree (i GAAMIse CON ote diken.
Inicada exchigvaments pars ks aslados de orina, Ademds de analizar aisisios de oina, el dcido naldixico puede utkzare para detectar una menor
ddidad a la Roroguinolona £n aislados de paciantes con infecciones mcatinales de Sa fo. 'vbase la nata de pie de phging ddd.
Loa diimetos de zona aprobado: por la FDAparauiminudamuldecaidadolrmrnremdvoqmdﬂerandalumcomendndoncsdelt!.ﬁl.
Para V. cholarae, ulilicelo con cauteds. paiqua 13 prusba de diusion en disco puede claaificar muchos organismos arroneaments (sienda
elevada lg tass de efmines menores).

. N° 1554 ) -,
BECTON DIcK)ng 8 M.P, 19847

e

La ampiciling 3 la clase reprssentstiva pars ko ampiciing v [& smoxiciing. Los resitados pera ampiciing ae pueden utizer pam determingria =~
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No se han establecido criterios paca zpoyar & andlisis Se ests Hmaco con Streplococeus preumoniae. El ango de sontrol se presents o

para propisitos de control de caidad.

La colisting y i polimixing B ss difunden escasamente en agar, por o Que Ia precision dal méiodo de difusién & menor que pars otros

antkioticos, La resistencia o8 siempre significative, pero cuando se considera &l tratamients o enfermedades sislémicas cousiias por cepes

sensidies, s recomiencs confirmar ios resuitados de 1o prueta de difusién con un métndo de dilucin,

Los microongenismaes sensibies ¢ la letraciclina también s2 consideran sensibles 3 (s doxicicling y minoccling. Sin embanrge, Hgunos

MiCroOMANIMGes iNtermedios o resistentzs o 1a tetraciclina pueden ser sensibies a 1a doxiciclina, 2 ia minacicina o smbas,

Aprobada por 18 FDA para 5. saprophyticus y §. epidermidis (no 5. aursus).

Para los limites de control ge kos discos de 120 ug de gentamicna y 300 py de estepiomicina, uliice £. faccalis ATCC 29212 (gentamicina:

16 = 23 mm, estreptomicina; 14 — 207 mm).

5 Ia Tona ea de 7 = § mm. 1a prusba no &% conchuyente y debe realizane una prueba de dilutidn en agar o de microdiuciin en caldo para

confirmdr [a resistencia

Tamaios d& (s zonas recomendadas por &f CLSI qua difieran del mafio de 183 recomendaciones sobre tamafios de Zonas aprOBAGOs por la FOA.

No 32 han establecido critenica pars respaldar & ensayo de este trmaco con H. influenzae. El mtervalo de control se indica sclamente para

fines de control de caivdad.

Puesto que e ha comunicado que algunas cepas de Ciroddeser, Providencia y Enterobacter spp. dan resultados 8¢ sangibikdad falsos con los

discas de tefdinit y oe loracarbef, Las copas de esios génerss no deben ser analizacas ni declaradas con ¢st0s discos.

Aprob:ado por la FDA pata K. pasumonioe.

No s& han estabiecidc critenios pam apoyar ¢f andlisis da este firmaco con Pseudomenas aeruginosa. El range de control s& presenta B5I0 para

propdsitos de control 3= calidad.

Sise ha anaizado una pemciina cstable a b peniciinasa, W oxaciling s el agenie de sleccibn y loa resuiados se pueden apicar & otras

penictinae apbcables a l2 peniciinasa, doxaciling, dicloxaciting, flucloxaciling. meticling y nafciina. S& praiiere L oxacling ponque e mids
isiante & la degradacidn durants & aimacanaments y porgue tiene mayar probebiidad de detectar cepas estalioedeicas heterorres:

Los disces de cloxadiling no deben utilzarss porque puaden No detaetar S. sunsus resistentes a la oxaciling. Pusde analizarse la efoxiting en

lugar de la oxacilina (véase M100-521). Después d& uh parinda de incubacion de 24 h, axamine s hay un crecimienic feve dentro de la zona de

inhibicién de! disco de oxaciing, utiizando Wz tanamilida (sujetando |a piaca contra un loco de luz). Cusiquer erecimeento discemible dentro de

ia zona de inhibicion es indicativo de Ia resistencia a la oxaciina.

_ Si we obtiene resultades imermedios de la cxacling para 5. aurevs, realice ¢l andlisis para mech o PBP 2a, |3 proeba de disco de cefoxitina

© una pruebo CIM oxAciing o una prutbe de deteccion en agar con sal de oxacling Notitique & resultado da [a prusba akemativa v o ge!
cesuitado intermedo.

Las cepas de Staphyio sureus resistentes a penteiling y sensibles 8 oxackina producen B-lactamasa, por o que s¢ prefere of andinls
gel dizeo de 10 unidades da peniciina en lugar det disco de pmpicifina. Se debe utizar la peniciing pary analizar la sensibdidad de todas las
peniciinas Kbdes a flaclamasas, como ampiciina, amaxiclina, aziccina, carbaniciline, meziocilina, piperacilina y ticarcilina. A€imismo, una
prucba positiva de 1a B-lactamasa pradice [a resistencia a estos agentes £ £n ol casa de los estafiococos resismenies a ks oxaciing, declarar
0OMo resistentes o no informar.

Una prusba positiva de la B-lactamesa predics (2 resistencia a peniciling, ampiciling y anoxaciiina. LA prusba e |a B-tactarnass detectord

una forma de resistencia a la peniciina an N. gonomhoeae, y tambnén puedes utiizame pa obtener infhrmacidn epidemiolbgica. Las ¢apas
cOn resisiencia madiada por cromosomas pueden detectsrse Unicaments por prisbas adicionalss de ta sensbitidad, tales como e métada

de difusidn en disca o ol método de detzrminacién de Ja CIM por dilucidn en agar. Loa gonacocos anatizades con discos de 1 unidades de
peniciling que muestren didmeabras £ 19 mm probablamante son cepas producioras de f-lactamasa. Sin embarge. la prueta de& B.dactamana se
prefiere & otros métodos de sensiblidad para la delerminacibn rapida y segura de ssta resistencia a la peniiling mediada por ptasmides.

Las prusbas de tensiblidad 3 I8 PANiciHNS de S, PyOQEnss rara veT $00 NBCASANAS. POrYue E5tE MICOOrganiamo sigue Wendo unlversalmente
sansibia = Ia peniciling. Sin embargo, algunas cepas de S. spaloctioe pueden dar resultados istermedios o la panicitina 7

La tigecicina tiene una actividad reduclda in viro contra Morpenefia spp., Proteys app. y Providgencia spp.

El disco de sulfisoxazol puede ser usado para representar cualquiera de las sutionamidas nomaimente disponities. Los medios que conlienan
sangre (excepto i sangre lisada de caballo) generaimente no son edecuados para analizar as sulfonamidas o ka timetnprima. El agar de
Muellar Hinton debe estar b més Kbra paatble de Smiding para tas pruebas de suffonemida y/o trimetprima. Para determinar 3l ef agar de
Muellar Hinton tiene niveles de Bmina y Gmiding ko suficientamente bajos, se deba ansdizer Enterococcws faecalis ATCC 29212 ¢ ATCC 33186
con & disco de mimetoprima-suifametosazel {véase ref 13). Una zona de whibicidn 2 20 mm basicaments ibre de colonias diminutas indice la
presentia de hiveles suliciantemente bajos de timina y timidina.

Loa ganocacns que producen Zonas de £ 19 mm de didmetro con el disco de 30 pg de tetracicling suclen indicar un alsixdo de V. gonorhoeae
cuya resisiencia a 5 tetraciciing es mediada por plasmido (TRNG). Eatas cepas deben sar confirnadaa por una prueba de diueién

(CIM = 16 pgiml) yio remitidas a un laboratonio de salud publica para su investigacidn epicemiclogica.

Todos los nislados de estafilococos con un didmatro de ka Zone de vansomicina de 14 mm o meros deben analizare par un métoda de

€Ml (Concentracion Minina [nhibitoria). £ procedimientc de diusiGn en disco no diferencia las cepas con unz sensibildad raducida a la
vancemicina (CM 4 & B ug/ml) de 1as cepas sensibles (range de CMI de 0,5 a 2 pgAnL), inclusc ei se incuba 24 h, Ademas, las cepes ge S.
oureus resistentes & la vancomicing (VRSA) [CIM 2 16 pgimb) €3 posible que produzean soio un crecimiento sutit alrededor de un disco de
vanesmicina. La prusba de deteccion de agar cOn VANCamicing descrits parn enterococos {agar infusidn de cerebna y corazon con & pg/ml
ge vancomicina) puede utiizarse para mejorar |s sensibilicad de detsccidn de cepas vancomicing intermedias y vancomicina realstentes ae

5. aurows imcubanda |as piscas durante 24 h a 35 *C.% La utikzacién de una cepa sensible para control de calidad, tf coma £. fpecalis ATCC
29217 es critica para asequras 1a sspecificidad. £. feecalis ATCC 51299 puads utilizarse como control positivo (as decir, ranistants). Hasta
que G 98 ConoZean datos adicionales sotwe |8 prevaléncia o imporancia dinica de estos aislados, los laboratorios pueden prefens examinar
capas MRSA ton mas cuidado para detectar CiM elevadas a vancomicina.? Actuaimente no hay datos suficientes para recomendar of usa

de esta prueba de deteccitn en sgar pera ostaflococes cooguiasa negative &n agar pars satafilococos coagulasa regativos. Envie cuakquier
estafiinenes con CiM slavads a vancomicina (2 4 pgAmL) a un laborakotio de nfensncia.

N NE 15549 wMF. T hgd 7
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REFERENCIAS: Var “Referencas” en of texto en inghés.

REFEREHCES

1

|
2.

T Wayne. Pe.

1
Servicio thenico de B0 Diagnostics: pongase en contacta con el rapreasntants local de BD.

. Federsl Register. 1572, Rules ang requiations. Amtibiotic susceptbility dises. Fed. Regist 3720525-20529. Ematum, 35:2756, 1973,

. World Heatth Orpanization Expert Committee on Bickgical Standardization, 1977. Techrical report serhes 610. W.H.0., Geneva.

. Chnical and Labaratory Standards institude. 2009. Approved slandard M7-A8. Methods for dilvbon antrnicrobial suscepliity bests for bacteria that grow
. Chndeal and Laboratory Standards Insgtute. 2007. Approved standard M11-AT. Mathods for sntimicrobial susceptibifty teating of anasrobic bastera, 7th of,

. Centers for Disease Controt and Pravention, www.cde.govincidod/dhgp/ar_visavraa_lebFAQ himl
. Bushby, S.R.M. 1973, Trimethaprim-sutfamathoxaxole: in vire microbiclogical agpects, p. 10-30. in M. Finland end E H. Kass {ed |, Trimethaorin.

Cuando se anaizn la vancomicina frente & lod enterococes, las pincas deten mantenerse duranie 24 h y se deben examinar uvilizando

Wz transmitida; |a presencia de tna somBre © cuakuier crecimiento en 1a zona de nhibicikdn indica resistancia. Los organiamas Gon zonas
intermedias deben analizarse por un méodo de CMI tal como o describe el documento M7 def CLSI. Vidase Lambién [a prueba de deteccidn en
agar para vancomicing descrta en la Tabla de CMI 2D (M100-521).9

Mo se ha obeervede ntnguna cepa de 5. preumaniae con una Zona de inhibicidn por vancomicina <17 mm; tales cepaa deben remitiree a un
labaratario de ratersnciy 7

Debido & las Bmitadas Altemalivas, sé pueds utilzar cloranfenicol, edtromicina, tetracicina (o doxiciling © minociclina) y rifampicina para
enterocoeos resistenies & vancomicina (VRE) ademds de consultar con un espscialista en enfermedades nlecciosas.’

M¢ s+ han oslablecido critenias para reapatdar al ensayo de asta fénmace con V. govromhoese. £l intervalo de control se indica solsmente pam
fines de conbrol da caliiad.

Mo se han ohservado cepas de estrepiococos BHhemoliticos ton didmetros de Zona de ampiciling, cafepima, cafotaxima, caftiaxona o peniciling
infefiores @ 24 mam; las cepas de estad carcieristicas deben remitirse a un laboratorio de referencia.

El deterioro del contenido del disco de oxacilina se valora mejor con S, aursus ATCC 25923, con un didmetro de 20na sceptable de

18 — 24 mm_ .

Para ampiciting, cefepima, cefotani firi y penitifina, los estreptococos sdlo B-hemolitices incluyen las cepas piogénicas
formadoras da grandes coloniss de estrepincocos con antiganos del grupo A (8. progenes), C o G, y cepas con sntigeno del grupe B

(S. agatactine). Para cefepima, cefolaxima y cefirizxana, S. viridans incluye las cepas B-hamoliticas formadoras de pequenias colonias con
prtigencs del grupa A, C, F 0 G {5 anginosus, anteriormente dendménada 5. milierr) adernds de S, miis. 5. orafis, 5§ sanguis, 5. sodvorus,

S. intermedius, 5. constelatus, 5. mutans y S. bovis.

Las cepas de Saimonelta santitdes a la fuoroquinolona y resialentes & 4cido nalidixdco pueden asociarse con une falla cifica o dermora en

la respuesia de pacientes con saimonelosis axtraintestinal tratados con fluoroquinclona. Se puede considerar i realizacion de i prueba de
reaistencia al dcido nalidixico en aisiados extrainisstimales de Salmoneda. Para aisiados sentibles a flucroquincionas y resisiantes a dcido
nalidixico, &l médico debe ser informado de que &3 posible que no s& amadique &f aslade mediante un gatamiento con fluoroquinoiona. Se
recomiends condultar con un espetiaiista en enfermedades infecciosas.

No o2 han astahiecido criterioa para reapaidyr of ensaya de aste tirmaco con S. aureys. El imervalo de control 3a indica solaments para Shes de control
de calidad,

Bauer. AW., WMM. Kirby, J.C. Sherris, and M. Turek. 1966. Antibiotic susteptibility teating by a standardized ungie disk method. Am. J. Chn. Pathol.
43493408

Ryan, K.J., F.0. Schoenknecht. and WM M, Kirtry. 1970, Diac sensitivity testing. Hospital Practice 5:91-100,

Enceson, H M., and J.C_Shems_ t371 Antbiotic sensitivity testing. Repon of an international collaborative shudy. Acts Pathol. Microbiol. Scand. Sec. B.
Suppl. 2111-90.

Clirieal and Laboratory Stancards Instiuta. 2009, Approved standand M2-A10. Performance: standards for amimicrobizl dish suscentibiity tests, Tt ed. CLS),

Chinttal and | aboratory Standards inatitute. 2011, M100-521 (M2). Disk Diffusion Sq:ﬂemerhl Tables, CLSI, Wayne Pa.

Baker, C.N.. C. Thomsberry, asd R.W. Haidtineon, 19883, Inoculum atandardization in antimicrobial suscepiibiity testng: evaluation of ovemight agar
cultures and the rapid incculum standardization system. J. Clin. Microbiol. 17450457,

Clreal ana Lalxmmy Stendands insGtuts. X10. Approved guideline MéS-a2. Methods for entimicrobial dijution and disk suscepdbility testing of infrequentty
isotated or fastidious bactena. 2nd &d., CLSI, Wayne, Pa.

aerabically, 8th ed. CLSI, Wayne, Po.

CLS(, Wayne, Pa.

sulfamethoxazale: micobiological, pharmasolegical, and clinical considenations. University of Chicago Press, Chicago.
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& BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftarolinef BRE,
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Zone Diameter Interpretive Chart
E.coll S. aureus P aeruginosa

Disc Disc ATCC® ATCC ATCC
Antimicrobial Agent Code | Potency R Is o 26922 25923 27853
Ceftaroline CPT-30 | 30pg 28-34 268-35 -
Staphylococcus aureus - | — 224
(including methicillin-resistant
isolates - skin isolates only)23
Streplococeus agalactiae (skin - - 22
isolales only)2e : S. pneumoniag ATCC 48619¢
Streptococcus pyogenss (skin , - — 224 31-41
isolates only)ze |
Streptococcus pneumoniae — — 227
(CABP isolates only)2.e . H. influenzee ATCC 49247¢
Haemophitus influenzae (CABP — — 233 28--3%
isolates only)2<c
Enterobacteriaceas £19 J20-22| 223
CABP and skin isolates)*

'For lettered footnotes, sen insert B840621. / 38 GenewasmTe nop ruHms ewxTe nucTosxa 8840621, / Pazndmky aznadand pismeny jsou uvedeny
v pfibalowé informad 6840621. / For fodnote med bogstaver, se indleegssedien 8840621, / Bezlglich Fuinoten mit Buchstabencodes, sidhe
Packungsbeilage 8640621. / ' g umooT|pauoniS Tou uTroSaxviovial pt ypdupara, avarpidte oto iverro cuoxcuagias 8840621. / Pora las notas
a pie indicadas con letras, véase el prospecto 8840621. / Tithistatud akmirkused on esitatud vahelehe! 8840621, / Pour les notes en bas de page
alphabétiques, voir (a notice 8840621. / Za fusnote sa slovima pogledajia uputu 8840621, / A betdkkel jetdt [dbjegyzeteket 14sd @ 8840621-e5 szémd
téjékoztatoban, / Per le note a pié di pagina contrassegnate da lettere, vedere finserto 8840621. / Raidines idnadas JIr, 8840621 informacinfame
lapelyle. / For boksiaviotnoter se vedieqg 8840521. / Prrypisy oznaczone iiterami, zobacz wkiadka do opakowania 8840621, f Para notas de redapé
¢om letras, consulte o fofheto Informathvo 6840621, / Pentru notele de subsal indicate cu litere, consultat] prospectul 8840621, / GyXBEMHbE CHOTM CM.
Ha BknaLiwe 8840621. / Poznimky pod Zarou cznalené pismenami najdeta v letAku B840521._/ 22 slovne fusnote pogledajte umetak 8840621, f F&r
fotnotema med bokstiver, se bipacksedel 8840621. / Harf lie ifade edilan dipnotlar Ighn, 8840621 ambalaj akine bakin.

Tha ahsence or rare occumence of resistan! strains preciudes defining any resufts calegories other than “Suscaeptible.” For stralns yleiding res:
suggesthve of a “nonsusceptibla” category, crgenism identification and antimicroblal susceptibifty test resutts should be confirmed. Subsequently, the
isolates should be saved and submilted 10 a referenca laboratory that will confirm resufts using a CLSI reference dilution mathod. / OTCuCTaUeTO M
PAAXITO HATHAME Ha PEIHCTEHTHH LAMCOR MIKMOMBIT ONPEASNTHETO KA ADYTH KITETOPKY PEIYITETH GCBEH HyBCTBIHTENEH". 32 DASYNTATM OT YALORS,
YXBIBEWM KETEMOPUA HEVYBCTBUTENEH®, MEEHTHOUKALMATE HA OPraHuIMa W PEIYTTTETMTE OT TECTE 38 WyBCTBMTENMOCT TPRSea A C& NOTOLRPAAT.
Bnocneacrene waanatvre Tpabisa 03 Ce 3aNIIAT H QOCTABAT B HEABBACHME N2BOPETOPMRA, KORTO A2 NOTBLEAYW PEIYITTUTHTE Ype3 pedepeHTen MeTas
Ha paspenquare ot CLSI, / Nepfitomnost nebo vzdend plitomnost rezistentnich kamend znemafivie definoviini kterpchkoli jinych Xategordi vysledkd rﬁd
<citlivé”, Pro virsledky kmenis s podezfenim na plisiudnost ke kategorti :ezisben(nf'}e nutné potwrdrt identifikaci mikroorganismu a vysledky tastu citivosti
na amimikrobidini latky. Ndsledné je nutné zolity uchovat & odeslal do referendni laboratofe, kerd potvidi vysledky pemoci referenéni difuini metody
die CLSI. / Fravar af sjeelden forekomst af resistente stammer udelukker definition af andre resuftatkategonier end “Falsom”, For stammer, der giver
resultater, som antyder en “ikke-falsom” kategori, skal organismeidentifiiation og antimikoobiefle faisomhedstestresutater bekracftes. Efterfpigende skal
isolatamea gemmas of Indsandes ti et referencelabaratorium, som vil bekrsfta resutiatar mad en CLSHreferencefortyndingsmetode. / Die Abwesenheft
oder das saftene Auftratan resistenter Stimme schlielt die Festiegung ven Emabniskatagorien mi Ausnahme von Empfindiich® aus. Bef Stimmen mit
Ergebnissen, die auf dis Kategore Unsmpfindlich® hindeutan, sollten Organismus-tdentifikationstasts und antimikrobiefls Empfindlichkeitstests bestitigt
werden. Denach soften dle isolate aufbewahn und an ein Refsrenzlabor gegeben werden, das die Ergebnisse mittels einar CLSHReferenz-
Verd{innungsmathode bestatigt, / H amauolo 4 noméwa epgdviarn avBexmaiv STyt amroxAcis oy OTOivGITITOTE KA TTYOPNDV GTTOTEAE ORdTLY
i rwv “eualoBnrwy”. MNa areAdyn mou amoliSouv amotchioparn Tou utradnhivou “pn cuaioBnm® xanyopla, Ta monmru me cguang
TRUTaTOIOT Kat euanatag Tou piKpoopyenaauod ot avipmpoBiaxd 6 pdire v emfitfiaiivovio. AxahouBui, T aTropavatpéva areAéxn Ba mpéTrE
va oTrolneedovran xan vo uTaBaMavTD Gt tpyaaTipo avapopds Tou Ba cmBefaiion Ta awgreAiopa pe xpitan peBabou apalwong ovapopds Tou
CLSI. / La ausenda 0 escasa incidencia de capas resistentes excluye la posibiidad de definiv ofra categoria ds resultados qua no s8a “Sensible”, Para
cepas csyos resutiados sugieran una categoria ge o sensible®, deben confirmarse los resuitados de fa prueba de sensibilidad antimicroblana y la
identificadién del microorganismo. Si se confirma, Iz cepa aislada debe guarderse y remitirse a un laborslorio de referencia, que confimard los
resultados mediante un mélodo de ditucién de referencia de CLS). / Resistentsete tivede puudumine vii harv asinemine vilistab muude tulemuste
kategooriate misratiemise, v.a kategooria Vastuvdtix™. Tovede puhud, mille kiemused vikavad kategooriale .vastuvtmatu’, tuleb kinnitada organismide
tvastamisa ja mikroobidevastase vestuvitlikkuse testid. Seejired tuleb isolazdid tallatads ja edastada referentslaborisse, mis kinnitab tiemused CLSI
lahjenduse referentsmeelodi abll, / L'absence da souches résistantes ou feur trés rare ocoumence empéche de dasser les résultats dans des dasses
autres qua « sansibles ». Pour les souches dannant des résultats suggémnt une dasse « non sensible », vérifier les résultats des tests didentification
du microomanisma et de sensibilté aux amimicroblans. En cas de confirmation, Fisotat doit étre préservé et envoyé & un laboratoire de néférence qui
confirmera les résultats en utilisant une méthode de dilution de référence CLSI. / Odsutnost i rijletke pojaviivanje rezivientnog soja isiduduje definiranje
drugih ketegorija rezuliata osim ,Osjetiiv'. Za sojeve koji bi mogti dati rexultate u kategorii nije osjetiiv’, rezultati ispiivan]a Identifikadie organizama i
proturnikrobne osjetfiivosti morsju se potwditi, Prema tome, izolate treba spremiti eiﬂpcs“&t u referentni laboratorij koji ée potvrditi rezuttats pomadu
referentne diucijske metode instifuta CLS). / A rezisztens irzsek hidnya, fletve ritka eldfordulisa eleve kizdrja, hogy az Erzékeny™i8 elidrd kategéridba
kerlfjon 8z adolt mikroorganizmus, Azon toizsek esctében, amelyeknél a2 eredmény Nem érzékeny™nek tinlk, az azonasitist s a» antibicskum-
erzékenységl teszt eredményeit meg kel enbsitent. llyenkor az izolétumokat el kell tenni és referencialaboratériumba kell kGideni, amely rnegm&siﬁlaz
eredményekat CI.S! higitdsi modazert alisimazva. / ['assenza o la artth di ceppl resistenti preciude la possibi#ta di definire categorie di fsultat divarsi
da "Sensiblle”. Per | ceppi con risuttati indicetivi di una categona non sensibile”, ) devano confermare i risutati del test di identificazione delTorganisimo
@ di sensibilitd agh antiblotici, Gii Isolati devono essere successivamente conservati e invieti 2 un laboretorio di riferimento per la confarma del risulati
tramite un metodo di rfesimento CLS) per dilulzione. / Jel néra atsparly kultGry arba jos pasitafko retai, nebus galima nurodyti jokios kites rezuftsty
katagorijos, iskyrus Jautiosios'. Kal rezuftatal rodo, kad kuttdra priklauso Jnejautriviy” ketegorei, mikroorganizmo identifikavimo it antimikrobifio
jJautrumo tyrimo rezutatus refkia patvirtint. Viliau 8skirtasias kutiras reikla isaugoti it pateikt standarty laboratoriai, kuri patvirting rezultatus, atfikist
tyrimus pagal CLS! standartinio skiedimo metods. f Fravier eller s/eidne forekomster av resistente stammes utetukkar andre resutatkategorier ehn
‘mottakelig”. For stammer som gir resultater som tyder pA en "ikke-mottakellgkategon, mé resultatene ira identifikasjon av orgarismen og antimikrobie!l
resistanstast kontrolleras. Davetter skal isclatene lagres og sendes Inn t et referanselaboratorium som vil kontroflere resultatens med en CLS-
fortynningsmetode. / Brak lub rzadkie wystapowarde opomych szczepéw wyklucza zdefiniowanie innych kategori wynikdw nik wrathwe”, W przypadku
szczepdw dajacych wyniki wskarujace na kategorig _niewrailwe” nalezy potwierdzié test identyfikach mikroorganizmu i ' na antyblotyk, Lzolaty
powinny zostat 2achowane | przekazane do laboratosium referencyjnego, ktére potwisrdzi wiymil przy utyciu referencyinej razdenczeniowe)
CLS\. / A auséncia ou rara ocoméncia de estirpes resistentes exclut a definigio de qualquer oufss 3 4% Pued X vk
estipes cont resuliados sugestivos de estarem induidas na categoda de "o sensiveis”, os e d ientrficd
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HE
sensiblidade antimicrobiana deverdo ser confirmados. Subsequentemente, os isolados deverfio ser quardades e enviados para um lab‘mm
refardncia que rd confirmar s resutados vtliizando tm método de diluigio de referinga CLSI. / Absenta sau aparttia rard a tulpinilar razisten'th’éxduda_
definirea orcirei categorli de rezultata cu axcaptla Sensibll”. Pentry tulpinlis cu rezuftate ce sugereaa categorla nasensibil”, Identficarsa orga |- -
&l rezultatele tastelor de sensibiftate antimicrobland trebule confirmate. Ulterior, tzolotele trebuie pastrate ¢i timise la un laboratar de referinl, h-va-~—
confima rezultatele utitizdnd o metodd de difufie de referntl CLSI, / K1-3a OTCYTCTEMA WIH DEQKOMD NOHEYTCTEHR YCTORMHBLIX WTAMMOB Herban
CNPEeREenuTs KaKYIo-vilo KATErORWO PEIYNLTATOB, KDOME ¢HYBCTEHTENbHLIAP. EGMH NO PEsyMuTaTaM GHAM3a NDEANCNATEATCH, YTO LUITAMM MONMG
OTHECTH & KATETOPMH (HEVYBCTEMTENLHLM », HEO0XUAMMO NOATESLANTL PETYILTETH HACHTHDMKBLMY MUKDOOEIAHHEMON M TECTOR HA YYBCTRUTRNTHEHOCTL
K NPOTMBOMIXPOGHEIM NpENapaTam. Mocne ToM WIOMATL AAMKHL GhiTh COXPAMEHSE W NEPeaHL: & CIPABOWHY NaBapaTo ANA NOATBEDNALHNA
PLIYNLTETOR C UINOMLIOSAHWEN JTANOHHOM MeTaaa pasbaanerun CLSI, FAbsencia atebo zmedkavy vyskyt rezistentnych kmefiov vyluluje whodnotenia
akejkohvpk kategdrie wsledkov inak ako citfve”, Pri kmeftoch, ktorych vysledky zdantivo patria do kategérie necitive”, by sa mall znowy potvirdit
vyslediy testov identifikicie ergenizmu 2 antimikrobidine| citfivosti. Nastedne by sa izolity mali uloZi a posisf do refereniného laboratéra, kioré potvrdi
vysledky pomocou referenine] zriedovacej metddy zodpovedajice] §tandardom CLSH. / Trenutno odsustve #i retko pojaviiivanje otpomih sofeva iskiiuuje
dafinisanje bilo kakvih kategorija rezulata osim .oseffive”, Za sojeve kojl daju rezuMtats kafi podsetsju na neku neosetiivu® kategoriu, raxultate
igentifikaciie organizma i testa antimikrobne osetiifvosti treba proveriti. Naknadno treha saZuvat! lzolate | predati ih neka] referentnoj laboratoriii keja ée
provertti razukate pamaodu matode razblalivanja po CLSL. / Frinvaro efler siilzynt firekomat av resistenta stammar uteshuter definition av nagra andra
resutiatkategoriar an kategorin “idinsliy”. For stammar dar resultatan tyder pd katsgorin "okanslig® bér testrasuftaten bekrliftas vad galer identifiering av
organismen och bestimning av antimikroblell kanslighet. Darefler bdr izolaten sparas och sandas Gl aft referanstaboratorium gam kan bekrfifta
resufiatsn med anvandning av en CLSIrefarensspadningsmetod. / Direncll suglann yolduu veya nadiren gorilimes!, "Duyarls® digindaki tOm sofug
katsgorfierinin tanmianmasim &niker, Duyarh olmayan® kategortsine lgaret aden sonuglar veren suglar ign, organiama tanimiamas) va antimikroblyal
duyartitk testi sonuglan dojrulanmalitrr, Daha sonra, Lzolatler saklanmah ve sonugian CLSI referans seyrelima ydntemini kullanarak onaytayacek bir
refergns laboratuvanna gonderiimetidir,

3Chnical efficacy of cefiaroline to treat lower respiratory infections such as community-scquired bacterial pneumonia (CABP) dus fo MRSA has jnot
been studied in adequate and well controfied trials. / KMHMHETE eUKACHOCT HA LIBQTAPONIM NPH NENEHIE HE PECITMPATO) vHGBKLUY, GITO
HanpuMep komywanda Gaktepranta nweewoma (Community-Acquired Bactarial Pneumonia - CABP), npisureHa o1 MRSA, ne e aaexsavo
NPOYMBAHS B YCNOBHATA Ha Aobpe koHTRonHpau usnumeanur. / Kinicka Gdinnost ceftarclinu pii 16&b& infekal dolnich dychacich cest, jako jsou népf.
komunitnl bakteraini preumonle (Community-Acquired Bacterlal Pneumania, CABP) vyvolané MRSA, nebyta dosud studovina ve vhodnych @ dobfe
kontrolovanych studiich. / Ceftaralins idiniske affskt ti hehandiing af infektionar | d& nedre uftvele som faks. samfundserhvervet bakteriel pmm
{Community-Acquired Bactarial Pneumonta, CABP) pd gnund af MRSA er iika blevet undersagt | passende og velkontrolierede forsag. / Die kiinist
Wirksamke? von Ceflarclin bel der Behandlung von infektionen der unteran Atemwege, wie atwa ambulant erworbener bakterieller Pneumdnie
{CABP, Community-Acquired Bacterial Pneumaonda) durch MRSA, wurde nidht in a‘measemn und gut karrofiiarten Studien untersucht / H iy
amoTeAsguankémra ougiag ceftaroline (kegrapokivig) omv avnpeTunmon Aol TOU KAOTWTEAOU OVOTVILITKOU, GTTw¢ PBaxmpa mveupavia
m¢ xondtrrag (CABP, Community-Acquired Baclerial Pneumonia) Mdyw MRSA, Sev té;: uehenBe o emapxek ke ok eAtydueves khracks Sowpéc. /
La eficacia dinica de la ceftarcfing pare el tratamiento de infecciones respiratorias de vias bajas, tales come le neumonia extrahospitataria (Commuuiity-
Acquired Badterial Pneumania, CABF) producida por MRSA, no se ha estudisdo en ensayos dlindcos adecuados v bien controlados. / Taataroliini kiinfist
efektivsust madalamate respirstoorsete infektsioonide (M MRSA tottu saadud olmepneumcenia [CABP, Community-Acquired Bacteral Pneumordal)
ravimise! pole adekvaatsete je histi kontroiitud katsetega uuritud. / Leflicacitd cinique de la ceftaroling pour traiter les infections des voles respiratores
inférieures tefles que la pneumonta communautaire (CABP, Community-Acquired Bacteriel Pneumonia) due 4 SARM n'a pes &6 étudide dans ke
cadra d'essais bien contrdiés et adéquats. / Kiinilka udinkovitast ceflarciing za tretiranje manjih respirstomnih Infekoila kao $to jo bakieriska upala
gpuca iz opde populaciia (CABP, Community-Acquired Bacterial Pneumania) zbog bakterija MRSA niie proudena u adekvatnim | dobro kontrofiranim
itvanjima. / A caftaratine alsé légiti fertGzésak - péidaul meticllinrazisztens Staphylococcus aureus (MRSA) fertbzés miatti, kdz8sssgben azertett
bakterdlis thddgyndadds (CABP, Community-Acquired Bactersl Pnaumonia) — kezelssben vald alkatmazssdnak kfinkai hatékonysagdl nem
tanutményartik megtalald és jo kontrodlh vizsgétatokban, / L'eficacia dinica della ceflarclina nel sttamento dele Infezion| defie basse vie respiratorie,
come |2 polmonite acquisita in camuntta (CARP, community-acquirad bactarial pneumonia) dowuta a MRSA, non & stata ricercata in sl adeguet &
ben controfiati. / Ceftarofino kiintkinis efektyvumas gydant apatinly kwdpavimo taky infekcijas, tokisa kaip visuomensja (bendruomendje) jgyte bakiering
preumoniia (VIP [CABP, Community-Acquired Baclerial Pneunania]), 34 MRSA nelitinas tinkamuosa ir geral kontroliuojamuose tyrimuase. / Den
kiiniske eten av caftarctin ved behandling av infeksjoner | nedra luftveler, for eksempe! smittsom bakianall lungabetannelsa gnmnet MRSA,
har e bitt undersake | adekvate og godt kontrollerta studier. / Skutecznodd Kiniezna ceftaroliny w laczeniu zakaten dolnych drég oddechowych,
takich jak pozaszpitaine baklengne zepalenie phic (ang. community-acquired bacierial . CABP) spowodowane przaz metycylinoopotme
gronkowoe zociste (MRSA) nie :ra badena w ramach adekwatnych { dobrze kontralowanych badan. / A efichcia diinica de ceftaroina no ratamento de
infecgles do bacto respiratdrio inferior, tais como a pneumania bacteriana adquinda na comundada (CABP, Community-Acquired Bactarial Pneumadta)
devido a8 MRSA, nfio foi estudada em ensaios adequados e com um contralo suficiente. / Eficacitatea diinfell a ceflarofinel pentru tratarea infactilor
tractutul respirator inferlor, precum pneumonil bacteriene cortactate in comunitate (CABF. Community-Acquired Bacteriat Pneumonia) datorits SAMR
ru o fost studiath prin studii edecvate §i bine controlate. ! KnuHwecksa aqrhexTMEHOCT 3 MY NEVEHUM HHDELMOHHLI 385anenaHui
OB ALDATEMHLX BYTER, TEMX KX BrelonuHinan Gakrepuantian nHesnoms (CABP, munity-Acquired Bacterlal Pneumonia), Boizaassix
wrasmoM MRSA, eule He Gpina W3y“eHa B X0Qe COOTBETCTEYIOWMX KOHTROMMPYEMLX HCLTBRUA, / Kinickd Otinnost cefarolinu pri liatbe infekdil
daingho respiratného tralu, ako je v komunite ziskand baktertiina pneumdnia (CABP, Community-Acquired Bacterial Pneumanis) 2 ddvodu bakigénif
MRSA, nebolz predmetom Ziadnych adekvatrych a dobre kontrolovanych &iidii. / Klinitka efikasnest ceftarcfina za lefenje infekclja ni2eg respirataniog
trakta kao &to jo baklerijtks upala piuca stelena horavikomn u zajednici (CABP, Community-Acquired Bacterial Pneumonta) zbog MRSA-a nije shudirana
u adekvatnim | dabro kentrolisanim studijama. / Klinisk effektivitet av cetarafine fdr behandling av Infektioner | nedre iftvEgama, Lex. samhélisfarvarvad
baktariell preumond (CABP, Community-Acquired Bactarial Pnoumonia) orsakad av MRSA har inte studerats | fullgoda och vakontroBerade priwningar. /
MRSA'ya baijh clarak tophendan edinlimis baktartyal pndmoni (CABP, Commumnity-Acquired Bacterial Pneumonia) gibi ait solunum yolu enfeksiyortaniin
tedavisinde Ceftaroline’nin kiinik etkinbdi yetert deracede ve iyl kontrol adimis denemelerle belfenmenigtr, |
4Ciinical efficacy was shown for the following Enterobactenaceae: Escherichia coll, Kiebslelia pneumoniae and Klebsiells 0xy10c5. | Krmsivuna euracHoct
@ YCTRHOBEH3 Npu cneawwYe Enferobacteniacese. Escherichia coli, Klebsislla pneumoniae w Kisbsiella oxytoca. 1 Klinickd G&innost byla prokézans pro
néasleduilci zéstupoe Seledi Enterobacteriacese: Escherichia coli, Klebsiefla pneumonise a Kiebsistia axytoca. | Kiinisk efiekt blev vist for feigende |
Enterobecteriacage: Escherichia coli, Kiebsiefla pneumonize og ilebsislia oxytoca. ! Kiinlsche Wirksamkelt wurde fOr die folgenden Enterobaciarisckae |
na iesen: Escherichia coli, Kiebsiella pneumoniae und Kiebsiells oxytoca, / Kl amoteheopomdmra xarafiebef yra ra mopoxdrw €50
Enterobedleriaceaa: Escherichia coli, Kishsiela pneumnoniae xm Klebslelia oxytoca. | Se ha demostrado su eficacia clinica frente = las siguientes
Enterobecteriaceae. Escherichia coli, Kiebsiella pneumonige y Kiebsielia oxytoca. / Klindine efektivsus esines jargmiste Enterobactariacegs'de puhul:
Escherichia coli, Kiebsielta pneumonige ja Klebsielle axytoca. ! L'efficacité chnlque & été démontrée pour les Enternbactsriacesa sutvantes : Escherichia
coli, Kebsiella pnsumonise et Kiebsiefla oxytoca. / Kbnidka ulinkovitost prikazena je za sfedede Enferobacteriacase. Escharichla coli, Kiebsiglla
pneumoniae | Kiebsisfla oxytoca. / A Kiinikal hatékonysagot a kdvetkezd Enferobecieriscess-tipusok esetében igazotthk: Escharichia coli, Kiebsiélla
pneumoniag és Kiebsiefla axytoca. f L'efficacia dinica & stala dimostrata per o seguent! Entarobactenaceae: Escherichia coll, Klebsiella preumonise e
fJebslells oxytocs,  Khinikdnis efeldyvumnas pademonstruotas Sioms Enternbactenacese: Escherichia ooli, Kiabskella pneumoniae Ir Kiebsiella axytocs.
Klinisk effektivitet ble vist for falgende Enterobactenacese: Escherichia coli, Klabslalia pneumonias og Kiebsiells oxytoca. | Wykazano skutecznoss
ld'gm_ungolw prrypadku nastepujacych przedslawicell Enterobacteriaceas: Escherichia coli, Kisbsiefia pieumaniae oraz Kisbsislie oxytocs, / A eficitia
dinica foi demonstrada para o3 saguintes microrganismos Enterobacieriaceas: Escherichia cofi, Kisbsiella pneumonise e Klebsiells oxylocs. |
Eficacitatea dinich a fost demonstratd pentru wmtoarele Enterobacteriaceas: Escherichia coli, Klebsialla pneumonige §i Klebsiella oxvices, |
Kmoteckan SQOeRTHBHOCTE NOKasana ANA cnagyroumx Gakrapui Enterobactenacese: Escherichia cofi, Klebsislia pneumonies u Kiebsisle oxyloca, /
Klinické Gdinnost bole preukdzand pre nastedujiice kmene defads Entorobacteriscese: Escherichia coli, Kiebsiella pnaumoniae a Kisbsisila oxytocs,
KEiniCks efikasnost pokazana je za sledede Enterobacteniacaae: Escherichia coli, Klebsisfls pneumonias | Kishsialia oxytoca. | Kinisk efiektivitet visades
1o filjande Enternbacteracese: Escherichia coli, Kisbsislla pneumoniae och Klebsielio oxytoca. I Asaliidakl Entsrobacienaceas Uplerl igin dinik etidndik
belinenmigtir: Escherichia cofi, Klebsielle prngumoniae ve Klebsislla oxytoca. ,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

~J

Expediente n® 1-47-3110-3001/17-
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT)

certifica que de acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.
, Se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in vitro coh
los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: (232231) BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 pg.
Indicacion de uso: ENSAYO  SEMICUANTITATIVO DE  SENSIBILIDAD A
ANTIMICROBIANOS MEDIANTE LA PRUEBA DE DIFUSION DE DISCO EN AGAR.
FORMA DE PRESENTACION: ENVASES, CONTENIENDO: tubos x 50 discos.
Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 274 dias desde la fecha de elaboracidn

conservado entre -20 y 8 °C,

Nombre y direccién del fabricante: : A) BECTON DICKINSON & CO. 7 Loveton Cir. Sparks, MD
21152, (USA) o B) BECTON DICKINSON CARIBE LTD. Vicks Dr., LOT No. 6, CAYEY, PR 00737.

(USA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO
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