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Disposicién
Numero: DI-2018-5330-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2610-17-4

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2610-17-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma MEDICA TEC S.R.L. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado 1) Antibiotic
Disc; 2) Antifungical Disc; 3) Multidisc; 4)Kits.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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 Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de uso in vitro denominado: 1) Antibiotic Disc;
2) Antifungical Disc; 3) Multidisc; 4)Kits (detallados al pie) de acuerdo a lo sollcltado por la firma
BIOARS S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente. ..ss-

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° [F-2018-21450951-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-118-1007, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Antibiotic Disc; 2) Antifungical Disc; 3) Multidisc; 4)Kits (que se detallan al
pie).

Indicacion de uso: Discos y multidiscos para pruebas de sensibilidad a antimicrobianos o antifungicos
mediante el método de difusion en medios agarizados.

Forma de presentacion: 1), 2) Envases por: 1 x 50 discos o 5 x 50 discos; 3) Envases por 100 discos; 4)
Ver Anexo.

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 1), 2) 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde La fecha de
elaboracion conservados entre -20 y +8 °C; 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion
conservados a -20 °C; 4) 24 (VEINTICUATRO) meses desde La fecha de elaboracion conservados entre -
20y +8 °C.

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

Nombre y direccion del fabricante: Liofilchem S.R.L., Via Scozia — Zona Industriale — 64026, Roseto degli
Abruzzi, TE (ITALIA).

1. ANTIBIOTIC DISC

Nombre Abreviatura Concentracion (ug) Ref.
Amikacin AK 30 9004
Amoxicillin * AML

2 9151



Amoxicillin* AML
Amoxicillin * AML
Amoxicillin * AML
Amoxicillin + Clavulanic acid * AUG
Amoxicillin + Clavulanic acid * AUG
Ampicillin * AMP
Ampicillin * AMP
Ampicillin + Sulbactam * AMS
Ampliclox (AMP + CX)* ACL
Azithromycin AZM
Azlocillin AZL
Aztreonam ATM
Bacitracin BA
Carbenicillin CAR
Cefaclor CEC
Cefadroxil CDX
Cefamandole MA
Cefazolin KZ
Cefepime FEP
Cefepime + Clavulanic acid * FEL
Solo presentacion de 5 x 50 discos
Cefixime CFM
Cefoperazone
30
Cefoperazone CFP
Cefotaxime CTX
Cefotaxime CTX
Cefotaxime CTX
Cefotaxime + Clavulanic acid * CTL
Cefotaxime + Clavulanic acid +
LC
Cloxacillin*
Cefotetan

9081
Cefoxitin FOX
Cefoxitin + Cloxacillin FOC
Cefpirome CR
Cefpodoxime PX
Cefpodoxime + Clavulanic acid
(10+1)
Cefprozil CPR
Cefsulodin CSD
Ceftaroline CPT
Ceftaroline CPT
Ceftazidime CAZ
Ceftazidime CAZ
Ceftazidime + Avibactam CZA
Ceftazidime + Avibactam CZA
Ceftazidime + Clavulanic acid * CAL
Ceftazidime + Clavulanic acid

*

10
25
30
3 (2+1)
30 (20+10)
;
10
20 (10+10)
30 (25+5)
15
75
30
10 IU
100
30
30
30
30
30

40 (30+10)

9016
75
5
30
75
40 (30+10)

CIT

30
230 (30+200)
30

10

PXL

30

9190

30
30
5
30
10
30
14
50 (30+20)
40 (30+10)

L9179
9005
9191
9048
9115
9006
9031
9122
9105
9007
9008
9051
9009
9010
9052
9014
9015
9104
9143

9089
CEP

9108
9152
9017
9134
9182
C T
9203

9018
9144
9185
9064
11

9112
9053
9195
9198
9153
9019
9206
9205
9145



Cloxacillin *

9 20 4

9101

Ceftibuten CTB 30 ,
Ceftizoxime CzX 30 9054
Cefiriaxone CRO 30 Y020
Cefuroxime CXM 30 9021
Cephalexin CL 30 9011
Cephalothin KF 30 9013
Cephradine CE

30 9055

Chloramphenicol C 10 9128
Chloramphenicol C 30 9022
Cinoxacin CIN 100 9057
Ciprofloxacin CIP 5 9056
Clarithromycin CLR 15 9098
Clindamycin CD 2 9047
Clindamycin CD 10 9146
Cloxacillin CX 5 9058
Colistin sulfate CS 10 9023
Colistin sulfate CS 25 9184
Colistin sulfate CS 301U 9141
ANTIBIOTIC DISC

Nombre Abreviatura Concentracion (ug) Ref.
Daptomycin (Includes Ca2+) DAP 30 9090
Dicloxacillin DCX 1 9093
Dipicolinic acid* DP 9194
Doripenem DOR 10 9154
Doxycycline DXT 30 9059
EDTA* ED 9087
Ertapenem * ETP 10 9061
Ertapenem + Cloxacillin * ET+CL 9199
Ertapenem + Phenylboronic acid * ET+BO 9202
Erythromycin 2 15 9024
Fosfomycin FOS 50 9025
Fosfomycin (includes G6P) FOS 100 9121
Fosfomycin (includes G6P) FOS 200 9109
Furazolidon FR 50 9099
Fusidic acid FC 10 9049
Fusidic acid FC 30 9111
Gatifloxacin GAT 5 9169
Gentamicin CN 10 9026
Gentamicin CN 30 9125
Gentamicin CN 120 9124
Imipenem * IMI 10 9079
Imipenem + Phenylboronic acid * IMI+BO 9085
Imipenem /Cilastatin * IMC 20 9095



Imipenem + Cloxacillin *
Imipenem + EDTA*
Kanamycin
Levofloxacin
Lincomycin
Lincomycin
Linezolid

Linezolid
Lomefloxacin
Loracarbef
Mecillinam
Meropenem*

Meropenem + Phenylboronic acid * MR+BO
Meropenem + Cloxacillin *
Meropenem + Dipicolinic acid *

Meropenem + EDTA*
Methicillin
Metronidazole
Metronidazole
Metronidazole
Mezlocillin
Minocycline
Miokamicin
Moxifloxacin
Mupirocin

presentacion de 5 x 50 discos

Mupirocin
Nafcillin
Nalidixic acid
Neomycin
Netilmicin
Netilmicin
Nitrofurantoin
Nitrofurantoin
Nitrofurantoin
Norfloxacin
Novobiocin
Novobiocin
Ofloxacin

IMI+CL
IMI+ED

K

LEV

MY

MY
LNZ
LNZ

LOM
LOR
MEC
MRP

MR+CL
MR+DP
MR+ED
MET
MTZ
MTZ
MTZ
MEZ
MN
MK
MOX
MUP

MUP
NAF
NA
N
NET
NET
F

F

F

NOR
NO
NO
OFX

760 (10+750)
30
5
2
15
10
30
10
30
10
10

10
50
75
30
15

200

30
30
10
30
50
100
300
10
5
30
5

9086.. .
9183 -

9027
9102

9116

D155
9136

91

13

9173

915

6

9068

9176

9175

9177
9178

9029

9

076

9188

9
9062
903

119

0

9106
9103

915

9189 Solo

7

9174

900

1

9032
9170
9033

9
9

181
158

9034

9035
9117
9063

9080



ANTIBIOTIC DISC

Nombre

Oritavancin

Oxacillin

Oxacillin

Oxolinic acid
Oxytetracycline
Pefloxacin

Penicillin G

Penicillin G

Penicillin G
Phenoxymethylpenicillin
Phenylboronic acid *
Pipemidic acid
Piperacillin

Piperacillin

Piperacillin + Tazobactam
Piperacillin + Tazobactam
Polymyxin B

Polymyxin B
Quinupristin-Dalfopristin
Rifampicin

Rifampicin

Rokitamycin
Roxithromycin
Sisomycin

Sodium Fusidate *
presentacion de 5 x 50 discos
Spectinomycin
Spiramycin
Streptomycin
Streptomycin

Sulbactam

Sulfadiazine
Sulfafurazole
Sulfamethoxazole
Sulfamethoxazole
Sulfaprim

Sulfonamide
Teicoplanin
Telithromycin
Temocillin

Tetracycline

Tiamulin

Ticarcillin

Ticarcillin + Clavulanic acid
Tigecycline

Tobramycin

Tobramycin
Trimethoprim

ORI
0X
0X
OA
oT
PEF
P
P
P
PV
BO
PI
PRL
PRL
TZP
TZP
PB
PB
QDA
RD
RD
ROK
RXT
SIS
FC

SPC
SP

SuU
SUZ
SF
SMX
SMX
SXT
S3
TEC
TEL
T™O
TE

TC
TTC
TGC
TOB
TOB
™

Abreviatura Concentracion (ug)

25

1

5

2
30

5

11U
21U

10 IU
10

20
30
100
36 (30+6)

110 (100+10)

100 IU
300 IU
15

d
30
30
15
30

30

100
100
10
300
20
300
300
50
100
50
300
30
15
30
30
30
75

85 (75+10)

15

10

30
2.5

,\.‘Re.f.‘ R IR R

9201
9036
9135
9002
9065
9091
9130
9127
9037
9171
9193
9003
9159
9038
9160

9100

9066
9120
9161
9118
9039
9192
9060
9046
9131

9067
9088
9040
9162
9129
9150
9041
9084
9187
9132
9126
9050
9172
9186
9043
9094
9070
9096
9147
9044
9163
9083



Trimethoprim ™ 5 9110

Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT 25 (1.25+23.75) 9042 -

Tylosin TY 30 9082 |

Ulifloxacin 1) Y

5 9 2 0 7 oy g sy Bt

Vancomycin VA 5 TG 64

Vancomycin VA 30 9045

2) ANTIFUNGAL DISC

Nombre Abreviatura  Concentracion (ug) Ref.

Amphotericin B AMB

20 9071

Amphotericin B AMB 10 9137

Caspofungin CAS 5 9165

Clotrimazole CLO 50 9097

Econazole ECN 10 9072

Fluconazole FLU 25 9166

Fluconazole FLU 100 9069

Flucytosine AFY 1 9073

Flucytosine AFY 10 9148

Griseofulvin AGF 10 9074

[traconazole ITC 50 9107

Itraconazole ITC 8 9139

Ketoconazole KCA 10 9075

Ketoconazole KCA 15 9140

Miconazole MCL 10 9077

Nystatin NY 100 IU 9078

Posaconazole POS 5 9167

Voriconazole VO 1 9168

3)MULTIDISCS

Nombre Antibiotico que contiene Abreviatura  Concentracion(ug)
Ref.

ANAEROBES Carbenicillin CAR 100

Cefoxitin FOX 30

Clindamycin CD 2

Chloramphenicol C

30 95200

Erythromycin E 15



Metronidazole

Ampicillin

Tetracycline

ENTEROCOCCI Tigecycline
Ampicillin AMP
Linezolid LNZ 10

Nitrofurantoin
95210

Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT
Vancomycin
Gentamicin

Teicoplanin

ENTEROBACTERIA Levofloxacin

URINE Ampicillin
Cefuroxime
Ceftazidime

95230

Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT
Gentamicin
Nitrofurantoin
Norfloxacin
ENTEROBACTERIA 1 Amikacin

Aztreonam
Piperacillin + Tazobactam

Chloramphenicol

95220
Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT
Netilmicin

Cefotaxime

MTZ
AMP

TE

TGC

VA
CN

TEC

LEV
AMP

CXM

CN

NOR

NET

CTX

10

30

15

100

25

30

30

10

30

25
10
100

10

AK

ATM

TZP

25

10

30

CAZ

30

30

36

10



Nitrofurantoin

MULTIDISCS

Nombre Antibidtico que contiene
Ref.

ENTEROBACTERIA 2 Levofloxacin
Cefoxitin
Piperacillin + Tazobactam

Cefuroxime
95240

Streptomycin
Netilmicin
Ampicillin + Sulbactam

Tobramycin

PSEUDOMONAS Amikacin
Ticarcillin TC
Piperacillin + Tazobactam

Ceftazidime
95250

Gentamicin
Netilmicin

Levofloxacin

P 100

Abreviatura  Concentracion (ug)

LEV 5
FOX 30
TZP 36
CXM 30
S 300
NET 10
AMS 20
TOB 10
AK
75
TZPp 36
CAZ 10
CN 10
NET 10

LEV 5

30



Tobramycin
STAPH Cefoxitin
Levofloxacin LEV
NET 10
Tetracycline
95260

Erythromycin
Gentamicin
Rifampicin

Linezolid

STREPTO Penicillin G
Levofloxacin LEV
Teicoplanin TEC

Vancomycin
95290

Erythromycin

Tetracycline

Linezolid

Rifampicin

ACINETOBACTER  Doripenem
Meropenem MRP 10

LEV 5

Gentamicin
95270

Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT
Tobramycin
Ciprofloxacin

Netilmicin

YEASTS Caspofungin

TOB 10
FOX 30
5 < Netilmicin
TE 30
ERY 15
CN 10
RD 5
LNZ 10
P 10 TU
5
30
VA 5
E 15
TE 30
LNZ 10
RD 5
DOR 10
Levofloxacin
CN 10
25
TOB 10
CIP 5
NET 10
CAS 5



Fluconazole FLU

Voriconazole
95280

Amphotericin B
Ketoconazole
Flucytosine

Nystatin

4) KITS

25 Posaconazole st POEST
voo 1.

AMB 50

KCA i

AFY |

L 100 1U

Nombre: ESBL discs kit (according to EUCAST)

Antibiotic Disc que contiene
Cantidad

Cefotaxime
30 1 x 50 discos
Cefotaxime + Clavulanic acid

40 (30+10) 1 x 50 discos
Ceftazidime

30 1 x 50 discos
Ceftazidime + Clavulanic acid
40 (30+10) 1 x 50 discos
Cefepime

30 1 x 50 discos
Cefepime + Clavulanic acid
40 (30+10) 1 x 50 discos

CTX

CTL

CAZ

CAL

FEP

FEL

Nombre: ESBL discs kit (according to CLSI)

Antibiotic Disc que contiene

Cantidad

Ref.
Cefotaxime
30 1 x 50 discos

Cefotaxime + Clavulanic acid

Presentacion

CTX

CTL

ng
Presentacion
Ref.
6 x 50 discos
50
Test
99004
ug



40 (30+10) 1 x 50 discos 4 x 50 discos

Ceftazidime CAZ 50
30 1 x 50 discos Test
Ceftazidime + Clavulanic acid CAL 99005

40 (30+10) 1 x 50 discos

Nombre: ESBL (chromosomal ind. AmpC) discs kit (according to EUCAST)

Antibiotic Disc que contiene ug
Cantidad Presentacion
Cefepime FEP
30 2 x 50 discos
4 x 50 discos
Cefepime + Clavulanic acid FEL 100
40 (30+10) 2 x 50 discos Test
99006
Nombre: KPC&MBL discs kit (according to EUCAST)
Antibiotic Disc que contiene
Cantidad
Presentacién Ref.
Meropenem MRP
10 1 x 50 discos
Meropenem + Phenylboronic acid .
MR+BO 1 x 50 discos 4. 30 diswos
Meropenem + Cloxacillin 50
MR~+CL 1 x 50 discos Test
Meropenem + EDTA 99003
MR+EDTA 1 x 50 discos

Nombre: KPC&MBL&OXA-48 discs kit ( according to EUCAST)

Antibiotic Disc que contiene ug
Cantidad Presentacion
Ref.
Meropenem MRP
10 1 x 50 discos
Meropenem + Phenylboronic acid
MR+BO 1 x 50 discos

PR A

Ref.

ug



Meropenem + Cloxacillin

MR+CL 1 x 50 discos
Meropenem + EDTA

MR+EDTA 1 x 50 discos
Temocillin T™O
30 1 x 50 discos

Nombre: AmpC discs kit

Antibiotic Disc que contiene

Cantidad
Cefotaxime
CTX 30 1 x 50 discos
Cefotaxime + Cloxacillin

CTC 1 x 50 discos
Ceftazidime
CAZ 30 1 x 50 discos
Ceftazidime + Cloxacillin CAC

1 x 50 discos

Nombre: ESBL+AmpC screen discs kit

Antibiotic Disc que contiene

Cantidad Presentacion
Ref.
Cefotaxime
CTX
30 1 x 50 discos

Cefotaxime + Clavulanic acid
CTL 40 (30+10) 1 x50 discos
Cefotaxime + Cloxacillin CTC

1 x 50 discos
Cefotaxime + Clavulanic acid + Cloxacillin
CTLC 1 x 50 discos

Expediente N° 1-47-3110-2610/17-4

5x50 disco‘s

50
Test
99007 ‘
ng
Presentacion
Ref.
4 x 50 discos
50
Test
99009
ng
4 x 50 discos
50
Test
99008
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Antibiotic Disc

Discos antibidticos para antibiograma

%un el test de antibibticos de Kzrbv Bauer (Tesz KB o test de sensibilidad antibistica por dlfuszon) e
tibiotic Disc estan previstos en una ancha variedad de configuraciones. Cada configuracién ests disponible en la mmm@ Py
tests, k

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES

Lacaja de 50 ensayos incluye: 1 cartucho con 30 discos en envase desecante.

Lacaja de 250 ensayos incluye: 5 cartuchos de 50 discos, cada uno en envase desecante.
Cada paquete también incluye una bolsa transparente resellable.

PRINCIPIO DEL METODO

Los discos se aplican ¢n la superficie de un terreno de cultivo, inoculado con ¢l caldo de cultivo, preparado con colonias puras del
microorganismo en examen. Después de la incubacion, se examinan las placas, sc miden los halos de inhibicion alrededor de cada disco
v s¢ comparan con los didmetros de los halos de inhibicién esténdar: de esta manera los microorganismos se definen sensibies,
intermedios o resistentes a los agentes anfimicrobiano testados.

COMPOSICION

Los discos Liofilchem para las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos estan fabricados con papel de alta calidad de conformidad con
las especificaciones de la OMS y la FDA. Los discos son fabricados bajo los sistemas de calidad UNI EN IS0 9001:2008 v EN ISO 13485:
2012, viambitn de acuerdo a las especificaciones DIN sobre potencia, es decir, la concentracién de antibidtico en ¢l disco cstd entre of
20 yci 125% de la indicada.

RECOLECCION Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

nias que se van a someter al antibiograma se toman de los terrenos de cultivo aplicados precedentemente con la muestra en
ex2®n. En caso de colonias mixtas es necesario proceder a la purificacion de las ¢epas bacterianas antes de la aplicacion en las placas
para ¢l antibiograma.

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Para los detalles del protocolo. consulte la bibliografia indicada debajo o los manuales de microbiologia.

Un resumen del procedimicento Kitbyv-Bauer se expone a continuacion:

{. Dejar atemperar el envoltorio antes de abrirlo para minimizar la posible condensacién en lo discos, perjudicando su estabilidad;

2. Tocar 4-5 colonias bien aisladas y morfologicamente similares, do un terreno de cultivo v suspenderlas en 5 ml de un caldo de cultivo
adecuado como ¢l Tryptic Soy Broth;

3. Incubar ¢l caldo de cultivo a 36+1°C hasta obtener una turbiedad igual al 0.5 McFarland;

4. Sumergir un tampoén estéril en el caldo de cultivo o en una dilucidon oportuna de éste v estrujarlo en fa pared de la probeta para
climinar ¢l exceso de liquido. Arrastrar en la superficie del terreno para antibiograma, contenido en placa, de modo que se produzca
un crecimiento homogéneo;

5. Depositar los discos antibidticos dentro de 15 minutos de la inoculacidn de las placas, presionandolos con una pinza estéril en la
superficie del agar v poner a incubar la placa, dentro de 13 minutos de la colocaciodn de los discos, a 36=1°C por 18-24 horas.

6. Colocar el cam:cha con los discos no utilizados cn ¢l sobre desccante y luego con la bolsa resellable.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS / CONTROL CALIDAD

Al finalizar el periodo de incubacidn, mida los halos de inhibicion v haga Iz interpretacion segin los estandares de referencia:

www liofilchem net/pdf/disc/disc_interpretative_table. pdf

INTERPRETACION CLINICA

Elantibiograma realizado in vitro no puede reproducir exactamente las condiciones que se hallan in vive, sin embargo puede evidenciar el
?’@sde la concentracion del antibidtico, que varia en ¢l terreno de cultivo, con respecto a la poblacidn microbiana en fase de

ollo.
Lavtieccion final del antibidtico que se administrard al paciente corresponde al clinico que posee todos los datos relativos al paciente
TSRO,
LIMITES
Elantibiograma por difusién, utilizando una téenica in vitro, no puede reproducir las condiciones extremamente complejas que se hallan
in vivo; sin embrago representa un ufil ¢ importante soporte para el clinico a la hora de escoger la terapia.
Muchas son las variables que influyen en el resultado final del antibiograma por difusién; las principales estan representadas por: terreno
de cultivo utilizado, impregnacién de los discos, inoculacién del terreno, tcmperatura, tiempo y atmésfera de incubacién de las placas,
condiciones de pre-incubacion y pre-difusion, espesor del terreno, cte.
PRECAUCIONES
El producto Antibiotic Disc no se puede clasificar como peligroso segin la legislacién vigente, sino que forma parie del especifico campo
de aplicacidn de la normativa relativa a la obligacion de suministro de ficha de seguridad, porque puede causar fendmenos de
sensibilizacion en sujetos sensibles en caso de contacto con la piel.
Antibiotic Disc es un dispositivo desechable. Antibiotic Disc ¢s solo para uso diagnéstico in vitro, estd destinado a un ambito profesional v
tiene que ser utilizado en laboratorio por operadores adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia v seguridad con
respecto a los agentes patdgenos.
CONSERVACION
Elpaquete de discos de antibidtico sin abrir se puede almacenar en la mayoria de los casos de —20°C & + 8°C hasta la fecha de caducidad.
Algunos productos tienen que ser almacenados a ~20°C como temperatura méxima de almacenamicento. Los limites de temperatura
recomendados se pueden encontrar tanio en el envase del producto como en la etiqueta de la caja. Los discos sobrantes de un cartucho
abierto se pueden almacenar durante un maximo de 7 dias. Devolver al refrigerador / congelador los discos no usados inmediatamente
después su uso. Desechar los discos caducados.
ELIMINACION DEL MATERIAL USADO
Después de la utilizacion Antibiotic Disc y el material que ha entrado en contacto con la muestra ticnen que ser descontaminados y

eliminados de acuerdo con las téenicas en uso en laboratorio para la descontaminacion JFa2048n3dib6 Q9 3hatARIN JONRMBANMA T
infecto.

Dra. ANDREA M. TOROS
5 TORA TECNICA {
BIOQUIMICA M.N, 7440 o
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ANTIFUNGAL DISC

Discos para la pruecba de sensibilidad a antifimgicos

I)ESCRH’CI{)N
TIFUNGAL DISC son discos de papel, con unas caracteristicas particulares, impregnados con anmungxcos’ utxkzadns para Ia pmeba :
sibitidad a los antifimgicos de los hongos segin ¢l método de difusidn en medios agarizados descrito por la CLSL Cada anu!‘unglm estd

disponible en la presentacion de 50 o 250 discos. g S RS

CONTENIDODEL KIT

La presentacion de 50 prucbas contiene 1 cartucho con 30 discos dentro de un blister junto al gel de silice v | hoja con las instrucciones.

La presentacidn de 250 prucbas contiene § cartuchos con 50 discos cada uno dentro de un blister, junto al gel de silice v | hoja con las

msmarones.

Los dISCOS cicbcn aphicarse sobn: la superficie de un medio de cultivo. inoculado con la suapensxon que contiene las colonias puras dei
microorganismo a analizar. Después del periodo de incubacin, se analizaran las placas, midiendo los halos de inhibicidn entomo a cada disco ¥
se compararan con los didmetros de los halos de inhibicidn estandar, de forma que clasificaremos a los microorganismos como: sensibles,
sensibles segin la désis, resistentes o no sensibles a los antifingicos utilizados.

Los discos se preparan con papel de alta calidad siguiendo los requisitos de la OMS y de 1a FDA.

Cada disco estd impregnado con cantidades estandardizadas de antifiingico.

RECOGIDA Y MANTENIMIENTO DE LAS MUESTRAS

Las colonias que van a ser analizadas con el test de sensibilidad a antifingicos deben ser extraidas a pantir de medios de cultive sembrados
previamente con la mugsira de nuestro interés. Encaso de presenciade colonias mixtas, s¢ debera purificar la cepa en un medio con sangre o
Sal d Dextrosc Agar antes de la siembra en las placas para el test de sensibilidad.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Para mavores detalles sobre este tipo de pruebas, recomendamos seguir las instrucciones a continuacion indicadas o libros de microbiologia.
Detallamos brevemente las normas descritas en los procedimientos de la CLSI

1. Retirar del refrigerador ¢l blister que contiene los cartuchos v dejarlo atemperar aproximadamente durante una hora para evitar que en ¢l
momento de apertura se forme condesacion por humedad en torno a los discos.

2. Retirar del medio de cultivo 4-5 colonias bien aisladas v similares morfolégicamente, v suspenderlas en 3 ml de solucion fisiologica ostéril
para obtener una turbidez de 0.5 McFarland para Candido spp. ¥ | Melarland para . neoformans.

3. Sumergir un hisopo estéril en la suspension v apretarlo contra la pared del tubo para eliminar ¢f exceso de liquido. Frotarlo sobre la superficie
de la placa para el test de sensibilidad a antifingicos (M HINTON+GLUCOSE+METHYLEN BLUE AGAR, Ref. 11510}

4. Depositar los discos de antifingicos en un tiempo inferior a 15 minutos después de haber inoculado la place, presiondndolos ligeramente con
una pinza estéril sobre la superficic del agar; posteriormente incubar la placa antes de que pasen 13 minutos después de haber posicionade
los discos, a 3621°C durante 20-24 horas; en caso de crecimiento insuficicnte prolongar la incubacion hasta 48 horas.

EVALUACION DE LOS RESULTADOS

Después del tiempo de incubacidn, medir los halos de inhibicion ¥ compararlos con los didmetros de los halos de inhibicion estindar CLSI La

presencia de microcolonias en la parte interna cerca de los mérgenes de los halos o de grandes colonias dentro de la zona de inhibicidn son

fenémenos habituales v deben ignorarse

La p a de sensibilidad realiza a in vitro 1o reproduce exactamente las condiciones in vivo, pero t;:ﬁfodncc el efecto de la concentracion del
antifingico, que cambia en ¢l medio de cultivo, hacia la poblacién microbiana en fase de desarrollo.
Lagleccion final del antiféngico para tratar al paciente serd decision del personal clinico que tiene todos los datos relativos al histonal del

Laprucba de sensibilidad por difusién, utilizando una tecnica in vitro. no puede reproducir las complejas condiciones que s¢ encuentran in vivo,
atn asi supone una gran ayuda para la eleccion de Ja terapia por parte del personal clinico. Existen muchas variables que pueden afectar al
resultado final de Ja prucba; entre las principales podemos destacar: medio de cultivo utilizado, impregnado de los discos, inoculado de la placa,
temperatura, iempo y atmosfera de incubacion de las placas, condiciones de pre-incubacion y pre-difusion, espesor de la placa, ete.

C no estd considerado como peligroso segh legislacion vigente pero
seguridad porque podria cavsar fendmenos de sensibilizacion en personas semsibles si entra en contacto con su piel.

Los discos son pmductos desechables. Su uso esté restringido al ambito diagnostico in vitro para uso profesional. Deben ser utilizados en
laboratena por usuarios debidamente adiestrados en condiciones asépticas aprobadas ¥ m»todos de seguridad para agenics patogenos.

¥ &m . 4 .
Antes de abrirlo, ¢l blister quc contiene el camwho debe conservarse a una temperamra entre 20 ¢ +8°C hasta su fccha de caéucsdad Des;mes de
sy apertura, el cartucho debe conservarse a 2-8°C lejos de la humedad. Para reducir la exposicion a la humedad, se aconseja conservar los
cartuchos dentro de un dispensador automadtico que contenga en su interior gel de silice. Bajo estas condiciones ANTIFUNGAL DISC sera valido
para su uso hasta su fecha de caducidad. No utilizar una vez pasada esta fecha, Eliminar si se observan sefiales de deterioro,

DESECHADO BEL MATERIAL EMPLEADO
Después de su utilizacién, los discos v ¢l material que ha entrado en contacto con las muestras deben ser descontaminados y desechados
siguicndo las téonicas generales de laboratorio para la descontaminacion y desechado de materialg potencialmente infectado.

" Dra. ANDREA M. TORO!
X CO-DIRECTORA recuscf
. 30(33U6M2(}A M.N. 7440




CLS! document M44-A2—Method for Antifungal Disk Diffusion “:uzywpubxhrv Testing of Yeasts; Approved Guideline—Second

¢ (LS document M44-83—Zone Dismeter Interpretive Standards, Corresponding Minimal Inhibitory Concentration (MIC) Interpretivly
Quality Control Limits for Antifimgal Disk Diffusion Susceptibility Testing of Yeasts; Third Informational Sﬁpplemem

ABLE OF SYMBOLS/SSYMBOLE/TABLA DESIMBOLOS

Nuenere 4 Lote Drgprsitive Medive Tagr i ity

Non aotilizzase

1 : f‘mgx}e mwggig:\: TR CuLE Ptk g e
{ Bexh oode IVD In vitros Tingrostic Medieal Device Fragile, handle with care o S Sl aicist sl
I Charge i Far die i viro Dingnostik Ferhrochlich, worsichtiy hetundeln 2 RSO
b | : e o reutilizar
Cédigs de fote T4 atives wudition 0 in vitro Fragil, mampular con cuidade % Fabricante
Nurmers o catalogo L di Y 1% Comternto suffients per A ey Anerone veders leistrugiond pov Voso Utilizzase entro
Ustalogue aumbor anitation ’i‘m@eﬁmrmmh Hir die % Contiares suffivient oy 2ns tests Lsulion, consult accompanying dosuments Use tv
Antikeltmmne Tagenumg Linses de temperatuns Enthalt Material 8 > Tests Achtong, Packimpebestage beachion verwssdbar Bis

pitpmere de catdiogo Contenido woficienty pars <o @iiisig Atenciin, consultar 21 downents adjunts Utilizer anes e
FOCO8
LIOFILCHEM®S.r.L Rew.? / 03.42.2002

Via Scozia, Zona IndJe - 64026, Roseto degh Abruzzi (TE) - ITALY
Tel +39 0858930745 Fax +39 0858930330 Website: www.liofiichem.net E-mail: liofilchem@liofilchern.net

Ce

74 ]’—“APN—DNPM#ANMAT
ECTO TOROS
OQUIMICA ) L?CMCAMG

agina 4 de 30

6%
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MULTODISCS

Anillos con ocho antibi6ticos para antibiograma.’
s

TIOFILCHEM

JLTODISCS son anillos de papel secante con ocho brazos cada uno que terminan en un disco de 6 mm impregnado con. un.antibidtice:- Cada disce estéd
marcado eon una sigla de identificacion. Fl antibidtrco no se difunde en los brazos de la estrella gracias a una barrera de material inerte situada en la
extremidad de cada brazo. Esto consiente la formacién de zonas de inhibicion circulares de ficil medicién y hace los MULTODISCS adecuados para el test
de sensibilidad con ¢l méodo Kirby-Bauer (KB o para el ensayvo de difusion en disco sensibilidad a los antibioticos). MULTODISCS estin previstos en una
amplia vaniedad de configuracioncs.

Los amillos se aphcaiz'@n Ia smerﬁ;’:xe dc us terreno v:k: c:r.x]tiwm~ inoculado con ¢l caldd de cn}hvo, prcpamdo con minmus puras del micro\nrgax\xi\s;no en

examen. Despuds de la incubacién, se examinan las placas, se miden los halos de inhibicién alrededor de cads disco ¥ se comparan con los didmetros de
los haim de inhibicidon eaténdar de esta manera io& mmmargamsmm se definen wm,mblcs intermedios © resistenies a los agcnt&\ anmmcmbmne testados.

Los amlim estan pmpamdos wn pape] de alta calidad en conformidad con las espec;ﬁcacmms dictadas por y
Potencia antibiotica: los discos se fabrican segiin la norma DIN especificacién. es decir, la concentracién de cada antibiético se encucntra dentro de 90-
125% de la concentracion indicada en el disco.

s
Las colonias que sc van a someter al antibiograma se toman de los terrenos de cultivo aplicados precedentemente con la muestra en examen. En caso de
colonias mixtas es necesario proceder a la purificacién de las cepas bacterianas antes de la aplicacion en las placas para ¢l antibiograma.

gss ¥ e s R £ AR e = & R % . i SRR R 5 S

Pur®0s detalles del procedimiento del test hacer referencia a lo deserito en la bibliografia indicada abajo 0 en Jos textos de microbiologia. A continuacion

se describen brevemente las normas de procedinnento del métode Kirby-Bauer.

1. Sacar ¢l contenedor de los cartuchos del fngorifico v dejarlo aproximadamente una hora 2 temperaturs ambicnte para evitar que al abrirle se deposite
12 humedad de condensado en los anillos que, con el iempo, perjudicaria su estabihidad;

2. Tocar 4-5 colonias bien aisladas y morfologicamente similares, de un temreno de cultive y suspenderlss en 5 mi de un caldo de cultivo adecnado como
e Tryptic Soy Broth;

3. Incubar el caldo de cultive a 36 & 1 °C hasta obtener una turbiedad igual al 0.5 McFarland;

4, Sumergir un tampén estéril en el caldo de cultive o en una dilucién oportuna de éste y estrigarlo en la pared de la probeta para eliminar el exceso de
liquido. Arrastrar en la superficie del terreno para antibiograma, contenido en placa. de modo que se produzca un crecimicnto homagénea;

3 Depositar los anillos antibidticos antes de 15 minutos & partir de la inoculacion de las placas, presiondndolos con una pinza estéril en la superficie del
agar ¥ poner # incubar la placa, antes de 15 minutos a partir de la colocacion de los anillos, de acuerdo con las condiciones de crecimiento
bacmrimlo)

referencie actusles.

anﬁbiograma rcalizado in vitro no puede reproducit exaciamente las condiciones que se hallan in vivo, sin embargo puede evidenciar el
concentracion del antibidtico, que varia en el terreno de cultivo, con respecto a la poblacion microbiana en fase de desarralio.
La eleccion final dﬁi mntibidtico que se administraré al paciente corresponde al clinico que posee todos los datos relativos al paciente mismo.

Cada lote de MULTODNCS se somete al control de calidad con las cepas bacterianas sxgmeutea:“

Enterococcus foecalis ATCC® 29212 Staphylococcus aurens A'I‘CC@ 25923 Haemophylus influenzae ATCC® 8468
M‘richia col ATCC® 25922 Haemophvlus influenzae ATCC® 49247 Pseudomonays aeruginosa ATCC®R 27833
"»’S’l‘ap;{;ir:cocﬁus aurens ATCC® 29213 Haemophylus influenzoe ATCC@ 4‘9766 Streptocaccus prewmoniae ATCC® 49619
Condida albicans * ATCCE 90028 Candida krusei * ATCCR 6258 Candida parapsilosis * ATCC® 22019
Candida ropicalis * ATCC®R 750 » oo para "Yemse®

El anhbnogmma por difusion, utilizando una téenica m vitro, no puede reproducir las condiciones extremamente complejas que se hai]zm m vive
embrago representa un Gtil ¢ importante soporte para el clinico a la hora de escoger la terapia.

Muchas son las variables que influyen en ¢l resultade final del antibiograma por difusion; las principales estan representadas por: terreno de cultivo
uiilizado, impregnacién de los discos, inoculacion del terreno, temperatura, tiempo y atmoésfera de 1ncubacién de las placas, condiciones de pre-
incubacién ¥ pre-difusidn, espesor del terreno, etc.

G
Et producw MULTODISCS no se puede clasificar como peligroso segin la legﬂlamon vigente, sino que forma parte del especifico eampo de aplicacion dc
Ja normativa relativa # la obligacion de sumministro de ficha de seguridad, porque puede causar fenémenos de sensibilizacién en sujetos sensibles en caso de
contacto eon la piel. MULTODISCS es un dispositivo desechable. MULTODISCS es solo para uso diagndstico in vitro, estd destinade a un ambito
profesional y tiene que ser utilizado en laboratorio por operadores adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia y seguridad con respecto a
los agentes patog«:ms

Por largos penadﬂs de hempc MULTOE){b( se tienen que conservar a -20 °Cen sus estuches originales. Por breves penodos \&U LTODISCS pueden ser
conservados a 2-8 °C, pero siempre en sus estuches originales. Evitar conservar cerca de fuentes de calor y evitar excesivas variaciones de temperatuza. Los
estuches se tienen que guardar en el frigorifico Jo mas pronto posible después del uso. En estas condiciones MULTODISCS son vilidos hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta. No utilizar daspnés de esm fecha. Eliminar si hay sefiales de deterioro.

cspucs e 1a ntilizacién MULTODISCS v el material que ha entrado en contacto con la muestra tierqR 9] gz%gggqnq&f}amsmm#@wgq

con las téenicas en uso en laboratorio para lu descontaminacion y la climinacién de material potencialmeste nfecto.

- ANDREA
HcTonr' taOROS
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No. ANTIBIOTICS
| CARBENICILLIN CAR 100
2 CEFOXITIN FOX 30 ;
3 CLINDAMYCIN D 2
I 4  CHLORAMPHENICOL c 30 B
.zmmsm 5 ERYTHROMYCIN E 15 e
6 METRONIDAZOLE M7 5
7 AMPICILLIN AMP 10
§ TETRACYCLMNE TF, 30
1 TIGECYCLINE T6C 15 7
2 AMPICILLIN AMP 2 e
3 LINEZOLID INZ. 10 v
: 4 NITROFURANTOIN F 100 7
BRIRROCXG 5 TRIMETHOPRIM-SULFAMETHOXAZOLE SXT 25 % v e =z
6 VANCOMYCIN VA 5 7
7  GENTAMICIN N 30 &
%  TEICOPLANIN TEC 30 ¥ v
1 AMIKACIN AK 30 v v
2 AZTREONAM ATHM 30 7 v
3 PIPERACILLINTAZOBACTAM 7P 36 7
. . 4 CHLORAMPHENICOL C 30 v ¥ .
ENTERDBALTERES: 1 5 TRIMETHOPRIM-SULFAMETHOXAZOLE ST 25 Ve s Hog 95220
6 NETILMICIN NET 10 v
7 CEFOTAXIME CTX 5 Ve
8  NITROFURANTOIN F 100 &
| LEVOFLOXACIN LEV 5 " p
. 2 AMPICILLIN AMP 10
3 CEFUROXIME CXM 30 s v
ENTEROBACTERIA 4 CEFTAZIDIME : caz 10 ‘i s
URINE S TRIMETHOPRIM-SULFAMETHOXAZOLE SXT 25 v v 3
6 GENTAMICIN eN 10 s s
7 NITROFURANTOIN F 160 v
§ NORFLOXACIN NOR 10 ¥
| LEVOFLOXACIN LEV 5 v
2 CEFOXITIN FOX 30 v v
3 PIPERACILLINTAZOBACTAM 7P 35 v
ENTEROBACTERIA 2 4 CEFUROXIME CXM 30 v v - A
5 STREPTOMYCIN s 300
6 NETILMICIN NET 10 v
7 AMPICILLINSULBACTAM AMS 20 i 7
8  TOBRAMYCIN TOB 10 v v
1 AMIKACIN AK 30 F 7
2 TICARCILLIN T© 75 ¢
3 PIPERACILLINTAZOBACTAM 7P 6 b,
4 CEFTAZIDIME CAZ 10 v
PSEUDOMONAS s s ol pre 2 Y . 100 95250
6 NETILMICIN NET 10 v
7 LEVOFLOXACIN LEV 3 v 7
8 TOBRAMYCIN TOB 10 7 7
| CEFOXITIN FOX 30 v v
3 LEVOFLOXACIN LEV 5 v .
Q 3 NETILMICIN NET 10 p /
4  TETRACYCLINE TE 30 v .
PR 5 ERYTHROMYCIN ERY 15 v V; 160 T
6  GENTAMICIN N 10 v v
7 RIFAMPICIN RD 5 v v
8 LINEZOLID INZ 10 s
1 DORIPENEM DOR 10 o
2 MEROPENEM MRP 10 4 7
3 LEVOFLOXACIN LEV 5 v £
4 GENTAMICIN oN 10 s 7,
ACIRETORACIER. S TRIMETHOPRIM-SULFAMETHOXAZOLE SXT 25 2 ¥, e e
6 TOBRAMYCIN TOB 16 v v
7 CIPROFLOXACIN cP 5 v 7
8  NETILMICIN NET 10 v
T CASPOFUNGIN CAS 5 7
2 FLUCONAZOLE FLU 25 b
, 3 POSOCONAZOLE POS 5 v
D s 4 VORICONAZOLE VO 1 7 .
YEASTS 5 AMPHOTERICIN B AMB 20 160 23250
6  KETOCONAZOLE KCA 10
7 FLUCYTOSINE AFY 1
8 NYSTATIN NY 100U
b PENICHLING P AP <
2 LEVOFLOXACIN LEV 5 Lo 4
3 TEICOPLANIN TEC 30 v
4 VANCOMYCIN VA 5 7
el 5 ERYTHROMYCIN B 5 v i 98200
6 TETRACYCLINE TE 30 v ¢ ~
7 LINEZOLID INZ 10 £
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ESBL disc kit (acc. to EUCAST)

mcluyEmdQ los compuestos uxumno-&«ldctamzccs exceptuandc las cefamicinas y ca.rbapenmmws La mayoria de las EQBLS

pertenecen al grupo de las B-lactamasas de la clase Ambler A y son inhibidas por los inhibidores de B-lactamasas: dcido
clavuldnico, sulbactam y tazobactam. La produccion de ESBL se ha observado principalmente en Enterobacteriaceae,

especialmente Escherichia coli y Klebsiella pnuemoniae, pero el resto de las especies de Enterobacteriaceas clinicamente
importantes sou también productores de ESBL. En algunos sitios, la deteccion y caracterizacidn de ESBL es obligatoria o
aconsejada para el control de infecciones.

La deteccion de ESBL se leva a cabo en 2 fases. La primera es una prueba de cribado con una cefalosporina indicadora que
busca una resistencia o una disminucién de susceptibilidad, identificando cepas que contengan ESBLs. Elsegundo paso es
una prueba de confirmacidn que cvalda la sinergia entre una oximine cefalosporina y el 4cido clavuldnico, distinguiendo las
cepas con ESBLs de las cepas que son resistentes por ofras razones,

CONTENIDODEL KIT
6 % 50 discos en cartuchos, cada uno empaquetado en “blister™ con desecante.

CIPIO DEL METODO
Las Enterobacteriaceae aparentemente productoras de enzimas ESBL deben confirmarse evaluando la inhibicién de su
actividad por la accion del Acido Clavuldnico.
Prueba de combinacidn de discos (CDT)
Para cada prueba, se utilizan discos que conticnen cefalosporinaa solas (cefotaxime Y ceftazidime, O cefepime) y en
combinacién con deido clavuldnico. Lazena de inhibicién alrededor del disco de cefalosporina combinado con el acido
clavulanico se compara con la zona alrededor del disco que contiene la cefalosporina a solas. Laprueba es positiva si el
didmetro de la zona de inhibicién es > 5 mm mayor en presencia del dcido clavaldnico que sin 8L

Cuando hay sospechas de una elevada expresion de B-lactamasas AmpC, udilizar e cefepime como cefalosporina de
referencia, ya que no es hidrolizado por las B-lactamasas AmpC. Laresistancia a las cefamicinas, ejemplo: cefoxiting MIC >
8 pg/ml, puede ser el resultado de una elevada expresién de B-lactamasas AmpC.

RECOGIDA Y MANTENIMIENTO DE LAS MUESTRAS
Las colonias que van 4 ser analizadas con las pruebas de susceptibilidad se deben retirar del medio de cultivo que se ha
moculado previamente con la muestra a examinar.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

. Utilizar colonias puras, frescas para preparar la suspensidn equivalente a 0.5 McFarland Standard.
Utilizar un hisopo de algodon estéril y extender la suspension sobre la superficie de una placa de Mueller Hinton.
Aplicar los discos cn la placa inoculada, asegurandose de que haya suficiente espacio entre los discos para poder leer
correctamente las zonas de inhibicidn.

4. Incubar a 35+2°C durante 18-24 horus.

EVALUACION DE LOS RESULTADOS
Al finalizar ¢l ticmpo de incubacién, medir los halos de inhibicién ¢ interpretar siguiendo la tabla aqui presente.

Tabla interpretativa, Métedo CDT para la confirmacién de ESBL.

Cefotaxime sélo y con Acido Clavuldnico * CTX 30 pg v CTL 30+10 ug .
v > 5 mm incremento en una zona de
o ) . ] inhibicién de cefalosporina con Acido
Ceftazidime sélo y con Acido Clavulanico CAZ 30 pg y CAL 30+10 pg Qlavulégi ek
Cefepime s6lo y con Acido Clavaldnico  ** FEP 30 pgy FEL 30+10 ug
* Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp., Shigella spp.
** Enterobacter spp., Citrobacter freundii, Morganella morganii, Providencia spp., Hafnia alvei {todas productoras de AmpC cromasémico)
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CONTROL DE CALIDAD
Cepas adecuadas para el control de calidad de las pruebas de deteccion de ESBL:

ATCC® 700603

Klebsiella pneumoniae
‘Emerobacater cloacae
{Escherichia coli

ATCC® BAA-1143 - -
ATCC® 25922 - _

LIMITES

Las pruebas de susceptibilidad por difusién son una técnica in vitro y no pueden reproducir las complejas condiciones in
vivo. Sin embargo, son una herramienta Gtil que ayuda al médico a elegir la terapia mas adecuada. Existen muchas variables
que pueden afectar al resultado de la prueba de susceptibilidad por difusion. Las principales son: el medio de cultivo
empleado, el impregnado de los discos, el in6eulo del medio, la temperatura, la atmésfera y tiempo de incubacién de las
placas, las condiciones de pre-incubacidn y pre-difusién, fa profundidad del medio, etc.

PRECAUCIONES

Los discos no estin considerados como peligrosos segin la legislacin vigente pero deben ir acompanados de una hoja de

seguridad porque podrian causar fenémenos de sensibilizacion en personas sensibles si entran en contacto con su piel.

Los discos son productos desechables. Su uso estd restringido al ambito diagndstico in vitro para uso profesional. Deben ser

utifizados en laboratorio por usuarios debidamente adiestrados en condiciones asépticas aprobadas y métodos de seguridad
ara agentes paldgenos.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el blister sin abrir a -20°C a +8°C hasta su fecha de caducidad. Permitir que el cartucho sin abrir se atempere
antes de que el blister sea abierto para reducir la posible condensacion en los discos. Los discos restantes sin utilizar del
cartucho abierto deben almacenarse a 2-8°C durante un mdximo de 7 dias. Reintroducir los discos en el frigorifico tan
pronto como se hayan utilizado. Eliminar los discos caducados.

DESECHADO DEL MATERIAL EMPLEADO

Después de su utilizacién, los discos y el material que ha entrado en contacto con las muestras deben ser descontaminados
v desechados siguiendo las técnicas generales de laboratorio para la descontaminacién y desechado de material
potencialmente infectado.

REFERENCIAS
e CLSI M100-524 - Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; 2014,

PRESENTACION

30

50 Discos‘

Cefotaxime
fotaxime + Clavulanic acid CTL 30+10 50 Discos o—
eftazidime CAZ 30 50 Discos
Ceftazidime + Clavulanic acid CAL 30+10 50 Discos

TABLA DE §IMBOLOS

Dispositive médica
diagnéstico in vitro

[OT Cadiga de lote IVD

Fabricante

2 Utifizar antes de

y

Fragil, manipular
con cuidado

<

i % Limites de - Cantenido suficiente Atencidn, consultar el documento —rr
REF Namera de catdlogo i\ temperatura para <n> andlisis /i\ adjunto @ Nes reutifizar
LIOFILCHEM® s.r.l. (€ o

Via Scozia zona ind.le, 64026 Roseto degli Abruzzi (Te) ltaly
Tel. £39 0858930745 Fax +39 0858930330 www.liotiichem.net
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s i SR
> 5 mm incrementd €n una zona de 3
de Cefepime con Acido Clavulanico

Cefepime a solas y con Acido Clavuldnico  FEP 30 pgy FEL 30+10 ug

CONTROL DE CALIDAD
Cepas adecuadas para el control de calidad de las pruebas de deteccion de ESBL:

i

Klebsiella pneumoniae ATCC® 700603 + -

Enterobacater cloacae ATCC® BAA-1143 - +
Escherichia coli ATCC® 25922 - -
LIMITES

Las pruebas de susceptibilidad por difusion son una téenica in vitro y no pueden reproducir las complejas condiciones in
vivo. Sin embargo, son una herramienta Gtil que ayuda al médico a elegir la terapia mds adecuada. Existen muchas variables
pueden afectar al resultado de la prueba de susceptibilidad por difusién. Las principales son: el medio de cultiva
leado, el impregnado de los discos, el inéculo del medio, la temperatura, la atmdésfera y tiempo de incubacién de las
placas, las condiciones de pre-incubacion y pre-difusion, la profundidad del medio, etc.

PRECAUCIONES

Los discos no estdn considerados como peligrosos segin la legislacién vigente pero deben ir acompafiados de una hoja de
seguridad porque podrian causar fendmenos de sensibilizacion en personas sensibles si entran en contacto con su piel.

Los discos son productos desechables. Su uso estd restringido al dmbito diagndstico in vitro para uso profesional. Deben ser
utilizados en laboratorio por usuarios debidamente adiestrados en condiciones asépticas aprobadas y métodos de seguridad
para agenles paldgenos.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el blister sin abrir a -20°C a +8°C hasta su fecha de caducidad. Permitir que el cartucho sin abrir se atempere
antes de que el blister sea abierto para reducir la posible condensacién en los discos. Los discos restantes sin utilizar del
cartucho abierto deben almacenarse a 2-8°C durante un maximo de 7 dias. Reintroducir los discos en el frigorifico tan
pronta como se hayan utilizado. Eliminar los discos caducados.

DESECHADO DEL MATERIAL EMPLEADO

Después de su utilizacidn, los discos y el material que ha entrado en contacto con las muestras deben ser descontaminados

v desechados siguiendo las técnicas generales de laboratorio para la descontaminacion y desechado de material
.tenciaimeme infectado.

REFERENCIAS

¢ Jacoby G.A. AmpC B-Lactamases. Clin Microbiol Rev. 2009; 22(1): 161-182.

¢ EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological
importance. Version 1.0, 2013.

PRESENTACION
efepime FEP : Discos
Ce veptmp : E 30 2x50 Tqrm 99006
Cefepime + Clavulanic acid FEL 30+10 2 x 50 Discos
TABLA DE SIMBOLOS

Fragil, manipalar

. Digpositivo médico
LOT cedigo deJote WP e rones con cuidado

i 2 Lhilizar ante
diagnastico in vitro Fabricame 2 tilizar antes de
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" EVALUACION DE LOS RESULTADOS
Al finalizar el tiempo de incubacién, medir los halos de inhibicidn e interpretar siguiendo la tabla aqui prese

Tabla interpretativa. Para la confirmacién de CRE es necesario que exista una sinergia entre los inhibidores §
y carbapenem. '

>4 mm <5 mm <5mm KPC
<5 mm 25 mm <5mm MBL
>4pmm E <5mm =5 mm AmpC + pérdida de porinas o eilujo
CONTROL DE CALIDAD

Cada lote de produccion de discos se somete a un control de calidad con las siguientes cepas:

Klebsiella pneumoniae  ATCCE 700603 Control negativo

Kiebsiella pneumoniae ATCC® BAA-2146 MBL positiva
Enterobacter cloacae ATCC® BAA-1143 AmpC positivo
Klebsiefla pneumoniae  ATCCR BAA-1705 KPC positivo

TES
Las pruebas de susceptibilidad por difusion son una téenica in vitro y no pueden reproducir las complejas condiciones in viva. Sin
embargo, son una herramienta Util que ayuda al médico a elegir la terapia mdis adecuada. Existen muchas variables que pueden afectar al
resultado de la prueba de susceptibilidad por difusion. Las principales son: el medio de cultivo empleado, el impregnada de los discos, el
indeulo del medio, la temperatura, la atmdéstera y tiempo de incubacian de las placas, las condiciones de pre-incubacion y pre-difusion, la
profundidad del medio, ete.
PRECAUCIONES
Los discos no estin considerados como peligrosos segin la legislacidn vigente pero deben ir acompafiados de una hoja de seguridad
porque podrian causar fendmenos de sensibilizacion en personas sensibles si entran en contacto con su piel,
Los discos son productos desechables. Su uso estd restringido al dmbito diagnéstico in vitro para uso profesional. Deben ser utilizados en
laboratorio por usuarios debidamente adiestrados en condiciones asépticas aprobadas y métodos de seguridad para agentes patégenos.
ALMACENAMIENTO
Almacenar el blister sin abrir a -20°C a +8°C basta su fecha de caducidad. Permitir que el cartucho sin abrir se atempere antes de que el
blister sea abierto para reducir la posible condensacidn en los discos. Los discos restantes sin utilizar del cartucho abierto deben
almacenarse a 2-8°C durante un méximo de 7 dias. Reintroducir los discos en el frigorifico tan pronto como se hayan utilizado. Eliminar
los discas caducados.
DESECHADO DEL MATERIAL EMPLEADO
Después de su utilizacion, los discos v el material que ha entrado en contacto con las muestras deben ser descontaminados y desechados
siguiendo las técnicas generales de laboratorio para la descontaminacion y desechado de material potencialmente infectado.
REFERENCIAS
¢ EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical andfor epidemiological importance.

Version 1.0, 2013,
. Giske CG et al. A sensitive and specific assay for detection of MBL and KPC in K. pneumoniae with the use of meropenem disks
supplemented with aminophenylboronic acid, dipicolinic acid and cloxacillin, Clin Microbiol Infect. 17, 552-556, 2011,
¢ Tsakris A et al. A simple phenotypic method {or the differenzation of MBL and Class A KPC carbapenemase in Entercbacteriaceae
clinical isolates. } Antimicr Chemother. 65, 1664-1671, 2010,

PRESENTACION

Meropenem 10 ug MRP 50 Discos

Meropenem 10 g + EDTA MR+ED 50 Discos _——

Meropenem 10 pg + Phenylboronic acid  MR+BO 50 Discos o

Meropenem 10 pg + Cloxacillin MR+CL 50 Discos

TABLA DE SIMBOLOS

LOT Cidige de lote ivD zzm‘;(&?‘ég:;g ‘ Fabicante 8 Utilizar antes de I zi’gguzg’;gfu'm
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KPC&MBL&OXA-48 disc kit (acc. to EUCAST) (=

Pruebas para la confirmacion de Enterobacterias productoras de carbapenemasas a través de dis

ESCRIPCION :

Las Carbapenemasas son enzimas B-lactamasas que hidrolizan a la mayoria de las penicilinas, cefalosporinas, y algunos
tipos de carbapenémicos. Hay tres tipos principales de carbapenemasas:
1. Carbapenemasas Klebsiella pneumoniae (KPC) que pertenecen a la clase A de Ambler de B-lactamasas;
2. VIM, IMP y NDM gue pertenecen a la clase B metalo B-lactamasas (MBL};
3. B-lactamasas de Clase D de enzimas tipo OXA-48.
En los afios 90 debido al incremento de consumo de farmacos carbapenémicos para el tratamiento de infecciones de
bacterias productoras de B-lactamasas de amplio espectro (ESBL) ha significade un aumento de las Enterobacterias
resistentes a carbapenémicos (CRE).
La adquisicién de las carbapenemasas por parte de las bacterias es esencial para entender a las CRE. De hecho, los genes
responsables son normalmente pldsmidos localizados y asociados a diferentes estructuras genéticas méviles y pueden
conferir resistencia a todos los farmacos B-lactimicos. Las infecciones con Enterobacterias productoras de carbapenemasas
suelen caracterizarse por una elevada mortalidad creando un serio problema especialmente en pacientes hospitalizados. Las
Carbapenemasas estdn consideradas de alta importancia epidemioldgica y una de las mayores preocupaciones es la
transmission a otros patdgenos, especialmente a £. coli. Un tratamiento y control adecuados de las infecciones de CRE
pde garantizarse una vez hayamos diagnosticado con precision las muestras de pacientes en el laboratorio clinico.

resistencia a Carbapenédmicos puede darse también en organismos productores de ESBL y AmpC (clases de Ambler Ay C,
respectivamente) por una mutacion en la regulacién de la sintesis de porinas presentes en la membrana externa.

Las CIM de los Carbapenémicos en Enterobacterias productoras de carbapenemasas puede ser inferior a los puntos de corte
clinicos, sin embargo, el punto de corte epidemioldgico (ECOFF) definido por el EUCAST puede utilizarse para identificar a
los productores de carbapenemasas. Se recomienda el uso del Meropenem para el cribado, ya que ofrece la mejor relacién
entre sensibilidad y especificidad.

Para continuar con la identificacidn de la susceptibilidad reducida a los carbapenémicos, se debe utilizar un método
fenotipico para la confirmacion de la produccién de carbapenemasa. Para evaluar las cepas resistentes a carbapenémicos se
utilizan discos de Meropenem con diferentes inhibidores de carbapenemasas como suplemento

CONTENIDO DEL KIT
5 x 50 discos en cartuchos, cada uno empaquetado en “blister” con desecante.

PRINCIPIO DEL METODO

Las Enterobacterias aparentemente productoras de carbapenemasas se deben confirmar utilizando meropenem y valorando
los efectos de sinergia en combinacidn con los siguientes inhibidores:

= Acido fenilborénico inhibe las carbapenemasas de clase A;

« EDTA inhibe las carbapenemasas de clase B;

Cloxacilina, inhibe las B-lactamasas AmpC, y permite la diferenciacién entre la sobreproduccién de AmpC con pérdida
de porinas y la praduccién de carbapenemasas.
Actualmente no existe ningdn inhibidor de las carbapenemasas de clase D. Sin embargo, cuando no hay sinergia entre el
meropenem y los inhibidores mencionados, se puede utilizar un disco de 30 pg de Temocilina (TMO) para diferenciar entre
ESBL con pérdida de porinas y enzimas del tipo OXA-48,
Para cada prueba de combinacién de discos (CDT), se utilizan discos que contienen mergpenem a solas y meropenem con
inhibidor de carbapenemasas. La zona de inhibicidn alrededor del disco de meropenem en presencia de inhibidor se
compara con la zona alrededor del disco que contiene el disco de 10 pg meropenem a solas (MRP).

RECOGIDA Y MANTENIMIENTO DE LAS MUESTRAS
Las colonias que van a ser analizadas con las pruebas de susceptibilidad se deben retirar del medio de cultivo que se ha
inoculado previamente con la muestra a examinar,

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Utilizar colonias puras, frescas para preparar la suspension equivalente a 0.5 McFarland Standard.

2. Utilizar un hisopo de algodon estéril y extender la suspensidn sobre la superficie de una placa de Mueller Hinton.

3. Aplicar los discos de Meropenem, Meropenem + EDTA, Meropenem + Acido fenilborénico, Meropenem + Cloxacilina,
en la placa inoculada, asegurdndase de que haya suficiente espacio entre los discos para poder leer correctamente las
zonas de inhibicidn.

4. Incubar a 35+2°C durante 18-24 horas.

SHBEARN-DNPM#ANMAT
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" EVALUACION DE LOS RESULTADOS
Al finalizar el tiempo de incubacion, medir los halos de inhibicién e interpretar siguiendo la tabla aqui presente.

Tabla interpretativa. Para la confirmacién de CRE es necesario que exista una sinergia entre los inhibidores de
y carbapenem

>4 mm <5m Smm ' - T KPC
< 4 mm =5 mm < 5mm e MBL
>4 mm AND <5 mm > 5 mm — AmpC + pérdida de porinas
o eflujo
< 4 mm <5 ram <5 mm <11 mm Tipo OXA-48

*El test de susceptibilidad con la Temocilina sélo se recomienda en situaciones donde no se observe sinergia.

CONTROL DE CALIDAD
Cepas adecuadas para el control de calidad de las pruebas de deteccién de ESBL:
Klebsiella pneumoniae  ATCC® 700603 Control negativo
bsiefla pneumoniae  ATCC® BAA-2146  MBL positivo
&)siella pneumoniae ATCC® BAA-1705  KPC positivo

Klebsiella pneumoniae NCTC 13442 OXA-48 positivo

LIMITES
Las pruebas de susceptibilidad por difusién son una técnica in vitro y no pueden reproducir las complejas condiciones in vivo. Sin
embargo, son una herramienta ttil que ayuda al médico a elegir la terapia mds adecuada. Existen muchas variables que pueden afectar al
resultado de fa prueba de susceptibilidad por difusién. Las principales son: el medio de cultivo empleado, el impregnado de los discos, el
indeulo del medio, la temperatura, la atmosfera y tiempo de incubacidn de las placas, las condiciones de pre-incubacion y pre-difusién, fa
profundidad del medio, etc.
PRECAUCIONES
Los discos no estén considerados como peligrosos segin la legislacidn vigenie pero deben ir acompafados de una hoja de seguridad
porque podrian causar fenémenos de sensibilizacidn en personas sensibles si entran en contacto con su piel.
Los discos son productos desechables. Su uso estd restringido al dmbito diagndstico in vitro para uso profesional. Deben ser utilizados en
laboratorio por usuarios debidamente adiestrados en condiciones asépticas aprobadas y métodos de seguridad para agentes patégenos.
ALMACENAMIENTO
Almacenar el blister sin abriv a -20°C a +8°C hasta su fecha de caducidad. Permitir que el cartucho sin abrir se atempere antes de que el
blister sea abierto para reducir |a posible condensacidn en los discos. Los discos restantes sin utilizar del cartucho abierto deben
almacenarse a 2-8°C durante un maximo de 7 dfas. Reintroducir los discos en el frigorifico tan pronto como se hayan utilizado. Eliminar
los discos caducados.
DESECHADO DEL MATERIAL EMPLEADO

spués de su utilizacidn, los discos y el material que ha entrado en contacto con las muestras deben ser descontaminados y desechados

iendo las técnicas generales de laboratorio para la descontaminacion v desechado de material potencialmente infectada.
REFERENCIAS
»  EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical andfor epidemiological importance.
Version 1.0, 2013,

PRESENTACION

Meropenem 10 Ug MRP 50 Discos

Meropenem + EDTA MR+ED 50 Discos

Meropenem + Phenylboronic acid MR+BO 50 Discos 99007

Meropenem + Cloxacillin MR+CL 50 Discos

Temocillin 30 pg T™O 50 Discos

TABLA DE SIMBOLOS

LOT cadigo de fowe IVD ?f;mﬂg??; még u Fabricante 2 Uihizar antes de ! ?:fiu?{;igfubr

EI . Limites de ; b ; Cortenido suficiente Atencidn, consultar el documento -

REF Wbmeeo de xméh.xgo * temperatuta para < anélisis m adfxmu) ® No reutilizar
LIOFILCHEM® s.r.l. . C€ vp
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e - Al dise kit

PRECAUCIONES o
Los discos no estan considerados como peligrosos segiin la legislacién vigente pero deben ir acompanados de ungd
seguridad porque podrian causar fenémenos de sensibilizacién en personas sensibles si entran en contacto con sl g
Los discos son productos desechables. Su uso estd restringido al dmbito diagnéstico in vitro para uso profesional.

utilizados en laboratorio por usuarios debidamente adiestrados en condiciones asépticas aprobadas-y-métodos de
ara agentes patoégenos.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el blister sin abrir a -20°C a +8°C hasta su fecha de caducidad. Permitir que el cartucho sin abrir se atempere
antes de que el blister sea abierto para reducir la posible condensacidn en los discos. Los discos restantes sin utilizar del
cartucho abierto deben almacenarse a 2-8°C durante un maximo de 7 dias. Reintroducir los discos en el frigorifico tan
pronto como se hayan utilizado. Eliminar fos discos caducados.

DESECHADO DEL MATERIAL EMPLEADO

Después de su utilizacién, los discos y el material que ha entrado en contacto con las muestras deben ser descontaminados
y desechados siguiendo las técnicas generales de laboratorio para la descontaminacién y desechado de material
potencialmente infectado.

REFERENCIAS

s Jacoby G.A. AmpC B-Lactamases. Clin Microbiol Rev. 2009; 22(1): 161-182.

s FUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological
importance. Version 1.0, 2013.

PRESENTACION
Cefotaxime 30 ug CTX 1 x 50 Discos
Cefotaxime 30 pg + Cloxacillin CTC 1 x 50 Discos
I - 99009 50
Ceftazidime 30 ug CAZ 1 x 50 Discos
Ceftazidime 30 pg + Cloxacillin CAC 1 x 50 Discos
TABLA DE SIMBOLOS

LOT Codigo de lote VD Dispositiva médica

Fragil, manipular
diagndstica in vitro

Fabricante Uiz antes de .
con cuidado

5 " Limites de Contenide suficiente Atencitn, corsultar el documento
Namera de catal - : 4 ; do reutiti
REF Nomero de catdlogo \g\ femperatura @ patra <n> analisis adjunto Moz

LIOFILCHEM® s.r.l.

Via Scozia zona ind e, 53026 Roseto degli Abruzzi (Tej haly
Tel. +39 0858930745  Fax +39 0858930330 www liolilchem.net
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ESBL+AmpC screen disc kit

Prueba para el cribado de organismos productores de ESBLs y/o AmpC a través de '_discos?

SOFILUHES

DESCRIPCION | i
s B-lactamasas de amplio espectro (ESBLs) son enzimas que hidrolizan la mayoria de las penicilinas v cefalosporm :
incluyendo los compuestos oximino-B-lactamicos exceptuando las cefamicinas y carbapenémicos. La mayoria de las ESBLs

pertenecen al grupo de las B-lactamasas de la clase Ambler Ay son inhibidas por los inhibidores de B-lactamasas: acido
clavulanico, sulbactam y tazobactam. La produccién de ESBL se ha observado principalmente en Entercbacteriaceae,

especialmente Escherichia coli y Klebsiella pruemoniae, pero el resto de las especies de Enterobacteriaceae clinicamente
importantes son también productores de ESBL. En algunos sitios, Ia deteccion y caracterizacién de ESBL es obligatoria o
aconsejada para el control de infecciones.

Las B-lactamasas AmpC son enzimas codificadas en los cromosomas de muchas Enterobacteriaceae y de algunos otros
organismos. Lasenzimas AmpC pertenecen a la clase C, y son activas sobre las penicilinas y mas aGn sobre las
cefalosporinas y pueden hidrolizar cefamicinas como la cefoxitina, el cefotetan y oximinocefalosporinas como el
ceftazidime, cefotaxime, y la ceftriaxona. Losinhibidores de las enzimas de clase A, como el acido clavulanico, sulbactam, y
tazobactam son menos eficientes contra fa AmpC, que son inhibidas mas eficazmente por el 4cido borénico vy la cloxacilina.

CONTENIDO BEL KIT
4 x 50 discos en cartuchos, cada uno empaquetado en “blister” con desecante.

Pi&n’m DEL METODO
Los organismos sospechosos de ser productores de enzimas ESBL o AmpC se deben confirmar utilizando cefotaxima y
valorando los efectos de sinergia en combinacion con los siguientes inthibidores:

« Acido Clavuldnico inhibe las B-lactamasas ESBL
= Cloxacilina inhibe las B-lactamasas AmpC.

Se llevan a cabo pruebas de combinacion de discos (CDT). Se utilizan discos que contienen cefotaxime a solas y en
combinacidn con acido clavulanico y/o cloxacilina. La zona de inhibicion alrededor del disco de cefotaxime combinado
con inhibidores se compara con la zona de inhibicion del disco que no contiene inhibidores.

RECOGIDA Y MANTENIMIENTO DE LAS MUESTRAS
Las colonias que van a ser analizadas con las pruebas de susceptibilidad se deben retirar del medio de cultivo que se ha
inoculado previamente con la muestra a examinar.

PROCEDIMIENTO DELA PRUEBA

1. Utilizar colonias puras, frescas para preparar la suspensidn equivalente a 0.5 McFarland Standard.

2. Utilizar un hisopo de algodon estéril v extender la suspension sobre la superficie de una placa de Mueller Hinton.

3. Aplicar los discos en la placa inoculada, asegurandose de que haya suficiente espacio entre los discos para poder leer
correctamente las zonas de mhibicion.

t.ncubar a 35+2°C durante 18-24 horas.

EVALUACION DELOS RESULTADOS
Al finalizar el tiempo de incubacion, medir los halos de inhibicidn e interpretar siguiendo la tabla aqui presente.

Tabla interpretativa. Método CDT para el cribado de ESBL y/o AmpC,

Cefotamme**Actdo Cldvulamco (CTL) 6 > 5 mm - - ESBL
(‘efotawmeﬂ\mdo Canlamco-*Cloxamlma (CT LC) - <3 mm =5 mm :
Cefotaxime+Cloxacillina (€CTC) é =5 mm - N - AmpC
Cefotaxime+Acido Clavulanico+Cloxacilina (CTLC) - > 5 mm < S mm P
Cefotaxime+Acido Clavulanico (CTL) y < 5mm - -

it = - : — BSBL+AmpC
Cefotaxime+Acido Clavulanico+Cloxacilina (CTLC) - > 5 mm (AmpC) > 5 mm (ESBL)

Sitodas las zonas estan dentro de 2
no es productor de ESBL ni de AmpC

Pagina 1 de 2

mm en comparacion con las demas, significa que el

nfszanismo que estamos controlando
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(nimero) v R

NOMBRE
Codigo Rango de concentracion

-

LIOFILCHEM s.r.l.

. Zona Industriale

z }i! www.liofilchem.net/antibioticdisc/ . ?
! N

Para uso Profesional

Roseto degli Abruzzi (Te) - ITALIA

i/%!*c
L20*C

Producto para Diagnéstico “Uso in Viro”
“ Autorizado por ANMAT Certificado N°......... ”

Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Trunvirato 2789-CABA
Co Directora Técnica:Dra. Bioq. Andrea Marta Toros (MN7740)
VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS PARA ANTIBIOTIC DISC Y ANTIFUNGAL DISC

VD
NOMBRE
Céodigo
E .
® & LIOFILCHEM sri

Rango de concentracién

NOTA

Se mantiene siempre el mismo formato de rétulos, reemplazando segun corresponda:

- REF (nimero), corresponde al numero de referencia

ie 50 Disc o 250 Disc (segtin corresponda a la presentacion)

- NOMBRE: corresponde al nombre de cada producto

- Cédigo: corresponde a la abreviatura correspondiente al nombre

- Rango de concentracién: en ug segin corresponda a cada producto

- Los Antibiotic Disc que deben conservarse a - 20°C , pogeen la indicacién de

“conservar a - 20°C”.

5T-APN-DNPM#ANMAT

N\ ce.omg%igﬂ - TOROS
!ocammcom TECN, m ‘
pag a22de3 A MN. 7440




PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS PARA MULTODISCS

El producto MULTODISCS solo posee rétulo externo

. MULTODISCS c €
(nlimero) W}ﬁo

NOMBRE
[ 1] wew liofichem nethogin/pdipiMUL TODISCS
o o ®

Para uso Profesional

i/ +2°C
. LIOFILCHEM s.r.L. -2C S

Zona Industriale
Roseto degli Abruzzi (Te) - ITALIA

Producto para Diagnéstico “Uso in Viro”

“ Autorizado por ANMAT Certificado N*........

Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA

Co Directora Técnica:Dra. Biog, Andrea Marta Toros (MN7740)

VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

NOTA
Se mantiene suempre el mismo formato de rétulos para todos los MULTODISCS,
reemplazando segun corresponda:

-REF (nGimero), corresponde al nimero de referencia
- NOMBRE: corresponde al nombre de cada producto, segtin consta en el listado
. presentado

3 pagina 23 de 30




PROYECTO DE ROTULOS PARA KITS

e ESBL discs kit (according to EUCAST)
Rétulo externo

- 99004  \Y/ 6x50Discs
ESBL disc kit

{acc.to EUCAST)
Celoladme
Cefotaime + Clawilanic add
Cetaddime
Caftaridime + Clawlanic acid
Cefepinme
Cefepime + Clavdanic acid
@ wwa liofilchem net/ ANTIBIOTICDISC/

&4 300000000¢
EHI

lEl!illﬂ!llﬂE!!ﬂilillﬂltﬁ!lEi W S
® — &
all s,

654025 Roselo ﬁpau AbruzziiTElHaly
" Producto para Diagnostico “Uso in Viro”
“ Autorizado por ANMAT Certificado N° .. #
Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789«CABA
Co Directora Técnica:Dra. Bioq. Andrea Marta Toros (MN7740)

VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Rotulos internos

VD .
Cefotaxime el JER TS R —
CTX 30pg CTL 40ug
- [1oT]
& & .
u.. &W/ 2 Q’ﬁf )
QOF‘LCHEM el LIOFILCHEM s.r.l
WD | Ceftazidime WD | Ceftazidime + Clavalanic acid
CAZ 30pg CAL d0pg
[OT] o -
® < &
- = " LIOFILCHEM s.r.l
LIOFILCHEM s.r.l
i Cefepime e Cefepime + Clavulanic acid
FEP 30pg FEL 40pg
- [oT] =
g & : & LIOFILCHEM sl
LIOFILCHEM s.r. I-APN-DNPMZANMAT
REA
ODReCroa M- TOROg
3 meg?f;;&m%




+ ESBL discs kit (according to CLSI)

Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Trianvirato 2789-CABA
Co Directora Técnica:Dra. Biog. Andrea Marta Toros (MN7740)
VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Rétulo externo gmgeien e T T

== Ce
[E=1 99005  \¥/ 4xs0Discs

ESBL disc kit
{acc.to CLS8Y
Cefotaxime
Cefotaxima + Clavulanic acid
Celazidime
Ceftazidime * Clavulanic acid

www liofilchem. net/ANTIBIOTICDISC)

OO000KX 52 XXXNNX XXX

TS

Lioliichem 50
“ Zona Industriale

4026 Roseto degliAbruzei {TE Haly

Producto para Diagnéstico “Uso in Viro”
* Autorizado por ANMAT Certificado N°.........7

Roétulos internos

Cefotaxime

CTX 30pg

x:

®

LIOFILCHEM s.r.l

VD

Ceftazidime
CAZ 30pg

"52’)5

LIOFILCHEM s.r.l

T Cefotaxime + Clavulanic acid
CTL 4Gpg
]
® <
— it ] B
LIOFILCHEM s.r.l
ik Ceftazidime + Clavulanic acid
CAL 40pg
i
. i m»tf
= =" LIOFILCHEM s.r.l
IF-2018-21450951-APN-DNPM#ANMAT
L -ANDREA TOR
cs-omggmm o Os
4 IMICA MN. gﬁ?‘



s ESBL (chromosomal ind. AmpC)discs kit (according to EUCAST)

Rétulo externo

g3
99006 £/ 2 x 60 Discs
ESBL (Chromos. Ind. AmpCldisc kit
{acc. to EUCAST)
Cefepime
Cefepime + Cilavulanic acid

[:E www.liofiichem.neVANTIBIOTICDISC/
0O0O0X 2 XXXKXXXXX

. A - e
@

Liofilchem st
Zona Industriale
64028 Roseto deghi Abruzzi{TE} ialy

Producto para Diagndstico “Uso in Viro”
“ Autorizado por ANMAT Certificado N°......... N
Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA
Co Directora Técnica:Dra. Biog. Andrea Marta Tords (MN7740)
VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Rétulos internos

E‘ Cefepime it Cefepime + Clavulanic acid
FEP 30pg FEL 40pg
- E -
g & . (% LIOFILCHEM s
LIOFILCHEM s.r.d

IF-204 $42 BBBH RPN TSR ANMAT
T TNBI00UMICK gy 1y SHICA
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« KPC&MBL discs kit (according to EUCAST)

Rétulo externo

C€ BN
® [==] 99003 v 4 x 50 Discs L.

KPC&MBL disc kit

{acc.to EUCAST)
Meropenem
Meropenem + EOTA
Meropenem + Phenilbomnic acid
Meropenem + Cloxacilin

www liofilchem.net/ANTIBIOTICDISC/
XOO0OKX 52 XXXXXX XXX

NI -« =

P13 R0000K 2
Liofichem sii
. “ Zona Industriale

54026 Roseto degli Abruzzi{TE} lialy

Producto para Diagnostico “Uso in Viro”
* Autorizado por ANMAT Certificado N° .........
Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA
Co Directora Técnica:Dra. Bioq. Andrea Marta Tords (MN7740)
VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Rotulos internos

IE Meropenem o Meropenem + EDTA
MRP 10ng MR + ED
@ - T -
A A
: & t (&’  LIOFILCHEM s.rl
LIOFILCHEM s.r.l

ol i Meropenem + Cloxacillin
Meropenem + Phenylboronic acid MR + CL
R+ —
METBO (67 -
o7 ] >
- ® <
] pay. LIOFILCHEM s.r.l
‘ - ,.‘. “’\«,,a
P LIOFILCHEM s.r.l
ﬂ& o

Q‘PN DNgM#ANMAT

CODIRECTORA TE
1OQUIMICA M. ?’;‘;‘if
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» KPC&MBL&OXA-48 discs kit ( according to EUCAST)
Rétulo externo

99007  \Y/ 5x50Discs
.~ KPC&MBL&OXA-48

disc kit
(sce fp SUgAsT)
Meropenem +EDTA

Meropenem « Phergiboronic acid
Mempenem + {:mac;iim

EE WWW, fmfem.nwmnaigm{)ls&’
[Cor] s000000x ¢4 XXXXXXXXX

N .

Ligfilchem s -
Zana Industriale
84026 Roseto degliAbruzzi{TE) italy

Producto para Diagnéstico “Uso in Vtro”
“ Autorizado por ANMAT Certificado N° ......... ”
Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA
Co Directora Técnica:Dra. Bioq. Andrea Marta Tords (MN7740)
VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Roétulos internos

— Meropenem i Meropenem + EDTA
MRP 10pg MR+ ED
s ™
®s < ® < ,
Y PN = ‘w":i LIOFILCHEM s.rd
LIOFILCHEM s.r.] |
E Meropenem + Cloxacillin
Meropenem + Phenylboronic acid MR +CL
MR + BO e
[OT]
® < 1 ‘E LIOFILCHEM s.r.l
4 & g; LIOFILCHEM s.r.l
i Temocillin
T™MO 30pg
-
°E
LIOFILCHEM s.r.l

7




« AmpC discs kit

Rétulo externo

=1 Ce A
99009 I/ 4x50Discs JDEPR 9.
AmpC disc kit
Cefotaxime
Cefotaxime + Cloxaciin
Ceftazidime
CeRaridime + Cloxaciin
U_i‘] wwav liofiichem.net ANTIBIOTICDISC/

[C57] 00000000 & XXXXO00K

R -1
@

AL B RIIRS,

LioHichem sl
u Zona Industriale
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-2610/17-4

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma MEDICA TEC S.R.L.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Prbductores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in vitro
con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) Antibiotic Disc; 2) Antifungical Disc; 3) Multidisc; 4)Kits
(que se detallan al pie).

Indicacién de wuso: Discos y multidiscos para pruebas de sensibilidad a
antimicrobianos o antifingicos mediante el método de difusién en medios
agarizados.

Forma de presentacion: 1), 2) Envases por: 1 x 50 discos o 5 x 50 discos; 3)
Envases por 100 discos; 4) Ver Anexo.

Periodo de vida util y condicion de conservacién: 1), 2) 36 (TREINTA Y SEIS) meses
desde La fecha de elaboracién conservados entre -20 y +8 ©°C; 3) 24
(VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion conservados a -20 °C; 4) 24
(VEINTICUATRO) meses desde La fecha de elaboracidén conservados entre -20 y +8
oC.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley N°© 16.463 y Resolucidon Ministerial N© 145/98
Nombre y direccion del fabricante: Liofilchem S.R.L., Via Scozia - Zona Industriale —

64026, Roseto degli Abruzzi, TE (ITALIA).



1) ANTIBIOTIC DISC

- ConacnIhn -

Nombre " Abreviatura Concentrac10n (ug)‘ Ref:.
IAmikacin - AK 30 9004
IAmoxicillin * AML 2 19151
Amoxicillin* "AML 10 9133 .
JAmoxicillin * AML 25 9179
IAmoxicillin * _AML 30 9005
IAmoxicillin + Clavulamc acnd* AUG 3.(2+1) - 9191
IAmoxicillin + Clavulanic. acid* AUG 30 (20+10) 9048
Ampicillin * -~ -AMP 2 9115
Ampicillin * AMP. 10 9006
Ampicillin + Sulbactam * - AMS - 20 (10+10) 9031

~Ampliclox (AMP + CX)* - ACL 30 (25+5) 9122
IAzithromycin AZM: 15 9105
Azlocillin AZL 75 9007
IAztreonam ATM 30 9008
Bacitracin BA 10 U 9051
ICarbenicillin CAR ~-100 9009
ICefaclor CEC - 30 9010
Cefadroxil CDX 30 9052
Cefamandole MA 30 . 9014
Cefazolin -KZ 30 - 9015
Cefepime:. FEP - 30 9104 g : - ! :
Cefepime + Clavulanic acid™ FEL 40. (30+10) 9143 - . 'Solo presentacion de 5x 50 discos|:
Cefixime - CFM 5. 9089 i )
Cefoperazone CFP 30 9016
Cefoperazone CFP 75 9108
Cefotaxime CTX 5 9152
Cefotaxime - CTX 30 - 9017
Cefotaxime CTX 75 9134
Cefotaxime: + Clavulanic acid* . CTL .40 (30+10). ] 9182
Cefotaxime- + Clavulanic - acid" + . CIIC o - 9203

- |Cloxacillin* . o - e :
Cefotetan CTT 30 9081
Cefoxitin® - FOX 307 9018 »
Cefoxitin + Cloxacﬂlm FOC 230 (30+200) 9144 - .
Cefpirome “CR 30 - : 9185

~ [Cefpodoxime 5 PX 10 9064 -
Cefpodoxime + Clavulanic acud* -PXL St (10+1) 9190 -

. [Cefprozil: ‘CPR - 30 : 9112 ;

- |Cefsulodin -CSD 30 9053 -

. [Ceftaroline CPT - 5 9195 -
Ceftaroline CPT .30 9198 -
Ceftazidime CAZ 10 - 9153
Ceftazidime CAZ 30 - 9019
Ceftazidime . + Avibactam " CZA 14 9206
Ceftazidime -+ Avibactam: - CZA 50 (30+20) 9205

" [Ceftazidime -+ Clavulanic- acid* @ CAL . 40 (30+10) 9145
Ceftazidime + Clavulamc acid -+ CALC : R 9204
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Ceftibuten CTB 30 9101
Ceftizoxime CzX 30 9054
Ceftriaxone CRO 30 9020
Cefuroxime CXM 30 9021
Cephalexin CL 30 9011
Cephalothin KF 30 9013
Cephradine CE 30 9055
Chloramphenicol C 10 9128
(Chloramphenicol C 30 9022
ICinoxacin CIN 100 9057
ICiprofloxacin CIP 5 9056
Clarithromycin CLR 15 9098
Clindamycin CD 2 9047
Clindamycin CD 10 9146
ICloxacillin CX 5 9058
(Colistin sulfate CS 10 9023
(Colistin sulfate CS 25 9184
(Colistin sulfate CS 30 U 9141
ANTIBIOTIC DISC
Nombre Abreviatura Concentracién (ug) Ref.
Daptomycin (Includes Ca>*) DAP 30 9090
Dicloxacillin DCX 1 9093
Dipicolinic acid* DP 9194
Doripenem DOR 10 9154
Doxycycline DXT 30 9059
EDTA* ED 9087
Ertapenem * ETP 10 9061
Ertapenem + Cloxacillin * ET+CL 9199
Ertapenem + Phenylboronic acid* ET+BO 9202
Erythromycin E 15 9024
Fosfomycin FOS 50 9025
Fosfomycin (includes G6P) FOS 100 9121
Fosfomycin (includes G6P) FOS 200 9109
Furazolidon FR 50 9099
Fusidic acid FC 10 9049
Fusidic acid FC 30 9111
(Gatifloxacin GAT 5 9169
Gentamicin CN 10 9026
Gentamicin CN 30 9125
Gentamicin CN 120 9124
Imipenem * IMI 10 9079
Imipenem + Phenylboronic acid* IMIH+BO 9085
Imipenem /Cilastatin * IMC 20 9095
Imipenem + Cloxacillin * IMI+CL 9086
Imipenem + EDTA* IMI+ED 760 (10+750) 9183
Kanamycin K 30 9027
Levofloxacin LEV 5 9102
Lincomycin MY 2 9028
Lincomycin MY 15 9116
Linezolid LNZ 10 9155
Linezolid LNZ 30 9136
Lomefloxacin LOM 10 9113
Loracarbef LOR 30 9173
Mecillinam MEC 10 9156




Meropenem* ‘"MRP 10 9068
Meropenem + Phenylboronic acid * = MR+BO 9176
Meropenem + Cloxacillin * MR+CL 9175
Meropenem + Dipicolinic acid * MR+DP 9177
Meropenem + EDTA* MR+ED 9178
Methicillin MET 5 9029
Metronidazole MTZ 5 9076
Metronidazole MTZ 10 9188
Metronidazole MTZ 50 9119
Mezlocillin MEZ 75 9062
Minocycline MN 30 9030
Miokamicin MK 15 9106
Moxifloxacin MOX 5 9103
Mupirocin MUP 5 9189 Solo presentacion de 5 x 50 discos
Mupirocin MUP 200 - 9157
Nafcillin NAF 1 9174
Nalidixic acid NA 30 9001
INeomycin N 30 9032
Netilmicin NET 10 9170
INetilmicin NET 30 9033
Nitrofurantoin F 50 ~ 9181
Nitrofurantoin F 100 . 9158
INitrofurantoin F 300 9034
Norfloxacin NOR 10 9035
INovobiocin NO 5 9117
INovobiocin NO 30 9063
(Ofloxacin OFX 5 9080
ANTIBIOTIC DISC

Nombre Abreviatura Concentracién (ug) Ref.
Oritavancin ORI 25 9201
Oxacillin OX 1 9036
Oxacillin OX 5 9135
lOxolinic acid OA 9002
IOxytetracycline oT 30 9065
Pefloxacin PEF 5 9091
Penicillin G P 11U 9130
Penicillin G P 21U 9127
Penicillin G P 10 U 9037
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Phenoxymethylpenicillin PV 10 9171
IPhenylboronic acid * BO 9193
Pipemidic acid P1 20 9003
Piperacillin PRL 30 9159
Piperacillin PRL 100 9038
Piperacillin + Tazobactam TZP 36 (30+6) 9160
Piperacillin + Tazobactam TZP 110 (100+10) 9100
Polymyxin B PB 100 U 9066
Polymyxin B PB 300 IU 9120
Quinupristin-Dalfopristin QDA 15 9161
Rifampicin RD 5 9118
Rifampicin RD 30 9039
Rokitamycin ROK 30 9192
Roxithromycin RXT 15 9060
Sisomycin SIS 30 9046
Sodium Fusidate * FC 30 9131 Solo presentacion de 5 x 50 discos
Spectinomycin SPC 100 9067
Spiramycin SP 100 9088
Streptomycin S 10 9040
Streptomycin S 300 9162
Sulbactam SuU 20 9129
Sulfadiazine SuzZ 300 9150
Sulfafurazole SF 300 9041
Sulfamethoxazole SMX 50 9084
Sulfamethoxazole SMX 100 9187
Sulfaprim SXT 50 9132
Sulfonamide S3 300 9126
[Teicoplanin TEC 30 9050
Telithromycin TEL 15 9172
[Temocillin TMO 30 9186
[Tetracycline TE 30 9043
(Tiamulin T 30 9094
Ticarcillin TC 75 9070
Ticarcillin + Clavulanic acid TTC 85 (75+10) 9096
[Tigecycline TGC 15 9147
[Tobramycin TOB 10 9044
[Tobramycin TOB 30 9163
[Trimethoprim ™ 2:5 9083
[Trimethoprim ™ 5 9110
[Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT 25 (125+23.75) 9042
Tylosin TY 30 9082
Ulifloxacin ULI 5 9207
'Vancomycin VA S 9164
Vancomycin VA 30 9045

2) ANTIFUNGAL DISC

Nombre Abreviatura  Concentracién (ug) Ref.
IAmphotericin B AMB 20 9071
JAmphotericin B AMB 10 9137
ICaspofungin CAS 5 9165
Clotrimazole CLO 50 9097
Econazole ECN 10 9072




Fluconazole FLU 25 9166

Fluconazole FLU 100 9069

Flucytosine AFY 1 9073

Flucytosine AFY 10 9148

Griseofulvin AGF 10 9074

[traconazole ITC 50 9107

[traconazole ITC 8 9139

Ketoconazole KCA 10 9075

Ketoconazole KCA 15 9140

Miconazole MCL 10 9077

Nystatin NY 100 IU 9078

Posaconazole POS 5 9167

Voriconazole VO 1 9168
3)MULTIDISCS

Nombre Antibiético que contiene Abreviatura  Concentracion (ug) Ref.
IANAEROBES Carbenicillin CAR 100

Cefoxitin FOX 30

IClindamycin- CD 2

Chloramphenicol C 30 95200
Erythromycin E 15 C
Metronidazole MTZ 5

Ampicillin AMP 10

[Tetracycline TE 30

ENTEROCOCCI

[Tigecycline TGC 15

Ampicillin AMP 2

Linezolid LNZ 10

Nitrofurantoin F 100 - 95210
Trimethoprim-Sulfamethoxazole ~SXT 25

Vancomycin VA 5

iGentamicin CN 30

ENTEROBACTERIA Levofloxacin LEV 5

URINE Ampicillin AMP 10

ICefuroxime CXM 30

ICeftazidime CAZ 10 95230

[Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT 25 3
Gentamicin ' CN 10

INitrofurantoin F 100

Norfloxacin NOR 10
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ENTEROBACTERIA 1  Amikacin AK 30
|Aztreonam ATM 30

Piperacillin + Tazobactam TZP 36
IChloramphenicol C 30 95220
[Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT 25
INetilmicin NET 10
[Cefotaxime CTX 5
INitrofurantoin F 100

MULTIDISCS

Nombre Antibidtico que contiene Abreviatura  Concentracion (ug) Ref.
ENTEROBACTERIA 2 Levofloxacin LEV 5
ICefoxitin FOX 30
Piperacillin + Tazobactam TZP 36
ICefuroxime CXM 30 95240
Streptomycin S 300
Netilmicin NET 10
IAmpicillin + Sulbactam AMS 20
[Tobramycin TOB 10
PSEUDOMONAS Amikacin AK 30
Ticarcillin TC 75
Piperacillin + Tazobactam TZP 36
ICeftazidime CAZ 10 95250
IGentamicin CN 10
Netilmicin NET 10
Levofloxacin LEV 5
[Tobramycin TOB 10
STAPH Cefoxitin FOX 30
Levofloxacin LEV 5
Netilmicin NET 10
[Tetracycline TE 30 95260
Erythromycin ERY 15
Gentamicin CN 10
Rifampicin RD 5
Linezolid LNZ 10
STREPTO Penicillin G P 10 IU

Levofloxacin LEV 5
[Teicoplanin TEC 30
Vancomycin VA 5 95290
Erythromycin E 15
[Tetracycline TE 30
Linezolid LNZ 10

Rifampicin RD 5




ACINETOBACTER  Doripenem - DOR 10 -

Meropenem MRP 10
Levofloxacin LEV 5
Gentamicin CN 10 95270
Trimethoprim-Sulfamethoxazole 25
[Tobramycin TOB 10
ICiprofloxacin CIp 5
Netilmicin NET 10
YEASTS Caspofungin CAS 5
FFluconazole FLU 25
Posaconazole POS 5
Voriconazole VO 1 95280
IAmphotericin B AMB 20
Ketoconazole KCA 10
Flucytosine AFY 1
Nystatin NY 100 IU

4) KITS
Nombre: ESBL discs kit (according to EUCAST)
Antibiotic Disc que contiene ug Cantidad Presentaci(m‘
[Cefotaxime CTX 30 1 x 50 discos
ICefotaxime + Clavulanic acid CTL 40 (30+10) 1 x 50 discos .
Ceftazidime CAZ 30 I x 50 discos o t69;(o%2 discos
Ceftazidime + Clavulanic acid CAL 40 (30+10) 1 x 50 discos es
ICefepime FEP 30 1 x 50 discos
ICefepime + Clavulanic acid FEL 40 (30+10) 1 x 50 discos
Nombre: ESBL discs kit (according to CLSI)
IAntibiotic Disc que contiene ug Cantidad Presentacion
ICefotaxime CTX 30 1 x 50 discos X
Cefotaxime + Clavulanic acid “CTL 40 (30+10) 1 x 50 discos 4 x 50 discos
s - 50 Test 99005
Ceftazidime CAZ 30 1 x 50 discos
CAL 40 (30+10) 1 x 50 discos

ICeftazidime + Clavulanic acid

Nombre: ESBL (chromosomal ind. AmpC)discs kit (according to EUCAST)

lAntibiotic Disc que contiene ug Cantidad Presentacion Re

Cefepime FEP 30 2 x 50 discos 4 x 50 discos

ICefepime + Clavulanic acid FEL 40 (30+10) 2 x 50 discos 100 Test Y AL A
- RN |® XY,

Nombre: KPC&MBL discs kit (according to EUCAST)

lAntibiotic Disc que contiene ueg Cantidad Presentacion

Meropenem MRP 10 1 x 50 discos .

Meropenem + Phenylboronic acid MR+BO 1 x 50 discos 50 Test4 9); 05003(]18005

Meropenem + Cloxacillin MR+CL 1 x 50 discos

Meropenem + EDTA MR+EDTA 1 x 50 discos
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Nombre: KPC& MBL&OXA-48 discs kit (according to EUCAST)

IAntibiotic Disc que contiene ug Cantidad Presentacion
Meropenem MRP 10 1 x 50 discos

Meropenem + Phenylboronic acid MR+BO 1 x 50 discos 5 x 50 discos
Meropenem + Cloxacillin MR+CL 1 x 50 discos 50 Test 99007
Meropenem + EDTA MR+EDTA 1 x 50 discos

[Temocillin T™MO 30 1 x 50 discos

Nombre: AmpC dises kit

IAntibiotic Disc que contiene ueg Cantidad Presentacion
" |[Cefotaxime CTX 30 1 x 50 discos .
ICefotaxime + Cloxacillin CTC 1 x 50 discos . 4 x 50 discos
— - 50 Test 99009
ICeftazidime CAZ 30 1 x 50 discos
ICeftazidime + Cloxacillin CAC 1 x 50 discos

ombre: ESBL+AmpC screen discs kit

IAntibiotic Disc que contiene ug Cantidad Presentacion
ICefotaxime CTX 30 1 x 50 discos .
ICefotaxime + Clavulanic acid CTL 40 (30+10) I x 50 discos 50 Te:{l;)(.?(?sdlSCOS
ICefotaxime + Cloxacillin CTC 1 x 50 discos

ICefotaxime + Clavulanic acid + Cloxacillin CTLC 1 x 50 discos

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-118-100.

. .« a7 fo) = P
Disposicion N 539 @ »




