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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-6285-18-1

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6285-18-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  LABORATORIOS ALVEAR S.A. solicita autorización para la
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1)
Medidor de glucosa en sangre VivaChek Ino; 2) Medidor de glucosa en sangre  VivaChek Ino  Sound; 3)
VivaChek Ino Tiras reactivas; 4) VivaChek Ino  Solucióncontrol.

 

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización, debiendo  comunicar  por nota al Servicio  de Productos para Diagnóstico - Dirección
 Nacional  de Productos Médicos,  la importación  del primer lote de producto: 2)  Medidor  de  glucosa en
 sangre   VivaChek Ino   Sound, con el objetivo de que ANMAT proceda a su verificación y fiscalización
para la liberación del primer lote en el país, quedando su comercialización sujeta a los resultados de las
mismas.

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

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

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

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

                 

Por ello;



 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominado: 1) Medidor de
glucosa en sangre VivaChek Ino;  2) Medidor de  glucosa en  sangre  VivaChek Ino   Sound;  3)
 VivaChek Ino Tiras reactivas; 4) VivaChek Ino  Solución control, de acuerdo con lo solicitado por la
firma  LABORATORIOS ALVEAR S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-70333414-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2078-10”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

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

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Medidor de glucosa en sangre VivaChek Ino;  2) Medidor de glucosa en sangre
VivaChek Ino Sound; 3) VivaChek Ino Tiras reactivas; 4) VivaChek Ino Solución control.

Indicación de uso: 1) y 2) Sistema para monitoreo de glucosa en sangre, sin valor diagnóstico; 3) Tiras
reactivas para determinación cuantitativa de glucosa en sangre con los medidores VivaChek  Ino  y
VivaChek  Ino  Sound; 4) Para uso con los sistemas de monitoreo de glucosa en  sangre VivaChek  Ino y
VivaChek  Ino  Sound.

Formas de presentación: 1) y 2)  Envases conteniendo: a) 1  Medidor de glucosa,

 

1 dispositivo de punción, 10 lancetas estériles, Solución Control N     (1vial x 2 mi) y 10 Tiras  reactivas,  b)
 1   Medidor de  glucosa,  1  dispositivo  de  punción,  10  lancetas  estériles y 10 Tiras reactivas; c) 1 
 Medidor  de glucosa,  1  dispositivo  de punción, 10  Lancetas estériles y Solución  control  N  (1vial  x  2 
 mi);  d)  1 Medidor  de  glucosa y 1 dispositivo de punción; e) 1  Medidor de glucosa;  3) Envases
 conteniendo:  100,  25,   10,  4  x  25  o  2  x  25  Tiras reactivas;  4)  Envases conteniendo:  2, 3, 5  o 10
viales  x 2 mi.



Período de vida útil y condición de conservación: 1) y 2) No aplica; 3) y 4) VEINTICUATRO (24) meses
desde  la fecha  de  elaboración, conservado  entre  2 y 30 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: VivaChek  Laboratories  Inc. 913  N

 

Market Street, suite 200, Wilmington, Delaware DE, 19801. (ESTADOS UNIDOS).

 

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

 

Expediente Nº 1-47-3110-6285-18-1

 

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.08.13 09:26:02 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.13 09:26:04 -03'00'



























































































































































República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: Rot. e Ins. de Uso - Laboratorios Alvear S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 76 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.07 12:04:30 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.07 12:04:31 -03'00'



Secretaría de
Gobierno de Salud

~2019 - AfiO DE LA EXrORT4CION"

e Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nación. ' .

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-6285-18-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS ALVEAR,

S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro

con los siguientes datos característicos:

NOMBRECOMERCIAL: 1) Medidor de glucosa en sangre VivaChek Ino; 2) Medidor de

glucosa en sangre VivaChek Ino Sound; 3) VivaChek Ino Tiras reactivas; 4) ,vivaChek

Ino Solución control.

Forma de presentación: 1) y 2) Sistema para monitoreo de glucosa en sangre, sin

valor diagnóstico i 3) Tiras reactivas para determinación cuantitativa de glucosa en

sangre con los medidores VivaChek Ino y VivaChek Ino Sound; 4) Para uso con los

sistemas dé monitoreo de glucosa en sangre VivaChek Ino y VivaChek Ino Sound.

FORMADE PRESENTACIÓN:1) y 2) Envases conteniendo: a) 1 medidor de glucosa,

1 dispositivo de punción, 10 lancetas estériles, Solución control N (4vial x 2 mi) y 10

... 1iIJ _ tiras reactivas, b) 1 medidor de glucosa, 1 dispositivo de punción, 10 lancetastW\l7, . . .
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estériles y 10 tiras reactivas; c) 1 medidor de glucosa, 1 dispositivo de punción, 10

lancetas estériles y Solución control N (1vial x 2 mi); d) 1 medidor de glucosa, 1

dispositivo de punción; e) 1 medidor de glucosa; 3) Envases conteniendo: 100, 25,

10, 4 x 25 o 2 x 25 tiras reactivas; 4) Envases conteniendo: 2, 3, 5 o 10 viales x 2.

mI.

PERÍODODE VIDA ÚTIL y CONDICIÓNDE CONSERVACIÓN:1) y 2) No aplica;

3) Y 4) VEINTICUATRO(24) meses desde la fecha de elaboración, conservado

entre 2 Y 30 oc.

NOMBREY DIRECCIÓN DEL FABRICANTE:VivaChek Laboratories Inc. 913 N Market

Street, Suite 200, Wilmington, Delaware DE, 19801. (ESTADOSUNIDOS)

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

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARADIAGNOSTICOUSO IN VITROPM-2078-10.

Expediente NO 1-47-3110-6285-18-1.
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