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|
VISTO el expediente N° 1-47- 3110 5669-17-9 del Registro de la Administracton Nacmnal de

Medicamentos Alimentos v Tecnologla Medica y, |

Ci()NSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma MEDICA TEC SRL solicita autorizacion para la venta a
laboratonos de analisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro denommado SensiTest

Collsltm ‘

Que én el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas | para su
autorlzac10n

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

: Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competéncia.
Que éorresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la sollc1tud

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;

, r
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
\
\
\



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

|
ARTfCULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medléa (ANMAT) del productos médico para diagndstico de uso In Vitro denominado SensiTest Colistin |
dé acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICA-TEC S.R.L. con los datos caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° [F-2017-29176218-APN-DNPM#ANMAT. :
o |

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la‘ANMAT PM-118-99”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos

caractfaristicos 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

I '

| !
DATdS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
No:mb}e comercial; SensiTest Colistin .

In(Jicacién de uso: Para la determinacion de sensibilidad a colistina por microdilucion.

Forma de presentacion: envases para 16 test, conteniendo: 4 paneles SensiTest Colistin y 16 viales de caldo
Mueller Hinton I1 x 3,6ml. \

Penodo de vida 1til y condicion de conservacion: QUINCE (15) meses conservadas entre 2| y 8°C.
Condlqlon 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)

R
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/ﬂl SehsiTest Colistin

— Sistema para fa determinacidn de la sensibilidad a la colistina por microdilucidn.

DESCRIPCION
La colistina esté siendo recuperada como opc:on terapeutlca para el tratamiento de infecciones graves
producidas por microorganismos multirresistentes, tales como Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
baumannii y Enterobacterias resistentes a los carbapenémicos. No obstante, se canoce 1a existencia de cepas
resistentes a la colistina, distribuidas globalmente, Jo que hace necesario deteminar ta concentracién minima
inhibitoria (CM!) antes de que el fdrmaco sea empleado. Se han desarrollado diferentes test comerciales para este
fin, basados en diferentes técnicas, pero actualmente la microdilucién en caldo se considera la técmca mds
adecuada para determinar la sensibilidad frente a la colistina.
SensiTest Colistin es un panel de 4 tests que contiene el antibiético liofilizado, a concentraciones que abarcan 7
diluciones dobles {0.25 - 16 pg/mi).
Su aplicacién es la determinacién de la sensibilidad a la colistina (Polimixina E) mediante microdilucién en
caldo, de acuerdo a los estandares internacionales (CLSI, EUCAST, 1SO), de forma sencilla y ripida.
~ \
<INTENIDO DEL KIT N
* 4 panéles ‘SensiTest Cohstm
{(Envasados de dos en dos con desecante de gel de silice) ‘
* 16 Viales de caldo Mueller Hinton Il (3.6 mi) a

¢ L3minas adhesivas _

* Instrucciones de uso y hoja de registro de resultados [
MATERIAL NECESARIO PERO NO INCLUIDO' _ , ;

- Estdndar McFarland 0.5 Sulfato de Bario {ref. 80400) - Puntas para pipeta multicanal (ref. 96758)
- Cubetas para pipeta multicanal {ref. 96761) - Pipeta multicanal 30-300 pl (ref. 96759)

- Suero fisioldgico (ref. 20095)

CONFIGURACION

'Testr - - - -_-(-?or;ééﬁUaClén de Collstma (pg/ml)

7 Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
° Groml‘h 0.25 0.5 1 2 4 8 16
¢ Growth |  0.25 05 1 2 4 8 16
i Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16

Growth: Control (:ie crecimiento; pocillo sin antimicrobiano.

PRINCIPIO DEL METODO

Cada panel pelrmite testar 4 aislados diferentes.
Cada fila de pocillos (A, B, C o D) es rehidratada con una suspension microbiana estandari
Tras la incubacién en estufa bacteriol6gica, se leen e interpretan los valores de CMI.

| X
PREPARACION Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS |
No utilizar SensiTest Colistin con muestras clinicas directas. Los microorganismos a analifar deben ser
primeramente alsiados sobre un medio de cultivo apropiado, selectivo o no selectivo. En caso de culi
subcultivar’ para obtener aislamientos puros. IF-2017-29176 2 MERIAS

| Pégir\gsélgg ?de}




\, © Llofiichem® - SensiTest Colistin - Rev.1.1 7 03.05.2017

PROCEDIMI|ENTO DECTEST

1. Retirelun.panel de su envo[torlo y de;elo a temperature amb:ente durante 10 min,
NO TIRE EL ENVOLTORIO hasta gue haya agotado los 8 tests (2x4).

2. Prepare una suspension del microorganismo a ensayar, directamente a partic de colonia o mediante crecimiento en

i
caldo.

. Ajuste| la 'suspension a una densidad McFarland 0.5.

. Antes de 15 minutos, diluya 1:20 [a suspension estandarizada en salino; Esta serd 1a Solucién A.

AfRada 0.4|

Disper'mseﬂ 00 pl de la solucién B en cada uno de los pocillos de una fila. !

ml de la solucidn A al tubo de MH I Broth* proporcionado, para obtener la Solucién B.

N U oA W

- Cubra el panel con {a tapa proporcionada e incibelo en atmdsfera aerobia a 36 + 2°C durante 16-20h:oras.

* Mueller Hintoln It Broth (g/):  (nfusin de came 3.0 g; Hidrolizado dcido de casefna 17.5 g, Almidén 1.5 g Agua desnlada 1000 mi;
| i pH73x01
(adjustado con sales para oblener 20-25 mg/t de Calcia y 10-12.5 mg/l de Magnesro)

) “CTURA ‘Ds RESULTADOS

% -
ras Ja inCubacién, observer el crecimiento en los pocullos y reglstrar el valor CMI, 1a menor concentracnén de

antimicrobiano que inhibe el crecimiento visible. i

La lectura puede ser visual o automética. La lectura visual se ve facilitada mediante el uso de luz indirecta y

fondo oscluroJI

El crecimiento se manifiesta como turbidez 0 como un botén en el fondo del pocillo (Compare con el pocillo
control) |

Lea primero el pocillo control y asegtirese de que hay crecimiento. En caso contrario compruebe la viabilidad del
cultivo emp!eado para preparar el test y repita con un cultivo fresca. :
l

Registre Ios resultados en la hoja proporcionada ( haga copias de la misma). ;

INTERPRETACION DE LOS RESULTADGS =~ "7 7~ oo T
_El valor de CMI obtenido debe ser interpretado de acuerdo : a los criterios EUCAST o CLS! en wgor

NOTA: Cada panel permite ensayar cuatro aislamientos. Si se han empleado menos, use el film adheslivo

proporcionado para sellar las filas ya inoculadas y prevenir derrames de liquido contaminado. Vuelva a introducir
el panel sellado en su envoltorio con desecante y consérvelo en nevera { vea ALMACENAMIENTO ). !

CONTROL DE CALIDAD |

Para el control de calidad de SensiTest Cohstm emplee Ias ssguuentes cepas patrén
1. Eschelnchfa coli ATCC® 25922 !
2. Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853
3. Escherichia coli NCTC 13846

Las cepas 1|y 2|son sensibles a colistina, con rangas de CMI aceptables de 0.25-2 pg/ml para £. coliy'0.5-4 pg/

ml para P, eruginosa. Para E. coli NCTC 13846 (mcr-1 positiva), resistente a colistina, el valor MIC debe ser de 4
ug/ml, sélo ocasionalmente de 2 u 8 pg/ml. :

CAUSAS DE Rssummos INVALIDOS

Cultivos contaminados, fnoe
incorrectos.

" ANDREA M. TORC'S Paging 2 da 4
CO-DIRECTORA TECNICA gina2de3
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PRECAUCIONES A T e
SensiTest Colistin no contiene substancias nocivas en concentraciones superiores a los |imites estable
legislacién vigente, por lo que no est clasificado como peligroso. No abstante es recomendable consultar la
hoja de datos de seguridad para su uso correcto. SensiTest Colistin es un sistema de un solo uso, para diagnéstico
in vitro. Para uso en laboratorio por personal cualificado, aplicando las practicas adecuadas para el trabajo con
agentes p;atééenos ' '

ALMACENAMIENTO - _ _
SensiTest Colistin debe ser almacenado a 2-8°C, dentro de su envase original. Una vez abierto el envase, los
paneles deben ser utilizados en un maximo de 7 dias. Mantener alejado de fuentes de calor o de la luz solar
directa. No emplear una vez alcanzada la fecha de caducidad indicada el la etiqueta. No emplear si se detectan
signos de deterioro.

‘ . . Cemm e . - BTV

ELIMINACION DE MATERIAL USADO o ‘ -
Tras su uso, el SensiTest Colistin, y todo el material que ha entrado en contacto con {a muestra, deben ses
~ scontaminados y eliminados siguiendo los protocolos aprobados por el laboratorio para materiales
rJtencialmente infecciosos ‘

}
] :
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PRESENTACION ] o _ L L
Product pg/ml Presentacién Ref. |

SensiTest Colistin 0.25- 16 4x4 test 75001 |
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- PROYECTO DE ROTULOS EXTERNO
N

Heme/ [:] 75001 IWBI €]
ME%ICA TECSRLW 16 Tests . e
Gerencia A Sensitest Colistin Lote: f
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Producto para Diagnéstico “Uso in Viro”

* Autorizado por ANMAT PM-118-99”

Importado por: MEDICA-TECS.R.L. Triunvirato 2789-CABA
Co Directara Técnica: Dra. Biog. Andrea Marta Tords (MN7740)

VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE AN ALISIS CLiNICOS
! USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
B

PROYECTO DE ROTULOQ INTERNO-_ P | 9
Sensitest Colistin
| LOT] xaxxxxxx: o ,Y 8°C.
XXXXXXXXX ~2°CT

| I Liofilchem srl

\

o PROYECTO DE ROTULQ INTERNO - Caldo Mueller Hinton II

Rotulo de Caja con tubos (contenidos en el kit) Rotulo del tubo individual
REF 16 tubos .
Mueller Hjnton II caldo | Mueller Hinton II caldo

22 xxxxxxxxx | LOT:
e B s REA M. TORCS .
- wi X : ! "DIRECTORA TECNICA Liofilchem srl

ICQUIMICA M.N. 7440

Liofilchem srl - Pagine 4 de 4
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‘ Ministerio de Salud L
| 1\ Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos }
o \ AN.M. AT

\ CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE t
i
| \ PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
L Expediente n® 1-47-3110-5669-17-9

| |
| H
| L& Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

| (‘)\NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma M{EDICA-TEC
|S.\R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Prolductores Y
' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para ?iagnéstico
| de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos: I{

| Nombre comercial: SensiTest Colistin . o {

I N ]
Indicacion de wuso: Para la determinacidon de sensibilidad a colistina por

| miiFrodiIucién.. | }

!Fdl['ma de presentacion: envases para 16 test, conteniendo: 4I paneies{SensiTest
Cc;llistin y 16 viales de caldo Mueller Hinton II x 3,6ml. | {

|Pelrriodo de vida util y condicidn de conservacion: QUIINCE (1$) meses
|c:onservadas entre 2° y 8°C. |
|Nolmbre y direccién del fabricante: Liofitchem S.R.L., Via; Scozia| - Zona
Lo :

Indlustriale - 64026, Roseto degli Abruzzi, TE (ITALIA).
| .
Conldicic'm de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
| '

F’ROIFESIONAL EXCLUSIVO. -

| '

Se (laxtiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO
| | 1

| PAR‘II-\ DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-118-99,
| B

isposicion N° 05 D! C
s | 24 58"

L Dr. ROBERYE LR

Subadministrador Nacioral
ANMMA T




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

