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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Diciembre de 2017
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VISTO el expediente NO 1-47-3110-5669-17-9 del Registro de la Administración Naciollll1 de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, ,

CpNSIDERANDO:

Que Jor los presentes actuados la firma MEDICA TEC SRL solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clinicos de los Productos para diagnóstico uso In Vitro denominado SensiTest
~~. I

I '

Que Jn 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. I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, R~solución Ministerial N°
145/'8 YDisposición ANMA T N° 2674/99.

Que (a 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 sblicitud.
,

,

Que la presente se dicta en virtud de las facult~des conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I

I

I



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI SPONE:

,

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecndlogía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médi4a (ANMAT) del productos médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado SensiTest Colistin ,
dd acuerdo a lo solicitado por la firma MEDlCA- TEC S.R.L. con los datos característicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2017-29176218-APN-DNPM#ANMAT.

, I

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos' e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la ley~nda "Autorizado
por lalANMAT PM-118-99", 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.

I

I .'ARTICULO 5°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
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 autorizados 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.

DATds IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: SensiTest Colistin .

IndicaLón de uso: Para la determinación de sensibilidad a colistina por microdilución.

Forma de presentación: envases para 16 test, conteniendo: 4 paneles SensiTest Colistin y 16 viales de caldo
Mueller Hinton II x 3,6m!.

Períod? de vida útil y condición de conservación: QUINCE (15) meses conservadas entre 2f y 8°C.
I

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

Nombre y dirección del fabricante: Liofilchem S.R.L., Via Scozia - Zona Industriale - 64026, Roseto degli
Abtuzzi, TE (ITALIA)

I ,1
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" o Liot1ldleme• SensiTesl Colislin 4 Rev.l.1 10.3.05.2017

SensiTest Colistin
Sistema para la delerminación de la sensibilidad a la colistina por microdilución.

_...JNTENUlÓ DELKIT
'1

• 4 panelesSensiTest Colistin
(Envasados de dos en dos con desecante de gel de snice)

• 16 Viales de caldo Mueller Hinton 11(3.6 mi)
• láminas adhesivas
• Instrucciones de uso y hoja de registro de resultados

DESCRi~ciéN .
la colistina está siendo recuperada como opción terapéutica para el tratamiento de infecciones graves
producidas por microorganismos multirresistentes, tales como Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
baumannii ylEnterobacterias resistentes a los carbapenémicos. No obstante, se conoce la existencia de cepas
resistentes a lacolistina, distribuidas globalmente, lo que hace necesario deteminar la concentración minima
inhibitoria (CMI) antes de que el fármaco sea empleado. Se han desarrollado diferentes test comerci~les para este
fin, basados en diferentes técnicas, pero actualmente la microdilución en caldo se considera la técnica más
adecuada para determinar la sensibilidad frente a la colistina. '
SensiTest Colistin es un panel de 4 tests que contiene el antibiótico liofilizado, a concentraciones que abarcan 7
diluciones dobles (0.25 - 16¡Jglml).
Su aplicación es la determinación de la sensibilidad a la colistina (Polimixina E)mediante microdilución en
caldo, de acuerdo a los estándares internacionales (ClSI, EUCAST,ISO), de forma sencilla y rápida .

• I

MATERIALNECESARIOPERó" NO iNcluIDO'
• • 1'" •••••• •

- Estándar McFarland 0.5 Sulfato de Bario (ref. 80400)
- Cubetas para pipeta mullicanal (ref. 96761)
- Suero fisiológico (ref. 20095)

- Puntas para pipeta mullicanal (ref. 96758)
- Pipeta multicanal 30-300 ¡JI(ref. 96759)

CONFiGuRAciÓN
. .._._- . -- . .. - ,. ......_."._- -_._ .. __ ._. ....

Test Concentración de Colislina ("g/mI)
' .

•
; Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16

8 ¡

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
C

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
D

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
Growth: Control4e crecimiento; pocillo sin antimicrobiano.

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

PREPARACIÓ~Y ALMACENAMIENTODE LASMUESTRAS- - ,
No utilizar SensiTest Colistin con muestras c1rnicas directas. los microorganismos a anali ar deben ser
primeramente aislados sobre un medio de cultivo apropiado, selectivo o no selectivo. En caso de cu
subcultivar 'par~ obtener aislamientos puros. IF-2017-291762Mf¡

Págl'\l'á~i~it de3
l.'\lI,t -:&,"'%/ .. 1 ,,_ ,.-.; -'. 8 presento documento electrónico ha sido firmad~ digitalmente en fos términos de la LO)l N- 2$li181lUt>tC""O .••••262812002 Y el Decreto N- 28312003 .•



o L10fllchemet - SenslTest Collstln - ReY. t. t /03.05.2011

PROCE,D'M1ENTODElTEST .. '.' .... ,'- ---'~"""-,
1. Retire!un,panel de su envoltorio y déjelo a temperalure ambiente duranle 10 min,
NO TiREELENVOLTORIOhasta que haya agotado los 8 tests (2x4). . . . l..

2. Prepare una suspension del microorganismo a ensayar, directamente a partorde colonoa O medIante c~eclmlento en
caldo.. i . '

3. AjustJ la ~uspension a una densidad McFarland 0.5.

4. Antes de 15 minutos, diluya 1:20 la suspension estandarizada en salino; Esta será la Solución A.

5. Añada 0.1 mi de la solución A al tubo de MH 11Broth* proporcionado, para obtener la Solución B.

6. Dispe~se:l 00111de la solución B en cada uno de los pocillos de una fila. '

7. Cubra el panel con la tapa proporcionada e incúbelo en atmósfera aerobia a 36:t 2.C durante 16-20horas.
, I

• Mueller HintJn " Bro,h (gil): Infusión de carne 3.0 g; Hldrolizado ácido de caserna 17.5 g; Almidón 1.5 g; Agua destilada tOoo 011;
I d pH 7.3 '" 0.1 , .

(adjuSlado con sales paro obtener 20.25 mgll de Calcio y t 0.12.5 mgll de MagnesiO)

,

"-tTuRAb~ RÉsULfifóos . '..'--'0."- __ o, ." ,,' ••••• __ • -'..'

. .. .._ ... l" .... . .. - •. ... ... - . . . .. ., .. -'. .

oras la intubación, observer el crecimiento en los pocillos y registrar el valor CMI, la menor concentración de
antimicrobia~o que inhibe el crecimiento visible. ¡

La lectura puede ser visual o automática. La lectura visual se ve facilitada mediante el uso de luz indirecta y
fondo oscuro! '

I '1
Elcrecimiento se manifiesta como turbidez o como un botón en el fondo del pocillo (Compare con el pocillo
control) ¡ I

Lea primero e,l pocillo control y asegúrese de que hay crecimiento. En caso contrario compruebe la viabilidad del
cultivo erripleado para preparar el test y repita con un cultivo fresco. :,

I

I,Registre los resultados en la hoja proporcionada ( haga copias de la misma l.

I ,1

INTERji/lE'TA<;JÓrli. DE i.c>SRESLJ~-':AD(jS .. , .. ,
El valor de CMI obtenido debe ser interpretado de acuerdo a los criterios EUCASTo CLSIen vigor.

. 11 .

NOTA: Cada panel permite ensayar cuatro aislamientos. Si se han empleado menos, use el film adhesi'vo
proporcionadq para sellar las filas ya inoculadas y preÍlenir derrames de líquido contaminado. Vuelva k introducir
el panel sellado en su envoltorio con desecante y consérvelo en nevera ( vea ALMACENAMIENTO). '

I1
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J

dowmento e1ectrónlco"e sido firmado digilSlmente en los térmInos de la Ley W 2sPá&i~tb A- 262812002 Y el DecretO tr 283J20D3.-
I .. . . '. . • '. i .'
1 '

~ÓN'titOtDI:!!tA~IDAD'
Para el control de calidad de SensiTest Colístin, emplee las siguientes cepas patrón:

,. E~chJrichia coli ATCe'" 25922
2. Pseudomonas aeruginosa ATCce 27853
3. Esch~richia coli NCTC 13846

Las cepas 11y21son sensibles a colistina, con rangos de CMI aceptables de 0.25-2 IIglml Para E. coliy'0.5-411g1
mi para P.aeruginosa. Para E. coli NCTC 13846 (mcr.' positiva), resistente a colistina, el valor MIC debe ser de 4
IIglml , sólo ocasionalmente de 2 u 8 IIglml. I

cAUSASot R~UijAbOSiNVALIDÓS ~.... .. .. - . . ...

Cultivos cont ,¡nadas, In' .610 mal estandarizado, Reactivos caducados, Temperaturas y tie
incorrectos. '¡' IF.2017.291

. ANDREA M. TOROS Péglna.2.da4d
CO.OIRECTORA TECNICA Página 2 .3



o lIofllcl1em". SenslTesl ColIstin - Rev.1.l1 03,05,2017
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r- - - • _ _ __ __ •• «',j' ~
PRECAUPONES 40E pI\OO'

SensiTest Colistin no contiene substancias nocivas en concentraciones superiores a los límites establee os por la
legislación vigente, por lo que no está clasificado como peligroso. No obstante es recomendable consultar la
hoja de datos de seguridad para su uso correcto, SensiTest Colistin es un sistema de un solo uso, para diagnóstico
in vitro, Para uso en laboratorio por personal cualificado, aplicando las practicas adecuadas para el trabajo con
agentes patógenos '

I -

I

ÁÜ,tAÜ'ÑAMiÉNTO . - ,- ,- - -_.. _- - ...

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 máximo de 7 días. 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 det~rioro, '

,

EÜMlliiÁCIÓl DEMATERiAiüSADO' . . .
• - ....• 'j" ".. • •.. " - .• - •. - - -. - -., ..• '

Tras su uso, el SensiTest Colistin, y todo el material que ha entrado en contacto con la muestra, deben ser
, scontaminados y eliminados siguiendo los protocolos aprobados por el laboratorio para materiales

••Jtencialmente infecciosos -

'1 - • ,81BLlOGRAFlA . - - -'" "" , .. ,---. - -- .. - - _ .. --- -- - 1- --'

1. ClSI. Performance S~~d~rdsfor Anti;';'icrobial S~sc~pt¡bility Tesiing; 27;hed. ClSI sUflflleme~t Mi DOS.
Wayne, PA: Clinical and laboratory Standards InstilUle; 2017. '

2, The Eu(oPEian Committee on Antjmicrobial SusceptibilityTesting. Breakpoint tables for interpretation of MICs
and zone diameters, Version 7.0, 2017. hUp:/lwww.eucast arg.

3. The European Commitlee on Antimicrobial Susceptibility Testing. Routine and extended internal quality
control for MIC determination and disk diffusion as recommended by EUCAST.Version 7.0, 2017. bnp;!L
wwwP'lcast.org.

4. ClSI. Methods for diJution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; Approved
Standard ..Tenth Edition. CLSI document M07-A 10. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards institute;
2015. ' ~

S. ISO 20776~1 :2006, Clinicallaboratory testing and in vitro diagnostic test systems -- Susceptibility testing of
infectious agents and evaluation of performance of antimicrobial susceptibility test devices .- Part 1: Reference
method for1lesting the in vitro activity of antimicrobial agents against rapidly growing aerobic bacteria
involved in infectious diseases.

I ', I _

PRESENTACióN
Produe!

SensiTest Colistin
"g/mi
0.25 - 16

Presentación

4x4 test

...• !

Ref.

75001

l'AillA DÉ slMBOLOS
IVD Equlpo_~o", ••

OI.;¡gn6SlIco ~ ViIIO
, ,

REF "''''end"
NO ranlllzar

Fr:lgil, manejar con
cullbdo

Fobricant~

Usar :lntes de

Contie~su1iclrnte para
<n> lests
PrecaudÓf'l, consulte la
document.1dón adiunUl.

Umlte de lemperatur.! de
con~l6n

LOT Lote

O, OREAM. TOROS
'()IRECTORA TECNICA

BIOOUIMICA M.N. 7440

MAT

mi 'OI:.~ - , .
-.,- ~ El presente documento etectrónico he sido firmado digitalmente en los lénnlnos de 18Ley W 2~~. 262812002 Y el Decreto W 28312003.-
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Producto para Diagnóstico "Uso in Viro"
" Autorizado por ANMAT PM-118-99"
Importado por: MEDICA-TEC S.R.L. Triunvirato 2789-CABA
Co Direetotk Técnica: Dra. Bioq. Andrea Marta Torós (MN7740)
VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLíNICOS

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTO DE ROTULO INTERNO - PANEL

Sensitest CoUstin

LOT lxxxxxx:xx

¡¡;X)(XXXXXX)(

Liofilchem sr!

PROYECTO DE ROTULO INTERNO - Caldo Mueller Hinton n

EXP:LOT:

Liofilchem srl .. 1

W-2~;
S <l NTE,

I

Mueller Hinton 11 caldo

Rótulo del tubo individual

PAgina 4 de 4

nra REA M. TOROS
"DIRECTORA TECNICA
'OOUIMICA M.N,7440

LJofIlcbem srl '

,Rótulo de Caja con tubos (contenidos en el kit)
REF 16 tubos
Mueller IDnton 11caldo

£.9!) .~••.j)fJn¡r.X-
EiXkxldlXíixil
- - '1
,~ .,'X.~c
~ "oc.,

1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

IF-20l7-29176218-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5669-17-9
1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
I .'

Djgitally signe<! by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
ON: c""GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE. c~AR. o~MINISTERIO DE MODERNIZACION.
cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber-CUIT 307151175114
Dal ••, 2017.11.2116'34:36 -{¡J'OO'

Mariano Pablo Manenti

Jefe r 1

Diretción Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITIRO

,

, .
. I \.

Dr. iIl6i!ll:!'1VO l~
Suhadrnlnistrador Nacioaal

A N M A '1' I

'"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"
I

i,
16 test, conteniendo: 4 panelesl SensiTest

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N. M. A.T

I
,1

I

I
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,1

I

I
i Expediente na 1-47-3110i-5669-17-9

, La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(~NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma MIEDICA-TEC

S!R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

, P~Oductosde Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para ~iagnóstico
. 1

1 dJ uso in vitro con los siguientes datos característicos: '1

, N~mbre comercial: SensiTest Colistin . :
,1 1

Indicación de uso: Para la determinación de sensibilidad a col:istina por
,1
miFrodilución ••

1I

Forma de presentación: envases para
1 ,1
Colistin y 16 viales de caldo Mueller Hinton II x 3,6ml.

,1 1

Pedodo de vida útil y condición de conservación: QUINCE (1~) meses
I I
conservadas entre 2° y 8°C.
I ,1 . I I
~o,rbre y dirección del fabricante: Liofilchem S.R.L., Via Scozia - Zona

Ind1ustriale - 64026, Roseto degli Abruzzi, TE (ITALIA).
1 '

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO
I ,1

PROFESIONALEXCLUSIVO.
1 >1 '
. 1

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO
11 I

PAR~ DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-118-99.
I 1

Disposición N°
I ,1

,1

,1
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