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VISTO el expediente N° 

BUENOS AIRES, 1 6 ENE 2013 

1-47-14388/11-3 dEl Regimo de l. 

Admlnistrac,ón N~cional de Med,c~mentos Alimentos y TecnOlogía Medica Y. 

CDNSIDERANDD: 

Que por 'os presentes ~ctu~dos '" firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA 

S.A. so,icita ~utorlZac'ón para ,a "enta a laboratorios de análiSis c,in,,,,,s de 'os 

Productos p~ra d,agnóstlco de uso "in v,tro" denominados t) Xpert"' MRSA! ES 

UNA PRUE8A DE DlAGNDsnCO lN VITRO CUALITATIVA PARA LA DETECCIÓN 

RÁPIDA DEL STAPHYLOCOr:r:us AUREIJ5 RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) 

A PARTIR De LOS HISDPDS NASALES; :Z) Xpert"' MRSA/SA Be ! PRUE8A DE 

DIAGNÓsnCD CUALITATIVA EN IVTRD DISENADA PARA UNA DETECCIÓN 

RÁPIDA Y SIMULTÁNEA DEL STAPHYLOCOCCUS AUREUS (SA) y EL 

STAPHYLQCOCCUS AUREUS ReSISTENTE A LA METlC1LINA (MRSA) A PARTIR DE 

PACIENTES CON CULTlVDS DE SANGRE POSITIVOS; 3) Xpert" MRSA/SA SSTl 

! ES UNA PRUE8A DE DIAGNDSTICO cUALITATIVA IN VITRO DlSEÑADA PARA 

DETECTAR LA PRESeNCIA DE STAPHYLOCOCCIJS AUREUS (SA) y 

STAPHYLOCOCCIJ$ AIJREUS RESISTENTE A LA METIClllNA (MRSA) EN 

MUESTRAS DE INFECCIDNES DE PIEL Y TElIOOS BLANDOS; 4) Xpett" 

MRSA/SA NASAL I PRUE8A DE DIAGNOsnCO CUALITATIVA IN VITRD 

DISENAOA PARA LA DETECCIÓN RÁPIDA Y SIMULTÁNEA OEL $TAPHYLQCOCCUS 

AUREU5 (SAl Y EL STAPHYLQ,-Or:W5 AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA 

(MRSA) A PARTIR OE HISOPDS NASALES. 
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Que a fojas 448 oon.ta el Informe técnico pmduddo por el Servicio de 

Productos para Dlagn6stico que establece que el producto reúne las condiciones 

de aptItud requerida5 para su autorización, 

Que la DireCCión de Tecnología MédICa ha tomado la Intervención de 5U 

competenoia, 

Que se ha dado cumplJmiento a lOS térmInos que establece la Ley NO 

16A53, Resolución Ministerial N° 145/98 Y DIsposICión ANMAT NO 2674/99, 

Que la presente se dicta en virtud de las facultade. conferidas por el 

Artículo 80 Inci50 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTDR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIDNAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNDLOGíA MEDICA. 

DISPDNE: 

ARTicUlO lO,' Autorizase la venta a laboratoriOs de aná"Sls clínico. de los 

productos de diagnostico para uso In Vltro denominado. 1) Xpert"' MRSA / ES 

UNA PRUE8A DE DIAGNDSTICO IN VfTRO CUALITATNA PARA LA DETECCiÓN 

RÁPIDA DEL STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICIUNA (MRSA) 

A PARTIR DE LDS HISOPDS NASALES, 2) Xpert® MRSAISA Be 1 PRUEBA DE 

DIAGNÓSTICD CUALITATIVA EN IVTRD DISEÑADA PARA UNA DETECCiÓN 

RÁPIDA Y SIMULTÁNEA DEL STAPHYLOCOCCUS AURWS (SA) y EL 

STAPHYLOCOCCUS AURWS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) A PARTIR DE 

PACIENTES CDN CULTIVOS DE SANGRE PDSITIVDS; 3) Xperte MRSA/5A 55T1 

/ ES UNA PRUEBA DE DIAGNDSTICO CUALITATIVA IN VITRD DISEÑADA PARA 
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DETECTAR LA PRESENCIA DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS (SA) y 

STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICIL!NA (MRSA) EN 

MUESTRAS DE INFECCIONES DE PIEL Y TEJIDOS BLANDOS: 4) Xpert"' 

MRSA/SA NASAL I PRUESA DE DIAGNOSTICO CUAL!TATIVA IN VITRO 

DISEÑADA PARA LA OfrECCIÓN RÁPIDA y SIMULTÁNEA DEL STAPHYLOCOCCUS 

AUREUS (SA) y El STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA 

(MRSA) A PARTIR DE HISOPOS NASALES, los que podrón ser elaborados en 

formo alternativa por CEPHEID (U,S,A) o CEPHEID AS (SUECIA) e import.do 

terminado por la firma RDCHEM BlOCARE ARGENTINA SA en envases por 1) 

Xpert" MRSA: x 10 y 120 determinaciones: 2) Xpert~ MRSNSA BC, x 10 

determinaCiones; 3) Xpert'" MRSA/SA SSTI: , 1D determinaciones; 4) Xpen'" 

MRSA/SA NASAL: x 10 determinaCioneS, con \Jna vida útil de DIECiOCHO (LS) 

MESES, conservado entre 2_SoC y que la comp05ici6n se detalla a fOjas 42, 99, 

137 Y 163. 

ARTICULO 2°,_ Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a 

foja5 41 a 69, llS a 13Z, 145 a 159, 172 a ISS, 20S. 228, 240 • 251, 259 a 

274 Y 357 a 443, con la ,ndlCaClón de origen alternatIvo USNSUECIA de fojas 

445 a 447, debiendo Constar en 105 mi5mos que la fecha de vencimiento es r. 

declarada por el elaborador Impreso en lOS rótulOS de cada partIda. 

ARTiCULO 30,_ Extiénd.se el Certificado correspondiente. 

ARTICULO 4",_ LA ADMINISTRACIÓN NACIDNAL DE MEDICAMENTOS. 

AUMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA se rewrv. el derecho de reexaminar loS 
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métodos d~ control, estabilidad y ~Iaboración <w~ndo las circunstancias .,i lo 

delermi nen. 

ARTiCULO 50,. Anótese, gírese al Departamento de Registro a SUs efectos, por 

Mes. de E"tc~d~s notifiques" al interesado y hógasele entre9a de la rnpia de la 

pres~nte DispOSICión Junto con I~ copl~ de los proye<:tos de rótulos, manual de 

Instrucciones y el certificado correspondiente. R~mitase una copia de l. presente 

DiSposición y Certificado a l. Dirección de Tecnol09r. Médlq" Cumplido, 

A,chivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE NO 1-47-14388(11-3 

DISPOSICIÓN NO: 

O 2 S 9 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN DE yENTA DE 

PRODUCTOS PARA OIAGNOSTICO DE liSO IN YITRO 

Expediente ~~ 1-47-14388/11-3 

Se aut~~za a la firma ROCHEM 8IDCARE ARGENTINA S.A. a comercializar e, 

Producto para dlagn6;t¡c~ de uso In vitro denominado 1) Xpert® MRSA / 

ES UNA PRUE8A OE DIAGNOSTICD IN VJ1RO CUALITATIVA PARA LA 

DETECCIÓN RÁPIDA DEL STAPHYLOCOCCU$ AUREIJ$ RESISTENTE A LA 

METICJUNA (MRSA) A PARTIR DE LDS HISOPOS NASALES; 2) Xpe~ 

MRSA/SA Be I PRUE8A DE DIAGNÓSTICO CUALITATIVA EN IVTRD 

DISEÑADA PARA UNA DETECCiÓN RAPIDA Y SIMULTÁNEA DEL 

5TAPHYLOCOCr;:U$ AuREUS (SA) y EL STAI'HYLOCOCCU<;; AUFlEUS 

RESISTENTE A LA METICILlNA (MRSA) A PARTIR DE PACIENTES CDN 

CULTIVDS DE SANGRE pDSITIVDS; 3) Xpe~ MRSA/SA ssn I ES UNA 

PRUEBA Df DIAGNDSTICO CUAUTATIVA IN VITRD DISEÑADA PARA 

DETECTAR LA PRESENCIA DE STAPHYLOCOCCU$ AUREUS (SA) y 

$TAPHYLQCOCCIJ$ AUREUS RESISTENTE A LA METlCILlNA (MRSA) EN 

MUESTRAS DE INFECCIDNES DE PIEL Y TEJIDDS BLANDDS; 4) Xpe~ 

MRSA/SA NASAL I PRUEBA DE DlAGNDSTICD CUALITATIVA lN VITRO 

DISEÑADA PARA LA DETECC1ÓN RÁPIDA y SIMULTÁNEA DEL 

STAPHYLOCOCCUS AUREUS (SA) y EL STAPHYLOCOCCU$ AUREUS 

RESISTENTE A LA METlCILINA (MRSA) A PARTIR DE HISDPDS NASALES. En 

ema'es p~r 1) Xpert~ MRSA: x 10 V 120 determinaciones; 2) Xpert" 

MRSA/SA BC: x 10 dete'm;~aclones, 3) Xpe~ MRSAfSA ssn: x 10 

dete,m;nac;oncs; 4) Xpert~ MRSA/SA NASAL: < 10 determinaciones. Vida 



útil: DIECIOCHD (18) MESES, conservado entre 2-<l°e. Se le .slgn. la 

categoría: venta a Laboratorios de .nal,.,. clónicos por hallarse en l. 

condicione, establecid •• en la Ley NQ 16.463 Y Re.oluclón Ministerial NO 

145/98. lusar de elabor.dÓn altematlvo: CEPHElD (U.S.A) o CEPHEID AS 

(SUECIA). En las etiquet •• de los envases, anuncIos y prospectos deberá 

consta, PRODUCTO PARA DIAGNDSTICO usO IN VITRO AUTORIZADO POR 

LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALlMENTDS y 

TECNDLDGIA MI:DICA. Certlncado noO .. 0 .. 78---7 .. 9 .. 
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDlCAMENTDS, AUMENTOS y 

TECNOLDGrA M~DICA 

Buenos Aires, 1 6 ENE 2013 
Firma y sello 
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