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VISTD el expediente N2 1-47-1438A711-3 del Regjstro de fa
Adrministracion Macional de Medicarmentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CDNSIBERANDD:

Que por 195 presentes actuades 1@ firma ROCHEM BICOCARE ARGEMTIMA
G.A. solicita autorizacign parg 13 venta a2 laboratorios de andlisis ciinicos de (o5
Productes para diagndstico de uso “in vitre” denominados 1} Xpert® MRSA [ ES
UNA PRUESA DE DIAGNDSTICO [N VITRO CUALITATIVA PARA LA DETECCION
RAPTDA DEL STAPHYLOCOCCLS AURELUS RESISTENTE A LA METICILINA {MRSA)
A PARTIR DE LDS HISDPDS NASALES; 2) Xpert® MRSA/SA BC / FRUESA DE
DIAGNDSTICD CUALITATIVA EN IVIRD DISERADA PARA UNA DETECCION
RAPIDA vy SIMULTANEA DEL STAPHYLOCOOCUS AUREUS (SA) v EL
STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRESA)Y A PARTIR DE
PACIENTES CON CULTIVDS DE SANGRE POSITIVOS; 3) Xpert® MRSA/SA S5TI
/ ES UNA PRUESBA DE DIAGNDSTICO CUALITATIVA IN VITRO DISENADA PARA
DETECTAR LA PRESENCIA DE STAPHYLOUOCCUS  AURFUS (S8} v
BTAPHYLOCOUCUS  AUREUS RESISTENTE A LA METICILIMA (MRS5A) EN
MUESTRAS DE INFECCIDMNES DE PIEL y TENOOS BLANDOS; 4) Npert®
MRSA/SA NASAL / PRUEBA DE DIAGNOSTICO CUALITATIVA IN VITRD
DISERAGA PARA LA DETECCION RAPIDA y SIMULTANEA OEL STAPHYLOCOCCUS
AUREUS (5A) v EL STAPHYLOCUOCCUS AUREUS RESISTEMTE A LA METICILIMA

{MESA} A PARTIR CE HISOPDS NASALES.

«



é THEPTSICHN 02 5 9

Ministerio de Salud
Secretarda de Pollticas, Begulacidn
€ Isiialos
ANMAT.

{Jue a fojas 448 consta 2 informe Echice producide por el Servicio de
Productos para Dlagnostico que establece que 21 producto retne jas condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que 12 Direccion de Tecroiogia Médica ha tomads 1@ intervenciin de su
competencia,

Que S& ha dado cumplimiento 2 105 términos que establece la Ley N©
16.463, Resoucion Ministerial N© 145/98 v Disposicidn ANMAT Ne 2674799,

Que 1a presente se dicka en yirtud de 1as facuitades confendas por el
Articuta 89 incisg 11) del Decretg 1490/92 v Decreto N° 425710,

Por cllg;

EL INTERVENTDR DE LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTDS ¥ TECNDLOGIA MEDICA
CISPDNE:

ARTICULD 19.- Autarizase 1a venta a |2boratorips de andusis clinicps de fos
productos de diagnostica para uso in Vitre demominados 1) Xpert® MRSA / ES
UNA PRUEBA DE DIAGNDSTICO IV VITRO CUALITATIVA PARA L4 DETECCIGN
RAPIDA DEL STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA]
A PARTIE DE LDS HISOPDS NASALES; 2) Xpert® MRSA/SA BC ¢ PRUEBA DE
DIAGNOSTICD CUALITATIVA EN IWTRD DISENADA PARA UNA DETECCIDN
RAPIDA y SIMULTANEA DEL STAPHYLDCOCCUS AUREUS (54) y EL
STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA ({MRSA) A PARTIR DE
PACIENTES CDN CULTIVDS DE SANGRE PDSITIVDS; 3) Xpert® MRSA/SA SSTI

f ES LUNA PRUEBA DE DIAGNDSTICO CUALITATIVA IN VITRD DISENADA PARA
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DETECTAR LA PRESENCIA DE STAPHYLOCOCCUS  AUREUS  (SA) v
STAPHYLOCOUCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSAY EN
MUESTRAS DE INFECCIONES DE PIEL y TEMDOS BLANDOS, 4) Xpert®
MRSASSA MNASAL / PRUESA DE DIAGNGSTICO CUALITATIVA IN VITRO
DISENADA PARA LA DETECCION RAFIDA y SIMULTANEA DEL STAPHYLOCOCCUS
AUREUS [S5A) v EL STARPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA
{MRSA} A PARTIR DE HISDPFOS NASALES, los que podran ser elaborados en
forma alternativa por CEFHEID {U.5.A} o CEPHEID A8 (SUECIAY & importado
terminadoe por la frma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S5.A. en envases por 1}
Xpert™ MRSA: x 10 y 120 determinaciones; 2) Xpert®™ MRSA/SA BC; x 10
determinaciones; 3) Xpert® MRSA/SA SSTI: x 10 determinaclones: 47 Xpert®
MRSA/SA NASAL: x 10 determinaciones, con una vida util de DIECIOCHO (L8)
MESES, conservado entre 2-80C vy que |a composicidn se detalla a fojas 42, 99,
137 v 163,

ARTICULG 29.- Aceptenze los proyectos de rotulos v Manual de Instruccionss a
fojas 41 a 69, 115 a 132, 146 a 159, 172 3 185, 208 a 228, 240 = 251, 259 a
274 y 357 a 443, con la indicacion de origen alternative USASSUECIA de fojas
445 a 447, debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimient{o es Ia
declarada por el elaborador impreso en 1os rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondients,

ARTICULO  49.- LA ADMINISTRACIDN NACIDNAE DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA se reserva e derecho de reexaminar 1os
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metodos de control, estahilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi 1o
tdeterminen.

ARTICULD 59,.- Andtese, girese al Departamenta de Registro a sus efectos, par
Mesa de Entradas notifiquese al mteresadao v hdgasele entrega de 1a copia de la
presente Dispesicion junta con la copla de ios proyectos de rétules, manual de
instruccianes y 2| certificadn correspondiente. Remitase una copia de |la presente
Bisposicion y Certificado a |a DHreccidn de Tecnologla Médica. Cumplido,

Archivess PERMANEMNTE. -

EXPEDIENTE NO 1-47-14388/11-3

DISPOSICION MO
py o
Fd Jzh 9

C;f T L ZARLES CHIALE
— i RVENTGOR

T

k
X



&

Minisierics de Salud
Secreruriy de Polisicas, Regolacion
e Ibstimons
ANMAT

CERTIFICADG DE AUTORIZACION DE VENTA DE

R:
Expedlente n 1-47-14388/11-3
Se autanza a la firma RDCHEM SIDCARE ARGENTIMNA S A, & comerclallzar €l

Producto para dlagndstice de uso in vitro denominado 1} Xpert® MRSA /
ES UMA PRUESA DE DIAGHLDSTICD IN VITRO CUALTTATIVA PARA LA
DETECCION RAPIDA DEL STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTEMTE A LA
METICILINA (MRSA) A PARTIR DE LDS HISDPDS MASALES; 2) Xpert®
MRSA/SA BC / PRUESA DE DIAGNOSTICO CUALITATIVA EN IVTRD
DISERADA PARA UnA DETECCION RAPIDA v SIMULTANEA DEL
ETABEYLOCOCCLE  ARELS [5AY vy EL  STAPHYLOCOCOCUS AUREUS
RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) A PARTIR DE PACIENTES CDNM
CULTIVDS DE SANGRE PDSITIVDS: 3) Xpert® MRSA/SA SSTI / ES UNA
PRUEBA DF DIAGNDSTICD CUAUITATIVA IN VITRD DISENADA PARA
DETECTAR LA PRESENCIA DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS (SA) v
STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA] EN
MUESTRAS DE INFECCIDNES DE FIEL v TEJIDDS BLANDDS; 4) Xpert®
MRSA/SA NASAL / PRUEBA DE DIAGNDSTICD CUALITATIVA IN VITRD
DISERNADA PARA LA DETECCION  RAPIDA v SIMULTANEA DEL
STAPHYLOCOCCUS AUREUS [SAY y EL  STAPRYLOUDUCUS AUREUS
RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) A PARTIR DE HISDPDS NASALES. En
envases poar 1) Xpert™ MRSA: x 10 y 120 determinaciones: 2] Xpert®™
MRSA/SA BC: x 10 determinaciones; 3) Xpert® MRSA/SA SSTI: x 10

determinacioncs; 4) Xpert® MRSA/SA NASAL: x 10 determinaciones. Vlda

c.:ﬂ C::""Hr % ]



util: DIECIDCHD {18) MESES, censervado enue 2-80C. Se le asigna la
categoria: wventd @ Laboratorios de analisis clinicos por hanarse en la
condiciones establiecidas en da Ley N? 16,453 ¥ Resolucion Ministerial N
145/98. Lugar de elaberacign altemativo: CEPHEID (U.5.A) o CEPHEID AB
(SUECIA). En 185 etiquetas de |os anvases, anunclos y prospectos deberd
constar PRODUCTO PARA DIAGNDSTICO UsO IN WITRO AUTORIZADO POR

LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTDS Y

I_.ll'
TECNDLDGIA MEDICA, Certficads no O 0;879

ADMINISTRACION NACIDNAL DE  MEDICAMENTDS, ALIMENTOS Y
TECHOLDGIA MEDICA

16 ENE 2013

Buenos Alres,
Firma y selln

Dr. CARLOS CHIALE
INTE
RYENTON
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