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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-5293/17-9

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-5293/17-9 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. solicita autorización para la
venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado VITEK 2
AST-ST03.

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.

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) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado VITEK 2 AST-
ST03, de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. con los datos
característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-54384194-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1149-237”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTÍCULO 4º.- 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 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.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: VITEK 2 AST-ST03.

Indicación de uso: TARJETA DE SENSIBILIDAD DISEÑADA PARA SER UTILIZADA CON LOS
SISTEMAS VITEK 2 EN LABORATORIOS CLÍNICOS PARA DETERMINAR LA SENSIBILIDAD DE
S. PNEUMONIAE, ESTREPTOCOCO BETA-HEMOLÍTICO Y STREPTOCOCCUS VIRIDANS A LOS
AGENTES ANTIMICROBIANOS.

Forma de presentación: ENVASES POR 20 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 20 TARJETAS.

Período de vida útil y condición de conservación: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración,
conservado entre 2 y 8 ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: Elaborado por: bioMerieux Inc. 595 Anglum Road, Hazelwood,
Missouri 63042. (USA) para bioMerieux Inc. 100 Rodolphe Street, Durham, North Carolina 27712. (USA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-5293/17-9



av

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.24 09:49:26 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: 2019.07.24 09:49:29 -03'00'



oFOLI l
REF 421040

ñ,rr* r'"
-technology

$r238r,P1ES1 - 2016/04

AST.STO3 IVD

Tarjeta de susceptib¡l¡dad de Streptococcus

o

It¡tnooucctó¡t v oBJETtvo DE LA pRUEBA

La Tárjeta de sensibilidad VITEK@ 2 Streptococcus
está diseñada para ser utilizada con los s¡stemas
VITEK 2 en laboratorios clÍnicos como prueba ¡n v¡tro
para determinar la sensibilidad de S. pneumon¡ae,
estreptococo beta-hemolítico, y Streptococcus
viridans a los agentes antimicrobianos. Debe utilizarse
según las instrucciones del Manual de lnformación del
Producto.

INSTRUCCIONES DE USO

Se incluye una flcha técnic€ en cada equipo o puede
descargarse en www,blomer¡eux,com/techl¡b

Ver el manual de lnformación de Producto para
lnstrucciones de Uso adicionales.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar entre 2" y 8' C.

coMPostcróN DE LA TARJETA

Los valores numéricos se expresan en pg/ml,

§ Concenfaciones equivalentes en efic€c¡a al método estándar-
Ns 

= Estreptococos Beta-hemolíticos: La ausenc¡a actual de cepas resistentes excluye definir algún resultado diferente
a la categoria sensible. Cepas que den resultados de CMlsugesti categoría No an ser rem¡tidase
a un laboratorio de referencia para pruebas confirmator¡as.
--grpBetaHS = Especie Streptococcus grupo Beta- hemoliti

o

a. Rosar,a l-ábal

Ant¡microbiano Código Concentrac¡ones § Rango de CMI lnd¡caciones de uso de la FDA

Amp¡c¡ll¡n Ns'z AM 0.5, '1, 4. I 0.25 16 grpBetaHS", grpvlR'"

Benzylpenic¡llin Ns'z P 0.06,0.12, 0.5, 2 0.06 I gtp1lc", S. pwenes, S. agalactiae,

S. pneunoniae, g¡pUlR"

Cefolaxime crx 0.25,0.5,1,2 0.12 8 S. pneumon¡ae, SpyA",
Slrc ococcusspp.

Cefrriaxone s? cR0 0.12,0.25, r, 4 0.12 I gtpvlR" , S. agalacliae, S. pneuran¡ae,
S. pyogenes

Chloramphenicol c 1,4,8 1 16

Clindamycin c¡ii ci/l 0.12. cM 0.25, cM
0.5, cM/E 0.5/0.1

0.25 I SP(Pen(S))", s. p)¿gere§
S. agalacl¡ae, S. nils, 5. oral¡s

Erythromycin E 1,2,4,16 0.12 8 S. Frcunoniae, S. pyogenet grpvlR"'

Gentamicin GM 512,1024 M 512

lnduc¡ble Clindarnyc¡n Res¡stance

S. agalactiae, S.

pwenes

tcR cM 0.5, cM/E 0.25i0.5
NEG POS

S. agalactiae, S. pyogenes

Levofloxac¡n LEV
-t,2,4,16

0.25 16 SP+MDRSP", S. p/ogeriet grpc/F",
grpc-', S. agalactiae, gpvlR", S. miler

Linezolid Ns LNZ 7n 2 I SP+MDRSP", S. ¿úalacübe

S. Wogenes

Moxitloxac¡n tlrxF 0.5, 1,4, 8 0.06 4 S. anginosus, S. constellatus,
SP+MDRSP", 5. p/ogenet

S. aga I acli a e, gr pV lR' "

Rifampicin RA 0,015,0,03,0,i2,0.5 0,06 4 N/A'

feicoplan¡n TEC 0.5, 1,4 0,12 4 N/A*

Tefacycl¡r¡e TE 0.12.0.5, r. 4 0,25 16 S. pneunon¡ae, S. pyogenes, grpvlR"'

T¡gecycline Ns TGC 0.12, 0.25,0.5 0.06 1 SP(Pen(S))", S. árg,i?osus
grp. (ncludes S. arg,iaos¿/s,

s.¡t\lümeüus, and s, constellatus),

S. agalact¡ae, S. Wogenes

Trimethoprimisultamethoxazole SXT 8n52, 16/304, 64/'1216 10 (0.f9.5) 320 0 6/304) S, pneunon¡ae

Vancomycin fls 0.5,1,2,4 0.12 8 gtpUlR" , S. pyogenes, S. agalact¡ae

b¡oMérieux
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VIEKO 2 AST.STO3 9312381-PrES1 -

"grpvlR = Streptococcus grupo Viridans
"grpo/G = Estreptococo Beta-hemolÍtico grupo C y G
--SpyA = S. pyog€res (Estreptococo Beta-hemolítico grupo A)
"N/A = No se dispone de lndicaciones de uso especÍñcos de la FDA
--SP(Pen(S» = S, pnaumon¡ae (cepas penicilina -sensibles)
NEG = Negativo
POS = Pos¡tivo
.'SP+MDRSP 

= S, pneumon¡ae {incluidas cepas multi-resistentes (MDRSP))
.'grpC/F 

= Estreptococo Beta-hemolÍt¡co grupo C y F
*'grpc = Estreptococo Beta-hemolitico grupo G
Ns 

= La ausencia actual de cepas resistentes excluye definir algún resultado diferente a la categoría sensible. Cepas que

den resultados de CMI sugestivos de categoría No sensibles deberían ser remitidas a un laboratorio de referencia para
pruebas confi rmatorias.

CONTROL DE CALIDAD

Los valores numéricos se expresan en pg/ml-
Nsz 

= Estreptococos Beta-hemoliticos: La ausencia actual de cepas resistentes excluye defln¡r algún resultado diferente
a la categor¡a sensible. Cepas que den resultados de CMI sugest¡vos de calegoria No sens¡bles deberÍan ser remitidas
a un laborator¡o de referenc¡a para pruebas confirmatorias.
NEG = Negativo
POS = Pos¡t¡vo
Ns 

= La ausencia actual de cepas res¡stentes excluye definir algún resullado diferente a la categoría sensible- Cepas que
den resultados de CMI sugestivos de categoria No sensibles deberían ser remitidas a un laboratorio de referencia para
pruebas confirmator¡as.

LIMITACIONES

Realizar una prueba con un método alternativo antes de informar los resultados con la o las sigu¡entes combinaciones
antibiót¡co/organismo:
. EMhromycin: Streptococcus mit¡s, S, orai,s, S.parasangurris

La capacidad de la tarjeta AST para detectar resistencias en las combinaciones sigu¡entes es desconocida debido a que
las cepas resistentes no estaban dispon¡bles en el momento de realizar los tests comparativos:
. Benzylpen¡c¡llin: s. pneumon¡ae (basado en los puntos
. L¡nezolid: S. pneumoniae, S. agalact¡ae, S. pyogenes !e

o

de corte

Resultados de VITEK 2 sobre Organismos de Control de Calidad según CLSI@

A imicrobiano Código S. pneunon¡ae

ATCC@ 49619",'

S. aüus
ATCC@ 29213*

S. aüeus
ATCC@ BAA.977

Ampicill¡n s2 AM <0.25

BenzypenicillinNs2 P 0.25- 1

Cefotaxrme cTx <0,12

Celtiax$etsz cR0 <0.12

Chloramphenicol c

Cl¡ndamycio clt¡ s0.25

ErythromFin E s0.12

Genlamicin GM <64

lnduciue Clindámycin Resistance

S. Eal$iE, S. pyogenes

tcR NEG P0s

Levonoxacin LEV 0.5-2

Linezolid s LNZ

Moxifloracin MXt <0.05- 0.25

Rifamp¡cin RA <0.06

Te¡coplanin TEC <0,12

Teraclcl¡ne TE <0.25- 0.5

Tigecycline s TGC s0.06 - 0.12

Trimethoprim/Sulf amethoxazde SXI <10 (0.si9.5) - 20(1/19)

VancomycinNs <0.12 - 0.5
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VITEK@ 2 AST-STO3 93r2381-P1ES1

. Tigecycline: S. pneumon¡ae (cepas penic¡l¡na -sensibles), S. ar¡gi¡,osus, S. ¡ntermed¡us, S. cons¿e//a¿us, S.
S. pyogenes

. Vancomycin: Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogeres, Streptococcus grupo Viridans

NOTA: Un resultado para una combinac¡ón de antib¡ótico/organismo que pueda tener una lim¡tac¡ón puede ser
suprimido del informe. Consultar en el Manual de Usuario del programa para ¡nstrucc¡ones.
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Significado \Simbolo

REF Número de c€tálogo

IVD
Producto sanitario para diagnóst¡co in
vitro

Fabr¡canted
n{ Fecha de fabricación

Limite de temperaturaI
I Fecha de caducidad

LOT Cod¡go de lote

Consulte las instrucciones de usoI'

Contenido suflciente para <n> ensayos

Representante áutorizado en la
Comun¡dad EuropeaEC REP
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TABLA DE SfMBOLOS

PATENTES

Producto bajo una o mas patentes de EE.UU N"'
D414,272; D437,797 ; 5,609,828; 5,746,980; 5,804,437i
5,869,005; 5,932,1 7 7 ; 5,951,952; 6,267,9291 6,309,890
y 6,340,573; y las equivalentes en el extranjero, Otras
Patentes Pendientes-

i)
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VITEK@ 2 AST-STO3
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BIOMERIEUx, el logo azul, VITEK y b¡ol¡aison son marcas usadas, y/o registradas tes a b¡oMérieux, oa una

de 6us filial€s, o a una de sus compañias. La marca ATCC y el nombr€ do la ñarcá y todas las referenc¡as ATCC del cátálogo son

marcas perlenec¡entes a Americán Type Culture Colleclion. Cualquier otro nombre o marca comerc¡al es propiedad de sus

réspectivos fabricantes

b¡oMérieux SA

*
d t¡ou¿r¡"r*, ln".

Chemin de I'Orme
RCS LYON 673 620 399
69280 Marcy-l'Etoile i France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90
www.biomérieux.com

100 Rodolphe Skeet
Durham, North Carolina
27712 USA

Sar,a ¡,ái-ra I
l ecn,ce

Antes de util¡zar por primera vez las tarjetas de
sens¡bilidad HAY QUE introducir los códigos de
barras que vienen en el prospecto a través del
programa "lntroducción del Flex Panel".
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PROYECTO DE ROTULADO

FOLIO
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ROTULO DE CAJA
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Sobrerótulo

Origen de elaborac¡ón: bioMérieux, lnc (USA)
lmportado por: bioMérieux Argentina S.A.
Domicilio Arias 3751 - Capital Federal
Director Técnico: Rosana Labat
USO P¡ofesional Exctusivo.
Autorizado por ANMAT , Cert N':
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ROTUTOS /NIER/ORES

La ca¡a consta de 20 tarjetas, cada una de las cuales en un pouch individual

Cada Pouch contiene impreso la REFERENCIA, LOTE y FECHA DE VENCIMIENTO
respect¡va.
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