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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5958-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Julio de 2019

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

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5293/17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la
venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnéstico uso In Vitro denominado VITEK 2
AST-STO3.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso In Vitro denominadoVITEK 2 AST-
STO03, de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. con los datos
caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2019-54384194- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1149-237”, con exclusion 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
caracteristicos 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, haciendole
entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: VITEK 2 AST-STO03.

Indicacion de uso: TARJETA DE SENSIBILIDAD DISENADA PARA SER UTILIZADA CON LOS
SISTEMAS VITEK 2 EN LABORATORIOS CLINICOS PARA DETERMINAR LA SENSIBILIDAD DE
S. PNEUMONIAE, ESTREPTOCOCO BETA-HEMOLITICO Y STREPTOCOCCUS VIRIDANS A LOS
AGENTES ANTIMICROBIANGOS.

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

Periodo de vida util y condicion de conservacion: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 'y 8 °C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: Elaborado por: bioMerieux Inc. 595 Anglum Road, Hazelwood,
Missouri 63042. (USA) para bioMerieux Inc. 100 Rodolphe Street, Durham, North Carolina 27712. (USA).
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LVITEK 2"

Y echnoingy AST-ST03

Tarjeta de susceptibilidad de Streptococcus

INTRODUCCION Y OBJETIVO DE LA PRUEBA

La Tarjeta de sensibilidad VITEK® 2 Streptococcus
estd disefiada para ser utilizada con los sistemas
VITEK 2 en laboratorios clinicos como prueba in vitro
para determinar la sensibilidad de 8. pneumoniae,

INSTRUCCIONES DE USO

Se incluye una ficha técnica en cada equipo o puede
descargarse en www.biomerieux.comftechlib

Ver el manual de Informacién de Producto para

estreptococo  beta-hemolitico, y Streptococcus Instrucciones de Uso adicionales.
viridans a los agentes antimicrobianos. Debe utilizarse
segln las instrucciones del Manual de Informacidn del

Producto,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Canservar entre 2°y 8° C.

COMPOSICION DE LA TARJETA

Antimicrobiano Codige | Concentraciones § Rango de CMI Indicaciones de uso de ta FDA
Ampicillin "2 AM 051,48 0.25 16 grpBetaHS**, grpVIR*
Benzylpenicillin "5? P 0.06,0.12,05, 2 0.06 8 grpCIG™, S. pyogenes, S. agalactiae,
S. pneumariiae, gpVIR™
Cefotaxime CTX 0250512 0.12 8 S. pneumoniae, SpyA™,
Streptococcus spp.
Ceftriaxone N3 CRO 101202514 0.12 8 orp\VIR*, S. agalactiae, S. preumoniae,
S. pyogenes
Chloramphenicol c 1,4.8 1 16 N/A™
Clindamycin CM CM0.12,CM 0.25, CM 0.25 1 SP{Pen(S))™, S. pyagenes,
{5, CM/E 0.5/0.1 S. agalactiae, 5. mitis, 5. oralis
Erythromycin E 1,2,4,16 012 8 5. pneumoniae, S. pyogenes, gipVIR**
Gentamicin GM 512, 1024 64 512 NIA™
Inducible Clindamycin Resistance |ICR  |CM 0.5, CM/E 0.25/0.5 - - 5. agatactiae, S. pyogenes
5. agalactiae, S. NEG POS
pyegenes
Levoftoxacin LEV  [1,2,4,16 0.25 16 SP+MDRSP™, 5. pyogenes, grpCiF*,
grpG™, S. agalactiae, grpVIR**, S. milleri
Linezolid M INZ 124 2 8 SP+MDRSP™, S. agalactize,
S. pyogenes
Moxifloxacin MXF 051,48 0.06 4 5. anginosus, 5. consteliatus,
SP+MDRSP™, 5. pyogenes,
5. agalactiae, grpVIR™
Rifampicin RA 0.015,0.03,0.12,0.5 0.06 4 NIA™
Teicoplanin TEC 0514 012 4 N/A™
Tetracycline TE 012,05 1,4 0.25 16 S. pneumoniae, 5. pyogenes, grpVIR™
Tigecycline M TGC |0.12,025 0.5 0.06 1 SP(Pen(S)**, 5. anginasts
grp. (includes 5. anginosus,
S.intermedius, and S. constelialus),
5. agalactiae, S. pyogenes
Trimethoprim/Sulfamethoxazole  |SXT | 8/152, 16/304, 641216 | 10(0.5A.5) | 320(16/304) S. pneumoniae
Vancomycin NS VA 051,24 012 8 gipvIR*™, 5. pyogenes, S. agalactiae

Los valores numéricos se expresan en ugiml,
Q Concentraciones equivalentes en eficacia al método estandar.

= Estreptococos Beta-hemaliticos: La ausencia actual de cepas resistentes excluye definir algtin resultado diferente
a la categoria sensible. Cepas que den resultados de CMI sugestivos de categoria No sibles deberian ser remitidas

a un laboratorio de referencia para prugbas confirmatorias.
*grpBetaHS = Especie Streptococcus grupo Beta- hemelitico e s SN R
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**grpVIR = Streptococcus grupo Viridans
**grpCiG = Estreptococo Beta-hemolitico grupe Cy G
**SpyA = S. pyogenes (Estreptococo Beta-hemolitico grupo A)

**N/A = No se dispone de Indicaciones de uso especificos de la FDA

**SP({Pen(S)) = S. pneumoniae {cepas penicilina -sensibles)

NEG = Negativo
PQS = Positivo

*SP+MDRSP = S, pneumoniae (incluidas cepas multi-resistentes (MDRSP))
*qrpC/F = Estreptococo Beta-hemolitico grupo Cy F
**SgrpG = Estreptococo Beta-hemolitico grupo G

NS = La ausencia actual de cepas resistentes excluye definir algun resultado diferente a la categoria sensible. Cepas que
den resultados de CMI sugestivos de categoria No sensibles deberian ser remitidas a un laboratorio de referencia para

pruebas confirmatorias.

CONTROL DE CALIDAD

Resultados de VITEK 2 sobre Organismos de Control de Calidad segin CLSI®

Antimicrobiano Cadigo 5. pneumoniae S, atreus S. aureus
ATCC® 49619™ ATCC® 29213™ ATCC® BAA.977™
Ampicillin¥s2 AM £0.25 -
Benzylpenicillin™>? p 0.25-1 .
Cefotaxime CTX (.12 -
Celtriaxone™? CRO £0.12
Chloramphenicol C 2-8 -
Clindamycin M £0.25 -
Enythramycin E <0.12 -
Gentamicin GM <64 -
Inducible Clindamycin Resistance ICR NEG POS
5. agaiactiae, S. pyogenes
Levafloxacin LEV 0.5-2 -
Linezalid"> LNZ LY, -
Maxifloxain MXF =0.06-0.25 -
Rifampicin RA <0.06 -
Teicoplanin TEC <012 -
Tetracycline TE £0.25-0.5
Tigecyclines TGC <0.06 - 0.12 -
Trimethoprim{Sulfamethoxazole SXT <10 (0.5/9.5) - 20{119) -
Vancomycin®s VA 50.12-05 -

Los valores numeéricos se expresan en pg/mi.

NS2

= Estreptococos Beta-hemoliticos: La ausencia actual de cepas resistentes excluye definir algan resultado diferente

a |la categoria sensible. Cepas que den resultados de CMI sugestivos de categoria No sensibles deberian ser remitidas
a un laboratorio de referencia para pruebas confirmatorias.

NEG = Negativo

POS = Positivo
NS

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

den resultados de CMI sugestivos de categoria No sensibles deberian ser remitidas a un laboratorio de referencia para

pruebas confirmatorias.

LIMITACIONES

Realizar una prueba con un método alternativa antes de informar los resultados con la o las siguientes combinaciones

antibiotico/organismo:

¢ Erythromycin: Streptococeus mitis, 5. oralis, S.parasanguinis

La capacidad de la tarjeta AST para detectar resistencias en las combinaciones siguientes es desconocida debido a que

las cepas resistentes no estaban disponibles en el momento de realizar los tests comparativos:
« Benzylpenicillin: S. pneumoniae (basado en los puntos de corte
 Linezolid: S. pneumoniae, S. agalactiae, S. pyogenes

umania)

nsgdpa !
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VITEK®2 AST-ST03 9312381-P1ES1

e Tigecycline: S. pneumoniae (cepas penicilina -sensibles), S. anginosus, S. interrnedius, S. constellatus, 8. agal
S. pyogenes
» Vancomycin: Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus grupo Viridans

NOTA: Un resultado para una combinacién de antibidtico/organismo gque pueda tener una limitacion puede ser
suprimide del informe. Consultar en el Manual de Usuario del programa para instrucciones.

bioMérieux SA  Espafiol - 3
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4 Antes de utilizar por primera vez las tarjetas de
sensibilidad HAY QUE introducir los cédigos de
barras que vienen en el prospecto a través del
programa “Introduccion del Flex Panel™.
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TABLA DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

B

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagnéstico in
vitro

<
=)

Fabricante

Fecha de fabricacién

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n> ensayos

Representante autorizado en la
Comunidad Eurcpea

B <dB|E=~LE

PATENTES

Producto bajo una o mas patentes de EE.UU N*™
D414,272; DA37,797; 5,609,828; 5,746,980; 5,804,437,
5,869,005; 5932,177; 5,951,952; 6,267,929, 6,309,890
y 6,340,573, y las equivalentes en el extranjero. Otras
Patentes Pendientes.

BIOMERIEUX, el logo azul, VITEK y biolLiaison son marcas usadas, depésit'adas y/o registradas perté'necientes a bioMérieux, © a una
de sus filiales, o a una de sus companiias. La marca ATCC y el nombre de la marca y todas las referencias ATCC del catalogo son
marcas pertenecientes a American Type Culture Collection. Cualguier otro nombre o marca comercial es propiedad de sus

“ bioMérieux, Inc.

respectivos fabricantes.
100 Rodolphe Street

Durham, North Carolina

ME RIEUX 27712 UsA

bioMérieux SA

Chemin de 'Orme
RCS LYON 673 620 399
69280 Marcy-I'Etoile / France

Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 g goauu i.abat

Fax 33 (0)4 FEZAT12050384194-APN-P) .n'.i‘" A iN‘IVMEE

www.biomerieux.com .,-' TR Argenting
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PROYECTO DE ROTULADO

ROTULO DE CAJA
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Sobrerétulo

Origen de elaboracion: bioMérieux, Inc (USA)
Importado por: bioMérieux Argentina S.A.
Domicilio Arias 3751 - Capital Federal
Director Técnico: Rosana Labat

USO Profesional Exclusivo.

Autorizado por ANMAT , Cert N°:

s r_\k',’l{'f"ﬂ
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’
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FOsana Aabal
Dyvactora Téenca

|£-2019-543841 9K PREDRENEARMAT
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PROYECTO DE ROTULADO

ROTULOS INTERIORES

La c¢aja consta de 20 tarjetas, cada una de las cuales en un pouch individual.

Cada Pouch contiene impreso la REFERENCIA, LOTE y FECHA DE VENCIMIENTO
respectiva.

L e
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-5293/17-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alifnentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. , se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos
caracteristicos:
Nombre Comercial: VITEK 2 AST-STO03.
Indicacién de uso: TARJETA DE SENSIBILIDAD DISENADA PARA SER UTILIZADA CON
LOS SISTEMAS VITEK 2 EN LABORATORIOS CLfN.ICOS PARA DETERMINAR LA
SENSI'BILIDAD DE S. PNEUMONIAE, ESTREPTOCOCO BETA-HEMOLITICO Y
STREPTOCOCCUS VIRIDANS A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS.
Forma de presentacion: ENVASES POR 20 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 20
TARIJETAS.
Periodo de vida util y condicién de conservaciéon: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha
de elaboracién, conservado entre 2 y 8 °C.
Nombre y direccién del fabricante : Elaborado por: bioMerieux Inc. 595 Anglum Road,

Hazelwood, M.issouri 63042. (USA) para bioMerieux Inc. 100 Rodolphe Street, Durham,

"2019 - ANG DE LA EXPORTACIGNT

12

Sedes y Delegaciones

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 863, CABA

Deleg. Mendoza
Remedias de Escalada de
San Martin 1809, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CQTE.LCAR,, Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

- Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Meédicos
Av. Belgrano 1480, CARA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fe,

Prov. de Santa F'é



North Carolina EZ7712. (USA). ‘Condicién de -Venta/Categorl'a: venta a Laboratorios de
analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e .Inscripcién del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM—1149—237.>

Expediente N° 1-47-3110-5293/17-9
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