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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 4 2 0 2

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 17 JUN 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-15365/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioMérieux Argentina S.A solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT Ne 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que' se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Densichek, nombre descriptivo Densitometro Optico y nombre técnico
Densitdmetro, de acuerdo a lo solicitado, por BioMérieux Argentina S.A , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 39 (dorso) y 37-39 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 490 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1149-129, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de

c’/
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-15365/10-8 .
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERfSTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Densitometro optico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-129 - Densitdmetro

Marca: Densichek.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Medir la densidad optica de una suspension de
microorganismo, proporciona valores en unidades McFarland, proporcional a las
concentraciones de microorganismos.

Modelo/s: Densichek Plus

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: bioMérieux Inc

Lugar/es de elaboracidn: 595 Anglum Road, Hazelwood, MO 63042, Estados
Unidos,

¢

Expediente N°© 1-47-15365/10-8 ﬂ\t (; A (“\
, S SINGHER
DISPOSICION N° /) 02 - or, OTIOA CT2ron
ey RN



“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Anexo lll B
Proyecto de Instrucciones de uso DensiCHEK ® PLUS
1. Condiciones de Almacenamiento, conservaciéon y transporte

Condiciones de Conservacion

Altitud Hasta 2000 metros
Temperatura Conservacion: -20 °Ca 55 °C
Humedad relativa Conservacion: 20% a 85% (sin condensacion}

[IMPORTANTE! Guarde todos los materiales de embalaje para el almacenamiento o
transporte futuro.

Preparacién del sistema para el transporte

Cuando haya que transportar el sistema se debe limpiar para eliminar cualquier resto de
contaminacién quimica y bioldgica.

Para el transporte deben utilizarse los materiales de embalaje para el almacenamiento o trasporte
futuro.

Py Ora. Rosana Labat
gl rauA0 Dl AoCe, Directora Tecnica
vidrleus Argenthar: binMerieux Argentina S.A.
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2. Advertencias y Precauciones

. A
PRECAUCION: Si cualquier patrén se encuentra fuera del intervalo
aceptable, repita {os pasos en Verificacion del instrumento. Sisu
patron ain se encuentra fuera del intervalo, comuniquese con el
Departamento de servicio técnico de bioMérieux.

PRECAUCION: Asegiirese de que el ajuste de tipo de tubo se configure
segun el tipo de tubo en uso, ya sea plastico o vidrio. 8i no se ajusta
correctamente el tipo de tubo, esto afectara la densidad del indculo y

puede causar resultados incorrectos de 1D y de tarjeta AST,

é PRECAUCSON No use aicohot para limpiar el instrumento. El alcohol

puede dafar la lente de lectura.

A
]
PRECAUCION: Asegiirese de que el ajuste de tipo de tubo se configure
segtn el tipo de tubo en uso, ya sea plastico o vidrio. 8i no se ajusta
correctamente ¢l tipo de tubo, esto afectara o densidad del inoculo y
puede causar resultados incorrectos de |1D y de tarjeta AST,

Riesgo de infeccion

Las superficies de los instrumentos y los componentes contaminados de los equipos de
tests pueden presentar riesgos biolégicos. Manipileios siguiendo practicas de laboratorio
correctas. Siga las normas de precaucién internacionales para manejar el dispositivo y para
realizar operaciones de mantenimiento o resolucién de problemas.
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3. Mantenimientos

DESCRIPCION DE LOS MANTENIMIENTOS

CAMBIOS DE BATERIAS :

ADVERTENCIA
é NO utilice en el instrument{o baterias de tipo AAA de alta

capacidad, como las de litio o de NiCad.

PRECAUCION: Cuando se instalan o reempilazan las baterias, el ajuste
de tipo de tubo volvera al valor predeterminado del instrumento:
PLASTIC (Ptastico). Consulte Cambio de los ajustes de tipo de tubo en
la pagina 6 si desea usar tubos de vidrio.

1. Quite la tapa del compartimiento de las baterias. Las polaridades se indican en el
compartimiento de baterias.

2. Coloque las cuatro baterias provistas con el instrumento en el compartimiento de las baterias tal
como se indica, y vuelva a colocar la tapa.

Nota: Al reempiazar fas baterias, es necesario respetar fa polfaridad correcta, de acuerdo con los
simbolos gréficos del interior def compartimiento de las baterias.

LIMPIEZA

La superficie del DensiCHEK Plus puede limpiarse usando un pafio hdmedo y una solucion de
hipoclorito de sodio al 10% (lejia), una solucidn de perdxido de hidrégeno al 3-25% o compuestos
comerciales de amonio cuaternario.

PRECAUCION: No use alcohol para timpiar el instrumento. El alcohol
puede dafiar la lente de lectura.

Adaptador para tubos de ensayo y camara de lectura

El adaptador para tubos de ensayo puede desmontarse levantado y quitandolo de la
camara de lectura. Si el contenido de un tubo de ensayo se derrama accidentalmente en
el DensiCHEK Plus, puede resultar necesario desmontar el adaptador de tubos de ensayo y
descontaminar siguiendo el procedimiento descrito a continuacion:
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1. Desmonte el adaptador para tubos de ensayo de la cdmara de lectura y coloque el adaptador en
una solucion de limpieza de hipoclorito de sodio (lejia) al 10%, una solucion de peroxido de
hidrégeno al 3-25% o compuestos

comerciales de amonio cuaternario.

2. Sumerja el adaptador para tubos de ensayo complietamente en agua limpia.

3. Coloque el adaptador para tubos de ensayo sobre un pafio sin peiusa para que se seque
completamente al aire.

4. Utilice una torunda con uno de los agentes de limpieza enumerados mas arriba para limpiar las
superficies de la camara de lectura. Limpie las ventanas circulares fransparentes a ambos lados de
ia cdmara de lectura con un papel para ientes o un pafio seco suave.

Verificacion del instrumento

Verifique el rendimiento de medicién del DensiCHEK Pius usando uno 0 mas de ios patrones
McFariand (0.5, 2.0 o 3.0) después de poner el instrumento en cero con el patron 0.0 McF (bianco):
+ en el momento de la recepcidn y antes del primer uso

* de acuerdo con Ias directrices normativas locales o al menos una vez al mes

Antes de ulilizar patrones para verificar el rendimiento del instrumento, confirme que
aparezca el ajuste de tubos de GLASS (Vidrio).
1. Seleccione el patron 0.0 McF y limpie la superficie exterior con un papel tisd para lentes.
2. Invierta delicadamente el patrén 0.0 McF cinco a seis veces para asegurarse de que sea
homogéneo.

lecturas.

.g PRECAUCION: No agite el patron. Las burbujas de aire afectaran las

3. Asegurese que el instrumento esté encendido € inserte el patrén 0.0 McF en el instrumento, y
puise la tecla Cero/Desplazar. Gire lentamente el patron una rotacion completa, El instrumento
mostrara una serie de guiones seguidos de 0.00.

4. Seleccione el patrén (0.5, 2.0 0 3.0) y impie la superficie exterior con un papel tisd para ientes.
5. invierta delicadamente el patron cinco a seis veces para asegurarse de que sea homogéneo.
6. inserte el patron en el instrumento y gire lentamente una rotacioén completa hasta que se
muestre un valor numerico. _

7. Verifique si el valor McFariand mostrado se encuentra dentro del intervalo aceptable.
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Tabla 1: Intervalo aceptable del patron

Estandar Intervalo aceptable
0.5 McF 044 0.56
20McF 1.85 2.15
3.0 McF 279 321

8. Repita los pasos del § al 7 para los patrones restantes, segun se desee.

PRECAUCION: Si cualquier patron se encuentra fuera del intervalo
aceptable, repita fos pasos en Verificacion del instrumentc. $isu

patron aiin se encuentra fuera del intervalo, comuniquese con el
Departamento de servicio técnico de bioMérieyx.

9. Si los patrones se encuentran dentro del intervalo aceptable, proceda a Puesta en cero del tubo
de ensayo llenc de solucién salina.
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Fabricante: bioMérieux inc. USA 595 Anglud Road,
Hazelwood MO

Establecimiento Importador: bioMerieux Argentina SA Av.
Congreso 1745 (1438CBU) Buenos Aires

Director Técnico: Biog. Rosana Labat MN 8311

Producto: BacT/ALERT ®

Autorizado por la AAN.M.A.T PM 1149-129

Numero de Serie:

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15365/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolo a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
h , ¥ de acuerdo a lo solicitado por bioMérieux Argentina S.A, se

autonzo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Densitometro dptico

Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-129 - Densitémetro

Marca: Densichek.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Medir la densidad Optica de una suspensién de

microorganismo, proporciona valores en unidades McFarland, proporcional a las

concentraciones de microorganismos.

Modelo/s: Densichek Plus

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: bioMérieux Inc

Lugar/es de elaboracion: 595 Anglum Road, Hazelwood, MO 63042, Estados

Unidos.

Se extiende a bioMérieux Argentina S.A e Certificado PM-1149-129, en la Ciudad
17 JUN 201

de Buenos AIres, @ .......ccouvuionnsns ., siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

pisposicion N 4 2 0 2 o
EE g
- A e fomerER
é/ D:‘ O‘T‘?‘Tﬁéovﬁhf'r(ﬂﬁ
\J A g



