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Disposiciéon
Nimero: DI-2018-6127-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3088/17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3088/17-9 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 andlisis clinicos del Producto para diagnéstico uso In Vitro denominado VITEK®2
AST-N369.

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

" Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resoluciéon Ministerial N°

145/98 'y Disposicion ANMAT N° 2674/99.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién 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 el por el

Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso In Vitro denominado VITEK®2 AST-
N369, 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-2018-21391216-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos € instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1149-236”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos 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-N369

Indicacién de uso: TARJETA DISENADA PARA SER UTILIZADA CON LOS SISTEMAS VITEK2 EN
LABORATORIOS CLINICOS COMO PRUEBA PARA DETERMINAR LA SENSIBILIDAD DE
BACILOS GRAM-NEGATIVOS AEROBIOS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVOS A LOS AGENTES
ANTIMICROBIANOS.

Forma de presentacion: Envases conteniendo 20 tarjetas.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 18 (DIECIOCHO) meses, desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2 y 28 °C.

" Condicién de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: bioMerieux, Inc. 100 Rodolphe Street, Durham, North Carolina 27712.
(USA).
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2018—“ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n© 1-47-3110-3088/17-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
_ —
Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma ‘
BIOMERIEUX ARGENTINA S.A se autoriza la inscripciéon en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos
caracteristicos: ,
Nombre comercial: VITEK®2 AST-N369.
Indicécién de uso: TARJETA DISENADA PARA SER UTILIZADA CON LOS
SISTEMAS VITEK2 EN LABORATORIOS CLINICOS COMO PRUEBA PARA
DETERMINAR LA SENSIBILIDAD DE BACILOS GRAM-NEGATIVOS

AEROBIOS  CLINICAMENTE  SIGNIFICATIVOS A LOS  AGENTES

- ANTIMICROBIANOS.

Forma de presentacién: Envases conteniendo 20 tarjetas.

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 18 (DIECIOCHO) meses,
desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 28 °C,

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

Nombre y direccion del fabricante: bioMerieux, Inc. 100 Rodolphe Street,

Durham, North Carolina 27712. (USA).
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscri»pcién del

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1149-236.

Disposicién ENQG ﬂ 2 I} {

12 JUN. 2018 /%“?Q@WH



