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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-6137-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2221-17-0

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2221-17-0 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 la modificacion del
registro de los Productos para diagndstico de uso “in vitro” denominados: 1) VITEK 2 AST-ST01, 2)
VITEK 2 AST-P576, 3) VITEK 2 AST-N082, 4) VITEK 2 AST-P577,y 5) VITEK 2 AST-N279.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

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 modificacion del Certificado N° 7980 de los productos para diagndstico de

uso in vitro denominados: 1) VITEK 2 AST-STO01, 2) VITEK 2 AST-P576, 3) VITEK 2 AST-N082, 4)
VITEK 2 AST-P577,y 5) VITEK 2 AST-N279.



ARTICULO 2°.- Acéptase la incorporacion del producto denominado: VITEK®2 AST-N368 / tarjeta
disefiada para ser utilizada con los sistemas VITEK®2 en laboratorios clinicos como prueba para
determinar la sensibilidad de bacilos gram-negativos aerobios clinicamente significativos a agentes
antimicrobianos; el cual se expende en envases conteniendo: 20 tarjetas; y sera elaborado por: BioMerieux
Inc., 100 Rodolphe Street, Durham, North Carolina 27712 (USA); con una vida util de 18 (DIECIOCHO)
meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 'y 8 °C.

ARTICULO 3°.- Dése de baja al producto denominado VITEK®2 AST-N279.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 007980
cuando el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-21454626-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 6°.- 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 Disposicion junto con los proyectos de roétulos y manual de instrucciones
autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2221/17-0

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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VITEK 2

Tarjeta de sensibilidad de Gram-Negativos

INTRODUCCION Y OBJETIVO DE LA PRUEBA

La Tarjeta de sensibilidad VITEK®2 de Gram-
Negativos estd disefiada para ser utilizada con los
sistemas VITEK 2 en laboratorios clinicos como prueba
in vitro para determinar la sensibilidad de bacilos
gram-negativos aerobios clinicamente
significativos a los agentes antimicrobianos. Debe
utilizarse segun las instrucciones del Manual de
Informacion del Producto.

COMPOSICION DE LA TARJETA

INSTRUCCIONES DE USO

Se incluye una ficha técnica en cada equipo o puede
descargarse en www.biomerieux.com/techlib

Ver el manual de Informacion de Producto para
Instrucciones de Uso adicionales.

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

Antimicrobiano Cadigo | Concentraciones § Rango de CMI Indicaciones de uso de la FDA
< >
Amikacin AN 8, 16, 64 2 64 CSAGNB™
Ampicillin AM 4,8 32 2 32 CSAGNB™*
Ampicillin/Sulbactam SAM |4, 16, 32 2 32 N/A®*
Cefalexin CN 8,32 64 4 64
Cefepime FEP |2,8, 16, 32 1 64 CSAGNB™
Cefotaxime CTX [1,4,16,32 1 64 CSAGNB™
Ceftazidime CAZ 1,28 32 1 64 CSAGNB™
Ciprofloxacin CIP 05,24 0.25 4 CSAGNB™
Colistin cs 4,16, 32 05 16 N/A™
ESBL ESB |FEP1,CTX0.5 CAZ NEG POS E. coli, K. pneumoniae, K. oxytoca
0.5, FEP/CA 1110,
CTXICA 0.5/4, CAZICA
0.5/4
Gentamicin GM 4,16, 32 1 16 CSAGNB™
Imipenem IPM 1,2,6,12 0.25 16 Acinetobacter spp., Citrobacter spp.,
Enterobacter spp., E. coli,
Klebsiella spp., M. morganii, P. vuigaris,
Pv. rettgeri, P. aeruginosa,
S. marcescens, Pv. stuartii
Meropenem MEM® | 0.5, 2, 6, 12 0.25 16 E. coli, K. pneumoniae, P. aeruginosa,
P. mirabilis, Acinetobacter spp.,
C. freundii, E. cloacae, K. oxytoca,
M. morganii, P. vulgaris, S. marcescens,
A. hydrophila, C. diversus, H. alvei,
P. muftocida, Salmonefla spp.,
Shigella spp.
Nalidixic Acid NA 8,16, 32 2 32 CSAGNB**
Nitrofurantoin FT 16, 32, 64 16 512 CSAGNB™
Piperacillin/Tazobactam TZP | 2/4, 84, 24/4, 32/4, 4/4 128/4 A. baumannii, E. coli, K. pneumoniae,
32/8, 48/8 P. aeruginosa, C. koseri, M. morgani,
P. mirabilis, P. vulgaris, Pv. rettgeri,
Pv. stuartii, S. enterica |
Trimethoprim/Sulfamethoxazole | SXT@ |1/19, 4/76, 16/304 20(119) 320 (16/304) Klebsiella spp., Enterobacter spp., |
M. morganii, P. vulgaris, P. mirabilis, |
S. sonnei, S. flexneri, Eco(+ETEC)™, |
C. sakazakii |

Los valo/reé’ numeéri¢os se gxpresan en pg/ml.
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VITEK® 2 AST-N368 9313336 -

**CSAGNB = Bacilos gram-negativos aerobios clinicamente significativos
**N/A = No se dispone de Indicaciones de uso especificos de la FDA ) <
Nota: para ESBL, FEP es Cefepime, CTX es Cefotaxima, CAZ es Ceftazidima y CA es Acido Clavulanico. Para ce
ESBL positivas, la interpretacién del test debera ser informado como resistente para todas la penicilinas, todas las
cefalosporinas y el aztreonam.

NEG = Negativo

POS = Positivo

Con un resultado de analisis de ESBL negativo no se descarta la presencia de ESBL enmascarada por una beta-
lactamasa AmpC.

0,0 efc. = Vea las prestaciones identificadas por el cddigo de antibiético con este simbolo en la Columna de
Comentarios en la Informacién del Producto del Sistema.

**Eco(+ETEC) = E. coli (incluyendo posibles cepas enterotoxigénicas implicadas en la diarrea del viajero)

§ Concentraciones equivalentes en eficacia al método estandar. k

CONTROL DE CALIDAD
Resultados de VITEK 2 sobre Organismos de Control de Calidad segtin CLSI®
Antimicrobiana Cadiga E. coli P. aeruginosa E. coli K. pneumoniae ssp pneumoniae
ATCC® 25922™ ATCC® 27853™ ATCC® 35218™ ATCC® 700603™
Amikacin AN €2-4 <2-4
Ampicillin AM 2-8
Ampicillin/Sulbactam SAM <2-8 - 8-232
Cefalexin CN <4-16 264
Cefepime FEP <1 <1-8
Cefotaxime CTX <1 8-32
Ceftazidime CAZ <1 £1-4
Ciprafloxacin clp <0.25 <0.25-1
Colistin Cs <05-1 <05-2
ESBL ESB NEG - - POS
Gentamicin GM =1 £1-2
Imipenem IPM <0.25 1-4
Meropenem MEM <0.25 <0.25-1
Nalidixic Acid NA <2-4
Nitrofurantoin FT <16
Piperacillin/Tazobactam TP <4/4 <4/4-8/4 <4/4
Trimethoprim/Sulfamethoxazole | SXT <20(119) 160 (8/152) - 2320 (16/304)

Los valores numéricos se expresan en pg/ml. )

Nota: para ESBL, FEP es Cefepime, CTX es Cefotaxima, CAZ es Ceftazidima y CA es Acido Clavulanico. Para cepas
ESBL positivas, la interpretacion del test debera ser informado como resistente para todas la penicilinas, todas las
cefalosporinas y el aztreonam.

NEG = Negativo

POS = Positivo

Con un resultado de analisis de ESBL negativo no se descarta la presencia de ESBL enmascarada por una beta-
lactamasa AmpC.

LIMITACIONES

Realizar una prueba con un método alternativo antes de informar los resultados con la o las siguientes combinaciones
antibiético/crganismo:

» Amikacin: Acinetobacter baumannii

+ Ampicillin: Citrobacter spp., Enterobacter spp., Pantoea spp., Serratia spp., Cronobacter sakazakii

» Ampicillin/Sulbactam: Citrobacter spp., Enterobacter spp., Pantoea spp., Serratia spp., Cronobacter sakazakii

* Imipenem: Serratia marcescens

e PiperacillinfTazobactam: Serratia marcescens

Realizar un método alternativo de analisis antes de informar los resultados cuando se obtenga un resultado resistente
con la (las) siguiente(s) combinacién(es) de antibidtico/organismo :
* Imipenem: Aeromonas spp.

= Meropenem: Aeyvom]s spp. -
/ J /
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4 Antes de utilizar por primera vez las tarjetas de TABLA DE SIMBOLOS

g sensibilidad HAY QUE introducir los codigos de
barras que vienen en el prospecto a través del
programa “Introduccion del Flex Panel”.

Simbolo Significado

Numero de catélogo

o[ SO MG AC T

A310M403]---G

o WA EEANYE AR

BAST-N36801Z

o[ IAMVAL ARV R

C---Z©01020PY

o D

D241COFeGOLI

ol L T

E181103202GH

o AN AR R AT

FeseyYya2p23e0I

Producto sanitario para diagnostico in
vitro

Fabricante

Fecha de fabricacién

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Caodigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n> ensayos

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

< =2 |E=~EEEE

PATENTES

Producto bajo una o mas patentes de EE.UU N*
D414,272; D437,797; 5,609,828; 5,746,980; 5,804,437,
5,869,005; 5,932,177; 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 bioLiaison son marcas usadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux, o a una
de sus filiales, o a una de sus compafiias. La marca ATCC vy el nombre de la marca y todas las referencias ATCC del catalogo son
marcas pertenecientes a American Type Culture Collection. Cualquier otro nombre 0 marca comercial es propiedad de sus
respectivos fabricantes.

bioMérieux SA
/u o Chemin de 'Orme
bioMérieux, Inc. RCS LYON B73 620 399
/ 100 Rodolphe Street 69280 Marcy-I'Etoile / France
X Durham, North Carolina Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
AT Fax 33 (0)4/78 828.94 454626-APN-DN

www.hiomerieux.com
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Sobrerdtulo

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°: 7980
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Nicolas Hugd Doglian: / |F-2018-21454626-APN-DNPM#ANMAT
bioMerieux Angentina S.A.4
AF"ODERADO
DNI 31I,-7522653
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-6137-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018
Referencia; 1-47-3110-2221-17-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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