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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-87633746-APN-DGA#ANMAT

 

 

VISTO el expediente Nº EX-2021-87633746-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional 
de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg solicita autorización 
para la venta de los Productos médicos para diagnóstico in vitro denominados:1) Blood Glucose Meters 
GoChek2; 2) Blood Glucose Test Strips GoChek2.

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 en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las 
condiciones de aptitud requeridas para su autorización y que se deberá comunicar por nota al Servicio de 
Productos para Diagnóstico in vitro, la primera importación realizada del producto de referencia, con el objetivo 
de efectuar la evaluación del primer lote en el país quedando sujeta la comercialización de este a los resultados 
obtenidos en dicha evaluación.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM de los productos  médicos para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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.- Autorízase 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) 
de los productos médicos para diagnóstico in vitro: 1) Blood Glucose Meters GoChek2; 2) Blood Glucose Test 
Strips GoChek2 de acuerdo con lo solicitado por NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg, con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N°IF-2022-109526580-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 877-180”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa 
vigente.

ARTÍCULO 4°.- 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 CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) Blood Glucose Meters GoChek2; 2) Blood Glucose Test Strips GoChek2.

INDICACIÓN DE USO: El sistema de control de glucemia GoChek2 dará una lectura precisa de sangre entera 
fresca de capilares o venas. Este producto está dedicado al uso profesional en instalaciones médicas o para la 
comprobación propia por diabéticos. Los resultados de los análisis son meramente informativos; no sirven como 
prueba para diagnósticos clínicos. Las tiras de prueba de glucosa en sangre Gochek2 son tiras finas con un 
sistema de reactivo químico. Trabajan para medir la concentración de glucosa con los medidores de glucosa en 
sangre de GoChek2 series. Se aplica sangre a la punta del extremo de la tira de prueba. La sangre se absorbe 
automáticamente en la célula de reacción. La reacción tiene lugar en la célula de reacción. Se forma una corriente 
eléctrica transitoria durante la reacción que es detectada por el medidor. Los medidores están calibrados para 
mostrar resultados equivalentes en plasma. Para uso diagnóstico in vitro. Las tiras de prueba se deben usar solo 
fuera del cuerpo para fines de prueba. Para autoevaluación y uso profesional.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases conteniendo: 1) 1 Medidor de glucosa en sangre, 10 tiras reactivas 
para glucosa en sangre, 1 dispositivo de punción y 10 lancetas; 2) 10, 25, 50 tiras reactivas.



PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) No posee plazo de validez 
determinado, conservar en lugar seco a temperatura ambiente, 2ºC a 35ºC; 2) 24 meses antes de abrir el frasco / 6 
meses después de abrir el frasco, almacenar las tiras de prueba en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente, 
2ºC a 35ºC. Almacenar lejos del calor y la luz solar directa.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd, China.

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: Venta en farmacias y uso profesional.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

 

Nº EX-2020-77914850-APN-DGA#ANMAT

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripción en 
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico 
para diagnóstico in vitro con los siguientes datos identificatorios característicos:

 

NOMBRE COMERCIAL: Xpert HBV Viral Load.

INDICACIÓN DE USO: Es una prueba de amplificación de ácidos nucleicos in vitro diseñada para la 
cuantificación de ADN del virus de la hepatitis B (HBV) en suero y plasma (con EDTA) humanos procedentes de 
personas con infección crónica por HBV utilizando los sistemas GeneXpert automatizados. El ensayo está 
destinado para utilizarse junto con la presentación clínica y otros marcadores de laboratorio como indicador de 
pronóstico de enfermedad y como ayuda en la valoración de la respuesta viral al tratamiento antiviral, que se 
mide por los cambios en los niveles plasmáticos o séricos de ADN a HBV. La prueba no está indicada para 
utilizarse como prueba de cribado de donantes para el HBV, ni como prueba de diagnóstico para confirmar la 
presencia de infección para HBV.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 10 determinaciones conteniendo: 10 cartuchos, 10 pipetas de 
transferencia de 1 ml cada una y 1 CD (archivo del ensayo, instrucciones de uso).



 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 18 (DIECIOCHO) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 35°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Cepheid AB, Röntgenvägen 5, SE-171 54 Solna (SUECIA).

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO MÉDICO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO PM 1669-59.
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