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DIGROSICION NP 6 6 2 7

BUENOQS AIRES, 30 0CT 2013

VISTO el expediente N© 1-47-2148/12-1 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A. solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis
clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado NEG URINE
COMBO PANEL TYPE 51 / PANEL DISENADO PARA LA DETERMINACION DE LA
SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS Y/O EN LA IDENTIFICACION A
NIVEL DE ESPECIE DE BACTERIAS GRAM NEGATIVAS AEROBIAS Y
FACULTATIVAS DE CRECIMIENTO RAPIDO .

Que a fojas 241 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado NEG URINE COMBO PANEL TYPE 51
/ PANEL DISENADO PARA LA DETERMINACION DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES
ANTIMICROBIANOS Y/O EN LA IDENTIFICACION A NIVEL DE ESPECIE DE
BACTERIAS GRAM NEGATIVAS AEROBIAS Y FACULTATIVAS DE CRECIMIENTQ
RAPIDO, el que serd elaborado por SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC.
2040 Enterprise Blvd. West Sacramento, CA 95691 (U.S.A.) e importado
terminado por la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNQSTICS S.A. en envases
que se detallan en el Anexo I, con una vida util de DOCE (12) MESES,

conservado entre 2 y 25 °C, y que la composicion se detalla a fojas 148,
ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 194 a 229 y 232 a 237 debiendo constar en los mismos que la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.

ARTICULO 30°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

=

»



8

Ministerio de Salud %2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos

ARAAT DISFOSICION N° 6 62 ?

meétodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Andtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia de la
presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Remitase una copia de la presente
Disposicién y Certificado a la Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido,

Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N© 1-47-2148/12-1

i
DISPOSICION No: 6 6
” 277 /%

_ Dr. CARLOS CHIALE
& Adminlstrador Naclonal

ANMAT.
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ANEXO I

Expediente N© 1-47-2148/12-1

PRODUCTO Y USO: NEG URINE COMBO PANEL TYPE 51 / PANEL DISENADO
PARA LA DETERMINACION DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS
Y/O EN LA IDENTIFICACION A NIVEL DE ESPECIE DE BACTERIAS GRAM
NEGATIVAS AEROBIAS Y FACULTATIVAS DE CRECIMIENTO RAPIDO.

PRESENTACION: ENVASES CONTENIENDO 20 PANELES. CADA PANEL

CONTIENE:
Agentes Antimicrobianos Diluciones Agentes Antimicrobianos Diluciones
Amikacin Ak i6 - 32 Ertapenem Etp 2-4
Amoxicillin/ Aug 8/4 - 16/8 | Gentamicin Gm 4 -8
K Clavulanate
Ampicillin Am 8- 16 Imipenem Imp 1-8
Ampicillin/ A/S 8/4 - 16/8 | Levofloxacin Lvx 2-4
Sulbactam
Cefazolin Cfz 8- 16 Meropenem Mer 1-8
Cefepime Cpe 4 -16 Maoxifloxacin Mxf 2-4
Cefotaxime Cft 2, 8-32 Nitrofurantoin Fd 32 - 64
Cefotaxime/ Cft/CA 0.5/4, 4/4 Piperacillin/ P/T 16, 64
K Clavulanate Tazgbactam
Ceftazidime Caz 1,4-16 Tetracycline Te 4 -8
Ceftazidime/ Caz/CA 0.25/4, 2/4 | Ticarcillin/ 16, 64
K Clavulanate K Clavulanate Tim
Ceftriaxone Cax 8 - 32 Tobramycin To 4 -8
Cefuroxime Crm 4-16 Trimethoprim/ T/S 2/38

Sulfamethoxazole

Ciprofloxacin Cp 1-4
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Sustratos de identificacion

Glucose GLU Lysine LYS OF Glucose OF/G

Sucrose SUC | Arginine ARG OF Base OF/B

Sorbitol SOR | QOrnithine ORN Decarboxylase Base | DCB

Raffinose RAF Tryptophan TDA Nitrate NIT
Desaminase

Rhamnose RHA | Esculin - ESC Kanamycin Kq

Arabinose ARA | Voges-Proskauer VP Colistin Clg

Inositol INO Citrate CIT Penicillin P,

Adonitol ADO | Malonate MAL Nitrofurantoin Fde

Melibiose MEL | o-Nitrophenyl-B-D- ONPG | Cephalotin Cfa
Galactopyranoside

Urea URE | Tartrate TAR Tobramycin To,

Hydrogen Sulfide H25 | Acetamide ACE

Indole IND Cetrimide CET

DISPOSICION No:
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Dr.{CARLOS CHIALE

Administrador Nacional

ANDM.A'T,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS_PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-2148/12-1
Se autoriza a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A.

comercializar el Productos para diagnostico de uso in vitro denominado NEG
URINE COMBO PANEL TYPE 51 / PANEL DISENADO PARA LA
DETERMINACION DE LA SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS Y/O
EN LA IDENTIFICACION A NIVEL DE ESPECIE DE BACTERIAS GRAM
NEGATIVAS AEROBIAS Y FACULTATIVAS DE CRECIMIENTO RAPIDQ,----==--

PRESENTACION: ENVASES CONTENIENDO 20 PANELES. CADA PANEL

CONTIENE:
Agentes Antimicrobianos Diluciones Agentes Antimicrobianos Diluciones
Amikacin Ak 16 - 32 Ertapenem Etp 2-4
Amoxicitlin/ Aug 8/4 - 16/8 | Gentamicin Gm 4-8
K Clavulanate
Ampiciltin Am 8~ 16 Imipenem Imp 1-8
Ampicillin/ A/S 8/4 - 16/8 | Levofloxacin Lvx 2-4
Sulbactam
Cefazolin Cfz 8 -16 Meropenem Mer 1-8
Cefepime Cpe 4 - 16 Moxifloxacin Mxf 2-4
Cefotaxime Cft 2,8-32 Nitrofurantoin Fd 32 - 64
Cefotaxime/ Cft/CA 0.5/4, 4/4 Piperacillin/ P/T 16, 64
K Clavulanate Tazobactam
Ceftazidime Caz 1,4-16 Tetracycline Te 4 -8
Ceftazidime/ Caz/CA | 0.25/4, 2/4 | Ticarcillin/ ‘ 16, 64
K Clavulanate K Clavulanate Tim
Ceftriaxone Cax 8- 32 Tobramycin To 4 -8
Cefuroxime Crm 4~ 16 Trimethoprim/ T/S 2/38

Sulfamethoxazole

Ciprofloxacin Cp 1-4 ' '
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Sustratos de identificacion
Glucose GLU Lysine LYS QF Glucose OF/G
Sucrose SUC | Arginine ARG OF Base OF/B
Sorbito! SOR | Ornithine ORN Decarboxylase Base | DCB
Raffinose RAF Tryptophan TOA Nitrate NIT
Desaminase

Rhamnose RHA ] Esculin ESC Kanamycin K4
Arabinose ARA Voges-Proskauer VP Colistin Cly
Inositol INO Citrate CIT Penicillin P,
Adonitoi ADQO | Malonate MAL Nitrofurantoin Fdeg
Melibiose MEL o-Nitrophenyl-B-D- ONPG Cephalotin Cfg

| Galactopyranoside
Urea URE | Tartrate TAR Tobramycin T,
Hydrogen Sulfide H2S | Acetamide : ACE
Indole IND Cetrimide CET

Vida Gtil: DOCE (12) MESES, conservado entré 2y 25 9C. Se le asigna la
categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucidn Ministerial NO©
145/98. Lugar de elaboracién: HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 2040
Enterprise Blvd. West Sacramento, CA 95691 (U.S.A.). En las etiquetas de
los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTCQ PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DEOﬂlﬁI Tés,gLIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificadono . W .V ¥ W /7 "W

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires,
30 5T 201} Firma y sello

e ,

Dr. GARLOS CHIALE

Adminiatrador Naclong!
AN.M.AT.
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