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DISPOSICION Ne 5 6 2& 8

BUENOQS AIRES 04 SEP 2013

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

VISTO, el expediente n® 1-47-21858/12-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,
CONSIDERANDO:

' Que por las presentes actuaciones la firma ROCHEM BIOCARE
ARGENTINA ‘S.A solicita autorizacidon para la venta a laboratorios de analisis
clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado XPERT® SA
NASAL COMPLETE / PRUEBA DE DIAGNOSTICO CUALITATIVA IN VITRO
DISENADA PARA LA DETECCION RAPIDA DE STAPHYLOCCOCUS AUREUS (SA) Y
STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) A PARTIR DE
HISOPOS NASALES EN PACIENTES CON RIESGO DE COLONIZACION/INFECCION.

Que a fs. 96 consta el informe técnico producido por el Servicio de
é) Productos para Diagndstico que establece que el producto rednen las condiciones
’ de aptitud requeridas para su autorizacion. |
Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolucidn Ministerial N© 145/98 vy Disposicion A.N.M.A.T N° 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades ‘conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto
para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado XPERT® SA NASAL COMPLETE /
PRUEBA DE DIAGNOSTICO CUALITATIVA IN VITRO DISENADA PARA LA
DETECCION RAPIDA DE STAPHYLOCCOCUS AUREUS (SA) Y STAPHYLOCOCCUS
AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) A PARTIR DE HISOPOS NASALES
EN PACIENTES CON RIESGO DE COLONIZACION/INFECCION que serd elaborado
por CEPHEID AB, RONTGENVAGEN 5, SE-171 54 SOLNA. (SUECIA) e importado
por ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A a expenderse en envases conteniendo 1
(UN) CARTUCHO QUE CONTIENE SUFICIENTE REACTIVO PARA PROCESAR 10
DETERMINACIONES., cuya composicion se detalla a fojas 27 con un periodo de
vida util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién conservado

\S‘ entre 2a 8 °C.

ARTICULO 29,- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
34a51,53a70, 72 a 89 y 93 a 95 debiendo constar en los mismos que la fecha
de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada
partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de contro!, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Anétese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de
Rotulos y de Manual de Instrucciones y del Certificado correspondiente.
Notifiguese a la Direccion de Tecnologia Médica Cumplido, archivese

PERMANENTE.-

,JMM\L,
Expediente n°: 1-47-21858/12-1.- B
4 Dr. OTTO A. ORSINGHER
> . . RVENTOR
DISPOSICION No: 5 6 8 SUB I AT,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n®:1-47-21858/12-1.-
Se autoriza a la firma ROCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A a comercializar el
Producto para Diagnédstico de uso “in vitro” denominado XPERT® SA NASAL
COMPLETE / PRUEBA DE DIAGNOSTICO CUALITATIVA IN VITRO DISENADA
PARA LA DETECCION RAPIDA DE STAPHYLOCCOCUS AUREUS (SA) Y
STAPHYLOCOCCUS AURE(US RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA) A
PARTIR DE HISOPOS NASALES EN PACIENTES CON RIESGO DE
COLONIZACION/INFECCION, en envases conteniendo 1 (UN) CARTUCHO
QUE CONTIENE SUFICIENTE REACTIVO PARA PROCESAR 10
DETERMINACIONES.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorio de
Andlisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas
en la Ley 16.463, y Resolucibn M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de
elaboracién: CEPHEID AB, - RONTGENVAGEN 5, SE-171 54 SOLNA.
(SUECIA). Periodo de vida atil: 18 (DIECIOCHQ) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 a 8 °C . En las etiquetas de los envases,
anuncios y Manual de instrucciones deberd constar . PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USC PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGI MEDICA.
Certificado n° g
ADMINISTRACION NACIONAL MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

Buenos Aires, 04 SEP 2013 Fn'mai/ sello

; 1 Dr. OTTQ A. ORSINGRHER
SUB- INTERVENTOR
1 ANM. AT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-21858/12-1.-

Se autoriza a la firma RQCHEM BIOCARE ARGENTINA S.A a comercializar el
Producto para Diagnostico de uso “in vitro” denominado XPERT® SA NASAL
COMPLETE / PRUEBA DE DIAGNOSTICO CUALITATIVA IN VITRO DISENADA
PARA LA DETECCION RAPIDA DE STAPHYLOCCOCUS AUREUS (SA) Y
STAPHYLOCOCCUS AUREUS RESISTENTE A LA METICILINA (MRSA)} A
PARTIR DE HISOPOS NASALES EN PACIENTES CON RIESGO DE
COLONIZACION/INFECCION, en envases conteniendo 1 (UN) CARTUCHO
QUE CONTIENE SUFICIENTE REACTIVO PARA  PROCESAR 10
DETERMINACIONES.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorio de
Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas
en la Ley 16.463, y Resolucién M.S. v AS. N° 145/98. Lugar de
elaboracién: CEPHEID AB, RONTGENVAGEN 5, SE-171 54 SOLNA.
(SUECIA). Periodo de vida util: 18 (DIECIOCHQO) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 a 8 °C . En las etiquetas de los envases,
anuncios y Manual de instrucciones deberad constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©: O O 79 5 7

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA. N
{mcatls
Buenos Aires, 04 SEP 201 pripma . selerer

SUB INTERVENTOR
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