
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004565-23-8

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004565-23-8  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Beckman Coulter Argentina S.A.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 
nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: 1) MBT Compass HT IVD; 2) MBT 
HT Subtyping IVD Module; 3) MBT HT Sepsityper IVD Module; 4) MBT HT Mycobacteria IVD Module; 5) 
MBT HT Filamentous Fungi IVD Module; 6) MBT HT STAR-BL IVD Module.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

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 y normas complementarias.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

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) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: 1) MBT Compass HT IVD; 2) MBT 
HT Subtyping IVD Module; 3) MBT HT Sepsityper IVD Module; 4) MBT HT Mycobacteria IVD Module; 5) 
MBT HT Filamentous Fungi IVD Module; 6) MBT HT STAR-BL IVD Module, de acuerdo con lo solicitado por 
Beckman Coulter Argentina S.A. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2023-101132844-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1109-527 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- 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 descriptivo: 1) MBT Compass HT IVD; 2) MBT HT Subtyping IVD Module; 3) MBT HT Sepsityper 
IVD Module; 4) MBT HT Mycobacteria IVD Module; 5) MBT HT Filamentous Fungi IVD Module; 6) MBT HT 
STAR-BL IVD Module

Marca comercial: Bruker

Modelos: 
1) MBT Compass HT IVD 
2) MBT HT Subtyping IVD Module 
3) MBT HT Sepsityper IVD Module 
4) MBT HT Mycobacteria IVD Module 
5) MBT HT Filamentous Fungi IVD Module 



6) MBT HT STAR-BL IVD Module

Indicación/es de uso: 
1) El software MBT Compass HT IVD es un software de diagnóstico in vitro que se utiliza con un espectrómetro 
de masas Bruker IVD MALDI-TOF para el cálculo cualitativo automático de la similitud de un perfil de patrón 
basado en la espectrometría de masas de microorganismos desconocidos subcultivados a partir de muestras 
humanas en comparación con los perfiles de patrón basados en la espectrometría de masas de cepas caracterizadas 
almacenadas en una biblioteca de referencia. Esto permitirá la identificación de microorganismos desconocidos 
(bacterias y levaduras) a nivel de especie después de los procedimientos de preparación de muestras 
estandarizados. 
El software MBT Compass HT IVD, junto con un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI- TOF, 
consumibles y flujos de trabajo definidos, permite la identificación de microorganismos desconocidos (bacterias y 
levaduras) en muestras subcultivadas a partir de muestras humana. 
2) El MBT HT Subtyping IVD Module es un software de diagnóstico automático in vitro que se utiliza con el 
software MBT Compass HT IVD y un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI- TOF para la diferenciación 
cualitativa de ciertas especies de microorganismos que crecen en cultivo difíciles de distinguir y la detección de 
proteínas relacionadas con resistencia a los antibióticos en especies específicas cultivadas a partir de muestras 
humanas. Los espectros de masas de las muestras identificadas de Bacteroides fragilis se designan como positivos 
en cfiA o negativos en cfiA en función de picos concretos. Se analizan los espectros de masas de Klebsiella 
pneumoniae y Escherichia coli para determinar la masa del marcador de KPC. 
Las masas características permiten la diferenciación de Mycobacterium chimaera de las cepas de M. 
intracellulare. 
Se utiliza una interpretación de la lista de clasificación ponderada utilizando «list(scores)» para diferenciar 
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pseudopneumoniae y Streptococcus mitis_oralis con mayor fiabilidad. 
3) MBT HT Sepsityper IVD Module es un software de diagnóstico in vitro automático para utilizar con el 
software MBT Compass HT IVD y un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI- TOF. Está destinado a la 
identificación cualitativa de microorganismos en hemocultivos en los que se haya detectado presencia de 
bacterias derivados de muestras humanas preparadas con el MBT Sepsityper IVD Kit. Se utiliza conjuntamente 
con otros procedimientos clínicos y de diagnóstico como asistencia en el diagnóstico precoz, como, por ejemplo, 
en casos de infección en el torrente sanguíneo. 
4) El MBT HT Mycobacteria IVD Module es un software de diagnóstico automático in vitro que se utiliza con el 
software MBT Compass HT IVD para mejorar y simplificar la identificación cualitativa del género 
Mycobacterium spp. subcultivada a partir de muestras clínicas obtenidas de muestras humanas mediante un 
espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI-TOF. 
5) El software MBT HT Filamentous Fungi IVD Module es un software de diagnóstico in vitro que se utiliza con 
un MBT Compass HT IVD espectrómetro de masas Bruker MALDI-TOF para el cálculo cualitativo automático 
de la similitud de un perfil de patrón basado en la espectrometría de masas de microorganismos desconocidos 
subcultivados a partir de muestras humanas en comparación con los perfiles de patrón basados en la 
espectrometría de masas de cepas caracterizadas almacenadas en una biblioteca de referencia. 
El MBT HT Filamentous Fungi IVD Module solo puede utilizarse para su uso previsto 
6) El MBT HT STAR-BL IVD Module es un software de diagnóstico in vitro para utilizar con el software MBT 
Compass HT IVD y un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI-TOF. Está destinado a la detección 
cualitativa de una actividad de betalactamasa prevalente en bacterias cultivadas a partir de muestras humanas 
preparadas utilizando el MBT STAR-BL IVD Kits y el flujo de trabajo especificados. 
Está destinado a la detección cualitativa y semiautomatizada de una actividad de la carbapenemasa prevalente de 
clase A, B o D en Enterobacterales, Pseudomonas ssp., Acinetobacter ssp. y actividad de la cefalosporinasa en 



Enterobacterales cultivados a partir de muestras humanas. Se debe utilizar junto con otros resultados clínicos y de 
laboratorio.

Forma de presentación: 1) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT Compass HT IVD/ MBT Compass HT IVD Library: 1 x DVD 
• MBT IVD Library Extension: 1 x DVD 
• Manuales MBT Compass IVD: 1 x DVD 
• Licencia para MBT Compass HT IVD 
 
2) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Subtyping IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Subtyping IVD Module 
 
3) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Sepsityper IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Sepsityper IVD Module 
 
4) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Mycobacteria IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Mycobacteria IVD Module 
 
5) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Filamentous Fungi IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Filamentous Fungi IVD Module 
 
6) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT STAR-BL IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT STAR-BL IVD Module

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 6) No aplica / 10ºC - 40ºC

Nombre del fabricante: 
Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Lugar de elaboración: 
Fabricante Legal y Real: 
Bruker Daltonics GmbH & Co. KG / Fahrenheitstraße 4, 28359, Bremen, Germany.

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente Nº 1-0047-3110-004565-23-8



 

N° Identificatorio Trámite: 51467
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) 1877017 MBT Compass HT IVD

1. Nombre del Producto MBT Compass IVD

2.

a) Nombre y dirección del Importador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante 
Legal

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 
Fahrenheitstra e 4, 28359, Bremen, 
Alemania 

la Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equipo (relación de 
los componentes)

MBT Compass HT IVD/ MBT Compass HT 
IVD Library 1 xDVD
MBT IVD Library Extension 1 x DVD
Manuales MBT Compass IVD  1 x DVD 
Licencia para MBT Compass HT IVD (

7
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto

9. Descripción de las precauciones 

10. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto

10°C - 40°C

RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de 
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Real: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 

Autorizado por ANMAT- PM-1109-527
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) 1877010 MBT HT Subtyping IVD Module

1. Nombre del Producto MBT HT  Subtyping IVD  Module

2.

a) Nombre y dirección del Importador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante 
Legal

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 
Fahrenheitstra e 4, 28359, Bremen, 
Alemania 

la Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equipo (relación de 
los componentes)

MBT HT Subtyping IVD Module 1 x 
DVD
Manual de usuario 1 x DVD
Licencia para MBT HT Subtyping IVD 
Module 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto

9. Descripción de las precauciones 

10. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto

10°C - 40°C

RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de 
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Real: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 

Autorizado por ANMAT- PM-1109-527
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3) 1877011 MBT HT Sepsityper IVD Module

1. Nombre del Producto MBT HT Sepsityper IVD Module

2.

a) Nombre y dirección del Importador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante 
Legal

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 
Fahrenheitstra e 4, 28359, Bremen, 
Alemania 

la Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equipo (relación de 
los componentes)

MBT HT Sepsityper IVD Module 1 x 
DVD
Manual de usuario 1 x DVD
Licencia para MBT HT Sepsityper IVD 
Module (entregada por correo 
electrónico)
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto

9. Descripción de las precauciones 

10. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto

10°C - 40°C

RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de 
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Real: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 

Autorizado por ANMAT- PM-1109-527
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

4) 1877012 MBT HT Mycobacteria IVD Module

1. Nombre del Producto MBT HT Mycobacteria IVD Module

2.

a) Nombre y dirección del Importador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante 
Legal

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 
Fahrenheitstra e 4, 28359, Bremen, 
Alemania 

la Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equipo (relación de 
los componentes)

MBT HT Mycobacteria IVD Module 1 x 
DVD
Manual de usuario 1 x DVD
Licencia para MBT HT Mycobacteria 
IVD Module 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto

9. Descripción de las precauciones 

10. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto

10°C - 40°C

RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de 
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Real: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 

Autorizado por ANMAT- PM-1109-527



»

_________________________________________________________________________________________________________________________
Beckman Coulter, Argentina                                                          Confidencial                                                                                                                       - 9 -

PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

5) 1877013 MBT HT Filamentous Fungi IVD Module

1. Nombre del Producto MBT HT Filamentous Fungi IVD Module

2.

a) Nombre y dirección del Importador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante 
Legal

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 
Fahrenheitstra e 4, 28359, Bremen, 
Alemania 

la Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equipo (relación de 
los componentes)

MBT HT Filamentous Fungi IVD 
Module 1 x DVD
Manual de usuario 1 x DVD
Licencia para MBT HT Filamentous 
Fungi IVD Module 

7
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto

9. Descripción de las precauciones 

10. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto

10°C - 40°C

RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de 
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Real: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 

Autorizado por ANMAT- PM-1109-527
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

6) 1894123 MBT HT STAR-BL IVD Module

1. Nombre del Producto MBT HT STAR-BL IVD Module

2.

a) Nombre y dirección del Importador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante 
Legal

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 
Fahrenheitstra e 4, 28359, Bremen, 
Alemania 

la Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equipo (relación de 
los componentes)

MBT HT STAR-BL IVD Module 1 x 
DVD
Manual de usuario 1 x DVD
Licencia para MBT HT STAR-BL IVD 

7
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto

9. Descripción de las precauciones 

10. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto

10°C - 40°C

RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina S.A, Estados Unidos N°5.132, Partido de 
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Real: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, 

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 

Autorizado por ANMAT- PM-1109-527
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. rótulos e instrucciones de uso

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 346 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2023.08.30 07:59:49 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.08.30 07:59:56 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-004565-23-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Beckman Coulter Argentina S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: 1) MBT Compass HT IVD; 2) MBT HT Subtyping IVD Module; 3) MBT HT Sepsityper 
IVD Module; 4) MBT HT Mycobacteria IVD Module; 5) MBT HT Filamentous Fungi IVD Module; 6) MBT HT 
STAR-BL IVD Module

Marca comercial: Bruker

Modelos: 
1) MBT Compass HT IVD 
2) MBT HT Subtyping IVD Module 
3) MBT HT Sepsityper IVD Module 



4) MBT HT Mycobacteria IVD Module 
5) MBT HT Filamentous Fungi IVD Module 
6) MBT HT STAR-BL IVD Module

Indicación/es de uso: 
1) El software MBT Compass HT IVD es un software de diagnóstico in vitro que se utiliza con un espectrómetro 
de masas Bruker IVD MALDI-TOF para el cálculo cualitativo automático de la similitud de un perfil de patrón 
basado en la espectrometría de masas de microorganismos desconocidos subcultivados a partir de muestras 
humanas en comparación con los perfiles de patrón basados en la espectrometría de masas de cepas caracterizadas 
almacenadas en una biblioteca de referencia. Esto permitirá la identificación de microorganismos desconocidos 
(bacterias y levaduras) a nivel de especie después de los procedimientos de preparación de muestras 
estandarizados. 
El software MBT Compass HT IVD, junto con un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI- TOF, 
consumibles y flujos de trabajo definidos, permite la identificación de microorganismos desconocidos (bacterias y 
levaduras) en muestras subcultivadas a partir de muestras humana. 
2) El MBT HT Subtyping IVD Module es un software de diagnóstico automático in vitro que se utiliza con el 
software MBT Compass HT IVD y un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI- TOF para la diferenciación 
cualitativa de ciertas especies de microorganismos que crecen en cultivo difíciles de distinguir y la detección de 
proteínas relacionadas con resistencia a los antibióticos en especies específicas cultivadas a partir de muestras 
humanas. Los espectros de masas de las muestras identificadas de Bacteroides fragilis se designan como positivos 
en cfiA o negativos en cfiA en función de picos concretos. Se analizan los espectros de masas de Klebsiella 
pneumoniae y Escherichia coli para determinar la masa del marcador de KPC. 
Las masas características permiten la diferenciación de Mycobacterium chimaera de las cepas de M. 
intracellulare. 
Se utiliza una interpretación de la lista de clasificación ponderada utilizando «list(scores)» para diferenciar 
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pseudopneumoniae y Streptococcus mitis_oralis con mayor fiabilidad. 
3) MBT HT Sepsityper IVD Module es un software de diagnóstico in vitro automático para utilizar con el 
software MBT Compass HT IVD y un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI- TOF. Está destinado a la 
identificación cualitativa de microorganismos en hemocultivos en los que se haya detectado presencia de 
bacterias derivados de muestras humanas preparadas con el MBT Sepsityper IVD Kit. Se utiliza conjuntamente 
con otros procedimientos clínicos y de diagnóstico como asistencia en el diagnóstico precoz, como, por ejemplo, 
en casos de infección en el torrente sanguíneo. 
4) El MBT HT Mycobacteria IVD Module es un software de diagnóstico automático in vitro que se utiliza con el 
software MBT Compass HT IVD para mejorar y simplificar la identificación cualitativa del género 
Mycobacterium spp. subcultivada a partir de muestras clínicas obtenidas de muestras humanas mediante un 
espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI-TOF. 
5) El software MBT HT Filamentous Fungi IVD Module es un software de diagnóstico in vitro que se utiliza con 
un MBT Compass HT IVD espectrómetro de masas Bruker MALDI-TOF para el cálculo cualitativo automático 
de la similitud de un perfil de patrón basado en la espectrometría de masas de microorganismos desconocidos 
subcultivados a partir de muestras humanas en comparación con los perfiles de patrón basados en la 
espectrometría de masas de cepas caracterizadas almacenadas en una biblioteca de referencia. 
El MBT HT Filamentous Fungi IVD Module solo puede utilizarse para su uso previsto 
6) El MBT HT STAR-BL IVD Module es un software de diagnóstico in vitro para utilizar con el software MBT 
Compass HT IVD y un espectrómetro de masas Bruker IVD MALDI-TOF. Está destinado a la detección 
cualitativa de una actividad de betalactamasa prevalente en bacterias cultivadas a partir de muestras humanas 
preparadas utilizando el MBT STAR-BL IVD Kits y el flujo de trabajo especificados. 



Está destinado a la detección cualitativa y semiautomatizada de una actividad de la carbapenemasa prevalente de 
clase A, B o D en Enterobacterales, Pseudomonas ssp., Acinetobacter ssp. y actividad de la cefalosporinasa en 
Enterobacterales cultivados a partir de muestras humanas. Se debe utilizar junto con otros resultados clínicos y de 
laboratorio.

Forma de presentación: 1) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT Compass HT IVD/ MBT Compass HT IVD Library: 1 x DVD 
• MBT IVD Library Extension: 1 x DVD 
• Manuales MBT Compass IVD: 1 x DVD 
• Licencia para MBT Compass HT IVD 
 
2) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Subtyping IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Subtyping IVD Module 
 
3) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Sepsityper IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Sepsityper IVD Module 
 
4) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Mycobacteria IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Mycobacteria IVD Module 
 
5) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT Filamentous Fungi IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT Filamentous Fungi IVD Module 
 
6) Contiene los siguientes componentes: 
• MBT HT STAR-BL IVD Module: 1 x DVD 
• Manual de usuario: 1 x DVD 
• Licencia para MBT HT STAR-BL IVD Module

Período de vida útil: 1) a 6) No aplica / 10ºC - 40ºC

Nombre del fabricante: 
Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Lugar de elaboración: 
Fabricante Legal y Real: 
Bruker Daltonics GmbH & Co. KG / Fahrenheitstraße 4, 28359, Bremen, Germany.

Grupo de Riesgo: Grupo C



Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1109-527 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-0047-3110-004565-23-8

N° Identificatorio Trámite: 51467
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