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Disposicion
Numero: Di-2018-657-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Qctubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2220-17-7

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2220-17-7 del ‘Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

'Que por los presentes actuados la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. solicita la modificacién de los
Productos para diagnostico de uso “in vitro” denominados: 1) VITEK 2 AST-ST01; 2) VITEK 2 ASF
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
documentacién 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
Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacién 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 y sus
modificatorias

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado N° 7980 de los productos para diagnostico de
uso in vitro denominados: 1) VITEK 2 AST-STO1; 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-P653/ tarjeta



disefada para ser utilizada con los sistemas VITEK®2, para evaluar la sensibilidad frente a diferentes
agentes antimicrobianos de microotganismos tales como Staphylococcus spp., Enterococcus spp. y S.
agalactige; el cual se expende en envases conteniendo: 20 tarjetas; y serd elaborado por BioMericux Inc.
100 Rodolphe Street, Durham, North Carolina 27712 (USA); con una vida util de 18 (DIECIOCHO)
meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2y 8 °C.

ARTICULO 3°.- Dése de baja el producto denominado VITEK®2 AST-P577.

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

ARTICULOQ 5°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-21452477-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion junto con los proyectos de rétulos y manual de instrucciones
autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2220/17-7

Digitally signed by CHIALE Carlas Alberto

Date: 2015.10.02 18:03.26 ART

Location: Cludad Auténoma de Buenas Aires

Carlos Alberto Chiale
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Sobrerétulo

Origen dé elaboracién: bioMérieux, Inc (USA)
Importado por: bioMérieux Argentina S.A.
Domicilio Arias 3751 - Capital Federal
Director Técnico: Rosana Labat

USO Profesional Exclusivo.

Autorizado por ANMAT, PM1149-239
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™
VITEK 2 AST-P653
— technology
Tarjaia de sensibilidad de Staphylococcus spp., Enterococcus spp. ¥ S. agalscliag
INTRODUCCION Y OBJETIVO DE LA PRUEBA INSTRUCCIONES DE USO
La Tareta da sensibilidad VITEK® 2 de Gram- Se lncluys una ficha técnica en cada equipo o pued
Poslivos esta disefiada para ser ulilizada con los descargarse en www.blomerleux.comitechlib
slstemas VITEK 2 en laboratarios clinicos como prueba -
In wilro para determinar la sensibilidad de ‘Var of manual de Informacién de Producto par
Staphylococcus spps, Enterococcus spp. Y Instrucclones de Uso adicionales.
S. agelactise a los agentes antimicroblanos. Debe
uliizarse segn las inslrucciones del Manua! de CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Informacion del Producto. Conservar entre 27y 8° C.
COMPOSICION DE LA TARJETA 7 7
. Anfimicrobiano Codigo] Contentractones § fango de CMI Indicaclones de uso dela FDA
- ] < 2
Ampicillin AM (054,832 . - Enterococcus spp., 5. agalacliae
Enterococeiss spp. 2 k¥4
S, agalactiae 0.25 16
Cefoxlin Screen QXSF |6 NEG POS Staphylococcus Spp-
Ciprofioxacin cPr |24 05 8 Staphylococcus Spp., Enlerococcs Spp.
Clindamygin CM  |006,0.25.1 0.125 4 MSSA™, MSSE™
Daptomycin DAP |05,1,2.4,16 012 . gureus, VSEfaeca™
Enythromiyein £@  |1,24,8 0.25
Gentamicin GM |8, 16,64 05 16 Staphytocooctis spp.
Gentamitin High-Level Resistance {GHLR 150 POS NEG AT
inducible Clindamiycin Resistance [ICR@ | CM 0.5, CMIE 0.2510.5 NEG POS Staphylococeus spp.
Levofioxacin Ley 02528 0.12 8 Staphyfococtus spp., ERierococcus spp.,
| S. agalactiae
Linezolid LNZ |05, 1,2 05 8 5. agalactize, €. faccalls, E. faecium,
S. atretss, 5. epidermids,
_ S. haemolyticus
| Minocycline MNO ]0.12,05.1 05 16 Staphylococelss spp.. Enlerococcus spp.
| Nivofurastoin T [16,32,64 16 512 Staphylococcus spp., EMErococcus spp.
Ouaclln 0X1  {05,1,2 0.25 4 Staphyfococcus spp.
Rilampicin RA 0.25,0:5, 2 0.5 k¥4 Staphylococauss Spp.
Streptomycin High Level (synergy) {HLS 11000 S R Enterococciss Spp.
Teicoplanin TEC |05.2,8,32 * 05 32 NiA*
Tetracychine. TE 0512 1 16 Staphylococcus spp., Enlerococcus spp.,
' ‘ S. agalactise
TrimethopdmvSillametioxazole | SXTO | 238, 87152, 16304 10{0.59.5) | 320(16/304) S. aureus
Vanconiycin VA® |1,2,4,8,16 05 K Enterococcus spp., Staphylocotees spp.,
- 5. agatactiae

Los valoras numérlcos se expresan en ygiml,

§ Concentraciones equivalentes en eficacia al método-estandar.

NEG = Negalivo
POS = Posillvo

**MSSA = 8. aureus melicilin-sensible
**MSSE = S. epidermidis meticliin-sensible

NS+ | a qusencha aclual de cepas resistentes excluye definir alglin resultado diferente & ta categoria sensible. Cepas que

den resultados de CM! sugestivos de calegoria No sensibles deberlan ser remitidas a un laboratorio de referencla para

pruebas confirmalorias.

bioMérdeux SA
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VITEK®2 AST-PB53 9313338 - 201701

**VSEfaeta = £. faecslis {cepas sensibles a vancomicina)

0,8 elc. = Vea las prestaciones identificadas por &l ¢odigo de arilibidiico con este simbolo en la Columna de
Camentarios en {a Informaclén del Producto del Sistema.

“*N/A = No se dispone de Indicaclones de uso especificos da ta FDA

TF-20T8-21452477-APN-DNPM#ANMAT

CONTROL DE CALIDAD
‘ Resultados de VITEK 2 sobre Organismos de Control de Calldad segiin CLSI®
Antiicrobiano Codigo|  E.faeceks S.awmeds | E faccals S. aweus’ S. dweys $. dureus
ATCC® 29012 | ATCC® 262137 | ATCC® 51289™ [ ATCCEBAA. ATGCO BAA- ATCC® BAA-
1026™ 976™ L
Ampiclin A €2 05-2
Enterococcus spp,
$. agalactiae J

Celoxilin Scréen OXSF - NEG - POS

Ciprofloxacin lep | sos-2 <05
| Chndamycin CH 24 £0.12-0.25

Draplonmycin® 7 joAP 1-4 8.25-1
{ Erythvomyein £ 1-4 0.25-1

Geritamicin GM . <05-1

Gentamicin High-Level GHLR NEG . POS

Restslance ‘

Inducibie Cindamycin Resistance | ICR - . . . NEG POS
Levalloxacin LEV 0.25-2 £0.12-05

Linez0id {LNz 1-4 1-4

Kinocyciine MNO 1-4 $05 . - - -
Nitrofisrantoin 2] 516 516-32 . -

Oxacilin _ Xt . £0.25-05 . - - -
Rifampicin RA - | 205 _ .

Sueptomydin High Level HLS S - R

(synesgy)

Telcoplanin T s05-1 s05-1 - . - -
Tetracychng 1€ 8-216 <1 . - '
Teinethopim/Suflamethotazole | SXT - s10(0.50.5) . -

Vincomycdn VA 1-4 $05:2 . . - -
Los valores numéricos se expresan £n pgfm!.

NEG = Negativo

-5308 = Posilivo

= La ausencia actual de cepas resistentes excluye definir algin resulladoﬂirerente.a 1a categoria sensible. Cepas que
den resultados de CMI sugestivos de categoria No sensibles deberfan ser ramitidas a un laboratorio de referencia para
pruebas confirmatorias. '

LIMITACIONES

Realizar una prusba con un.método alternativo antes de informar los resultados con la o las sigulentas combinaclones
antlbléticoforganismo:

» Daplomycin: Strepfococcus agalactise

s Minocycline: Enferococcus fascium

Realizar un método afternativo antes da Infarmar los resultados cuando se oblléne un resultado Pasitivo {+) con la
combinacitn sigulente antibiblico/organisme:
» veriiicar Cafoxitina: Staphylococcus pseudintermeadius (SW >=VT2 8.01), Staphylococcus saprophyticus

La capackiad de la larjeta AST para deteclar rasistencias en las combinaciones siguignles as desconocida debido a que
1as ¢epas résislentes no astaban disponlbles en el memento de realizar los tesls comparatives:
« Ampiciltin: Streptococcus agelactiae

« Linezolid: Enferococcus spp., Staphylococeus spp., Streptococcus agafactiae

BloMerieux SA
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Contenido suficients para <n> ensayos :

Representanie autorizado en la
Comunidad Europea

B2

PATENTES

Producto bajo una o mas palenles de EE.UU N7
D414,272; D437.797; 5,600,828; 5,746,980, 5,804,437,
-5,869,005; 5,932,177, §,951,952; 6,257.929; 6,309,890
y 6,340,573; y las equivalentes en ol extranjero. Olras
Paterites Pendientes.

A -
£ougrdo Pelyiipsf-
o onuEfSA -
bighorieux Agegptie.
APQDERALL
, ont 28.187.514
BIOMERIEUX, e! log azul, VITEK y biolialson son marcas usadas, depasitadas ylo reglsiradas perteneclentes a bloMérieux, o'a una
de sus fiiales, 0 2 una de Sus compahles. La marca ATCC y g riomtire de la marea y todas las referencias ATCC del catélogo son
.marcas pertenecientes a American Typa Culture Collection. Cualquier olro nombre 6 marca comercial as propladat de sus

bipkheat

respeciivosfabricanles. )
bioMérieux SA
‘ o Chemin de I'Orme .
bloMéfieux, Inc. RCS LYON 673 620 399 .
E) %Uhﬂodq:qph:ﬁsérereg_ 69280 Marcy-PEtoile / France
‘ . rham, Notth Caralifia Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
BIOME{RIEUX 27712UsA Faxaago;:ma?zogo

wwwi.biomerieux.com
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VITEK®2 AST:PE53

92313335 - 2617101

NMAT

o Minocycline: Staphylotoceus spp.

NOTA: Un resultado patd ufa combinacioh dé antibiblicoforgardismo que pueda tener una. limilacién :puede ser
suprimldo del informe. Consultar-en el Manusalde Usoatlo-del programa para Instruccione$.

Eduurdo: Pefutfa
‘igparisux Argonting
APODERALU

.DHI 28.167.51%

TbloMarieux SA  Espanol-3
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nomero: 1F-2018-21452477-APN-DNPM#ANMAT

 CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes & de Mayo de 2018

‘Referencia: 1-47-3110-2220-17-7

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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