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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002167-26-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOARS SA.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Tarjetas de identificacion bioquimicay pruebas de susceptibilidad para bacterias y hongos
Marcacomercia: MINDRAY

Modelos:

A) TDR NF-96

B) TDR NH-96

C) TDR ONE-96
D) TDR STAPH-96
E) TDR STR-96

F) TDR YEAST-96

Indicacidn/es de uso:
A) Laidentificacion bioquimicay prueba de susceptibilidad de bacterias clinicas no fermentativas.

B) Laidentificacion bioquimicay la prueba de susceptibilidad a Neisseria, Haemophilusy otras bacterias clinicas fastidiosas.



C) Laidentificacion bioquimicay la prueba de susceptibilidad a las bacterias Enterobacteriaceae clinicas.
D) Laidentificacion bioquimicay la prueba de susceptibilidad a las bacterias Micrococcaceae clinicas.

E) Laidentificacion bioquimicay la prueba de susceptibilidad alas bacterias Streptococcus clinicas

F) Paralaidentificacion bioquimicay la prueba de susceptibilidad a hongos similares alevaduras clinicas.
Forma de presentacion: A) aD): 10 pruebas por kit

A)

Contiene:

Botellas de medio bioquimico comin: 10 x 5 mL.
Botellas de medio de susceptibilidad comun: 10 x 8 mL
Botellas de catalizador de oxidacién de azicar: 1 x 10 mL
Tarjetas de prueba: 10 empaguetadas individualmente

B)

Contiene:

Botellas de medio bioquimico comdn: 10 x 5 mL.
Botellas de medio de susceptibilidad de NH: 10 x 8 mL.
Tarjetas de prueba: 10 empaquetadas individualmente

)

Contiene:

Botellas de medio bioquimico comin: 10 x 5 mL.
Botellas de medio de susceptibilidad comun: 10 x 8 mL.
Tarjetas de prueba: 10 empaguetadas individual mente.

D)

Contiene:

Botellas de medio bioquimico comdn: 10 x 5 mL.
Botellas de medio de susceptibilidad comun: 10 x 8 mL.
Tarjetas de prueba: 10 empaguetadas individualmente

E)

Contiene:

Botellas de medio bioquimico comdn: 10 x 5 mL.
Botellas de medio de susceptibilidad de STR: 10 x 8 mL.
Tarjetas de prueba: 10 empaguetadas individualmente

F)

Contiene

Botellasde dilucion de YEAST: 10 x 5 mL.

Botellas de medio de asimilacion de YEAST: 10 x 5 mL.
Botellas de medio de susceptibilidad de YEAST: 10 x 8 mL.
Botellas de estabilizador de la prueba de asimilacion: 2 x 10 mL.
Tarjetas de prueba: 10 empaguetadas individual mente

Periodo de vida til: A) aF)
12 meses conservado entre 2°C a8 °C

Nombre del fabricante:
Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

3/F, West, Building C, Luvalley Science & Technology Innovation and Entrepreneurship Park, N0.1698, Yuelu West Avenue, High-tech Development
Zone, Changsha, 410221, P. R. China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1127-482 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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