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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-0000-5672/19-2

 

VISTO el expediente Nº  1-47-0000-5672/19-2 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. solicita autorización para 
la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” denominado: BD 
PHOENIXTM NMIC-501.

Que a fojas 40 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que establece 
que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92  y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase 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 denominado: BD PHOENIXTM NMIC-501, de acuerdo con 
lo solicitado por la firma  BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L., con los Datos Característicos que 
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO Nº  IF-2020-17454170-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 634-575”, 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.- 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 CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: BD PHOENIXTM NMIC-501

INDICACIÓN DE USO: PANEL DISEÑADO PARA LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A AGENTES 
ANTIMICROBIANOS SELECCIONADOS DE LA MAYORÍA DE LAS BACTERIAS GRAM NEGATIVAS 
AEROBIAS Y ANAEROBIAS FACULTATIVAS DE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO EL SISTEMA 
AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGÍA BD PHOENIX.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 
PANELES.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de 
elaboración  conservado entre 15 y 25 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON 
CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.S.A.)

 

EXPEDIENTE Nº 1-47-0000-5672/19-2

 

 



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.07.14 09:00:04 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.07.14 09:00:17 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Certificado - Redacción libre
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-0000-5672/19-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. se autoriza la inscripción en 
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos para 
diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: BD PHOENIXTM NMIC-501.----------------------------------

INDICACIÓN DE USO: PANEL DISEÑADO PARA LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A AGENTES 
ANTIMICROBIANOS SELECCIONADOS DE LA MAYORÍA DE LAS BACTERIAS GRAM NEGATIVAS 
AEROBIAS Y ANAEROBIAS FACULTATIVAS DE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO EL SISTEMA 
AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGÍA BD PHOENIX.--------------------------------------------------

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 
PANELES.--------------------------------------------------------

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de 
elaboración  conservado entre 15 y 25 ºC.------------

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON 
CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.S.A.).-------------------------

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos.

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.------------------------------------------------------



Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-634-575.----------------------------------

 

Expediente Nº 1-47-0000-5672/19-2.
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R,L.
Av. Del L¡bertador 110 2'P¡so-C.P. B'16388EN
V¡cente López - Buenos A¡res - Argent¡na
Tel.:0800-4,14-5523
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Establec¡miento importador:
Becton Dick¡nson Argentina SRL
Depósito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc arqentina@bd.com

Establecimiento elaborador:
Becton, Dickinson and Company
Loveton Circle, Sparks, lvlaryland 21152, Estados Un¡dos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matrkula Nac¡onal No 15549
Uso profes¡onal exclusivo. Autorizado por Ia A MAT. No PM- 634-575

Karina Valeri
CO.Directora lác
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BECTON OICKINSON ARGENTINA S.R.L.
Av. Del Libertador 110 2'P¡so-C.P. 81638BEN
Vicente López - Buenos Aires - Argentlna
Tel.: 0800"444-5523

Manual de Instrucciones

I BD Phoenlx
NMIC"501

Español

uso PREvtsro
El pú.| lS¡lC d. BO Pho.r¡¡r r. út¡¡za F.r¿ ¡ar FrEb¡r de
sr¡s..ptiMiti¡d ¡ ¡gafll€É antin¡arobi¡ño3 s€l€(.ioñ¡daÉ de lá
rnáyo.iá da k bxraai¡g gráñtcg$!¡¿r *.!brrs y -¡crobi¡sÉcr*div_e de origén hurflrE ip¡r¿ yÉr lB fÉte cffrfaeL de 106
tardEr, con!¡le.l Mrñud dal uru¡ño aLl si¡lerñ¡ BD Phoadxl
E5¡e pqtcl raltneíte eCá ind¡cado p¡fá r¡tili¡ár6e aoñ él ¡nst!¡¡e¡lo
dd Silérn¡ ¡rori¡üzádo dé ñiarrüiLg¡¡ de BO Pt¡o.ñi¡.
PRTNCPIOT OEL PROCEÍ}IHEI¡TO
Cons¡lte el t/t¡nual dél rÉrário dél Éirtrri¡ BD Phoañb(

cOx¡Exb,OS frEL PAIIEL
Sl§c.p&ifrdad: E p¡¡él Nl¡llc cD.rü.nc h6 r¡EElsrEt ¡€q¡É:r
¡nir*rotiaÉi y coñcénir*idre' .í ler dilucioñar dobl,aa ró¿ád6
arl l! T¡bl¡ l.
F¡r€b¡ dÉ cdñn ¡.iío dÉ défrcc¡in dé dPO- ra rli¡izá .ñarDpañarn,
dúirñsn. Lñadlin¿ y dg¡aa¡ir¡, de fonn¡ irÉiy¡du¡l y cn
aüilhacióñ aañ várirr qu.lan¡e5 é ¡rhib¡alo¡É3 da ta{¡¡¡Et¡rñ¡r¡
an o,rlid¡d.É fic.r¡d¡r p¡r¡ le dÉEeidn í la d¡rific*ión dt
sEdlisñor productorEá da cárbapanemat¡.

ALI'ACEiIA IEXTO
Arñaoana a 15-25 'C- t{o ü¡lic. et prEl ri la boas¡ a+i parfo.S¡ o
$¡rí¿ No ttili:. d per¡el3¡ f.lt¡ C ééracañE o a¡ artá .rl¡ L bolr¡
dal d.rac.r{a
Los p¡neles rc dGbén uttiz¡r.ñ él plañ d.2 h dé3pr*t d. ñÉir¡do,t
da l¿ balta-

Phc{¡cionar:
PJ.á di¡gn¿diro b Yrilto

ADVERTEXCIA§
S€¡ la¡ precausorres EBtablcci.les pár¡ d cofiEE¡ de pél¡¡roa
,nk Ebioloei:la dt,¡rrE iodor b¡ pro.Edtñ¡entos. D.befl tlguirss l35
_PrEc¡qcianes e5iindr'r y Lis piÉs indú*ixrslcr en C rn¡naio da
dJ¡lqr¡iar m¡Eri¡l Eool¡rññ¡a,o por la¡ rr¡l,*gtr¡r y ñLrEoag*iinEs-
[aÉ sllfEes dé l¡s ñc#!-¡s y ofoE ñeEtiáles inoo¡¡alog deb.ll
a§aal¡táñ¡ an aulod¡to ,rtai de dclaairJrE,

COI{TROL T}E CALtr)AD
S¡,¡scÉpffi¡d: CorÉulté lo5 reault¡doi aiper¿dor .lr I¡ T¡bl¡ I
NOTAj El CC purda riA¡1tr¡r'e corrE menor o igu¡¡ ¡ l¡
aürcentráciñ rhhirna dél qEñE antr¡idEbiaño. o corto ,ñ¡!aa qle
l¡ ca.raa¡tEc¡dr máxima dd mi=rrlo.

UI,ITACIOT{ES DEL PROCEDDTIIE¡TTO
L¡ rÉleyencr¡ di.lioa d. uñá coñbinaa¡áñ arpacif¡ca da un alEnE
t{iafr¡crob¡¡ío y un org¡n¡5mo re détcmin¡ ps t¡ aafividad da
d¡cl¡o ágÉn¡c ¿rttr¡caobiano ao¡lr¡ al org¡ñ¡rnE y b a.r¡c*ión dc¡
¡gGfie ¡ntim¡.rob:¡no erl d faElfi.rtb dp ciledos alt Éñf€fiilÉd¡d
.#e#o5 e .tj.¡o o.g!ñi!¡no El Sirtñ¡ BO Phoañü Frgpo.Ebn¿
b¡ lElultados de aúrnbiñaciÍei tanb ftafi/áñter aoño no iilér¡¡tñt€t
.¡Éirle el p{¡.rE <L yi3!¡ dÍ^¡co E¡ Eo.iño. lo,r rsiuháriE obt o¡do5
aofi al Sirteo¡ BO Phocnix son frvEa*lÉr en corpetcixt dr
tr m.{odóto9É d. ÉfurÉnii¡ dél Ctsl da m¡c.od!.Eión cn E¡ldo1
5jn €ñbJ¡go. l¡ f*la 2 .stitrle co.rüiñ*¡oñe}, aÉláv¡nter drr<le
a, punto dt úÉte dinico. que rE curÍ+árrroñ l¡5 eE¡ricts rÉrrn¡É
dT 8D dr¡r¡rE L6 añra,or diñico3 y no larán ragislr-¡d¡5, o rc
ñr€ronirnd¡rá r¡r málcdo dEm¡tivo Fr¿ la Eoñfiml*ioñ dd relull¿do
dc le Fuab¡. Oa ln¡ñér'¡ riñr¡¡r, la T¡bL 3 .rorlierE .ünbin¡done3
q¡e no ¡oo reltt,¡rEs <lé§de el plrrÍD alé yi9¡e cli,}i:o. y qu+ tzftpoco
!a ,sg¡ótr¿lr o ra rEc-onr¡er¡(b util¡ry un rtr¿bdo alEmatfuo pár¡ fe
cofl frmáÉióñ del rE6ultado.

cARAcTERI§f E¡s DE REIofi IExTo
Coner¡hE el ManEl de¡ ¡IlUúio del si§lEÍrá 8D Phseni*
BIBUOGRA.FITL Ve. 'R€6erEnc.!' én +l létto añ iñ!trá¡.

Sarrioir ¡á{, iao- Érg¡s¿ en G.nEqo cúr e¡ repre5rriErte le¡l de
ED ó viste carrlf-Dd.com.
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.
Av. Del Libertador 110 2'P¡so -C.P. B1638BEN
V¡cente López - Buenos A¡.es - Argent¡na
Tel.: 0800-4¡14-5523
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17 - Indicaciones al consumidor

Establecim¡ento importador:
Becton Dickinson Argentina SRL
Depósito: LAVOISIER 3925. MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argent¡na
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc a ro entina @ bd. co m

Establecim iento elaborador:
Becton, Dickinson and Company
Loveton Circle, Sparks, Maryland 27152, Estados Unidos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matrícula Nacional N" 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. No PM- 634-575
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