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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3035-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Abril de 2022

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

VISTO € expediente N° 1-47-0000-5672/19-2 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. solicita autorizacion para
la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado: BD
PHOENIX ™ NMIC-501.

Que afojas 40 consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para Diagnostico que establece
gue los productos redinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resoluciéon Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro denominado: BD PHOENIX ™ NMIC-501, de acuerdo con
lo solicitado por la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA SR.L., con los Datos Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en €l
documento N° 1F-2020-17454170-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 634-575", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: BD PHOENIX™ NMIC-501

INDICACION DE USO: PANEL DISENADO PARA LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A AGENTES
ANTIMICROBIANOS SELECCIONADOS DE LA MAYORIA DE LAS BACTERIAS GRAM NEGATIVAS
AEROBIAS Y ANAEROBIAS FACULTATIVAS DE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO EL SISTEMA
AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA BD PHOENIX.

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

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de
elaboracion conservado entre 15y 25 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON
CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.SA.)
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.25 16:45:49 -03:00



	fecha: Lunes 25 de Abril de 2022
	numero_documento: DI-2022-3035-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-04-25T16:45:47-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-04-25T16:45:49-0300




