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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-800-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-2592-19-6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2592-19-6 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L solicita autorizacién para
la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto Médico para diagnéstico de uso “in vitro” denominado:
BD PHOENIXT™ NMIC ID-504.

Que en e mencionado expediente consta € informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que el producto redine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

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

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro denominado: BD PHOENIXTM NMIC 1D-504., de acuerdo
con lo solicitado por la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L, con los Datos Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en documento N° IF-
2021-00797609-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 634-574", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: BD PHOENIXTM NMIC ID-504

NOMBRE COMERCIAL: PANEL DISENADO PARA LA IDENTIFICACION RAPIDA Y LAS PRUEBAS
DE SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS DE LA MAYORIA DE LAS BACTERIAS GRAM
NEGATIVAS AEROBIAS Y ANAEROBIAS FACULTATIVAS DE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO EL
SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA BD PHOENIX™.,

INDICACION DE USO: Productos disefiados para la identificacion cualitativa mediante microscopia Optica de
diferentes antigenos humanos en tejidos fijados en formol y embebidos en parafina, mediante tincion
inmunohistoquimica utilizando |os sistemas Leica BOND-MAX y Leica BOND-III.

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

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 12 (DOCE) meses, desde lafecha 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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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente Lépez — Buenos Aires - Argentina

Tel.: 0800-444-5523

PROYECTO DE ROTULOS

BD Phoenix™ NMIC/ID-504
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Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina SRL

Depdsito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

Establecimiento elaborador:
Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle, Sparks, Maryland 21152, Estados Unidos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matricula Nacional N® 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. N° PM- 634-574
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NMIC/ID-504 Table 1 449027
Antiicrobis { Airmantpobes st { Zatos o itz | Aokt nmumi e E coli P serugincsa E. coli N HREEAIES T —
oot o bt Lot} ATCC® 25022 ATCC 27853 ATCC 35218 ATCC 700603 | ATCC BAA-1705"
Amikacin AN 8-32 <0.5-4 1-4
Ampicillin AM 4-16 Z-8
Ampicillin-Sulbactam SAM 4/2 - 16/8 2/1 - 8l4 8/4-32116
Cefazolin cZ 2-16 1-4
Celepime FEP 1-16 <0.125 05-4
Ceflazidime CAZ 2-16 s0.5 1-4
Ceflazidime-Avibaclam CZA 0.25/4 - 8/4 <0.25/4 - 0.5/4 0.5/4 - 44 =0.25/4 <0.25/4 - 2/4
Ceflriaxone CRO 1-4 <0.5 B-64
Ciprofioxacin CIP 0.125-2 0,125 0.25-1
Colistin CL 1-4 -~ 505-2 =05-4
Ertapenem ETP 0.256-1 <0.0625 2-8
Gentamicin GM 2-8 s0.5-1 =0.5-2
Imipenem IPM 025-8 <0.0625 - 0.25 1-4
Meropenem MEM 0.5-16 <0.125 0.25-1
Minocycline MI 1-8 <1
Piperacillin-Tazobactam TZP 4/4 - 6414 1/4 - 414 1/4 - 8/4 0.5/ - 2/4
Tigecycine TGC -4 <0.25
Trimethoprim-Sulfamethoxazole SXT 1119- 4776 =0.5/9.5 81152 - >16/304
CPO detect CPO1 0 L NEG POS
ESBL ESBL - NEG POS
Cefotaxime/Clavulanate (ESBL) CCX <9 N/A NiA
CeRazidime/Clavulanate (ESBL) CCZ <8 N/A NiA
Cefpodoxime-proxetil (ESBL) CPD <g N/A NiA
C ime (ESBL) CAZ <9 NIA NiA
Cefiriaxone/Clavulanate (ESBL) CCR ) NIA NIA
Table 2
Crgpasian | e ! 10 | Organisme ! mmrmmxlnuﬁmrm-mwmmw mmm.mmmmm
Soyman [ K i [ araepariseen | ,  Nepranebta | ke rappostert | Nie ! Nao ANernatly médszer | Metodo alernative | Eanawia aaic / Atermaty-s mefodas | Metoda zamienna |
1 [ 101 1 Mikpoopraniov Mowet T“-'*“T-mpo'mmmrmuml S ,,:’:w d oo it m:m“m:-“w'“"::.'.
Proteus mirabilis Cefazolin
Providencia species excepl P stuartii Ceftazidime-Avibactam
Table 3
m’w“'“’m‘:‘m'w’m‘,"' m"umﬁmnmxfuvmm-nm.:runwmm: mm bttty e

1Dy 1 {

' i I Grganizma |

Eepinueres | Nepranedla | [kke rapporter! | Nie 2gios 260 | Noo reportado !
Nu sunt raportate / He yxasawo | Nisu prijavijeni | Neuvidza sa  No informado /
€l r

metoda |

M-mmmmvnnwmmm

ARternativ médsaer / mm:mm Altefnatyvus metodas rmmmr
Método i 4 waTe | Druga matoda !

A 3siTy mmmmh_nrmnmmfmm
Achromobacter species Minocycline

Burkholderia species Cefepime

Proteus mirabilis Tigecycline

Providencia species Tigecycline

Raistonia species Cefepime

Serratia marcescens

Colistin

Stenotrophomonas maltophilia

Ceflazidime-Avibactam, Colislin

Yersinia frederiksensii

Cefepime, Ceftazidime, Cefiriaxone
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. ,4‘"'5
Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN W

Vicente Lopez — Buenos Aires - Argentina
Tel.: 0800-444-5523 : i
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17 - Indicaciones al consumidor

Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina SRL

Depdsito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

Establecimiento elaborador:
Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle, Sparks, Maryland 21152, Estados Unidos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matricula Nacional N° 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. N° PM- 634-574

’ " .N._ 14.733 - M.P. 20.293
Secton Dickinsor Argentina S.R.L.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-00797609-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Enero de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.01.05 13:50:42 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre
NUamero: CE-2021-06825891-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-2592/19-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente N° 1-47-3110-2592/19-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma BECTON DICKINSON ARGENTINA SR.L seautorizalainscripcion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos
meédicos para diagndstico de uso in vitro con |os siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: BD PHOENIXTM NMIC ID-504.  -=----memmmmmm-

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

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

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

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON



CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.S.A.). =-=====-=-=m=mmmmmom-

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO-mmmmmm e

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° 634-574. ------------------

Expediente N° 1-47-3110-2592/19-6

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.01.25 20:25:46 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.01.25 20:25:47 -03:00
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