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DISPOSICIÚN N° 1 8 l' O

BUENOSAIRES 2 1 JUL 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-316/15-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECTON DICrINSON

ARGENTINA S.R.L solicita autorización para la venta a laboratorios dela[1áliSiS

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado 5D
I

~ , 1,

PHOENIX™SMIC ID-11/ PANEL DISENADO PARA LA IDENTIFICACION RAPIDA y

LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS DE LAS

DIFERENTESESPECIESDE ESTREPTOCOCOSDE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO

EL SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGÍA DE PHOENIX.

Que a fs. 308 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to~ado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N MA T NO2614/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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DISPOSICION N°7 8 jll e

ELADMINISTRADDR NACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALbE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado SD PHOENIX™ SMIC ID-11/

PANEL DISEÑADO PARA LA IDENTIFICACIÓN RÁPIDA Y LAS PRUEBAS DE
,

SENSIBILIDAD A AGENTESANTIMICROBIANOS DE LAS DIFERENTESESPECIES

DE ESTREPTOCOCOS DE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO EL SlSTEMA

AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGÍA DE PHOENIX que será elaborádo por

BECTON DICKINSON and COMPANY. 7 LOVETON CIR. SPARKS, MD, 21152.

(U.S.A.) e importado por BECTONDICKINSON ARGENTINA S.R.L a expenderse

en ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 PANEL~S;cuya

composición se detalla a fojas 11 y 27 con un periodo de vida útil de 12 (DOCE)

meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

123 a 131 y 293 a 295, des910sándose ias fojas 127 a 129 y 293 debiendo

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva ei derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias' así lo

determinen.

ARTICULO50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información lécnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqurse al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DisphsiCión,
I

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente na: 1-47-3110-316/15-3.
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DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO ~NVITRO i,

Expediente nO:1-47-3110-316/15-3
,

Se autoriza a la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L a importar y. I
comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitre" denomin¡3do 8D

,

PHOENIX™SMIC ID-11/ PANELDISEÑADO PARA LA IDENTIFICACIÓN RÁPIDA Y,
LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS ¡j)E LAS

1

DIFERENTESESPECIESDE ESTREPTOCOCOSDE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO
, (1

EL SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGIA DE PHOENIX, en E~VASES
I

POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 PANELES.Se le asigna la

I
categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en

I
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y t.s. NO

145/98. Lugar de elaboración: BECTONDICKINSON and COMPANY.7 LOVETON
I

CIR. SPARKS, MD, 21152. (U.5A). Periodo de vida útil: 12 (DOCE) Imeses,
,

desde la fecha de elaboración conservado entre 15 y 25 °C.En las etiquétas de
"

los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCJUSIVO¡
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

I
ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA.

Certificado nO:OO8 4 6 t
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