
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-2592-19-6 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 Médico para diagnóstico de uso “in vitro” denominado: 
BD PHOENIXTM NMIC ID-504.

Que en el mencionado expediente 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 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 ID-504., 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 proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en documento  N° IF-
2021-00797609-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 634-574”, 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

LABORATORIO:  BD PHOENIXTM NMIC ID-504

NOMBRE COMERCIAL: PANEL DISEÑADO PARA LA IDENTIFICACIÓN RÁPIDA Y LAS PRUEBAS 
DE SENSIBILIDAD A AGENTES ANTIMICROBIANOS DE LA MAYORÍA DE LAS BACTERIAS GRAM 
NEGATIVAS AEROBIAS Y ANAEROBIAS FACULTATIVAS DE ORIGEN HUMANO, UTILIZANDO EL 
SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICROBIOLOGÍA BD PHOENIXTM.

INDICACIÓN DE USO: Productos diseñados para la identificación cualitativa mediante microscopía óptica de 
diferentes antígenos humanos en tejidos fijados en formol y embebidos en parafina, mediante tinción 
inmunohistoquímica utilizando los sistemas Leica BOND-MAX y Leica BOND-III.

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 N° 1-47-3110-2592-19-6
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S,R,L,
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Tel.:0800-4¡14-5523

PROYECTO DE ROTULOS

üa
Advon
uvotld

Fo' utc u¡h üE Phoo x tDl^sr ryd€ñ / a úi¡i.r wce lr syst*rE Ph€dx lo/asl /
Páru r¡ur con si 3Etan¡¿ pipnix IO/ASI

lD r-dt) AST (,O,H 
'

@ 1234s62 E

ilililllllllll

v25

ilflilil]|i

1999-03-0',1

o E r[[ilt¡lflrfllliln H ililllll!lilillllllll[
- i: lt i 1511¡ ! i - ¿¡'llli6l!|]1 ,r"{"

GLYB
GTTGAH
LGfA
LY¡fD

clr
ftG
I¡AG
LGGII
9OGLU
EPSO

oq!
Dr,r,6

¿l¡¡

19

<t0

<r9

o§8r

MBGU

ORN

0grla
LI'IIET
LTRY

LPFOE
LAFGH

<20

<?0

LLEI,IH

cts¡
PXA

¡{GA
TPROf
.IGU

86EN
oEx
URE

.t0

<l!

.3{

.10

rdY, P4H ¡ f¡.ñ...1 I G¡EL.' 
r'iio ¡ e¡¡¡¡r¡' ¡,e., i¡tu'E / ¡',¡g, ndF t P$d.! 

' 
P'rl'

f l1ls l:r,d / n.ffi rN. I z!¡ñ4. ,.NL r r.relÚt D.r€¡ú / F849 
'/ 

Famll f,¡9rd ¡

dÉd! d l*lB, P.d-!ór,s, r(¡rÚE nó¿l I r¡@E¡É¡¡U@sr
c-.i.iÁ¡, ¡i{i¡uq o,¡¡¡ ¡ P.ñ.ou , ¿ñ{'d t i /r.rpft d' P'in"/bÚ p¡Ú/
i-* i*¡ ¡ ¿,rit¿+: p¡¡¡ / uu*rY ¡elde ¿ ONI! d' r'nJ'r ' 

Pr'*o* I l' r¿ k4'k'-

caz

CL
cFo
CZ

EfP

GüI

a-16
t. ¡2
¡-16
0.125.2

?. 16

sxT
TGC
lZP
cPo i

ESAL 1

ESEL 2
ESBL 3
ESEL 4
€sBr 5

01. 16
1.8
.n -let

o.2at. - ita
0.25 - r
l -10
2.6
02á-r

¡l ¡ct*, otr*n ¡¡l co-P.,Y

tPrr MD ¡rrtl ür
EE BsdtLror.d

tDt.,y le., Dun l¿uqh.tr.
co oútsr.n. i.t¡ñd

.abr(rdi¡-nlq (,d. a iññrh t¡á 0¿*
r/r¿.ñ,'. udFfllty ,rdt,\ P¡r
l¡.fri tBlf. t¡sw 11 I I aúnrü r

,¡^o,,¡,uia c( E

( 1O)r 23567{ 1 7)99010r (30p0?5

I lillllfl ilill llllllll I I llllll
(01)3G429044L2 7l

N. 14,733 -

t01r 10¡/0?

fso

o

Establecim¡ento ¡mportador:
Becton Dick¡nson Argentina SRL
Depósito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. tu., Argent¡na
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc aroentina@bd.com

Establecim¡ento elaborador:
Becton. Dickinson and Company
7 Loveton Circle, Sparks, 14aryland 21152, Estados Unidos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéut¡ca - lvlatrÍcula Nacional N' 15549

Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. t{o PM- 634-574
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.
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Vicente López - Buenos Aires - Argentina
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Establecimiento ¡mportador!
Becton Dickinson Argentina SRL
Depósito: 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, Spark, Maryland 21152, Estados Unidos

Director Técnico: Nora S. Lucero, Farmacéutica - Matrícula Nacional No 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. No PM- 634-574
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Número: 
 

 
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.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

 

Expediente Nº 1-47-3110-2592/19-6

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 nuevos productos 
médicos para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

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

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

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 Nº 634-574. -----------------------------

 

Expediente N° 1-47-3110-2592/19-6
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