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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-46633421-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001800-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001800-25-3

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina SRL. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos paralaidentificacion y/o test de sensibilidad a antimicrobianos.
Marca comercia: BD Phoenix™

Modelos.

BD Phoenix™ PMIC-601
BD Phoenix™ PMIC/ID-601
BD Phoenix™ NMIC-476
BD Phoenix™ NMIC/ID-476
BD Phoenix™ NMIC/ID-485
BD Phoenix™ NMIC-486



Indicacion/es de uso:

El panel PMIC BD Phoenix™ se utiliza para las pruebas de susceptibilidad de la mayoria de las bacterias Gram-
positivas aerobias y anaerobias facultativas de origen humano con agentes antimicrobianos seleccionados. El BD
Phoenix™ Automated Microbiology System sirve como ayuda para €l diagndstico, proporcionando resultados
automatizados y cuantitativos de las pruebas de susceptibilidad cuando se emplea con € panel PMIC BD
Phoenix™ usando cultivos aislados puros de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion bacteriana. Este
panel solo se puede utilizar con el instrumento BD Phoenix™ Automated Microbiology System.

El panel NMIC BD Phoenix™ se utiliza para las pruebas de susceptibilidad de la mayoria de |as bacterias Gram-
negativas aerobias y anaerabias facultativas de origen humano con agentes antimicrobianos seleccionados. El BD
Phoenix™ Automated Microbiology System sirve como ayuda para € diagnostico, proporcionando resultados
automatizados y cuantitativos de las pruebas de susceptibilidad cuando se utiliza con el panel BD Phoenix™
NMIC usando cultivos aislados puros de pacientes que se sospecha que tienen una infeccion bacteriana. Este
panel solo se puede utilizar con el instrumento BD Phoenix™ Automated Microbiology System.

Forma de presentacion: BD Phoenix™ PMIC: compuesto por 25 panelesy 52 cubiertas para paneles.
BD Phoenix™ NMIC: compuesto por 25 panelesy 52 cubiertas para paneles.

Periodo de vida Util: 12 meses. Conservar entre 15y 25°C.

Nombre del fabricante:
Becton, Dickinson & Co.

Lugar de elaboracion:
7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 634-667 , con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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