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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6288-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-37385487-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2020-37385487-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Aministracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para
la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto Médico para diagnéstico de uso “in vitro” denominado:
(B1016-188) MicroScan Negative MIC NF 50.

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 diagnostico de uso in vitro denominado (B1016-188) MicroScan Negative M1C NF 50
, de acuerdo con lo solicitado por la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA SA., 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° IF-2020-37383467-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 1109-387", 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: BECKMAN COULTER ARGENTINA SA.
NOMBRE COMERCIAL: (B1016-188) MicroScan Negative MIC NF 50.

INDICACION DE USO: Ensayo disefiado para determinar la sensibilidad a diferentes antimicrobianos y/o para
identificar anivel de especies bacilos gramnegativos aerobios y anaerobios facultativos.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: 20 paneles.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: DOCE (12) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2 y 25 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: BECKMAN COULTER, Inc. 2040 Enterprise Blvd, West
Sacramento, CA 95691. (USA) para BECKMAN COULTER, Inc. 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821.
(USA).

EXPEDIENTE EX-2020-37385487-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.25 15:32:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:32:07 -03:00
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COULTER.

CONCEPTO DEL RECIBQ: CODIGD N° 3470 — REGISTRG DE FAMILIA, PRODUCTOS
PDIAGNOSTICO USO "IN VITRO" DISPOSICION ANMAT N° 2574/9% IMPORTADO
MOTIVO DEL TRAMITE: REGISTRO DE MicroScan Negative MIC NF 50

Buenos Aires, 8 de junio de 2020

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
Servicio de Productos para Diagnéstico de uso in vitro

Ref. Registro de
MicroScan Negative MIC NF 50
PM 1109-387

De nuestra mayor consideracibn:

En representacion de Beckman Coulter, Argenting con domicilic en Gral. Markin M.
Goemes. 4188 B1603EN Villa Martelli, Bs, As., solicito el registro del producto de ia
referencgia.

A tal efecto se acompafa la siguiente documentacion,

- Cerificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente

« Disposicion de habilitacion inicial

+  Formulario FIS- FIP

+ Referencias del producto

- Copia de Rétulos y Manual de instrucciones en formato PDF con las firmas del
Apoderado Legal y del Director Técnico (en un archive)

+ Copia autenticada de Cerfificado de libre venta

+ Carta de representacion

5in otro particular, saludamos muy atentamente
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.Buenos ames, 1 7 MAY 2015

VISTO el expediente N® 1-47-3110-472/14-1 dal Registro de asta

Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos v Tecnologia Médice: v

CONSIDERANDG:

Que por las pressntes actuaciones la firma BECKMAN COULTER
ARGENTINA S.A., con domicilio legal v depdsite sito en General Martin M,
Glemes 4188, Viila Martelll, partido de Vicente Ldpez, provincia de Buenos
Alres, solicita la ampliacidn de rubro como Importador de Productos para
Diagnéstico de Use In Vitro v la renovacién del Certificado de Cumplimients de
las Buenas Pricticas de Fabricacién de Productos Médicos, en las condiciones
previstas por la Ley N° 16,463 y el “Reglamento Técnico relative a la
Autorizacién de Funcicnamlente de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos”, aprobade por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21798, .o
incorporade al ordenamiento juridico naclonal por Disposicién ANMAT I\J“
2319/02 (T.0. 2004).

Que la mencionada firma se encuentra habiiitada medla_te
Disposicion ANMAT MN® 2485/10 come empress Importadora de Prcduc't?as
Médices en las condiciones previstas por Dizposicidn ANMAT N© 2319132,% ¥
como empresa Imporiadora v Exportadora de Productos para Diagnostico {dt
Use In Vitro mediante Disposicidn ANMAT N® 6516/03, en ies condiciones
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previstas por Disposicion 2876/09, de acuerdo 2 lo establecida en Art.-3dela

Disposicidn ANMAT N°® 7425/13 solicitan la adecuacién de la habilitacidn,

Que la documentacidn sportada ha satisfechs los requisitos de l1a
normativa aplicabie,

Que [a Direccin Nacional de Preductos Médicos ha tomade ]
Intervendidn de su compstencia. !

Que se actlia en sjercicio de las facultades conferidas por Ji::s
Decretos N2 1490792 y N° 1886714,

Por alig:
EL ADMINISTRADOR NACIOMNAL DE LA ADMINISTRACION HACIOMAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULD 1°.- Ampliese &l rubro del Certificadn de Cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacién de Productos Médicos, propiedad de la firma BEEHMAIN
COULTER. ARGENTINA 5.A., expedido mediante Disposicion ANMAT N° 2435/1’{5
Y N® B516/03, como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS PARA
DIAGNGSTICO DE USO IN VITRO.

ARTICULD 2°.- Renudvase el Certlficado de Cumplimiente de Buenas Pricticas
de Fabricaclin de Productos Médicos a la firma BECKMAN COULTER ARGEN'I’IN‘A

S.A., come EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS,

ARTICULG 3°.- Cancélase los Certificados de Inscripcldn  Autorizacion de
2
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Establecimiento N 1-47-16276-05-3 v 1-47-8725-08-0, emitide o 01 de Junio

de 2010, vy el Certificade de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos
Médicos N® 8725/08-0, emitide el 28 de anero de 2010 mediante Dispns'rcilﬁn
ANMAT, N= 2485/10. :
ARTICULO 4°.- Extiéndase el nuevo Certificado de Inscripcidn Autorizasién de
Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia q‘ue
"EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPARADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VIGENTE",

ARTICULOQ 5°,- Registrese; glrese a la Direccidn de Gestién de Informacisn
Técnica 2 sus efectos; por Mesa de Entradas de la Administracidn Nacional e
Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Médica notifiquese al Interesado v
hégasele entregz de 1z copia autenticada de la presents disposicién v de los
certificades, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese,
EXPEDIENTE N° 1-47-3110-472/14-1

DISPOSICION N°
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COULTER )

Bueneos Aires, 16 de abrdl de 2018

Al Sr. Administrador Nacional de la ANMAT
Dr. Carles Alberto CHIALE

3 { b
AL Direccién Nacional da Tecnologia Médica.
Dr. Mariano Manentti

Referencia: Solicitud:
Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura - Renovacion (BPF-REN)

De nuestra mayer consideracitn:

Beckman Coulter Argentina 5.4 con domicilia en calle M. M. de
Guemes N° 4168, de la localidad de Villa Martelli, partide de Vicents Lépez y bajo s
Direccién Técnica de Ia Farm. Milagros Fernandez Blanco, MN N* 16.177 tiene el agrado
de dirigirse a la Direccién Nacional de Tecnologia Médica a fin de solicitar la renovacion de
las Buenas Practicas de Manufactura, Se adjunta la siguiente documentacion:

= Fﬂi’ﬂ'lﬂlal'iﬂ EBPE - REN'.

- Comprobanie de arancel {Codigo 3500,

- Copia plano oficial aprobada,

- Copia autenticada de Ia habilitacidn municipal,

- Copia autenticada de la habilitacién daf Ministerio de Salud de la Poia de Buenes
Alras,

- Copig autenticada de contrato de alguiler,

- Copia de disposicién habilitante (Disposicion N® 379254 5),

- Copia de disposicién de nombramientn del Co-DT e inicio del framite de alta de
OT

- Certificado de inscripeion,

. On EDGRHGEN J. GONZALE? i

- Certificado de BPF, T APONFRANG

- Listado de Producios Importados, BECKMAN COULTRR ARE. 5.4

- Copia legalizada del estatuto de sociedad i ™ o=

I~ C—Dnstarlrja de iﬂﬁmpﬂmn = w f , ! '.'--l'lf..'..-.i Uhdtting

- Poder de nombramiento del ap ) T EARMACE intas &2

: - Sin ofro partya R@ldamos a usted muy atentamants.

anmat i
LAVIDING Gabreta Alejandra e 0137IF-2020-37383467-APN-DGA#ANMAT
CUIL 27217307738 CUIL 20292
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2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANC"

Ministerico de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN M A T.

FORMULARIO DE IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE - FIS-
(PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO US0 “IN VITRO")

1. DATOS DEL SOLICITANTE

1.1. RALON SOCIAL

| Beckman Coulter Arqentina

1.2. NUMEROQ DE CUIT
33604787179

1.3. DOMICILIC
Gral. Martin M. Giemes. 4168 B1603EN Villa Martelli

1.4. CIUDAD

Buenos Aires

1.5. TELEFOMNO 1.6. FAX
47095605 47095605 Int. 13

2_IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE

1109 Mimero de Inscripcidn dal Establecimiento

3- DECLARACION DEL SOLICITANTE

¥ RESPONSABLE TECNICO

Declare gue |as iInformaciones presentadas en este Formulario son verdadaras,
pudiendo sar comprobadas por la documentaciin disponible en la Emprasa

. )
| Edgardo Gonzalez [ DS SONEALFT
rER AR BA. Nombre del Responsable legal
Firma y sello

| Gabriela Cividing E

e B Nombre del Director Técnico
UTICA Firma y sello

i '-."\-C:'Ii:-'l-h-l ThrbHid

IF-2020-37383467-APN-DGA#ANMAT

Pagina 9 de 45



2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANQ"

Ministerio de Salud
Becretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN M A T.

FORMULARIO DE IDENTIFICACION DE PRODUCTO —FIP-
(PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO)

1-IDENTIFICACION DE PROCUTO
1.1. REGISTRO DE PRODUCTO
:I 1.2. MODIFICACION DE PRODUCTO

1.2.1 CODIGO DE MODIFICACION DE PRODUCTO

1109-387 1.2.2 NUMERO DE DISPOSICION/CERTIFICADO DE AUTORIZA-

CION

DEL PRDDEUT'D

2- IDENTIFICACION DE PROCUTO

2 EE DEL PRODUCTO
MicroScan Negative MIC NF 50

2.2. CODIGO DE CLASIFICACION DEL PRODUCTO

0

3- ORIGEN DE ELABORACION

[ ] 3.4mnacioNAL

X 3.2 IMPORTADO

NOMBRE DEL ESTAELECIMIENTO ELABORADOR

BECKMAN COLITER INC

PAIS DE ORIGEN

LISA

4- DECLARACION DEL SOLICITANTE
Declaro gue las informaciones presentadas en este Formulars son verdadaras,
Pudicndio ser comprobadas por la docurmentacion disponibbe en la Emprasa

E’ﬁh

"\-.

Edgardo Gonzalez AT 4.3'1?:-_ ‘Mombre del Responsable Legal
Firma y sello

Erﬁri_.-ml ["I |_T|:|H "-'ﬁ 5.4,

Mombre del Director Técnico

Gabrigla A. Cividino Firma y sello

IF- 2020 37383467-APN-DGA#ANMAT
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“2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANQ"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN. M A T.

FORMULARIO DE IDENTIFICACION DE PRODUCTO -FIP-
(PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO)

5 USO A QUE ESTA DESTINADO

| Los paneles MicroScan estan disefiados para determinar la sensibilidad a antimicrobianos yio identificar
a nivel de especie bacilos gramnegatives aerobios y anaercbios facultativos.

6- PRESENTACIONES
20 pruebas

7- VIDA UTIL ¥ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
12 meses a 2°C = 25°C

-] {
it S o
 SPIT Cintulgtl A Cliring
O THARGED H:-:?"-'.‘"'-L' [aagfor :-:I.I-'?‘}.!-'..' Brgpanitis b S
APTINERADD FARMACELITHA
H_'[:gm,’:.; COULTER ARE S R, 152077 ML, LBOED

IF-2020-37383467-APN-DGA#ANMAT
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COULTER.

Producto Médico para Diagnostico de Uso In-Vitro

REFERENCIAS DEL PRODUCTO
B1016-188 MicroScan Negative MIC NF 50
Numero de PM [ certificado: 1109-387

Version: 01

Fecha de Aprobacion: 04/06/2020

Presentado por:
Beckman Coulter Argentina 5.4,
Gral. Mariin M. Gdemeas, 4168 B1803EN Villa Martedl,

Prowvincia de Buenos Aires

Contacto:
Farmacdutica Gabriela A Gividing
Directora Técnica
Corporatneg: +54. 1147175252 Celular: +549.11.2810.880%

Ml geividino ek msan com

= |
= u)
T Y . | _
Boibrian Couhlor, Aipeiine Canfal oy 1 X e | - ':_-5_'-
o+ EDEAREDO J. BNz WF-2020-37383467*APN-DGA#ANMAT
A PCOLRAD0 TARMANCE LITHCA
BECKMAN CHMILTBER ARG. 5.0 Pl L 1202 WLP. 1ADRS
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Histarial de las Modificaciones

Fecha Version | Descripcion de los cambios
04/DB/2020 01 Version inicial -
-
”:3 ¥ _4’
e e é.‘-*“ .
G *mi':. 3B L 020- 373%3“46% PN-DGAYANMAT
I]-EuKM-'lI"EEIUL'T "l"\.L 24 T A T

Pagina 13 de 45



REFERENCIAS DEL PRODUCTO

1. Nombre def Producte

MicroScan Megative MIC MF S0

2. Formas de Presentacion del Producto y Composicion

Fresentacién
Envase conteniendo 20 paneles
Composicidn
Contenide de cada panel:
|[ConTEnTSIAST] memu
1. Ak 4-37 9, Dox 4-8 I7. A R
2 ONS 4268 10. Fos 3064 18, B d-pt
3 Azt S 11. Gm 1-B 10 Te 2-8
4. Cpe 132 12, Imp 0.5-18 0. Ti 3564
R i | 464 13, Lvx 054 21, Tim 16525452
B Car 1=32 14, Ber B1d-18 2. To 2-B
T. Cp 0.42-7 15. Min 2-8 Z3. T 119476
B €l 24 16. Nt 2-8
Agente antimicrobiano | Abr.
1 lamikasine [ _,.5_,};"_
2 |Ampicilline/sulbactam ' A5 |
3 |Aztreonam Azt
4 [Cefalcting Cpe
5 [Letolaxima Cft
& [Ceftazidime Caz
7 C:;ﬁmﬂﬁ:acm Cpr
8 [Colistine o
4 [Droripenam “Dor |
10 [Gentamicin am
11 |Imipenem Imp _
12 Levénﬂﬂxac:ne i x|
13' MEI‘I:IFIEHEH'I - Mer |
Ha  Minocycline T M ]
15 Piperacilina ' =
16 Piperacilin/Tazobactam PIT
17 Ticareilina - o Ti
18 -Tl.géﬂjlﬂﬁ.r'lé i : Tgo
19 Tobramyzin To
o0 [Trimethoprim/Sulfamethoxazoke TS|
_':E i '..'
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" Sustrato de

Sustrato de Identificacién | Abrev. I rip il Abrev
1 Glucoss GLU | 18 “oges Proskawer VP
2 | Sucrose sUC | 19 | Citrate CIT
3 Sarbital 30R | 20 Malonate WAL
O-Nitropheryi-B-D-
4 | Raffinose RAF 1 21 | G obaniopyranaside BEG: |
5 | Rhamnose RHA | 22 | Tarrate TAR |
L Arabinose ARA | 23 | Acetamide ACE
7 | Inosital IND | 24 | Cefrimide CET
L Adonitol ADD | 25 OF Glucoces OFG
9 | Melbiose MEL |26 | OF Basze OFEB
10 | Urea URE |27 | Decarboxylase Base oCB
11 | Hydrogen Suffide H23 |28 | Mitrale MIT
12 | Iredode IMD | 29 | kanamycin K4
13 | Lysine LYS |30 | Cobstina Cld
14 | Arginina ARG |31 | Penicifin F4
| 15 | Omithine | QRN |32 | Nitrophurantoin | Fd&4
| 16 | Trypiophan desaminase TDA |33 | Cephalotin CiE
[ 17 | Esculin_ ESC | 34 | Tobramycin Tod

3. Descripcldn de la Finalidad o uso del Producto
Los panales MicraScan Megative MIC NF 50 estan disefiados para determinar la sensibilidad a

anfimicrobianos y para ufilizarse en |a identificacidn a nivel de especie de bacilos Gram-
negativos aercbios v anaerobios facultativos.

4. Descripeidn de las Precauciones y Advertencias sobre su Uso

1) Soélo para uso en diagnastico i wvifro.

2] Siga laz técnicas aséplicas ¥ las precauciones establecidas conira los peligros
microbioldgicos a lo largo de todos los procedimientos, teniendo especial cuidado con
los paneles inoculados, que contienen microorganismos potencialmente patdgenos.

3) Este material contiene agentes infeccicsos v debe desecharse de manera adecuada
como un residun con riesgo bioldgico.

4) Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con la hisloria
clinica del paciente, la sintomatologia clinica y ofras obeervaciones.

5 Método de Evaluacion del Producto Empleado por el establecimiento elaborador, y
resultados gue expresen las caracteristicas especificas del desemperio.

Caracteristicas de Performance

Al zar una prueba de suscaphbilidad antimicrobiana el oritario de desempeno de los panales
MicroZcan Megative MIC NF 50 no se basa en estudios de sensibilidad, especificidad o
reproducibilidad. En cambio, ze utilizan estudics comparativos en (03 que se proporcionan
datos sobre la capacidad del panel v de cada agente antimicrobiano incluido en el panel para
determinar la susceptibilidad antimicrobiana y se los compara con los resultados obtenidos por
un metodo de referencia descripto en las guias del Clinical and Laboratory Standards Institute
{CL3I).

El analisis de concordancia esencial (EA) se aplica a dispositivos que usan gradientes
antimicrobianos que cubren un rangoe de concenfraciones gue incluyen al menos una dilucidn
por encima y otra por debajo del punto de corte. La concordancia esencial (EA) ocurre cuando
&l resuliado del dispositive concuerds exactaments con uno o dos diluciones del resuliado de
referencia.

'
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Para los dispositivos se evalia la concardancia catagdrica (CA) basandose dnicamente an [a
interpretacién, CA ocurre cuando €l dispositivo y el resultado de referencia interpretativo estan
de acuerdo (susceplible, intermedio y resistente) La exactitud, precision y la suscaptibilidad se
pueden evaluar con los datos del informe de validacidn, que muestra que MicroScan Negative
MIC NF 50 es sustancialmente equivalente al panel de referencia.

Pruebas de Susceptibilidad Antimicrobiana (AS5T)

Protocolo de Investigacion Clinica

La prueba de validacion de disefio para cada Antimicrobial Susceptibilty Tests (AST) se realizo
por separado bajo su propio protocola e incluyd datos clinicos con una larga sene de diluciones
del agente antimicrobiano, Las diluciones por encima y por debajo de las diluciones de interés
clinico se prueban para garantizar que los resultados sean evaluablas.

Objetivo

El objetive que se debe cumplir durante la realizacidn de los estudios de validacion es
determinar ka exactitud de los paneles MicroScan Megative MIC NF 50 deshidratados que
contienen |os agentes anfimicrobianos ufilizando aislamientos clinicos @n comparacion con
paneles de referencia MicroScan congelados

Disefio del estudio
El estudio de validacian del disefo incluye pruebas clinicas apropiadas y microorganismos de
controd de calidad indicados para cada agente antimicrobiano

Tipos de paneles v suministros

1. Se prueban fres paneles de prueba deshidratados y un panel de referencia congelado gque
contiene el agente antimicrabiana.

2. Loz antimicrobianos y las diluciones en los paneles de prueba coinciden con los
antimicrobiancs v diluciones en kos paneles de referencia congelados.

3. Les maleriales necesarios para la prueba se describen en el Manual de Procedimiento de
MicroScan Sram Magaine

Recopilacidn de datos

1. Los paneles de prueba deshidratados v los paneles de referencia congelados se inoculan,
inguban y leen segon se describe en el Manual de procadimiento de MicroScan-Gram Negative
2. Los resuttados para los aislamientos de control de calidad se comparan con los rangos QC

esperados.

Frocesamignto y analisis de dalos
1. El andlisis de dalos se realiza uliliizando los puntos de corte apropiados para cada agente
antimicrobiana. El analisis incluye los siguientes calculos:

a. Concordancia esencial (BEA) se delermina para cada agente antimicrobiano, La
concordancia asencial se produce cuands el resultado del panel de prueba es igual o esta
dentro de +/- 1 dilucion del resultado del panel de referencia.

b.La concordancia interpretativa  {categdrico) se determina para cada agente
antimicrobiano.
La concordancia categorica (CA) ocurre cuando el resultado interpretative del panel de
prueba es igual al resultado interpretative del panel de referencia.

.
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2. Los resultados del estudio clinico para todos los microorganismos se evalian con el
resultado del panel de prusba deshidratado comparado con el resulizdo del panel de
referencia congelado.

Criterics de aceplacidn

Los griterios de aceptacion intema para los datos clinicos de AST fueron:

2z 80% de Concordancia esencial (EA)

wio

= 50% de Concordancia categorico (CA)

FResuliado del estudio:

Los antimicrobianos se analizaron en un panel deshidratado utilizando el método de indeulo de
turbidez y se leyeron manualmente. Estos resultados se compararon con un sistema
concentracian minima inhibitoria (MIC) de referencia, Ver Tabla 1

Tabla 1. Porcenlaje de concordancia con los métodos de referencia

BECEMA hl‘ I Thﬁ |'|_1"“ £a

[ |

Antimicrobial Agents | Number Tested | MIC (EA) Categovical {CA)
Amdacn D4 a7 o)
Amosicdin B4 - 100
Amonicind K, Clavulanate 3T 997 963
| Amprcilin 415 o9 o9 .
AZIrEOnanm 350 - o5
Cefepime 30 974 =W
Cefotzume 404 o~ [
Cefouitin ) 404 o0
Cefsulodn 100 o8 o
Cafiamdme 300 ES o
| - Sl T e
Chioramphenical 204 - 50 =
Cefuroaime 1323 = 100
Ciprnhx:u:'m 350 - 100
Colishn | 200 [ 2
Ertapenem 304 a7 a5
Fosfonmycin 51 100 A
Gentarmicn 404 g 100
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imipenen 250 90 |98

Levofiowacin 318 954 =N

Meclinanm 106 943 92 ]
‘Maropensm 318 %87 100

Minocycline 296 99 EE

Nafidindc Acd B ET 100 100

Nitrofurantoin 354 Y 5& i
[ Norfioxacn 438 04 1 941

[ Ofwaon 572 = 00

Piperacilin 404 = %

Piperacilind Tazobactam 572 a5 %7

Tigecycline R E @87 W )
Tobramyon 404 o 100

[ Ticarcdm 354 - 100

Ticarclin¥, Clavdanate 350 a0 100

Tobrammyon = 404 oG 100 T
TrmetopnmSulfzmethorarole 404 1 | 100 N

Conclusion

Los resultados demuestran una concordancia mayor del 50% enfre ambos metodos

Deteccién de enterobacterias productoras de beta-lactamasas de especiro extendido
(ESBL)

MicroScan Negative MIC NF 50 se evalud como método de deteccion de cepas productoras
de B-lactamasas de Espectro Extendido (ESEBL)

Se analizaron cepas baclerianas pertenecientes a la Familia Enterobacleraceae. Las cepas

estuvieron distibwidas de la siguiente manera:

- 141 cepas de K. pneumoniae v Escherichia coli : 80 ESBL +, 41 ESBL — y 20 productoras
de ampC

- 35 cepas de Proteus mirabilis

La sensibilidad se calould con las 80 cepas positivas a ESEL mientras que la especificidad se
calculd con kas 61 cepas negativas a ESBL incluidas las 20 cepas con ampC beta-lactamasas.
Las cepas con ampC betalactamasas pueden presentar un aumento de la MIC ante los cinco
famacos indicadores y no se pueden distinguir de las cepas ESEL con los antimicrobianos de
deteccidn de ESEL sin una confirmacion.

En la evaluacion de P. mirabilis, la poblacion bacteriana constaba de 35 cepas.

Se caleuld la sensibilidad con las 13 cepas positivas a ESBEL mientras que se calculd la
especificidad con las 22 cepas negativas a ESBL.

Para =l caso de cepas de P. mirabilis sdlo pueden utilizarse cefiazidima. cefotaxima y
cefpodoxima para propoésitos de deteccion de ESEL.

La Tabla 2 presenta loz resultados de zensibilidad v especificidad por microorganismso v punto
de corte de |a cefpodoxima.

M
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El desempefio especifico del panel varia dependiendo de los anbmicrobianos vy
concantraciones incluidas en el

Tabla 2 Sensibilidad y Especificidad screening ESBL

Funto de corte de | Sensibilidad Cepas | Especificidad Cepas
cefpodoxinme Microorganisma | positivas a ESBL negativas a ESBL
ugimL) B8 5 N® (%) N° (%)
2 | E. coli, Klebsiella spp (1) BOVED (100) 40081 [B5.6)
| P. mirabilis (2) 1213 (92.3) | 22722 (100)
8 | E coli, Klebsieflaspp (1) | 80VED (100) 40VE1 (65.6)
P. mirabilis (2) - 12113 (52.3) 22122 (100}

{1) inclisye 50 cepss positives a ESBL, 67 cepas negalivis & FSEL contemiendo 20 cepay producionas de ampe.
Loy datos lambign inclsen Is deteccidn con Caz, Azf, Cox y G wilizando w pando de core oo 2 poanl

(21 Inciuye 13 copas posilivaes & EZEL y 22 cepes negativas & ESBIL Los dalfos tambin moluyen Iz deleccian oo
Caz v Cff wtilizands om el de corte de 2 podimid.

En la Tabla 3 se presentan los resultados correspondientes a la prueba confirmatoria de ESBL

Tabla 3 Prueba confimatoria ESBL

Los paneles MicroScan Megative MIC NF 50 fueron evaluados con diluciones de cefotaxime (2,
16 ug/mL), cefotaxime'acido clavuldnico (0.5/4, 4.4 ug/ml), ceftazimide (1, 8 ug/ml) y
ceftazimide/acido clavuldnico (0.25%4, 2.4 ug/mL) como prueba confirmatoria para produccion
de ESBL con E. coli, K.oxytoca, K. pneumoniae y P. mirabilis.

La sensibilidad y especificidad fueron evaluadas comparando los resultados del panel con

rasultados moleculares ufilizado coma método de referencia.

La poblacién bacteriana consistio de 95 cepas evaluadas en un sitie de validacién externo.

La sensibilidad fue calculada con 42 cepas ESBL positivas las cuales demostraron un 93% de
concordancia con los resultados de caracterizacion molecular usando el métode de indculo de
furbidez.

La especificidad fue calculadas con cepas ESBL negativas y demostrarcn 100% de
concordancia con los resultados de caracterizacion molecular usando el métode de indeulo de
turbidez,

CLSI M100-515 establece que la prueba ESBL confirmatoria requiere el uso de ambos
cefotaxime y ceftazimide, solo o en combinacién con acido clavulonico.

Los resultados de las pruebas clinicas de los agentes antimicrobianos enumerados en las
Tablas 1, 2 y 3 anteriores fueron considerados acepiables segin los requisitos regulatorios en
&l momento en que se realizd la prueba

Estabilidad y condiclones de consernvacion
Los paneles MicroScan Neg (cemado) lotes 1, 2 y 3 s& mantuvieron en las condiciones de
almacenamiento declarada; entre 24C - 25°C durante todo el estudio

Procedimiento
Los tres lotes de MicreScan fueron probados en 4 tiempos como se detalla a continuscion:

P.r
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Mota;

Puntos de # de Replicados por
l_!:lempu organismo m dzupanel Tamperamn_s. e
e = : <
B meses 8 X =
[ 12 meses TR { X -
13 meses 2 g ] X

0 M = Basal { Al comienzo del estudio de vida 0til)

6 M: punto de 6 meses (puntomedio)

12 M: punto de 12 meses ( final del estudio de vida util)

13M: punto de 13 meses (1 mes después del final estudic de vida dtil}

Cepas controles
El uso de cepas control de bacterias es importante para monitorear la exactitud y precision de
las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana. El conocimiento de la concentraciin minima
minima inhibitoria de microorganismos usados comanmente es Ol para lograr un grado de
reproducibilidad intra e inter laboratorio. Se reportd la concentracion minima inhibitoria de 34
agentes antimicrobianos para las cepas control Escherichia coli ATCC 25822 y Pseudomonas
aeruginosa ATCC 27853, segdn lo determinado por un método de microdilucion en caldo de
KMueailar-Hinton suplementado con cabones

Se realizd un minimo de 3 replicados para cada combinacion microorganisma/sustrato en cada

punts de tiemipo,

Criterios de aceptacitn
Para ser considerado aceptable el 95% de los resultados deben estar dentro de &
especificacion indicada en les fablas de resultados en la columna "Especificacion”.

Resultados
Todos los resuliados cumplen eon los criterios de aceptacion y se consideran aceptables.

Par favar consulte las tablas siguientes.
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Conclusion

De acuerdo con los datos se concluye gue los paneles MicroScan (cemada) mostrd estabilidad
durante un periodo de hasta 13.0 meses si se almacana entre 2°C - 25%C

El fabricante aplico su margen de seguridad y establecid oficialmente que los paneles
MicroScan neg (cerrado) son estables durante 12 meses si se almacena entre 2°Cy25°C
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FREE SALES CERTIFICATE

I

L

Nr. F5C-18-21830 | valid until: [ 26 September 2021

The SWISS AGENCY FOR THERAPEUTIC PRODUCTS
certifies herewith, that medical devices are regulated in Switzerand under the
Federal Law on Medicinal Products and Medical Devices (Law on Therapeutic
Products) of 15 December 2000 in force since 1 January 2002 and the Medical
Devices Ordinance of 17 October 2001 in force since 1 January 2002

The following medical device(s) meets (meet) the legal requirements set out in the
Swiss Medical Devices Ordinance and which incorporates the Medical Devices
Directives of the European Union:

In Vitro Diagnostic Medical Devices, fegal manufacturer: Beckman Coulter, Inc., 250 &.
Kraemer Bivd., Brea, CA 92821, USA, according to the attached list (ma nufacturing

sites, 7 pages).

Therefore, the firm Beckman Coulter Eurocenter S.A., 22, rue Juste-Olivier,
Case Postale 1044, CH-1260 Nyon 1, Switzerland,

in conformity with the medical devices law of Switzeriand iz authorized to sell on the
Swiss market and to export into any country the CE marked medical device(s) above-
menticned,

This certificate is valid until 26 September 2021 -

Bern, 27 September 2018

swrssrmedic

Claude-Philippe e, Master of Law Fee: CHF 300.00
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Produsct List

Product
reference

B1018-14

B1O12-280
B1012-283
B1018-284
B1018-440
B1018-436

Product
reference
BO0-0035
&000-0036
&000-0076
&000-0077
SOO0-0078
&000-0079
BLIO1D-40
B1010-404A
B1010-41A

a5 E.‘Ti".l
-ﬂ,.q-l

Manufacturing site: o

in
Beckman Coulter, Inc. 3”‘””—
250 South Kraemer Bivd
Erea, CA 92821,

Usa

Product description

MicroScan RENOK Rehydrating/Inoculating System
MicroScan autoSCAN-4

MicroScan WalkAway-40 plus

MicroScan WallAway-56 plus

Dt 1040 Microscan Walkaway

Dxh 1096 Microscan Walkaway

Manufacturing site:

Beckman Coulter, Inc.,
2040 Enterprise Blvd,
West Sacramentn, CA 95691,

LisA

Product description

MicroScan LabPro V.11 System w/PUS [MR)

MicroScan LabPro Connect V4,11 System (MR}

MicroScan LabPro V4,43 Panel Update-06 Kit (MR)

MicroScan LabPro Connect V4,43 Panel Update-06 Kit [MR)

MicroScan LabPro V443 Panel Update-06 System Kit [MR)

MicroScan LabPro Connect V4,43 Panel Update-06 System Kit (MR

MicreScan Mineral Ol

MicroScan Mineral il

MicroScan Kovac's Reagent . i
N'| _/" _ Page 10f T jr -#;h
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Product List

BLI1O-42A
B1010-43A
B10A0-44A
B1010-454
B1O10-48A
B1012-108
B1012-308
B1015-11
B1015-12
B1015-15
B1015-16
B1015-17
B1015-18
B1015-2
B1015-3
Bi1015-30
B1015-41
Ei1015-42
Bi015-43
B1015-44
B1015-45
B1015-A8
B1015-5
B1015-6
B1015-7
B1016-132
B1016-135
B1016-137
B1016-138
B1016-139
B1016-140
B1016-141
R1016-142
B1016-143
B1016-144
B1016-145
B1016-146
B1015-147
BIN16-150
B101&-152
B1016-153
B1016-154

MicroScan Alpha Maphthol

Microdcan 0% Potassium Hydroxide

MicroScan 0.8% Sulfanilic Acid

MicroScan 0.5% N, N-Dimethylalphanaphthylamine
MicroScan 10% Ferric Chloride

MicraScan HMID Panel

MicroScan Peplidase

hicroScan 0.4% Saline with PLURONIC®
MicraScan 3ml Inoculum Saline

hicroScan HMID Indole Reagent

MicroScan HNID Inoculum Broth

MicroScan Rapid Indole Reagent-F

MicroScan Yeast Turbidity Standard

MicroScan 3mL Inoculum Water

MicroScan 0U0SN Sodium Hydroxide

MicraScan Peplidase

MicroScan Kovac's Reagent

MicroScan 005N Sodium Hydroxide

MicroScan $0% Potassium Hydroxide

MicroScan 0.8% Sulfanilic Acd

MicroScan 0.5% N MN-Dimethylalphanaphthylamine
MicroScan 10% Ferric Chioride

MicroScan Xylene

MicroScan Ehrdich’s Reagent

hicroScan Inooulum Water with PLURONIC®
MicroScan Neg MIC Panel Type 36

MicroScan Pos Staph Comba Panel Type 30 =
MicroScan Meg Breakpoint Combo Panel Type 42
MicroScan Pos Breakpoint Combo Panel Type 28
MicraScan Pos Combo Fanel Type 31

MicroScan Pos Combo Panel Type 32

hicroscan Meg Urine Combo Panel Type 52
Microscan Meg Combo Panel Type 53

MicroScan Meg Combo Panel Type 54

MicroScan Meg Breakpoint Combo Panel Type 43
MicroScan Pos Breakpoint Combo Panel Type 29
MicroScan Pos MIC Panel Type 28

MicroScan Meg MIC Panel Type 37

MicroScan Neg Urine Combeo Panel Type 56
Microscan Pos Breakpoint Combo Panel Type 32
MicroScan Meg Breakpoint Combo Panel Type 45
MicroScan Pos Comba Panel Type 36
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Praduct List

B10ie-155
B1016-156
B1016-157
B1015-158
B1016-153
B1016-160
B1016-161
B1016-162
BlOig-163
B1016-164
B1016-165
B1016-166
B1016-157
B1016-168
B1016-16%3
B1016-170
B1O16-171
B1016-172
B1016-173
B1016-174
B1016-173
BIOLE-176
BiO16-177
B1016-178
B1016-179
B1016-180
B1016-181
BlOl&-182
B1016-183
B1016-185
B1016-188
B1016-18%
B1016-191
BlO1&-192
B1016-193
B1016-194
B1016-195
B1016-1A

BLO1E-83A
BE1016-95

B1017-110
B1017-165

MicroScan Meg MIC Panel Type 39

MicraScan Neg Urine Combo Panel Type 57
MicroScan Pos MIC Panel Type 31

MicroScan Meg Combo Panel Type 58

MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 59
MicraScan Pos Combo Panel Type 37

MicroScan Pos Combo Panel Type 38

microScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 46
MicroScan Neg MIC Panel Type 40

MicroScan Pos Breakpoint Combo Panel Type 33
MicroScan Pos MIC Panel Type 32

Microscan Neg Combo Panel Type B3

MicroScan Pos Combo Panel Type 33

MicroScan Neg Urine Combao Panel Type 64
MicroScan Neg Breakpoint Combo Pane| Type 48
MicraScan MICroSTREP plus Panel Type &
MicroScan Meg Combo Panel Type 6B

MicroScan Pos Combo Panel Type 41

MicroScan Pos MIC Panel Type 33

MicroScan Pos Combo Panel Type 42

MicroScan Neg MIC Panel Type 44

MicraScan Meg Urine Combo Panel Type i)
microscan Meg Entend Combo Panel Type 70
MicroScan Neg Non Entero Combo Pa nel Type 71
MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 49
MieroScan Neg Comba Panel Type 72

MicroScan Pos MIC 5TA 35 -
MicroScan Pos MIC 5TA 36

MicroScan Pos MICE 37

MicroScan Megative MIC EN 47

MicroScan Negative MIC NF 50

MicroScan Neg Breakpoint Combo 50

MicroScan Neg Urine Combo 81

MicroScan Neg Combo 82

MicroScan Neg Combo 83

MicroScan Neg MIC EN 51

MicroScan Neg MIC EN 52

MicroScan Pos Combo Panel Type 1A

MicraScan MICroSTREP plus Panel Type 3
MicroScan MICroSTREP plus Panel Type 5
MicroScan Rapid Meg ID Panel Type 3

MicroScan Rapid Neg |D Panel Type 4

Df*’? - :,' !g
Dr. EDEAHIIDJ GUNZALEZ IF-20203 3467-APN-DGA#ANMATS.

APOEERAIL BogHm .-.-' _.1||_-'H- Fur Jur\- tirvs
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AR S WL 1500 B 7 15093
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Product List

B1017-166
B1017-2
B1OA7-200
B1017-201
B1017-202
B1017-206
B1017-209
B1O17-210
B1017-211
B1017-212
B1017-214
B1017-216
B1017-217
Bi017-218
B1017-212
B1017-220
B1017-221
B1017-222
B1017-27
B1017-301
BL017-302
B1017-3203
B1017-305
B1017-306
B1017-401
B1017-403
B1017-4904
B1017-406
B1017-407
B1017-208
B1017-409
B1017-411
B1017-412
B1017-413
B1oi7-414
E1017-416
B1017-417
B1017-415
BlO17-420
B1017-421
B1017-422
B1OL7-423

MicroScan Rapid Pos ID Panel Type 2 e
MicroScan Rapid Anaerobe [D Panel A A
MicreScan Pos Combe Panel Type 20

MicroScan Pos Combo Panel Type 21

MicroScan Pos BP Combo Panel Type 20

MicroScan Pos BP Combo Panel Type 23

MicroScan Pos Combo Panel Type 23 £
MicroScan Pos MIC Panel Type 26 T,
MicroScan Pos Combo Panel Type 33 My
MicroScan Pos MIC Panel Type 25 g
MicroScan Pos Combo Panel Type 34

MicroScan Pas MIC Panel Type 34

MicroScan Pos Combo Panal Type 43

MicroScan Pos Combe Panel Type 44

MicroScan Pos Combo 435

MicroScan Pos Combo 46

MicroScan Pos 1D Panel Type 3

MicroScan Pos MIC 38

MicroScan Meg ID Panel Type 2

MicroScan Neg Combo Panel Type 31

MicroScan Neg Combo Panel Type 32

Microscan Neg/Urine Combo Panel Type 33
MicroScan Neg/Uring Combo Panel Type 35
Microdcan Neg Breakpoint Combo Panel Type 30
MicroScan Neg Combo Panel Type 44

MicroScan Neg/Urine Combo Panel Type 46
MicroScan Neg BP Combao Panel Type 34
MicroScan Neg Combao Panel Type 50

MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 51
MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 41
Microscan Neg Urine Combo Panel Type 55
MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 44
MicroScan Neg MIC Panel Type 38

MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 60
MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 61
Microscan Neg Urine Combo Panel Type 62
ticroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 47
MicroScan Neg MIC Panel Type 42

MicroScan Meg MIC Panel Type 43

MicroScan Neg Comba Panel Type 67

MicroScan Neg Combo Panel Type 68

MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 73
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Product List

B1017-424
B1017-425
B1017-426
B1O17-427
B1017-428
B1017-425
B1017-430
B1017-431
B1017-432
B1017-433
BIO1T-434
B1017-435
B1017-436
B1017-437
B1017-438
B1017-70
B1027-101
B10Z7-201
B1027-202
22259
C22261

Product
reference

B1015-66
B1018-651

g
Tr.
Hy;
MicroScan Meg MIC Panel Type 45 ¥ga,
MicroScan Neg MIC Panel Type 46 '
MicraScan Neg Urine Combo Panel Type 74
MicroScan Meg Urine Combo Panel Type 75
aicroScan Meg Uring Combo Panel Type 76
MicraScan Neg Urine Combo Panel Type 7
MicroScan Meg Urine Combo Panel Type T8 4
MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 73 ,;a,gfsgﬂm
MicroScan Neg MIC 53 ﬁ:h;"ﬁﬁ;if'f.-c
MicroScan Meg MIC 54 "og, c.{&'ﬂ'q
MicroScan Neg Urine Combo 84 M
MicroScan Meg Urine Combo 85
MicroScan Meg Urine Combo 86
MicroScan Neg Urine Combo 87
MicroScan Neg Urine Combo B8
MicroScan Rapid Yeast iD Panel
MicraScan ESBL plus ESBL Confirmation Panel
MicraScan MICroSTREP plus Panel Type 1
MicroScan MICroSTREP plus Panel Type 2
MicroScan LabPro Va.42 System Kit w/Panel Update-07 {us,0Us)
Microscan LabPro V.42 Panel Update-07 Kit {US,0U 5]
Manufacturing site:
Artel, Inc.
25 Bradley Drive, Westbrook, Maine 04092,
USA
Froduct description
MicroScan Turbidity Meter
pAicroScan Turbldity Meter
; Page 5of T
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Product List

Product

reference
B1015-25
B1015-26

Product
reference
B1013-4
B1013-5
B1013-6

oA
QAP
Manufacturing site: % “'"5';2‘1 : gn
=] F‘{ Iu-._q&
"-!': "!_
Bipklériew InC. o
1105 Morth Main Street, TE
B
Lombard, IL 60148 hl??
UsA o

Product description
MicroScan MH BROTH with 3% LHB
Microdcan HTM BROTH

Manufacturing site:
Dongguan Plastat Plastic Products Company Limited,
Niuyang Industry Zone, Liagbu Town,
Dongguan City, Guangdong Provinoe, ]

523429,
E.R. China

Product description

MicroScan RENQK Disposable D-lnoculator Sets
MicroSean RENOK Disposable D-inoculator 3285
MicroScan REMOK Disposable R- Inoculator 3ets
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Product List

Manufacturing site:

Plastikon Healthcare
3780 Greenway Circle
Lawrence, K5 66046,

U5a

Praduct ) o
reference Product description
MicroScan PROMPT® Inoculation System-D

B1026-10D
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jLas & paginas del documento flevan un selio en el margen superior derecho que dice:] Agencia Sl R
Suiza de Productos Terapeuticos .......... : 78
Certificado de Venta LIBre ..o i i ¥

Cerificado N* FSC-18-21830 - Valido hasta el 28 de septiembre de 2027 i

Ls AGENCIA SUIZA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS, por el presente certifica que los JFang
dispositivos médicos son ragulados en Suiza por la Ley Federal sobre Producios Medicinalas y EA};J'T
Dispositivos Médicos (Ley de Producios Terapéuticos, TPA por sus siglas en ingles) del 15 de MAT.
diciernbre de 2000, vigente desde el 1 de enero de 2002, ¥ la Ordenanza sobre Dispositivos INgcsn

Médicos del 17 de oclubre de 2001, vigente desde el 1 de cnero de 2002, ...
Los siguientes dispositivos médicos cumplen con los reguisitos legales dispuestos por la
Crdenanza sobre Dispositivos Médicos de Suiza, gque incorpara las Directivas S0Dre
dispositivos madicos de la T o] T ] e PO . ;
Dispositivos médicos para diagndstico in vilro, fabricante legal: Beckman Couler, Inc., 250 S,
Kraemer Blivd,, Brea, GA 92821, EUA, segin |2 lista adjunta (plantas de fabricacion, 7 paginas) 5
Por lo tanlo, la firna Beckman Coulier Eurpcenter SA, 22 e Jusie-Clivier, case postale 1044,
CH-1260, Myon 1, SUza........oceeeeeeeaa : ]
En conformidad con la Ley de Dispositivos Médicos de Suiza, se encuentra autorizada pars
vender en el mercado suizo y exportar a cualguier pais el dispositivo médico antes mencionado
que lleva la marca CE. .. S T R e T SR e e U et d s
El presente certificade fiene validez hasta al 26 de septiembre de 2021
Bema, 27 de septiembre de 2018 : g
Agencia Suiza de Productos Terapéuticos - Divisiin de Dispositivas MEdICOS .....comeeesianeneens
[Hay una firma] Claude-Fhilippe Petitpiert, Magister 8n Derechio ...
Arancel; CHF 300,00 . I e N s
[Documernta adiinio, 7 DAQINAS] o ivirieeeamemessmr s sr s
Lista 08 PrOduCLOS . ....o..ocviie i sressiiss s :
Referancia " Descripcitnde producto
| de producto | ¥ : : - : s
| Planta de fabricacion:
Bockman Coulter, InG., 250 South Kraemer Boulevard, Brea. CA, 92821, EUA
B1018-14 MiscroScan RENOK Rehydrating/Inoculating System .
B10158-250 MiscroScan autoSCAN-4
B10158-283 MiscroScan WalkAway-40 plus
| B1D18-284 MiscroScan Walkaway-28 plus -
B1018-440 | DxM 1040 Miscroscan Walkaway
B1018-465 | DxM 1096 Miscroscan Walkaway
Planta de fabricacitn: :
Beckman Coulter, Inc., 2040 Enterprise Boulevard, Wesi Sacramento, CA, 95691, EUA
6000-0035 | MicroScan LabPro V4.11 System wiPlUs (MR)
§000-0036 | MicroScan LabPro Connect V4.11 System (MR}
S000-0076 | MicroScan LabPro V4.43 Panal Update-06 Kit (MR)
/O00-0077 MicroScan LabPro Connect 4. 43 Panel Update-08 Kit (MR)
£000-0078 MicroScan LabPro V4 43 Panel Update-06 System Kit (MR)
BO00-0073 MicroScan LabPro Connect V.43 Panel Update-06 System Kt (MR}
{ B1D10-40 MicroScan Mineral Oi
B1010-404 MicroScan Mineral Of
B1010-414 | MicroScan Kovac's Reagent
B1010-424 MicroScan Alpha Naphtol
B1010-434 MicroScan 40% Potassium Hydroxide

| B1010-44A | MicroScan 0.8% Sulfanilic Acid .
| B1010-45A MizcroScan 0.5% N N-Dimethyialphanaphtylamine "
B1010-484 | MicroScan 10% Fasic Chlorde Y [
B1012-10B | MicroScan HNID Panslc> Dy - - © A g oa |
_ . IF-202037383467- N-DGA#ANMAT
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| B1015-11
g1015-12
B1015=-15
B1015-16
B1015-17
B1215-18
B1015-2
B1015-3
B1015-30
B1015-41
B1015-42
B1015-43
B1015-44
B1015-45
B1015-48
B1015-5
B1015-8
B1015-7
Bi1018-132
B1016-135
B1016-137
B1016-138
B1016-139
B1016-140
B1016-141
B1016-142
B1016-143
B1016-144
B1015-145
B1018-145
B1016-147
B1018-150
B1018-152
B1018-153
B1016-154
B101g-155
B1016-156
B1016-157
B1018-158
B1018-158
E1018-180
B1018-181
Bi1016-162
. Bid1g-153
| B1016-164
; Bi1016-165
| B1015-166
Bi1016-187
| B1016-168
| B1016-189
| B1018-170
i B1016-171
i B1016-172
! Bi1016-173
B1016-174
B101G6-175
| B1016-176
i B1016-177
| B1016-178

TB1012-30B

| MicroScan Peptidase

MicroScan 0,4% Saline with PLURONICE
| MicroScan 3mil Inoculum Saline
i MicroScan HNID Indole Reagent
| MicroScan HNID Ingculum Broth
| MicroScan Rapid Indole Reagent-F
| MieroSean Yeast Turbidity Standard
| MicroScan 3mL Inoculum Water
| MicroScan 0.05N Sodium Hydroxide
| MicroScan Peptidase

MicroScan Kovac's Eeagent

RicroScan 0.053M Sodivm Hydroxide
| MicroScan 40% Potassium Hydroxide
| MicroScan 0.8% Sulfanilic Acid
{ MicroScan 0.5% N M-Dimethylalphanaphthylarmine
| MicroScan 10% Ferric Chloride
| MicroScan Xylene
| MicroScan Ehdich's Reagent
| MicroScan Inoculum Water with PLURONICE
| MicroScan Neg MIC Panel Type 35
MicroScan Pos Staph Combo Panel Type 30
MicroScan Neqg Breakpoint Combo Panel Type 42
MicroScan Pos Breakpolnt Combo Panel Type 28
MicroScan Pos Combo Panel Type 31
MicroScan Pos Combo Panel Type 32
MicroScan Meg Urine Comba Panel Type 52
MicroScan Meg Comba Panel Type 53
MicroScan Meg Combo Panal Type 54-
| MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type £3
| MicroScan Pos Breakpoint Combo Panel Type 28
| MicroSean Pos MIC Panel Type 28
{ MicroScan Neg MIC Panel Type 37
| MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 56
| MicroScan Pos Breakpoint Combo Panei Type 32
| MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 45
| MicroZcan Pos Combo Panel Type 26

| MicroScan Neg MIC Panel Typa 38 ;

| MicroScan MNeg Urine Combo Panel Type 57
MicroScan Pos MIC Panel Type 31

[ MicroScan Meq Combo Panal Type 58

| MicroScan Neg Uring Gombo Panel Type 59

i MicroScan Pos Combo Panel Type 37

| MicroScan Pos Combo Panel Type 38

MicroScan Meg Breakpoint Combo Panel Type 46

KMicroZcan Meg MIC Panel type 40

MicroScan Pos Ereskpoint Combo Panal Type 33

MicroZcan Fos MIC Panel Type 32 7

MicroZcan Meg Combo Panel Type 62

MicroScan Fos Combo Panel Type 38

MicroScan Meg Uring Comba Panal Type 64

MicroScan Meg Breakpoint Combo Panel Type 48

MicroScan MICroSTREP plus Panel Type &

MicroScan Meg Combo Panel Tvpe 85

MicroScan Pos Combo Panel Type 41

MicroScan Pos MIC Panel Type 33

MicroScan Pos Combo Panel Type 42

MicroGcan Meg MIC Panel tvpe 44

MicroScan Meg Urine Combo Panel Type 69

MicroScan Meg Entero Combo Panel Typae TO
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TE1016-179 | MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 45 |
B1018-180 | MicroScan Neg Combo Panel Type 72 {
 B1016-181 | MicroScan Pos MIC STA 35 {
| B1016-182 | MicroScan Pos MIC STA 36
B1018-183 I MicroScan Pos MIC E 37
B1018-185 | MicroScan Negative MIC EN 47
B1018-188 | MicroScan Megative MIC NF 50 |
B1016-189 } MicroScan Meg Breakpaint Carnba 50 |
B1016-191 | MicroScan Meg Urine Combo 81 |
B1016-182 | MicroScan Neg Combo 82 .
B1018-193 | MicroScan Neg Combo 83
B101a-104 _: MicroScan Nes MIC EN 51
| B1016-195 | MicroScan Neg MIC EN 52
| B10M&-1A MicroScan Pos Cambo Panel Type 14
| B1016-89A MicroScan MICGSTREP plus Panel Tepe 3
| B1016-85 MicroScan MIC/eSTREP plus Panel Type 3
| BI017-110 MicroScan Rapid Neg ID Panel Type 3
i B1017-185 MicmScan Rapd keg ID Panel Type £
BI01T-166 MicruScan Rapid Pos ID Panel Type 2
| B1017-2 MicroScan Rapid Anaerobe ID Panel
B1017-200 MicroScan Pos Combo Panel Type 20
B1017-201 MicroScan Pos Combo FPanel Type 21
BE1017-202 MicroScan Pos BP Combo Panel Type 20
E101T-208 MicroScan Pos BP Combo Panel Type 22
B1017-209 MicroScan Pos Combo Panel Type 29
B1017-210 MicroScan Pos MIC Panel Tvpe 26
B1017-211 MicroScan Pos Combo Panel Type 33
B1017-212 MicroScan Pos MIC Panel Type 20 :
B1017-214 MicroScan Pos Combo Panel Type 34 {
B1017-216 MicroScan Pos MIC Panel Type 34 |
B1017-217 MicroScan Pos Combo Panel Type 432
B1017-218 i MicroScan Pos Combo Panel Type 44
B1017-219 | MicroScan Pas Combo 45 .
| B1017-220 | MicroScan Pos Combo 46
Bi017-21 | MicroScan Pos ID Panel Type 2
| B1017-222 | MicroScan Pas MIC 38
| B1017-27 MicroScan Meg ID Panel Type 2 =
| B1017-304 Kicroscan Meg Combo Panel Type 31
| B1017-302 MicroScan Meg Combo Panel Type 32
| B1D1T-303 MicroScan MegUnne Combao Panel Type 33
i EB1017-303 MicreZcan MegWUrine Combo Panel Type 35
{ B1017-306 Micro3can Meg Breakpoint Combo Panel Type 30
B1017-401 MicroScan Meg Combo Panel Type 44
B1047-403 MicroScan Meg/Urnine Combo Panel Type 46
E1017-404 MicroScan Meg BF Combao Panel Type 34
E1017-406 MicroScan Meg Combo Panel Type 50
B1017-407 | MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 51 .
B1017-4048 MicroScan Neg Breakpoint Combo Panel Type 41 - [
B1017-404 MicroScan Meg Urine Combo Panel Type 55
B1017-411 | MicroScan Meg Breakpoint Combo Panel Type 44
B1017-412 | MicroScan Meg MIC Paned Type 38
| B17-413 MicroScan Neg Unna Comba Panel Type 60
P BID1T-414 MicroScan Meg Uring Combo Panel Type B1
| BID17-416 MicroScan Meg Uring Combo Panel Type 82
| B1017-417 MicroScan Meg Breakpoint Combo Panal Type 47
B1017-415 MicroScan Meg MIC Pamal Type 42
| B1017-420 MicraScan Meg MIC Panel Type 43
B1017-421 MicroScan Meg Combo Panel Type 87
B1017-422 MicroScan Meg Combao Panal Type 8 nd -/ll")
| B1017-423 | MicroScan Neg Urine Combo Pane] ?;3 LA | ot TR
a_.f"-'r 2020-37383467-,9_\_ z GA#ANMAT
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[Zigue Apogiilla en H:Imrna castellano}] APOSTILLA {Comvantion de La Haye du 5 ocfobve 1867) .
A 2 ] e [ oy B P Pt O P il R M LNt L I e e L,
El presemte documento pibdico....
£. ha sido firmado por. E:Iaud&F'ﬂuhppc F'nhipm:m*e
3. quien act(ia en calidad de Funcionarno ..
4.y o=ld revestido del sellpfimbre de SWTSSJ'I'I-EdIC
Terapéuticos ... A o T N L
CEMNCHID.. o i i i kb Har A P e e e
2. enBema. - B eldiaZ2 damayo da 208 ...t bbb ns b ee e ene e eeeemes
7. por Alessandra Manuﬂim funcionaria de |8 Cancilleria de la Confederacion Suiza..................
B N° 012243 . i
9. Sellofimbre: [hm.r un seih:ul Eannlllena de la Confederacién Suiza...

10. Firma: [hayr una firma !Ieg"lblel ..... i LR N
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B1017-424 | MicroScan Neg MIC Panel Type 45 R |
B1017-425 | MicroScan Meg MIC Panel Type 46 |
B1017-426 | MicroZcan Meg Urine Combo Panel Type T4 {
D1MM7-427 | MicroScan Neg Urine Combo Panel Type 75 '
B1017-428 MicroStan Meg Urne Combo Panel Type 76
| B1D17-429 MicroScan Meg Urine Combo Paned Type 77
Bi1017-430 MicrpScan Meg Urine Combo Panel Type 78
B1017-431 Microdcan Meg Urnine Combo Panel Type 78
B1D17-432 MicroScan Neg MIC 53
B1017-433 MicroScan Neg MIC 54
B1017-424 MicroScan Meg Urine Combo B4
B1017-435 MicroScan Meg Uring Combo B85 |
B1017-4358 | MicroScan Neg Urine Combo 86 !
B1017-437 ; MicroScan Meg Urine Combao 87 AR
B1017-438 | MicroScan Neg Urine Combo & oy
| B1017-70 MicroScan Rapid Yeast ID Panel ks "
P B1027-101 MicrmScan ESEL plus ESBL Confirmalion Panel gy
B102T-201 | Microdcan MICSTREP plus Panel Type 1 ™ Fa3g
B1027-202 MicroScan MICSTREP plus Panel Type 2
C22250 | MicroScan LabPro V4 .42 System Kil wiPanci Updale-07 (US,0US)
C22261 | MicroScan LabPFro V4,42 Panel Update-07 Kit (US,0US)
Planta -:Ig fatmn:ac:lﬁn
| Artel, Inc., 25 Eradley Drive, Westbrook, Maine 04082, EUA R oo
| B1018-66 | MicroScan Turbidity Meter Hig
B1018-661 | MicroScan Turhidity Meler ] o
" Planta de fabricacion: 5 oLEy
Emhﬂén&ux Jm._, 1105 North Main Streed, Lombard, IL 60148, ELIA a c“‘-&r,
| B1015-25 | MicroScan MH BROTH wilh 3% LHB e
| B1015-26 | MicroScan HTM BROTH
Planta de fabricagion: . -
Dongguan Plasiat Plastic Products Company Limited, Niuyvang Industry Jone, Ciedad de
Liaobu, Giedad de Dongguan, Provincia de Guangdong. 5234208, Repiblica Popular China |
B1013-4 MicroScan RENOK Disposable D-Inoculator Sets f
B1013-5 MicroScan RENOK Disposabie D-lnoculator Sets [ N
B1013-6 | MicroScan RENCK Disposable R-Inoculator $ets
| Planta de fabnicacién: e
| Plastikon Healthcare, 3780 Greenway Circle, Lawrence, KS B6046, EUA :
B1026-100 | MicroScan PROMPT® Inoculstion Systemn-D
[Documento adﬂm] .......................................................................
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Republica Argentina
Ley 20305

LEGALIZACION

. Lok

' Por la presente, ¢l COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,

en viriud de la facultad que le confiers el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica gnicamente que

la firma y el sello que aparecen en la traduccién adjunta concuerdan con los comrespondientes

_“&h“la Traductor/a Publico/a enRERA. ESTELA ROSA
.F qi:# ahran en los registros de esta institucitn, en el folio del Tomo en el idioma
. 300 6 INGLES

Legalizacion nomerc: 50842
e

= Bienos Aires, 23/07/2010

ESTA LEGALIZACION NO SE CONSIDERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
TIMERADO DE CONTROL EN LA ULTIMA HOJADE LA TRADUCCION AD*UMTA

Gontrol inferno: 43230050342 e u%gf
IF- - -ARNK
2020-37383467 A@;m;:-ﬁﬁﬂm\éﬁﬁ
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By virlue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD

DE BUENQS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10{d), | hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent

with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Piblicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
saal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIEICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE

LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOQS AIRES (Ordre des
Traducteurs Officiels de la ville de Busnos Aires), en vertu des attributions qui fui ont &1é accordées
par l'article 10, alinéa d) de la Loi n® 20,305, pour la seule légalisation matérielle de la signature et
du sceau du Traductor Piblico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document
ci-joint, gqui sont conformes & ceux déposés aux archives de cetis Ingtitution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUGTION FERA PREUVE DE LA VALIDITE DE

LA LEGALISATION.

Il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
ahilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell'articolo 10, lettera d) della. legge 20.305
che lafirma e il imbro appost sulla qui unita traduzione sono conformi alla fimae | timbro del
Traduttore abilitato depositati presso guesto Ente. Non certifica il contenuto della tradw -ione sulla
quaie la certificazione & apposta. 5

LA VALIDITA DELLA PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL Tiv RO DI
CONTROLLO DEL CTPCBA SULLUULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE.

Por meio desta legalizacdo, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENO:
AIRES {Colégio dos Tradutores Piblicos da Gidade de Buenos Aires), no uso de suas airibuicbes e
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, soments reconhece a assinatura e o
carimbo do Tradutor Pablico que subscreve a traducio em anexo por semelnanga com a assi-
natura & o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZACAD 50 TERA VALIDADE %@@W%%EMCE 1 ""L,E’f"a‘”m
APOSTANA ULTIMA FOLHA DATRADUGAO. ) Yo irtiatmne sn =88 e

. FARINALLUTICA
COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDADDE BUENOS AIRES {I{ammé?ﬂqgi“'&é‘k?ﬁgmu
(Ibersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubsreinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigien Ubersatzers {TraduchprJopolsabiaeinasien CRERMIMA T
DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG IST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AUF
DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN USERSETZUNG NICHE G B 45



i State of California
Secretary of State

T Dewficate is not valid tor use anywhare within the United Stales of America, its territaries or poOssessions.

e ~ - R |
i
APOSTILLE |
{Convention de La Haye du 5 octobre 1951)
R Cowesry: United States of America
S Tz
s public document
< Frezect atie pubiic { Bl presento documento pablice i
L 'v=m been signed by
} &% fre nar ; !
> aes Trmadopar Sy Mo B : =3 o -
= acdeg in the capacity of
Fauaset mn gualils de Deputy
LT Friis an calided de
& Sesrs the geal / stamp of :
B WSt du e Fimbe de Counfy of Orange, State of Californis
=E Zueslicy dal eello ! timbire e |
Certifiad
SHEEDE | CEmns
B i 8.the ) o T
MR Los Angeles, Caiifornia i mielam | 2T gay of Jume 2048 s ety
= i
el T Secretary of State, State of Californis R
i b 'y e
e — N
E w \‘%E{"ET:\'
S =t farh4g I S
T BT van |
B Zesl stamp: ‘ 10. Signature: | M
SRl iretwe Sagrabure; | QQ'-_:-- - |
I8mE  teseme | Fimmaa;

. : | I |
Thapomaties () oo he authantizity of the signaturs and e cspacity of thy pumson who Ras Signed the pulis: document, and, whire aporomeiats. the
et 7T g & aamp which e pubbe dooamen? Bers.

TR 2oy oot narlify the content of fie domEne for which [ was issued.
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CERTIFICATE OF DISTRIBUTION

T Whom it ara, Tncemn

| the undersignag SO reprasentative Annatte T. Hellie. Sr. Ma fager, Regulatory Affairs,
BECKMAN COLL TER WNC. with its princizal office al 230 5. Kraemer Blvd,, Brea, CA

92821 CERTIFY that we have designated the company BECKMAN COULTER ARGENTINA
S.A. CUNT 33-504 f8717-9, 8 society organized and exisling in accordance with the laws of
Argentina and locatad in Buenos Aires, as importer of our prociucts in the territory of the
Republic of Argentina. %

Authorized Signature

r.ﬂ.. natary pubilic or ather pffiegr compéeting this cenificate verifies only thy identity of the individusl witD gigned the |
| document, to which thiz cortificate js attzched and not the truthfulness, Accuracy, or validity of thgf dociment, J

T ———— e e

State of Califomia)
55
County of Oranga)

On 2 GUM 20 % bafore me. Xochitl Meraz, Notary Public, personally appeared
Annetie T. Hallie who Proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person
whose name ig subscribed to the within instrument and acknowledged to me that she
executed the same in her authorized capacity, and that by her signaturas on the instrument

the person, or the entity upon behalf of which the person agted, executed the instrument.

| certify under PENALTY OF PERJURY under the laws of the State of California that the
foregoing parag raph is true and correct,

WITNESS my hand and official seal.

SRR Prarme Cooney
Y Commisskn F 2238710
My Comm. Exprires Feb 10, 2022

¥

_:":':":-’- "I._';l ]
LET A B ———— -
M%%H

Backman Coulier, Ing, Mailing Agdross: Telephoms: [714) 983.5337 i
230 5. Kranmer Douevard 230 E, Kraemer Boulovard Facsimile: (714) R51-4234 i
Brag, CA S2p P03, Box 8000 T2 viomae: Wbt ARG olter mom |
Biraws, A BEmEE.E0oD St . : / ~ T
{-:—. P EHER2020+37383467-A PN{%NMJA
ARCERATD . i .-_:;:j-\. il ~partine S
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NOTARY AUTHENTICATION

State ol Califomnia
County of Orange}

I, Hugh Nguyen, County Clerk-Recorder of the County of Orange, $tate of Califormia, in and for sajd
County DO HEREBY CERTIFY THAT Xochit] Meraz was, on February 11, 2018 a duly commissione
qualified and acting NOTARY PUBLIC, in the State of California, County of Orange. empowered 10 30
a8 such Notary in any part of this Statc and authorized 1o ke the acknowledimen: or prood of
powers of anomey, morlgages, deeds, grants, tramsiers, and othe instrumenis of Wwriling
executed by any person, and 1o take depositions  and affidavits ang alminisier oaths snd
ailirmations in all matters incident (o the dutics of (he office or to be used beipre ATYV CORrL
Judge, officer, or board.

| FURTHER CERTIFY that the seal affixed or impressed onm the attached document jc the
official seal of said Notary Public and it dppears that the name subscribed therson is the genuine
signature of the person aforesaid, his (or her) sighature being of tecord in this office,

In Witness Whereol, | cxecute this cerfificale and have hereunto set my hand and affixed the seal
of said County on 27th Day of June, 2018

Hugh Nguyen, Clerk - Recorde {Seal)
By \ . Deputy Clerk

Cindy Mora J
,Q
L_Q

A L TR ETE T %&Lﬁ’“
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BECKMAN COULTER a#m & .n

Cebrggen A Cragdmo
Froackrnnn CHlie: fcweang S
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ALH ISR MR 1B

“SRIH COUNTY BRANCY OFIICE DEANGE COUNTY SOUTH COUNTY B2 ANCH DEENCE
PRI ZOWHIOWN FULLER TGN OALLOS FINAMGE AND BRECO %D LAGUMA HIZLISCIVIC CRrreg |
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COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Repdbiice Argenting
Ley M35

LEGALIZACION

or la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
" snwvirtud de la facultad que le confiere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica dnicamente que
la firma y & sello que aparecen en la traduccidén adjunta concuerdan con los correspondientes
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1,“ < aliaia Traduﬂmrfa Pablicola . crites HERRERA, JULIA

ﬁﬁﬁe obiran en los registros de esta institucidn, en el folio del Tomo en el idioma
aro 21 INGLES
Legalizacion nimero: 51286
!ﬂ{h‘* ? Buenos Aires.  4407/2018
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ESTA LEGALIZACION NO SE CO ERARA VALIDA SIN EL CORRESPONDIENTE
r‘ TIMBRADC DE CONTROL EN 14 HOJA DE LA TRADUCCION ADJUNTA,
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TRADUCCION PUBLICA. ... S YOO
[Con membrete de Beckman T T e
CERTIFICADO DE DISTRIBUCION, .. .. e e
A quien gomesponds; P P S P B eemne b s rteenans
La representante legal infrascrita Annette T Hellie, Gerente Senior de Asuntos
Regulatorios de BECKMAN COULTER INC., con sede principal en 250 S. Kraemer
Blvd,, Brea, CA 92821, CERTIFICO que hemos designado 2 la compafiia BECKMAN
COULTER ARGENTINA S.A., CUTT 33-60478717-9, una sociedad constituida ¥

existente segim las leves de Argentina, con sede principal &n Buenos Aires, como

pars solicitar Jos registros sanitarios que correspondan ante las autoridades sanitarias de
Argentina. Ademds, se auoriza a4 BECKMAN COULTER ARGENTINA S A a sor
titular de los registros sanifarios cbtenidos en Argenting. ... I =
Firma autorizada: [hay una firma] S B R RN R :
El notasio piblico y ot funcionario que complete este certificado verifica silo fa
identidad de la persona que firmé el documento al ¢ual se adjunta el presente certificada,
¥ 0o se expide sobre [a veracidad, exactitud o validez da diche documerso. .
Estado de California. Condado ey T DY S R N—
El 26 de junio de 2018, amte mi, Xochi Meraz, Notario Pablico, se presento
personalmente  Annette T Hellie, quien demostrd, sobre la bage de evidencia
satislactoria, ser Ig PETSOnE cuyo nombre aparece en of instrumento y manifests que lo
firmé en el cardoter Pars el cual estd autorizada ¥ que mediante su firma en o]
instrumento se considera que la persona o entidad por [z cual actis firma ¢l Instrumento,
Certifico, BAIO PENA DE PERJURIO, segin 1a legislacion del Estado de California,
que el parrafo que antecede bl it ST SRR R
EN TESTIMONIO DE Lo CUAL firmo ¥ sello al pie.
Notario piblico: {hay una firmal.... .. T R e R
[May un sello;] Xochit] Meraz - Notario Piblico - California - Condadn de Orange -
Matricula N° 2228730, M matricula vence el 10 de febrero de 2022 _ ;
[Dvercrmento adfunto] ... R e G e
[Con membrete def Condado de Orange] Hugh N guyen - Secretario judicial
Registros de [a propiedad - Registros  de pacimientos v fallecinientos -
Licenciasiregistros de matrimonios - Pasaportes - Nombres comerciales de fantasia -
Registros notariales - Archivos del Condado de Orange ...,
Autenticacion notarial,..

persoma, para tomar declaraciones ¥ arjmjrr_i;-t!-ar wRmentos v afinmes
' O EDGARGLO | BONTRTENY | 2 5000737383467 APN- ANMAT
APCINERADG W Ha
BECKMAN COULTER ARE 5.4 G, Cidne
1 L;.:,_-anml\."‘.-cnu'\r:'.-u sl T dl
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cualquier caso refacionado con sus deberes o para ser usados ante cualquier corte, juez,
funcionario u organismo, -
CERTIFICO ademis que ¢f sello estampado en ¢l documento adjunto es el sello aficial
de dicho Notario Piblico y que & mi leal saber ¥ entender la firma que figura en dicho
documento es la firma auténtica de la persona antes mencionada y guarda similitud con
la firma archivada en esta oficina. ... TR R St e
En testimonio de lo cual, formalizo e presente certificado, para lo cual frmo v sello con
el sello de dicho Condado a los 27 dias dejuniode 2018, ...
Flugh Nguyen, Secretario judicial de registro L e
Por: [hay una firma] Subsecretaria - gy B Ora e
LDOCHRERE AATIOY . oviciicics i i e

Estado de California - Secretaria de T e e et iret s e

Este Cenificado no es wvalido para usoe en los Estados Unidos, sus temitorios o
posesiones, ... A L ot e B A A okt e By
Apostlle (Convention de La Haye du 5 octobre L R I .
I. Pais: Estados Unidos de América. E] presenie documento piblico 2, ha sido firmado
por: Cindy Mora 3. quien actiia en calidad de- Subsecretaria, 4. v estd revestido dcl
sello/limbre de: Condado de Orange, Estado de Califormia Seessmmen SRR
Certificado 5. en' Los ﬁmgeie& California, & el dia: 27 de iunio de 2018, 7 por: la
Secrelaria de Fstado, Estado de California 8. bajo el ndmero; 72754, 9. Seflo: [hay un
sello] Gran Sello del Estada de California. 10, Firma- [Ray una [irma]....

el
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: 1F-2020-37383467-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Junio de 2020

Referencia; ROTULOS PM 1109-387
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-56039815-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: N° EX-2020-37385487-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

N° EX-2020-37385487-APN-DGA#ANMAT

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirmaBECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. se autorizalainscripcion en
el Registro Naciona de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico
para diagndstico de uso in vitro con |os siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: (B1016-188) MicroScan Negative M1 C NF 50.

INDICACION DE USO: Ensayo disefiado para determinar la sensibilidad a diferentes antimicrobianos y/o para
identificar anivel de especies bacilos gramnegativos aerobios y anaerobios facultativos.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: 20 paneles.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: DOCE (12) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2 y 25 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: BECKMAN COULTER, Inc. 2040 Enterprise Blvd, West
Sacramento, CA 95691. (USA) para BECKMAN COULTER, Inc. 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821.
(USA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Ventaa Laboratorios de andlisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° 1109-387.

Expediente EX-2020-37385487-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:26:21 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:26:21 -03:00
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