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Certificado - Redaccion libre
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005005-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005005-22-8

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Beckman Coulter Argentina S.A. ; se autoriza lainscripcion 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: 1) CK-MB; 2) CK-MB Calibrator; 3) CK-MB Control Serum Level 1: 4) CK-MB Control
Serum Level 2

Marca comercia: Beckman Coulter

Modelos:

1) CK-MB

2) CK-MB Cadlibrator

3) CK-MB Control Serum Level 1
4) CK-MB Control Serum Level 2



Indicacion/es de uso:

1) El reactivo CK-MB es un dispositivo médico para diagndstico in vitro indicado para su uso por profesionales
sanitarios para la medicion enzimética cuantitativa mediante inmunoinhibicion de la creatinina cinasasMB en
suero y plasma humanos con los analizadores autométicos AU/DxC AU de Beckman Coulter. El objetivo de la
medicion de la CK-MB es servir de ayuda para el diagnostico del infarto de miocardio.

2) El caibrador CK-MB es un calibrador de suero humano liofilizado disefiado para utilizarse con el reactivo CK-
MB para |la determinacion cuantitativa de CK-MB mediante |os analizadores AU/DxC AU de Beckman Coulter.
3) El suero de control de nivel 1 CK-MB es un control de suero humano liofilizado disefiado para supervisar la
exactitud y precision del reactivo CK-MB mediante los analizadores AU/DxC AU de Beckman Coulter.

4) El suero de control de nivel 2 CK-MB es un control de suero humano liofilizado disefiado para supervisar la
exactitud y precision del reactivo CK-MB mediante los analizadores AU/DxC AU de Beckman Coulter.

Formade presentacion: 1) R1-1: 2 vidlesx 22 mL; R1-2: 2 vialesx 4 mL; R2: 2 vialesx 6 mL
2) 6 videsx 1 mL
3) 9videsx 2mL
4) 9 vialesx 2 mL

Periodo de vida Util: 1) 18 meses/ 2°C - 8°C
2) 18 meses/ 2°C - 8°C
3) 18 meses/ 2°C - 8°C
4) 18 meses/ 2°C - 8°C

Nombre del fabricante:
1) Beckman Ireland Inc.
2), 3), 4) Adto Scientific Ltd.

Lugar de elaboracion:
1) Fabricante Legal: Beckman Coulter Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA USA 92821.
Fabricante Real: Beckman Ireland Inc., Lismeehan, O"Calaghan’s Mills, Clare, Irlanda.

2), 3), 4) Fabricante Legal: Beckman Ireland Inc., Lismeehan, O Callaghan’s Mills, Co Clare, Ireland.
Fabricante real: Aalto Scientific Ltd., 230 Technology Parkway, Eatonton, Georgia, 31024 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 1109-514 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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