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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto CK-MB

2.

a) Nombre y direccion del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

c) Nombre y direccion del Elaborador

Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante Legal

Beckman Coulter Inc. 250 S Kraemer
Blvd, Brea, CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida LOT

5. Fecha de Vencimiento 2

6. Constitucion del equipo (relacién de los R1-1:2x22 mL

componentes) R1-2:2x4 mL
R2:2x6 mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”
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COULTER.

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacién de las condiciones adecuadas
de almacenamiento vy transporte del
producto

2-8°C

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Irlanda.
Uso profesional exclusivo

Autorizado por ANMAT- PM 1109-514

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N° 5.132, Partido de Malvinas

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante real: Beckman Ireland Inc., Beckman Ireland Inc., Lismeehan,

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de Ia citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto CK-MB

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra

unidad caracteristica de cada componente R1-1:22 mL
del producto

5. Indicacién de las condiciones adecuadas

de almacenamiento y transporte del 2.8°C
producto

1. Nombre del Producto CK-MB

2. Nimero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra

producto

unidad caracteristica de cada componente R1-2: 4 mL
del producto

5. Indicacién de las condiciones adecuadas

de almacenamiento y transporte del 2.8°C

«
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1. Nombre del Producto

CK-MB

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra

transporte del producto

unidad caracteristica de cada componente R2:@ml
del producto

5. Indicacioén de las condiciones

adecuadas de almacenamiento y 2-8°C

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
2) CK-MB Calibrator
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1. Nombre del Producto

CK-MB Calibrator

2.

a) Nombre y direccién del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rétulo Local

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

T
&memm SA
Beckman Coutter, Argentina S.A APODERADO
FARMACEUTICA
M.N. 152027 1.P. 18083
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" BECKMAN
COULTER.

c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local
d) Nombre y direccién del Fabricante Legal | Beckman Ireland Inc., Lismeehan,
O’Callaghan’s Mills, Co. Clare,
: Irlanda
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Numero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g
6. Constitucién del equipo (relacion de los
componentes) 6x1mL
7. Leyenda “Uso In Vitro” IvD
8. Descripcion de la finalidad de uso del EE
producto SRR
9. Descripcioén de las precauciones v E:Ii} : :
i gt i
10. Indicacién de las condiciones adecuadas
de almacenamiento y transporte del 2-8°C
producto

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N° 5.132, Partido de Malvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante real: Aalto Scientific Ltd., 230 Technology Parkway, Eatonton,
Georgia, 31024 USA.

Uso profesional exclusivo

Autorizado por ANMAT- PM 1109-514

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro. ’
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1. Nombre del Producto

CK-MB Calibrator

3. Fecha de Vencimiento

2. Nimero de lote o partida m

del producto

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra
unidad caracteristica de cada componente

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2-8°C
transporte del producto

. 1 Gabrield\. Cividino
Lianel Zaga inad Beckman Coulyr Argentina S.A
Beckman CouherArg:e?h } ' EARMACEUTICA
APQDERADO M.N. 15202/ M.P. 18083
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -20-
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COULTER.

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagndstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
3) CK-MB Control Serum Level 1
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1. Nombre del Producto CK-MB Control Serum Level 1

2. a) Nombre y direccién del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante Legal

Beckman Ireland Inc., Lismeehan,
O’Callaghan’s Mills, Co. Clare,

Irlanda
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Namero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g
6. Constitucion del equipo (relacién de los
componentes) 9x2mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial

Beckman Cosfler Amnnima S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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BECKMAN
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8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y transporte
del producto

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN

ARGENTINA)

Argentinas, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Georgia, 31024 USA.
Uso profesional exclusivo

Autorizado por ANMAT- PM 1109-514

Fabricante real: Aalto Scientific Ltd., 230 Technology Parkway, Eatonton,

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N° 5.132, Partido de Malvinas

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos »

para diagnostico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto

CK-MB Control Serum Level 1

2. Numero de lote o partida

LOT

IF-2023-40868617-APN-INPM#ANMAT

Beckman Coulter, Argentina Confidencial
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COULTER.

3. Fecha de Vencimiento 8

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra
unidad caracteristica de cada componente
del producto

2 mL

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2-8°C
transporte del producto

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos
para diagnoéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
4) CK-MB Control Serum Level 2

S e =
mlm -aﬂamsa
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1. Nombre del Producto CK-MB Control Serum Level 2
2. a) Nombre y direccién del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

Beckman Ireland Inc., Lismeehan,
O’Callaghan’s Mills, Co. Clare,

d) Nombre y direccién del Fabricante Legal rlanda

A
i

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

" IF-2023-

Gabriela Sividing
Beckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093
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3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local

4. Numero de lote o partida LOT

5. Fecha de Vencimiento g

6. Constitucion del equipo (relacién de los

componentes) 9x2mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del

producto ’

9. Descripcion de las precauciones
e

10. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y transporte 2-8°C
del producto

ROTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN
ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Estados Unidos N° 5.132, Partido de Malvinas
Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante real: Aalto Scientific Ltd., 230 Technology Parkway, Eatonton,
Georgia, 31024 USA.

Uso profesional exclusivo

Autorizado por ANMAT- PM 1109-514

PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.

Gabne!a . Cividino Lionel zag
Beckman Co\ Argentina S.A Ckman Caﬁr r Argentina S.A
FARMACEUT&CA APODERADO

M,N. 15202/ M.F. 18083
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1. Nombre del Producto

CK-MB Control Serum Level 2

2. Numero de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento g

del producto

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u otra
unidad caracteristica de cada componente

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2-8°C
transporte del producto

Lionel Zaga GabrielgA. Cividino
Beckman Coulter Argeniina S.A Beckman Coulter Argentina S.A
APODERADO FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial -25-
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COULTER.

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.

Cividino
Beckman Coulter Argentina 8.4

Lionel Zaga FARMACEUTICA
Beckmagggg;;q’“gggm‘“a B4 M.N. 15202/ M.P. 18093
Beckman Coulter, Argentina Confidencial
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Lo (e,
AU/DxC AU CK-MB

Instrucciones de uso Creatine kinase-MB isoenzyme

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.

OSR61155 2 x 22 mL R1-1, 2 x 4 mL R1-2, 2 x 6 mL R2

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.
PRINCIPIO

FINALIDAD PREVISTA

El reactivo CK-MB es un dispositivo médico para diagndstico in vitro irdicado para su uso por profesionales sanitarios
para la medicién enzimatica cuantitativa mediante inmunoinhibicion de la creatinina cinasa-MB en suero y plasma
humanos con los analizadores automaticos AU/DxC AU de Beckman Coulter.

El objetivo de la medicion de la CK-MB es servir de ayuda para el diagnéstico del infarto de miocardio.

RESUMEN Y EXPLICACION

Referencia' 23

La creatina cinasa (CK) EC 2.7.3.2, un dimero compuesto por subunidades M (mUsculo) y/o B (cerebro) que se asocian
para formar las isoenzimas CK-MM, CK-MB y CK-BB, acttia como catalizador de la fosforilacién reversible de la creatina
con ATP. Las mediciones de CK ademas de utilizarse principalmente en el diagnéstico y tratamiento del infarto de
miocardio constituyen el mejor indicador del deterioro muscular. La CK aumenta siempre que se produce necrosis o
regeneracion muscular, por lo que alcanza concentraciones elevadas en la mayor parte de miopatias, como por ejemplo,
la distrofia muscular de Duchenne y en afecciones relacionadas con la necrosis muscular, como la rabdomidlisis. La
CK también puede aumentar en trastornos del sistema nervioso central, como el sindrome de Reye, en el cual la
multiplicacién por 70 de la actividad normal de la CK indica la gravedad de la encefalopatia.

La CK-BB predomina en el cerebro, préstata, intestino, pulmon, rifidn, vejiga, tero, higado, glandula tiroidea y placenta.
La CK-MM predomina en el musculo esquelético y el miocardio. En las personas sanas, la actividad del suero total
corresponde basicamente a la CK-MM, en tanto que las demas isoenzimas y variantes de la CK sélo aparecen en
cantidades minimas o no son detectables. El miocardio contiene cantidades diversas de CK-MB, que son menos
importantes en el masculo esquelético.

La actividad de la CK se incrementa por efecto de lesiones del miocardio, siendo significativo dicho aumento tanto en
la fraccion CK-MM como en la CK-MB. En cierta medida, el aumento proporcional de la fraccion CK-MB depende de
la envergadura de la lesién miocardica y de los antecedentes relativos a otras lesiones miocardicas. Los cambios en
la proporcién de CK-MB y CK-MM pueden utilizarse para diagnosticar infartos de miocardio; la proporcién alcanza su
valor méximo en un plazo de 1,5 horas después del infarto de miocardio. La sensibilidad y especificidad diagnésticas
de la estimacién de CK total para el diagndstico de infartos de miocardio pueden mejorarse si se determina el ritmo de
aumento ("pendiente") de CK en muestras sucesivas tomadas al ingresar el paciente, asi como 4, 8 y 12 horas después.
En el periodo mencionado, un aumento del 50 % por hora distingue un IM agudo de lo que no es un infarto, con una
eficacia global del 94 %.

Cuando el paciente necesite un diagndstico precoz de infarto de miocardio, para la confirmacién del mismo se
recomienda un marcador biolégico de aparicion rapida (por ejemplo, el CK-MB) y otro que aumente posteriormente
(por ejemplo, la troponina cardiaca).

METODOLOGIA

Referencia®®

Instrucciones de uso BLOSR6X155EU 01 Spanish CK-MB Enzyme
NOVIEMBRE 2022 Pégina 1 de 9
OF—
68617-APN-INPM#ANMAT
Lionel Zag A (.mm—}:” .
Beckman Coulter Argentina S.A Beckman Cotlter Argentina S./
APODERADO FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093
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i1 contiene un anticuerpo que se enlaza con la subunidad M de CK en la muestra de suero e inhibe su actividad. La
wlihunidad B de la enzima queda libre para actuar sobre el sustrato presente en R2. La CK cataliza reversiblemente la
transferencia de un grupo fosfato entre el fosfato de creatina y el difosfato de adenosina (ADP), para obtener creatina
y trifosfato de adenosina (ATP). El trifosfato de adenosina (ATP) formado sirve para producir 6-fosfato de glucosa y
difosfato de adenosina (ADP) a partir de la glucosa. Esta reaccion se cataliza mediante la hexocinasa (HK), que
precisa iones de magnesio para alcanzar la maxima actividad. La accién de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
(G6P-DH) junto con la reduccion simultanea de la coenzima dinucleétido fosfato de nicotinamida y adenina (NADP) oxida
la glucosa-6-fosfato para obtener NADPH y 6-fosfogluconato. El ritmo de aumento de la absorbencia a 340 nm debido
a la formacién de NADPH es directamente proporcional a la actividad de CK-MB en |a muestra.

ESQUEMA DE LA REACCION QUIMICA

Referencia®
Fosfato de creatina + ADP CK Creatina + ATP
R
ATP + Glucosa HK, M92+ ADP + Glucosa-6-fosfato (G-6-P)
G-6-P + NADP™ G6P-DH 6-fosfogluconato + NADPH + H*
MUESTRA

TIPO DE MUESTRA

La muestra recomendada es suero. Evitense las muestras lipémicas, hemolizadas y muy ictéricas. Cuando la muestra
se haya coagulado, retire inmediatamente el suero de las células para minimizar la hemdlisis y la contaminacion a causa
de la adenilato cinasa procedente de los eritrocitos.

También se puede usar plasma heparinizado con heparina de sodio y litio, no hemolizado. Las muestras de plasma
pueden ocasionalmente producir reacciones de velocidad impredecible que dan lugar a falsos resultados bajosa. No
se recomienda el uso de plasma con EDTA, oxalato o citrato.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA

CKI/CK-MB es estable en suero, protegido de la luz, durante 7 dias cuando se almacena de 4 °C a 8 °C, durante 2 dias
cuando se almacena de 20 °C a 25 °C y hasta 1 afio cuando se almacena a —20 °C_.56.7.8

Lainformacién sobre el almacenamiento y la estabilidad de la muestra sirve de orientacion para el laboratorio. En funcién
de las necesidades especificas, cada laboratorio puede establecer informacion alternativa sobre el almacenamiento y
la estabilidad conforme a las practicas recomendadas de laboratorio o a partir de otra documentacion de referencia.

REACTIVOS
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.
Deseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

Este producto contiene material de origen animal. Este producto debe considerarse como posible vehiculo de
enfermedades infecciosas.
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NO TRANSLATION AVAILABLE

Cancentracién final de los ingredientes activos:

Amortiguador Imidazol (pH 6,7) 100 mmol/L Diadenosina-pentafosfato 0,01 mmol/L
Hexocinasa (HK) 2 4,0 kU/L EDTA 2,0 mmol/L
NADP 2,0 mmol/L Glucosa 20 mmol/L
G6P-DH 2 2,8 kU/L Fosfato de creatina 30 mmol/L
ADP 2,0 mmol/L N-acetilcisteina 0,2 mmol/L
Acetato de magnesio 10 mmol/L Activador 26 mmol/L
AMP 5,0 mmol/L Anticuerpo de la subunidad Variable
M de CK
conservante

Las concentraciones de los componentes de los reactivos que se muestran en la etiqueta del kit son las concentraciones
reales en los viales individuales R1/R2. La composicién del reactivo que se muestra en las instrucciones de uso es la
concentracion final de estos componentes en la cubeta de reaccion después de afiadir R1, la muestra y R2.

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sddica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

CK-MB R1-1 PELIGRO
H316 Provoca irritacion cutanea leve.
H360 Puede perjudicar a la fertilidad o dafar al
feto.
P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion
para los ojos y la cara.
P308+P313 EN CASO DE exposicién confirmada o
supuesta: consultar a un médico.
P332+P313 En caso de irritacién cutanea: consultar a un
médico.
Imidazol 0,1-<1%
CK-MB R1-2 PELIGRO
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H316 Provoca irritacién cuténea leve.

H360 Puede perjudicar a la fertilidad o dafar al
feto.

P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion
para los ojos y la cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicion confirmada o
supuesta: consultar a un médico.

P332+P313 En caso de irritacion cutanea: consultar a un
médico.

Imidazol 0,1 -<1%

Tioglicerina 1 -5 %

CK-MB R2 ATENCION

H317 Puede provocar una reaccién cutanea
alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con
efectos nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién
para los ojos y la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido:
consulte a un médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes
de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7]
y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

LE@ La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

PREPARACION DEL REACTIVO

R1:

Todo el contenido del frasco R1-2 debe pasarse a la totalidad del volumen del R1-1. Mezcle mediante inversién suave,
antes de introducirlo en el instrumento.
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R2:

Este reactivo esté listo para su uso y puede colocarse directamente en el instrumento.
CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Vida Util del vial cerrado segun estudio de estabilidad: 18 meses.
Si no se abren, los reactivos permaneceran estables entre 2 y 8 °C hasta su fecha de caducidad.

Los frascos abiertos de reactivos son estables durante 30 dias al almacenarse en el compartimento refrigerado del
analizador.

SIGNOS DE DETERIORO

Los signos visibles de crecimiento microbiano, turbidez, precipitado o cualquier cambio en el color del reactivo pueden
indicar degradacion y justifican la interrupcion del uso.

CALIBRACION
INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

La prueba se realiza en modo MB. Para generar un factor MB especifico del analizador de forma fiable, se recomienda
realizar 5 series de calibracién independientes. Para cada una de estas series debe usarse un vial nuevo del calibrador
y utilizar CK-MB Calibrator N.° de ref. ODR30034 en el modo de calibracién AB. Al calcular el factor medio de las
diferentes series, se deben examinar los datos para ver si hay valores atipicos evidentes, que deberan repetirse y
sustituirse. En el caso del AU2700/AU5400, este procedimiento debe llevarse a cabo para cada anillo. Es aconsejable
realizar procedimientos de control de la calidad inmediatamente después de la calibracién, de acuerdo con las practicas
correctas de laboratorio.

Se recomienda volver a establecer el factor MB especifico del analizador cuando se cambie una pieza crucial de este
ultimo.

Se recomienda una medida en blanco del reactivo cuando se cambie a un nuevo lote del mismo.

TRAZABILIDAD

Este método se ha estandarizado frente al método de referencia de CKiotal de la IFCC con adicién de anticuerpo,
realizado manualmente y calculado mediante el coeficiente de absorcidn molar .

CONTROL DE CALIDAD

Puede utilizarse CK-MB Control Level 1 ODR30035 y Level 2 ODR30036 u otros materiales de control con valores
cuantificados mediante este sistema Beckman Coulter.

Cada laboratorio debe establecer su propia frecuencia de control. Sin embargo, las buenas practicas de laboratorio
sugieren que se realicen controles cada dia que se realicen pruebas con muestras de pacientes, y cada vez que se
realice una calibracién/puesta a cero.

Los resultados obtenidos por cada laboratorio pueden variar respecto al valor medio proporcionado. Por lo tanto, se
recomienda que cada laboratorio genere intervalos y valores de referencia de control especificos para analitos basados
en varias series segun sus requisitos. Estos valores de referencia deberian hallarse dentro de los limites aceptables
correspondientes que se proporcionan en la documentacion de producto correspondiente.

Revise todas las variables de trabajo si observa tendencias o cambios stibitos en estos valores.

Si los controles no vuelven a los limites especificados, cada laboratorio debera establecer unas directrices para la
adopcién de medidas correctoras.
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Tenga en cuenta que la recuperacién de controles que no sean de Beckman Coulter puede variar con los lotes de
reactivos de los productos de inmunoanélisis, debido al uso de materiales no humanos en los controles.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

Consulte las Instrucciones de uso del analizador AU/DXC AU de Beckman Coulter para conocer las instrucciones del
ensayo especificas del analizador para el tipo de muestra que se indica en la afirmacién de Finalidad prevista.

CALCULOS
Los analizadores Beckman Coulter ¢alculan automaticamente la actividad CK-MB de cada muestra.

INFORME DE LOS RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Intervalo de referencia 2 U/L ukat/L
Adultos (37 °C) <24 <04

Infarto de miocardio: La probabilidad de que se produzcan lesiones miocardicas es elevada cuando se dan las
condiciones siguientes.

u/L pkat/L
1. CK total > 250 > 4,17
2. CK-MB > 24 > 04
3. CK-MB activity is between 6 and 25 % of total CK

Si se sospecha de un infarto de miocardio y los valores observados se encuentran por debajo de los limites establecidos,
es posible que el infarto sea reciente. En este caso, las mediciones deberian repetirse al cabo de 4 horas con una
muestra recién obtenida.

Una fraccién inferior al 6 % indica lesiones en el musculo esquelético. Una fraccion superior al 25 % puede indicar la
presencia de Macro-CK y precisar clarificacién adicional.

Los valores previstos pueden variar en funcion de la edad, el sexo, el tipo de muestra, el régimen alimenticio y la
ubicacion geografica. Cada laboratorio debe verificar las posibilidades de transferir los valores previstos a su propia
poblacién y, si es necesario, determinar su propio intervalo de referencia, de acuerdo con las précticas correctas de
laboratorio. A efectos de diagnéstico, los resultados siempre se deben evaluar de forma conjunta con el historial médico
del paciente, las exploraciones fisicas y cualquier otra informacién de la que se disponga.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Macro-CK es una forma atipica de CK compuesta por complejos inmunoglobulinicos de isoenzimas normales. Migra
mediante electroforesis entre MM y MB y se observa principalmente en mujeres ancianas. Carece de trascendencia
clinica, pero su presencia puede ocasionar resultados falsamente elevados. Si se sospecha la contribucion de la
macro-CK, debe confirmarse su presencia mediante electroforesis.

Para inhibicion de la adenilato cinasa se incluyen los inhibidores AMP/Ap5A recomendados; no obstante, dado que la
inhibicién no puede completarse nunca al 100 %, es posible que los resultados de la actividad CK-MB baja se vean
afectados por una actividad residual.

Al
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La capacidad de inhibicion del anticuerpo anti-CK-M es superior al 99,75 % en una concentracion CK-MM de 2000 U/L
y superior al 99 % en una concentracién CK-MM de 8000 U/L. En muestras en las que la actividad CK total supere 8000
U/L, la CK-MB debe medirse mediante una muestra prediluida para garantizar una inhibicién adecuada de la CK-M.

INTERFERENCIAS
Los resultados de los estudios realizados para evaluar la sensibilidad de este método a las interferencias fueron los

siguientes:

Ictericia: Interferencia inferior al 10 % hasta 40 mg/dL o bien 684 umol/L de bilirrubina.
Lipidemia: Interferencia inferior al 15 % hasta 500 mg/dL de Intralipid

Son pocos los casos en los que la gammapatia, concretamente la de tipo monoclonal IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom), puede dar lugar a resultados no fidedignos.

Se dispone de mas informacion sobre las sustancias que pueden interferir, 0

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los datos de esta seccidn indican resultados obtenidos con sistemas Beckman Coulter. Los datos obtenidos en su
laboratorio pueden ser diferentes.

INTERVALO DE MEDICION ANALITICA/LINEALIDAD

INTERVALO DE MEDICION 10 - 2000 UL 0,17 - 33,33 pkat/L
ANALITICA

SENSIBILIDAD

Los sistemas AU/DxC AU que funcionan correctamente deben mostrar los valores de sensibilidad siguientes:

| Nivel mas bajo detectable (LDL) | <10 UL < 17 pkatiL l
El nivel mas bajo detectable en un analizador DxC 700 AU se calculd en 4,48 U/L.

El nivel minimo detectable representa el nivel de CK-MB mi nimo cuantificable que puede distinguirse de cero. Se calcula
como el promedio absoluto mas tres desviaciones estandar de 20 réplicas de una muestra libre de analitos.

COMPARACION ENTRE METODOS

Las muestras de suero del paciente se evaluaron en estudios de comparacion de métodos. Los resultados del analisis
de regresién de Deming fueron los siguientes:

AUS5800 comparado con DxC 700 AU

Ecuacion de
regresion: r n Rango

y =1,022x + 0,3772 0,9996 127 10.14 - 1881.51 U/L
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PRECISION

Si los sistemas AU/DxC AU funcionan correctamente, deberian mostrar los siguientes valores de precision:

TIPO DE IMPRECISION % CV DE
Repetibilidad (intraserie) <5 <23 UL
Intralaboratorio (total) <65 <3 UL

|11

Los célculos de precisién, basados en las recomendaciones del CLSI "', son coherentes con el rendimiento tipico.

Los siguiente datos se obtuvieron con un analizador representativo usando 3 conjuntos de suero analizados durante 20
dias:

DxC 700 AU
n = 80 Repetibilidad (intraserie) Intralaboratorio (total)
Media U/L DE % CV DE % CV
19,91 0,59 3,0 1 52
91,75 0,96 0,8 2 1,3
198,34 0,71 0,5 1 0,8

INFORMACION ADICIONAL

Los analizadores DxC AU requieren que cada aplicacion de reactivo tenga un formato estandar de nombre de prueba
abreviado. Este nombre de prueba es necesario para que se cargue automaticamente la informacién del calibrador
para cada aplicacion. En la siguiente tabla puede consultar el nombre de prueba asignado a cada aplicacién para este
ensayo.

Nombre del anélisis Descripcion
CKM1N CK-MB (suero)

Notas al pie de la hoja de configuracién

# Definido por el usuario

* Valores definidos para trabajar en U/L. Para trabajar en unidades Sl (ukat/L), dividanse por 60.
§ Para uso Unicamente en modo AB; consulte el folleto para obtener instrucciones adicionales.

Aviso al usuario

Si se produce algun incidente grave relacionado con este dispositivo, se debera notificar a Beckman Coulter y a la
autoridad competente del estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

Consulte la Beckman Coulter Chemistry Systems Reagent Guide (BLGUIDE) (Guia de reactivos de sistemas quimicos
Beckman Coulter) para obtener informacion quimica especifica para sistemas de quimica clinica AU/DxC AU vy
orientacion sobre los simbolos utilizados en todo el etiquetado del producto AU/DxC AU.

El resumen de Seguridad y rendimiento esté disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

HISTORIAL DE REVISIONES

Actualizado de acuerdo con los requisitos IVDR 2017/746.

A
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@CgULTER C €297
AU/DxC AU

Instrucciones de uso

© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

FINALIDAD PREVISTA

CK-MB CAL
CK-MB Calibrator

ODR30034 6 x 1 mL (tapén blanco)

El calibrador CK-MB es un calibrador de suero humano liofilizado disefiado para utilizarse con el reactivo CK-MB
OSR61155 para la determinacién cuantitativa de CK-MB mediante los analizadores AU/DxC AU de Beckman Coulter.

REACTIVOS

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.

Deseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

Se analizaron utilizando métodos homologados por FDA los materiales biolégicos de un solo donante humano
contenidos en este producto para comprobar si reaccionaban contra el antivirus de la hepatitis C (anti-VHC), el
antigeno superficial de la hepatitis B (HBsAg) vy el anticuerpo del VIH 1/2, con resultados negativos. Dado que no
$e conoce ningun método capaz de garantizar totalmente que un producto derivado de la sangre humana no puede
transmitir agentes infecciosos, este producto se debera manipular como si fuera potencialmente infeccioso.

NO TRANSLATION AVAILABLE

Suero humano liofilizado que contiene la isoenzima creatina-cinasa-MB.

conservante

N\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

: La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs
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SALIBRACION

*REPARACION DEL CALIBRADOR

Retire la tapa y el tapon de goma del frasco, con cuidado de no derramar material liofilizado.

2. Afiada 1,0 mL de agua desionizada y esterilizada entre 15...25 °C al material liofilizado utilizando una pipeta
aforada calibrada para proporcionar exactamente 1,0 mL.

3. Vuelva a colocar el tapén de goma y disuelva totalmente el contenido mezclandolo con suavidad durante 30
minutos. Evite la formacién de espuma.

4. Continte la mezcla hasta que la solucién sea homogénea y se haya reconstituido todo el material liofilizado.

5. Anote la fecha en que se reconstituy6 el control en la etiqueta del frasco.
SONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL CALIBRADOR

/ida util del vial cerrado segn estudio de estabilidad: 18 meses.
3i no se abre y se almacena entre 2...8 °C, CK-MB Calibrator permanecera estable hasta su fecha de caducidad.

Jna vez abierto, siempre que no presente contaminacién y se cierre herméticamente inmediatamente después de
utilizarse, el control permanecera estable durante 5 dias si se almacena entre 2...8 °C, 8 horas si se almacena entre
15...25 °C 0 4 semanas si se almacena a -20 °C cuando se congela una vez.

VALORES ASIGNADOS AL CALIBRADOR
Consulte la tabla de valores asignados que se incluye en el kit.
TRAZABILIDAD

El valor de CK-MB Calibrator se ha estandarizado a partir del método de referencia CKiotar de la IFCC con incorporacion
de anticuerpo, realizacién manual y calculo a través de un coeficiente de absorcién molar «.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

Consulte las instrucciones de utilizacion del producto.

INFORMACION ADICIONAL

Asegurese de que el numero de lote del vial es el mismo que el indicado en la hoja de la tabla de asignacién de valores.
Asegurese de que el valor seleccionado es el adecuado para las unidades en los ajustes de los parametros del
analizador.

Aviso al usuario

Este dispositivo esta disefiado Unicamente para su uso por parte de profesionales sanitarios.

Si se produce algun incidente grave relacionado con este dispositivo, se debera notificar a Beckman Coulter yala
autoridad competente del estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Consulte la Beckman Coulter Chemistry Systems Reagent Guide (BLGUIDE) (Guia de reactivos de sistemas quimicos
Beckman Coulter) para obtener informacion quimica especifica para sistemas de quimica clinica AU/DxC AU y
orientacién sobre los simbolos utilizados en todo el etiquetado del producto AU/DxC AU.
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HISTORIAL DE REVISIONES

Actualizado de acuerdo con los requisitos IVDR 2017/746.

N Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65683 1100
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AU/DxC AU CK-MB
Instrucciones de uso CK-MB Control Serum Level 1
© 2022 Beckman Coulter, Inc. Al rights reserved. ODR30035 9 x 2 mL (tapén blanco)

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

FINALIDAD PREVISTA

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 OSR61155 mediante los analizadores AU/DxC AU de Beckman Coulter.

REACTIVOS

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.
Deseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

Se analizaron utilizando métodos homologados por FDA los materiales biolégicos de un solo donante humano
contenidos en este producto para comprobar si reaccionaban contra el antivirus de la hepatitis C (anti-VHC), el
antigeno superficial de la hepatitis B (HBsAg) y el anticuerpo del VIH 1/2, con resultados negativos. Dado que no
se conoce ningun método capaz de garantizar totalmente que un producto derivado de la sangre humana no puede
transmitir agentes infecciosos, este producto se debera manipular como si fuera potencialmente infeccioso.

NO TRANSLATION AVAILABLE

Suero humano liofilizado que contiene la isoenzima creatina-cinasa-MB.

conservante

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs
Instrucciones de uso BLODR30035EU 01 Spanish CK-MB Control
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CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Vida dtil del vial cerrado seguin estudio de estabilidad: 18 meses.
Sino se abre y se almacena entre 2...8 °C, CK-MB Control Serum permaneceré estable hasta su fecha de caducidad.

Una vez abierto, siempre que no presente contaminacién y se cierre herméticamente inmediatamente después de
utilizarse, el control permanecera estable durante 5 dias si se almacena entre 2...8 °C, 8 horas si se almacena entre
15...25 °C 0 4 semanas si se almacena a -20 °C cuando se congela una vez.

CONTROL DE CALIDAD

PREPARACION DEL CONTROL

1. Retire la tapa y el tapén de goma del frasco, con cuidado de no derramar material liofilizado.

2. Afada 2,0 mL de agua desionizada y esterilizada entre 15...25 °C al material liofilizado utilizando una pipeta
aforada calibrada para proporcionar exactamente 2,0 mL.

3. Vuelva a colocar el tapén de goma y disuelva totalmente el contenido mezclandolo con suavidad durante 30
minutos. Evite la formacion de espuma.

4. Contintie la mezcla hasta que la solucién sea homogénea y se haya reconstituido todo el material liofilizado.

5. Anote la fecha de preparacion del control en la etiqueta del frasco.
VALORES DEL ENSAYO

Consulte la tabla de medias y rangos en la hoja de asignacién de valores.

El valor de CK-MB Control Serum Level 1 se ha estandarizado a partir del método de referencia CKjq, de la IFCC con
incorporacion de anticuerpo, realizacion manual y calculo a través de un coeficiente de absorcién molar ¢.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

Consulte las instrucciones de utilizacion del producto.

Cada laboratorio debe establecer su propia frecuencia de control. Sin embargo, las buenas practicas de laboratorio
sugieren que se realicen controles cada dia que se realicen pruebas con muestras de pacientes, y cada vez que se
realice una calibracién/puesta a cero.

Los resultados obtenidos por cada laboratorio pueden variar respecto al valor medio proporcionado. Por lo tanto, se
recomienda que cada laboratorio genere intervalos y valores de referencia de control especificos para analitos basados
en varias series seglin sus requisitos. Estos valores de referencia deberfan hallarse dentro de los limites aceptables
correspondientes que se proporcionan en la tabla adjunta.

Revise todas las variables de trabajo si observa tendencias o cambios sUbitos en estos valores.
Si los controles no vuelven a los limites especificados, cada laboratorio debera establecer unas directrices para la
adopcion de medidas correctoras. 4

INFORMACION ADICIONAL

Asegurese de que el nimero de lote del vial es el mismo que el indicado en la hoja de la tabla de asignacion de valores.

Aseglirese de que el valor seleccionado es el adecuado para las unidades en los ajustes de los parametros del
analizador.

Aviso al usuario

Este dispositivo est4 disefiado tnicamente para su uso por parte de profesionales sanitarios.

N
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Consulte la Beckman Coulter Chemistry Systems Reagent Guide (BLGUIDE) (Guia de reactivos de sistemas quimicos
Beckman Coulter) para obtener informacion quimica especifica para sistemas de quimica clinica AU/DxC AU y
orientacién sobre Jos simbolos utilizados en todo el etiquetado de| producto AU/DxC AU.

HISTORIAL DE REVISIONES

Actualizado de acuerdo con los requisitos VDR 2017/7486.

” Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
Www.beckmancoulter.com
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AU/DxC AU CK-MB
Instrucciones de uso CK-MB Control Serum Level 2
© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. ODR30036 9 x 2 mL (tapén negro)

S6lo para uso en diagnéstico in vitro,

PRINCIPIO

FINALIDAD PREVISTA

El suero de control de nivel 2 CK-MB es un control de suero humano liofilizado disefiado para supervisar la exactitud y
precision det reactivo CK-MB OSR61155 mediante los analizadores AU/DxC AU de Beckman Coulter. ’

REACTIVOS

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Adopte las precauciones normales necesarias para manipular todos los reactivos de laboratorio.
Deseche todo el material residual de acuerdo con las directrices locales.

Se analizaron utilizando métodos homologados por FDA los materiales biologicos de un solo donante humano
contenidos en este producto para comprobar si reaccionaban contra el antivirus de la hepatitis C (anti-VHC), el

NO TRANSLATION AVAILABLE

Suero humano liofilizado que contiene la isoenzima creatina-cinasa-MB.
canservante

N\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

()
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GONSERVACION Y ESTABILIDAD

Vida util del vial cerrado segun estudio de estabilidad: 18 meses.
Si no se abre y se almacena entre 2...8 °C, CK-MB Control Serum permanecera estable hasta su fecha de caducidad.

Una vez abierto, siempre que no presente contaminacion y se cierre herméticamente inmediatamente después de
utilizarse, el control permanecera estable durante 5 dias si se almacena entre 2...8 °C, 8 horas si se almacena entre
15...25 °C 0 4 semanas si se almacena a -20 °C cuando se congela una vez.

CONTROL DE CALIDAD

PREPARACION DEL CONTROL

1. Retire la tapa y el tapon de goma del frasco, con cuidado de no derramar material liofilizado.

2. Anada 2,0 mL de agua desionizada y esterilizada entre 15...25 °C al material liofilizado utilizando una pipeta
aforada calibrada para proporcionar exactamente 2,0 mL.

3. Vuelva a colocar el tapdn de goma y disuelva totalmente el contenido mezclandolo con suavidad durante 30
minutos. Evite la formacion de espuma.

4. Continde la mezcla hasta que la solucién sea homogénea y se haya reconstituido todo el material liofilizado.

5. Anote la fecha de preparacion del control en la etiqueta del frasco.
VALORES DEL ENSAYO

Consulte la tabla de medias y rangos en la hoja de asignacién de valores.

El valor de CK-MB Control Serum Level 2 se ha estandarizado a partir del método de referencia ckt®@ ge 1a IFCC con
incorporacion de anticuerpo, realizacion manual y célculo a través de un coeficiente de absorcion molar e.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

Consulte las instrucciones de utilizacién del producto.

Cada laboratorio debe establecer su propia frecuencia de control. Sin embargo, las buenas précticas de laboratorio
sugieren que se realicen controles cada dia que se realicen pruebas con muestras de pacientes, y cada vez que se
realice una calibracion/puesta a cero.

Los resultados obtenidos por cada laboratorio pueden variar respecto al valor medio proporcionado. Por lo tanto, se
recomienda que cada laboratorio genere intervalos y valores de referencia de control especificos para anélitos basados
en varias series seglin sus requisitos. Estos valores de referencia deberian hallarse dentro de los limites aceptables
correspondientes que se proporcionan en la tabla adjunta.

Revise todas las variables de trabajo si observa tendencias o cambios subitos en estos valores.

Si los controles no vuelven a los limites especificados, cada laboratorio debera establecer unas directrices para la
adopcion de medidas correctoras.

INFORMACION ADICIONAL

Aseglrese de que el nimero de lote del vial es el mismo que el indicado en la hoja de la tabla de asignacién de valores.
Asegurese de que el valor seleccionado es el adecuado para las unidades en los ajustes de los parametros del
analizador.

Aviso al usuario

Este dispositivo esta disefiado Unicamente para su uso por parte de profesionales sanitarios.
N\
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Si se produce algun incidente grave relacionado con este dispositivo, se debera notificar a Beckman Coulter y a la
autoridad competente del estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

El resumen de Seguridad y rendimiento esté disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Consulte la Beckman Coulter Chemistry Systems Reagent Guide (BLGUIDE) (Guia de reactivos de sistemas quimicos
Beckman Coulter) para obtener informacion quimica especifica para sistemas de quimica clinica AU/DxC AU vy
orientacién sobre los simbolos utilizados en todo el etiquetado del producto AU/DxC AU.

HISTORIAL DE REVISIONES
Actualizado de acuerdo con los requisitos IVDR 2017/746.

“ Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100
www.beckmancoulter.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-40868617-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Abril de 2023

Referencia; BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 30 paginals.
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