Estado de California
Secretaria del Estado

Este Certificado no es valido para su uso en ningiin lugar dentro de los Estados Unidos de América, sus
territorios o posesiones,

APOSTILLE
o _(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: Estados Unidos de América
Este documento publico _
2. hasido firmado por Cristina Melissa Cortez
3. actuando en la capacidad de ;
Diputada
4. lleva el sello/timbre de Condado de Orange, Estado de California
Selld Homedao
Certificado / ! S
a9 ye: Fmbigma def Gran Sg:
k del Lﬁgf{} da Cgllffaqllla
5. en Los Angeles, California 6. eldia 22 do abiil de 2022 \ \express sermicenn o isis
descubrir aigo que se busca ¢

: : empefio o se fosusive un
7. por Secretaria de Estado, Estado de California Nubl- W

8. Bajo el nimero 18280

Seiee Eureka
(Express satisfactibn o
Fabile al descabar algo que
3o buscs con empeio o se
rosuclo un probloma
diffai)

9. Solloltimbre: 10. Firma: [Firma manuscrita]

Esta Apostilla certifica unicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado
y, en su caso, la identidad del sello o timbre del que el documento piblico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.

Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: apostille-search.sos.ca.qov/.

Este certificado no constituye una Apostilla en virtud del Convenio de La Haya de 5 de octubre de 1961 cuando se

presenta en un pais que no es parte del Convenio. En estos casos, el certificado debe ser presentado a la seccion
consular de la mision que representa a ese pais.

Sec/Estado Formulario NP-40 LA (rev. 01/2021)
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H C |(M."\| ~
couLter)] BECKMAN
L O[}Ol'n” COULTER Logotipo

DECLARACION DE CERTIFICACION DE PAIS EXTRANJERO

Como funcionario responsable de Beckman Coulter, Inc., por la presente certifico
que la empresa y los productos identificados en el Certificado adjunto para
gobiernos extranjeros siguen cumpliendo, segtn mi leal saber y entender, con la
Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. y las reglamentaciones
aplicables o pertinentes impuestas por la Administracion de Drogas y Alimentos de
los EE. UU. Se puede utilizar una fotocopia del Certificado de Gobierno Extranjero
siempre que se adjunte esta declaracidn original.

[Firma manuscrita]

Nanette Canepa
Asuntos regulatorios del Personal

Un notario publico u otro oficial que completa este certificado verifica solo [a identidad de la persona que
firmo el documento, al cual se adjunta este certificado y no la veracidad, exactitud o validez de ese

documento.

Estado de California)
SS.
Condado de Orange)

El miércoles 20 de Abril de 2022 ante mi, X6chitl Meraz, Notaria PUblica, comparecié
personalmente Nanette Canepa quien me demostré con prueba satisfactoria ser la
persona cuyo nombre esta suscrito en el instrurmento dentro y me reconocié que ejecutd
ella misma en su capacidad autorizada, y que, mediante sus firmas en el instrumento, la
persona o la entidad en nombre de la cual actud la persona, ejecuté el instrumento.

Yo, certifico bajo PENA DE PERJURIO bajo las leyes del Estado de California que el
parrafo anterior es verdadero y correcto.

At A NN
KOCHETL M MERAZ
Notaria Publica - California
Condado de Orange

ATESTIGUA mi firma y sello oficial.

N

Comision # 2390754

b frabora o

[Firma manuscrita] \._/ Mi Com. Expira el 10 de feb, 2026

3 -/\»“u/\/\r‘\/
NNAL

/ R AT eV W A AV ¥ e Ve AV e AV Ve Ve e VN

Notaria Publica

250 S Kraemer Blvd, Brea, CA 92821, e 714.993.5321. e www.heckmancoulter.com
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DEPARTAMENTO

FDA |

DE SALUD Y
SERVICIOS
HUMANOS EE.
U Logotipo

Y MEDICAMENTOS DE EE. UU.

U CENTRO DE DISPOSITIVOS Y SALUD RADIOLOGICA

N° de Certificado 7027-3-2022

IR ADMINISTRACION DE ALIMENTOS

Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.
10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring MD 20993

www fila gov

Certificado para Gobierno Extranjero - Nombre del Anexo del Fabricante/Distribuidor Pagina 1 de 1

Nombre de la Sede Corporativa
BECKMAN COQULTER, INC.
250 S. Kraemer Blvd
Brea, CA
Estados Unidos 92821

Nombre del Fabricante
Sitio de fabricante -
BECKMAN COULTER, INC,
2470 Faraday Ave
CARLSBAD GA
Estados Unidos 92010

Sitio de Fabricante

Beckiman Coulter Mishima K.K.

454.32 HIGASHINO, NAGAIZUMI-CHO
SUNTO-GUN, Shizuoka

JAPON 411-0931

Sitio de Fabricacién
Beckman Coulter, lreland inc.
LISMEEHAN

CALLAGHANS MILLS, Clare
IRLANDA

Fabricante por Contrato
Bio-Rad Laboratories

9500 Jeronimo Rd
IRVINE, CA
USA 92618

Nombre del fabricante/distribuidor
Fabricante legal/Fabricante
Fabricante/Distribuidor
BECKMAN COULTER, INC.

250 S Kraemer Blvd.
BREA, CA
Estados Unidos 92821

Fabricante para
Beckman Coulter, INC.
250 S Kraemer Bilvd.
BREA, CA
Estados Unidos 92821

-—-FIN DE LA LISTA DE FABRICANTES/DISTRIBUIDORES----

. Sollo Golrado:
DEPARTAMENTO DIE
SALUD Y SERVICIOS. |
HUMANOS
k. UL
Emblema del
« Departamento de Salud y

Servicios Humanos
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DEFARTAMENTO

DE SALUD ¥
SERVICIOS
HUMANOS FE,
UL, Logotipo

Y MEDICAMENTOS DE EE. UU.

CENTRO DE RISPOSITIVOS Y SALLD RADIGLOGICA

N°® de Certificado 7027-3-2022
Certificado para Gobierno Extranjero - Nombre del Anexo del Fabricante/Distribuidor Pagina 2 de 4

QOSR6219
OSR6121
OSRB221
OSRE621
OSR6165
B00389
B93009
0ODC0023
OSR6195
OSR6295
OSR6695
OSR61171
OSR61172
OSR61173
OSR6122
OSR6222
OSR6186
OSR6286
AUH10156
AUH1017
AUH1014
AUH1016
AUH1018
QODRZ2000
OSR0001
OSR6193
QSR6127
QSR6227
ODC0024
OSR6186
OSR6296
OSR62166
OSR6130
OSR6230
OS5R6189
OSR6176
ODR3029
OSR61105
ODC0028
ODR3021
ODR3023
B15601
OSR6112
OSR6212
OSR6612
OSR6132
OSR6232
OSR6632
OSR6152
OSR60118
OSR61118
OSR66118
OS5R61205
OSR6134
OSR6234
OSRE634
OSR6141
OSRE641

Gamma-Glutamiltransferasa (GGT,
Glucosa

Glucosa

Glucosa

Haptoglobina

HbA1c

HbA1c avanzada

Calibrador de colesterol HDL
HDL-colesterol

HDL-colesterol

HDL-colesterol

IgA

laG

IgM

Fosforo inorganico

Fésfora inorganico

Hierro

Hierro

Estandar de suero alto ISE
Solucidn de referencia interna ISE
Estandar de suero bajo ISE
Esténdar de orina bajo alto ISE
Solucion de verificacion de selectividad ISE Na+/K+
Solucion de lavado

Solucién de lavado

Lactalo

Lactato Deshidrogenasa

Lactato Deshidrogenasa
Calibrador de colesterol LDL
LDL-colesterol

LDL-colesterol

LIH

Lipasa

Lipasa

Magnesio

Prealbumina

Calibrador de prealbtimina

RF Latex

Calibrador RF Latex
Multicalibrador de proteinas séricas 1
Multicalibrador de proteinas séricas 2
Solucién de monitoreo del sistema
Bilirrubina Total

Bilirrubina Total

Bilirrubina Total

Proteina total

Proteina total

Proteina total

Transferrina

Triglicérido

Triglicérido

Triglicérido

uiBC

Urea/Nitrégeno de urea
Urea/Nitrégeno de urea

Nitrégeno Urea/Urea

Urea Stat/Urea Nitrégeno Stat
Urea Stat/Urea Nitrégeno Stat\

| ADMINISTRACION DE ALIMENTOS

Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UL
10903 New Hampshire Avenne

Silver Sprong MD 20993

www fda gov

% Sello Golrado:
"DEPART/ 10 DE
SALUD Y SERVICIOS
HUMANOS
EE, L
Emblema del
- Departamento de Salud v

Servicios Humanos
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: ADM!NISIRACEON DE ALIMENTOS Administineion de Alimentos y Medicamentos de EE. (1)
Y MEDICAMENTOS DE EE. UU, 10903 New Hampshire Avenne

CENTRO DE DISPOSITIVOS ¥ SALUD RAMOLGEIGA Silver Spring MD 20993
wwaw fda gov

DEPARTAMENTO
DE SALUD Y
SERVICIOS

HUMANOS ¥E,

U, Logotipoa

N® de Certificado 7027-3-2022 _
Certificado para Gobierno Extranjero - Nombre del Anexo del Fabricante/Distribuidor Pagina 4 de 4

Nombre de Producto(s)
DRO070-1 Calibrador Quimico Liofilizado Nivel 1
DRO070-2 Calibrador Quimico Liofilizado Nivel 2

Nombre del Fabricante
Sitio de Fabricante
BECKMAN COULTER, INC.
2470 Faraday Ave
CARLSBAD, CA

USA 92010

Nombre del Producto(s)

AUH1019 ISE Solucion de limpieza

472137 Reactivo Hemolizante de Sistemas Synchron y AU
AUH1011 Solucién Buffer ISE

AUH1012 Solucién Estandar Media ISE

AUH1013 Solucion de Referencia ISE

ODR2000 Solucion de Lavado

OSR0001 Solucion de Lavado

22529 Inmunoglobulina E Total (IgF)

rememsnenesncec-FIN DE LISTA DE PRODUCTO w-vonnnoe

: Sello Golrado; © 4
DEPARTAMENTO DE 4
SALUDY SERVICIOS

HUMANOS
EE, UL
Emblema def
" Departamento de Salud y
Servicios Humanog




opese)) BIdAR], SOOIC\ 'OI]

t
R

K
iy
!
\

\\\‘-s
\

"BISIA
W djue aAN) ‘s9IdUl BPUWOIPI UD dIUdW[eurIrIo
opejoepai ‘onb oxaue ojuswinoop jop elordurod
A 191y UOIOONPEI} BUN SO IOLIdjUE B] anb ereroop
‘(@3ureA [rux sop oue [op dIqUISIOIP Ip orxdwrid
BIP [9 epeIqa[dd erreurpio erreudjd uorsos
Ud ‘OJIXIIN OP PepNI) B[ 9P EINJEOIIPNL e[ OP
ofasuo) 12 10d opnyrwa ‘0ZOZ/+H-91 OpIdNOY)
OJIXQIN 9P PpPepnid e[ op eronsne ap souadng
eunqri], [ 1od opezrioyne JI0}ONPRI], OILIDJ

‘opese) eidae], SOOI °OIT ‘Oqriosns anb g

220¢ 9P orunf sp Q¢ e 0JIXII 9p pepni)



