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BUENOS AIRES, '} 7 ABR 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-1555-16-7 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

!
l

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuacionezs la firma Medical Engineering
Corporation S.A. solicita la autorizacién de maodificacién del Certificado’ de
Inscripcién en el RPPTM N2 PM-216-12, denominado: Medios de desarrollo
embrionario, marca SAGE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N¢ 2318/02, sobre el Pzgistro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Dirzecion Nacicnal de Productos Medicos ha tomado la
intervencién que le competz.

Que se actla =n virtud de= las facultades conferidas por el Decreto
N® 1490/92 y Decreto N? 101 del 16 de Diciembra de 2015.

Por ello; i
EL ADMINISTRADOP. MACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE!I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE: :

APTICULO 1°.- Autorizase la madificacién del Cartificado de Inscripcidn en el

PPPTH N2 PK-215-12, denominado: Medios de desarrollo embrionario, nwérca

SAGE. |
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AR_TiCULO 29.- Acéptase el texto del An=xo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°? PM-216-12.

ARTICULO 30.- ReQu’strese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagaszle entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos 2 instrucciones de uso

|

autorizados, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para une

efectle la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese,
Expediente N® 1-47-3110-1555-16-7
DISPOSICION No
sgb |

157 8

£f. ROBERTY L‘él‘f\(
L Subadministrador Nacional
AN.-M.AT.




“2017 - ANO [E L.AS EMELGEAS DENOT T4PLES”

:jy%hw/» /‘:/x/ /(9'7'

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
7 ..... 8:1 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-216-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medical
Engineering Corporation S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Medios de desarrollo embrionario.
Marca: SAGE. ;
Disposicién Autorizantz de (PPPTM) N? 5262/12 de fecha 03 de Septiembré del
2012,
Tramitado por expediente N* 1-47-1642/11-9, L‘

DATO ;

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

-Coopersurgical, INC.
-SAGE In vitro Fertlllzatlon

Nombra del | gage in-vitro Fertilization INC. Inc., A cooper Surgical
Fabricante Company
-ORIGIO A/S.
-95 Corporate Drive, TrumbuII
CT USA 06611.-

-1979 East Locust St., ;
Pasadena, CA 91107, USA.
-Knardrupvej 2 Maaloev,
Region Hovedstaden, Denmark
DK-2760.

Lugar/es de -1979 East Locust St., Pasadena,
Elaboracién CA 91107, USA.

Aprobado por Dispasicion ANMAT

N® 5262/12. A fs. 20 a 27.

Ratuins

Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT R
de Uso M® 5262/12. Afs. 28 a 32.

-1 3
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El presentz sélo tiene valor probatoric anez-ado al certificado de Autori:acién
antes mencionado, |

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciin de Modificacionss del FPPTM a la
firma Medical Enginearing Corporation S.A., Titular del Certificado de Inscripgciénv
en el PPPTM MN? PM-216-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias........ ‘4 7ABR2OT7 }
Expediente N° 1-47-3110-1555-16-7 }
DISPOSICION No 1

557 8




“Gp?

!

ANEXO Il B del Reglamento Técnico aprobado por DISpO sicidon An

2318/02 (TO 2004).

Informaciones de los rdtulos:

1. ART - 1020 Quinn’s Advantage Fertilization.

- Frasco x 50 mL.

ART-1020
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Nombre v luzar de elaboracion de los fabricantes

_ - COOPERSURGICAL, INC.

L Dire'ccién: 95 CORPORATE DRIVE, Trurnihull, CT USA 06611.
-QAGE In vitro Feitilization, Inc., A Coopar Surzical Company
Dir ‘ccmn 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S -

Direccidn: Knardrupvej 2 Maalowv, Region Hovedstaden

DENMARIK DR-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRC FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacidn in vitre,

Impoitade por Medical Enginezering Carparation SA.
Sanchez de Lovia 639. CARA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Ven“ga excluziva a profesionales e inztituciones sanitarias.
Dire‘btor Técnico: Farm. Alejandra Baglictto M 10441
Pracducto Autorizado por ANMAT PM-216-12

2. ART - 1021 Quinn’s Advantage Fertilization.

- Frasco x 100 mL

' BAGLIETTG M. ALEJANDR

\ FARMACEUTICA
N. 10441

MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A.
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Nombre vy lugar de elaboracidn de los fabricantes

|
- COOPERSURGICAL, INC.

Diréc-:ién: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,

-SAGE In vitro Fertilization, lnc., A Coaper Surgizal Company
Dire:ccién: 1979 East Locust St., Fasadenz, CA 91107, LISA

-ORIGIO A/S

Dir-;%ccién: Knardrupvej 2 Maaloey, Rezion Hovedstadan

DE[?HV]AR!( DI£-2760 Fabricado por: SAGE IH VITRO FERTILIZATION Inc.
Meaio de fertilizacion in vitro.

Inn):ortacIc: por Medical Engineering Corporation SA.

Sanchez de Loria 639, CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionalss e instituciones zanitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

F'rc-c@ucto Autorizado por ANMAT PM-216-12

‘i
|
3. ART - 1026 Quinn’s Advantage cleavage Medium
; .
- Fﬁasco x 50 mL.
(REF] ART-1026
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Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes

i
|

- COOFERSURGICAL, INC.

Diréccién: 95 CORFORATE DRIVE, Trumbull, CT IS4 DRG11.

-SA;GE In vitro Fertilization, Inc,, A Caoper Surgical Company

Direccién: 1979 East Locust St., Fasadens, CA 91107, U5A

-ORIGIO A/S

Direccidn: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedgthden
| /

ANGELES oA
FEESIDEN
MEDICAL [HGINECRING CORPORATION SA. -
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DENMARK DK-2760 Fabricacdo por: SAGE 1IN VITRO FERTILIZATION fne.

ﬁ
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Medin de feriilizacidn in vitro,

Impartado por Medical Engineering Corporation SA,
Sanchez de Loria 639, CABA. Rep. Argentina,

Tel: (5411) 49573009

Venta axclusiva a profesionales & inztituciones sanitarias,
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Praducts Autorizado por ANMAT PM-216-12

4. ART - 1027 Quinn’s Advantage cleavage Medium

- Frasco x 100 mL

[REF ] ART-1027
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Nombre y lugar de elaboracidn de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccidn: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,

-SAGE tn vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Compaany
Diraccidn: 1879 East Locust St., Fazadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Direccidn: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Havedstaden

DENMARK DR-2760 Fabricado par: SAGE 114 VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacidn in vitro,

Importado por Medical Enginesring Corporation SA.
Sanches de Lovia 639, CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009 .

Vrnt a exclusiva a profesionales @ institucionzs sanitarizs.
Director Téenico: Farm. Alejandra Baglietto MM 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-12

] “‘//L\U’ & %r',
hrvRCEUTICA
10441

MEDICAL ENGINEERING CORPORATIDN S.A.
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5. ART - 1029 Quinns Advantage Blastocyst Medium \3 5 7 %\
- Frasco x 50 mi

(REF] ART-1029
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Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccidn: 95 CORPORATE DRIVE, Truribull, €T USA 06611,
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgi

Dirsccion: 1979 East Locust St., Pazadens, CA 9
-ORIGIO A/S

Direccidn: Knardrupve] 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARK DI-2760 Fabricado por: SAGE I VITRG FERTILIZATION Inc,

cal Campany
1107, L1SA

Medio de fertilizacion in vitro.

Importado por Medical Enginearing Corporation SA.
Sénchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina,

Tel: (5411) 49573009 '

Venta excluziva a profesionales @ instituciones sanitarias.
Director Técnica: Farm. Alejandra Baglicito MR 10441
Praducto Autorizado por ANMAT PM-215-12

6. ART - 1520 Quinn’s Advantage Protein plus Fertilization Medium.
- Frasco x 20 ml

(REF]  ART-1520
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Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Caaper Surgical Company
Direccidn: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Direccidn: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacian in vitro.

Impartado por Medical Engineering Carporation SA.
Sanchez de Loria 639, CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e institucionss sanitarias.
Divector Técnico: Farm. Alejandia Baglietto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-12

7. ART - 1526 Quinn’s Advantage Protein plus Cleavage Medium.

- Frasco x 20 ml

(REF]  ART-1526
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Nombre y lugar de elaboracion de las fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direcoidin: 1979 East Locust St., Pasadena, CA w11u7 USA

-ORIGIO A/S

Rireccidn: Knardrupve] 2 Maalaev, Region Hovedsizden

DENMARK DK-2760 Fabricacdo por: SAGE I VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacién in vitro.
Importado por Medical Engineering Corparation SA.

MEDICAL ERGINEERING CORPORATION S.A.



‘-‘%

O
<A
PoTEEUDITCT T Rl R Py B8 80 32 0 Ped ol S 0

Ss’thchez de Loria 639, CARA. Rep. Argentina.
Tel: (5411) 49573009

Venta ev‘,luvlva a profesionales @ institucionss sanitari iaZ

Dnmtu: Técnico: Farm. ’-\|l*]r1|1di~\ Bagzlietto MN 10441
Praducts Autorizado por ANMAT PVI-216-12

8. ART - 1529 Quinn’s Advantage Protein plus Blastocyst Medium.

- Frasco x 20 ml

arser ART-1529
- [REF)
c ( RESON
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Nombre y lugar de eiaboracion de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccidn: 1979 East Locust St., Pasadena, CA @1107, USA

-ORIGIO A/S

Direccion: Inardrupvej 2 Maaloev, Region Hoved:stadan

DENMARK D-2760 Fabricado por: SAGE 1) VITRO FERTILIZATION Inc.

Medfio de fertilizacidn in vitro.

Importade por Medical Engineering Corparatioi SA.
Sanchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones zanitarias.
Director Téonico: Farm. Alejandra Baglletto MI} 10441
Praducto Autorizado por ANMAT PM-216-12

9. ART --1023 Quinn’s Advantage Medium with HEPES

- Frasco x 100 mtL
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Nombre y lugar de elaboracidn de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccidn: 95 CORPORATE DRIVE, Trurnbull, CT USA 06511,
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccidn: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Direccidn: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENMARE DI-2760 Fabricado por: SAGE I VITRO FERTILIZATION Inc.
Medio de fertilizacidn in vitro.

Importacdo por Medical Enzireering Corporation SA.,
Sanche: di Loria 639, CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta zxclusiva a profesionales e institucionzs canitarias,
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietta MM 10442
Pracducto Autorizado por ANMAT PM-216-12

10. ART - 1024 Quinn’s Advantage Medium with HEPES

- Frfasco X 500 mL
;’“ﬁ"ﬁiﬂ ART-1024
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Nombre vy lugar de elaboracidn de los fabricanies

- COOPERSURGICAL, INC.

Diveccidn: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccidin: 1979 East Locust St., Fasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S ANGELES 5k

Direccion: Knardrupvej 2 Mazloev, Region Hoved:iaden MEDICAL ENGINEE{NG Cif?

;,l

JRPORATION SA.
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DENMARLE DK-2760 Fabricado poy: SAGE 11 VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacidn in vitro. 5 5 7 8

Impartado por Medical Enginesring Corporation SA,
Sanchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Vrnt'\ excluziva a profesionales e institucione: sanitarias.
Dire ctm Técnico: Farm. Alejandra Bazliztto MM 10441
Pr udu‘.to Autorizado por ANMAT PM-216-12,

|
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ANEXO Il B-del Reglamento Técnico aprobado por Disposicid
2318/02 (TO 2004). i JPN

w 357 ¢
Instrucciones de uso:

Quinn’s Advantage Fertilization (HFT) Medium.

SOLO PARA LISO DE LAEDRATORIO. ' i

Descripcion del producto Numero referencia Unidad medida

Quinn’s Advantage .| ART-1020 50 ml

Fertilization Medium

Quinn’s Advantage ART-1021 : 100 mi.

Fertilization Medium .

Quinn’s Advantage Cleavage ART-1026 50 ML

Medium
| Quinn’s Adnavtage Cleavage ART-1027 100 ML ,
‘Medium '

Quinn’s Advantage hlastocyst | ART-1029 50 ML f
‘Medium

‘Quinn’s Advantage Médiuim ART-1023 100 mi

rcon HEPES

Quinn’s Advantage Médium ART-1024 500 mi :
‘con HEPES ‘;
.Quinn’s Advantage Proiein ART-1520 20 M

Plus fertilization medium

-Quinn’s Adnavtage Cleavage ART- 1526 20 mi.

Medium .

“Quinn’s Advantage blastocyst | ART-1529 20 ml,

Medium

1-USC DEL PRODUCTO:

Quinn’s Advaniage Mediur fue desarrollado para procedimientos in Viiro que involucran la fertilizacion de aocitos
humanos, requiriendo incubadora de didxido de carbono. La varianie con HEPES permite la manipulacion de gametas
humanas y embricnes sin requerir el uso de incubadora de didxido de carbono. Por otro lado la varianie Cleavage se
recormienda para el culiivo de embriones humanos en fase de segmeniacion, la varianie Blasiocysi para el culiivo de
embriones desde el dia 2 hasia el dia 5/6. El feriilizaiion Médiurn, Cleavage Médium v Blastocyst Médium puede venir
con agregado de proteina (1520-1526-1529).

Estos rmedios son una modificacidon de Hurnan Tubal Fluid (HTF) gue fue primeramenie descripto por Quinn yicolegas

(Fertil Stevil. 1984,41:202,1935,;44:493). Las modificaciones realizadas a la formulacién original incluyen una disminucion

) 1
e [/ e ANGEL w;l PEAT)
F E)-‘-r .
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del fosfaioy la adician de ciirato, EDTA, armino Acidos no esenciales seleccionados y raurina, alanil-gluids A

fuente esiable de glutamina y 1a presencia de laciato bajo la forma de lactato de calcio.
2-COMPONENTES: 3 5 7 8
e Cloruro de sodio
e Cloruro de potasio
¢ Sulfato de magnesio
e Fosfato de potasio
e lactato de calcio
o Bicérbonato de sodio

e Glucosa

t
}

e Piruvato de sodio

o Alanil-glutamina g
e Taurina
e [-asparagina

e L-Acido aspartico

e Glicina
e L-prolina
e |-serina

° Citr?to de sodio

e Geﬁtamicina

¢ Rojo fenol

e EDTA (MENQS EL Blastocyst Médium).
o HEPES {s0lo el medio con HEPES)

¢ Seroalbumina humana (solo para el fertilization, Cleavage y Blasiocysi con proieina).

MEIRCAL ERGINECRING GORRUMTON SA
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Ademés el Blastocysi Médiurn contiene: Glutation, L- Arginina, L-cisiina, L- histidina, L-isoleucina, L- leucina, L-lisina,
L-metionina, L-fenilalanina, L-treonina, L-tripiofano, L-tirosina, L-valina, D-panioienaic de calcio, acido folico,
inositol, nicotinamida, riboflavina, tiamina. o5 rl:-j\ (,7 r e
Jol B

3- INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTOQ Y ESTABILIDAD

Se los almacena con los recipientes sin abrir bajo refrigeracion enire 2 °Cy 8 °C. Previamenie a ser usado se 103 debe
calentar hasia la terperaiura de incubacidn (37° C) y eql,ulibrar con fa atmosfera deseada conteniends un 5% de didxido
de carbono (‘para los que no contienen HEPES). No se lo debe frisar o exponer a ternperaturas mayores de 39°C. Es
recomendable rellenar con 5% de didxido de carbono el producto ya abierio aintes de volver a colocailo en el
refrigerador. El medio con HEPES debe ser tapado cuande se lo usa en una incubadora con didxido de carhone para

evitar la disminucion del pH

Con el fin de garaniizar una optima performance, SAGE Media recomienda la medicidn del pH del medio bajo!
condiciones de trahajo de laharaiorio y ajustar el nivel de didxido de carbono usado para 2lcanzar el rango de ‘pH

|
deseado y lograr un dptimoe desairollo del embridn {(para los medios sin HEPES). El pH dptimo para Quinn’s /-\dyantage

Feriilization (HFT) Medium y Blastocyst médium es 7.3 £0.1; para Cleavage Méadium es 7.2 0.1, Los productos se

g

mantienen esiables

U:

hasia su facha de vencimienio eacrita en &l rétulo o luego da 20 dias del primer II\D sie

|

que &l operador realizd los procedimientos de manera aséptica:

1. Exiraer del recipienies el volumen que se va a utilizar de manera aséptica.

2. Unavez que el producio ha sido removide del recipiente original, rellenar con CO2 y cerrar bien para aceewat un
cierre hermético.{para los que no tienen HEPES)

(€8]

Una vez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original

4. Unavez que el producto ha sido ahierio, se lo debe almacenar sellado entre 2°Cy 8°C.

.

5. No uiilizar el producio si el mismo se descolord, aumentd su tuibidez o muestra sefales de contaminacidn
microbiana.

4- INSTRUCCIONES DE USO:

Estos son los medio preferidos para procedimientos de feriilizacion in Viiro. Actualmente recomendarmosjel uso de

Quinn’s Advaniage® Cleavage Medium (REF #1026/1027) para el culiivo de embriones desde el dia 1 hasta el dia 3y
Quinn’s Advaniage® Blasiocysi Medium (REFE1029) para el cultivo de embriones desde el dia 3 hasta el dfa 5/6. Si no
se usara incubador con diéxido de carbono se deberd usar el medio Con HEPES. Los medios deberian ser
‘suplementado con una fuente exégena de proieinas como por ejemplo Hurnan Serurn Aburnin (REF #300 1/3003) o
Serum Protein Substituie (REF43010/3011) o hien usar los Feriilization, Blastocysi o Cleavage Médiurn cofi proteina
{1520-1529-1526).

Cada laboratorio dehe hacer sus propias determinaciones sobre que medio utilizar para cada procedim|ento
particular.

FRESIDENTE
MEDCAL ENGINIERING CORFRIY mN SA.
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Informacion sobre los aspecios 2specificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacidin HF“Z}‘ i 3011 hle en
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5- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No utilizar el medio si i presenia evidencia de contaminacidon con pariiculas, turbidez o si no presenta color.rosado

Para evitar problemas de contaminacién, se dehe utilizar técnicas asépiicas y descartar cuando los voldmenes de
medio sbbrantes son pequefios.
i
Los productos con proteina, contienen albimina derivada de sangre humana. Los donanies usados son ‘
individualmente tesieados y deben ser no reaciivos para anfigenos de superficie de Hepatitis B(HEsAG) y apticuerpos
para hepatitis C(HCV), y HIV o virus de la inrnunodeficiencia humana, tesieados con métodos aprobados. Lbs
donantes también han sido invesiigados para CID (Crewizieldi-Jakoh). Basados en la efectividad del screenjng de los
donantes y los procesos de manufactura, es exiremadamenie remoto el riesgo de transmizion de enfermegad viral.
i

Tarnhien un riesgo extremadamente remoio de transmision de CID. No hay casos de trasmision de enfermidad viral
0 CJD que hayan sido identificados por albimina,.

PRODUCTOS RELACIONADOS

SAGE Assisted reproduction producic posee una linga compleia de productos para los especialistas en medicina

reproductiva. Por favor llamez o escriba i desea informacidn especifica o recibir un catélogo de nuestro |oductos
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INFORMACIQN DEL IMFORTADOR
Medio de fertilizacion in vitro. 7By @
Impoitado pbr Medical Engineering Corporation SA

Sanchez de Loria 639. CABA

Tel: {5411) 49573009- Venta exclusiva a profesionales

e institucionées sanitarias.

Director Técnico: Alejandra Baglietto
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