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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10517-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2617-19-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2617-19-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Medical Engineering Corporation S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca FertiPRO, nombre descriptivo Medios de cultivo para fertilizacion in vitro y nombre técnico
Medios de cultivo de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por Medical Engineering Corporation S.A., con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-100225522-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-216-26", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Medios de cultivo parafertilizacion in vitro.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FertiPRO.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals: Los medios para Fertilizacion in vitro es su conjunto de productos disefiados para
optimizar los resultados de |os tratamientos para lainfertilidad.

En particular:

FertiCult Flushing medio es una formulacién de lavado de évulos humanos, espermatozoides y embriones, para el
swim-up de espermatozoides, inyecciones de esperma en ICSl, inseminacion intrauterina y transferencia de
embriones



FertiCult IVF medio Medio de cultivo celular tamponado con bicarbonato para el lavado / retencién de ovocitos,
fertilizacion por FIV / ICSI (hasta 2PN)

GAIN medio, GAIN medio (Etapa tempranay Blastocisto): consiste en medios de cultivo celular in vitro listos para
utilizar con gametos y embriones humanos.

FertiCult Mineral Oil se empleaen lalVF, lalCSl y en técnicas de ART relacionadas. El aceite permite € uso de
pequefios volumenes del medio paralafertilizaciony e cultivo de embriones.

ABREVIACIONES UTILIZADAS: ART Técnicas de reproduccion asistida, ICSI Inyeccion intra-citoplasmatica
de espermatozoides, |VF Fertilizacién in vitro, IUl Inseminacion intrauterina, OCC Cumulo-Corona-Ovocito.

Origen humano de lamateria prima: abumina humana.

Medicamento integrado a producto médico: Sulfato de Gentamicina.

Modelo/s: FertiCult Flushing, medio

FLUSHO05-FertiCult Flushing medio -1x 5ml

FLUSHO12-FertiCult Flushing medio -1x 12ml

FLUSHO020-FertiCult Flushing medio -5x 20ml

FLUSHO50-Ferti Cult Flushing medio -5x 50ml

FLUSH100-Ferti Cult Flushing medio -3x 100ml

FLUSH500-Ferti Cult Flushing medio -1x 500ml

FLUSHO20PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 5x 20ml

FLUSHO50PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 5x 50ml

FLUSH100PHR- Ferti Cult Flushing medio con rojo fenol — 3x 100ml
FLUSH500PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 1x 500ml

FLUSH100G- FertiCult Flushing medio con gentamicina— 3x 100ml

FLUSHOO5PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 1x 5ml
FLUSHO20PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 5x 20ml
FLUSHO50PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 5x 50ml
FLUSH100PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 3x 100ml
FLUSH500PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 1x 500ml

FertiCult IVF, medio



FECUO020- FertiCult IVF medio -5 x 20 ml

FECUO50- FertiCult IVF medio —5 x 50 ml

FECU100- FertiCult IVF medio — 3 x 100 ml

FECUO20PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol —5 x 20 ml

FECUO50PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol—5 x 50 ml

FECU100PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol— 3 x 100 ml
FECUO20PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina—5 x 20 ml
FECUO50PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina—5 x 50 ml
FECU100PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina— 3 x 100 ml
GAIN medio, GAIN medio Etapa Temprana/ GAIN medio Blastocisto
GAINO10- GAIN medio —10 ml

GAINO10ES- GAIN medio Etapa Temprana— 10 ml

GAINO10BL- GAIN medio Blastocisto — 10 ml

FertiCult Mineral Oil

MINOILO50- Mineral oil - 50ml

MINOILO050_32- Minera oil (32mm apertura) — 50ml

MINOIL100- Minera oil —100ml

MINOIL100_32- Minera oil (32mm apertura) — 100ml

MINOIL500- Minera oil —500ml

MINOILO50P- Minera oil —50ml (en botella PETG)

MINOIL100P- Minera oil —100ml en botella PETG)

MINOIL500P- Minera oil —500ml en botella PETG)

Periodo de vida util:

FertiCult Flushing medio: 18 meses.

FertiCult IVF medio: 12 meses.

GAIN medio: 12 meses.



FertiCult Mineral Oil: 18 meses.

Forma de presentacion:

FertiCult Flushing, medio

FLUSHO05-Ferti Cult Flushing medio -1x 5ml

FLUSHO12-FertiCult Flushing medio -1x 12ml

FLUSHO020-Ferti Cult Flushing medio -5x 20ml

FLUSHO050-Ferti Cult Flushing medio -5x 50ml

FLUSH100-FertiCult Flushing medio -3x 100ml

FLUSH500-Ferti Cult Flushing medio -1x 500ml

FLUSHO020PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 5x 20ml
FLUSHO50PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 5x 50ml
FLUSH100PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 3x 100ml
FLUSHS500PHR- Ferti Cult Flushing medio con rojo fenol — 1x 500ml
FLUSH100G- FertiCult Flushing medio con gentamicina— 3x 100ml
FLUSHOO5PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 1x 5ml
FLUSHO20PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 5x 20ml
FLUSHO50PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 5x 50ml
FLUSH100PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 3x 100ml
FLUSHS500PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina— 1x 500ml
FertiCult IVF, medio

FECUQ20- FertiCult IVF medio — 5 x 20 ml

FECUO50- FertiCult IVF medio—5x 50 ml

FECU100- FertiCult IVF medio—3 x 100 ml

FECUO20PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol —5 x 20 ml

FECUO50PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol—5 x 50 ml

FECU100PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol— 3 x 100 ml



FECUO20PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina—5 x 20 ml
FECUO50PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina—5 x 50 ml
FECU100PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina— 3 x 100 ml
GAIN medio, GAIN medio Etapa Temprana/ GAIN medio Blastocisto
GAINO010- GAIN medio —10 ml

GAINO10ES- GAIN medio Etapa Temprana— 10 ml

GAINO10BL- GAIN medio Blastocisto — 10 ml

FertiCult Mineral Oil

MINOILO50- Mineral oil - 50ml

MINOILO50_32- Minera oil (32mm apertura) — 50ml

MINOIL100- Minera oil —100ml

MINOIL100_32- Minera oil (32mm apertura) — 100ml

MINOIL500- Minera oil —500ml

MINOILO50P- Minera oil —50ml (en botella PETG)

MINOIL100P- Minera oil —100ml en botella PETG)

MINOIL500P- Minera oil —500ml en botella PETG)

Método de esterilizacion: Filtracion Esterilizante.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FertiPro N.V.

Lugar/es de elaboracion: Industriepark Noord 32, 8730 Beernem, Bélgica.

Expediente N° 1-47-3110-2617-19-3
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Proyecto de rotulo
segin Anexo [il.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

FERTIPRO
Modelo xxx*
Medios de cultivo para fertilizacion “in vitro”

Importado por: MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A
Direccion: SANCHEZ DE LORIA 639. CABA. ARGENTINA
Fabricante: FertiPro NV

Direccién: Industriepark Noord 32 - 8730 Beernem - Belgica

No usar si esta turbio

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 216-26

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Maria Alejandra Baglietto MN 10441

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

» Adecuado para el transporte o el almacenamiento a corto plazo a temperaturas elevadas (hasta 5 dias a 37 °C)
» Almacenar entre 2 y 25 °C, una vez abierto conservar entre 2 y 8 °C (con gentamicina)

» Almacenar entre 2 y 8 °C, una vez abierto conservar entre 2 y 8 °C (sin gentamicina)

» No congelar antes de su uso

» Manténgase alejado de la luz (solar)

» Los productos se pueden utilizar en forma segura hasta 7 dias después de la apertura, cuando se mantengan
las condiciones estériles y los productos se almacenena entre 2y 8 °C

» No utilice después de la fecha de caducidad indicada.

» El contenido no puede volver a esterilizarse después de su apertura

Contenido: segun modelos*

Simbologia utilizada

Ltor Lote del producto ,r €| 0344- comunidad europea
i PN

AEF Cadigo del producto i T'ci Conservar entre 2°C a 8°C
i) Fecha de vencimiento § Leer instrucciones de uso
; i
—— Fabricante N Mantener alejado de fuentes
[" L'&J da calor
m Estéril por medios ﬂ 1 "ﬂ Contenido del envase

waptae | | 35é&pticos i, .

(*): Modelo de rotulo valido para los Medios de cultivo para fertilizacion “in vitro” para los modelos de productos
medicos: FertiCult Flushing media: FertiCult Flashing medio, FertiCult Flashing medio con Rojo Fenol, FertiCult
Flashing medic con Gentamicina, FertiCult Flashing medio con Rojo Fenol y Gentamicina, FertiCult IVF media:
FertiCult medio, FertiCuit medio con Rojo Feno!, FertiCult medio con Rojo Fenol y Gentamicina, GAIN medio,
GAIN medio Early Stage / GAIN medio Blastocyst, FertiCult Mineral Oil (100% aceite de parafina).

IF-2019-100225522-APN-INPM#ANMAT
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segin Anexo HL1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

FertiPro
Medios de cuitivo para fertilizacién “in vitro”

Importado por: MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A
Direccién: SANCHEZ DE LORIA 639. CABA. ARGENTINA
Fabricante: FertiPro NV

Direccion: Industriepark Noord 32 - 8730 Beernem - Bélgica

USO INDICADO:

Los medios para Fertilizacion in vitro es su conjunto de productos disefiados para optimizar los resuitados de los
tratamientos para la infertilidad.

En particular:

FertiCult Flushing medio es una formutacién de lavado de 6vulos humanos, espermatozoides y embriones, para
el swim-up de espermatozoides, inyecciones de esperma en lCSI, inseminacion intrauterina y transferencia de
embricnes

FertiCult IVF medio Medio de cuitivo celular tamponado con bicarbonato para el lavado / retenc:én de ovocitos,
fertilizacion por FIV / ICS! (hasta 2PN)

GAIN medio, GAIN medio (Etapa temprana y Blastocisto). consiste en medios de cultive celular in vitro listos
para utilizar con gametos y embriones humanos.

FertiCult Mineral Oil se empiea en la IVF, la ICSI y en técnicas de ART relacionadas. El aceite permite el uso de
pequefios volumenes del medio para la fertilizacion y el cultivo de embriones.

DIRECTIVAS PARTICULARES

Medio FertiCult Flushing
INFORMACION GENERAL Y APLICACION

Medio FertiCult Flushing también puede utilizarse para las técnicas swim-up de espermatozoides humanos, las
inyecciones de esperma en oocitos durante ICSI, la introduccién de espermatozoides lavados en el Gtero (IUl) y la
transferencia de embriones.

Este medio no necesita ninguin otro aditive. El medio contiene HEPES. No se requiere incubacion de CO2. Medio
FertiCult Flushing no contiene heparina. En consecuencia, para la eleccion del oocito, utilice el medio de
aspiracion FertiCult.

COMPOSICION

FertiCult es un medio de lavado con amortiguador HEPES listo para utilizar que también contiene bicarbonato,
sales fisioldgicas, glucosa, lactato y albumina sérica humana (4,00g/litros).

Puede agregarse sulfato de gentamicina a pedido (10mg/ litro).

MATERIAL QUE SE INCLUYE CON EL JUEGO

FLUSHO020 » 5 x 20m| de medio de lavado Ferticult

FLUSH22.8 » 1 x 22.8ml de medio de lavado Ferticult

FLUSHO50 » 5 x 50ml| de medio de lavado Ferticuit

FLUSH100 » 3 x 100m| de medio de lavado Ferticult

FLUSH_002_PHR » 1 x 2ml de medio de lavado FertiCult con fenolsulfonftaleina

FLUSHO20PHR » 5 x 20ml de medio de lavado FertiCult con fenolsulfonftaleina

FLUSHO50PHR » 5 x 50mi de medio de lavado FertiCult con fenolsulfonftaleina

FLUSH100PHR » 3 x 100ml de medio de lavade FertiCult con fenolsulfonftaleina

FLUSHS500PHR » 1 x 500ml de medio de lavado FertiCult con fenolsulfonftaleina

FLUSHO20PRG » 5 x 20ml de medio de lavado FertiCult con fenoisulfonftaleina y gentamicina

FLUSHO50PRG » 5 x 50mi de medio de lavado FertiCult con fenolsulfonftaleina y gentamicina
FLUSH100PHR_G » 3 x 100mi de medio de lavado FertiCult con fenolsulfonftaleina y gentamicina
FLUSHS500PHR_G » 1 x 500ml de medio de iavado FertiCult con fenolsuifonftaleina y gentamicina

WASHOQS » 1 x 5ml de Washing/insemination medium

WASHO020 » 1 x 20m! de Washing/Insemination medium

MATERIAL QUE NO SE INCLUYE CON EL JUEGO

» incubadora a 37°C (Sin CO2)

» Placas de Petri . A
» Microscopio

» Tubos de ensayo

ANG WY g ok
ESlOFNTEmMﬂ 1rlo0k 62255;2 APN-INPM#ANMAT
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» estacion de flujo de aire laminar (Clase 1S5S0 5)

» Jeringa (por ej., 1ml Plastipack)

» Catéter

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

» Composicidn quimica

» pH: entre 7.30-7.60 {criterios de lanzamiento)

» Osmolalidad: 270-290 mOsmy/kg

» Esterilidad: esteéril (SAL 10 -3)

» Endotoxinas: < 0.25 EU/mi

» Ensayo en embrién de raton (blastocitos después de 96 hrs) 2 80% luego de 30 min. de exposicion
{(etapa de cigoto)

» Uso de productos que se adecuan a los requisitos de Ph Eur (Farmacopea Eurgpea) o USP {(Farmacopea de
Estados Unidos), en caso de ser necesario

» Puede obtenerse el certificado de andlisis y las hojas de datos de seguridad del material a pedido.

METODOS

Lavado de espermatozoides {procedimiento sugerido)

Este procedimiento se puede realizar a temperatura ambiente 0 a 37°C.

1. Agregue 5ml de medio FertiCult Flushing a la muestra de semen nativo y mezcle. Centrifugue durante 15
minutos a aproximadamente 300g.

2. Extraiga el sobrenadante y deje aproximadamente 0.5ml de semen en e! tubo centrifugo.

3. Agregue 5mi de medio FertiCuit Flushing al tubo de ensayo. Mezcle la solucion suavemente hasta que los
microgranulos se hayan disuelto por completo.

4. Centrifugue nuevamente durante 10 minutos a 300g.

5. Lleve a cabo el swim-up.

Procedimiento de swim-up {(segun OMS, 2010)

1. Lentamente, coloque una capa de 1,5ml de medio FertiCult Flushing sobre semen lavado en un tubo centrifugo
con base cénica.

2. incline el tubo a un Angulo de 45° y realice la incubacion durante 1 hora a 37°C.

3. Gire lentamente el tubo a la posicion vertical y elimine la Tapa superior de 1ml.

4, Diluya esta alicuota de células madviles con 8 volimenes de medio FertiCult Flushing. Centrifugue durante 15
minutos a 300g, elimine el sobrenadante y finalmente vuelva a re suspender el tubo en 0.5ml de medio FertiCult
Flushing.

Transferencia de embriones (segan Brinsden, 2005)

1. Tome una jeringa estéril, llénela con medio FertiCult Flushing, y expulse las burbujas de aire. Sujete la jeringa a
un cateter y expulse el medio.

2. Prepare medio FertiCult Flushing en ia jeringa y presione el embolo en la marca de calibracién de 10 pl.

3. Prepare los embriones dentro del catéter de manera que el volumen transferido sea de aproximadamente 20-30
L.

4. Entréguele el catéter y la jeringa al especialista para que realice [a insercion y transferencia en el (tero.

FertiCult IVF medio

El medio FertiCult IVF se esteriliza por filtracién estéril.
INFORMACION GENERAL / USO PREVISTO

El medio FertiCult IVF es un medio de cuitivo celular tamponado con bicarbonato para el lavado y la retencién de
ovocitos humanos, que realiza la fertilizacidén por IVF o ICSI (hasta 2PN}. El medio esta completo y no necesita
mas aditivos.

Al igual qué con todos los medios de FIV, el medio FertiCuit FIV debe incubarse previamente en una incubadora
de CO2 con 6% de CO2 durante al menos 4 horas, pero idealmente durante la noche, antes de usar {con la tapa
abierta) para obtener un pH optimo para el lavado / mantenimiento de ovocitos. . Solo para uso profesional.
COMPOSICION DEL MEDIO

El medio FertiCult IVF es una solucién salina balanceada tamponada con bicarbonato lista para usar,
complementada con glucesa (5,55 mM) lactato, piruvato y albumina sérica humana (4 g / litro). El producto
también esta dispanible con fenol rojo y / o gentamicina (10 mg / litro).

MATERIAL INCLUIDO CON EL KIT

FECUO020- FertiCult IVF medic — 5 x 20 ml

FECU050- FertiCult IVF medio — 5 x 50 ml

FECU100- FertiCult IVF medio — 5 x 100 mi

FECUOQ2GPHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol — 5 x 20 ml
FECUQ50PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol- 5 x 50 ml
FECU100PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol- 5 x 100 ml

ANDRA
b,
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FECUQ20PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina — 5 x 20 ml
FECUOS0PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina— 5 x 50 mi
FECU100PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina— § x 100 mi
MATERIAL NO INCLUIDO CON EL KIT

s Incubadoraa 37 ° C (6% CO2)

= Placas de Petri (por ejemplo, placas de cuitive de Falcon FIV (BD), placas de cultivo Nunc para FIV (Thermo
Scientific)) y tubos de ensayo

+ Aceite mineral {por ejemplo, aceite mineral FertiCult)

» Banco de flujo laminar (ambiente 1SO 5) y microscopio.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

* coMposicién quimica

s pH: 7.20-7.50 (37 * C - 6% CO2)

» Osmolalidad: 270 - 290 mOsm / kg

« Esterilidad; Estérii (SAL 10-3)

= Endotoxinas; <0.25 EU /ml

» Ensayo de embriones de ratén (blastocistos expandidos dentro de las 96 h posteriores a la FIV del raton en el
medio de prueba): = 80%

« Uso de materias primas de grado Ph Eur o USP, si corresponde.

= Certificado de analisis y MSDS disponibles bajo peticion.

METODO

MEDIA PRE-EQUILIBRACION

Incubar el medio (en placas de cultivo o en matraces con tapas de rosca aflojadas) en una incubadora de CO2 a
37 ° C y 6% de CO2. Ideaimente, el medio debe incubarse previamente durante la noche antes de usarlo (o al
menos 4 horas).

Impertante: Lea la nota sobre pH, CO2 y presion atmosférica éptimos a continuacidn.

Cuando se realice el pre-equilibrio en platos de cultivo, siga |as instrucciones a continuacion:

s Para microgotas: 6-8 gotitas de 25-250 pl de medio FertiCult IVF se pueden dispensar alrededor de la placa de
cultivo de 6 cm / pocillo. Para mantener el pH, la temperatura y la osmolalidad, asegurese de que las gotitas estén
completamente cubiertas de aceite {(por gjemplo, aceite mineral FertiCult, FertiPro N.V.}. 1-6 ovocitos se colocan
generaimente por micro-gotas.

« Alternativamente, el medio también se puede usar para la fertilizacién en un sistema abierto como con los platos
Falcon / Nunc. Aproximadamente 1 ml de medio se coloca en cada pocillo. Medio adicicnal se coloca en el
deposito que rodea los pozos. Esto ayuda a mantener la humedad, asi como a proporcionar un medio que se
puede usar para el lavado de los ovocitos. Se pueden cultivar juntos hasta 5 ovocitos por placa / pozo.

En el sistema abierto, el aceite de parafina no es necesario, perg a veces se puede agregar una capa de 1 ml de
aceite mineral sobre e! medio en el pozo interno. Cuando se utiliza un sistema tan abierto, la incubadora debe
humidificarse.

LAVADO / MANTENIMIENTO DE OOCYTES Y FERTILIZACION POR FIV O ICSI

Después de equilibrar el medio, los platos preparados estan listos para su uso. Durante la recoleccion de ovocitos,
los ovocitos se identifican en los aspirados foliculares y iuego se lavan antes de colocarlos en los pocilios o gotitas
en el plato. Después de la recoleccion de ovocitos, ios ovocitos se revisardn y se volveran a lavar, antes de
colocarios en gotitas / pocillos frescos para el cultivo durante la noche. En general, dentro de las 6 horas de la
recoleccién de ovocitos, los ovocitos se inseminaran por FIV o ICSi con esperma preparado y luego se dejaran
durante 1a noche en la incubadora.

La presencia de 2 pro-nicleos (2PN) se verifica 16-20 horas después de la fertilizacion. Una vez que los
embriones se han identificado por la presencia de 2PN, se colocan en platos frescos que contienen un medio de
cultivo de embrion fresco (por ejemplo, Medio GAIN, FertiPro N.V.) para un mayor cultivo de embriones y
transferencia de embriones.

Nota: el cultivo de tubos de ensayo ahora es raro, pero para aquelios que adn utilizan este método, cologue 1 mi
de medio FertiCult IVF en cada tubo y luego siga el mismo procedimiento que para los platos Falcon o Nunc.
NOTA SOBRE OPTIMO PH, CO2 Y PRESION ATMOSFERICA.

Para un cultivo embrionario 6ptimo, el medio FertiCult IVF debe usarse a un pH de 7.20-7.35. Diferentes factores
como la concentracion de CO2 en la incubadora y la presién atmosférica (que disminuye a mayores altitudes)
tienen un efecto sobre el pH después del equilibrio en ta incubadora1t.

Por lo tanto, recomendamos encarecidamente medir el pH en condiciones de cultivo con un 6% de CO2 en la
incubadora para determinar los ajustes de concentracién de CO2 de la incubadora que dan como resultado un pH
optimo de 7.20-7.36. '
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Medio GAIN (GAIN Early Stage, GAIN Blastocyst)
Uso

El medio GAIN consiste en 2 tipos de medios de cuttivo celular listos para utilizar con gametos y embricnes
humanos. :
Estos medios pueden ser utilizados para la fertilizacién, el cultive de cigotos y embriones desde los estadios de
segmentacién hasta el estadio de expansion del Blastocisto, y para la transferencia de embriones.

» E! medio GAIN Early Stage (GAIN ES) se puede utilizar para la manipulacion de ovocitos (durante los
procedimientos de FIV, ICSI), para el cultivo cefular desde fa Fertilizacién hasta el estadio de 4 células, para el
procesamiento de semen y para la transferencia embricnaria.

» El medio GAIN Blastocyst (GAIN BL) Ha sido desarrollado para el cultivo de embriones desde el estadio de 4
células hasta Blastocisto y para la transferencia embrionaria. El medio puede utilizarse también desde la
Fertilizacion hasta el estadio de Blastocisto y para la transferencia embrionaria.

COMPOSICION

El medio GAIN es una solucion salina con un Buffer Bicarbonato, 10 mg/m! de Gentamicina y 3,5 g/l de Sero
Albumina Humana

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT

Cddigo det producto Descripcion del producto

GAINO10 1x 10mi medio GAIN

GAINO10ES 1x 10ml medio GAIN Early Stage

GAINO10BL 1x 10ml medio GAIN Biastocyst

MATERIAL NG INCLUIDO EN EL KIT

» Placas de cultivo

» Incubadora de CO2 (37°C — 5% CQO2)

» Cabina de flujo laminar (1SO clase 5)

» Microscopio

» Jeringa (por ejempio, 1 ml de Plastipack)

» Catéter (para la transferencia de embriones)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

» Composicion quimica

» pH a37°Cy 5 % de CO2: 7.20-7.45

» Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

» Esterilidad: SAL 10

» Endotoxinas: < 0,25 UE/m

» MEA (desarrollo de Blastocistos a las 96 horas): 2 B0 %

» Use productos de grado Farm, Eur. o USP, si corresponde

» El certificado de andlisis y la ficha de seguridad del material (MSDS, por su sigla en inglés) estan disponibles a
solicitud

METQDO

Equilibrio previo del medio '

incube el medio (en placas de cultivo o frascos con tapas a rosca sin ajustar) durante al menos 4 horas en una
incubadora de CO2 a 37°C y 5 % de CO2. idealmente, el medic debe incubarse previamente durante la noche
antes de ser utilizado.

Notas generales para el uso

El medio GAIN debe utilizarse generalmente en una incubadora a 37°C y 5 % de CO2 a una presién atmosférica
normal (véase la Nofa sobre el pH éptimo y la presion atmosférica).

El medio funciona bien en placas de 6 cm con seis gotas de 50 pl cubiertas con 6 ml de aceite de parafina liviano
(FertiCult Mineral Qil, FertiPro NV, Béigica). Por cada gota se pueden cultivar 4 OCC extraidos e inseminados con
aproximadamente 0,1 milldn de espermatozoides.

Método de cultivo estandar

» Utilice GAIN™ médio en los procedimientos abajo indicados:

Fertilizacion y Cuitivo embrionario : GAIN™ meédium puede ser utilizado para la Fertilizacién y Cultivo embrionario
desde el Dia +1 hasta el estadio de Blastocisto (cultivo mas corto es posible).

Para el cultivo dptimo del embrién el pH debe ser: 7,28 £ 0.05.

GAIN™ medium contiene una baja concentracion de Rojo de Fenol (aproximadamente 0,001 mm), lo que resulta
suficiente para indicar el pH. Con el pH correcto, el color es rojo patido briflante. Si el medio se torna naranja o
amariliento, el pH es demasiado bajo; si se torna rosa o purpurino, el pH es demasiado alto.

» Utilice medio GAIN Early Stage para manipular ovocitos (durante los procedimientos de FIV o ICSI), y para el
cultivo de cigotos y embriones hasta el estadio de 4 células.
Nota: Después de la fertilizacién y denudacion, los cigotos deben ser transferidos a una nueva gota de medio
GAIN Early Stage /

ANG JE e
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» Utilice medio GAIN Blastocyst para el cultivo de embriones desde el estadio de 4 células hasta el estadi
expansion del Blastocisto. Asegdrese de que el nueve medio haya side incubado previamente antes de tran
los embriones en estadio de 4 células.

Método de cultivo alternativo

» Utilice medio GAIN Early Stage para manipular ovocitos (durante los procedimientos de FIV o ICSI), y para la
fertilizacion.

» Utilice medio GAIN Blastocyst para el cultivo de cigotos hasta et estadio de expansién del Blastocisto. Asegurese
de que el nuevo medio haya sido incubado previamente antes de transferir los embricnes,

Renovacioén del medio de cultivo

Es aconsejable {pero no obligatorio) transferir los embriones a las 48 horas a Medio de cultivo fresco, previamente
incubado.

También puede cultivarse hasta el Dia +3 en estadio de 8 células o hasta el Dia +4 en estadio de
mérula/compactacion.

Procesamiento de espermatozoides

El medio GAIN Early Stage puede utilizarse para difuir y limpiar el semen para el centrifugado. También puede
utilizarse en combinacién con un gradiente de densidad (Sil-Select Plus, FertiPro NV, Belgica) o 1a técnica de
"swim-up", siguiendo los procedimientos estandar,

Las inseminaciones pueden utilizarse para IUI, IVF e ICSI. Los espermatozoides de buena calidad pueden
sobrevivir en buen estado durante un periodo de 48 horas en un medio GAIN.

NOTA: Sin embargo, cabe sefialar que et GAIN no contiene HEPES, por lo que para maniener el pH fisiologico es
necesaria la incubacion de CO2. Si se prefiere un medio neutralizado con HEPES, recomendamos el uso de
medio FertiCult Flushing (FertiPro N.V., Bélgica).

Nota sobre el pH 6ptimo y la presion atmosférica el medio GAIN debe utilizarse generalmente en una incubadora a
37° C y 5 % de CO2. A una presitn atmosférica normal a nivel del mar (101,3 kPa, entre 89 y 103 kPa) esto
resuitara en un medio con un pH aproximado de 7,28. A una presién atmeosférica inferior o a una aititud superior,
se debe aumentar el porcentaje de CO2 en la incubadora.

A continuacién, encontrara una tabla con los parametros de CO2 estimados para diferentes presiones
atmosféricas. La unica manera de obtener certeza respecto del pH es medirio directamente en las condiciones de
cultivo con un medidor de pH apropiado bien calibrado, Para el cultivo optirmo del embrion el pH debe ser: 7,28 +/-
0.05.

El medio GAIN contiene una baja concentracion de Rojo de Feno! (aproximadamente 0,001 mm), lo que resulta
suficiente para indicar el pH. Con el pH correcto, el color es rojo palido briflante. Si el medio se torna naranja o
amarillento, el pH es demasiado bajo; si se torna rosa o purpurine, el pH es demasiado alto.

Altitud Presion Pardmetro
{meatras) atmaosférica de COz*

0 {nivel del man 104.3kPa 5.0%
0-400m 100 - 96 kPa 50-52%
400 - 800 m 96 - 92 kPa 53-55%
800 - 1200 m 92 - B3 kPa 56 -58%

* Calculado de acuerdo a la siguiente formula: (Presién a nive! del mar / altitud de presion) x 5 %.

FertiCult Mineral Qil

INFORMACION GENERAL

FertiCult Minerat Qil es un aceite mineral liviano (d= 0,83-0,86 g/mi), prelavado y listo para usar que se emplea en
la IVF, I2 ICSIl y en técnicas de reproduccién asistida relacionadas.

COMPOSICION

Aceite mineral (Monografia de la Farm. Eur. 0240, cédigo CAS: 8042-47-5)

Uuso

El medio de cultivo recubierto con aceite se usd por primera vez a principios de la década de los sesenta como
técnica para el cultivo de embriones de mamlferos. El aceite permite el uso de peguefios volimenes del medio
para la fertilizacion y el cultivo de embriones. El uso de aceite previene la evaporacién det medio, lo cual reduce
los efectos nocivos del aumento de la osmolaridad, Ademas, el uso de un recubrimiento de aceite reduce las
variaciones de termnperatura y los cambios de pH causados por la pérdida de CO2 del medio cuando las placas de
gultivo se extraen de la incubadora para examinar los embricnes ¢ para la micro-manipulacion.

Finalmente, el cultivo de varios embriones en pequefios volumenes de medio recubierto por aceite favorece la
concentracién de factores de crecimiento autocrinos secretades por embriones en desarrollo, lo que produce un
mayor ritmo de desarrollo de embriones.

ABDADO BAGL YDRA
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MATERIAL SUMINISTRADQ CON EL KIT

CODIGO DEL PRODUCTO EN FRASCO DE VIDRIO

MINOILOS0 1x 50ml FertiCult Mineral Qil

MINOIL100 1x 100ml FertiCult Mineral Qil

MINOIL500 1x 500ml FertiCult Mineral Qil

CODIGO DEL PRODUCTO EN FRASCO DE PETG

MINOILOS0P 1x 50mi FertiCult Mineral Oil

MINOIL100P 1x 100ml FertiCult Mineral Oit

MINOILS00P 1x 500ml FertiCult Mineral Gil

MATERIAL QUE NO SE SUMINISTRA CON EL KIT

» Incubadora de CO2 a 37 °C

» Placas de Petri

» Medio de cultivo celular

» Cabina de flujo laminar (I1SO clase §)

» Microscopio

» Tubos de ensayo

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

» Densidad: 0,83-0,86 g/ml

» Viscosidad: < 30 cP a 30°C

» Endotoxinas: < 0,1 UE/ml

» Indice de peréxido (POV): < 0,1 mEqg/kg

» Esterilidad: SAL 10-3

» Ensayo de embriones de ratén: 2 80% de blastocitos después de 120 horas en el cultivo

» Uso de aceite mineral (parafina) de grado farmacéutico

» Un certificado de analisis y las hojas de datos de seguridad (MSDS) estan disponibles a pedido.
INSTRUCCIONES DE USO

» FertiCuit Mineral Oil viene prelavado. No se requieren preparaciones adicionales.

» Compatible con medios neutralizados en bicarbonato, como medio GAIN {FertiPro NV} y medio FertiCult IVF
(FertiPro NV).

» Recomendamos preparar las placas/los matraces con aceite el dia antes de! uso. Incabelos a 37 °C en una
incubadora de CO2 para que el aceite se caliente y se sature con gas.

Si se usan matraces, asegurese de no ajustar la tapa del tubo, porque esto evitara el intercambio de gases.
» Importante: Cada laberatorioc debe consultar sus propios procedimientos validados y optimizados.

COMPROBACIONES ANTES DE USO

» No utilice el producto si se torna turbic o presenta cualquier evidencia de contaminacion microbiana.

» No utilice el producto si estuviese decolorado (si el medio contiene fenolsulfonftaieina), poco nitide o presentara
evidencia de contaminacién microbiana.

» No utilice el producto si el sello del envase esté abierto o defectuoso cuando se entrega e! producto.

» Los medios FertiCuit tienen gue incubarse previamente en la incubadora durante 12 horas antes de su uso (con
{a tapa cerrada).

ADVERTENCIAS Y PRECUACIONES
Las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de productos medicinales preparados a
partir de sangre o plasma humanos incluyen la seleccion de donantes, el andlisis de las donaciones individuales o
los grupos de plasma para buscar marcadores de infeccion y la incorporacion de los pasos de fabricacion efectivos
para la inactivacién/eliminacion de virus. No obstante, cuando se administran productos medicinales preparados a
partir de sangre ¢ plasma humanos, no puede excluirse por compieto la posibilidad de transmitir agentes
infecciosos.
Lo mismo ocurre con los virus desconocidos o emergentes y otros patégenos. No se informaron transmisiones de
virus comprobadas con la albumina fabricada segun las especificaciones de Farmacopea Europea mediante los
procesos establecidos. Por lo tanto, todos los especimenes deben manipularse como si fuesen capaces de
transmitir VIH o hepatitis. Siempre utilice prendas de proteccion al manipular muestras. Trabaje siempre en
condiciones de higiene estrictas (por ejemplo, estaciones de fiujo de aire laminar clase ISO 5) para evitar la posible
contaminacion, aun cuando el medio de lavado contenga gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente no sea sensible a dicho antibiético.

eite puede parecer turbio si se extrae de la incubadora y si se deja a temperatura ambiente por periodos
prolongados. Esta turbiedad suele desaparecer cuando el aceite vuelve a equilibrarse al reemplazarlo enia
incubadora durante varias horas. Si no desaparece, deseche el producto.
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Gobierno de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2617-19-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Medical Engineeri'rig o

Corporation S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productore:

W

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguieﬁt%ii
datos identificatorios caracteristicos: ”
Nombre descriptivo: Medios de cultivo para fertilizacion in vitro.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo de

otro tipo. .erng.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FertiPRO.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Los medios para Fertilizacion in vitro es su conjunto de

productos disefiados para optimizar los resultados de los tratamientos para la
infertilidad. e
En particular:

FertiCult Flushing medio es una formulacion de lavado de 6&vulos humanos,,

espermatozoides y embriones, para el swim-up de espermatozoides, inyecciones ¢

esperma en ICSI, inseminacidn intrauterina y transferencia de embriones .

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
. de Mayo 869, CABA

eley. Mendoza

+in 1209, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Pazo de los Posadas, Prov. de Santa Fé

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Elsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santé IR
Cbispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Peron ZEE)E

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa F



sFertiCult IVF medio Medio de cultivo celular tamponado con bicarbonato para el

; ‘_’&l’o/ retencion de ovocitos, fertilizacion por FIV / ICSI (hasta 2PN)

;N‘:medio,- GAIN medio (Etapa temprana y Blastocisto): consiste en medios de
éultlvo celular in vitro listos para utilizar con gametos y embriones humanos.
FertiCult Mineral Oil se emplea en la IVF, la ICSI y en técnicas de ART relacionadas.
El aceite permite el uso de pequefios volumenes del medio para la fertilizacion y el

sultivo de embriones.

‘EVIACIONES UTILIZADAS : ART Técnicas de reproduccion asistida, ICSI
é'(‘_fci'én intra-citoplasmatica de espermatozoides, IVF Fertilizacion in vitro, IUI
Inséminacién intrauterina, OCC Cumulo-Corona-Ovocito.
. '(-'D.rigen humano de la materia prima: albimina humana.

Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina.

%

delo/s: FertiCult Flushing, medio

JSHOO05-FertiCult Flushing medio -1x 5ml
ank SHOlZ—FertiCuIt Flushing medio -1x 12ml
.%T_;:rf-_é'"lf}gHOZO—FertiCult Flushing medio -5x 20ml
: -_._:I"-'III_USHOSO—FertiCult Flushing medio -5x 50ml
FLUSH100-FertiCult Flushing medio -3x 100ml

33, USH500-FertiCult Flushing medio -1x 500m|




FLUSHOS50PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol -

FLUSH100PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol -

Secretaria de

Gobierno de Salud
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5x 50ml

Ministeric de Salud y Desarrollo Social

3x 100ml

FLUSH500PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol - 1x 500ml

FLUSH100G- FertiCult Flushing medio con gentamicina = 3x 100ml

FLUSHOO5PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 1x 5ml

FLUSHO20PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 5x 20ml

Presidencia de la Nacion

b

FLUSHO50PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina = 5x 50ml e

FLUSH100PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 3x 100ml

FLUSHSOOPHR G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 1x SOOmI -

FertiCult IVF, medio

FECUQ020- FertiCult IVF medio - 5 x 20 ml

FECUO50- FertiCult IVF medio - 5 x 50 ml

FECU100- FertiCult IVF medio - 3 x 100 ml

FECUO20PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol -

5 x 20 ml B

FECUQ50PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol- 5 x 50 ml

FECU100PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol-= 3 x 100 ml

FECUO20PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina - 5 x 20 ml

FECUO50PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina- 5 x 50 ml

FECU100PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina= 3 x 100 ml | '

JLGAIN medio, GAIN medio Etapa Temprana / GAIN medio Blastocisto ) }‘_,-
Sedes y Delegacio

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica ;‘\r‘gen:ian_'

Sede Alsina
Elsing 665/671, CABA

"Ldn_ Ct_ntral
Y. de Mayo 869, CABA

Deleg. Cordoba

DLiLg MLndoza
di Obispo Trejo 635,

dios de Es ca ada de
an M lartin 1909, Mendoza
Prov, de Mendoza

Cordaoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. da Corrientes

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fe
Eva Percn 24586,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fa
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GAINO10- GAIN medio - 10 ml

GAINO10ES- GAIN medio Etapa Temprana - 10 ml
GAINO10BL- GAIN medio Blastocisto — 10 ml
FertiCult Mineral Oil

MINOILO50- Mineral oil - 50m|

ﬁIN_OILOSO_BZ— Mineral oil (32mm apertura) - 50ml
MINOIL100- Mineral oil - 100ml

MINOQIL100_32- Mineral oil (32mm apertura) - 100ml
MINOIL500- Mineral oil - 500ml

MINOILO50P- Mineral oil = 50ml (en botella PETG)
#INOIL100P- Mineral oil - 100ml en botella PETG)
MINOQIL500P- Mineral oil - 500ml en botella PETG)
Periodo de vida util:

#&rtiCult Flushing medio: 18 meses.

FertiCult IVF medio: 12 meses.

GAIN medio: 12 meses.

__f{ertiCuIt Mineral Qil: 18 meses.

korma de presentacion:

Fé_rtiCult Flushing, medio

FLUSHO005-FertiCult Flushing medio -1x 5ml

\
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FLUSHO12-FertiCult Flushing medio -1x 12ml

FLUSHO20-FertiCult Flushing medio -5x 20ml

FLUSHO50-FertiCult Flushing medio -5x 50ml

FLUSH100-FertiCult Flushing medio -3x 100ml

FLUSH500-FertiCult Flushing medio -1x 500ml

FLUSHO20PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol = 5x 20ml
FLUSHOS0PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 5x 50ml
FLUSH100PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol — 3x 100ml
FLUSH500PHR- FertiCult Flushing medio con rojo fenol = 1x 500ml

FLUSH100G- FertiCult Flushing medio con gentamiciné - 3x 100ml
FLUSHOO5PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina — 1x S5ml
FLUSHO20PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina — 5x 20ml
FLUSHOS50PRG- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 5x 50ml
FLUSH100PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 3x 100ml
FLUSH500PHR_G- FertiCult Flushing medio con rojo fenol y gentamicina - 1x 500ml
FertiCult IVF, medio |
FECUO020- FertiCult IVF medio - 5 x 20 ml

FECUO50- FertiCult IVF medio - 5 x 50 ml

FECU100- FertiCult IVF medio - 3 x 100 ml

FECUO20PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol = 5 x 20 ml

Sedes y Delegacious Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
mesesanl
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A, de Mayo 869, CABA &lsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Celeg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

ie Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
039, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Pazo de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
=ndoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Mislones Prov. de Santa Fé



FECUOS0PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol- 5 x 50 ml

FECU100PHR- FertiCult IVF medio con rojo fenol- 3 x 100 ml
FECUO20PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gelntamicina -5x20ml
FECYO050PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina- 5 x 50 ml
FECU100PHR_G- FertiCult IVF medio con rojo fenol y gentamicina- 3 x 100 ml
GAIN medio, GAIN medio Etapa Temprana / GAIN medio Blastocisto
GAINO010- GAIN medio - 10 ml

GAINO10ES- GAIN medio Etapa Temprana - 10 ml

{ZAINO10BL- GAIN medio Blastocisto = 10 ml

FeftiCult Mineral Oil

MINOILO50- Mineral oil - 50ml

MINOILO50_32- Mineral oil (32mm apertura) - 50ml

MINOIL100- Mineral oil - 100m]

MINOIL100_32- Mineral oil (32mm apertura) - 100ml

MINOIL500- Mineral oil = 500ml

MINOILO50P- Mineral oil = 50ml (en botella PETG)

MINOIL100P- Mineral oil - 100ml en botella PETG)

MINQIL500P- Mineral oil = 500ml en botella PETG)

Método de esterilizacion: Filtracion Esterilizante.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

\v






"2019 - ANO DE LA EXPORTACION i

Secretaria de
Gobierno de Salud

Nombre del fabricante: FertiPro N.V.

Lugar/es de elaboracion: Industriepark Noord 32, 8730 Beernem, Bélgica.

Ministerio de Salud y Desarrollo ch:‘
Presidencia de la Nacion

al

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidén del PM-216-26, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2617-19-3

Disposicion N°©

105(7

Sedes y Delegaciones

'27 DIC. 2018

Br. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
A N.M.AT.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Ly, de Mayo 869, CABA

D‘,Er.g Mendoza

= ics de Escalada de
é;‘. 1509, Mendoza
Mendoza

Sede Alsina
Llsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cérdoba

Sede INAL Sede Prod. Médicos

Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Posadas Deleg. Santa Fa
Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2458,
Posadas, Prov. de Sants Fé,
Misiones Prov. de Santa Fa

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pazo de los
Libres, Prov. de Corrientes

Av. Belgrano 1480, CABA
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