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|
BUENOS AIRES, 2 3 MAR IZW

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1554-16-3 del Registro de esta

| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGfNEERING
CORPORATION S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
iIn_cripcic’)n en el RPPTM NO© PM-216-13, denominado: Medros de desarrolio
embrionario, marca SAGE.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de Iosl alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional pe Productores y
\Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

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

| Que la Direccion Nacional de Productos Medlcos ha tomado Ia
iintlervencién que le compete.

‘ Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
| ‘ i
| NCT 1490/92 y Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; ,
| ‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION I\|IACIONAL DE
, } MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
| | DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
IRP'F’TM Ne PM-216-13, denominado: Medios de desarrollo em!brionario, rmarca
SAGE. L
PARJI'iCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de iModificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd

agregarse al Certificado de-Inscripcion en el RPPTM N°© PM-216-13.
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Aﬁ?.lTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrad'a

lncl>lt|ﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
|

\Dlsposmlon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones| de uso

'\au‘tonzados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que

;eféctL’Je la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. C!umplido,
arc'hlvese

Ex;&eduente NO 1-47-3110-1554-16-3
DISPOSICION NO

o .
2897
|
|
|
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONFS

i
El YAdmlmstrador Nacional de la Administracién Nacional dé Medicamentos,
|
Alum?%g znologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
........................ los efectos de su anexado en el Certificado (:ie Inscrlguon en

el RlPPTM NO PM-216-13 y de acuerdo a lo solicitado por la, Frma MEDICAL

EING;INEERING CORPORATION S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos,

que "lﬁguran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM balfjo:

| ! s . . H . ;
Nompbre generico aprobado: Medios de desarrollo embrionario. |

Ma rda SAGE. ‘l

l
Dlsposu:lon Autorizante de (RPPTM) N° 4676/12. \
Tramltado por expedlente N°® 1-47-1643/11-2. |
DATO \ : \
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION
RECTIFICACIO
T@RIO HASTA LA FECHA AUTO!}{IZADA
A MQDIFICAR \ \
Ii b Art 1600- In vitro Maturation \
O Media Kit 1 x 50/20/5 ml \
Ch Incluye o
Mo]cieilas Art 16Oﬁ§:|-iu0w<])c5y$emv;\!ashmg In Vitro Matulratlon Kg 1x
! ll Art 1600 B- Oocyte Maduration 50/20/5 ml. l ART- 1600 .
L | Medium 20 ml

|

|

o | Art 1600 C- Embryo 3
! Maintenance Medium 5 ml *

5 . | |
| ll -COOPERSURGICAL, INC
| -

Nombre del | SAGE IN-VITRO FERTILIZATION | [SAGE I vitro Ferilization,

et Inc., A cooper Surglcal N

Fabncz_}qnte INC. Company l l

B! -ORIGIOA/S .. \

Coll , -95 CORPORATE DRIVE, l

| [l Trumbull, CT USA 06611

-1979 East Locust St., |, |

Lugar/? qs de Pasadena, CA 91107, USA.
eIaborac:on

‘ -Knardrupvej 2 Maaloev,
| l . Region Hovedstaden,
DENMARK DK- 2760

Proyecto de Rétulo aprobado por i

) Disposicion ANMAT N° 4676/12 Fs. 22 ? 27 \

Alll ' 3
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I Secretaria de ®Politicas,
l Regulacion e Institutos I l
| ANMAT

| |
| | |

vl . Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones

‘ \
| de Uso Uso aprobado por Disposicién Fs. 28 a 33.
) ANMAT N° 4676/12 | |
l ,

| |
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrizacién
antes mencionado.

| l
Se'llexti'ende el presente Anexo de Autorizacion de Modificacionells del RPPTM a la

f"irrTl\a MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del CertifiFado de
Ins¢ripcion en el RPPTM NO PM-216-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

4iag.3. MAR 2017 | |

|
Expllediente NC 1-47-3110-1554-16-3 i |
,D'IS'FI’OSICIC')N NO |

Lv 'l ll | 289 2 ‘ll

Br. NOBERTE Lisbi

gubadministrador Naciosal
ANM.A .




Importado por Medical Engineering Corporation SA
|

Tel: {5411} 45573009- Venta exclusiva a profesionales i Burapean Cortaaiy
e instituciones sanitarias. Eeibnizmabe 32

Director Técnico:|Farm. Alejandra Baglietto

€ p> 2892

i ATITIDICTT AT, ENG ITN E LTI T TSN Cs CC)RIiCZa)TQMJAx.ﬁ“IZCODi‘?&
Los productos con proteina, contienen albimina derivada de sangre humana: Los dov tes ok dos son
individualmente testeados y deben ser no reactivos para anfigenos de superficie de Hepatitis B(HIBsAg) y anticuerpos
para hepatitis C(HCV}, v HIV o virus de la inmunodeficiencia humana, testeados ¢on métoJos aprobados. Los
donantes tarj-nbién han sido investigados para CID {Creutzfeldt-lakob}. Basados en ia efectividad del screening de los
donantes vy l0s procesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmision de enfermedad viral.

| _
Tambieniun riesgo extremadamente remoto de transmision de CJD. No hay casos de trasmision de enfermedad viral
0 CJD gue hayan side identificados por alibimina, \

PRODUCTOS RELACIONADOS

SAGE Assisted reproduction products posee una linea completa de productos para los especialistas en medicina
reproductival Por favor llame ¢ escriba si desea informacion especifica o recibir un catélogo de nuestros productos.

|
Revision': 5/08

c € - Conformity snazh awth the
Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes W6 i““”h“’d Rody Thrtfeation
Lber
-COOPERSURGICL\L INC
' ' Cntion, consuli a?t‘cumpanying
Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611. ' dosumenss
-SAGE In vitrcL Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company REF ca l ‘
Gtalegue numben
Direccidn: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 81107, USA
|
-ORIGIO A/S LOT Beteh Number 1
|
Direccion: i(nardrlupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden — |
| !1‘\ / iza By year j 5
DENMARK DK-2760 (ﬁ Lise By (y.a{,moalm,da‘\)
. INFORMACION DEL IMPORTADOR A
Temperaury Enitation
Medios de fertiiiﬂacién in vitro. 15 ‘

STERILE | A Menieane Filfered (SAL 107

Sanchez de Ll)ria 6539. CABA

Authotized Regreskntagive

EC|REP Leasegany Femmechanih, GmbH

10523 Berhn GERMANY

d
- |
MN 10441 Pr%:dulcto Autorizado por Anmat PM-216-13 \

F3

ANGELES GUARDABO

X PRESIDENTE
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A.

MEDICAYENGINzZRAC CORPORATION 8.4,




MEDICAL

Engineering Corporation

DECLARACION JURADA

Buenos Aires, 23 (lle Marzo 2016

Angeles (iSuardado, presidenta y Alejandra Baglietto , directora Técnica de MEDICAL Engineering Corporation,
declaramos gue el Informe Técnico (Anexo 111} del Producto Médico : Medios de desarrotlo embrionario PM 216-13 v,

autorizado su inscripcion mediante Disposicién N? 4676, no ha sido modificado.

ANGHLES GUARDADO
PRESIDENTE
DICAL ENGINEERING CORPORATION 5.4,

Sanchez de Loria 39 | CP C1220ADA | Cdad. Aut. de Buengs Alres, Argentina

VAked I Amaf | )54

{54 11) 4957-3009 | info@medical.com.ar | www.medical.com.ar
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APOSTILLE
| _ (Conventidn de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country:! The United States of America

THIS PUBLIC DOCUMENT

2. has bf:en signed by TRACY L CARUSO

3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC

4. in the!Sta;te of Connecticut for the term of May 02, 2012 te May 31, 2017

| - CERTIFIED

7. by DENISE W. MERRILL, Secretary of the State of Connecticut

8. Numéer’.- 2015-13001 -

9, Seal :

10. Signature

5. at Ha;rtfolrd, Connecticut 6. on December 22, 2015

|
LY ﬁﬂ ,‘(ﬁul'-
|

Secrctary of the State
f
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95 [Corporate Drive

] Trimbull, Connecticut
1203) 601-5200

FAIX (203) G01-5870

FOREIGN COUNTRY CERTIFICATION STATEMENT |

As a responsible Official of CooperSurgical, Inc., 95 Corporate Drive, Trumbuill, CT 06611

USA, | herby certify that the company and products identified in the attached: ‘ORIGINAL’
Certlf cate To Foreign Government continue to be, to the best of my knowledge in
compllance with the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act and all appltcabte or pertinent
regulations enforced by the U. S. Food and Drug Administration.

B PO
™\ Signed |

Keller, VP Requlatory Affairs/Quality Assurance
Typed Name and Title

N \

PRESIDENTE

ENGIREERING CORPORATION 5.4, T ’\CY L. CARUS

NOTARY P! IB I
Y U wusstor\f EXPIRES hﬁvgn 2017
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Certificate No.{9215-11-2015
" ' CERTIFICATE TO FOREIGN GOVERNMENT |

In order to aliow the importation of United States products into foreign countries , the U.S. Food and Drug
Administration (FDA) certifies the following information concerning the product(s) to be expcﬁﬁed listed below:

Name of Product(s) Name of Manufacturer/Distributor, Addregs
See Attached Li!st See Attached List l

(Two Pages) (One Page)

The product(s) Jescribed above (and the manufacturing/distribution site(s) which produceslldistributes it) is subject

to the jurisdiction of the FDA under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act.

It is certified thati the above product(s) may be marketed in, and legally exported from, the United States of
America at this time. The manufacturing plant(s) in which the product(s) is produced is subjéct to periobic
inspections. The last such inspection showed that the plant(s), at that time, appeared to be in substantial
compliance with current good manufacturing practice requirements for the product(s) listed above.

| \ |

! 7 ; =
\ ==
Carl Fischer, Ph.D.
Director ‘
\ Division of International Compliance Operations .
' Office of Compliance |
Center for Devices and Radiological Health

|

This certificate is valid from.December 07, 2015 to December 06, 2017,
|
N [

ARDADC

PRESIDENTE :
EDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A,

o
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£ / D!EPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES : *zblaeags;ewi '*
i b , :
= C - Food and Drug |Adminf }
wrw IS 10903 New Hafnpshire
* L . : Q%W// & 7 Silver Spring, MD 20893
l “GH Pk |
Certificate No. 9215-11-2015 I - 5

chment Page 1 of 1

|

Name of Manufacturer
Legal Manufacturer
COOPERSURGICAL, INC.
95 CORPORATE DRIVE
Trumbull, CT USA 08611
Contract Manulfacturer )
Sage in-Vitio Fertilization, Inc., A CooperSurgical Company l
1979 East Locust St C
PASADENA, Cil\ USA 91107

Contract Manul_‘acturer \
ORIGIO A/S

Knardrupvej 2 |

Maaloev, RggioT Hovedstaden DENMARK DK-2760

----END OF MANUFACTURER/DISTRIBUTOR LIST---

PRESIDENTE

BAGLIETTD M. ALEJANDHA EDHCAL ENGINEERING CORPORATICN S

 FhefaceLTICA
IN. 10441
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A.
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- Jy_.._sﬁ‘""&v.‘a ! 2 \ 8 9
/ DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERV&? Public Health Serfjce -
. = < /i
é : ] e Food and Drug Adw
%:R : i X 10903 New Hampshir

silver Spring, MD 20993
Certificate No. 9215 11-2015
Certificate to Fo eign Government - Name of Productis) Attachment Pag
Name of Manufacturer
Legal Manufacturer
COOPERSURGICAL, INC.
95 CORPORATE DRIVE
Trumbull, CT USA 96611 , -

AL
of WEALTy
e,

.y

Contract Manufacturer

Sage In-Vitro Fertilization, Inc., A CooperSurgical Company
1979 East Locust Sk

PASADENA, CA USA 91107

Contract Manufacturer

ORIGIO A/S ‘

Knardrupvej 2 |

Maaloev, Region Hovedstaden DENMARK DK-2760

|
Name of Product(s)
SAGE Products
Embryo Development Media

ART-1020 Quinn's Advantage® Fertilization Medium, 50mlL

ART-1021 i Quinn's Advantage® Fertilization Medium, 100mL

ART-1026 Quinn's Advantage® Cleavage Medium, 50mL .
ART-1027 | l Quinn's Advantage® Cleavage Medium, 100mL , 3
ART-1029 Quinn's Advantage® Blastocyst Medium, 50mL : !
ART-1023 | Quinn's Advantage® Medium with HEPES, 100mL

ART-1024 | Quinn's Advantage® Medium with HEPES, 500mL

HAS/SPS Protein Mciadia .
ART-3001 Human Serum Albumin-100mg/ml, 12 x SmL \
ART-3003 Human Serum Albumin 100mg/ml, 100mL

ART-3010 Quinn's Advantage® Serum Protein Substitute, 12 x 12mL

ART-3011 . Quinn's Advantage® Serum Prolein Substitute, 100mL

Protein Plus Media | .

ART-1520 Quinn's Advantage Protein Plus Fertilization Media, 20mL \
ART-1526 Quinn's Advantage Protein Plus Cleavage Media, 20mL

ART-1529 Quinn's Advantage Prqtein Plus Blastocyst Media, 20mL

ART-1728 ! Quinn's Advantage Protein Plus Blastocyst Media w/lnsulin,20mL

IVM Kit - |
ART-1600 In-Vitro Maturation Kit

Cryopreservation Media Kits

ART-8014 Quinn's Advantage® Embryo Freeze Kit, 5 x 12mL
ART-8015 | I Quinn's Advantage® Blastocyst Freeze Kit I
ART-8016 Quinn‘s Advantage® Thaw Kit, 3 x 12mL

ART-8017 . Freezing Medium Kit - Cheline Substituted Cryopreservation

ART-8018 | Thawing Medium Kit - Choline Substituted Cryopreservation

Vitrification Medila KilF .

ART-B026 ' Sage Vitrification Freeze Kit

ART-B030 Sage Vitrification Warming Kit o il LYo
Micromanipulation Melzdia il
ART-4008 . Qil for Tissue Cuiture, 100m! - Glass, 100mL

ART-4008-5 | l Oil for Tissue Culture, 500ml - Glass, 500mL

ART-4008P Qil for Tissue Culture, 100mi - PET, 100mL

ART-4008-5P . Oilfor Tissue Culture, 500ml - PET, 500mL

ART-4009W | Washed Oll for Tissue Culture, 100ml - Glass, 100mL

ART-4009-5W i | Washed Oil for Tissue Culture, 500m! - Glass, 500mL

ART-4005-A Palyvinylpyrrolidone-PVP 7% Ready-To-Use Sol., 6 x SmL

ART-4006-A Polyvinylpyrrolidone-PVP 10% Ready-To-Use Sol., 6 X .5mL

ART-4007-A i Hyaluronidase 80 UfmL in HEPES-HTF, 6 x tmL

ART-4011 Phosphate Buffered Saline w/o C g,Glucose, Pyruvate, 500mL

L
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Certificate No. 9215-11-2015
Certificate to Foreign Government - Name of Product(s) Attachment Page/2 o

-

ART-4012 i l Phosphate Buffered Saline wiCa, Mg,Glucose,Pyruvate,500m
ART-4100 Quinn's Advantage® medium w/HEPES without Ca, Mg,4 x 12mL
Andrology Media

ART-1005 Quinn's® Sperm Washing Medium, 12 x 12ml.

ART-1006 . Quinn's® Sperm Washing Medium, 100mL ) ‘
ART-1012 Quinn's® Sperm Washing Medium wfo Antibiotics, 12 x 12mL
ART-2004 PureCeptionTM 4-Determination Kit w/Sperm Washing Medium
ART-2016 PureCeptionTM 16-Determination Kit w/Sperm Washing Medium
ART-2024 PureCeptionTM 24-Determinalion By-Layer Kit

ART-2040 PureCeptionTM 40% Upper Phase, 100mL

ART-2080 PureCeptionTM 80% Lawer Phase, 100mb

ART-2100 . PureCeptionTM 100% Isotonic Solution, 100mL

ART-8022 Quinn's Advantage® Sperm Freezing Medium, 6 x 12mL

END COF PRODUCT LIST

o
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TRADUCCION PUBLICA ,
[Hoja 1]- \\

[En et margen superior izquierdo, aparece (o siguiente] 61-66. Rev. 2/94
'Oficina ‘d,e la Secretaria del Estado de Connecticut '
APOSTILLE (Convention de La Haye du 5 octobre 1967) : |
1. Pais: Estados Unidos de Ameérica.
EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO 1
2. ha sido firmado por TRACY L CARUSO . |

3. quien actua en calidad de ESCRIBANA PUBLICA i

4 en el Estado de Connecticut desde el 02 de mayo de 2012 hasta el 31 de mayo de 2017 --%--
CERTIFICADO
5, en'Hartford, Connecticut
6. el dia 22 de diciembre de 2015
7. por DENISE W. MERRILL, la Secretarla del Estado de Connecticut.
8. Numero 2015-13001.
9. Selloftimbre: [Aparece un sello redondo con un emblema en el centro que dlce] SIGILITUM
REIPUBLIC/AE CONNECTICUTENSIS. '
10. Firma: [Firma ilegible] Secretario del Estado : '
[Hoja 2]
[Membrete] CooperSurgical. 95 Corporate Drive. Trumbull, Connecticut (203) 601 -5200. FAX (203)
601-9870 .
DECLARACION DE CERTIFICACION EN PAIS EXTRANJERO ‘ }
En calidad de representante de CooperSurgical, In€., 95 Corporate Drive, Trumbull, €T 06611, EE

|
T
—

Uu,, por la presente certifico que la compafia y los productos identificados en el adjunto
Certificado ‘ORIGINAL’ para Un Gobierno Extranjero siguen cumpliendo, a mi leal saber y enterider,
con la Léy Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos y todas las reglamentamones
vigentes o pertinentes exigidas por la Administracion de Alimentos y Drogas [Food and D‘irug
Admlnlstranon] de los EE. UU. ' I.

Firma: [Firma ilegible]. Nombre y puesto: James Keller, Vicepresidente de Asuntos regiamentarlos

y calidad.
Formalizado y suscrito ante mi el [manuscrito] 14 de {[manuscrito] diciembre de [manuscrito} 2045.
[Flrma nleg|b|e] : "

[En el margen inferior derecho, aparece el siguiente sello] Tracy L. Caruso. Connecticut. Escnba'ma

[Hoja 3] [Logo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU. \

DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Publica. h—u---——----!—-
Food and Drug Administration [Adm;mstracbn de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshllre
Avenue. Sllver Spring, MD 20983. :

Certificado N° 9215-11-2015
£ FAWi
ylﬂﬂéﬁém;?oo
PRESIDEN

CERTIFICADO PARA UN GOBJERNO EXTRANJERO
/MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A. 1

Publica. Mi nombramiento es valido hasta el 31 de mayo de 2017.

[ BAGLIATTO M/ALEJANDRA
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// Certificado N° 9215-11-2015 , /PR
' MEmk NGINEER GDRPURAT@SA

Administracion de Alimentos y Drogas (FDA) de los EE. UU. certifica la sigtignte. informacién con

respecto a los productos a ser exportados enumerados a continuacion:

\
Nombre del/los productols: Ver lista adjunta (Dos paginas) ' :

Nombre del fabricante/distribuidor, direccion: Ver lista adjunta (Una péagina)

Los productos descriptos arriba (y los fabricantes/distribuidores que los producenfdlstrlbuyen)
estan sujetos a !a jurisdiccion de la FDA conforme a la Ley Federal de Alimentos, Medlcamentos y
Cosmeéticos.

\
Se certifica que los productos mencionados pueden ser comercializados y exportados de manera

legal de los Estados Unidos en este momento. Las plantas en las cuales se producen los
productos estan sujetas a inspecciones periddicas. La ultima inspeccion demostro que las plantas
en ese momento, cumplian satisfactoriamente con tos requisitos de buenas préctlcas de

fabricacion de los productos enumerados arriba. 1
[Firma ilegible] Cari Fischer, Ph.D. Director. Divisién de Operaciones dé- Cumplimiento
internacional. Oficina de Cumplimiento. Centro de Dispositivos y Salud Radiologica. ----—-—-—-i----—
El presente certificado tiene validez desde el 07 de diciembre de 2015 hasta el 06 de
diciembre de 2017.
{Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS EE.
Uu.
[Hoja 4] [Logo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU.- !
DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Publica. —----—--m----
Food and Drug Administration [Administracion de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshlre
Avenue. Silver Spring, MD 20993. - : ‘,
Certificado N° 9215-11-2015 :
Certificado para un gobieMno extranjero. Nombre del fabricante/distribuidor. Adjunto Pagma
1de1 '
Ncembre del fabricante-
Fabricante legal-
COOPERSURGICAL, INC. 95 CORPORATE DRIVE. Trumbull, CT, EE. UU. 06611--—-smmmmmr—-
Fabricante por contrato- :
SAGE. In-Vitro Fertilization, Inc., A CooperSurgical Company. 1979 East Locust St. PASADENA
CA, EE. UU. 91107-
Fabricante por contrato-
ORIGIO A/S. Knardrupvej 2. Maaloev, Region Hovedstaden, DINAMARCA, DK-2760=---r----—simmmm-
FIN DE LA LISTA DE FABRICANTES/DISTRIBUIDORES-
[Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS EE.
Uu.
[Hoja 5] [Logo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU. . .
DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Publica. -=—mmm—-—-i—---
Food and Drug Administration [Administracion de Alimentos y Drogas]. 10903 New He;rfp!shi
Avenue. Silver Spring, MD 20993. £ ; £ :
ANfBE] E ) UARDADO ° '

in




Nombre de!l fabricante-

Fabricalnte legal- \ \ . L
COOPEhSURGICAL INC. 95 CORPORATE DRIVE. Trumbull, CT, EE. UU. 06611-—------—-—-—---{---—-
Fabricahte por contrato- 4 -

|
SAGE. Ip-Vitro Fertilization, Inc. A CooperSurgical Company. 1979 East Locust St. PASADL‘TNA,

CA, EE. UU. 91107- 4

| .
Fabncante por contrato- : : E
|

ORIGIO AS. Knardrupvej 2. Maaloev, Region Hovedstaden DINAMARCA, DK-2760----nmmemebv
Nombre del/los productols-

Productos SAGE-
Medios de desarroilo embrionario-
ART-1020 Medio de fertilizacion Quinn's Advantage® 50mi. '
ART-1021 Medio de fertilizacion Quinn’s Advantage®, 100ml. ' l l
l
f
!

1
Y
1
i

ART-1026 Medio de segmentacion Quinn's Advantage®, 50ml. . :
ART-1027 Medio de segmentacion Quinn’s Advantage®, 100ml.

ART-1029 Medio para cultivo de blastocistos Quinn's Advantage®, 50ml. ‘
ART-102:i3 Medio con HEPES Quinn's Advantage®, 100ml. .
ART-1024 Medio con HEPES Quinn's Advantage®, 500ml. 1
Medios de proteina Albamina sérica humana (HAS)/ Sustituto de proteina sérica (SPS)- e
ART- 3001 Albimina sérica humana 100 mg/mi, 12 x Sml.
ART-3003 Albumina sérica humana 100 mg/ml, 100ml.
ART-3.010l Sustituto de proteina sérica Quinn's Advantage®, 12 x 12ml.
ART-3011 Sustituto de proteina sérica Quinn’s Advantage®, 100ml.
Medios Prlotein plus- =

ART-1520'Medio de fertilizacion Quinn's Advantage Protein Plus, 20ml.

ART-1526:Medio de segmentacion Quinn's Advantage Protein Plus, 20ml.
ART-15629 Medlo para cultivo de blastocistos Quinn’s Advantage Protein Plus, 20ml. -——==-mm-mmmnem=ar=-

ART-1729 Medlo para cultivo de blastocistos Quinn’s Advantage Protein Plus con msulma 20m|-l--
Kit de medlos de maduracién in Vitro (In-Vitro Maturation, IVM) | t

ART-1600 Kit de medios de maduracion in Vitro : *
Kit de medios de criopreservacion
ART-8014 lKit de congelacién de embriones Quinn’s Advantage®, 5 x 12ml.
ART-8015 Kit de congelacion de blastocistos Quinn’s Advantage® : | /]
ART-8016 kit de descongelacidn-Quinn's Advantage®, 3 x 12ml- ' l/
ART-8017 Kit de medios de congelacion, Criopreservacion de sustitucion por colina --—+—---

ART-8018 ﬂ(it de medios de descongelacion, Criopreservacion de sustitucion por colinalBﬁEI-'—
Kit de medips de vitrificacion-

ART-8025 Kit de congelacion para vitrificacion Sage :
ART-8030 P:(it de descongelacion para vitrificacion Sage ' l

Medios de thicromanipulaciéon- — /

ART-4008 Solucién oleosa para cultivo de tejidos, 100ml, vidrio, 100 mi h SqG DADO
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ART-4008-5 Solucién oleosa para cultivo de tejidos, 500ml, vidrio, 500 iy
ART-4008P Solucion cleosa para cultivo de tejidos, 100ml, PET, 100 ml--
ART-4008-5P Solucién oleosa para cultivo de tejidos, 500ml, PET, 500 mi
ART-4009W Solucion oleosa para cultivo de tejidos lavada, 100ml, vidrio, 100 ml
ART-4009-5W Solucién oleosa para cultivo de tejidos lavada, 500ml, vidrio, 500 mi T
ART-4005-A Poiivinil pirrolidona, PVP al 7%, solucion lista para usar, 6 x 0,5ml. : ‘
ART-4006-A Polivinit pirrolidona, PVP al 10%, solucion lista para usar, 6 x 0,5ml.
ART-4007-A Hialuronidasa 80 U/ml. en HEPES-HTF, 6 X 1ml.
ART-4011 Soiucion salina tamponada con fosfato sin CA, Mg, Glucosa, Piruvato, 500mi.-

[Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. EE.
uu. ‘
[Hoja 6] [Logo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU.-
DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Publica. ~-m----mr-—--
Food and Drug Administration [Administracién de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshlre
Avenue. Silver Spring, MD 20983.
Certificado N° 9215-11-2015
Certificado para un gobierno extranjero. Nombre del/los producto/s. Adjunto. Pagina 2 de 2-

ART-4012 Solucion salina tamponada con fosfato con CA, Mg, Glucosa, Piruvato, T010] 19| IOT—
ART-4100 Medio con HEPES Quinn’s Advantage® sin Ca, Mg, 4 x 12ml. ‘
Medios para andrologia-

ART-1005 Medio para lavado de espermatozoides Quinn's®, 12 x 12ml.

ART-1006 Medio para lavado de espermatozoides Quinn's®, 100 ml.

ART-1012 Medio para lavado de espermatozoides Quinn's® (sin antibiticos), 12 x 12ml.- -----r-m--
ART-2004 Kit de determinacion PureCeptionTM 4 con medio para lavado de espermatozoides- --—
ART-2016 Kit de determinactn PureCeptionTM 18 con medio para lavado de espermatozoides--—
ART-2024 Kit de determinacién bicapa PureCeptionTM 24 I
ART-2040 PureCeptionTM 40% de fase superior, 100ml.
ART-2080 PureCeptionTM 80% de fase inferior, 100mi.
ART-2100 PureCeptionTM 100% Solucion isotonica, 100ml.
ART-8022 Medio para congelacion de espermatozoides Quinn’s Advantage®, 6 x 12ml. ----—-emmmemms
FIN DE LA LISTA DE PRODUCTOS : '

[Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. EE.
uuy. .
Por la presente certifico que la que antecede es traduccion fiel al idioma espafiol de las partes.

pertinentes solicitadas por el cliente del documento original redactado en idioma inglés, que he
tenido a la vista y al cual me remito. La traduccion consta de cuatro paginas. En fe de lo cual,
estampo mi firma y sello en B Buenos Aires, a los 03 dias del mes de ene 4

COLEGLO DE Tﬂ:"‘DUCTOHEQ PUBLICOS
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Corresponde a la Logslinacitn
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