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D1SPOSICION N0

"2017 - jlño de fas 'Energlas 'Rfnova6hs"
1

BUENOSAIRES,

!Minisúrio ik saEuf
Secretaría áe PoCíticas,
'Rfgul"acióne Institutos

jI.:N.:M.jI. 'I'

(ANMAT), Y
I ,1

I

I

I

I

I
1 VISTO el Expediente NO1-47-3110-1554-16-3 del Regist~o de esta

I Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y liecnologíb Médica
I

1

CONSIDERANDO:

I '. Que por las presentes actuaciones la firma MEDIqAL ENGNEERING

CDRPORATION S.A. solicita la autorización de modificación del Certi~icado de

IInhcriPción en el RPPTM NO PM-216-13, denominado: Medios de besarrollo

en:l¡brionario, marca SAGE. .

I . Que lo solicitado se encuadra dentro de losl alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodlctores y

I pr~ductos de Tecnología Médica (RPPTM). '1 I
. Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

Ino~mativa aplicable. I
. Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tqmado la

lint~rvención que le compete. I 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el, Decreto
I ' ,

I Ni 1490/92 y Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
. I

I Por ello; : l"

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE. I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I
~~rÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-216-13, denominado: Medios de desarrollo em!brionar+ marca

~:+Í~ULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de IModificatones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y quJ deberá

agr1egarseal Certificado de/Ínscripción en el RPPTMNOPM-216-p.
1
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AI¡nICULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

!nJ~ifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autentica1dade la presente

Ioi~posición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrlcCiones de uso

I
\I . d ' I D' . , d G t' , d 1 f .. irl, .autoriza os, glrese a a Irecclon e es Ion e n ormaclon I eCnlca para que

:ef~ctúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. dumplido,
i Ilh,ar€i Ivese.
I !I

Ex~ediente NO1-47-3110-1554-16-3
I ! I ,
DISPOSICION N°
I I
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MODIFI~ACIÓ~ V
RECTIFiCACION

AUTO~IZADA

1¡

In Vitro MatJ¡ration Kit ~ x
50/20/5 mI. ART- H~OO

\ .\ '.
" I

-COOPERSURGItAL, INC'h
-SAGE In vitro Ferilizatio ,
Inc., A cooper Syrgical . \
Company I \

-ORIGIO A/S. '
-95 CORPORATE'DRIVE, I

Trumbull, CT US+ 06611 \
-1979 East Locus,tSt., , I
Pasadena, CA 91107, USA.,

-Knardrupvej 2 Maaloev,
Region Hovedstaden,
DENMARKDK-2760

1

Fs. 22 a 27
I

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Art 1600- In vitro Maturation
Media Kit 1 x 50/20/5 mi

Incluye
Art 1600 A- Oocyte Washing

Medium 50 mi
Art 1600 B- Oocyte Maduration

Medium 20 mi
Art 1600 C- Embryo

Maintenance Medium 5 mI.

SAGE IN-VITRO FERTILIZATION
INC.

\ \
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
I

Proyecto de Rótulo aprobado por
Disposición ANMAT N° 4676/12

3
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El \~dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~lit2t'8 9 T2nOlOgía Médica (ANMAT), autorizó medi+te DiS1posición

I':J0.¡; , los efectos de su anexado en el Certificado die Inscri~ción en

el RPPTM N° PM-216-13 Y de acuerdo a lo solicitado por la ¡firma MEDICAL

EN~INEERING CORPORATIONS.A., la modificación de los dato~ caracte~ísticoS,

q'ue\\!figuranen la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbébo:
1 '

N'Pl,bre genérico aprobado: Medios de desarrollo embrionario. :

M'aroa: SAGE.
1 11

Disp'QsiciónAutorizante de (RPPTM) N° 4676/12.

T~a~,itado por expediente N° 1-47-1643/11-2.

DATO
, "I,?E~TIFICA

TORIO
, "A MODIFICAR

'1 1\\

1 I
. I

M'\"\r
, I

" \:
NOn;1br~del
Fabricante

'1 Ii
I

, 1I

1I1
1 ,¡

Lug9r/~s de
elaboración

, I
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, In~trucciones Proyecto de Instrucciones de 1 I
1 de Uso Uso aprobado por Disposición Fs. 28 a 33.

" ANMAT N° 4676/12 1 i.,
\

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrización
, , ,

antes mencionado.' \

Se'~xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificacion~s del R+TM a la
, 1 ' .

firma MEDICAL ENGINEERING CORPORATIONS.A., Titular dél CertifiCado de
, I ,

~nsc¡:ripciónen el RPPTM NO PM-216-13, en la Ciudad de Buenos Airel¡;, a los

díat ..3 ..MAR..~.o.11.... \
Exp~diente N° 1-47-3110-1554-16-3

1 •

DISfOSICION N°

\

\

\

\

I
I
1

1

1

i

(,
Dr. 1lI01il\!illYGl t.¡¡'~~
subadmlnlSlrador NpclOoa'

A_N M.A.T.
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Los productos con proteína, contíenen albúmina derivada de sangre humanal Los do. ~tIk:'S~f¡~'dos son

individua.lm~nte testeados y deben ser no reactivos para anfígenos de superficie de Hepatitis B(HbsAg) y anticuerpos

para hepatitis C(HCV). y HIV o virus de la inmunodeficiencia humana, testeados con métodos aprobados. Los'

donantes ta~bién han sído investigados para CJD (Creutzfeldt-Jakob). Basados en la efectividad del screening de los

donantes y Its procesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisión de 4nfermedad viral.

También1un riesgo extremadamente remoto de transmisión de CJD. No hay casos de t~lasmisión de enfermedad viral

o CJD que hayan sido identificados por albúmina.

PRODUCTOS RElACIONADOS

SAGEAsslsteb reproduction products posee una línea completa de productos para los espec,al',sta$ en mediCina

reproduc1tlva
l

Por favor llame o escrtba SIdesea Información específica o recibtr un catálogo de nu I stros productos

RevIsión: 5)08 I

(l ('(\[l":Hmlll' lP"~il'l!hlhc

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes '" OOSé N""li,ORo,i,Lkn:JiCiIl,"O
Nu]!bn

-COOPERSURGIChL,INC.

Dirección: 95 cofPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

.SAGE In vitrJ Fertilization, Ine., A Cooper Surgícal Company

Dirección: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dirección: I<n¡rdrpVej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARI< DI<-2760

. INFORMACION DEL IMPORTADOR

Medios de fertíldación in vitro.

Importado por Mledical Engineering Corporation SA

Sánchez de Llria 1639.CABA

Tel: (5411) 49573009- Venta exclusiva a profesíonales

e instituciones sa'nitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto

MN 10441 Prbducto Autorízado por Anmat PM-216-13
: I

il
',)• s 7(:
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Cr.llioll, l'(ln~lIllal'C01np~~l1ying
do.:umems

,

B:.tch\umbcr I
,

I
lh; Bv Ncal', lllOIL, day)". l'

M~m01.ane FiHered (SAL 10.3)
, .

Alilholizeu Rcure:;lnt:ltil'to
. E - 1 •11; uropcanlOmmm!lty

L:¡~('png FeillIll~dIJJl¡L (imbH
Leibnima8c J~
D.l!Jó25, 8'1'1111 dEKMANY,

AN ELES 'IJ~RD O
PRESIDENTE

MEDlCAl GINEERINGGd~rORATION ~I..

4
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MEDICAL
Engineerilll.!COll'urntioll ,

¡
,

Buenos Aires, 23 ~e Marzo 2016

DECLARACiÓN JURADA

Angeles Guardado, presidenta y Alejandra Baglietto, directora Técnica de MEDICAl I'ngineering Corporation,
declaramos que JI Informe Técnico (Anexo 111) del Producto Médico: Medios de desarrollo embrionariQ PM 216-13 y,

autorizado su ins~riPción mediante Disposición N2 4676, no ha sido modificado. ,

t

ANG l S GUA~DADO
PRESIDENTE

DICAl 5Ni;IN[[RING CDRP(JRATlDN $.A.

Sa'nrhQZ"e 1ndo I~QI (0 C"2()~Dh I r"od hU' "Q BUQnnsMres ~rnQnHno"......... "" •••••• " 1:'< "".- t • ••• •.•n _ ,. r. f "" ••••••••• f'o ~• ...,... .....' <,i ,ul / ••• b\-" •••• , ••.•

(5411) 4957-300 I info@medical.com.ar I www.medical.com.ar

mailto:info@medical.com.ar
http://www.medical.com.ar


61-66 '
. Rev.2194 Office of the Secretary of the State of Connecti

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. countryj The United States of America

i I
TRIS PUBLIC DOCUMENT

3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC

4. in thel State of Connecticut for tlie term of May 02, 2012 to May 31, 2017

t

I ',

5. at HartfJd, Connecticut
I I

7. by DENfSE W. MERRILL,

I '

8. Number: 2015-13001

9. Sea! :

CERTIFIED

6. on December :22, 2015

I
Secretary ofthe St¡¡.teofConnecticut

10. Signature

_~A~
Sccrctary or ti", Stale

I
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FOREIGN COUNTRY CERTIFICATION STATEMENT i

As ~ re~POnSible Official of CooperSurgical, Inc., 95 Corporale Orive, TrumbL CT 06t 1
USA, I tlerby certify lhal lhe company and producls idenlified in lhe attached,'ORIGINÁL'
Certificále To Foreign Governmenl conlinue lo be, lo lhe besl of my knowledge, in I
compliahce wilh lhe Federal Food, Orug, and Cosmelic Acl and all applicabl~ or pertinent
regulalions enforced by lhe U. S. Food and Orug Adminislralion. ' I

(QQp~(Su(glcal

1 ~

,

Signed I I
Keller, VP Regulalory Affairs/Qualily Assurance

Typed Name and Tille

•

Sorlb'" 1"" ,~m lo ""ore m, th;, ~d'Y o, »,;"er mo?'f-== Y"f.
, I I r:,i_ cJ ~ .1

~ I

'lT'-'", I

• '.ACY L. CARU"'o
" ,NOTARY rUB£rc
",Y .,.JMMlssl,ON EXPIRES MAY31. 2017



F¡OOdand DrUgl
10903 New Ham
qilver Spring, MO 2

NT.CERTIFICATE TO FOREIGN GOVERN

Certilicate No.¡9215-11-2015

l. .

"""< 1

••~"'-. ~ DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES.(.,~t?I",:;i 1

In order to allow the importation 01United Stales producls inlo loreign counlries , lhe U.S. Pood and Drug
Administralion (FDA) certifies lhe lollowing inlormalion concerning lhe producl(s) lo be exp?rted Iisted\below:

Name 01 Product(s) Name 01Manulacturer/Distributor. Address

See Attached Li~l See Attached Lisl .
I

(TwoPages) (OnePagel .

The producl(s) described aboye (and lhe manulacluring/dislribulion sile(s) which produces/dislribulesil) is subjecl
lo lhe jurisdiclion 01lhe FDA under lhe Federal Food. Drug, and Cosmelic Act. I

11 is certilied lhal lhe aboye producl(s) may be markeled in, and legally exported lrom, the Uniled Stales 01
America al mis lime. The manulacluring plant(s) in which lhe product(s) is produced is subj$cl lo perio~ic
inspections. The last such inspeclion showed lhal the planl(s). al that time, appeared lo be in subslanlial
compliance wilh ¡'currentgood manulacluring praclice requiremenls lor lhe producl(s) Iisled aboye. I

I .

1

Carl Fischer, Ph.D.
Direclor
Division 01Inlernalional Compliance Operalions .
Office 01<;(ompliance I

Cenler lor Devices and Radiological Heallh

This certilicate is valid Irom.December 07.2015 to December 06.2017.
,

, I

1/
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.l~..tJ~'" dEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SER
" ~. I

~ \....... I.\'+:::;i~ I 1 ---~

Certificate No. 9.215-11-2015
Certificate to Foreign Government - Name of ManufacturerlDistribu

., 1 .

Name of Manufacturer
Legal Manufac,turer
COOPERSURGICAL, INC.
95 CORPORAliE DRIVE
Trumbull, CT USA 06611

I

Contrae! Manufacturer
Sage In-Vitro F~rtjJization, Inc., A CooperSurgical Company
1979 Eas! Locust St
PASADENA, CI USA 91107

Contrae! Manutacturer
ORIGIOAlS
Knardrupvej 2 I .

Maaloev, Region Hovedstaden DENMARK DK-2760
: 1

---END OF MANUFACTURERlDISTRIBUTOR L1ST---

1

1

I
8AGLIEn M. ALEJAND A

¡:}.. I,:"CEUTICA
I .N.10441

MEDICAl ENGINEERING COR?ORt..TION S.A.

I

I

12bI8e.g~eN~
~OOd and DruglAdmin r~:7

10903NewHampshire
~ilverSpring, MO 20993

I
chment Page 1 of 1
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Food and Drug Ad
. I

10903NewHampshir
S'ilver Spring, MD 20993, I

""-"''''',,.,. I
.( ~ D¥PARTMENTOFHEALTH&HUMANSERVI

'f1J.;~.:~.k\- I r V/'
"'''oQW t C./i/ /.'¡'/'/. ,r¿

ESCRI

Certificate No. 9215-11-2015 MAr. 43

Certificate to FOreign Government - Name of Product(s) Attachment Pag
Name of Manufacturer
Legal Manufacturer
COOPERSURGICIt;L, INC.
95 CORPORATE DRIVE
Trumbull, CT USA ~6611

Contraet Manufacturer
Saga In-Vitro Fertilization, Inc., A CooperSurgical Company
1979 East Locust SI
PASADENA, CA USA 91107

Contrae! Manufacturer

ORIGIOAlS I
Knardrupvej 2 I

Maaloev, Re9ion Hovedsladen DENMARK DK-2760

I

Name 01Produc!(s)
SAGE Products I
Embryo Developmeilt Media
ART-1020 Qulnn'sAdvantage@FertilizationMedium,50mL
ART~1021 ¡ Quinn's Advantage@Fertilization Medium, 10.DmL
ART-1026 ' Quinn's Advantage@Cleavage Medium, 50mL
ART~1027 I Quinn's Advantage@Cleavage Medium, 100mL
ART-1029 Quinn's Advanlage@BlastocystMedium, 50inL
ART-1023 I Quinn's Advantage@Mediumwith HEPES, 100mL
ART-1024 I Quinn's Advantage@Mediumwith HEPES,500mL
HAS/SPS Protein Media
ART-3001 ' Human SerumAlbumin-100mg/ml,12 x 5mL
ART-3003 Human SerumAlbumin 100mg/ml,100mL
ART-3010 Quinn's Advantage@Serum Protein Substitute, 12 x 12mL
ART-3011 Quinn's Advantage@SerumProlein Substitute, 100mL
Protein Plus Media '
ART-1520 Quinn's Advantage Protein Plus Fertilization Med~,20mL
ART-1526 Quinn's Advantage Protein Pius CleavageMedia, 20mL
ART-1529 Quinn'sAdvanlage Pr«tein Pius BiastocystMedia, 20mL
ART-1729 Quinn'sAdvantage Protein Plus BlastocystMediawllnsuiin,20mL
IVM Kit
ART-1600 In-VitroMaturationKit
Cryopreservation Me~iaKits
ART-8014 Quinn'sAdvanlage@EmbryoFreezeKil, 5 x 12mL
,ART-8015 .1 Quinn's Advantage@ Blastocyst Freeze Kit
ART-8016 Quinn's Advanlage@Thaw Kit, 3 x 12mL
ART -8017 Freezing Medium Kit - Chalina Substituted Cryopreservation
ART-8018 I Thawing Medium Kit - Choiine SubstitutedCryopreservation
Vitrificatlon Media Kits
ART-8025 I I Sage Vitrification Freeze Kit
ART'8030 SageVitrification Wanmin9Kit
Micromanipulation Media
ART-4008 I Oil lar Tissue Culture, 100ml - Giass, 100mL
ART-4008-5 i 1 Oil lar Tissue Culture, 500ml- Glass, 500mL
ART-4008P Oil for Tissue Culture, 100ml- PET, 100mL
ART-4008-5P Oil lar Tissue Culture, 600ml- PET, 500mL
ART-4009W Washed Oil for Tissue Culture, 1OOml-Glass, 100mL
ART-4009-5W Washed Oil for Tissue Culture, 500ml - Glass, 500mL
ART-4005-A Polyvinylpyrroiidone-PVP7% Ready-To-UseSol., 6 x .5mL
ART-4006-A Polyvinylpyrroiidone-PVP10% Ready-To-UseSoi.. 6 x .5mL
ART-4007-A Hyaluronidase 80 U/mL in HEPES-HTF,6 x 1mL
ART-4011 Phosphate Bulfered Saline w/o C 9,Glucose,Pyruvate,500mL



'Ubl
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Food and
10903 New
SilV"¡rSpring,

DEPkRTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVlCE

I
Certificate No. 9215-11.2015
Certificate to Foreign Government. Name of Product(s) Attachment Page
ART-4012 1 PhosphateBufferedSalinew/Ca, Mg,Glucose,Pyruvate,500m
ART-4100 Quinn'sAdvantage@mediumw/HEPESwithoutCa, Mg,4x 12mL
Andrology Media
ART-1005 Quinn's@SpermWashingMedium,12x 12mL
ART-1006 Quinn's@SpermWashingMedium,100mL
ART-1012 Quinn's@SpermWashingMediumwlo Antibiotics,12x 12mL
ART-2004 PureCeptionTM4-DeterminationKitw/SpermWashingMedium
ART.2016 PureCeptionTM16-DeterminationKitw/SpermWashingMedium
ART-2024 PureCeptionTM 24-DeterminationBy-LayerKit
ART-2040 PureCeptionTM 40% Upper Phase, 100mL
ART-20BO PureCeptionTM 80% Lower Phase, 100mL
ART-2100 PureCeptionTM 100% IsotonicSolution.100mL
ART-B022 Quinn's Advantage@Sperm Freezing Medium, 6 x 12mL
---------------------TEND OF PRODUCTL1ST---------------------------

i

I

,1

I

SAGlIETIO lALEJAND
FM'1M .•.UTICA
M. 10441

') :.J'SAL ENGINESRIN9 CORPORA.TlON .A.

I
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TRADI!J CC ION PU BLlCA ---------------------------------- ---- -----------------------------.----
.[Hoj a 1]~ ----------------- l L _

I

[En el margen superior izquierdo, aparece lo siguiente] 61-66. Rev. 2/94----------------,--------"----1----
Oficina de la Secretaria del Estado de Connecticut L _

APOSTILLE (Convenlion de La Haye du5 oclobre 1961) ----------------------------+-----------+---
1. Pais: Estados Unidos de América. ----------------------------------------------------------------~----

l. , 1
EL PRESENTE DOC UMENTO PUBUCO ------------------------------------------------------------------------

- I

2. ha sido firmado por TRACY L CA RUSO -------------L.--
. I l

3. quien actúa en calidad de ESCRIBANA PÚBUCA------------------------------------------------------ ----

4. en el Estado de Connecticut desd'e el 02 de mayo de 2012 hasta el 31 de mayo de 2017 --\--

CERTI FICADO ------------------------------------------------------------------------------------------------

5. en Ha~ord, Con necticut----------------------------~------------------------------------...:----------~-----

6. el día 22 de d iciem bre de 2015 -----------------------------------------------------------------------------"----

7. por DENISE W. MERRILL, la Secretaria del Estado de connecticut.---------------:-----------J----
8. Núme;o: 2015-13001. -------------------------------------------------------------------'------------1---
9. Sello/timbre: [Aparece un sello redondo con un emblema en el centro que dice] SiGILl¡UM

REl PUBLICJE CON NECTICUTEN SIS. --------------------------------------------------------~-----------)----

10. Firma: [Firma ilegible] Secretario del Estado---------------------------------------"----------+---

[Hoj a 2]- .---------------------------------------------------------------------------------------------------.----
I I

[Membrete] CooperSurgical. 95 Corporate Orive. Trumbull, Connecticut (203) 601-5200. FAX (203)I

601-9870 -----------------------------------------------------------------------------------------------------------.:..---

DECLARACiÓN DE CERTIFICACiÓN EN PAls EXTRANJERO-------------------------~.------------L-
I I

En calidad de representante de CooperSurgical, In~., 95 Corporate Orive, Trumbull, CT 06611, EE.I

UU., por I la presente certifico que la compañia y los productos identificados en el adjunto
•• I !

Certificado 'ORIGINAL' para un Gobierno Extranjero siguen cumpliendo, a mi leal saber y enten:der,

con la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos y todas las reglamentaciohesI
vigentes o pertinentes exigidas por la Administración de Alimentos y Drogas [Food and Drug
Admin istration] de los EE. UU. .1 L,
Firma: [Firma ilegible]. Nombre y puesto: James Keller, Vicepresidente de Asuntos reglamenta\iOS

y ca Iidad. ---------------------------.-----------------------------------------------------------------------------;.--

Formalizado y suscrito ante mí el [manuscrito] 14 de [manuscrito] diciembre de [manuscrito] 2015.

[F irm a ileg ible] --------.:.-------------------------------------------------------------------------~------------'---

[En el ma~gen inferior derecho, aparece el siguiente sello] Tracy L. Caruso. Connectidut. EscribJnaI

Pública. Mi nombramiento es válido hasta el31 de mayo de 2017.------------------------------------"---

[Hoja 3] [Lago] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU.--------------...:---------J--

DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud pública.c----------~-

Food and Drug Administration [Administración de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshire
'..' I IAvenue. SlIver Spnng, MO 20993. ---------------------------------------------------------------------------~--

Certificado N° 9215-11-2015------------------------------------------------------------------------------,--
CERTIFICADO PARA UN GO ERNO EXTRANJERO------ -- b-------- ~ 1-

I BAGL no ALEJANORA I r
, ARM UTICA DO l'

, ¡PRESIDEN I
, MEDI AL E GIN _RING CORPORNIO S.A. ,MmICAl fNGINffRING CORPORATIONS.A. I I

I

r

V



,

[Hoja 4] [Logo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU.---------------..!-------------,------

DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Pública. ---------,------

Food and Drug Administration [Administración de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshire

Avenue. Silver Spring, MD 20993. -----------------~------------------------------------;----------J,------
Certificado N° 9215-11-2015--------------------------~--------------------------------------------------- ,

Certificado para un gobiel'no extranjero. Nombre del fabricante/distribuidor. Adjunto. Página

1 de 1 -.-----.-----.----- ••-----.----.-----.---------------------------------------------------~------.-------------'------

Nombre del fabricante- ------------------------------------------------------------------------.-------------~-----
, '

Fabricante Iega1- -----------------------------------------------------------------------------------------------

COOPERSURGICAL, INC. 95 CORPORATE ORIVE. Trumbull, CT, EE. UU. 06611~----------.----

Fabrica nte por co ntrato- ----------------------------------------------------------------------------------------.-----

SAGE. In-Vitro Fertilization, Inc., A CooperSurgical Company. 1979 East Locust S!. PASADENA,

CA, EE. UU. 911 07- --------------------------------------------------------------------------------.---- ,

I

Para permitir la importación de productos de los Estados Unido e paises extranjeros, la

Administración de Alimentos y Drogas (FDA) de los EE. UU. certifica la sig . nte. informaci~n con

respecto a los productos a ser exportados enumerados a continuación: --------------"-------------.:..------
, I

Nombre delllos producto/s: Ver lista adjunta (Dos páginas)---------------------------~------------L-----

Nombre del fabricante/distribuidor. dirección: Ver lista adjunta (Una página)-------------+-----

Los productos descriptos arriba (y los fabricantes/distribuidores que los producen/distribuyen)

están sujetos a la jurisdicción de la FDA conforme a la Ley Federal de Alimentos, Medicamehtos y,
Cosméticos. --------------------------------------------------------------------------------------~------------T-----
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 están sujetas a inspecciones periódicas. La última inspección demostró que las pl~ntas,

en ese momento, cumplian satisfactoriamente con los requisitos de buenas práctic~s de

fabricación de los productos enumerados arriba. --------------------------------------------::------------;------

[Firma ilegible] Carl Fischer, Ph.D. Director. División de Operaciones de Cumplimiento
Internacional. Oficina de Cumplimiento. Centro de Dispositivos y Salud Radiológica. 1 _

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., ,

U U. ---------------------------------------------------------------------------------------.----------------

..

(

Fabricante por contrato- -----------------------------------------------------------------------------
ORIGIO NS. Knardrupvej 2. Maaloev, Region Hovedstaden, DINAMARCA, DK-2769------------.-----
FIN DE LA LISTA DE FABRICANTESIDISTRIBUIDORES- ---------------------------------------------.-----

[Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANO&. EE.
U U. • ------------------------------:---------r----
[Hoja 5] [Logo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU.------------------------------l-----
DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Pública. L _i
Food and Drug Administration [Administración de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshir.

I

Avenue. Silver Spring, MD 20993. ----------------------~-- --- ---------------------8 - E __J_ - -

Certificado N09215_11_2015 A.N E ~- -\1 A_º-º -- UTIC:
D NTE 10441

MEOI NGIN R CORPORAll.A. ','2:- :t.._ =~GIN R,~3 cc=po,
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Certificado para un gobierno extranjero. Nombre del/los produ Adjunto. I>ágina 1 de 2-
, I I

Nom bre del fa brica nte- --------------------------------------------------------------- -------;-----------.-----
• 1 1 I

Fab rica nte lega 1------------------------------------------------------------------------------------.------.------------

COOPERSURGICAL INC, 95 CORPORATE ORIVE, Trumbull, CT, EE, UU, 06611-L-7---------~-----
Fa bri ca nte por ca ntrato- + ~_JI----

SAGE, Ir-Vitro Fertilization, Inc, A CooperSurgical Company, 1979 East Locust S~, PASAD'1NA,

CA, fE. ,UU, 911 07- ------------------------------------------------~--------------------------------,--'----------T---
Fa brica nte po r ca ntrato- ------------------------------------------------------------------------------------------

i '1 I
ORIGIO NS, Knardrupvej 2, Maaloev, Region Hovedstaden, DINAMARCA, OK-2760-----------t---

Nom bre Idel/los p rod ucto/s- ---------------------------------------------------------------------"-----------t----
Prod uctos SAGE- -------------------------------------------------------------------------------,----------+---
Med ios de desa rro 110embrio nari0- ----------------------------------------------------------------------------.----
ART -102~ Medio de fertilización Quinn's Advantage@, 50ml. : L__

I , J
ART-1021 Medio de fertilización Quinn's Advantage@, 100ml. ---------.:.--------------------------- ----

ART -1026 Medio de segmentación ,Quinn's Advantage@, 50ml. .----------J.----------+---
ART-1027 Medio de segmentación Quinn's Advantage@, 1OOml.--------------------------,-----------+---
ART-1029 Medio para cultivo de blastocistos Quinn's Advantage@, 50ml. --------------;-------------1---
ART -102~ Med io con HEP ES Qu inn's Advantage@, 1OOml.-----------------------------;--------------l---
ART-1024 Medio con HEPES Quinn's Advantage@, 500ml.--------------------------------------------

Medios de proteina Albúminasérica humana (HAS)/ Sustituto de proteina sérica (SPS)-----------f---

ART -3001 Albúmina sérica humana 100 mg/ml, 12 x 5ml. -----------------------------------+-------------j---
ART-3003 Albúmina sérica humana 100 mg/ml, 100ml. --------------------------------------¡------------t--
ART-3010, Sustituto de protelna sérica Quinn's Adv.antage@, 12 x 12ml. -----------------I------------r-
ART-30H Sustituto de proteina sérica Quinn's Advantage@,100ml. ----------------------------------- ---

Med ios Prbte in pius- ----------,-------------------------------------------------------------------------,--------------\--

ART-1520' Medio de fertilización Quinn's Advantage Protein Plus, 20ml. --------------,------------+-
ART-1526,Medio de segmentación Quinn's Advantage Protein Plus, 20ml.------------¡---------t--

ART-1529 Medio para cultivo de blastocistos Quinn's Advantage Protein Plus, 20ml.-"----------------, , \

ART-1729 ,Medio para cultivo de blastocistos Quinn's Advantage Protein Pl,us con insulina, 20m1T-

Kit de medios de maduración in Vitro (ln-Vitro Maturation, IVM)---------------------------L----------.--

ART -1600 Kit de medios de maduración in Vitro-------------------------------------------',----------+-

Kit de med ios de crio prese rvaci ón - -----------------------------------------------------------------,------------1-
ART-8014 Kit de congelación de embriones Quinn's Advantage@, 5 x 12ml. ----------------------------~I-, ,

ART-8015 Kit de congelación de blastocistos Quinn's Advantage@----------------------;------------'

ART-8d16 kit de descongelación Quinn's Advantage@, 3 x 12ml--------------------------c----------
ART-8017 Kit de medios de congelación, Criopreservación de sustitución por colina ---.----- --- :

, d' di' C ' 'ó d t't 'ó l' BAGUE "ART -8018 Kit de me lOSde esconge aCión, nopreservacl n e sus I UCI n por co In"!------"!' RNrh

K't d d.' d 't 'f' 'ó M,N: 1I e me lOS e VI n Icacl n---------------------------------------------------------------------~--~,--"'-'".,,-~-,, , Moq' •• _0'""--1'
ART -8025 Kit de congelación para vitrificación Sage-----------------------------------------------J-

ART -8030 Kit de descongelación para vitrificación Sage ---------------------------------.....:---- --.1
M d' d " . I 'ó Ie lOS e mlcromampu aCI n- -"------------------------------------------------------------ -- -- - -------

ART-4008 Solución oleosa para cultivo de tejidos, 100ml, vidrio, 100 ml-------------- _A, -- - -~ FNT DADO
£~ICAL NGIN£ ING¡CORPORAl $.A.

(
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ART -4008-5 Solución oleosa para cultivo de tejidos, 500ml, vidrio, 500

ART -4008P Solución oleosa para cultivo de tejidos, 100ml, PET, 100 ml--- ---------+------------".-----
ART -4008-5P Solución oleosa para cultivo de tejidos, 500ml, PET, 500 ml------------------------~---- :" .
ART -4009W Solución oleosa para cultivo de tejidos lavada, 100ml, vidrio, 100 ml----'-------------"---- '

ART -4009-5W Solución oleosa para cultivo de tejidos lavada, 500ml, vidrio, 500 mi ---------------:

ART -4005-A Polivinil pirrolidona, PVP al 7%, solución lista para usar, 6 x 0,5ml. ----------------;---

ART -4006-A Polivinil pirrolidona, PVP al 10%, solución lista para usar, 6 x 0,5ml. ----"------------,----

ART -4007-A Hialuronidasa 80 U/mI. en HEPES-HTF, 6 X 1ml.----------------------------------------~--

ART -4011 Solución salina tamponada con fosfato sin CA, Mg, Glucosa, Piruvato, 500ml.-

[Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. 'EE.

UU. ------------------------------------------------------------------------------------------------~----------~--
,

[Hoja 6] [togo] Departamento de Salud y Servicios Humanos, EE. UU.-----------------------------~---
,

DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. Servicio de Salud Pública.------------.:..--

Food and Drug Administration [Administración de Alimentos y Drogas]. 10903 New Hampshire

Avenue. Silver Sprlng, MD 20993. ----------------------------------------------------------------------,-

Certificado N° 9215-11-2015------------------------------------------------------------------+--

Certificado para un gobierno extranjero. Nombre del/los producto/s. Adjunto. Página 2 de 2-

ART-4012 Solución salina tamponada con fosfato con CA, Mg, Glucosa, Piruvato, 500ml.---------.--

ART -4100 Medio con HEPES Quinn's Advantage@sin Ca, Mg, 4 x 12ml.-------------------------7

Medios para androlog ia- ----,---------------------------------------------------------------------------~-

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@(sinantibióticos), 12 x 12ml.-----------

ART-2004 Kit de determinación PureCeptionTM 4 con medio para lavado de espermatozoides- ----

ART-2016 Kit de determinación PureCeptionTM 16 con medio para lavado de espermatozoides----

ART-2024 Kit de determinación bicapa PureCeptionTM 24----------------------------------------------------;

ART -2040 PureCeptionTM 40% dE!fase superior, 1OOml.------------------------------------------------~

ART-2080 PureCeptionTM 80% de fase inferior, 100ml. --------------------------------------------------------,

ART -2100 PureCeptionTM 100% Solución isotónica, 1OOml. ------------------------------,-----------------,

ART-8022 Medio para congelación de espermatozoides Quinn's Advantage@, 6 x 12ml. ,-------------'

FIN DE LA LISTA DE PRODUCTOS -------------------------------------------------------------;-------------,

[Aparece un sello redondo que dice] DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS. EE

UU. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Por la presente certifico que la que antecede es traducción fiel al idioma español 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 traducción consta de cuatro páginas. En fe de lo cual,

estampo mi firma y sello en Buenos Aires, a los 03 dias del mes de ene el año 2016 ~--_.--~'-- -,
COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICaS
DE LA cluar,o DE EUENGS AIRES,

e '1 L~--l.~O"'("lorrespOllue 2. a ~~)" l~.c.~,l...~

N°::.t?.~.:tJ1.~..~ .
NA1"ALI,t\ SOLEr:'J\D TCZTA
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