
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2019- Año de la Exportación 

Disposición 
e 

Número: D1-2019-4249-APN-ANMAT#MSYDS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Martes 21 de Mayo de 2019 

Referencia: 1-47-3110-315-19-7 

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-315-19-7 del Registro de esta Administración Nacion 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Produ 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo pr 
médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran conte 
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°40/00, incorporada al orden 
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en 
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vige 
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calida 
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

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

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

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



DISPONE:• 

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Product 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn 
Médica (ANMAT) del producto médico marca LifeGlobal, nombre descriptivo Medios 
criopreservación por congelamiento y vitrificación utilizados en técnicas de reproducción asistida y no m  
técnico Medios de cultivo de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., con los 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obr 
documento N° IF-2019-37898171-APN-DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autor 
por la ANMAT PM-1906-32", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vig 

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los 
característicos mencionados en esta disposición. 

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fec 
la presente disposición. 

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecn 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hacié 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizad 
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre descriptivo: Medios para criopreservación por congelamiento y vitrificación utilizados en té 
de reproducción asistida. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo de otro tipo. 

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

Clase de Riesgo: IV 

Indicación/es autorizada/s: Criopreservación, recuperación y rehidratación de blastocitos humanos. 

Origen humano de la materia prima: albúmina sérica humana. 

Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina. 

Modelo/s: 

Blastocyst Fast Freeze kit GFV5-005 
Blastocyst Fast Freeze Thawing kit GFT5-055 
Blastocyst Vitrification kit DMV5-'005 
Blast Vitrification Warning kit DMW5-005 

Período de vida útil: 1 año entre +2°C y +8°C, para todos los modelos. 
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Forma de presentación: 

Blastocyst Fast Freeze kit GFV5-005: vial 5 ml 
1x5 mi vial de Fast Freeze Solución 1 (tapa verde) 
1x5 mi vial de Fast Freeze ® Solución 2 (tapa azul) 
2x5 ml viales de Fast Freeze Solución 3 (tapa blanca) 

Blastocyst Fast Freeze Thawing kit GFT5-055: vial 5 mi 
2x5 ml viales de Thaw Solución 1 (tapa blanca) 
1x5 ml vial de Thaw Solución 2 (tapa azul) 
1x5 ml vial de Thaw Solución 3 (tapa verde) 
1x5 ml vial de Thaw Solución 4 (tapa amarilla) 
1x5 ml vial de Thaw Solución 5 (tapa roja) 

Blastocyst Vitrification kit D1VIV5-'005: vial 5 ml 
1x5 ml vial de DMSO Equilibration solución (tapa azul) 
1x5 ml viales de Vitrification solución 5 (tapa blanca) 

Blast Vitrification Warming kit DMW5-005: vial 5 ml 
2x5 mi viales de Warm 1 Solución (tapa verde) 
1x5 mi vial de Warm 2 Solución (tapa azul) 
1x5 ml vial de Warm 3 Solución (tapa verde) 

Método de esterilización: Filtración Esterilizante. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: LifeGlobal Group, LLC. 

Lugar/es de elaboración: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-3110-315-19-7 

agltelly Agned by BELLOS° N'aleo Horada 
Dale 201105.21 14'25:27 ART 
Localion. Ciudad Autónoma da Buenos Alfas 

Waldo HORACIO BELLOSO 
SubActministrador 
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia 
Médica 
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o•GEGREENDA DE GOBIERNO DE MODERNIZACEYE 
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Medios para crlopreservación por congelamiento y vitrificación utilizados en 

técnicas de reproducción asistida. Marca: LifeGlobal. 

Modelos: (presentación) 

Blastocvst Fast Freeze kit GFV5-005 ( vial 5m1.1 
Kit está formado por: • 

1 X 5 ml vial de Fast Freeze® Solución 1 (tapa verde) 
1 X 5 ml vial de Fast Freeze® Solución 2 (tapa azul) 
2 X 5 ml vials de Fast Freeze® Solución 3 (tapa blanca) 

Blastocvst Fast Frene Thawino kit GFT5-055 ( vial 5m1.) 
Kit está formado por: 

2 X 5 ml vials de Thaw Solución 1 (tapa blanca) 
1 X 5 ml vial de Thaw Solución 2 (tapa azul) 
1 X 5 ml vial de Thaw Solución ,3 (tapa verde) 
1 X 5 ml vial de Thaw Solution 4 (tapa amarilla) 
1 X 5 ml vial de Thaw Solution 5 (tapa roja) 

Blastocvst VitrificatIon kit DMV5:005 (vial 5m1.1 
Kit está formado por 

1 )< 5 ml vial de OMS° Equilibration solución (tapa azul) 
1 X 5 ml Mis de Vitrification solución (tapa blanca) 

Blast Vitrification Warrninu kit 0MW5-005 (vial 5m1.I 
Kit está formado por 

2 X 5 ml vial de Warm 1 Solución (tapa verde ) 
1 X 5 ml vials de Warm 2 Solución (tapa amarilla) 
2 X 5 ml viáls de Warm 3 Solución (tapa roja) 

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA 

Fabricado por: LifeGlobal Group, LLC 
Dirección: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos. 

NUMERO DE LOTE: xxx 	 Fecha de vencimiento: xxx 
Fecha de fabricación: xxx 

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mida Della Porta MN 11399 

Autorizado por la ANMAT PM-1906-32 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Conservar a temperatura: entre +2°C y +8°C 
Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de 
instrucción. 

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante. 
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO II1B Dispo. 2318  

Medios para criopreservación por congelamiento y vitrificación utilizados en técnicas 

de reproducción asistida. Marca: LifeGlobal. 

Modelos: 

Blastocyst Fast Freeze kit GFV5-005 ( vial 5m1.) 
Blastocyst Fast Freeze Thawing kit GFT5-055 ( vial 5m1.) 
Blastocyst Vitrification kit DMV5-'005 (vial 5m1.) 
Blast Vitrification Warming kit DMW5-005 (vial 5m1.) 

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA 

Fabricado por: LifeGlobal Group, LLC 
Dirección: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos. 

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mida Della Porta MN 11399 

Autorizado por la ANMAT PM-1906-32 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Conservar a temperatura: entre +2°C y +8°C 

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante. 

Blastocyst Fast Freeze kit GFV5-005 (vial 5m1.)  

Kit está formado por 

1 X 5 ml vial of .Fast Freeze® Solución 1 (tapa verde) 

1 X 5 mi vial oí Fast Freeze® Solución 2 (tapa azul) 

2 X 5 ml vials of Fast FreézeC) Solución 3 (tapa blanca) 
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INFORMACIÓN GENERAL 
Indicaciones de uso 
Para la alorudemdte de biniacistos. 
Almacenamiento y periodo de validez 
&hacine' 2 una indwahne de Odre 2 y8 •C alejad de b le non Vean de un (1) a desde la lecha de tabicado& 
Consideraciones pera la eliminad:a 
ha! o delire el liWeeiOlOe desectio condes a cedes 125 tediados Leed entalestptdinciales y encunes. Elimine con el dasead de labenintio. 
Comfrosicint componentes base 
Cidro de sodio 	eludo de pelase 	Ciado de caldo 	rolen de potasio 	Sotana de reunen 
B.catneo re sodio 	Grade 	Sal de ladean sodio 	Pleno desde 	Glena 
1,-alanina 	 1.-dfinina FICI 	L.asaaapina 	 klido L-astdeo 	Leleina 
neo Lile:Web 	Gidlidamina 	Ldelaina 	 1.-Isoludna 	1-botina 
1-liana RCI 	Lnehonlre 	14efillaktleina 	L-piolina 	 1..2tina 
1.-eitanlia 	 L-tr' duo 	 COSA 

Eonyo (militado en cede Idel g.. -. StaimaIRS EspecilicacIda láliSaL71: 
Pruebes 1111copulmicas 
oil (sobaba Fase Ficardh 1. soxbóii Fasi Fseede 2, solicita Fase el owee 3) 7.1-7.5 
iihmeldead (saluden I as' nein& i I 1400-20CandhM 
Ondeen (solden Fz1Freend 2) 4903-6900 mOsM 
Osmobildel (saluden In Fiemo» 3) 7.03.10Eco mOsM 
Pruebe: bloMpnes 	

_ 

Liada:D.1d iLAL) schicion Fas: Ereeretoi, saluden lee Idee® 2, Suden FUI Reune 3 11.0 Wad 
Puteo de eseee lidad (flexión (denciOn haddina y medra SAL 104) PASA 
Ensayos biológico, 
Enano rk tapad de izan le ce bias:celos deandclos a 24 a dd ande) a BO% 
Placas Universal CAVÓ 
red:ene (LAL) a 20 Nehmen 
tasad de embuda de ratón de 1 debe (Y do dra id tos enandidas a% b diablee a 80% 

Temperatura de conservación: entre +2°C y +8°C no congelar 

Tiempo de vida útil: 1 (un) año desde su fabricación. 

Indicación, finalidad prevista al que se destina el producto médico: 

Para la cripreservación de blastocitos. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Pretende las leyes denla (EE.1711.1(edingn landa dt ase ddosPht dimane alrans de un redimo wu aturde' (o un deidad rake debidamente ce. 

rtJónfJ nominen nen:dont le tenni= de Uso, Pedo:lene yaAotvdas. pírOaSntI oicadiedie edad admitida' ele: QS3 Pasl 
Pene de daddlOS para b CliddeSandto de blaslecens hurona 
AtnerIencla: Se Cazada la sedded a laso dato de b crialuesovaddn de teasecistos en alas nacidos and (Peste procedanimto. 
Antedicha El id no ha Oh ideado dad la Cenen -~ de eadds tunees ni embrides tronos que no hayal alcamado h rapa de dderolo ele tienden. 
No den usase ea lerna 
No re-wslIce 
tto use d odudo si- 
al Medd parece en necio o ei dedeoasta no 
la india la ledo de rondado 
d deudo obre die se odre tuno o dedo nen! ornado 
Esie modelo coniirm aloCwOon Ce 0/0 ern. un ttirvalo de la ende binara la aldmira desude Penad mala en h ',epa:adónde tele peludo se 113 cabreen a 60 
°C linde de; hozas 
Precaudtat ladeen, cendales para andel( anides amadas px dese de esas:deidades tararearas d agradas con selle o plasma humano condenen la sdedan 
cle dama h dedisdn de derrlidaidaddy men de phsma pasa ~en apenad= de decide& yla Indund de roes dedives en el muda de tatrinsitn 
otra la inadiratifrinininscid de And. Apees de esio, oatseadmin ben eso:Calidades lateas elhomeds con sa-cue o phdrna ouned. la  Sosielidad te butnisen 
de does Hendos no se rane descasar poi onoln. En sentid 2 agita atina dn naden destamida o Pendes ya dm dures:and= GOWNex& No hay 
jeans te tandesionas de vine con sibenica Morada Tedian pecases establecidas sede las nedflackres Ce la EN adepta Enna. se ¡acomoda espedatreme de 
Cata re2 queurdiri.inde el Ali plata Ft imentAde itexistes un pare se ideen el debe y el randa de Medd modudo a lin de reabre uns cenexlan ertre 

Pleilví»Fasl Fregvalb de dadocisios anee el /Medico sullalo de pentankina. Se (been lomann ecasec dea.dis para paradrat que el parine ro tenga dem 
serelbibel a tendidtilin 

10. Pala miteook:us de onandralte, tedies leonas astncas. 
II, use andas de condeLdn andadas ora lis petedrilinte de alopresención de Modem y ska la: habed/lea MI ladean pea dlfldo. nenipubted y sellad al 

ale de lumia/a  

Suleto de gandimidue (10 phili Rdo 	(mal 	JEFES 	 Mbiralna de suco birmano' (20 mgern) 
'de nidal bade de dado IdapP.Alco 
Las irtitelOneS 1.2 y3 de blasiodeesplobatd7Fae FicemED contienen mayar es conceeradcaes de didool y dleapliad deo col los COnioonenlaS 
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INSTRUCCIONES DE 1150 
Nota Solo los blastotisloscomplaos o expandidos tk &be calidad. con una cavidad visillc/bira orgoldraea y un MCI distingue.. o cn dapa de eclosión/domo 
para la m'opugnado% 
1. 	El pmcesamiorgo de criopresenucián se (edrar& a Intimara ambieme izo a 25 °C). Lleve los viales do las soluciones 1.2 y3 (FI, F2 y F3) globa09 Fást Dee 

a trocerzura asible:no argos de wat lAgitle con cuidado cada vial ames do usar. 
FlinuelE Igr4  pajuela o e:indocon b Inioima:Idn del paciente. 
llene un baque de Iilkageno liquido y mantenga el iedpienle cerca del área de gabela. Siemme matarla el nil.dgeno liquido sulliente ene] tanque. 
PeaoeueaeligaaeapaoaadapaiiIngúnbspaolecn4a,delahoraiaoeodaSezonsejaoagai sola un blashz1No pol 
Coloque la dimana en el etemo de la polilla sale el tapen de Nopal. Use un estibe para omPular al Nao ac Malón Y nuble aislo que en la PaIlla se ere aOrorrinIadamenle 
la milaq dr1 lapón 
Para caoa *modelo, elieudte 3 do los axilas externos más rellenos de la piara UnivorsaIGFSIP como F I, F2 y F3. Eliquez los dos pocillos irgamos más gianctsturnoF3R (que 
se %darán para layar la pajilla do COnpbc1611) Y duo de ¡OS P/CAOS 01095  Ma5PeGteñOS como F31. loe se usual para cargas la pajilla de congebeidn). 
Plebe una gota de 100 ul de FI en un polilla mareado FI en la placa Univeisal GPI& 

& 	Tra,sflersaantduslodsno dan un salan mlnlrno de malos do cativo tb la placa de rdivo a la gma (kifi. en la plata Universal SES3 adoelada. Liso la pisen cS,  lumbrada 
pan Naslader 6,n miriade el blaslocIsto a OMS de La gota. lejos del pmto de descarga, a On de Ocie =lonja IMRE:1 de medio de colayo. 
Manknga el Olasloada en Fi daranZe 5 minutos. 
Antes de que pasen los 5 Omán. dígale una gola de 100 pl de F2 en un pecilla ras:dado F2 en la plan. 
Cargue la pipeta con F2 y oenslien el blaswoism de la gola de F1 a la gola de F2. Mantenga el blaslodisio di F2 Mea* 5 minutos. 
Mientras unta: 

a. 	Plpage 100 á dn F3 enlej
n  
lo marcada Fa. y los dos pocillos marcados F31., y 150 pide F3 r.r. cada unido 13S podios marcados F30. 

Prepaie lapilla de cori 
	

oone 	una b dando a uingo da 1 ml giro dispositivo de calado de pajilla al ememo eliqueladu de la Pela. 
c. 	Enjuague le Millaca° 1 el de F3 Rindas dalos posdlos F3R de la placa. Expulse los mallos. Si la desea, pus* enjuagar ola vez la pajilla con F3 de otro pecilo F3Ft 
4. 	Catua palilb coa 50 a 5 pl de F3 del primer cocino F31.. segad° de (1.5011 de ale. Y bogo obe 20 e 2516 elg F3. Croad la llaga v lapaila a im lado gr. noskidn 

7onml. 
Trans5ra el blaslodslo de F2 el pecina FI. 111093 letal de rransle‘encla del Idaskcisto a F3 basta sumergir cornoleramente la pajilla es de SO a 90 segundos. 

Carpa del hl:nivelare en le pajilla y sellado léanlo 
a. 	Con la jalma maceteada. acoja el blaslocisto en aproximadamente 5011 de F3 asPIre el ate Pol eroducil b Monda columna de alre (zoroximadarrok 0.5 cm). Luan. aspiie 

50 a 75 id de F3 del segundo pocillo FU. 
1). 	Quilela jeringa y mantenga la ralla herdsolal 
c. 	Selle ambos extremos dele pajearan arr salidor iIsmico adecuada. segfm las Instrucciones clel Iza lugre (el sellado apio es esencial para una cdonbuivackln salisholoria por 

lo que se debe opernirar la temperan del selladoa para abismo un selWe adecuado: no aplbie sellado *boa en el iaadi de algorlAnl. Ilistaatián 1 
gula:1én 1.flEserlegr.10i enrattez tel m101163 Cro deb*lha ciagpgiár peia raftervatievulehlandrus ce.<11.10.~FesIFWV1019aslocanf. 

C.:11  

ilui 	und 	 r3 	Al! 	O 	41. 	ra 	.... rIomt 
Se11 	 15045 el IDIt 	canillirp irw 	150-1514 lir. 	5411 

Oil in, i'l. .1111 	blittlhaelal NI.7111.11) 	aandr.4, mili 	ea Mogi. emb.Clnuto el 154. re e hl mstgaisto smeks. 

fel tlainfento yalmacenandente de lapa/lila 
Odre 60 y00 segundas despees de ceba. el Olastorislo en el pocillo F3, sumerja la palilb en &guano 1:anido (-195.0)y colóquela en peludasenfiladas, que se sumergen mi ni-
:1119ello Y Ya llevan la ellquela con la inkunaIM del Palle. 
Repita los pasos 1-14 databas blaslocislas restan." 

le, banal:vael soporte allanase ck congelaclen para su almeconamtenlo a kargo plan. 

Blastocyst Fast Freeze Thawinq kit GFT5-055 ( vial 5m1.1 
Kit está formado por: 

2 X 5 ml vials of Thaw Solución 1 (tapa blanca) 
1 X 5 mi vial of Thaw Solución 2 (tapa azul) 
1 X 5 mi vial of Thaw Solución 3 (tapa verde) 
1 X 5 ml vial of Thaw Solution 4 (tapa amarilla) 
1 X 5 ml vial of Thaw Solution 5 (tapa roja) 

INFORMACIÓN GENERAL 
Indicaciones de eso 
Refedralación de olaslociRos que hayan sido criogreseryados con el IM global® de desoongelacien East Frece@ de NastocMtos. 
Almacenamiento y perlado de validez 
Abnamnar a una temperatura de enge 2 p8 °C abledo de la loe dired& Val del de un Mano desde la lecha de labricación. 
Consideraciones pera la aliadnacido 
Cale o elimine el malexial de des.eclio corlare atarlos los ieguisiloS ideales, esialales/proviroales y na*nales. Elimine coa el desecho de laboratorio. 
Composición: componeotts base 
Cloruro de sodio 	CIOIWO de potasio 	aguo de calcio 	Fosfato de plasio 	Sulfamida magnesio 
Gicareormlo de soldo 	Glotona 	Sal do latlaN de sodio 	Pinivalo a sodio 	Glicina 
1,-alanina 	1.-arginina EICI 	L-aspaiagina 	Acido L-aspedico 	Loilina 
Atáro L-glularrIco 	Glid-glulandra 	1-hisildina 	 L-isoleitina 	1.-laxina 
-bina HCI 	1-melioolna 	L-fendalanina 	Limaba 	1-serian 

kitOnina 	I-lriptobno 	L-brosina 	 1-balboa 	IOTA 
Rojo de lenol 	PF 	 Albúmina de suelo humano' (10 mg/mll 	Subo te genlarnicine* (10 giml) 
de mala ial fuente de ciado leiallico 
as soluciones glcbatiM 1,2, 3, 4y S de descongelación East Nem& de blastocistós arganeo menores oneanuaciones de sacarosa junto con los componentes base. 

ESPECIFICACIONES DE CONTROLO! CALMAD 
Eraayo (oealizado en sede lote) "I—  — 	 ..ir A, 	!!!=__ Especificaste 
Pruebas Ilsicoquimints 
pH (solución de Incoo i lado 1, solución de descongelación 2, solución da descongelación 3. solución ele descongelación 
4, solución de desamor nc' n 5) 

7,1-7.5 

Osmolidided (solución Ce desoongelaitan N i100-1325 inOsM 

O. Serini 
ente 
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Osmelal Idas' (solución tle descornda011 2) 650-755 alOslel 
05rneldidad ((5019919n dedes:songo/98m 31 403-525 RIOS/ 
Osmoldidad «solución de descongelad/A 4) 365-405 mOshi 
05modlIdad ((solueldn de doseengelld. 5) 2704390 mOsIA 
Pruebas biológicas 	 .,. 
Endroxina 1141 Mudé/ de ISDONStetEltn I, SoluClOn t/ deSCOn@lielón Z StlUeldn de dESternelasIn 3. solución de 
dnuOrlailb5dn 4, @fusión de dernablin 5) 

s 1.0  wird  

Prueba de esuilidad idelecrili (delecrOn bade:ira y Mitra, SA1.10-) PASA 
Ensayos biológicos 
Ensayo de ambiOn de satán (% de Mack@ expandtdoSa 24 li Od WITIO) k 83% 
Placas Universal GPS@ 
Enclobelne (IAL) <20 EU/dispositivo 
Ensaye de etbrIN1 de raldn del célula (% oe blaslcolos apandidos a 95 El del cultivo) Z 83% 

Indicación, finalidad prevista al que se destina el producto médico:  

Para la cripreservación de blastocitos. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
1 	Precaución: Las ledslederalm1E1.0111mmtamm btra tic este dombo Micareeme a Irás de meta o una otro medita lo un troleslonal célico doldronte tr- 

STImeto). 
7. 	Perceoción: El vario debe le y erdenEtt las ladro:dora de Uso, Pseaudone y Adoestencias, recibid ~len del p:xYrniesdrznaln atm de lar d glotel9 

de 4w/e/dr lad Reme@ de bWodstos paimImponieb,  y:sosera bizcar% 	saransaxr ats,wielfr: sIONSededeccongdaelen Fad Rema 
de daslersios. 
Adrerlentla: Se desconece la moudelad a lulio plano de b orprerración de blasbellos en nidos Meros a darr Mes% PloeMillienle. 

4. 	Advedentla: Okitin ad mesto Data usarse en t re/Mario° de mocitos hunanos niemliones Imareas que no Mon almvedo 3dapa de desarrollo 0e alsIdOslos 
3. 	ato dete usrse en loma Inmaable 

No le-es:airee 
7. 	No usad podrá si: 

d emoeque pece ida,  dinado o d mecido esta lelo 
da ~arda de sarmiento 
el P/04/10 /de colak. se vuele turro omesera marablmordado 

& 	Eska pooludratene alotrim Ele sumo brand on derivado ch la sampe boza La @Terna desteto humano tcada en la remuelo te esm potro se ha dentado a@ 
°C durante/4d botas. 
Preces/IDA bsceldasesUndre parada/Mi inlectionmausdas me el uso te eslettlArtes larecercas dador-ir cm saya o Parda larriecaorenei taselOrldo 
daturas, la piesekdenCe do/dones indirtudes mreads de Mon para mermes esprIlieos de interionehy IaiotbjffideçztJvçsendprbiatiói 
mula imancabOntelirtratien derus.Apesa de estro* ser/oren espeddidsdes lamba ion debo/das or /arme o pluma Metro, la posibiNad á brunisito 
to nema atoxioses as2 se puede desamt p eontplo. Esto unten se rió a rus re rebaba desconecta o aremos y a atros daceroaniumes oaldgers. No rey 
remes de tiansmislcesde rus con albúmina Morada mediante recesos es/lamidos moDo ospedfoadores dela Formosa Eurema.Se recondediespedaTrente que 
cada ser maese admintsm el111 global@ ct descongela:re East Tren@ do @stocks/se un parle, se /gimen d nombre y el Moneo de lote del morolo a In Cenan/nes 
e
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eeoo
Fast Fre9de bo. rodos ondre eambtNro de irada Se tmen mor demudares ~ras sonta/ro gn el pame 

gnsraerkbdo. 
 

Pareen,  problemas de conordnadón, rol/ ronda aslicas. 
El global3 de daseenoetarien Fut Entere@ de blastrdslcs erá hecho Era usmseura sola Ir Naotilteddi de blastacros ai un padolle u4 Ideo ellal Para rocen olas-
todslos humanos que hayan sido missortsonados con elki global@ le drooneladen Tad Frene de olartoistea Desmtle anlquiet morro s n trua Cesaras de lit. 

INSTRUCCIONES DE USO 
%Minero bolas ares Ce dosoonoeb les blzsedlos. pepre2 dans oriro «rada MI ceden/ O demora Wad 1 deca ecomollas Oras ~colar Ere-
(mollas teaprox:rmarm120 a 50 ul cld ~oda cutht apropiado de tolastadwas ohmio encele ~al las pilas date, equllarse durante lanar/en ureinoradom 
Y CO2 a 37 °C. 
O proosamtello descota/tad@ se cabrá a termattra amelre (20a 25%).1.1er el dar mirmal y las Mes de las solxiorm Osa@ 1, 2 3, 4y 5 (11.1213, T4 y 151 

desoongeladto Fase FstereCe blastocksam a imanamtattlente ata de mak Mude todos los viales con addado. 
UaelitjedeniIróioluthanslota las Irles o cierta, con 125 blastodstos me se decortmlugA0d meirerte Malmzenanlento de nilnlosno Orto Lames 
ce nichreno limbo y dómelos cerca eld mimes/do y el halago agua a 30 °C. 
Pata rodalhdedsto me se desenrodsel. ler/ 5 (lelos mollas trinos más muros de ura (1);4aca Ihrtml DATS oso TI. T7.13, My TS. @ler la lapa de la Ora 
amo Tul. Elude des renos Imanos mis rads it le alzarme TM:amorosa* gra atinar Otra dan recaer los Mas/dilos da la par conadzirts1 Meta 
Tarin, 
PTompd!lImI3b$deSfl1R)yl5IT11mflwflIdosflizbntglItdelaØIfl(l14  

& 	P roe Da de 103 pl Cc cado usu ele 11.1214y 15 en les prIllr attctedos * la placa y cálidos de epa@ mineral. 
7. 	Same del nibOrto lquldo la lila que odiare el bkocisto y dele que se ctesconEelt N inreale S ninines y Irgo m Lodo de agua a N) •C Imre 10m/tos (apdo de 

agXCn).ttoprslaxlóndebajIIa 
& 	Coloque la sada de b Sea najo la Orna de m113050910 y, con unas limas. tate la erina pa corred cedro de ab. armo. corle el atm opsedo Msto por deoap de 13 

deuda cle retillezeán y a urde del coto cd ofttelealpodn. 
D. 	Croe el nkholdrodio el el Cremo« le 140111 y me un eslitte para mutat el cerenido do la olla en la ;dar 03 :A de ti dila qua (118). 
ID. Ubloue Otrocislo tn boda de 111y ponga temporbador en minutos 

Noir r gin se puede oblar el desbasto cn b gyal de TM, enjuague h 	Can TI desde los malos de 1 I% do lo lúa y RO llaga ene011123 d bladedro.. 
11. Agte concuidado Is Ira de la pkra en la supe/dar croan de duto lamas drante 30 mortz, a Tan dilun 12Scignteelores y delpies:1 blaslocle se as/MenEl 

Indos/ b goa. 
9. Tonta el blzuzisin a 11 y enacrtigalo mei podlo de 1 arta que pasen In 3 Motos 
13. CalgUI la Mora de da/tener an solden tt yleansirad Idrodsto contri YOLA/ rignImo de TI al parlo 22.14anrged blastackste tt durante S mareaos 
Id. Ca Iapade transIdercilor soloddi 13 y lustra d tímeme os un voldnan redimo de TE al pialo T3. Irrenda d blastoetslo en T3 duranle 5 rairabs 
15. Come ka pira tle ea/kora con sdutidn mandloa d Idastristo cm un Moro rrigno de nal podio & T4. Mary el barriste ot TI durarle 5 Knules. 
11 Cagueta pira@ translermeltensolociti 75 y translra d @Salto con in molurnen mlnitro de 14 El MIEN 15. Tolde la Par eblebldelden a ulla &Ware 1141 (a 

37 'Clymarraoa d tlmocksto mT5eusanz 5 minuta. 
17. Enlazo d blaslo9sM en meros de eutive yarlas veas antes de adral) en b placa de edito Arete/librada. Naba a cebar la phen tma inceradora do CO2 a 37 T. 

MON 	ELLA PORTA 
8100U1 	ARMACttl! ICA 

I 
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Ellastocvst Vitrification kit DMV5-'005 (vial 5m1.} 
Kif está formado por 

1 x 5 ml vial de DMSO Equilibration solución (tapa azul) 
1 X 5 ml vials de Vitrification solución (tapa blanca) 

INFORMACIÓN GENERAL 
Indicaciones de uso 
Para vitrificación (congelación ultrardpida) y crioairracenamienlo de bbsiocistos humanos. 
Almacenamiento y período de validez 
Almamar a una temperatura de entre 2 y 8 1C alejado dala luz dinas Validez de un (1) alto desde la baba de fabricación. 
Consideraciones para La eliminación 
tale o elimine el material de desecho conforme a lodos los requisitos locales. esialales/provinCialeS y Mídales. Elimino con eldesecho de laboratorio 
Composición: componentes base 
Cloruro de sodio 	Miura de potasio 
Bicarbonato de sodio Glucosa 
L-alanina 	1-arginina HCI 
Addo 1.-gtuOrnice 
L-lisina HCl 	1-melionina 
1.4colna 	T-Iriplobno 
Flojo de fenal 	HEPES 

Solución de equilibrio 
Sullóxido de zlimetilo (7.5 %vk) 
Ellenglicel 175% 
Albúmina de suero humano (CO mg/m1) 
Albúmina de suero humano' (itintimk 
'da material fuente de prado terapéutico 

Cbrun de calcio 
	

Postale de potasio Si:flato de magnesio 
Sal de !adato de sodio 
	

Piruyalo de sodio 
	

Glicina 
1-agera9ina 
	

ÁcidoL-850Mo 1-dstina 
L-histidina 
	

1-isoleucina 
	

:Acucha 
1-tennalanina 
	

1-prolina 
	

1-wrina 
1-firosina 	 1-yalina 

	
EOTA 

Sullato de genlamidnat (10 01) 

Solución de vitrificación 
Sublxido da dimetib (15% 
Elilenglicol (15 %irtu) 
Sacarosa (0,5 

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD 
Les soluciones en el In platel de strinación de Wastaislas DM S0 scm 'Tonna= letradas y procentas asepticarode carinmea procedimientos de buenas neta ea tt-
nta:eln adules gue se ten validado pan cumulecan un SS dc pararen d. estetildat (SALlde 10-3 
inurloindbadoeficadaloteS - lir —zlitit hissa EspeeIlionlón 4- '.. 	., 
Pruebas lislcoctolmleas 
pH (solución& entibio), (satinen te enlocen)  
Osmaldned (schen') de esullinie) 2E00-110 mOsle 
Onnolildad Isolundn de ventaneen) 49004E03mOstA 
Pruebas biológica: 
Inoonntna NAL) Saluden tteequibio. atilden de natación a O IVAN 
Punta Ce csletilidad idetecúen («adán barktiana y mkellta, SAL 101 PASA 
Ensayos biológicos 
Ensayo lambían de can (% be Padecen Manida 1DS hdd 0111va) .80% 
Placas de embrión GPSO 
Enda:mire (IALI é 20 Elltdisaositho 
Ensayo Ce lett& de tetan le 1 célula (Re blestontus enanedes a 96 h del adlivo) .80% 

Indicación, finalidad prevista al que se destina el producto médico: 

Para la cripreservación de blastocitos. 

au .pott 

MOt1t4 tVACt.mes,  
esoou 	m.w.lugg 
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Precaución: Las leyes lodotales (EE. UU.) rebrimien b vesta de este ffispaitiva únicamentea imites de un moradoouna orden médica (o un motesional médico debidamenle 
carliticadol. 
Precaución: El usuario dele lea y enlender las Iretrucciones de Uso. Precauciones y Advertencias, y recibir la capacitación del niumelimiento corlead Mes de usar el kil 
global@ no viirilicación de ulaslocistos de OMS° oara vitrificar bbstocislos humus. 
Advarlencia: Se desconoce la seguridad a lame plazo le la vitrificación de Mazo:listos en cines nacidos a partir de este procedirdecia 
Advertencia:No se la evaluad orcorriplidalu seguddad ni la eicacia de la vitrificación en emlniones humanas que ro hayan aleonado b daga de desancllo de libelo-
Stas. 
Nc debe usarse en tura inyeelable. 
No te-abulte 
No use el producto si: 
cd &Toque parece estar dallado o el precinto esra reto 
ha pasado la ledo de vencInderilo 
el producto pi pide dm, se vuelva turbe o proscrita marcial paniculado 

B. 	Eme producto condene albúmina de suero humano, un derivado de la sango* humana ha albúmina desuero humeo usada en la preparando de esie producto se ha calentado 
a 60 4C durante diet horas. 
Precaución: las medidas esiánctrires paua cievenir infecciones causadas por el uso de especialidades rematen elaboradas con sangre o plasma humana comprenden 
la selacciOn de donantes, la preselección de donadones individuales y machs de plasma para marcadores especificas de Faldones, y la inclusión de pasos entraos en el 
iwooaso de !ablución panala 'anegación/eliminación& Vital A pesai de eas, cuando se administran especialidades taima:Andras elaboradas conserve o plasma bumeno, 
la posibilidad de fransmésiOn do agonice intuimos atoe puede descartar par completo. Eslo lamben se aplica a Crin de nebulosa desconocida o emergerreS OMS mb 
crPorganisracis paidgenn Mo My tritones de tansrnisionss da villa con albúmina elaborada mediante alocaos establecidos según las espeedicaelonee de la Farmacopea 
Europea. Se recomienda especialmente Quedada vea gie se administre el P11glotalede vitrilicadón de biaolocislos OMS° a ull paciente. set-entumo el nombre y el número 
do lote id piodudo a lin de mantener una conexión entre el abete y el Ide del medido. 
El kit globale de vildlicación de blastodstos de OMS° condene el antibiótico sotreta de pelambre. Se deben temas n'azadones adecuadas para garanlitai nue el papiaMe 
no Muga ninguna sensibilidad a este antibiótico, 
Para odiar problemas de contaminación, emplee técnicas est:plisas. 

11, Para los procedimientos de vitrilleación de blastecisbs, se debe usar un dispositivo de transporte y almacenamiento adecuado queso comercialice de forma legal. 
Usa un trotona de almacenamiento cerrada para millar el posible sieso de contaminacien vial: ro use sistemas de almacenamiento abiertos cuando la mesita entra en 
contacte dinrso sor nitrógeno 
la tasa rb enfriamiento en el dispositivo de transporte y almacenamiento debe estar entre 1800 y20009 "Chin. (Camus et al.. 2006) 

11, El kit global»de vilhliexion de liastocistos de 1:1130 ha sido ideado para un sale uso lb vitrificación de bbslocistos di un paieure un sola 14Descarte reabuier molado 
sin usar trapees de ab:ir. 

INSTRUCCIONES DE USO 
I. 	El procedimiento do chillo:ion y lata manbubción de blaslocislos se llevan a cebo tempeatura ambiente (20-27 °C).Use las sobciones de eguilibb yribilicacion a 

Imperaba ambiente y mole con cuidado cada vial antes de usa 
Llene nl tanque de nitrógem lIquido hasta alzara& una prokandidad suficiente para SUMMil vita pajuela en un sonarle CrytCaib' y colóquelo seres del MiCEDSONin. 
Siga las bol:telones Inasidas el dispositivo do transpone ora vitrincxion. Etiquete Dan la inlormación necesaria. 
Pipete deforma aséptica 20 pl de solecitos de equilibrio Igen ura placa de Patri. 
transfiera el blasiorista(s) (no más de 2) con une anidad alinde medios de cultivo de una gota de a . Deje que el o los bkorilieSS) se eelelibretri) ente 5 Y 15 
utos. 
Mientras el o los Nalocislo(s) se equillbra(n)en la SE. dispense walro gotas de 20p1 de la solución de vitrificación ISV)en una pla2 de Pelii (SV1. SV2, SV3 y SV4). 
pedante: El lapso entre la primera colocación del blabocisto(s) en LA VI ida iremensiónen  nitrógeno liOdo no debe soplar los 110  bebürldas,  
Aspire parte de SVI en la pipeta de transluciese y trabo:4d o los tdaslocislo(s) a la gola SVI y mantener 5 segundos. 
Tiansliera idpidamerrie 44 ales bbstecislo s) de 8V1 a SV1 y mantenga 5 segundos. 
Transli era radidatorte el o los *gallo sl di 5V2 a SV3 y mantenga 10 segundos. 
Poi ultimo, Iransfiera el o las blastocislo(s) de 8V3 a 5V4. Cerote el blasinnislo(s) de SV4 en el dispositivo de vitrificación 

II, Pala el iwocedimieria de vibración, siga las inshuocimos incluidas en el disposilivo de trastean! para iriltilicación. 
Almacenamiento en nitrógeno liquido: (Iodos ates procedimientos deben realizarse con la transita /lidiada sumesgida talalroarte en nitrógeno liquido, a lis de sudar 
aislsier caleoiamtenio Mobiliario), T'ansían b muestra vitrificada a una pajuela debidarnente etiquetada adjunta a un CryoCariew. Tianstin el CryoCanam a1111 tanque de 
dmatenarnimilo de nitrógeno 'Anide. 
Si vana vitrilicarse más bastardos. repita In pasto 4 a 11 con gotas ireseasdeSE y SV en una placa nueva 

Blast Vitrification Warming kit DMW5-005 (vial 5m11 
Kit está formado por 

2 X 5 ml vial de Warm 1 Solución (tapa verde) 
1 X 5 ml vials de Warm 2 Solución (tapa amarilla) 
2 X 5 ml vials de Warm 3 Solución (tapa roja) 

Alejan  
50Eini 
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INFORMACIÓN GENERAL 
Indicaciones de uso 
Recoperanión y mhidraleción de blaslocislos humanos. 
Almacenamiento y periodo de validez 
Ntlialial Zilateriperarma de entre 2 y 8 °C alijado de la la dreda. Validez de un Nem desde  lo lechs 2 laloinCiói. 
Consideraciones pare la eliminación 
Vale o arrime el material de desecho Oorderine a lolos los requisitos locales, estatalmAmMnSals y reto:Db. TIMM con El desecha de laberal003. 
Composición: componentes base 
Cloruro de sodio 	Cloruro de popo 	anuro de dele 	 Foslalo de ponslo 	Sant de magnesio 
Ef rilb011210 de Sodio 	Glocosa 	 Sal de latlato de sodio 	Piando de sodio 	Glicina 
1-alanina 	 1-arainina NCI 	1-asp010giria 	 Acido L-aspktico 	1-Ssima 
Acido L-glolmion 	GI' ' llamea 	1..-hisUdina 	 1-Iscileudru 	 1-leocina 
L-lisina PU 	t -melanina 	1.4milalanina 	 ImprolMa 	 L-serinz 
L-litonina 	1-Irlpledano 	 l-niosInal-velim 	 EOIA 
Roto ()cieno! 	HEPES 	 Sugato de gulamidna" (10 geri) 
Solución de calentamiento 1 	 Solución de calentamiento 2 	 Solución de calentamiento 3 
Sacarosa (1,0 Mi 	 Sacarme (0.5W) 	 Mtnimina cl suero humano" (10 ing/zol) 
AlliMilld de son humano (10 mutnill 	Albúmina zle sumo humano" (10 mg/m1) 
'TI metal' fuente de grado terapeutico 

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD 
ton solucienes en el In global de vindicnItecaleranderdo de blasiocislos DMSO sco mentemos ideadas y procesadas a/pocarreree conlame a mocediminn ea buena 
(Irónicas de labilacién mueles que se han vaidado pn cumplir con un nivel de garantía de esterilidad (SAL) d• nli 
Ensayo (realizado en cada licto)S 	al,-  0,, 	_ 	 Arg  Eseecificaclo 1112~ 
Pruebas f isicomdmIcas 
pli (solución de celentamienio 1, 5°1one:in de calerramlent 2. selxide de calmlamierdo 3) 7,1-7.5 
Osmolallorad Isolzión tre ealnitamimo I) 11811320 mOVE 
Ounoialidaá (soluci)n de ulanamiento 2j 83%875 mOsIA 
()motilidad (solución de celeilmiono 3) 270-300 mOsM 
Pruebas biológicas 
Indolonna DK) salo:id:1de calenturiento 1. salmón decalen:amelo 2, solución de alartamievo 3 s LO EU/rrl 
Prueba de esterilidad (IlecciOn Ideitiocitin UD:liana y mentica, SAL 109 PASA 
Ensayos biológicos 
toso de entoón de raleo (% de blasiocrlos expandidas a 98 h del collivo) aa% 
Placas de embrión GPSO 
Ende:mine (VAL) c20 EU/discosiihro 
Insto de rnbrión ck nen de1 dula piro de Oburiatas apandillo! a 96h delcolme) >80% 

Temperatura de conservación: entre +2°C y +8°C no congelar 

Tiempo de vida útil: 1 (un) año desde su fabricación. 

Indicación, finalidad prevista al que se destina el producto módico: 

Recuperación y rehidratación de blastocitos humanos. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

	

1, 	Precaución: las bes ledemles IEE UU.) resiiimen la vera de este diseosilino úniummle a Dant de un medico otras orden nediea (o un proksioul moldeo debidamerrie 
cediendo). 
Precaución: El usuario dm Per y tniendei las insUmelones ce Uso, Pim-amilanes y AM:00as, recibir capaitnión cremTnOuno conedo antes ce Wal el SU 
global' de M.Piricaóónicalentamitnto de blaslecistos de DIZSO pm rehidratar blMocislos111,11001 
ÓdurlenTilli Se desmote lo setniziod a higo obro de la rehidrasación de bbslcistas en dilos caldos a parár de este piocelimienlo. 
cA nenencle: No m ha evaluado por zeinCleto selluPdaT 	eficade 4111215"11 In/1"s humalleis  In 1° R7114:2112/1121 de desaaalbdi b"e- 

	

5. 	No debe usarse calma inyectable. 

	

6, 	tio re-esterlive. 

	

7. 	No tase el produdo si: 
el empaque parece Mai Mildo o el precito eslá roto 
Da pasal3 la lecha de vervirdento 
ct oroducto pierde colon, so ruche tuneo o puma manual Partici:hm 

	

8. 	EsleproduM contiene elhúmIns de euro humano. un derivado dela sangre humana. La Menta suelo humano usada en la pies, 	de este perludo se M tablado 
a 60 °C Imante [Jiu horas. 

u1 /45,011,114. 
tuscP,  

s. 1\ igg • AejaJj , Serini 
e 
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INSTRUCCIONES DE USO 
Los prcalimienlos de relillrlación se realizarán ente 20 y 27 °C. 
Lleve las soluciones global' de vitrilicaciónicalaaarnimlo dc lilastocislos de OMS° isoludón de calerilamanio I, solución de calentamiento 2 y soIxióndenaJoaUmiet 
3» fotograba ambiente antes de usar Mezclecon cuidado el corlando de cada vial. 
Consulte las instile:clan de uso del Macao MI dispositivo de transpone que se te usado para DOnOtet las instrucciones especilicas vinculadas con el dispositivo. 
Lime al Normo de nitrógeno liquido hala alcanzar una profundidad sulciento para sumergir por complotouna paitida quo contenga el dispositivo de transporte con ámalas 
Titticastas nue se eatnlaran. Transfiera rapidancum el soporte del Ingle &almacenamiento Ráptalo mientras mantiene el dispositivo de bansporb baio n'Irán° »nido 
en iodo momento. 
Dispensar clo torna aséptica una gota de 20 1:1 dio sokición do alelamiento 1 en una plana do Patri 1 (wl 
Dispensadose. 	gotas á 20 pl de solución decalentamiento 2 en la misma placa (W2a y INM). 

7. 	Descongele solo un dispositivo de transpone a la vaa. Tiabe con cuidarlo el dispositivo de transporte del soportemima:as mantiene la porte que onliene Waslociste(s) talio 
superlicic de nitrógeno liquido. 

B. 	Siga las inammitnes dello que vienen con el diszasiiin de traosporle usado pan c91919 y abrir el disposihvo clevilcriczión y, Lego, dispense de inmediato el conlenido 
del disomillye (aproximadamente 1 upen la placa de Patri. 

9. 	Erdrioa aproinadammle II de sainada de Wla y dispensda junto a la gota dm confiera el Wasiodslo(s). Usad dispositivo de witriTmcián para lobo las dos gotas y 
anclar de forma gradual darla I minuto. 

1a biraiga una pequero cantidad de W1a en una pipeta de transferencia y traslade el blaslocisiors) a Wla. 
1l. Mantenga el blaslocisto(s) en IV la durante 1 minuto. 

Nota: Dmpués de cada transferencia del liasionahls)Mccilo en los casos siguiontes, expAse elrondo leSPAte anta piála á transferencia ye:Amiga un amo de SOIJCián 
de la gota siguirae, ales de la samba manipulación, 
T'ansiara el Mastocislo(s) do Wla a 1Vga y mantenga 2 minutos. 
Transfiera el obstocisio(s) de W2a a W2b y muenga 2 minutos. 
Durante el liará de man caimiento en Mb, (Esfume tres 13) golas de 20 id da calentamiento 3 en la placa de retro (w3a, SY3b y W3c). 

15, Transida el blasiociisinis de W21» 543a y manir:irga por 3 minutos. 
10. Transfiera el Ulaslocislois dsW3aa W3b y roan:oiga por 3 minutos. 
17. Transliera el bielocisle(s) de vinh a Mac y manienga por 3 minutos. 
II Por üliimo, transita ca blaslocislo(s) a una placa de zoilo de cultivo preepullbado addoecua e iraiffle en ona hach»ado de CW a 37 'C docente3 a 4 horas para remitir 

una mayor recuperación mes de las futuras runigulaciora o transfeienria. 

MONICA  4  nTaA PORTA 
RIOMUIM 	CEUTICA 
M,N. 	MM 11.399 
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Presidencia de la Na 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-315- 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autoriz 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Mé - 

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificat 

característicos: 

Nombre descriptivo: Medios para criopreservación por congelamiento y vitrifica 

utilizados en técnicas de reproducción asistida. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultiv 

otro tipo. 

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

Clase de Riesgo: IV 

Indicación/es autorizada/s: Criopreservación, recuperación y rehidratación 

blastocitos humanos. 

Origen humano de la materia prima: albúmina sérica humana. 

Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina. 

Modelo/s: 

- Blastocyst Fast Freeze kit GFV5-005 

- Blastocyst Fast Freeze Thawing kit GFT5-055 
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar  - República Argen 

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médic 
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Deleg. Mendoza Deleg. Córdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa 
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque González 1137, Eva Perón 24 
San Martín 1909, Mendoza Córdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa 
Prov. de Mendoza Prov. de Córdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa 



- Blastocyst Vitrification kit DMV5- '005 

- Blast Vitrification Warming kit DMW5-005 

Período de vida útil: 1 año entre +2°C y +8°C, para todos los modelos. 

Forma de presentación: 

Blastocyst Fast Freeze kit GFV5-005: vial 5 ml 

1x5 ml vial de Fast Freeze ® Solución 1 (tapa verde) 

lx5 ml vial de Fast Freeze C) Solución 2 (tapa azul) 

2x5 ml viales de Fast Freeze ® Solución 3 (tapa blanca) 

Blastocyst Fast Freeze Thawing kit GFT5-055: vial 5 ml 

2x5 ml viales de Thaw Solución 1 (tapa blanca) 

1x5 ml vial de Thaw Solución 2 (tapa azul) 

1x5 ml vial de Thaw Solución 3 (tapa verde) 

lx5 ml vial de Thaw Solución 4 (tapa amarilla) 

1x5 ml vial de Thaw Solución 5 (tapa roja) 

Blastocyst Vitrification kit DMV5- '005: vial 5 ml 

lx5 ml vial de DMSO Equilibration solución (tapa azul) 

1x5 ml viales de Vitrification solución 5 (tapa blanca) 

Blast Vitrification Warming kit DMW5-005: vial 5 ml 

2x5 ml viales de Warm 1 Solución (tapa verde) 

1x5 ml vial de Warm 2 Solución (tapa azul) 

oeg 



t Ministerio de Salud y Desarrollo Social 

Presidencia de la Nación 
Nine 	,9 M Adn,n1fin,ck)-- 	 odar 

anmat7 
kinellICS y incs,Dogia méote: 

Secretaría de 
Gobierno de Salud 

"2019 - AÑO DE LA EXPORTACIÓN". 

Disposición No 

o lx5 ml vial de Warm 3 Solución (tapa verde) 

Método de esterilización: Filtración Esterilizante. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: LifeGlobal Group, LLC. 

Lugar/es de elaboración: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos. 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1906-3 

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizant 

Expediente No 1-47-3110-315-19-7 

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

Sede Central 
Av. de Mayo 869, CASA 

Deleg. Mendoza 
Remedios de Escalada de 
San Martín 1909, Mendoza 
Prov. de Mendoza 

Sede Alsina 
Alsina 665/671, CABA 

Deleg. Córdoba 
Obispo Trejo 635, 

Córdoba, 
Prov. de Córdoba 

Sede INAME 
Av. Caseros 2161, CABA 

Deleg. Paso de los Libres 
Ruta Nacional 117, km.10, 

CO.TE.CAR., Paso de los 
Libres, Prov. de Corrientes 

Sede INAL 
Estados Unidos 25, CABA 

Deleg. Posadas 
Roque González 1137, 

Posadas, Prov. de 
Misiones 

Sede Prod. Medi 
Av. Belgrano 1480, C 

Deleg. Santa 
Eva Perón 2 

San ta 
Prov. de Sant 


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

