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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1906-22#0004

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
DIVILAB S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1906-22 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3655 de fecha 18 abril 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: mod.19747 (09/06/2020); mod.38196
(14/04/2022); revalida 38258 (exp. N°:1-0047-3110-002105-22-4)(14/04/2022)

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

Indicacion/es
autorizada/s

Medios de cultivo
para embriones, para
manipulacion y
fertilizacion de
gametas en técnicas
de reproduccioén
asistida.

Medios de cultivo para embriones, para manipulacion y
fertilizacion de gametas en técnicas de reproduccién
asistida. Este producto esta destinado a procedimientos
de laboratorio de técnicas de reproduccion asistida
(ART). Solo los profesionales cualificados para el
tratamiento de ART pueden hacer uso de este
producto.

Periodo de vida
atil

10620010A Biopsy
Medium 37 semanas
12050003A, BlastGen
26 semanas
16125000A ICSI
Cumulase 52
semanas

12040003A
EmbryoGen 26
semanas

10620010M Biopsy Medium 37 semanas
12050003M BlastGen 26 semanas

12040003M EmbryoGen 26 semanas

12062003M EmbryoGen/BlastGen 26 semanas
16125000M ICSI Cumulase 40 semanas
83060010M, 83060060M, 83050010M, 83050060M
ORIGIO Sequential Blast: 25 semanas
83040010M, 83040060M, 83030010M, 83030060M
ORIGIO Sequential Cleav: 25 semanas
83020010M, 83020060M, 83010010M, 83010060M
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83060010A,
83060060A,
83050010A,
83050060A ORIGIO
Sequential Blast: 36
semanas
83040010A,
83040060A,
83030010A,
83030060A ORIGIO
Sequential Cleav: 36
semanas
83020010A,
83020060A,
83010010A,
83010060A ORIGIO
Sequential Fert: 36
semanas
67010010A,
67010060A SAGE 1-
step: 26 semanas
82214010A MediCult
IVM System: 25
semanas
10310060A,
10311010A,
10315060A,1030101
0A, 10300060A,
10305060A,
Universal IVF
Medium: 25 semanas
10520010A,
11520010A UTM
Transfer Medium: 17
semanas
15760125A,
15840125A Syn Vitro
Flush: 27 semanas
10765060A,
10760125A,
10845060A,
10840125A Flushing
Medium 52 semanas
83100060A,
83100125A,
83110060A,
83110125A ORIGIO
Handling: 26
semanas

ORIGIO Sequential Fert: 25 semanas

67010010M, 67010060M SAGE 1-Step: 26 semanas
77010003A SAGE 1-Step GM-CSF: 26 semanas
82214010M MediCult IVM System: 25 semanas
10310060M, 10311010M, 10315060M,10301010M,
10300060M, 10305060M, Universal IVF Medium: 25
semanas

10520010M, 11520010M UTM Transfer Medium: 17
semanas

15840125M Syn Vitro Flush: 26 semanas
15760125M SynVitro Flush with Heparin 10 IU/ml: 26
semanas

10760125M, 10765060M Flushing Medium with
Heparin 10 IU/ml: 37 semanas

83100060M, 83100125M, 83110060M, 83110125M
ORIGIO Handling: 26 semanas

Nombre del

1) ORIGIO als

1) Coopersurgical, Inc.
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2) Cooper Medical

fabricante SRL 2) Cooper Medical SRL
1) Knardrupvej 2,
2760 Malgv,
2D|NA!V.|ARC':‘ 1) 95 Corporate Drive Trumbull - Connecticut 06611 —

) Edificio N° B49, 51

Lugar de Ave 0 Parque USA

elaboracién , 2) Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona
Industrial Zona ) . .
Franca Covol La Franca Coyol La Garita, Alajuela 20113, Costa Rica.

y

Garita, Alajuela
20113, Costa Rica.
10620010A Biopsy  |10620010M Biopsy Medium: 10 m
Medium 10 mi 12050003M BlastGen: 3 mi
12050003A BlastGen [12040003M EmbryoGen: 3 ml
3ml 12062003M EmbryoGen/BlastGen: 2 x 3 ml (1 x 3 ml
16125000A ICSI de EmbryoGen (12040003M); 1 x 3 ml de BlastGen
Cumulase 5X 0,5 ml |(12050003M))
12040003A 16125000M ICSI Cumulase: 5 X 0,5 ml; viales
EmbryoGen 3 ml incluidos: 5 x 0,5ml ICSI| Cumulase (16120000M)
83060010A ORIGIO |83060010M ORIGIO Sequential Blast:10 ml
Sequential Blast with |83060060M ORIGIO Sequential Blast: 60 ml
phenol red 10 ml 83050010M ORIGIO Sequential Blast:10 ml
83060060A ORIGIO |83050060M ORIGIO Sequential Blast: 60 ml
Sequential Blast with |83040010M ORIGIO Sequential Cleav: 10 ml
phenol red 60 ml 83040060M ORIGIO Sequential Cleav: 60 ml
83050010A ORIGIO |83030010M ORIGIO Sequential Cleav:10 ml
Sequential Blast 83030060M ORIGIO Sequential Cleav: 60 ml
without phenol red 10 [83020010M ORIGIO Sequential Fert:10 ml
mi 83020060M ORIGIO Sequential Fert: 60 ml
83050060A ORIGIO [83010010M ORIGIO Sequential Fert:10 ml

Forma de

presentacion

Sequential Blast
without phenol red 60
mi

83040010A ORIGIO
Sequential Cleav with
phenol red 10 ml
83040060A ORIGIO
Sequential Cleav with
phenol red 60 ml
83030010A ORIGIO
Sequential Cleav
without phenol red 10
mi

83030060A ORIGIO
Sequential Cleav
without phenol red 60
mi

83020010A ORIGIO
Sequential Fert with
phenol red 10 ml

83010060M ORIGIO Sequential Fert: 60 mi
67010010M SAGE 1-Step: 10 ml

67010060M SAGE 1-Step: 60 ml

77010003A SAGE 1-Step GM-CSF: 3 ml
82214010M MediCult IVM System: 1 vial 1LAG Medium
x 10ml (82010010M) y 3 viales 2 IVM Medium x 10
ml(82200010M): 4 viales x 10ml.

10310060M Universal IVF Medium: 60 ml
10311010M Universal IVF Medium: 10X10 ml
(10310010M)

10315060M Universal IVF Medium: 5x 60 ml
(10310060M)

10301010M Universal IVF Medium: 10X10 ml
(10300010M)

10300060M Universal IVF Medium: 60 ml
10305060M Universal IVF Medium: 5x 60 ml
(10300060M)

10520010M UTM Transfer Medium: 10 mi
11520010M UTM Transfer Medium: 10 mi
15840125M Syn Vitro Flush: 125ml
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83020060A ORIGIO
Sequential Fert with
phenol red 60 ml
83010010A ORIGIO
Sequential Fert
without phenol red 10
mi

83010060A ORIGIO
Sequential Fert
without phenol red 60
mi

67010010A SAGE 1-
step with HSA and
phenol red 10 ml
67010060A SAGE 1-
step with HSA and
phenol red 60 ml
82214010A MediCult
IVM System: 1 vial
1LAG Medium x 10ml
y 3 viales 2 IVM
Medium x 10 ml:

4 viales x 10ml.
10310060A Universal
IVF Medium, with
phenol red 60 ml
10311010A Universal
IVF Medium, with
phenol red 10X10 ml
10315060A Universal
IVF Medium, with
phenol red 5x 60 ml
10301010A Universal
IVF Medium, without
phenol red 10X10 ml
10300060A Universal
IVF Medium, without
phenol red 60 ml
10305060A Universal
IVF Medium, without
phenol red 5x 60 ml
10520010A UTM
Transfer Medium with
phenol red 10 ml
11520010A UTM
Transfer Medium
without phenol red 10
mi

15760125A Syn Vitro
Flush, with 10UI/ml

15760125M SynVitro Flush with Heparin 10 IU/ml:
125ml

10845060M Flushing Medium: 5 X 60 ml
10840125M Flushing Medium: 125 ml

10760125M Flushing Medium with Heparin 10Ul/ml:
125ml

10765060M Flushing Medium with Heparin 10Ul/ml: 5 x
60ml

83100060M ORIGIO Handling: 60 ml.

83100125M ORIGIO Handling:125ml.

83110060M ORIGIO Handling: 60ml.

83110125M ORIGIO Handling:125ml.
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Heparin 125 ml
15840125A Syn Vitro
Flush, without
Heparin 125 ml
10765060A Flushing
Medium, with 10UI/mi
Heparin 5 X 60 ml
10760125A Flushing
Medium, with 10UI/mi
Heparin 125 ml
10845060A Flushing
Medium, without
Heparin 5 X 60 ml
10840125A Flushing
Medium without
Heparin, 125 ml
83100060A ORIGIO
Handling, without
phenol red 60 ml.
83100125A ORIGIO
Handling, without
phenol red 125ml.
83110060A ORIGIO
Handling, with phenol
red 60ml.
83110125A ORIGIO
Handling, with phenol
red 125ml.

Fuente de
obtencion de la
materia prima de
origen
biotecnoldgico

Origen humano de la
materia prima:
Suero de Albumina
humana

Insulina humana
recombinante

En los modelos que los incluyen:

Origen humano de la materia prima: Suero de Albumina
humana. Sargramostim (GM-CSF): tecnologia de ADN
recombinante en un sistema de expresidn en levadura
(Saccharomyces cerevisiae

Medicamento integrado:

Sulfato de gentamicina origen bioldgico

Insulina humana recombinante: origen bioldgico, se
produce por rDNA recombinante mediante levadura (no
contiene materia prima de origen animal o humano).
Heparina

Roétulos y/o
instrucciones de
uso

Texto aprobado por
Disposicién 9688/19
Anexo V

Proyecto de rétulo:

Importado por: DIVILAB S.A.

Carlos Calvo N°2988 y Viamonte N°2146 Piso3,
UFO0005, C.A.B.A., Argentina

Fabricado por: 1) CooperSurgical, Inc.

95 Corporate Drive, Trumbull, CT 06611 USA
2) Cooper Medical, SRL

Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca
Coyol La Garita, Alajuela Costa Rica 20113
Nombre del modelo: XXXXXXXXXXX

Cddigo del modelo (REF): xxxxxxxxxx
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Lote (LOT): XXXXXXXXXX

Presentacién: xml

Fecha de vencimiento: mm/dd/aaaa

Fecha de fabricaciéon: mm/dd/aaaa

Marca: ORIGIO CooperSurgical

Consultar las instrucciones de uso/precaucion
Estéril, esterilizado por técnica aséptica (filtracion
esterilizante)

Conservar a temperatura entre +2°C y +8°C
Contiene derivados de sangre o plasma humano
Contiene un farmaco

No utilizar si el embalaje esta dafado

Contiene material biolégico de origen animal

Una vez calentado eliminar el material sobrante
Utilizar a los 7 dias de apertura / no reutilizar (s6lo:ICSl
Cumulase y vial 2 de Medicult IVM System)
Directora Técnica: Farm. MONICA DELLA PORTA MN.
11.399

Condicion de uso: uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1906-22
Instrucciones de uso:

Modelos

1) Biopsy Medium Cddigo:10620010M

2) BlastGen Cédigo:12050003M

3) EmbryoGen Co6digo:12040003M

4) EmbryoGen/BlastGen C6digo:12062003M

5) ICSI Cumulase Co6digo:16125000M

6) ORIGIO Sequential Blast. Codigos:83060010M,
83060060M, 83050010M, 83050060M

7) ORIGIO Sequential Cleav. C4digos:83040010M,
83040060M, 83030010M, 83030060M

8) ORIGIO Sequential Fert. C6digos:83020010M,
83020060M, 83010010M, 83010060M

9) SAGE 1-Step Cédigos:67010010M, 67010060M
10) SAGE 1-Step GM-CSF Codigos:77010003A
11) MediCult IVM System Cédigo:82214010M

12) Universal IVF Medium Cddigos:10310060M,
10311010M, 10315060M 10301010M, 10300060M,
10305060M

13) UTM Transfer Medium Co6digos:10520010M,
11520010M

14) SynVitro Flush C6digo:15840125M

15) SynVitro Flush with Heparin 10 IU/ml Cédigo
15760125M

16) Flushing Medium Cddigos:10845060M,10840125M
17) Flushing Medium with Heparin 10 IU/ml Cédigos:
10765060M,10760125M

18) ORIGIO Handling Cédigos:83100060M,
83100125M, 83110060M, 83110125M

N— N SN N
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Marca: ORIGIO CooperSurgical

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
Indicacion Autorizada: Medios de cultivo para
embriones, para manipulacion y fertilizacion de
gametas en técnicas de reproduccion asistida. Este
producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.
Condicion de uso: uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias.

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y
se suministran estériles.

Almacenamiento: Conservar en el envase original a 2-8
°C y protegido de la luz.

No congelar.

Una vez calentado, desechar el medio sobrante (sin
utilizar).

Utilizar el producto en los siete dias siguientes a su
apertura. Excepto: ICSI Cumulase y vial N° 2 de
Medicult IVM System que son de un solo uso, no
reutilizar.

Cuando se conserva siguiendo las instrucciones del
fabricante, el producto se mantiene estable hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Precauciones y advertencias

1. No usar el producto si:

* El envase del producto parece dafado o el precinto
esta roto.

* Esta caducado.

* El producto ha perdido color, parece opaco, turbio o
muestra alguna evidencia de contaminacién
microbiana.

* Este dispositivo debe ser utilizado por personal
capacitado en procedimientos que incluyan la
aplicacion prevista para el mismo.

* No utilice ninguna botella ni vial de medio con
evidencias de contener particulas, o que su color no
sea rosa palido.

Nota: Para evitar la contaminacion, el producto o frasco
debe abrirse y usarse unicamente con técnica aséptica.
Precaucion: Todos los productos sanguineos deben
tratarse como potencialmente infecciosos. El material
de origen que se ha usado en la fabricacién de este
producto cumple con todos los requisitos
reglamentarios (Ph.Eur., USP), incluyendo la
evaluacion de donantes de plasma para la exposicion
previa a determinados virus, el analisis para detectar la
presencia actual de determinadas infecciones viricas
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(por ejemplo, hepatitis, VIH y parvovirus) y la
desactivacion de determinados virus por
pasteurizacion. No se conocen métodos de prueba que
puedan garantizar que los productos derivados de la
sangre humana no trasmitan agentes infecciosos. Se
considera extremadamente improbable que exista un
riesgo tedrico de transmision de la enfermedad de
Creutzfeldt-dakob (ECJ), ya que nunca se han dado
casos de transmision de enfermedades virales o ECJ
relacionados con la seroalbumina humana.

Nota: Se recomienda encarecidamente que, para evitar
la contaminacién, el producto o frasco se abra y se use
Uunicamente con la técnica aséptica.

Nota: Este producto requiere trazabilidad. Ademas,
puede que existan requisitos nacionales legales para
este campo en su pais.

Nota: Usar solamente en combinacién con otros
productos que tengan la misma finalidad.

Nota: Deseche el producto segun las normas locales
para la eliminacion de dispositivos médicos.
SSCP:https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-
page#/

Hasta que EUDAMED esté en activo, el resumen sobre
seguridad funcionamiento clinico (SSCP) puede
solicitarse al servicio de atencién al cliente de
CooperSurgical o a la distribuidora local.

Nota: Cualquier accidente grave que ocurra en relacion
con el producto debe comunicarse al fabricante y las
autoridades competentes del estado miembro en el que
se encuentre el usuario.

Nota: los resultados de cada lote se documentan en un
certificado de analisis, disponible en:
https://certificate.coopersurgical.com/

1) Biopsy medium

Presentacion: 10ml.

Uso previsto: Para la biopsia de blastomeros de
embriones en fase de divisidn, para el diagndstico
genético previo a la implantacion (DGP). Este producto
esta destinado a procedimientos de laboratorio de
técnicas de reproduccion asistida (ART). Solo los
profesionales cualificados para el tratamiento de ART
pueden hacer uso de este producto.

Composicion: Solucion fisioldgica (sin Mg2+ y Ca2+),
Suero de albumina humana (HSA), HEPES (Buffer N-2-
hidroxietilpiperazina-N’-2-acido-etansulfénico),
Bicarbonato de sodio,

Cloruro de colina, Aminoacidos, Glucosa, SSR
(Synthetic Serum Replacement: Sustituto sintético del
suero; Contiene Insulina humana recombinante),
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Gentamicina Sulfato.

Prueba de control de calidad

Esterilidad comprobada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada, 272-288 mOsmo/kg
(Ph.Eur., USP)

pH comprobado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina comprobada, =0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) comprobada, superada
Gentamicina comprobada, superada

Insulina comprobada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

» 2 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* Insulina humana recombinante

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: El Medio de biopsia es un medio de retencion
que contribuye a la viabilidad de los embriones, pero no
contiene iones de calcio ni magnesio; esta composicion
resulta en la interrupcion reversible de las uniones
entre las células, lo que facilita la extraccién rapida de
los blastdmeros para su analisis genético mediante la
biopsia del embrion. El beneficio clinico procede de
facilitar los procedimientos de biopsia, lo que reduce los
riesgos para el embridén y contribuye a la viabilidad
continua, tal como demuestran los embarazos y los
nacimientos vivos.

Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. Para el Medio de
biopsia se recomienda un nivel de pH de 7,3 £ 0,1. El
tiempo que se tarda en una nivelacién completa
depende del volumen del medio. El producto se usa en
el laboratorio de ART segun los principios generales.
Cada laboratorio debera determinar qué medio usar
para cada procedimiento concreto.

2) BlastGen; 3) EmbryoGen; 4) EmbryoGen/BlastGen
Presentacion:

EmbryoGen: 1 x 3 ml

BlastGen: 1 x 3 ml

EmbryoGen/BlastGen 2 x 3 ml (1vial x3ml
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EmbryoGen+1 vial x 3ml BlastGen)

Uso Previsto:

BlastGen: Para el cultivo de embriones a partir del dia 3
hasta la fase de blastocisto. Se puede utilizar también
para transferencias embrionarias.

EmbryoGen: Para el cultivo hasta la fase de division.
Puede utilizarse también para transferencias
embrionarias.

Ambos productos estan destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de estos productos.

BlastGen Composicién : Suero fisioldgico, glucosa,
piruvato, lactato, aminoacidos como L-alanil-L-
glutamina (forma estable), vitaminas, EDTA, sulfato de
gentamicina, hialuronato, bicarbonato sodico, sulfato de
gentamicina, seroalbumina humana (HSA), sustituto
sintético del suero (SSR) (contiene insulina humana
recombinante), sargramostim (GM-CSF).

EmbryoGen Composicién: Suero fisioldgico, glucosa,
piruvato, lactato, aminoacidos como L-alanil-L-
glutamina (forma estable), vitaminas, EDTA,
hialuronato,bicarbonato sodico, sulfato de gentamicina,
seroalbumina humana (HSA), sargramostim (GM-CSF).

BlastGen: Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,25-7,45 (Ph.Eur., USP):

Endotoxina probada, <0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Insulina probada, superada

GM-CSF probado, superada

EmbryoGen:Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, <0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %
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Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada
GM-CSF probado, superada

BlastGen: Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 2 ng/ml de sargramostim (GM-CSF)

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).
* Insulina humana recombinante

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

EmbryoGen: Precauciones y advertencias
2. Este producto contiene:

* 2 ng/ml de sargramostim (GM-CSF)

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).
* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Otras precauciones y advertencias comunes a los 3
modelos

Este producto contiene un factor estimulante de
colonias de granulocitos y macréfagos (GM-CSF), una
citoquina embriotréfica presente en el aparato
reproductor mamifero.

Este producto contiene seroalbumina humana (HSA),
un derivado de la sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibi6ticos
parecidos.

Nota: BlastGen es un medio que permite el desarrollo
de los embriones desde la fase de divisién hasta la fase
de blastocisto. El beneficio clinico procede de la
provision de un entorno adecuado que promueve el
desarrollo de embriones viables, tal como demuestran
el desarrollo del embrién y el embarazo clinico.
EmbryoGen es un medio que facilita el desarrollo del
embridn a través de las fases de division. El beneficio
clinico procede de la provisién de un entorno adecuado
que promueve el desarrollo de embriones viables, tal
como |demuestran el desarrollo del embrion y el
embarazo clinico.

Instrucciones de uso de BlastGen; EmbryoGen;
EmbryoGen/BlastGen

Estos medios requieren una nivelacion previa a su uso
en una incubadora de CO2 a 37 °C. CooperSurgical
recomienda medir el pH del medio en condiciones de
trabajo en laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se
ha usado para conseguir el nivel de pH recomendado
para alcanzar un desarrollo éptimo de los embriones.
Para BlastGen se recomienda un rango de pH de 7,35
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+ 0,1. Para EmbryoGen se recomienda un rango de pH
de 7,3 £ 0,1. El tiempo que se tarda en una nivelacion
completa depende del volumen del medio y la
superposicién del aceite.

Estos productos se usan en el laboratorio de ART
segun los principios generales, asi como para el
procedimiento de transferencia de embriones. Cada
laboratorio debera determinar qué medio usar para
cada procedimiento concreto.

5) ICSI Cumulase

Presentacion: 5 x 0,5 ml

Uso previsto: Para extraer el complejo cumulo y la
corona radiata que rodea al ovocito. Este producto esta
destinado para procedimientos de laboratorio de
técnicas de reproduccion asistida (ART). Solo los
profesionales cualificados para el tratamiento de ART
pueden hacer uso de este producto.

Composicion: Suero fisioldgico, glucosa, piruvato,
HEPES, seroalbumina humana (HSA), hialuronidasa
humana recombinante (rHuPHZ20).

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Actividad enzimatica probada, superada.
Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 1 mg/ml de seroalbumina humana (HSA)

» 80 Ul/ml de hialuronidasa humana recombinante
(rHuPH20).

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Uso unico: el producto y los viales no deben
almacenarse tras su apertura. Desechar el producto
restante tras finalizar el tratamiento.

Nota: ICSI Cumulase es un medio que contiene
hialuronidasa humana recombinante y facilita la
eliminacién de las células del cumulo y de la corona
radiata de los ovocitos de forma segura y eficaz. El
beneficio clinico procede del mantenimiento de la
viabilidad del ovocito como demuestran la fertilizacion y
el desarrollo del embridn posteriores.

Instrucciones de uso:

Este medio debe precalentarse a 37 °C antes de su
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uso. El periodo de calentamiento depende del volumen
del medio y de la superposicion del aceite.

Nota: Si se usa una incubadora de CO2, el capuchdn
del vial debe estar bien cerrado mientras se
precalienta.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

6) ORIGIO Sequential Blast:

Presentacion:

83060010M: 10 ml

83060060M: 60 ml

83050010M: 10 ml

83050060M: 60 ml

Uso previsto: Para el cultivo de embriones desde el dia
3 hasta la fase de blastocisto. También puede usarse
para transferencias embrionarias. Este producto esta
destinado a procedimientos de laboratorio de técnicas
de reproduccion asistida (ART). Solo profesionales
cualificados para el tratamiento de ART pueden hacer
uso de este producto.

Composicion: Suero fisioldgico, glucosa, piruvato
sédico, lactato, aminoacidos como L-alanil-L-glutamina
(forma estable), vitaminas, EDTA, hialuronato,
bicarbonato sodico, rojo de fenol (solo productos N°
83060010M y 83060060M), sulfato de gentamicina,
sustituto sintético del suero (SSR) (contiene insulina
humana recombinante), seroalbumina humana (HSA).
Pruebas de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,25-7,45 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, <0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un

promedio de formacion de blastocisto expandido de
=80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Insulina probada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* Insulina humana recombinante.

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
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sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: ORIGIO Sequential Blast es un medio que
permite el desarrollo de los embriones desde la fase de
divisién hasta la fase de blastocisto.

El beneficio clinico procede de la provisién de un
entorno adecuado que promueve el desarrollo de
embriones viables, como demuestran el desarrollo del
blastocisto y el embarazo clinico.

Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. CooperSurgical
recomienda medir el pH del medio en condiciones de
trabajo en laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se
ha usado para conseguir el nivel de pH recomendado
para alcanzar un desarrollo éptimo de los embriones.
Se recomienda

un rango de pH de 7,35 £ 0,1 para ORIGIO Sequential
Blast.

El tiempo que se tarda en una nivelacién completa
depende del volumen del medio y la superposicion del
aceite.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales, asi como para el procedimiento de
transferencia de embriones. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

7) ORIGIO Sequential Cleav:

Presentacion:

83040010M: 10ml

83040060M: 60ml

83030010M: 10ml

83030060M: 60ml

Uso previsto: Para el cultivo hasta la fase de division.
También puede usarse para transferencias
embrionarias. Este producto esta destinado a
procedimientos de laboratorio de técnicas de
reproduccion asistida (ART). Solo los profesionales
cualificados para el tratamiento de ART pueden hacer
uso de este producto.

Composicion: Suero fisioldgico, glucosa, piruvato
sédico, lactato, aminoacidos como L-alanil-L-glutamina
(forma estable), EDTA, vitaminas, hialuronato sédico,
bicarbonato sdédico, rojo de fenol (solo productos
n.°83040010M y 83040060M), sulfato de gentamicina,
seroalbumina humana (HSA).

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
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Osmolalidad probada, 272-288 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, <0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada.

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: ORIGIO® Sequential Cleav es un medio que
permite el desarrollo de los embriones a través de las
fases de division.

El beneficio clinico procede de la provisién de un
entorno adecuado que promueve el desarrollo de
embriones viables, como demuestran el desarrollo del
embrién y el embarazo clinico.

Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. Se recomienda medir
el pH del medio en condiciones de trabajo en
laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se ha usado
para conseguir el nivel de pH recomendado para
alcanzar un desarrollo éptimo de los embriones. Se
recomienda un rango de pH de 7,3 £ 0,1 para
ORIGIO® Sequential Cleav. El tiempo que se tarda en
una nivelacién completa depende del volumen del
medio y la superposicidon del aceite.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales, asi como para el procedimiento de
transferencia de embriones. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

8) ORIGIO Sequential Fert:

Presentacion:

83020010M: 10 ml

83020060M: 60 ml

83010010M: 10 ml

83010060M: 60 ml

Uso previsto: Para mantener los ovocitos antes y
durante la fertilizacién convencional in vitro (FIV) o
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inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICE).

Este producto esta destinado para procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.
Componentes: Suero fisioldgico, glucosa, piruvato,
lactato, aminoacidos como L-alanil-L-glutamina (forma
estable), vitaminas, EDTA, bicarbonato sédico, rojo de
fenol (solo los N.° de losproductos 83020010M y
83020060M, sulfato de gentamicina, seroalbumina
humana (HSA).

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 277-293 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,3-7,5 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, <0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada.

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de la sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: ORIGIO Sequential Fert es un medio que
favorece tanto la viabilidad de los ovocitos como la
funcidn espermatica necesaria para el éxito de la
fertilizacion in vitro. El beneficio clinico procede de la
provision de un entorno adecuado que favorezca la
fertilizacion y mantenga la viabilidad de ovocitos y
cigotos, como demuestran las tasas de fertilizacion y
desarrollo embrionario normales.

Instrucciones de uso

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. CooperSurgical
recomienda medir el pH del medio en condiciones de
trabajo en laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se
ha usado para conseguir el nivel de pH

recomendado para ORIGIO Sequential Fertde 7,4 +
0,1.

El tiempo que se tarda en una nivelacién completa
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depende del volumen del medio y la superposicion del
aceite.

El producto se usa en el laboratorio de técnicas de
reproduccién asistida segun los principios generales.
Cada laboratorio debera determinar qué medio usar
para cada procedimiento concreto.

9) SAGE 1-Step

Presentacion:

67010010M: 10ml

67010060M: 60ml

Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
lactato, aminoacidos como L-alanil-L-glutamina (forma
estable), EDTA, hialuronato, bicarbonato sédico, rojo
de fenol, sulfato de gentamicina, seroalbumina humana
(HSA).

Uso previsto: Para el cultivo hasta la fase de
blastocisto. También puede utilizarse para
transferencias embrionarias. Este producto esta
destinado para procedimientos de laboratorio de
técnicas de reproduccion asistida (ART). Solo los
profesionales cualificados para el tratamiento de ART
pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 257-273 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 UE/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
de =80 %

HSA probada, superada (Ph.Eur., USP)

Gentamicina probada, superada.

Precauciones y advertencias:

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* 10 ug/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de la sangre humana.
Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: SAGE 1-Step es un medio que permite el
desarrollo de los embriones posteriormente a la
inseminacion de los ovocitos y hasta la fase de
blastocisto.

El beneficio clinico procede de la provisién de un
entorno adecuado que promueve el desarrollo de
embriones viables y el embarazo clinico.
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Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. Se recomienda medir
el pH del medio en condiciones de trabajo en
laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se ha usado
para alcanzar el nivel de pH recomendado para el
desarrollo 6ptimo de los embriones. Se recomienda un
nivel de pH de 7,3 + 0,1 para SAGE 1-Step. El tiempo
que se tarda en una nivelacion completa depende del
volumen del medio y la superposicion del aceite.
SAGE 1-Step se ha disefiado para un cultivo
ininterrumpido, sin necesidad de cambiar de medio
hasta alcanzar la fase deseada de desarrollo del
embrion.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales, asi como para el procedimiento de
transferencia de embriones. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

10) SAGE 1-Step GM-CSF

Presentacion:

77010003A: 3ml

Composicion: Suero fisioldgico, glucosa, piruvato,
lactato, aminoacidos como l-alanil-glutamina (forma
estable), EDTA, hialuronato, bicarbonato sédico, rojo
de fenol, sulfato de gentamicina, seroalbumina humana
(HSA), sargramostim (GM-CSF).

Uso previsto: Para el cultivo durante la fase de
blastocisto. Usar también para transferencias
embrionarias. Este producto esta destinado para
procedimientos de laboratorio de técnicas de
reproduccién asistida (ART). Solo los profesionales
cualificados para el tratamiento de ART pueden hacer
uso de este producto.

Prueba de control de calidad:

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 257-273 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Sargramostim (GM-CSF) probado, superada
Precauciones y advertencias:

2. Este producto contiene:

* 2 ng/ml de sargramostim (GM-CSF).

Pagina 18 de 33 Pagi na 18 de 33

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene un factor estimulante de
colonias de granulocitos y macréfagos (GM-CSF), una
citocina embriotréfica que se ha encontrado en el
aparato reproductor mamifero.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina.

No usar en pacientes con alergias conocidas a la
gentamicina o antibidticos parecidos.

Nota: SAGE 1-Step GM-CSF es un medio que permite
el desarrollo de los embriones desde después de la
inseminacion de ovocitos hasta la fase de blastocisto.
El beneficio clinico procede de la provisién de un
entorno adecuado que promueve el desarrollo de
embriones y un embarazo clinico viables.
Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. CooperSurgical
recomienda medir el pH del medio en condiciones de
trabajo en laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se
ha usado para conseguir el nivel de pH recomendado
para alcanzar un desarrollo éptimo de los embriones.
Se recomienda un nivel de pH de 7,3 + 0,1 para SAGE
1-Step GM-CSF. El tiempo que se tarda en una
nivelacion completa depende del volumen del medio y
la superposicion del aceite.

SAGE 1-Step GM-CSF se ha disefiado para un cultivo
ininterrumpido, sin cambiar de medio hasta que se
alcance la fase deseada de desarrollo del embrion.

El producto se usa en el laboratorio de ART y para la
transferencia de embriones, segun los principios
generales. Cada laboratorio debera determinar qué
medio usar para cada procedimiento concreto.

11) MediCult IVM System

Presentacion:

82214010M: 4 x 10ml (vial 1:1 x 10 ml del medio LAG
(8201); vial 2: 3 x 10 ml del medio IVM (8220))
Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
bicarbonato sddico, rojo de fenol, sulfato de
gentamicina.

Solo para el medio LAG (vial 1) (8201): Sustituto
sintético del suero (SSR) (contiene insulina humana
recombinante), seroalbumina humana (HSA).

Solo para el medio IVM® (vial 2) (8220): Aminoacidos,
vitaminas, colesterol, acetato, nucledsidos/nucleétidos.
Uso previsto: Para la preincubacién y maduracion in
vitro de ovocitos inmaduros. Este producto esta
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destinado a procedimientos de laboratorio de técnicas
de reproduccion asistida (ART). Solo los profesionales
cualificados para el tratamiento de ART pueden hacer
uso de este producto.

Instrucciones de almacenamiento y estabilidad:

El medio LAG (vial 1) debe usarse en los 7 dias
posteriores a su apertura.

El medio IVM (vial 2) es apto para un solo uso.

Una vez calentado, eliminar el medio sobrante (no
utilizado).

Prueba de control de calidad:

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada (Ph.Eur., USP):

Medio LAG (vial 1): 277-293 mOsm/kg

Medio IVM® (vial 2): 288-304 mOsm/kg

pH probado, 7,3-7,5 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada (solo
para el medio LAG (vial 1))

Insulina probada, superada (solo para el medio LAG,
vial 1)

Gentamicina probada, superada

Precauciones y advertencias:

2. Este producto contiene:

» Seroalbumina humana (HSA), 5 mg/ml (solo para el
medio LAG, vial 1)

* Insulina humana recombinante (solo para el medio
LAG, vial 1)

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina

Nota: El medio LAG (vial 1) contiene seroalbumina
humana (HSA), un derivado de la sangre humana.
Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Uso unico: los viales del medio IVM (vial 2) no deben
almacenarse tras su apertura. Desechar el producto
restante tras finalizar el tratamiento.

Nota: El Sistema MediCult IVM contiene dos medios
que facilitan la preincubacién y maduracion in vitro
(MIV) de ovocitos inmaduros. El beneficio clinico
procede de la reduccion de los riesgos vinculados con
la estimulacion ovarica controlada que se emplea con
mas frecuencia en la FIV/IICE, especialmente en
grupos de riesgo tales como las mujeres con sindrome
de ovario poliquistico, que son mas propensas al
sindrome de hiperestimulacién ovarica (SHO).

Pagina 20 de 33 Pagi na 20 de 33

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Instrucciones de uso:

Estos medios requieren una nivelacion previa a su uso
en una incubadora de CO2 a 37 °C. El rango de pH
sugerido es de 7,4 £ 0,1, tanto para el medio LAG (vial
1) como para el medio IVM (vial 2).

Para la placa de maduracion final, el medio IVM (vial 2)
debe suplementarse con suero de la propia paciente,
gonadotropina corionica humana (hCG) y hormona
foliculoestimulante humana (FSH).

La suplementacion del medio IVM (vial 2) debe
calcularse para obtener las siguientes concentraciones
finales:

* 10 % (v/v) de suero de la propia paciente

* 100 mUl/ml de hCG

* 75 mUl/ml de FSH

1. Nivelar previamente 3 ml de medio LAG (vial 1) y 10
ml del medio IVM (vial 2) durante un minimo de 12
horas.

2. Después de recoger los ovocitos, almacenar los
ovocitos inmaduros en el medio LAG (vial 1) en una
incubadora de CO2 durante 2 o 3 horas antes de
transferirlos al medio IVM prenivelado y suplementado
(vial 2).

3. Transferir los ovocitos al medio IVM suplementado
(vial 2) y cultivarlos en un entorno de CO2 a 37 °C
durante 28 a 32 horas.

12) Universal IVF Medium

Presentacion:

10310060M: 60ml

10311010M: 10 x 10ml

10315060M: 5 x 60ml

10301010M: 10 x 10ml

10300060M: 60ml

10305060M: 5 x 60ml

Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
bicarbonato de sodio, rojo de fenol (solo los productos
10310060M, 10311010M, 10315060M), sulfato de
gentamicina, sustituto sintético del suero (SSR)
(contiene insulina humana recombinante),
seroalbumina humana (HSA).

Uso previsto: Para la fertilizacién de ovocitos y cultivo
hasta la etapa de divisidon. También puede utilizarse
para transferencias embrionarias. Este producto esta
destinado para procedimientos de laboratorio de
técnicas de reproduccion asistida (ART). Solo los
profesionales cualificados para el tratamiento de ART
pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
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Osmolalidad probada, 277-293 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,3-7,5 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Insulina probada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* Insulina humana recombinante.

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de la sangre humana.
Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: Universal IVF Medium es un medio que
promueve la viabilidad del ovocito y la funcion del
esperma necesarias para una fertilizacioén in vitro
exitosa. También promueve el desarrollo embrionario
durante todas las etapas de division. El beneficio clinico
procede de la provision de un entorno adecuado que
promueve y mantiene la viabilidad de los ovocitos, los
cigotos y los embriones, como demuestran las tasas
normales de fertilizacion, desarrollo de embriones y
embarazo clinico.

Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. CooperSurgical
recomienda medir el pH del medio en condiciones de
trabajo en laboratorio y ajustar el nivel de CO2 que se
ha usado para alcanzar el nivel de pH recomendado
para el desarrollo éptimo de los embriones.

Se recomienda un nivel de pH de 7,4 + 0,1 para
Universal IVF Medium. El tiempo que se tarda en una
nivelacion completa depende del volumen del medio y
la superposicion del aceite. El producto se usa en el
laboratorio de ART segun los principios generales.
Cada laboratorio debera determinar qué medio usar
para cada procedimiento concreto.

13) UTM Transfer Medium

Presentacion:

10520010M: 10ml

11520010M: 10ml

Composicion: Suero fisioldgico, glucosa, piruvato,
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lactato, malato, acetato, aminoacidos, vitaminas,
nucleotidos, colesterol, hialuronato, bicarbonato sodico,
rojo de fenol (solo producto n.° 10520010M), sulfato de
gentamicina, insulina humana recombinante,
seroalbumina humana (HSA).

Uso previsto: Para la transferencia de embriones y
blastocistos. Este producto esta destinado a
procedimientos de laboratorio de técnicas de
reproduccion asistida (ART). Solo los profesionales
cualificados para el tratamiento de ART pueden hacer
uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsmo/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,2-7,4 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Insulina probada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* Insulina humana recombinante

* 10 ug/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina.

No usar en pacientes con alergias conocidas a la
gentamicina o antibidticos parecidos.

Nota: El Medio de transferencia UTM contiene
hialuronato y se utiliza exclusivamente para la
transferencia de embriones a la cavidad uterina.

El beneficio clinico consiste en mantener la viabilidad y
ayudar a la implantacion del embridn después de su
transferencia, como demuestra el embarazo clinico.
Instrucciones de uso:

Este medio requiere una nivelacién previa a su uso en
una incubadora de CO2 a 37 °C. Se recomienda para
el Medio de transferencia UTM™ un rango de pH de
7,3 £ 0,1. El tiempo que se tarda en una nivelacion
completa depende del volumen del medio.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.
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14) SynVitro Flush

Presentacion:

15840125M: 125ml

Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
bicarbonato sédico, HEPES, sustituto sintético del
suero (SSR) (contiene insulina humana recombinante).
Uso previsto: Para la extraccion (incluida la irrigacion
de foliculos), la conservacion y el lavado de ovocitos.
Este producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,35-7,55 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacion de blastocisto
expandido de =80 %

Insulina probada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* Insulina humana recombinante.

Nota: SynVitro Flush es un medio que favorece la
viabilidad de los ovocitos durante la recuperacion, la
manipulacion y el lavado, y controla el pH en una
atmodsfera ambiente. Los beneficios clinicos se derivan
del mantenimiento de condiciones adecuadas para los
ovocitos durante los procedimientos de extraccion,
mantenimiento y lavado, tal y como demuestran la
fertilizacion, el desarrollo embrionario y el embarazo
clinico.

Instrucciones de uso

Este medio debe precalentarse a 37 °C antes de su
uso. El periodo de calentamiento depende del volumen
del medio y la superposicion del aceite.

Nota: Si se usa una incubadora de CO2, el capuchdn
del frasco debe estar bien cerrado mientras se
precalienta.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

15) SynVitro with Heparin 10 [U/ml

Presentacion: 125ml

Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
bicarbonato sédico, HEPES, sustituto sintético del
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suero (SSR) (contiene insulina humana recombinante),
heparina.

Uso previsto: Para la extraccion (incluida la irrigacion
de foliculos), la conservacién y el lavado de ovocitos.
Este producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,35-7,55 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Insulina probada, superada

Heparina probada, superada.

Precauciones y advertencias:

2. Este producto contiene:

* Heparina sddica 10 Ul/ml

* Insulina humana recombinante.

Nota: SynVitro Flush with Heparin 10 IU/ml es un medio
que favorece la viabilidad de los ovocitos durante la
recuperacion, la manipulacién y el lavado, y controla el
pH en una atmodsfera ambiente. La adicion de heparina
al producto reduce el riesgo de coagulacion durante la
recuperacion de ovocitos.

Los beneficios clinicos se derivan del mantenimiento de
condiciones adecuadas para los ovocitos durante los
procedimientos de extraccién, mantenimiento y lavado,
tal y como demuestran la fertilizacién, el desarrollo
embrionario y el embarazo clinico.

Instrucciones de uso

Este medio debe precalentarse a 37 °C antes de su
uso.

El periodo de calentamiento depende del volumen del
medio y la superposicidon del aceite.

Nota: Si se usa una incubadora de CO2, el capuchdn
del frasco debe estar bien cerrado mientras se
precalienta.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales.

Cada laboratorio debera determinar qué medio usar
para cada procedimiento concreto.

16) Flushing Medium

Presentacion:

10845060M: 60ml

10840125M: 125ml
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Composicion: Sales fisiologicas, glucosa, piruvato,
bicarbonato sodico, HEPES, rojo de fenol, sulfato de
gentamicina, sustituto sintético del suero (SSR)
(contiene insulina humana recombinante),
seroalbumina humana (HSA).

Uso previsto: Para la extraccion (incluida la irrigacion
de foliculos), la conservacién y el lavado de ovocitos.
Este producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,35-7,55 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Insulina probada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 1 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* Insulina humana recombinante.

* 10 ug/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: Flushing Medium es un medio que favorece la
viabilidad de los ovocitos durante la recuperacion, la
manipulacion y el lavado, y controla el pH en una
atmodsfera ambiente. Los beneficios clinicos se derivan
del mantenimiento de condiciones adecuadas para los
ovocitos durante los procedimientos de extraccion,
mantenimiento y lavado, tal y como demuestran la
fertilizacion, el desarrollo embrionario y el embarazo
clinico.

Instrucciones de uso:

Este medio debe precalentarse a 37 °C antes de su
uso. El periodo de calentamiento depende del volumen
del medio y la superposicion del aceite.

Nota: Si se usa una incubadora de CO2, el capuchdn
del frasco debe estar bien cerrado mientras se
precalienta.
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El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

17) Flushing Medium with Heparin 10 [U/ml
Presentacion:

10760125M: 125ml

10765060M: 5 x 60ml

Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
bicarbonato sodico, HEPES, rojo de fenol, sulfato de
gentamicina, sustituto sintético del suero (SSR)
(contiene insulina humana recombinante),
seroalbumina humana (HSA), heparina.

Uso previsto: Para la extraccion (incluida la irrigacion
de foliculos), la conservacién y el lavado de ovocitos.
Este producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad:

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 272-288 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,35-7,55 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada

Insulina probada, superada

Heparina probada, superada

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* Heparina sédica 10 Ul/ml (solo producto n.° 1076)

* 1 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* Insulina humana recombinante.

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: Flushing Medium es un medio que favorece la
viabilidad de los ovocitos durante la recuperacion, la
manipulacion y el lavado, y controla el pH en una
atmodsfera ambiente. La adicion de heparina reduce el
riesgo de coagulacion durante la recuperacion de
ovocitos.
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Los beneficios clinicos se derivan del mantenimiento de
condiciones adecuadas para los ovocitos durante los
procedimientos de extraccién, mantenimiento y lavado,
tal y como demuestran la fertilizacién, el desarrollo
embrionario y el embarazo clinico.

Instrucciones de uso

Este medio debe precalentarse a 37 °C antes de su
uso. El periodo de calentamiento depende del volumen
del medio y la superposicion del aceite.

Nota: Si se usa una incubadora de CO2, el capuchdn
del frasco debe estar bien cerrado mientras se
precalienta.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

18) ORIGIO Handling

Presentacion:

83100060M: 60ml

83100125M: 125ml

83110060M: 60 ml

83110125M:125ml

Composicion: Sales fisioldgicas, glucosa, piruvato,
lactato, aminoacidos como L-alanil-L-glutamina (forma
estable), vitaminas, bicarbonato sédico, HEPES,
MOPS, rojo de fenol (solo los N° de producto
83110060M y 83110125M), sulfato |de gentamicina,
seroalbumina humana (HSA).

Uso previsto

Para la manipulacién y micromanipulacion de gametos
y embriones fuera de la incubadora de CO2. Las
indicaciones incluyen la recuperacion de ovocitos
(incluido el lavado de foliculos), el lavado de gametos
(ovocitos/esperma) y embriones, la inyeccion
intracitoplasmatica de espermatozoides (IICE), la
eclosion asistida y la biopsia de trofoectodermo.

Este producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART).
Solo los profesionales cualificados para el tratamiento
de ART pueden hacer uso de este producto.

Prueba de control de calidad

Esterilidad probada, superada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad probada, 277-293 mOsm/kg (Ph.Eur.,
USP)

pH probado, 7,3-7,5 (Ph.Eur., USP)

Endotoxina probada, =0,1 UE/mI (Ph.Eur., USP)
Motilidad de la esperma probada =80%

Ensayo de embriones de raton (MEA) probado,
superado con un promedio de formacién de blastocisto
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expandido de =80 %

Seroalbumina humana (HSA) probada, superada
Gentamicina probada, superada.

Precauciones y advertencias

2. Este producto contiene:

* 5 mg/ml de seroalbumina humana (HSA).

* 10 yg/ml de sulfato de gentamicina.

Nota: Este producto contiene seroalbumina humana
(HSA), un derivado de sangre humana.

Precaucion: Este producto contiene el antibiético
sulfato de gentamicina. No usar en pacientes con
alergias conocidas a la gentamicina o antibioticos
parecidos.

Nota: ORIGIO Handling es un medio que facilita la
viabilidad de los gametos (ovocitos/esperma) y
embriones durante su manipulacion en condiciones
ambientales, al tiempo que mantiene un pH estable.
Ademas, favorece a los ovocitos durante la irrigacion
de los foliculos. El beneficio clinico procede del
mantenimiento de condiciones adecuadas para los
gametos y los embriones durante los procedimientos de
manipulacion, incluidos el lavado, la irrigacion y la
micromanipulacién de foliculos, tal como demuestran la
fertilizacion, el desarrollo del embridn y el embarazo
clinico posteriores.

Instrucciones de uso:

Este medio debe calentarse antes de su uso a 37 °C o
a temperatura ambiente (20-25 °C), de acuerdo al tipo
de muestra:

» 37 °C (ovocitos y embriones)

» 20-25 °C (esperma)

El periodo de calentamiento depende del volumen del
medio y la superposicidén del aceite.

A 37 °C,elpHserade7,4+0,1.

Nota: El pH de ORIGIO Handling sera levemente
superior a temperatura ambiente.

Nota: Si se usa una incubadora de CO2, el capuchdn
del frasco debe estar bien cerrado mientras se
precalienta.

El producto se usa en el laboratorio de ART segun los
principios generales. Cada laboratorio debera
determinar qué medio usar para cada procedimiento
concreto.

Marca de (los)

producto(s) ORIGIO ORIGIO CooperSurgical
médico(s)
10620010A Biopsy  |10620010M Biopsy Medium
Medium 12050003M BlastGen
Modelos 12050003A BlastGen [12040003M EmbryoGen

16125000A ICSI

12062003M EmbryoGen/BlastGen
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Cumulase
12040003A
EmbryoGen
83060010A,
83060060A,
83050010A,
83050060A ORIGIO
Sequential Blast.
83040010A,
83040060A,
83030010A,
83030060A ORIGIO
Sequential Cleav.

83020010A, 16125000M ICSI Cumulase
83020060A, 83060010M, 83060060M, 83050010M, 83050060M
83010010A, ORIGIO Sequential Blast.

83010060A ORIGIO
Sequential Fert.

83040010M, 83040060M, 83030010M, 83030060M
ORIGIO Sequential Cleav.

67010010A, 83020010M, 83020060M, 83010010M, 83010060M
67010060A SAGE 1- |ORIGIO Sequential Fert.

step. 67010010M, 67010060M SAGE 1-Step
82214010A MediCult |77010003A SAGE 1-Step GM-CSF

IVM System. 82214010M MediCult IVM System

10310060A, 10310060M, 10311010M, 10315060M 10301010M,
10311010A 10300060M, 10305060M Universal IVF Medium.
10315060A 10520010M, 11520010M UTM Transfer Medium.
10301010A, 15840125M Syn Vitro Flush.

10300060A, 15760125M SynVitro Flush with Heparin 10 1U/ml
10305060A Universal [10845060M,10840125M Flushing Medium

IVF Medium. 10765060M, 10760125M Flushing Medium with
10520010A, Heparin 10 1U/ml

11520010A UTM 83100060M, 83100125M, 83110060M, 83110125M
Transfer Medium. ORIGIO Handling

15760125A,

15840125A Syn Vitro

Flush.

10765060A,

10760125A,

10845060A,

10840125A Flushing

Medium

83100060A,

83100125A,

83110060A,

83110125A ORIGIO
Handling

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Medios de cultivo para embriones, para manipulacion y fertilizacion de
gametas en técnicas de reproduccion asistida.
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Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-024 Medios de cultivo de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORIGIO CooperSurgical
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Medios de cultivo para embriones, para manipulacién y fertilizacion de
gametas en técnicas de reproduccion asistida. Este producto esta destinado a procedimientos de
laboratorio de técnicas de reproduccion asistida (ART). Solo los profesionales cualificados para el
tratamiento de ART pueden hacer uso de este producto.

Modelos: 10620010M Biopsy Medium

12050003M BlastGen

12040003M EmbryoGen

12062003M EmbryoGen/BlastGen

16125000M ICSI Cumulase

83060010M, 83060060M, 83050010M, 83050060M ORIGIO Sequential Blast.
83040010M, 83040060M, 83030010M, 83030060M ORIGIO Sequential Cleav.
83020010M, 83020060M, 83010010M, 83010060M ORIGIO Sequential Fert.
67010010M, 67010060M SAGE 1-Step

77010003A SAGE 1-Step GM-CSF

82214010M MediCult IVM System

10310060M, 10311010M, 10315060M 10301010M, 10300060M, 10305060M Universal IVF
Medium.

10520010M, 11520010M UTM Transfer Medium.

15840125M Syn Vitro Flush.

15760125M SynVitro Flush with Heparin 10 [U/ml

10845060M,10840125M Flushing Medium

10765060M, 10760125M Flushing Medium with Heparin 10 1U/ml

83100060M, 83100125M, 83110060M, 83110125M ORIGIO Handling

Periodo de vida util: 10620010M Biopsy Medium 37 semanas

12050003M BlastGen 26 semanas

12040003M EmbryoGen 26 semanas

12062003M EmbryoGen/BlastGen 26 semanas

16125000M ICSI Cumulase 40 semanas

83060010M, 83060060M, 83050010M, 83050060M ORIGIO Sequential Blast: 25 semanas
83040010M, 83040060M, 83030010M, 83030060M ORIGIO Sequential Cleav: 25 semanas
83020010M, 83020060M, 83010010M, 83010060M ORIGIO Sequential Fert: 25 semanas
67010010M, 67010060M SAGE 1-Step: 26 semanas

77010003A SAGE 1-Step GM-CSF: 26 semanas

82214010M MediCult IVM System: 25 semanas

10310060M, 10311010M, 10315060M,10301010M, 10300060M, 10305060M, Universal IVF
Medium: 25 semanas

10520010M, 11520010M UTM Transfer Medium: 17 semanas

15840125M Syn Vitro Flush: 26 semanas

15760125M SynVitro Flush with Heparin 10 IU/ml: 26 semanas

10845060M,10840125M Flushing Medium: 37 semanas

10760125M, 10765060M Flushing Medium with Heparin 10 IU/ml: 37 semanas
83100060M, 83100125M, 83110060M, 83110125M ORIGIO Handling: 26 semanas

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: En los modelos que los
incluyen:

Origen humano de la materia prima: Suero de Albumina humana. Sargramostim (GM-CSF):
tecnologia de ADN recombinante en un sistema de expresion en levadura (Saccharomyces
cerevisiae

Medicamento integrado:

Sulfato de gentamicina origen biologico

Insulina humana recombinante: origen biologico, se produce por rDNA recombinante mediante
levadura (no contiene materia prima de origen animal o humano).

Heparina

Forma de presentacion: 10620010M Biopsy Medium: 10 ml
12050003M BlastGen: 3 ml

12040003M EmbryoGen: 3 mi

12062003M EmbryoGen/BlastGen: 2 x 3 ml (1 x 3 ml de EmbryoGen (12040003M); 1 x 3 ml de
BlastGen (12050003M))

16125000M ICSI Cumulase: 5 X 0,5 ml; viales incluidos: 5 x 0,5ml ICSI Cumulase (16120000M)
83060010M ORIGIO Sequential Blast:10 ml

83060060M ORIGIO Sequential Blast: 60 ml

83050010M ORIGIO Sequential Blast:10 ml

83050060M ORIGIO Sequential Blast: 60 ml

83040010M ORIGIO Sequential Cleav: 10 ml

83040060M ORIGIO Sequential Cleav: 60 ml

83030010M ORIGIO Sequential Cleav:10 ml

83030060M ORIGIO Sequential Cleav: 60 ml

83020010M ORIGIO Sequential Fert:10 ml

83020060M ORIGIO Sequential Fert: 60 ml

83010010M ORIGIO Sequential Fert:10 ml

83010060M ORIGIO Sequential Fert: 60 ml

67010010M SAGE 1-Step: 10 ml

67010060M SAGE 1-Step: 60 ml

77010003A SAGE 1-Step GM-CSF: 3 ml

82214010M MediCult IVM System: 1 vial 1LAG Medium x 10ml (82010010M) y 3 viales 2 IVM
Medium x 10 mI(82200010M): 4 viales x 10ml.

10310060M Universal IVF Medium: 60 ml

10311010M Universal IVF Medium: 10X10 ml (10310010M)
10315060M Universal IVF Medium: 5x 60 ml (10310060M)
10301010M Universal IVF Medium: 10X10 ml (10300010M)
10300060M Universal IVF Medium: 60 ml

10305060M Universal IVF Medium: 5x 60 ml (10300060M)
10520010M UTM Transfer Medium: 10 ml

11520010M UTM Transfer Medium: 10 ml

15840125M Syn Vitro Flush: 125ml

15760125M SynVitro Flush with Heparin 10 IU/ml: 125ml
10845060M Flushing Medium: 5 X 60 ml

10840125M Flushing Medium: 125 ml

10760125M Flushing Medium with Heparin 10Ul/ml: 125ml
10765060M Flushing Medium with Heparin 10Ul/ml: 5 x 60ml
83100060M ORIGIO Handling: 60 ml.

83100125M ORIGIO Handling:125ml.

83110060M ORIGIO Handling: 60ml.
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83110125M ORIGIO Handling:125ml.
Método de esterilizacion: Filtracion esterilizante

Nombre del fabricante: 1) Coopersurgical, Inc.
2) Cooper Medical SRL

Lugar de elaboracion: 1) 95 Corporate Drive Trumbull - Connecticut 06611 — USA
2) Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca Coyol La Garita, Alajuela 20113, Costa
Rica.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 12

marzo 2026.
?,’ Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 27.07.2026 12:26:04
anMaAt
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaluédi8h ¥ RediStt84de? Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 12 marzo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 76244

onmot

SARNO Nadia
CUIL 27316955180
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