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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, 12 ABR 2017
I

, !
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1560-16-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'ai Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _
Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGINEERING
CORPORATION S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certiﬁcl:ado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-216-18, denominado: Medios para vitri'lﬁcacién
(congelamiento ultrarapido), marca: SAGE.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
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Ministerio de Salud
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RPPTM N° PM-216-18, denominado: Medios para vitrificacién (congélamiento
ultrarapido), marca: SAGE. t
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁcéciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién vy qué debera
agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-216-18.

ARTICULO 30.- Registrese: por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con sus Anexos, Rotulos e instrucciones I'[de Uso,
girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1560-16-3 I
DISPOSICION No

ec %?565
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allrrgntg “gcnologm Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
................ 6 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéh en
el RPPTM N¢ PM-216-18 y de acuerdo a lo solicitade por la firma I‘LIEDICAL
ENGINEERING CORPORATION S.A. la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: |
Nombre genérico aprobado: Medios para vitrificacion (congelamiento
ultrarapido).
Marca: SAGE. .
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5611/12.
Tramitado por expediente N° 1-47-4503-11-8.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI(')N /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA'
Modelos ART-8025. Vitrification freeze ART-8025. Sage
Kit. Vitrification freeze Kit.

ART-8025- HSV Vitrification
solution kit with HSV Straws

ART-8030 Vitrification ART-8030 Sage
warming kit Vitrification warmlng kit
Nombre del SAGE IN-VITRO -COOPERSURGICAL, INC
fabricante FERTILIZATION INC. -SAGE In vitro Ferlllzatlon,
Inc., A cooper Surglcal
Company
-ORIGIO A/S
Lugar/es de -1979 East Locust St., -95 CORPORATE DRIVE
elaboracion Pasadena, CA 91107, USA. | Trumbull, CT USA 06611

~1979 East Locust St.!
Pasadena, CA 91107, USA.
-Knardrupvej 2 Maaloev,
Region Hovedstaden,
DENMARK DK-2760

A 3 |
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aprobado por

Rotulos ANMAT N° 5611/12

Disposicion

Fs. 17 a 18

Instrucciones de | aprobado por

Disposicion

Fs. 19 a 29

Uso ANMAT N° 5611/12

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-216-18, en la Ciudad de Buenos Aire

dias.... . 2 ABR 2074

s, a los
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2318/02 (TO 2004).

Informaciones de los rotulos:

A
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1. ART- 8025

¢ Vitrification Freeze Kit (ART-8025)
» Rotulo Originat ART-8025: Vitrification Kit

@ﬂ ART-8025
ce 1°°
cuss

e 1OTE o x

Ay sy o

2% e VYV MMDD

Nombre v iugar de elaboracién de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacidn in vitro.

Importado por Medical Engineering Corporation SA. _
Sanchez de Loria 639, CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-18

DNAETILIC ). EMNCIINNEREILISINSNOCD O CHALNPCOAT DAL ICDN S5, o L

ANEXO 1ll B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicién A

n

12 ABR 2077
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2. ART- 8030

¢ Vitrification Warming Kit (ART-8030)
o  OQOriginal ART-8030: Vitrification Warming Kit.

' @] ART-8030

3t for] x
CE 77 4 mmp ) o
86 PR med T s YYYY MDD

Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC,
Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
, Direccién: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S
Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION inc,

Medio de fertilizacion in vitro.
Importado por Medical Engineering Corporation SA.
Sanchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina,
Tel: (5411) 49573009
VEIl'lta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Dirlector Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-18
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BAGLIEFTO M. ALEJANPRA
MRMACEUTICA
M N 10441
MEDICAL ENGINEERING CORP RATION S.A.
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2318/02 (TO 2004).

Instrucciones de uso:

SOLO PARA USO DE LABORATORIQ.

KITS Productos dentro del kit Numero Unidad medida
referencia
ART-8025 Vitrification Kit Equilibration Solution ART-8025-A 2mlL ,
I
Vitrification Selution ART-8025-8 2ml ‘
Original ART-8030: 1.0 M Sucrose Warming Solution ART-8030-A 4mL |
|gdtrification Warming Kit
0.5 M Sucrose Warming Solution ART-8030-B 2mL
MOPS Solution ART-8030-C 6 mL

1-US0O DE LOS PRODUCTOS:

Ei Vitrification Kit {ART-8025 y 8025-HSV} es utilizado para congelacion ultra rapida (vitrificacién) y contencidn de
blastocitos humanos para procedimientos de reproduccién asistida. Disefiado para utilizar con SAGE [VF Vitrification

Warming Kit (ART-8030) para recuperar Optimamente los especimenes.

2- INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Se los almacena con los recipientes sin abrir bajo refrigeracién entre 2 °Cy 8 °C. Previamente a ser usados log productes
de vitrificacion se los debe calentar hasta la temperatura ambiente 20-25 pero los medios de desceongelacion se los debe

'\Ientar a 35-37 2C previamente a ser usados. No se lo debe frisar 0 exponer a temperaturas mayores de 39°C.. Los

~productos se mantienen estables hasta su fecha de vencimiento escrita en el rétulo o luege de 30 dias del primer uso si

es que el operador realizo los procedimientos de manera aséptica:

1. Extraer del recipiente el volumen que se va a utilizar de manera aséptica.

2. Unavez que el producto ha sido removido del recipiente original, rellenar con CO2 y cerrar bien parajasegurar un

cierre harmético {para los medios que no tienen HEPES).

microbiana.

3
L

3. Una vez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original

ANGELES [GUARD,

4. Unavez que el producto ha sido abierto, se lo debe aimacenar sellado entre 2°Cy 8°C.

. . . . . . o L
5. No utilizar el praducto si el mismo se descclerd, aumento su turbidez o muestra sefiales de contaminacion




\.f 4-MATERIALES REQUERIDOS Y NO INCLUIDOS:
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6. Cada vial contiene un volumen adecuado de solucién para un unico uso.

3- ASEGURAMIENTO DE CALIDAD:

Las soluciones en este Kit fueron filtradas por membrana y procesadas asépticamente de acuerdo a procedimientos
GMP que fueron validados para cumplir con los niveles de aseguracion de esterilidad (SAL) de 10°.

Cada lote de solucidn se somete a las siguientes pruebas:
* Endotoxinas por metodologia LAL
* Biocompatibilidad por ensayo de embrién de ratén de una célula
* Esterilidad por el Test de Esterilidad actual de USP <71>

Todos ios resultados fueron reportados en un certificado de analisis especifico para cada lote que esta disponible
segun pedido.

* Placas de petri estériles {50x9 mm, Falcon 351006 o equivalente) o placas de 4 posillos (posilios de 1 mL,
Nune 176740 o equivalente)

* Criotubos o vasos v criovaras
*  Guantes descartables

* Pipetas de transferencia (pipetas de vidrio o micropipetas con puntas de didgmetro internc de 200 pm)
*  Pinzas

* Crondémetro

* Reserva de nitrégeno liguido { contenedor Dewar o Styrofoam con 1-2 L de volumen)
* Nitrogeno liquide (suficiente volumen para lograr una profundidad 6 pulgadas)

° Medio de cultivo ej Quinn’s Advantage Protein Plus Blastocyst Medium (ART-1529) preparado y pre-
equilibrado en una placa de cultivo previamente a descongelar los especimenes.

Utilice un dispositivo legal de almacenamiento indicado para utilizar en procedimientos de vitrificacién de
biastocitos. Utilice un sistema de almacenamiento para prevenir el riesgo potencial de contaminacion virkl ¥y no
utilice sistemas de almacenamiento abierto donde la muestra se pone en contacto directo con el nitrégeno liquido. El
ritmo de enfriamiento en el dispositivo de almacenamiento deberia ser de 1800-20002C/min, '

5-INSTRUCCIONES DE USO:

Los componentes de! kit de vitrificacion requeridos para un procedimiento de vitrificacion de blastocitos {maxime 2
procedimientos por blastocito) son los siguientes:
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Equilibration Solution (ES): 20 uLa 1 mL

Vitrification Sotution {VS): 80 uLa 1 mL

Consulte las instrucciones especificas relacionadas con et transportador y el dispositivo de contencidn se utiliza

PROTOCOLO DE VITRIFICACION DE BLASTOCITOS:

El procedimiento de vitrificacién es realizado a temperatura ambiente (20-252C). No utilice un microscopio con
calentador para los préximos procedimientos. Minimice Iz exposicion de los especimenes a la luz durante 3
incubacion en Equilibration y Vitrification Solutions. Lleve fas soluciones a temperatura ambiente antes @e su uso:

A- Procedimiento utilizando volumenes de micro-gota de soluciones:

1. Llene lareserva de nitrdgeno liquido con nitrégeno liquido hasta una profundidad suficiente para sumergir el
criotubo o el vaso sobre una criovara y coldquela cercana al microscopio. Agregue un crictubo o vaso a la base
de la criovara y sumérjala en nitrégeno liquido para la preparacion del almacenamiento de los especimenes

‘ vitrificados.

2. Determine el nimero de embriones a ser vitrificados.

3. Rotule cada placa de Petri estéril y dispositivo de transporte/almacenamiento que va a ser utilizadolcon la
infarmacién necesitada.

4. Aseglrese que el contenido de cada vial de las soluciones ES y VS este bien mezclada invirtiendo genlilmente
varias veces antes de utilizarlo.

5. Prepare una placa de Petri con la tapa invertida colocando asépticamente una gota de 20 uL de £S eri ta tapa (ver
figura de abajo)

6. Remueva fa placa de cultivo con el/los blastocitos/s de la incubadora y revise la calidad de los embriones. Cuando
sea posible, utilice sclo los blastocitos expandides de mejor calidad para la vitrificacian.

7. Cuidadosamente transfiera el/los biastocito/s (no mas de 2 por procedimiento) con un volumen minigno de
9 medio de cultivo hacia la parte superior de la gota de £S y encienda el crondmetro. Permita que el blgstocito se
equilibre en la gota de ES durante la caida por 5 a 15 minutos. E! blastocito se va a encoger y luege gradualmente
se va a expandir a su tamafio original indicando que el equilibrio esta completo.

8. Durante el tiempo de equilibric en ES, cologue 4 gotas de 20 pl de VS como se muestra en la figura 1.

9. Los proximos pasos deben ser completados en 90-110 segundos.

btastocites/s con la pipeta con el minimo volumen posible de la gota de ES hacia el centro de la priméra gota de

10. Luego de que el tiempo de equilibrio en ES se haya compietado, tome algo de £S con la pipeta y transfijera ei/los
de VS {VS1) por S segundos.

11. Répidamente transfiera el/los blastocito/s de la primera gota de VS hacia el centro de la segunda gota de VS
(VS2) por 5 segundos,
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12. Luego, transfiera el/los blastocito/s de VS2 hacia el centro de !a tercera gota de VS(VS3) por 10 seg

13. Finalmente, transfiera el/los blastocito/s de V53 hasta el fondo de la cuarta gota de VS{V54).

Fig. 1
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20 ul drops

KEY:
ES=Equairation Solution
=Vilfification Soluton
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14. Para el proceso de vitrificacion, siga las instrucciones que acompafan al dispositivo transportador para ser usado.

Cuidadosamente transfiera el/los blastocito/s en un volumen <1 ul de solucion VS de ia gota V54

hacia el

dispositivo de vitrificacién que va a ser usado y proceda como se indica en las direcciones de uso gue acompafa

al dispositivo de transporte gue se va a usar.
15. §i mas blastocitos van a ser vitrificados , repita los pasos de 4 a 14 utilizando gotas frescas de ESy V

Recordatorio: El tiempo que pasa entre la primera colocacion de elflos blastocitofs en la solucidn VS
inmersion en el nitrageno liquido no deberia exceder el tiempo que han determinado como el 6ptin
procedimiento y sin excepcion no deberia ser mas de 110 segundos.

Almacenamiento en nitrégeno liquido: Todos estos procedimientos deberian hacerse con fa muestra vi

(VS1)yla
0 para este

itrificada

totalmente inmersa bajo nitrégeno liquide para prevenir cualquier calentamiento inadvertido. Transfie

P’a a muestra

vitrificada a un criotubo apropiadamente etiquetado o vaso acoplado a una criovara con otro vaso !nvertudo sobrela
parte superior para que actle como tapay transfiera la criovara a un tanque de almacenamiento de nltrogeno

liquideo.

B-Procedimiento que utiliza grandes volumenes de soiucidén en una placa de 4 posillos:

FZDICELEN W:—RI\CCORr’O TION S.A.

/

0N SA,




placas de 4 posillos.

1.

10.

11.

oo
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! - :
Lllene la reserva de nitrégenc liguido con nitrogenc liquido hasta una profundidad suficiente para sumergir el
cr;Iotubo o el vaso sobre una criovara y coldquela cercana al microscopio. Agregue un criotubo o vaso a la base

d'? la criovara y sumérjala en nitrégeno liquido para la preparacion def almacenamiento de los especimenes
Lo |
V|Itr|f|cados,

I
Determine el nimero de embriones a ser vitrificados.
|
Rotule cada placa de Petri estéril y dispositivo de transporte/almacenamiento que va a ser utilizadp con ta
informacidn necesitada:
|
Aseglrese que el contenido de cada vial de las soluciones ES y VS este bien mezclado invirtiendo gentilmente
valrias veces antes de utilizarlo.
pPrepare la placa de multiposillos colocando asépticamente 1mL de ES en el posillo 1y Iml de VS en:el posillo 2
{v‘(;erfigura 2 debajo)

Reémueva la placa de cultivo con el/los blastocitos/s de la incubadora vy revise la calidad de los embribnes. Cuando
sel posible, utilice solo los blastocitos expandidos de mejor calidad para la vitrificacion.

Cgidadosamente transfiera el/tos blastocito/s (no mas de 2 por procedimiento) con un volumen ml'r;imo de
medic de cultivo hacia la parte superior de posillo 1 que contiene ES y encienda el crondmetro. Pernﬁa’ta que el
blastocito se equilibre en el posillo de ES durante la caida por 5 a 15 minutos. El blastocito se va a encoger y iuego
grédualmente se va a expandir a su taniafio original indicando que el equilibrio esta completo.

!
Luego de que el tiempo de equilibrio en ES se halla completado, tome algo de ES con la pipeta y transfiera el/los

t
blastocitos/s con la pipeta con el minimo volumen posible de la ES del posillo hacia el centro del pasillo de VS.
1]

Suavemente agite el/los blastocito/s en VS por 20-30 segundos para que se mezcle bien con la solucion VS.
I
|

Para el procedimiento de vitrificacion, siga las instrucciones de uso del dispesitivo de transporte.
Cuidadosamente transfiera el/ios blastocito/s en un volumen <1 L de solucion VS al dispositivo dejvitrificacién
que va a ser usado y proceda como indican las direcciones de uso que acompafiar el dispesitivo de transporte

usado.

l
Si nl'\as blastocitos van a ser vitrificados, repita los pasos 7 a 11 utilizande soluciones nuevas de ES y ¥S.

RESIDENTE
: CORPORATION]S.A. 5
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Fig. 2
Wall 1 Welt 2
ES
1 mL 1 mL
313 min Load carrier davicn

within 96-110 2ac
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e T
ES=Equilitvation Sowtion

V8=Vitrificalion Solution
= ={ransier emboyo 10 next well

Cada laboratorio debe hacer sus propias determinaciones sobre que medio utilizar para cada procedimiento particular,

Informacion sobre los aspectos especificos de FIV, cultive de embriones, y criopreservacion esta disponiEIe en
nuestro catdlogo de productos (REF#80572)

INSTUCCIONES DE USO PARA DESCONGELACION

Los compenentes de Vitrification Warming Kit requeridos para un procedimiento de calentamiento de blastocitos(
maximos 2 blastocitos por procedimiento):

-~ 1.0 M Sucrose Warming Solution (1M WS):20 L a 1 pL
0.5 M Sucrose Warming Solution (0.5M WS):40 L a 1 ul

MOPS Slution (MS): 60 uL a 2 1L

PROTOCOLO DE CALENTAMIENTO Y DILUCION DE BLASTOCITOS:

€ procedimiento de calentamiento y dilucién debe ser realizado a 35-372. Utilice un microscopio con caiéntador para
los proximos procedimientos. Minimice la exposicién de los especimenes a la itz durante la incubacién en las
soluciones de calentamiento. Lleve las soluciones a 35-372C antes de usarlas. Respete vy siga las instruccianes del

disposiltivo de transporte.
L' i
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A- Procedimiento utilizando voliumenes de sotuciones de micro gotas:

1. Llene la reserva de nitrégeno liguido con nitrégeno liguido hastz una profundidad suficiente gue permita
sumergir completamente el criotubo o el vaso conteniende el dispositive de transporte utilizado y coldquele
cerca del freezer de nitrédgeno liquido que contiene las muestras vitrificadas que se van a calentar. E_).uite las
criovaras con los vasos que contienen el dispositivo de transporte con los blastocitos vitrificados y‘répidamente
transfiéralos a la reserva que contiene nitrdgenc liguido, manteniendo ei dispositivo transpertador bajo
nitrégeno liquido durante todo el tiempo.

2. Siga las instrucciones que acompafian el dispositivo de transporte que ha sido utilizado,
3. Cologue la reserva cerca del microscopio para tener una manipulacion rapida.
4. Etigquete una placa de Petri estéril o su tapa con la informacién necesaria.

5. Asegurese que el contenido de cada vial de 1M WS, 0.5 M WS y MS estan bien mezclados al invertirlos
gentilmente varias veces antes de utilizarlos.

6. Preparela placa de Petri al colocar asépticamente una gota de 20 ul. de 1M WSy 2 gotas de 20 ul de 0.5 M WS
(ver figura 1 at final}). 3 gotas de 20 ul de MS van a ser colocadas mas tarde en el paso 12.

7. Utilizando unas pinzas, localice el dispositivo de transporte en lavara en la reserva de nitrdgeno liguido. Solg se
debe procesar un dispositivo transportador a la vez.

8. Cuidadosamente remueva el dispositivo transportador de la vara manteniendo la parte que contiene el/los
blastocito/s bajo la superficie de nitrogeno liquido.

9. Sigalas dirécciones de uso que acompafan el dispositivo de transporte utilizado e inmediatamente {no mas de 2
segundos) sumerja el dispositivo, luego de que se le ha quitade su cubierta de proteccion, en una gota de 1M WS,
Ei/los blastocito/s van a flotar desde el dispositivo hacia la solucidn 1 M WS. Deje el blastocito en la solucién por
1 minute. El blastocito se va a encoger vy flotar hacia la superficie de la gota.

Nota: Luego de cada transferencia de los embriones, quite et fluido gue gqueda en la pipeta de transferentia y tome
algo de solucion de la siguiente gota previamente a la siguiente manipulacion. Evite la formacion de burbyjas durante
las transferencias.

10. Tome algo de 0.5 M WS con ia pipeta de transferencia y transfiera el blastccite de la gota de 1M WS kon el
minimo volumen posible hacia el fondo de la primera gota de 0.5 M WS por 2 minutos.

11. Luego fransfiera el blastocito al fondo de la segunda gota de 0.5M WS por 2 minutas.

Nota: El blastocito va a permanecer encegido durante la exposicion de 0.5 M WS. Durante este tiempg, cologue 3
gotas de 20 pL de la solucion MOPS (MS, MS1, MS2, MS3) como se muestra en la figura 1

12. Transfiera el blastocito al fondo de la primera gota de MS (MS1) por 3 minutos.

13. tuego transfiera el blastocito a |z superficie de de fa segunda gota de MS {MS2) por 3 minutos

ANGELES GUA
PRESIENSE |
MEDICAL ENGINEERING CORPORAYION S
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14. IT,ransﬁera el blastocito a la superficie de de |a tercera gota de MS (MS3) por 3 minutos

15. Finaimente, transfiera el blastocito a una placa de medic de cultivo pre-equilibrade en una incubadora de diéxido

de carbono a 372C por 3-4 horas para permitir una posterior recuperacion previamente a continuair conla

qjanipulacién/transferencias.

16. Si se desean calentar mas blastocitos, repita del paso 6 al 15 utilizando gotas nuevas de las soluciorjes de

calentamiento.

@ {1 min}

': f 8
| 0.5M @ {2 min 03ct)
wst) % \wsz)

98T

{3 min wach] *
20 ul. drops

[Tramtec 10 culture
[ torrocavery
|
KEY:
MWS=1 M Sucrose Waming Sohation

1 1

0.5M WS=0.5 4 Suvase Waeming Solulion
MS=MOPS Solution

o =insfer embnao 10 rext oop

T=T00 of drop

B=Bollom of drop

.Procedimiento utilizado para grandes volumenes de soluciones en placas de 4 posillos:

NOTA: Se debe tener precaucion de para evitar ccntaminacion de todo tipo{microbiana, paciente, etc} cuan

las placas de 4 posiilos.
|
1. Llene la reserva de nitrdgeno liguido con nitrégeno liguido a una profundidad suficiente para sume

do se utiliza

ir

B
completamente un criotubc o vasc conteniendo el dispositive de transporte utilizado y coloquelo c!erca de un

freezer de nitrogeno liquido conteniendo tas pajillas que van a ser calentadas.

.. .. . o , . . . iy 3
rapidamente transfiéralos a la reserva que contiene nitrégenc liguido, manteniendo el dispesitive de transporie

2. Quite las criovaras con el vaso que contiene el dispositivo de transporte con los blastocitos vitrificados v
% bajo nitrégeno liquido todo et tiempa.
|

3. Siga las instrucciones que acompafian el dispositivo de transporte que ha sido utilizado.

[
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4, Cloloque la reserva cercana al microscopio para poder realizar una manipulacién répida.

5. rotule una placa de 4 posillos estéril con la informacidn necesaria. [
i
| . . o N
6. Paraasegurarse que los contenidos de cada vial de 1M WS, 0.5 M WS y MS estén bien mezclados ihviértalos
varias veces antes de usarlos. |

7. P?epare la multiplaca de 4 posillos asépticamente colocando 1mL de IM WS rn e posillo 1, 1 mL de 0.5 M WS en
el posillo 2y 1 mL de MS en los posillos 3y 4 ( ver figura 2).

, ‘
8. Utilizando unas pinzas, localice el dispositivo de transporte en la vara en la reserva de nitrégeno liguido. Sclo un
dispositivo de transporte a la vez debe ser procesado.

9. Cuidadosamente quite la pajilla u otro dispositivo de transporte de la criovara, manteniendo la parte inferior que
contiene fos blastoctos bajo la superficie de nitrégeno liquido.

10. Siga las direcciones de uso gue acompafian el dispositivo de transporte utilizado e inmediatamente {no mas de 2
segundos) sumerja el dispositive, luego de que se le ha quitado su cubierta de proteccion, en el posi lo1que

cohtiene 1M WS. El/los blastocito/s van a fiotar desde el dispositivo hacia la solucién 1 M WS, Deje £l blastocito
en la solucion por 1 minute. El blastocito se va a encoger vy flotar hacia la superficie de la gota..

Nota: i_uego de cada transferencia de los embriones, quite el fluido que queda en la pipeta de transferehcia y tame

algo de solucion de la siguiente gota previamente a la siguiente manipulacién. Evite la formacion de burbujas durante
las transferencias,

11. Tome algo de 0.5 M WS con la pipeta de transferencia y transfiera el blastocito de el posillo 1al posiijo 2 que
contiene 1 mL de 0.5 M WSy déjelo por 3 minutos.

Nota: El blastocito va a permanecer encogido durante la exposicién 3 0.5 M WS
|

12. Transfiera el blastocito a la parte superior del posillo 3 que contiene 1 ml de MS por 5 minutos.
13. Luego transfiera el blastocito a la parte superior del posillo 4 que contiene 1 mi de MS por 5 minutos]

14. Finalmente, transfiera el blastocito a una placa de medic de cuitivo pre-equilibrado en una incubadora de diéxido

de carbono a 372C por 3-4 horas para permitir una posterior recuperacion previamente a continuar don la
manipulacion/transferencias.

15. Si mas blastocitos necesitan ser calentados, repita los pasos 8 a 14 utilizando nuevas soluciones de 1 M WS, 0.5
M WS y MS.
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Well 2
0.5M WS
1 .
Imin

Transfor to culture
for rucovery

KEY:

1M WS=1 M Sucrose Warming Sciulion
0.5M W5=0.5 M Sutrose Waming SCution
MS=MCPS Solution

= =transler embryo 1o nexl wel

6- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e Laseguridad a largo plazo de la vitrificacion de blastocitos en nifies nacidos de este procedimignto es

. desconocida.

e Llaseguridad y efectividad de la vitrificacién no fue evaluada completamente en embriones humanos que no
han alcanzado aun la etapa de blastocito. Hasta la fecha, nacimientos han sido reportados de fembriones en

etapa d segmentacién vitrificados en el dia 3 de desarrollo (Desai et. al, 2007) y embarazos clificos fueron
logrados de cigotes vitrificados {Selman & E-Danzusori, 2002},

s Precaucion: Bl usuaric debe leer y entender las direcciones de uso, precauciones y advertencias, y estar
entrenado en el procedimiento correcto antes de utilizar Vitrification y Vitrification Warming Kits para la
vitrificacion de blastocitos humanos.

No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminacidn con particulas, turbidez o si no presenta golor rosado

Para evitar problemas de contaminacion, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuando los volimenes de
medio sobrantes son pequefios.
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mdwudualmente testeados y deben ser no reactivos para antigenos de superf:ue de Hepatitis B(HBsAg) .y anticuerpos

para hepatltls C(HCV), y HIV o virus de |z inmunodeficiencia humana, testeades con métodos aprobados Los

donantes también han sido investigados para CJO (Creutzfeldt-lakob). Basados en la efectividad del screemng de los

donantes y los procesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmision de enfermedad viral.
No hay casos de trasmision de enfermedad virat o CJD que hayan sido identificados por atbimina,.
I

|.
PROCGUCTOS RELACIONADQS
L

I
SAGEtAssisted reproduction products posee una linea completa de productos para los especialistas en medicina
reproductiva, Por favor llame o escriba si desea informacion especifica o recibir un catdlogo de nuestros productos.
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