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BUENOS AIRES, 12 ABR 2017
I
\

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1560-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíal Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGINEERING
I

CORPORATION S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de
I

Inscripción en el RPPTM N° PM-216-18, denominado: Medios para vitrificación

(congelamiento ultrarápido), marca: SAGE. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). \

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. \

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:-5 ;jTÍCULO 1°.- "torime 1, mOdm"d.

,

' delCertifi"d, de l'''rip''.' eo ei
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RPPTM N° PM-216-18, denominado: Medios para vitrificación (congelamiento

ultrarápido), marca: SAGE. I
ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de ModificJciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-216-18.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por ei Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la resente,
Disposición conjuntamente con sus Anexos, Rótulos e instrucciones ¡de Uso,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que et'Fctúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1560-16-3
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali1ntS S ~CnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

N° , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~ción en

el RPPTM NO PM-216-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ~EDICAL

ENGINEERING CORPORATION S.A. la modificación de los datos característicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: \

Nombre genérico aprobado: Medios para vitrificación (congelamiento

ultrarápido).

Marca: SAGE. ,

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5611/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-4503-11-8.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA\
Modelos ART-8025. Vitrification freeze ART-8025. Sag;e

Kit. Vitrification freeze\ Kit.
ART-8025- HSV Vitrification
solution kit with HSV Straws

ART-8030 Vitrification ART-8030 Sage
warming kit Vitrification warmi~g kit

I
Nombre del SAGE IN-VITRO -COOPERSURGICAL, [NC
fabricante FERTILIZATION INC. -SAGE In vitre Feriliz~tion,

Inc., A cooper Surgical
Company I
-ORIGIO A/S .

Lugar/es de -1979 East Locust St., -95 CORPORATE DRIVE,
elaboración

,
Pasadena, CA 91107, USA. Trumbull, CT USA 06611

-1979 East Locust St.)
Pasadena, CA 91107, lUSA.
-Knardrupvej 2 Maaloev,
Region Hovedstaden, I
DENMARK DK-2760
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Rótulos aprobado por Disposición
Fs. 17 a 18 \ANMAT N° 5611/12

Instrucciones de aprobado por Disposición
Fs. 19 a 29 \Uso ANMAT N° 5611/12

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutLización

antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del Certifilado de

Inscripción en el RPPTMNO PM-216-18, en la Ciudad de Buenos Aire~, a los
,1 2 ABR 201Zdlas .

Expediente NO1-47-3110-1560-16-3

DISPOSICIÓN N°
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2318/02 (TO2004).

Informaciones de los rótulos:

1. ART- 8025

• Vitrification Freeze Kit (ART-8025)

• Rotulo Original ART-8025: Vitrification Kit

35

12 ABR20V

•, .

~

CE
ART-8025

íLO.lJ xxxx X
~ VYY'( MM DD

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes

- COOPERSURGICAL,INC.

Dirección: 95 CORPORATEDRIVE, Trumbull, CTUSA 06611.

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

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

-ORIGIO A/S

Dirección: Knardrupvej 2 Maaloev, Reglon Hovedstaden

DENMARK DK-2760 Fabricado por: 5AGE IN VITRO FERTILl2ATlON Inc.

Medio de fertilización in vitro.

Importado por Medical Engineering Corporation SAo

Sánchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglletto MN 10441

Producto Autorizado por ANMAT PM-216-18

1



2. ART.8030

• Vitrification Warming Kit (ART-8030)

• Original ART-8030: Vitrification Warming Kit.

, IBID
CE
oos~

ART-8030

, I~~T]xxxx X, .
Iiíi YYYY MM OD

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes

- c:OOPERSURGICAL,INC.

Dirección: 95 CORPORATEDRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-5AGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

Dirección: 1979 East Locust 5t., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dirección: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

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

Medio de fertilización in vitro.

Importado por Medical Engineering Corporation SAo

Sánchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Vehta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
I

Producto Autorizado por ANMAT PM-216-18

2



ANEXO 111B del Reglamento Técnico aprobado
2318/02 (TO2004).

Instrucciones de uso:

SOLOPARAUSODE LABORATORIO.

KITS Productos dentro del kit Numero Unidad medida
referencia

ART-8025 Vitrification Kit Equilibration Solution ART-8025-A 2 mL
I

Vitrification Solution ART-802S-B 2 mL
I

Original ART-8030: 1.0 M Sucrose Warming Solution ART-8030-A 4 mL I

"trification Warming Kit
0.5 M Sucrose Warming Solution ART-8030-B 2 mL

MOPS Solution ART-8030-( 6 mL

1-USO DE LOS PRODUCTOS:

El Vitrification Kit (ART-8025 y 8025-HSV) es utilizado para congelación ultra rápida (vitrificación) y contención de

blastocitos humanos para procedimientos de reproducción asistida. Diseñado para utilizar con SAGE IVFVitrification

Warming Kit (ART-8030) para recuperar óptimamente los especímenes.

2-INSTRUCCIONES PARA ELALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Se los almacena con los recipientes sin abrir bajo refrigeración entre 2 o( Y8 oc. Previamente a ser usados lo productos

de vitrificación se los debe calentar hasta la temperatura ambiente 20-25 pero los medios de descongelació se los debe

.,Ientar a 35-37 Q( previamente a ser usados. No se lo debe frisar o exponer a temperaturas mayores de 39°1 .. Los

fÍroductos se mantienen estables hasta su fecha de vencimiento escrita en el rótulo o luego de 30 días del pri er uso si

es que el operador realizó los procedimientos de manera aséptica:

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

2. Una vez que el producto ha sido removido del recipiente original, rellenar con (02 y cerrar bien para asegurar un

cierre hermético (para los medios que no tienen HEPES).

4. Una vez que el producto ha sido abierto, se lo debe almacenar sellado entre 2°( y 8"(,

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

1

,
5. No utilizar el producto SI el mismo se descoloró, aumentó su turbidez o muestra señales de contamlnjl CiÓn

microbiana.



6. Cada vial contiene un volumen adecuado de solución para un único uso.

3- ASEGURAMIENTO DE CALIDAD:

Lassoluciones en este Kit fueron filtradas por membrana y procesadas asépticamente de acuerdo a procedimientos

GMP que fueron validados para cumplir con los niveles de aseguración de esterilidad (SAL) de 103.

Cada lote de solución se somete a las siguientes pruebas:

• Endotoxinas por metodologia LAL

• Biocompatibilidad por ensayo de embrión de ratón de una célula

• Esterilidad por el Test de Esterilidad actual de USP<71>

Todos los resultados fueron reportados en un certificado de análisis específico para cada lote
según pedido.

• 4-MATERIALES REQUERIDOS y NO INCLUIDOS:

•

que esta disponible

I
I

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

• Criotubos o vasos y criovaras

• Guantes descarta bies

• Pipetas de transferencia (pipetas de vidrio o micro pipetas con puntas de diámetro interno de 200 "mi

• Pinzas

•./
• Cronómetro

• Reserva de nitrógeno liquido (contenedor Dewar o Styrofoam con 1-2 L de volumen)

• Nitrógeno liquido (suficiente volumen para lograr una profundidad 6 pulgadas)

• Medio de cultivo ej Quinn's Advantage Protein Plus Blastocyst Medium (ART-1529) preparado y re-

equilibrado en una placa de cultivo previamente a descongelar los especímenes.

Utilice un dispositivo legal de almacenamiento indicado para utilizar en procedimientos de vitrificación d~

blastocitos. Utilice un sistema de almacenamiento para prevenir el riesgo potencial de contaminación vir~1 y no

utilice sistemas de almacenamiento abierto donde la muestra se pone en contacto directo con el nitrógeno liquido. El

ritmo de enfriamiento en el dispositivo de almacenamiento debería ser de 1800-2000QCjmin.

S-INSTRUCCIONES DE USO:

2
ANGELBA

Los componentes del kit de vitrificación requeridos para un procedimiento de vitrificación de blastocitos {máximo 2
procedimientos por blastocitol son los siguientes:



Equilibration Solution (ES): 20 ~L a 1 mL

Vitrification Solution (VS): 80 ~L a 1 mL

I
I

I,
Consulte las instrucciones específicas relacionadas con el transportador y el dispositivo de contención se utiliza

IPROTOCOLO DE VITRIFICACiÓN DE BlASTOCITOS:

El procedimiento de vitrificación es realizado a temperatura ambiente (20-25QC). No utilice un microsco~iO con

calentador para los próximos procedimientos. Minimice la exposición de los especímenes a la luz duran/e la

incubación en Equilibration y Vitrification Solutions. Lleve las soluciones a temperatura ambiente antes ~e su uso:

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

1. Llene la reserva de nitrógeno líquido con nitrógeno líquido hasta una profundidad suficiente para sumergir el

criotubo o el vaso sobre una criovara y colóquela cercana al microscopio. Agregue un criotubo o vasb a la base

de la criovara y sumérjala en nitrógeno líquido para la preparación del almacenamiento de los especlmenes
• vitrificados.

2. Determine el número de embriones a ser vitrificados.

3. Rotule cada placa de Petri estéril y dispositivo de transporte/almacenamiento que va a ser utilizado\con la
información necesitada. .

4. Asegúrese que el contenido de cada vial de las soluciones ESy VS este bien mezclado invirtiendo genLmente
varias veces antes de utilizarlo. l

5. Prepare una placa de Petri con la tapa invertida colocando aséptica mente una gota de 20 ~L de ESe~ la tapa (ver
figura de abajo) I

6. Remueva la placa de cultivo con el/los blastocltos/s de la incubadora y revise la calidad de los embrlol[s. Cuando
sea posible, utilice solo los blastocitos expandidos de mejor calidad para la vitrificación .

•
7. Cuidadosamente transfiera el/los blastocito/s (no mas de 2 por procedimiento) con un volumen míni~ o de

medio de cultivo hacia la parte superior de la gota de ESy encienda el cronómetro. Permita que el bl sto cito se./

equilibre en la gota de ESdurante la caída por 5 a 15 minutos. El blastocito se va a encoger y luego gradualmente
se va a expandir a su tamaño original indicando que el equilibrio esta completo.

8. Durante el tiempo de equilibrio en ES,coloque 4 gotas de 20 ~L de VS como se muestra en la figura 1.

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

3

10. Luego de que el tiempo de equilibrio en ESse haya completado, tome algo de EScon la pipeta y transr¡era el/los

blastocltos/s con la pipeta con el mínimo volumen posible de la gota de EShaCia el centro de la prlméra gota de
de VS (VSl) por 5 segundos 1

11 Rápidamente transfiera el/los blastoclto/s de la primera gota de VS haCia el centro de la segunda gota meVS
(VS2) por 5 segundos.e



12.

13. Pinalmente, transfiera el/los blastocito/s de VS3 hasta el fondo de la cuarta gota de VS(VS4).

20 \.lLdrops

a ~1~~
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Fig. 1

•

•/
14 Para el proceso de vitrificación, siga las instrucCiones que acompañan al dispositivo transportador para ser usado

CUidadosamente transfiera el/los blastocito/s en un volumen <1 ~L de solución VS de la gota vS41haClael

dispositivo de vitrificación que va a ser usado y proceda como se indica en las direcciones de uso q]e acompaña

al dispositivo de transporte que se va a usar

15 SI mas biastocltos van a ser vitrificados, repita los pasos de 4 a 14 utilizando gotas frescas de ESy S

Recordatorio: El tiempo que pasa entre la primera colocación de el/los blastocito/s en la solución VSI(VS1) y la

inmersión en el nitrógeno liquido no debería exceder el tiempo que han determinado como el ÓPti~O para este

procedimiento y sin excepción no debería ser más de 110 segundos. I
Almacenamiento en nitrógeno líquido: Todos estos procedimientos deberían hacerse con la muestra vtificada

totalmente inmersa bajo nitrógeno líquido para prevenir cualquier calentamiento inadvertido. Transfie~a la muestra

vitrificada a un criotubo apropiadamente etiquetado o vaso acoplado a una criovara con otro vaso invértido sobre la
I

parte superior para que actúe como tapa y transfiera la criovara a un tanque de almacenamiento de nitrógeno

líquido.

B-Procedimiento que utiliza grandes volúmenes de solución en una placa de 4 posillos:

ANGEL
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,
1. Llene la reserva de nitrógeno liquido con nitrógeno liquido hasta una profundidad suficiente para s'umergir el

I ,

c\iotubo o el vaso sobre una criovara y coióquela cercana al microscopio. Agregue un criotubo o vaso a la base

de la criovara y sumérjala en nitrógeno liquido para la preparación del almacenamiento de ios especimenes
I I

vitrificados.
d

2. ~etermlne el número de embnones a ser vltnflcados I
3. Rotule cada placa de Petn estéril y dispositivo de transporte/almacenamiento que va a ser utilizado con la

información necesitada. l
4. Aiegúrese que el contenido de cada vial de las soluciones ESy VS este bien mezclado invirtiendo ge tilmente

varias veces antes de utilizarlo.
I

6.

,
Pr'epare la placa de multiposillos colocando asépticamente 1mL de ESen el posillo 1 y 1mL de VS en;ei posillo 2

(vrr figura 2 debajo) \

Remueva la placa de cultivo con el/los blastocitos/s de la incubadora y revise la calidad de los embripnes. Cuando

sea posible, utilice solo los blastocitos expandidos de mejor calidad para la vitrificación.

5
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7.

•./

i

Cuidadosamente transfiera el/los blastocito/s (no mas de 2 por procedimiento) con un volumen minimo de, .

m~dio de cultivo hacia la parte superior de posillo 1 que contiene ESy encienda el cronómetro. Perr1)ita que el

bl~stocito se equilibre en el posillo de ESdurante la caida por 5 a 15 minutos. El blastocito se va a encoger y luego

gradualmente se va a expandir a su tamaño original indicando que el equilibrio esta completo.

8. LU~gOde que el tiempo de equilibrio en ESse halla completado, tome algo de EScon la pipeta y tratsfiera el/los

bl¡¡stocitos/s con la pipeta con el minimo volumen posible de la ESdel posillo hacia el centro del pasillo de VS.

I I
9. Suavemente agite el/los blastocito/s en VS por 20.30 segundos para que se mezcle bien con la solución VS.

,1

Para el procedimiento de vitrificación, siga las instrucciones de uso del dispositivo de transporte.

Cuidadosamente transfiera el/los blastocito/s en un volumen <1 ¡.¡L de solución VS al dispositivo de vitrificación

que va a ser usado y proceda como indican las direcciones de uso que acompañar el dispositivo de tr nsporte

~

US~dO.

11. Si mas blastocitos van a ser vitrificados, repita los pasos 7 a 11 utilizando soluciones nuevas de ESy S.
I

L-
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5.1Smln Load Cllm~(<:10'11<:0
wlthln 9ll.11Q .oc

• KJ:'Y:
ES"EquilitxatkXl Soiutioo
VS=VíU'iflC3!i-.."" SdlM'Xl
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Cada laboratorio debe hacer sus propias determinaciones sobre que medio utilizar para cada procedimierlto particular., ,,

Información sobre los aspectos específicos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservación esta disponible en

nuest¡o catálogo de productos (REF#80572) 1

INSTUCCIONESDE USO PARA DESCONGELACiÓN j
Los co'mponentes de Vitrification Warming Kit requeridos para un procedimiento de calentamiento de lastocitos(
máximos 2 blastocitos por procedimiento):

~ 1,0 M 5ucrose Warming Solution (1M WS):20 ~L a 1 ~L

0.5 M Sucrose Warming Solution (05M WS):40 ~L a 1 ~L

MOPS Slution (MS): 60 ~L a 2 ~L

6

El proc'edimiento de calentamiento y dilución debe ser realizado a 35-37Q. Utilice un microscopio con cal ntador para,
los próximos procedimientos. Minimice la exposición de los especímenes a la luz durante la incubación e'n las

soluciones de calentamiento. Lleve las soluciones a 35-37Q( antes de usarlas. Respete y siga las instruccidnes del
disposilivo de transporte.

PROTOCOLODECALENTAMIENTO Y DilUCiÓN DE BlASTOCITOS:



•

•

A- Procedimiento utilizando volúmenes de soluciones de micro gotas: \

1. Llene la reserva de nitrógeno liquido con nitrógeno liquido hasta una profundidad suficiente que permita
I

sumergir completamente el criotubo o el vaso conteniendo el dispositivo de transporte utilizado y éolóquelo,
cerca del freezer de nitrógeno liquido que contiene las muestras vitrificadas que se van a calentar. Quite las

criovaras con los vasos que contienen el dispositivo de transporte con los blastocitos vitrificados y'rápidamente

transfiéralos a la reserva que contiene nitrógeno liquido, manteniendo el dispositivo transportador ajo

nitrógeno liquido durante todo el tiempo.

2. Siga las instrucciones que acompañan el dispositivo de transporte que ha sido utilizado.

3. Coloque la reserva cerca del microscopio para tener una manipulación rápida.

4. Etiquete una placa de Petri estéril o su tapa con la información necesaria.

5. Asegúrese que el contenido de cada vial de 1M WS, 0.5 M WS y MS están bien mezclados al invertirlos

gentilmente varias veces antes de utilizarlos. l
6. Prepare la placa de Petri al colocar aséptica mente una gota de 20 llL de 1M WS y 2 gotas de 20 llL d, 0.5 M WS

(ver figura 1 al final). 3 gotas de 20 llL de MS van a ser colocadas mas tarde en el paso 12. \

7. Utilizando unas pinzas, localice el dispositivo de transporte en la vara en la reserva de nitrógeno liqU.ido. Solo 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 nitrógeno liquido. I
9. Siga las direcciones de uso que acompañan el dispositivo de transporte utilizado e inmediatamente (no mas de 2

segundos) sumerja el dispositivo, luego de que se le ha quitado su cubierta de protección, en una got~ de 1M WS.

El/los blastocito/s van a flotar desde el dispositivo hacia la solución 1 M WS. Deje el blastocito en la slolución por

1 minuto. El blastocito se va a encoger y flotar hacia la superficie de ia gota.

Nota: Luego de cada transferencia de los embriones, quite el fluido que queda en la pipeta de transferen ia y tome

algo de solución de la siguiente gota previamente a la siguiente manipulación. Evite la formación de burb jas durante

las transferencias.

10. Tome algo de 0.5 M WS con la pipeta de transferencia y transfiera el blastocito de la gota de 1M WS on el

mínimo volumen posible hacia el fondo de la primera gota de 0.5 M WS por 2 minutos.

11. Luego transfiera eí blastocito al fondo de la segunda gota de O.5M WS por 2 minutos.

Nota: El blastocíto va a permanecer encogido durante la exposición de 0.5 M WS. Durante este tiempo, e laque 3

gotas de 20 llL de la solución 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. Luego transfiera el blastocito a la superficie de de la segunda gota de MS (MS2) por 3 minutos

7



14. Transfiera el blastocito a la superficie de de la tercera gota de MS (MS3) por 3 minutos
'.

15

I~' ~-l . 1'-'

\~.)~~i
.~
!'''':'.'
\r¿;

16. Si se desean calentar más blastocitos, repita del paso 6 al15 utilizando gotas nuevas de las soluciones de

calentamiento.

(1 mll'l)

(~ •..•••• ~ " m'" ''''''i~.,..~

.f.:'1/Y.::\ a0.V.(~
(J mln "ehl 'I

20 uL tlrop~ .•

Fig. 1

•
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.procedimiento utilizado para grandes volúmenes de soluciones en placas de 4 posillos:

NOTA: Se debe tener precaución de para evitar contaminación de todo tipo(microbiana, paciente, etc) cuando se utiliza

las placas de 4 posillos. 1
I

1. Llene la reserva de nitrógeno líquido con nitrógeno líquido a una profundidad suficiente para sume ,gir

completamente un criotubo o vaso conteniendo el dispositivo de transporte utilizado y colóquelo c~rca de un

freezer de nitrógeno líquido conteniendo las pajillas que van a ser calentadas. . j
2. ~uite las criovaras con el vaso que contiene el dispositivo de transporte con los blastocitos vitrifica os y,

rápidamente transfiéralos a la reserva que contiene nitrógeno líquido, manteniendo el dispositivo die transporte

bajo nitrógeno líquido todo el tiempo.
I

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

8



4. Coloque la reserva cercana al microscopio para poder realizar una manipulación rápida.
I

8

S. rotule una placa de 4 pasillos estéril con la información necesaria. ¡
,

6. Para asegurarse que los contenidos de cada vial de 1M WS, 0.5 M WS y MS estén bien mezclados ihviértalos
varias veces antes de usarlos. I

I I
7. Prepare la multiplaca de 4 pasillos aséptica mente colocando lmL de 1M WS rn e pasillo 1, 1 mL de 0.5 M WS en

el pasillo 2 y 1 mL de MS en los pasillos 3 y 4 ( ver figura 2). j
Utilizando unas pinzas, localice el dispositivo de transporte en la vara en la reserva de nitrógeno liqido. Solo 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 part] Infenor que
contiene los blastoctos bajo la superficie de nitrógeno liqUido.

10. Siga las direcciones de uso que acompañan el dispositivo de transporte utilIZado e inmediatamente Ino mas de 2

• segundos) sumerja el dispositivo, luego de que se le ha quitado su cubierta de protección, en el posi ,lo 1 que

cdntiene 1M WS. El/los blastocito/s van a flotar desde el dispositivo hacia la solución 1 M WS. Deje I blastocito

en la solución por 1 minuto. El blastocito se va a encoger y flotar hacia la superficie de la gota ..

11. Tome algo de 0.5 M WS con ia pipeta de transferencia

contiene 1 mL de 0.5 M WS y déjelo por 3 minutos.

Nota: Luego de cada transferencia de los embriones, quite el fluido que queda en la pipeta de transferencia y tome

algo de solución de la siguiente gota previamente a la siguiente manipulación. Evite la formación de burJujas durante
las transferencias. I

I
y transfiera el blastocito de el pasillo lal posil,lo 2 que

13. Luego transfiera el blastocito a la parte superior del pasillo 4 que contiene 1 mi de MS por S minutos;

Nota: El blastocito va a permanecer encogido durante la exposición a 0.5 M WS
I

12. Transfiera el blastocito a la parte superior del pasillo 3 que contiene 1 mi de MS por S minutos.

9

Finalmente, transfiera el blastocito a una placa de medio de cultivo pre-equilibrado en una ¡nCUbadO

l
""de dióxido

de carbono a 37ºC por 3-4 horas para permitir una posterior recuperación previamente a continuar on la
manipulación/transfere ncias.

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

14.•



Fig.2
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•
6- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

• La seguridad a largo plazo de la vitrificación de blastocitos en niños nacidos de este procedimi nto es

desconocida .

• La seguridad y efectividad de la vitrificación no fue evaluada completamente en embriones hu anos que no

han alcanzado aun la etapa de blastocito. Hasta la fecha, nacimientos han sido reportados de bmbriones en

etapa d segmentación vitrificados en el día 3 de desarrollo (Desai et. al, 2007) y embarazos clíJicos fueron

logrados de cigotes vitrificados (Selman & E-Danausori, 2002).

• Precaución: El usuario debe leer y entender las direcciones de uso, precauciones y advertencias, yestar

entrenado en el procedimiento correcto antes de utilizar Vitrification y Vitrification Warming Ibts para la

vitrificación de blastocitos humanos. 1

No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminación con partículas, turbidez o si no presenta Golor rosado

Para evitar problemas de contaminación, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuando los vol' menes de

medio sobrantes son pequeños.
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INFORMlclON DEL IMPORTADOR
I

Medios d~ fertilización in vitro.

I

MEDK~LF~m~F~~J?=R<'OH:~"~s5. ~<
Los p,oductos con proteína, contienen aibúmina derivada de sangre humana. Los donantes usados so :f4 DE p~a\)

indivi'dualmente testeados y deben ser no reactivos para antígenos de superficie de Hepatitis B(HBsAg) ~ an Icuerpos
1, ,

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

donahtes también han sido investigados para CJD(Creutzfeldt-Jakob). Basados en la efectividad del screening de los
. ,

donantes y los procesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisión de enferinedad viral.

No h~y casos de trasmisión de enfermedad viral o CJOque hayan sido identificados por albúmina,. I
, I
I

PROQUCTOSRELACIONADOS I
1,

"SAGE¡'Assistedreproduction products posee una línea completa de productos para los especialistas en n;tedicina

repro1ductiva. Por favor llame o escriba si desea información específica o recibir un catálogo de nuestro~ productos.

Revisión: 5/08
I

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes

'.
.OPER~URGICAL, INC.

Direcciónl' 95 CORPORATEORIVE,Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE In Lro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

I .

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

,
.portad? por Medicai Engineering Corporation SA,,

Sánchez de Loria 639. CABA,

Tel: (54111
) 49573009- Venta exclusiva a profesionales
I

e ¡nstituci~:mes sanitarias.
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