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DISPOSICION N° 357 8
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BUENOS AIRES, ~, 7 ABR 2017

VISTO el E:.:pediente NO 1-47-3110-1555-16-7 del Registro de 'Fsta

Administración fJa.:iünal de r'1edicamentos, Alimento's y Tecnología Médica

(ANMAT), Y
i
i

CONSIDERANDO: I
I

Que por las presentes actuaciones la firma t-1edical Engineering

Corporation S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado' de

Inscripción en el RPPTM fJo PM-216-12, denominado: Medios de desarrollo

embrionario, marca SAGE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NC, 2318/02, sobre el P.egistro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la do.:umentación apoltada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud di=: las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decr.=:to r'p 101 del 16 de DiCÍt=:mbrede ;!015.

Por ello; I

EL ADr.lIr-JISTP_ADOP.NACIONAL DE LA ADr.lINISTPA~IÓN, NACIONAL DEl

MEDICAr.1ENTOS, ALIr.1ErHOS y TEcr~OLOGIA r--1EDICA ¡
I

DISPONE: 1
I

APTÍCULO 10.- Autorí:ast: la modificación del Certificado di=: Inscripción en el

p.PPTr-l NO pr-1-216-12, denominado: r.ledios de desarrollo embrionario, marca

SAGE.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el te:-:to del Anexo de Autorización de t-1odificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscrip,:ión en el RPPTt-1NO Pf\1-216-:-12.

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

notifíquese al interesado y hágas.::le entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su Ane:.:o, rótulos e instrucciones de [uso

autorizad,)s, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para ¡que

efectúe la agregación del Anexo de Mó)clificaciones al celtificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1555-16-7

DISPOSICIÓN NO

sgb
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ANEXO DE AUTOP.lZACIÓN DE fvlODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de f\1edicamentos,

Alimentos y Tecnología M¿dica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No3...5...7.....aa los efectos de su ane:.:ado .;::nel Certificado de Inscripció~ en

el P.PPTM W' PM-~16-1:2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma f\1edical

Engineering Corporation S.A., la modificación de los datos característicos, Ique

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

Nombre gen¿rico aprobado: Medios de desarrollo embrionario.

Marca: SAGE.

Disposición Autori:ante de (P.PPTf\1)W' 5:!62/1:! de fecha 03 d,= Septiembre del

2012.

Tramitado por e:-:pediente N° 1-47-1642/11-9.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR

-Coopersurgical, INe. I
t

Nombre del -SAGE In vitro Fertilization,
Sage in-vitrü Fertilization INe. Inc., A cooper SurgicalFabricante Company.

-ORIGIOA/S.
-95 Corporate Drive, Trumbull,
CT USA 06611.'

Lugar/es de -1979 East Locust St., Pasadena, -1979 East Locust St.,
I

Elaboración CA 91107, USA. Pasadena, CA 91107, USA:.
-Knardrupvej 2 Maaloev, h
Region Hovedstaden, Den lark
DK-2760.

Rótulos Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 20 a 27.
N° 5262/12.

IAstrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 28 a 32.
de Uso ~Jo 5262/12.
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El presente sólo tiene val,)r pr,:,batoric. an,::::.:ado al certificado de Autori:aCión

antes mencionado.

Se e:.:th2nd.2el pres.::nte An,=:.:o ,j'2 Autori:ación d'2 r'-1odificaciones del P_PPTM,a la

firma Medical Engineering Cürporation S.A., Titular del Certificado de InscripCión

en el PoPPTM rJo PM-:!16-1:!, en la Ciudad de Buenos Aires, a' los
, ~ 7 ABR 20i17dlas .

EApediente NO 1-47-3110-1555-16-7

DISPOSICIÓN NO

357 8
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Inforrnaciones de los rótulos:

1. ART- 1020Quinn's Advantage Fertilization.

~

li '''',",'," H,,",, •.~~,~m •• c,,,q,. ,.,"-, ,'q'- \00,
(JI' .o~<¿j

ANEXO 111B del Reglamento Técnico aprobado por Disposición An~~

2318/02 (ro 2004). 3 5 7 al

11ABR2J

- Frasco x 100 mL

1
8AGLlETI M. ALEJAtJDR.

FAR ACEUTICA
.N. 10441

MEDICAL ENGINct?ING CO?PORATI N SA

'o" 8 oc.:24CE

\

- Fr{lsco x 50 mL.
l'
1

1ffi.~J ART-I020

Medk. de fertilización in vitro.

Impüi.t~lck, por M,::dical Engin.2.2ring C(,rpoi'é,tion SAo

Sánche:: de Laria 639. CABA. R.::p. Arg8l1tina.
Tel:;(5411) 49573009

Venta ,::~-:c1LJsivaa profesionak:5 e in.?titLIt:i.Jn,::s s::;H1itari21s.
Dir,ihto,' Técnico: Fann. AI.:je,nclra Bélgli,:tto rvH J 10441
ProdLlctü Alltori::ac!o por ANMAT PIV1-:!16-l:!

Dirección: I(narc!nlpvej 2 Maalch2v, R.::gion Hov¿c!stac!~n

DEfJ/lJ1ARI,:DI~-2760 Fabricado por: SAGE IN VITF:ü FERTILlZATIOfJ Ine.

Nombre y IU'2,ar de elaboración de 105 fabricantes

2. ART- 1021 Quinn's Advantage Fertilization.

- COOPERSURGICAL,INC.

l j Dir~lcciól1: 95 CORPOR')'TEDRIVE, Tnlrnbull, CT USA 06611.

-SAGE 111vitro F€itili::atiül1, Ine., A Coop.~r SlIi"gical Cornpany
l'

Dir~;cciétn: 1979 East LC'CllstSt., Paséidena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S



ART-I021

••
NOrtlbrf: y IlIgar de elaboración de 105fabl"Ícantes

,

- COOPERSURGICAl, INC.

Dir~cdón: 95 CORPORATEDRIVE, Tnll11bllll, eT USA 06611.

-SAGE In vitrü F~rtilization, Ine., A Cooper SlII'gkal COl11pany

Dir~cción: 1979 East lüCllst St., Pasadi::n~l,CA 91107, USA

-ORIGIO A/S
Dirección: l(n::lI'clrllpv,~j 2 Maédúev, R.?gion Hovl~clst~ld0i'

DErlrV1ARI(01:.2760 Fabricado por: SAGE If.JVITP.OFEF:TIU:ATIC'I'J Inc,

)

Medio de fertilización in vitro.

1IllI:lortaclo por Medical Engineering Corp0i'ation SAo

Siancl-lI::zel,:: l0ria 639. CABA. Rep. Argentina.
I

Tel: (5411) 49573009
I

Verlta \21{c!lISiv::¡ól prof,?sional.::s e institlll:ion'::$ sanitari.:JS.

Direc'wr Técnico: Farl11.Alejandra Baglietto MN 10441
Prodllctü AlItol"i:::lcl(l por ANMAT PM-216-1:!

I

I
i

3. AR'T - 1026 Quinn's Advantage c1e~vage Mecliunl
I

!
- F~asco)( 50 mL.

ART-I026

Nombre y IlIgar de elaboraciÓn de los fahricantes

- O:XlPERSURGICAL, INC.

Dir'ección: 95 CORPORATEDRIVE, TrLll11bull, CT US.ú,06611.

-SAGE In vitro Fertilizatic,n, Ine., A Cüoper SLlrgical Cornp8ny
I

Dil',ección: 1979 Eélst lOCLlst Sto, Pas;;¡cien'i, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dil;ecdón: V:llal'dnlpvej :! Maaloev, Rl~~:::ll'lHÜV8c1"j'den

I ~ yo .'
¡ • ~., ,"C.-<-Q ..
i B Ll-n- .ALEJAtm ,A
I FAR A EUTICA
I 10441
, MEDICAL ENGIN ING CORPOR, ION SA
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Medio d~ f.::rlilización in vitro. ,",~' r:':::!J 1/ (ºJ "'~ .•-
Importado por M~dkal Engin.::.::ring Cürporation SAo

Sánch.::: de Loria 639. CABA. Rep. ArgE:ntina.

Tel: (5411) 49573009
Venta .::::~dusivaa prüf.:::siollalo::so::in::titllcion0$ 5élnit:ll"Ías.

Dire.ctor T0cnico: Farm. Alejandra Bél3liettc, Mr~ 10441

Producto) Aut'Jl"Ízaclo por ArJMAT PM-:!16.1~

4. ARt - 1027 Quinn's Advantage c1eavage Mediut11

- Frasco x 100 mL

~ª~]
((

ART-1027

)

Nombre y lugar ele elaboración de los fabricanti::s

- COOPERSURGICAL,I[\jC.

Dil"t::cción: 95 CORPORATEORIVE, Tnlln!Jull, CTUSA 06611.

-SAGE In vitro Fo::rtilization, Ine., A Coüper Surgíc::!1Company

Dir.~cción: 1979 E"st LocLlst Sto, Pasé:clena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dil-ección: I<nardrupvej 2 Maalüev, Rt:giül1 Hüvedstad.:::n

DErJM.L\F:I~[11.:-2760Féil)ricac!o por: SAGE I[.JVITr:O FEP.TIU:AT10rJ Ine.

Medio de fertilización in vitro.

Ill1poi"tadü por M."dical Engil1.::.:::l'ing(.:orpor'ltiün SAo

Sánehe: el.::Lüria 639. CABA. P.ep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009
Venta e:~c1llsivé1a profesional.::s ':: illstitllciúl1'::s sanitai'i,¡s.

Dirí::ctcolT¿cl1ic0: Farl11.Alejandra Eélglio.=:ttc,MrJ l04LH

PI",)dllcto Autorizado por ANMAT PM-216-1:!

3rJé{ '¡'¡'rl.iW<,k
WARM CEUTICA

M 10441
MEDICAL ENGINc ,;ING CCR"O;ATI N SAo



5. ART- 1029 Quinns Advantage Blastocyst Medium

- Frasco x 50 mi

.~ ART-I029

CE lLor' .....x,xx;; ,;t(

~, ~f»"L-Yy ,'At.,~I)CJ

4

;

k\i \/V'V'y ;",;¡~ri~~

ART-1520

- COOPERSURGICAL,INC.

DiI8C(iól1: 95 CORPORATEDRIVE, Tl"Lll'nbull, eT LISA06611.

-SAGE In vitro Fertiliz::ttiül1, lile., A CC,,:-,p'2rSurgicéd Cürnp2ny

Oir'.:cciétn: 1979 East L(JCllst St., P:;I:éldHICi, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dirección: 1(l1arclrllpvej 2 Maalo,~v, Regian Húv'.:dstad'2n

DErJMARI\ [,I:-:!760 Fabricad,) por: SAGE I['JVITF:O FEF:TIU:::ATIONIn.:.

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes

Medio de fertilización in vitro.

Importado por Medie;;" Engin,; •.:ring Cürpüratiün SAo

Sill1che: de Loria 639. CABA. Rep. ArJentina.

Tel: (5411) 49573009
Venta e:"clll::iva a profesionalt2s .j il1stituciol1e~ 52l1itarias.

Director Técnico: F8rm. Alejandlél Béigli,:;'i;tüMr~ 10441

Prüclucto Alltül"Ízado pe,!,Ar~MAT PM-21b-1:!

6. ART- 1520 Quinn/s Adv3ntage Protein plus Fertili:i:ation Mediul11.

- Frasco x 20 mi



;1

Nombre y lugar dl~elaboración dl~los fabricantes

- COOPERSURGICAl, INC.

DirGcción: 95 COF:POP.ATEDRIVE, Trurnbllll, CT USA 06611.

-SAGE In vitro Fertili::ation, Ine., A C(\opl::r SlllJiccd Comp:lI1Y

Dir,::cdón: 1979 East lOCllst St., Paséld.::na,CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dirección: I<nardrllpvej 2 Maalo.::v, R.::gion Hovedstaden

DHJMARI\ 01-:-2760 Fabricaclo pür: SAGE ([~VITRO FEF:TIU2ATlmJ Ine.

Mp.dio de fp.rtilizadón in vitro.

Impqrté:ldo por Mf~c!icr.t1Engin.;-ering Corporation SAo
Sánchec: ele l()ria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009
Venta I;-:":c!llsivaél profl~$ionales e institllcion';-$ sanitarias.

Director Técnko: F2Irm. Alejancl¡"a 8;¡glietto Mr~ 10441

Proc!~lCtoAutorizaclo por AflJMAT PIVI-~16-12

7. ART - 1526 QlIinn's Advantage Proteill plus Cleavélge Medilltll.

- Frasco x 20 mi

ART-1526

CE A' e "f,
2 C'l .

Nombre y Illgar de elaboración de 1')5fabricantes

- COOPERSURGICAl, INC.

Dirección: 95 CORPORATEORIVE, Trlllllbull, CT USA 06611.

-SAGE In vitro Fertilization, Ine., A Cúoper Smgical COl11pany

Difecd.:.n: 1979 East lOCLIst St., PasaclenÓl,CA 911ü7, USA

-ORIGIO A/S

Direcdón: I(nélrdnll)v.~j :! Mélal.:••~v, P.,~giorlHoved:":t:den
DErJMARI\ [11\-2760 Fabrkaclo por: SAGE If'J VITr:O FERTILI:.4TION Ine.

Medio de fertilización in vitrü.

Importélcio por MI::dical Engineerin:s C(PIpO(alibn SAo , Ar~G~J~1¿~6
PRE~~ \

MEO:CN. E ~NEERING CORPOr.AT(ONS.A. 5



SÉlncl1f::de L.Jria 639. CABA. Rep. Arg.~ntina.
Tel: (5411) 49573009
Venta E'Yclw::ivaa prof~sionale:: ,~institll.:ion,;s sanitaria:.. .

Dir'2.ctor Técnico: Féll'm. AI.;:jandrEI 8agli,~ttü Ivl!'J10441
Prücluctü Alltorizado por ANMAT PM-216-12

8. ART - 1529 Quilln's Advantage Pl'Otein plus Blastoeyst Mecliut11.

- Frasco x 20 mi

rR.".-...ff1........._J
ART-1529

NOl1lbrl~y lugar ele elaboración de los fabricantes

- COOPERSURGICAL,INC.

Dirl2cción: 95 CORPORATEORIVE, Trumbull, CT USA 06611.
-SAGE In vitro Fertilization, Ine, A Cooper Sllrgical COll1pany

Dir,~cción: 1979 Eé,stLoclIst St., P;:lsad,;:nél,CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Dirección: I~narclrllpv,;:j ::! Maa!ol?v, R,?~i,:q-IHüvec!:ta.:i';:1l
DEN:M/\RI.~[11';-2760 Félbricéldo por: SAGE 11J VITr,O FEr.TIU=ATlü~J Inc.

Medio dE:fertilización in vitra.

Importado por Medical EnginE:ering Corpüratiün SAo
Sillldlo?2 de Loria 639. CABA. Rt::p.Argentina.
Tel: (54:11)49573009
Venta 1;:'-:c1l1sivaél profesiünales e institucioli'3S ':::tnitari25.
Director Técnk,:,: F:1iTn. Alejélnclr3 Béiglk.tto MrJ 10441

Prodllctc' Alltürizado por ANM.L\T PM-:!16-12

9. ART -.1023 Quinn's Advantage Medilllll with !-lEPES

- Frasco x 100 mL

BAG;4IETIJO M. A E ~NDRA
F. MACE TI A

r,. IN'", .
M"D,C': E¡':(. /' :;',\,.';; co~~.op..q ; s A.
- . " -, " L C\S:::>'

('ti-.:1 .' ..__ I . .

Mr~,:dtLES l' AROr\UU
~~~SIDENTE i

MEDICALE\.:ERING CORPORA1oNS.A.

~
¡

l

6



f" ,- ,

!t(¡i: .'~X.Y y
l -
~ y"YYY' t\,'~.~'",1

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes

- COOPERSURGICAL,INC.

Dirección: 95 CORPORATE DRIVE, Tnllr.!lllll, eT USA 06.311.

-SAGE In vitro Fertili::ation, Ine., A CoolK~r Sl.lrgical Cümp;lIlY

Dirección: 1979 East LOCllStSt., Pasadenél, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Dirección: I(n::lrdl"llpv.;;j 2 Maaloev, P.'~gi,)I'1Hov,,,dstaden

DErJrVlAF:I:[110:-2760 Fabricado pur: SAGE If.JVITRO FEr:TIU:ATIClrJ Ine.

Medio de fettilizadón in vitro.

Irnportado por Medical Ensineering Corporation SAo

Sánche;: d,~Lol'Ía 639. CAEA. Rep. ArgEntina.

Tel: (5411) 49573009
VentCl '2:.:clusiva a prüfesk'ilód2S G'institLIt:i;JI'ló::~:::élllitari3s.

Dir",ctor T8cnico: Farll1. AIG'jólr,l':I'ólB:lglietto IV][.J!ü4Lll
Prüdu,:to Autorizado por AWvlAT prVJ-~16-1~

10. ART - 1024 Quinn's Advantage Medium with HEPES

- Frasco x 500 mL

rB'~ ART-l024

({ J;.•• o (te24 ::;¡;n 'O ••••• ,. -.

f ~t. =,.- ,' , ""~ ..t.,,,A ••"'\
~, .••¡.,....y •..•.{\{ r~A.~.~A,C'~)

Nombre y IUj5arde elaboración de los fabrican(l?s

- COOPERSURGICAL,INC.

Dir,~eciéll1:95 CORPORATE DRIVE, Ti"lImbLIII, eT USA 06611.
-SAGE In vitro F~rtilizéltion, Ine., A COC'Pt:1SlII"gical C0I11P<1I1'(

úir~,:ción: 1979 Ea:;t LOCLIstSt., Fas;lclerlól, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Dirección: I'narclrLlpvG'j 2 lVlaé'dG8v, F:egiol'l l-:úved:i.:é'lden

7



Medio el.::f.::rtilización in vitro.

Irnportaclü por M~elical El1gin~,:!rin~ Corp,:¿ratiün SAo

Sánch~z de Loria 639. CABA. Rep. Argt:ntina.

Tel: (5411) 49573009
Ven~:1I~\(du.::iva él profesion::des e instituciüne.:: s::lI'¡jtarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Bélgli,~ttú MI J lüt.141

Proelllcto Autorizado por Ar\jMAT PM-21b-12.



l-USO DEL :PROOUCTO:

Instrucciones de uso:

Quinn's Advantage Fertilization (HFT) Mediurn.

SOLOPAF:Auso DE LAI?,(jI\ATOF:IO.

Descripción del producto ! Nlxnero referencia Unidael medida
Quinn's Advantage ART-l020 50 mi
Fertilization Mediurn
Quinn's Advantage ART-l021 100 mI.
Fertilization Medium
Quinn's Aclvantage Cleavage ART-l026 150 ML
.Medium I
Quinn's Adnavtage Cleavage AR 1-1027 100 ML I

I

Medium
I

Quinn's Advantage blastocyst I ART-l029 50 ML !

Medium
Quinn's Aelvantage Médium : ART-l023 100 mi
'con HEPES
Quinn's Advantage Médium ART-l024 500 mi
con HEPES !

Quinn's Aclvantage Protein ART-1520 20 MI
Plus fertilization rnediurn
Quinn' s Adnavtage Cleavage ART- 1526 20 mI.
Medium
Quinn's Advantage blastocyst ART-1529 20 mI.
Medium

i

I

Quinn's AcI~antage MecliLlm fue desa((Ollado pua proceelirnientos in Vit(o que involucran la fertilización de Jocitos

humanos, requiriendo incubadora ele dióxido de cMbono. La val'iallte CO() HEPESpe((llite la r(lémipulaciá¡"¡ de ~anletas

humanas y embriones sin requerir el uso ele incubadora de dióxido de ca(bono. Por otro lado la variante cleayage se

recomiende\ para el cultivo de ernbriones humanos en fase de segme¡,tación, la variante Blélstocyst pa(a el cultivo de

embl'iones desde el dí;;) :::hZlsté;el día :'/6. El re¡-tilization Médium, Cleé\vage MédiulY¡ y 81astocyst Médiurn pukele venir

con agregado de proteína (1520-1526-1529).

Estos medios son una r(lodi['icación de Hum;:;II Tubc:dFluici (HTF) CJuerL!eprimerarnente descripto por Quinn y1colegas

(Fel-til Ste¡-il. 198L!,L!1:202,1985;L!L!:L!93). Los rnodiricac;one::; leéllizadas él la formulación o¡-iginal incluyen una l:Jisminución

ANGel)J IP~1:)
\ Pf=..ESI~~E '

ME[~rAI ~'GIN[[R1NG CORPORATlONS.A.

1



2-COMPONENTES:

• Cloruro de sodio

• Cloruro de potasio

• Sulfato de magnesio

• Fosfato de potasio

• Lactato de calcio

• Bicarbonato de sodio

• Glu'l¡;osa

• PiruVato de sodio

• Alanil-glutamina

• Taurina

• L-asparagina

• L-Acido aspártico

• Glicina

• L-prolina

• L-serina

• Citrpto de sodio

• Gentamicina

• Rojo fenol

• EDrA (MENOS EL Blastocyst Médium).

o HEPES (solo el medio con HEPES)

3 S 7 8

~ Seroalburnina humana (:;010 poi'o el fertilization, Cleavc:ge y ~Iaslocysl con p¡,oleína).

2



que el ol:H3rclclor r,?alizó los prOCGCIiITti'3ntosele manerc: aséptica:

AdemÉls el t'.lasLocyst M'2e1iurncontiene: Glutatioll, L- A¡-gini(la, L-cistin3, L- histiclina, L-isoleucina, L- leucina, L-lisina,

L-metionina, L-renilalanina, L-treonina, L-tl'iptofano, L-til"Osina, L-vedina, D-p;:lntoL2nato de calcio, acido fólico,

inositol, nicotinarnida, l"iboflavina, tiamina.

3- IrJSTRUCCIClrJES PARA EL ALIV1AcmAIV1 IEr'JTO y ESTABILIDAD

Se los almacena con los recipientes sin abril' bajü I'ef(igel'ación entre 2 oC y 8 oc. Previamente elser usacio se lo:; debe

calentar hasta la temperatura d,~ incubación (::"rC) y equilib(éJ( cün la atmosfera deseada conteniencio un :.% de dióxido

de carbono (para los que no contienen HEPES).No se lo debe fl'isa¡' o expOllh a temperatUi"as mayores de 39°C. Es

recomendable rellenar con :'% de elióxielo de carbono el producto y;::,abierto cintes de volver a colocado en 1211
re~rigeraelol'. El rneelio Cün ¡-lEPESelebe ser tapado cuanelo se lo usa 121-1 U(la incubaelo¡-a con dióxido ele carbono para

evitar la disminución del pH

Con el firl ele garantizar una óptirrla performance, SAGEMeeliel recomienda la rnedición elel pi-! e1elmedio bajo

condiciones ele tI'abajo de laborai:o(io y ajustar el nivel ele c1ió>~ielode carbono u~.aelopara alcanzar ell'ango de iPH
deseado y lograr un óptir(lo e1e:;arrollo e1elembrión (pell'a los IYleeliossin HEPES).El pH óptimo pal'a o.uinn's !-\dyantage

Fertilizalion (HFT) MecliuíYI y ~Iastocyst rnécliulYI es 7.3 :1:0.1; pal'a CII?avagl? Médium es 7.'2 :::0.1. Los productos se

mantienen esi.clbles hastél su feché! de vl3nc:in-tienio ,?sc;rila <?Il I?I rótulo o luego el,? 200 días del prinv:ol- 1,ISO si es
¡

1. Extraer del recipientes el volumen que se va a utilizell' ele rnane¡-a aséptica.

2. Una vez que el producto ha sido removido del recipiente original, I'ellenal' con C02 y celTal' bien para ?segUl-ar un

cierre herlllético,(para los que no tienen HEPES)

3. Una vez exti"aído el volumen élutilizar no cievolver al recipiente original

4. Una vez que el Pl'OelUCtohel sielo abierto, se lo debe allllélcenar sellado entl"e 2°( y 8°C.

5. No utilizar el producto si el misrno se descoloró, aUIYlerltó su tmbiclez o muestra sel~ales de contan-Iin, ción

microbiana.

4- INSTRUCCIONES DE USO:

ESLOSson lüs n-Ieciiü iJl"eferidos pell'e;pwceelimientos ele ferUlización in Vitro. Actualn,ente recol-nendamos el uso de

Ouinn's ,'-'.dvélntélge@Cleavélge Medium (REF:H026/1027) para el cultivo de ely,briones elesde el clía 111;:1$él el clía 3 y

Quinn's .'-',elvclntélge@t'.lastocyst Mecliulll (p.EF!n029) pal'a el cultivo ele embriones e1esdeel (lía :3hasta el el a '5/6. Si no

se usara incubador con elióxido de carbono se clebel'ÉJusal' el medio Con HEPES Los medios deberían ser

suplem~ntaelo COI-Iuna Í"uellle exógena ele pl"Oteínas cor,-,o POI'ejemplo Human Sel'um Abun-Iin (REFt:'300 /3003) o

Serum Protein Substitule (l\EFi:i3010nOll) o bien usar los Fe(tilization, Blaslocyst o Cleavage lV1édiurr\ca -1 proteína

(1520-1529-1526) .

Cada laboratorio debe hacer sus propiéls determinzlI::iones sobre que medio lltili:ar pé.ra c:;¡da proc'2dimr::nto

particular.

AtlGELF Gl. t\P .1 ~.L."-' ."
~'r.: smf!t:J,J'" ../
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5- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No utiliúll' él nledio si presenta evidencia de CüMaminación con panículas, tUl'bidez o si no p(esenta Cülor I'osado

Para evitar IxolJlemas de contalYlinación, se debe uLilizal' técnic.;ls a~.épi:icas y descanar cuando los volúmenes de
medio sobrantes son pequeños.

Los productos con pl'Oteína, contienen albt.:lnlina c1el'iv;:lc1aele sangl'e hUI'(lana. Los doné!rltes usados son

inclividu81rnente testeados y debel" se!' no reactivos para anfígenos de supE'I'Í"icie de Hepatitis S(H8sAg) y apticuerpos

para hepatitis C(I-ICV), y HIV o virus de la illl'(lunodeficiencia hurnana, testeados con n'¡étodos aprobados. Lps

donantes también han sido invesLigélclos p;:l(a C.ID (CceutZÍ"eldt,Jakob). 8asados en la efectividad elel sueenrng de los

donante::: y los procesos de 1'llanufactU(d, es 12%tremadamente cemoto el ciesgo de tcansmisión de enfermerad viral.

También un riesgo e:-:tremaelaniHlte 1'12I'I'IOtOele tranSl'nisián ele C.ID. [\10 hay casos ele tl'asmisión de enferm~dad viral
o CJO qu;e hayan sido ielentificados por albúmina,.

PRODUCTOS RELACIONADOS

I

S.~GE ,6.ssisted reproducl:ion product~ posee una líneél compI2i~;:1 ele productos pa(a los especialistas en medicina

reproductiva. Por favor lIarn:~ (1 eSCI'ibc; si deseél información eópecífica (1 I'ecibil' un catálogo de liue3tros p¡;oductos.

Revisión: 5/08

Noml)l"l~ y 11I'gai'ele 1~laboración de los fabric;:;¡nlx:s

-COOPERSU~GICAL, INC.

Dirección: 9~, CORPORATE ORIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-S,lI,GEIn vitro Fertilizatiün, Inc., A Cooper Surgical Company

i
Dirección: 1979 E;:I~.i:Locust :.t., Pclsadena, CA 91107, USA

!

-ORIGIO A/S'

Dirección: Khardrupvej 2 Maaloev, Regian Hovedstaden
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( E 0086

&
~

l@J
~iJ

Hoe

¡Oe J

Cc:nii)flnii),'llIar¡: \\'Jlhllie
N0iified Bod) fdenllücot;"n
Nmnbe¡

(,,¡tlon, CODSult aecompanying
documents

Cara!ogue number

Batch Number

U,e By ()~ar, montli, da)')

TC:Il;pcraturc:wmlalion

Membrane Filtereti (SAL 10.))

Al't!lc:rized Represelltalive
in ElIfopcan Comlmmiry



~~~p
I'/I'FI'''~),C=-~,,~LF':J'J c:¡ r.,.!E ¡r": ~:~_rr:-::':::=' e,:.l<P'.-':','JA<.,"'>-.. J ')C=:' ,[,-J s ."c.'"...

INFORMACION DEL IMPORTADOR

.Medio de fertilización in vitro.

Importado pbr Medical Engineering Corporation SA

Sánchez de Loria 639. (ABA

Tel: (5L!11) L!9573009- Venta exclusiva a profesionales

e instituciones sanitarias.

Director Téchico: Alejandra Baglietto

MN 10441 P!'ociuctü Autü(izado por Anmat PM-216-12

'1" It ~.LEJM1(~PA¡:';:;;',\,tfE!::J .1, . ,
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