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/,
DISPOSICION N°4 0 17

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1559-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGINEERING
CORPORATION S.A. solicita la autorizaciéon de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO© PM-216-19, denominado: Medios para
micromanipulacién en procesos de FIV, 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-216-19, denominado: Medios para micromanipulacién en procesos
de FIV, marca SAGE.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-216-19.
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Ministerio de Safud '
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

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 su Anexo, rdtulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica para que
efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1559-16-1

DISPOSICION No

Dr. ROBERSO

Subadministrador Na
ANM.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NeT®. M. 1 ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-216-19 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL
ENGINEERING CORPORATION S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Medios para micromanipulacién en procesos de FIV.
Marca: SAGE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4335/12 y 7369/15

Tramitado por expediente N° 1-47-4499/11-5 y 1-47-3110-496-14-3

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA RSt
A MODIFICAR
ART-4005-A

Polyvinylpyrrolidine-PVP 7%
Ready-to-use Sol.;6x 0.5ml
ART-4100 Quinn’s
Advantage Medium with
HEPES without Ca, Mg,
4X12ml
ART-4006-A
Polyvinylpyrrolidine PVP
10%6 Ready-to-use
6X0.5ml
ART 4007-A Hyalorunidase
80 U/mL in HEPES HTF,

6 X 1ML

-COOPERSURGICAL, INC
-SAGE In vitro Ferilization,
Inc., A cooper Surgical
Company

-ORIGIO A/S

-95 CORPORATE DRIVE,
Trumbull, CT USA 06611
-1979 East Locust St.,
Pasadena, CA 91107, USA.
-Knardrupvej 2 Maaloeyv,

ART-4005-A PVP 7% 6x 0.5ml
ART-4100 Quinn’s Advantage
Medium with HEPES 4X12ml
ART-4013-A Acidified medium

Modelos with HEPES 9X1.0ml
ART-4006-A PVP 10% 6X0.5ml

ART 4007-A Hyalorunidase 6 x 1

‘ ml

Nombre del SAGE IN-VITRO FERTILIZATION
Fabricante INC.

Lugar/es de
elaboracion
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Region Hovedstaden,
DENMARK DK-2760

Proyecto de Rétulo aprobado por

Disposicion ANMAT N° 7369/15 Fs. 22 a 25

Rotulos

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion Fs. 26 a 29.
ANMAT N° 7369/15

Instrucciones
de Uso

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-216-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..... 27ABR2017

Expediente N© 1-47-3110-1559-16-1

DISPOSICION N°©

401 7

OF. ROBRETY §
Subadministrador N
A N.M.A.T.
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27 ABR 2017

ANEXO Ili B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004).

Informacién de los rétulos:

1. ART 4005-A: PVP 7% SOLUTION

PVP 7% SOLUTION
With 5 mg/mL HSA

6X 0.5mL

(&) arr-4005-4

C & (LT xxxx x
oqu 2! A =R Oy wmon

Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

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

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direcci6n: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S

Direccién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

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

Medio de fertilizacién 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-216-19

MEDICAL
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2. ART- 4100: QUINN’S ADVANTAGE MEDIUM WITH HEPES ( Ca/Mg Free)

QUINN’S ADVANTAGE MEDIUM WITH HEPES
Ca/Mg Free

4X12mL

ART-4100

q1 0 (L07] xxxx x
0086 A A w YYYY MMOD
Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direcci6én: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
-SAGE In vitro Fertilization, inc., A Cooper Surgical Company
Direcci6n: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Direccién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENMARK DK-2760

Medio de fertilizacién 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-216-19

3. ART 4006-A : PVP 10%
POLIVINYLPYRROLIDONE (PVP) 10%
Contains Gentamicin and 5, 0 mg/mi Human Serum Albumin

6X0,5mL

o
ANGELES GY

E
e » TION S.A
| \CALE INEERING €O PORK

MED MEDICAL ENGINEGRING CORPORATION S.A.
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ART-4006-A

[167] xxxx x

gs 2‘{” A =L vy wmop

Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.
Direccién: 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
Direccién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

v DENMARK DK-2760

Medio de fertilizacion 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-216-19

4. ART 4007-A: HYALURONIDASE, 80 U/ml

HYALURONIDASE 80 U/mL

6X1.0mL

&3‘ I & ol YYYY MM DU

BAGLIETT# M. ALEJANERA
ACEUTICA
N. 10441

MEDICAL ENGINEZRING CCRPORATION S.A.
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Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccién: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbulil, CT USA 06611.
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccién: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Direccién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENMARK DK-2760

Medio de fertilizacion 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-216-19

BAGLIETTO
FARMA

M.N. 10441

MEDICAL ENGINEZRING CCRPORATION S A,

NGELES G
g PRESIDENT "
MEDICAL ENGINEBRING COR RATION S.A.
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ANEXO Ill B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anma
2318/02 (TO 2004).

Instrucciones de uso:

SOLO PARA USO DE LABORATORIO.
1-USO DE LOS PRODUCTOS:

Estos productos son utilizados para favorecer los procesos de reproduccion asistida por distintos medios. El ART-4005 se
lo utiliza en procedimientos ICSI porque reduce la motilidad de los espermatozoides previniendo que se peguen en la
pipeta de inyeccion durante el procedimiento y darle mas control sobre el flujo del fluido en la aguja de ICSI. El articulo
4007 se usa especificamente en procedimientos in Vitro que involucran la digestion del acido hialurédnico que mantiene
las células cumulus juntas en las masas ovocito-cumulus, facilitando la fertilizacién de ovocitos humanos. El articulo 4013
se lo utiliza especificamente para procedimientos in Vitro que involucran la disolucién de la zona pelticida, la membrana
proteica acelular que rodea el embridn previo a implantacion, para facilitar el acceso a los blastémeros durante la biopsia
0 para disolver una porcién de la zona pelicida para facilitar la eclosién del embrién de la zona que tiene que ocurrir

‘eviamente a la implantacion del embrién en el endometrio uterino. ART-4100 y ART-4100-12 especificamente son
utilizados para procedimientos in Vitro que involucran |a separacion de blastomeros en un embridn que se esta
dividiendo al romper los complejos de uniones estrechas que las mantienen juntas.

2- INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Al ART-4005 y ART-4100 se los almacenan con el recipiente sin abrir bajo refrigeraciéon entre 2 °C y 8 °Cy los ART 4013 y
4007 que se almacenan sin abrir a temperaturas cercanas a -202C o menores. Luego de ser descongelado, el producto
4007 sin usar, puede mantenerse refrigerado a 2-8 C por 4 semanas y luego si deben de ser descartado. Previamente a
ser usado se los debe calentar hasta la temperatura de incubacion (37°C). Se debe minimizar la exposicion del articulo
4007 vy 4005 a dioxido de carbono ya que pude llevar el pH a valores de 7 o menores. No se lo debe frisar o exponer a
temperaturas mayores de 39°C. Los productos se mantienen estables hasta su fecha de vencimiento escrita en el rétulo o
luego de 30 dias del primer uso si es que el operador realizé los procedimientos de manera aséptica:

1. Extraer del recipiente el volumen que se va a utilizar de manera aséptica.
2. Unavez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original
3. Unavez que el producto ha sido abierto, se lo debe almacenar sellado entre 2°Cy 8°C.

4. No utilizar el producto si el mismo se descolord, aumentd su turbidez o muestra sefiales de contaminacion
microbiana.

5. Una ves que el producto ha sido remavido se su recipiente original, cierre bien el recipiente y séllelo. Escriba el

dia en que el producto fue abierto por primera vez en la etiqueta. No utilice e producto por mas de 30 dias luego
de haber sido abierto.
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3- INSTRUCCIONES DE USO:

4005(PVP):

Una preparacion de esperma ya lavado, puede ser diluida al- 2x10° espermatozoides méviles en 0.5-1.0 mL de
Quinn’s Sperm Washing Medium(1005/1006). Esta muestra se debe poner a centrifugar a 1800g por 5 minutos
inmediatamente previo a su uso. El pellet de esperma es suspendido en el mismo sobrenadante en el tubo. La
preparacién de esperma para ICS! es formada mezclando 1 0 2 pl de la suspension de esperma a una gota de 5-10
uL de solucion PVP bajo aceite (4008) en la camara utilizada para ICSI. Los volimenes de la preparacién de esperma y
la solucién PVP, junto con las concentraciones de espermatozoides pueden ser modificados para lograr una densidad
dptima final de esperma para ICSI.

4006 {PVP):

Una preparacion de esperma ya lavado, puede ser diluida a1- 2x10° espermatozoides méviles en 0.5-1.0 mL de medio
para lavado de esperma Quinn’s (Ref N° 1005/1006). Esta muestra se debe ponera centrifugar a gran velocidad
(aproximadamente 1800g durante 5 minutos inmediatamente antes de su uso). El pellet de esperma es resuspendido
en el mismo sobrenadante en el tubo. La preparacién de esperma para la ICSl es formada mezclando 1 0 2 uL de la
suspensién de esperma a una gota de 5-10 L de solucién de PVP bajo aceite (ART-4008) en la cdmara utilizada para
la ICSI. Tanto los volimenes de la preparacién de esperma y de la solucién de PVP, como las concentraciones de
espermatozoides pueden ser modificados con el fin de lograr una densidad de esperma final éptima para la ICSI.

4007(HYALURONIDASE):

Los complejos cumulus-ovocito pueden ser colocados en una gota de Hyaluronidase Medium (100 uL) bajo aceite
(4008). Luego de 30 a 45 segundos los complejos son pipeteados hacia arriba y hacia abajo con una pipeta de vidrio
de de bajo calibre para aflojar las masas de células cumulus y liberar el ovocito con las células de la corono radiata
unidas. El ovocito es luego transferido a una gota de 100 uL de Qunn’s Advantage medium with HEPES (1023/1024)
conteniendo 5 mg/mL de HSA(3001/3003) y las células de la corona radiata son removidas al pipetear gentilmente
utilizando una pipeta de vidrio de muy bajo didmetro interno. La primera pipeta utilizada para remover el ovocito con
las células de la corona radiata adheridas de las células cumulus debe tener un didmetro interno de 200-300 pm vy la
segunda pipeta utilizada para remover las células de la corona radiata debe tener un diametro interno de 135 pum.
Los ovocitos libres de células cumulus son lavados con una serie de 4 0 5 gotas de 100 uL de Quinn’s Advantage
Medium with HEPES (1023/1024) obteniendo 5 mg/mL HSA (3001/3003) para remover el exceso de hialuronidasa y
las células cumulus adheridas. Los ovocitos ahora estan listos para el procedimiento de ICSI.

4100 {Quinn’s Advantage MEdium with HEPES {Ca/Mg Free):

Este es el medio preferido para inducir la separacién de los blastémeros de los embriones dividiéndose en una
atmosfera que no necesita el uso de una incubadora de diéxido de carbono. Los embriones dividiéndose (etapa de 4-
10 células en el tercer dia de desarrollo) pueden ser manipulados en este medio hasta 45 minutos sin efectos nocivos
en el desarrollo del embrién a la etapa de blastocito {Dumoulin et al. Human Reprod. 1998; 13; 2880-2883). Este
medio requiere la adicién de proteina u otro polimero adecuado para estabiligar la 'embrana celular durante la

-

manipulacién.

M.
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A.
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Cada laboratorio debe hacer sus propias determinaciones sobre que medio utilizar para cada procedimiento
particular.

informacion sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacién esta disponible en
nuestro catalogo de productos (REF#80572)

4- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminacién con particulas, turbidez o si no presenta color rosado

Para evitar problemas de contaminacién, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuando los volimenes de
medio sobrantes son pequefios.

Llos productos con proteina, contienen albumina derivada de sangre humana. los donantes usados son
individualmente testeados y deben ser no reactivos para anfigenos de superficie de Hepatitis B (HBsAg) y anticuerpos
para hepatitis C (HCV), y HIV o virus de la inmunodeficiencia humana, testeados con métodos aprobados. Los
donantes 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 transmision de enfermedad
viral.No hay casos de trasmisién de enfermedad viral o CID que hayan sido identificados por albamina,.

5- Presentacién de Venta:

ART-4005-A PVP 7% 6 x 0.5 ml.

ART-4100 Quinn’s Advantage Medium with HEPES 4 x 12 ml
ART-4006-A PVP 10% 6 x 0.5 ml.

ART 4007-A Hyalorunidase 6 x 1 ml

PRODUCTOS RELACIONADOS

SAGE Assisted reproduction products posee una linea completa de productos para los especialistas en medicina
reproductiva. Por favor llame o escriba si desea informacién especifica o recibir un catilogo de nuestros productos.

Revisién: 5/08




Q9

NET2TICAT. ENGINEFRING CORPOR A TICON S, A

Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes

-COOPERSURGICAL, INC. ( € Conformity mark withthe

W86 oiied By lentfation
Direccién: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611. Nazber
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company ' .

Cantion, consult acoxmpanying
Direccion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA documents
-ORIGIO A/S
Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden REF Craope wnbe
DENMARK DK-2760
LOT|  butbenie

INFORMACION DEL IMPORTADOR

Medios de fertilizacion in vitro. UseBy e, mout day)
Importado por Medical Engineering Corporation SA B¢
Sanchez de Loria 639. CABA "« I Tepeedae Emiaion
Tel: (5411) 49573009- Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias. STERLE | A Mmeﬁ]m(ﬂm;)
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto Anborized Reneseniatve
MN 10441 Producto Autorizado por Anmat PM-216-19 by )
A L2 T —
Lboiztrafie 12
JH0623, Berlin GERMANY

\AEDICAL ENGINEZRING CORPORATION S A,




