*2012- Aiio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud DISPOSICION N* l’ 3 3 2
Secretania de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
BUENOS AIRES, 76 JuL 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-4500/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones Medical Engineering Corporation
S.A solicita se au't'orice la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologiz Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medlco _

Que Ias actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por |2 Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC{RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. ;

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Reagistro. | | ’

Que c0nsta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos ~que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecrmlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la D'i's'posicic')n Autorizante vy del Certificado correspondiente, hafi
sido convalidados po'r_ las dreas técnicas precedentemente cltadas.

Que sé ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales qué
contempla la normativa vigente en la materia.

" Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del product6
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articuloé
89, inciso I}y '100_, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1_5- Aut_orizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de._ Tecnologl'a Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SAGE, nombre descriptivo Medios para manipuiacién de laboratorio en procesos
de FIV y nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerde a io
solicitado, por Medical Engineering Corporation S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos qﬁe. figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usb que obran a fojas 67 a 70 y 71 a 73 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artl’cutos
precedentes, el Cérti_ﬁcado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente {)ispdsicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar t:}:
leyenda: Autori‘zado por la ANMAT, PM-216-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar ei legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-4500/11-7

DISPOSICION No
L332

;NTERVENTOR
SUB ATMLAT.

Mh«l 5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 332 ......

Nombre descriptivo: Medios para manipulacién de laboratorio en procesos de FIV
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo,
de otro tipo.

Marca del producto médico: SAGE

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Micromanipulacién y como accesorios para favorecer
el desarrollo embrionario en procesos de fertilizacién in Vitro.

Modelo/s: ART- 4008 QIL for Tissue Culture x 100 ml.

ART- 4008-5 QIL for Tissue Culture x 500 mi,

ART-4008-P Frasco PET x 100 ml,

ART-4008-5-P. Frasco PET x 500 ml.

ART-4010 Water for Tissue Culture 1.5 L.

ART-4011 - Phosphate Buffered Saline 500 ml,

ART-4012 Phosphate buffered saline (PBS) huir calclum, magnesium, glucosa,
pyruvate and phenol red 500 ml

Periodo de vida util: 2 aios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SAGE In vitro Fertilization, Inc, A Cooper Surgicai
Company

Lugar/es de elaboracion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
Nombre del fabricante: Coaper Surgical, Inc

Lugar/es de elaboracién: 95 Corporate Drive Trumbull, CT 06611, USA
Expediente N© 1-47-4500/11-7

DI?POSICION No  f 3 3 2 ﬁJ “u:;.u\k

C/ pr. OTTO A, ORSINGHER

su E.INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDfO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

C’/ - IV S A\}wﬁt

Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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ANEXO lll B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004).

Informaciones de los rétulos: Solo rétulos primarios

Rotulo Original ART-4008y 4008-5: 0il for Tissue Culture 100mL y 500 mL respectivamente
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Rotulo Original ART-4008Py 4008-SP: Oil for Tissue Culture-PET 100mL ¥ 500 mL respectivamente
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RotuloOriginal ART-4010: water fot Tissue Culture 1.5 L
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“tuinn’s Advantege®

water fot Tissue Cufture 1.5
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Original ART-4011: Phosphate Buffered Saline (PBS) 500 mL

inn's Advantege®

Phasphate Buffered Saline
- (PBS) 500 mL.
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Original ART-4012: Phosphate Buffered Saline {PBS) huir Calcium, Magnesium, Glucose, Pyruvate and Pheno! Red
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ANQfARDA

PRESIDENTE
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION 3A
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Phosphate Bulferad Safine [PBS)
hwir Calciom, Magnesium, Giucose,
Pyruvste and Pherol Red

mz {o7] o0 X

Rotulo Agregado por Medical:

MEDIOS PARA FIV

Fabricado por:
» SAGE In vitro Fertilization, Inc. A CooperSurgical Company.
1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA. ¢
s {poperSurgical, Inc.
95 Corporate Drive Trumbuli, CT 06611, USA,
Importado por:
Medh;al Engeneering Corporation S.A
Sanchez de Loria 639. Capital Federal

Director Técnico: Farm. Claudia Derderian - MN 12992
Autorizado por ANMAT PM 216-20

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS /D

USO UNICO (
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MEDICAL ETNGINEERIMNG CORPORATIONN S. AL

ANEXO |1l B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004).

Instrucciones de uso:

SOLO PARA USO DE LABORATORIO.

1-USO DE LOS PRODUCTOS:

Estos productos se utilizan para la micromanipulacién y como accesorios que favorecen el desarrollo embrionario en
procedimientos de Fertilizacion In Vitro. Los aceites (ART-4008, ART-4008P, ART4008-5, ART-4008-5P} se utilizan en

~ocedimientos en los que se necesita que un volumen pequefio de medic de cultivo este cubierto por un liquido inerte y
no miscible que permita el intercambio gaseoso. Los ART-4011 y ART-3012 proveen una solucién isotdnica con capacidad
buffer y con sustancias de contenido energético para el desarrollo de embriones y gametas en el laboratorio. El articulo
4010 provee un agua de de alta pureza no pirogénica que puede ser necesarla en procedimientos de laboratorio
relacionados con la fertilizacién in Vitro.

3- INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los aceites se almacenan a temperatura ambiente {menor a 402C)y el agua y las soluciones buffer a temperaturas
menores a los 302C. Previamente a ser usado se los debe calentar hasta la temperatura de incubacion (37*C). 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 use si es que el operador realizd los procedimientos de

manera aséptica:
1. Extraer de! recipiente el volumen que se va a utilizar de manera aséptica. d

2. Unavez que e} producto ha sido removido del recipiente original y cerrar hien para asegurar un cierre hermético.
3. Una vez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original

4, Una vez que el producto ha sido abierto, se lo debe almacenar sellade entre 2°C y 8°C (solo necesario para el
agua y las soluciones buffer).

5. No utilizar el producto si el mismo se descolord, aumenté su turbidez 0 muestra sefiales de contaminacién
micrehiana.

- -.e[(l\ﬂ":'m
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ANGELES GUARDAD
PRESIDENTE >
MEDICAL ENGNEERING CORPORATION
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4- INSTRUCCIONES DE USO:
ACEITES:

Es recomendable equilibrar el aceite con medio de cuitive 10%(v/v} , remplazando e! primer lote de medio de cultivo
con un segundo lote fuego de dejarlo incubando durante la noche en una incubadora de diéxido de carbono. El
contenedor del aceite equilibrade es iuego dejado en fa incubadora con {2 tapa de la botelia floja para permitir que se
eguilibren los gases. Hemos descubierto que el aceite no equilibrado vy usado directamente desde la botella da
resultados en técnicas de reproduccion asistida de humanos y el cultivo de embriones de ratén equivaientes a ios que
se obtuvieron con aceite equilibrado.

SOLUCIONES BUFFER:

ta solucién es recomendada para su uso en procedimientos que se puedan beneficiar del uso de una selucién
isoténica con buffer y iones cominmente presentes en soluciones fisinidgicas.

Cada laboratorio debe hacer sus propias determinaciones sobre que medlo utilizar para cada procedimiento
particular.

informacién sobre los aspectos especificos de FIV, cuitivo de embriones, y criopreservacion esta disponibie en
nuestro catdlogo de productos (REF#80572)

5- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
El agua {ART-4010) no esta destinada para inyecciones por vias parenterales usuales en humanos o animales.

Compuestos sciubles en lipidos como esteroides y vitaminas liposolubles van a difundir preferentemente 2 la capa
aceitosa desde ei medio de cultivo acuoso. Ei producto derramado puede ser removido con aicohol 70% y toallas de

papei.
No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminacion con particulas, turbidez o si no presenta color rosado

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

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 catdlogo de nuestros productos.

U

ANGELES GUARDAD

pRESIDENTE
METHCAL ENGIREERING CORPORATION A
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MEIDICAL ENGGINEERINCG COREPOCOER.ATION S, A.

Revision: 5/08
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See Instructions for Use

LOT] Batch number

o Use By (year, month, day)
J’ Temperature Limitation
108G )

EE’ M&nbra_na Filtered. (SAL 10%)

{ecIrep Authonzed Representative
in European Community

[REF]  Catalog number -
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4500/11-7

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
!;332 y de-acuerdo a lo solicitado por Medical Engineering Corporation
S.A, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descﬁptivo: Medios para manipulacion de laboratorio en procesos de FIV

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo,

de otro tipo.

Marca del producto médico: SAGE

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidén/es autorizada/s: Micromanipulacién y ¢omo accesorios para favorecer
\3‘ el desarrollo embrionario en procesos de fertilizacion in Vitro )

Modelo/s:

ART- 4008 OIL for Tissue Culture x 100 ml.

ART- 4008-5 OIL for Tissue Culture x 500 ml.

ART-4008-P Frasco PET x 100 ml.

ART-4008-5-P.Frasco PET x 500 ml.

ART-4010 Water for Tissue Culture 1.5 L.

ART-4011 - Phosphate Buffered Saline 500 ml.

ART-4012 Phosphate buffered saline (PBS) huir calcium, magnesium, glucosa,

pyruvate and _phenol red 500 ml.

=TT ™




;’;“ CE

ol

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SAGE In vitro Fertliization, Inc. A Cooper Surgical
Company

Lugar/es de elaboracion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
Nombre del fabricante: Cooper Surgical, Inc

Lugar/es de elaboracién: 95 Corporate Drive Trumbull, CT 06611, USA

Se extiende a Medical Engineering Corporation S.A. el Certificado PM-216-20, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 25-'“'-2[]12, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

D?SPOSICI()N No L 3 3 2 J'“";,TL‘
< T

De. OTTC A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



