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Ministerio de Salud DISPOSICION n- A 3 3 5
Secretaria de To&'h'm_s, Regulacidn e Institutos
ANMAT 26 JuL 2012

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-4499/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medical Engineering Corporation
S.A solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Naclonal, de un nuevo

producto medlco _

Que Ias actwldades de elaboracion y comerciallzacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUWGMC/RES'."N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurfdico naclonal
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004], y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médic'e,. en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técmcos que contempla la norma Iegal vigente, y que Io$
establecimlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos identifi catorios caracteristicos a ser transcriptos en Ios
proyectos de la D[5p05|cfén Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalldados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requusutos Iegales y formales que
contempla la. normatlva vigente en la materia.

"~ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades confertdas por los AI‘L'ICLIIOS
89, inciso II} Y 10° inciso i) del Decreto 14950/92 y por el Decreto 425/10.

e
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, '.Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marcé
SAGE, nombre descriptivo Medios para micromanipulacion en procesos de FIV y
nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado, por
Medical Engineering Corporation S.A, con los ©Datos Identificatorios
Caracterl’sticoé que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de 'usd que obran a fojas 77 a 80 y 81 a 83 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gue forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-216-19, con exclusion de toda otra
leyenda no éqntemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 5°- La vigelnc_ia del Certificado mencionado en e! 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 Naciona! de Productores y

Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. '

Expediente N© 1-47-4499/11-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO Inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... L 335 .....

Nombre descriptivo: Medlos para micromanipulacion en procesos de FIV.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo,
de otro tipo.

Marca del producto meédico: SAGE

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: ART-4005-A: Reduccion de la motilidad de los
espermatozoides durante la micromanipulacién en procesos de FIV.

ART- 4013-A: Disolucién de la zona pelicida previamente a la implantaciéon del
embrién en el endometrio uterino.

ART- 4100: Separacion de blastémeros en un embridn que se esta dividiendo.
Modelo/s:

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

ART- 4013-A Acidified Medium with HEPES & x 1.0 ml.

ART- 4100 Quinn ’s Advantage Medium with HEPES 4 x 12 mi

Origen biotecnolégico de las materias primas: Taurina, L-prolina, L-serina, L-
valina, L- treonina, L- isoleucina, L- fenilalanina, Clorhidrato monohidratado de
L-Histidina, Mono clorhidrato de L-arginina, Monoclorhidrato de L-Llisina, L-
glutamina,

Origen humano de la materia prima: Albimina (Solucién Albdmina humana 25
%)

Medicamento integrado al producto médico: Suifato de gentamicina

Perfodo de vida atil: 1 afio

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

Company

Lugar/es de elaboracion: Direccidn: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107,
USA.

Nombre del fabricante: Cooper Surgical, Inc

Lugar/es de elaboracion: 95 Corporate Drive Trumbull, CT 06611, USA
Expediente N° 1-47-4499/11-5

DISPOSICION N° l& 3 3 5 Liveb

, OTTO A ORSINGHER
D;UB.lmTERVENTQR
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUT%M?I%) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

kJij'w

| pr, OTTC A ORSINGHER
SUBNTERVENTOR
AN MAT.
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ANEXO Il B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004).

Informaciones de los rétulos:

1. ART 4005-A

A. ROTULO SECUNDARIO
7% N (ART-4005-A

Rotulo Original ART-4005-A: 7% PVP Ready to Use Solution{ 5Smg/mL HSA) KIT

In¥iro Farilzation Iz, Trohu, T 04611

USA
PYP T% SOLUTION” ™ "%

— With S mg/mL HSA §X05ml
(40054 o yog (] 00X X
ce .4
a2t A BYvYY MM 0D

B. ROTULO PRIMARIQ:

Rotulo Qriginal ART-4005: % PVP Ready to Use Solution{ 5mg/mL Hﬂy
Loy
e
Sardteenn ,’XNG LES GUARDAD

Claudis :arit
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SAMPLE LABEL HERE
SAGE IVF Ine. SAGE IVF inc.
PUP 7% Soluilen FVP 7% Selation
05 mL . 0% mL
XXXX X [LOT]  xxx¢ x
. B YYYYMMDD & YYYYMMOD :
[ A (G0 Y N

$47 &

2. ART 4013-A

A. ROTULO SECUNDARIO

ACIDIFIED MEDIUM KITI {ART4013-A

Rétuio Original ART-4013-A: Acidified Medium Kit

¥ Ftion s T, TV
”@A:idlﬁed Medium 5T my
@401% [5%] 30004 X
7 A\ 8 vyvvmuoo

€
0086

B. ROTULO PRIMARIO:

Original ART-4013: Acidified Medium / J
g

ANGELES GUARDAD
PRESIDENTE
MEDICAL ENGINEERNG CORPORATION S.A.
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SAMPLE LABEL HERE
SAQGE |VF, Ine. SAQE IVF, Ine.
Acidifted Mediom Aciditied Medium
tdml temt
Oatitag #: 4319 Catateg #: 01D
Exp.: XX X000 XX Eltll 002000
Lot #: 200000
Store of -20° ¢ Stors ﬂxﬁc
Sturiis {$AL 0~%) Sterlts (BAL 199

3. ART-4100
A. ROTULO SECUNDARIO

INN'S ADVANTAGE MEDIUM WITH HEPES { Ca/Mg Free} (ART4100

Rotulo Original ART-4100: Quinn’s Advantage Medium with HEPES (Ca/Mg Free} 4x12mL

i

5‘.'.
2
O X
o

B. ROTULO PRIMARIO:

Rétulo Original ART-4100-12: Quinn’s Advantage Medium with HEPES (Ca/Mg Free} 12 mL

AT ESIDENTE
¥ m\ -br‘ . (tj e WEDICAL ERGINEER'NG CORPORATION SA
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—Eaie e et I, e, 7 881 U154
uinn’s Advantage® Medium with HEPES ™"
Free

Steriie (SAL 109) 1
et AN e
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. o
* CooperSurgical, inc.
95 Corporate Drive Trumbuil, CT 06611, USA,
importado por:
Medical Engeneering Corporation S.A
Sénchez de Loria 639. Capital Federa!

Director Técnico: Farm. Claudia Derderian - MN 12992
Autorizodo por ANMAT PM 216-19

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

USO UNICO

e
-~

ANGELES GUARDAD
PRESIDENTE
MEDKCAL ENGINEERING CORPORNTON S.A.
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ANEXO Il 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 son utilizados para favorecer los procesas de reproduccidn asistida por distintos medios. El ART-4005 se
io utiliza en procedimientos ICSI porque reduce la motilidad de los espermatozoides previniendo que se peguen en la
~ipeta de inyeccién durante el procedimiento y darle mds controi sobre el flujo del fluido en ia aguja de ICSI. El articulo
4013 se lo utiliza especificamente para pracedimientos in Vitro que involucran la disolucion de la zona pelicida, la
membrana proteica acelular que rodea el embridn previo a implantacién, para facilitar el acceso a los blastémeros
durante la biopsia ¢ para disolver una porcién de la zona pelicida para facilitar la eclosién del embrién de ta zona que
tiene que ocurrir previamente a la implantacion del embrion en el endometrio uterino. ART-4100 y ART-4100-12
especificamente son utilizados para procedimientos in Vitro que involucran la separacién de blastémeros en un embridn
que se esta dividiendo al romper los complejos de unicnes 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 refrigeracion entre 2 *Cy 8 *C y los ART 4013
que se almacenan sin abrir a temperaturas cercanas a -202C o menores. Luego de ser descongelado. Previamente a ser
usado se los debe calentar hasta la temperatura de incubacién (37°C). Se debe minimizar la expasicién del articulo 4005 a
diéxido de carbono ya que pude |levar 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 estabies hasta su fecha de vencimiento escrita en el rétulo o luego de 30
‘las del primer uso si es que el operador realizd Ios procedimientos de manera aséptica:

1. Extraer del recipiente el volumen que se va a ytilizar de manera aséptica.
2. Una vez extraido el velumen a utilizar no devolver al recipiente original 7

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

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 removido se su recipiente original, cierre bien el recipiente y sélielo. Escriba el
dia en que el producto fue abierto por primera vez en la etiqueta. No utilice el producto por més de 30 dias luego
de haber sido abierto. '

ANGELES UARDADO
,PRESIDENTE
BAEDICAL ENGINEERING CORPORATION 5.4
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3- INSTRUCCIONES DE USO:
o 4005{PVP):

Una preparacién de esperma ya lavado, puede ser diluida al- 2x10° espermatozoides mdviles en 0.5-1.0 mlL de
Quinn’s Sperm Washing Medium{1005/1006}. Esta muestra se debe poner a centrifugar a 1800g por 5 minutos
inmediatamente previc a su uso. El peilet de esperma es suspendide en e} misme scbrenadante en el tubo. La
preparacién de esperma para ICSi es formada mezclando 1 o 2 pL de la suspensidn de esperma a una gota de 5-10
uL de sclucidn PVP bajo aceite {4008} en la cdmara utilizada para ICSl. Los volimenes de |a preparacién de espermay
ia solucidén PVP, junto con las concentraciones de espermatozoides pueden ser modificados para lograr una densidad
optima final de esperma para ICS.

e 4013 (ACIDIFIED MEDIUM]):

Los embriones deben ser sujetos y mantenidos con una pipeta de micro-sujecion en una gota de Quinn’s Advantage
Medium with HEPES {1023/1024) conteniendo 5 mg/m de HSA{3001/3003} bajo Sterile Qil for tissue Culture(4008}.
Una micropipeta llena con Acidifled Medium es apoyada sobre la gota y el medic dcido debe ser gentilmente
colocado en una pequefiz drea de 35-50 pm mientras se mantiene la punta de |z aguja justo a! iado de 1a zona
peiiicida. El tamafio del agujero deberla ser de 1/2 a 2/3 de ia longitud de un blastémero de 8 céiulas. Utilice
movimientos circulares pequefios para evitar exceso de acido en una sola regién. Inmediatamente deje de colocar
medic acidificado cuando ia parte interna de |a zona pelticida se haya traspasado y mueva el embrién lejos del medio
acidificado hacia el iado opuesto de la gota.

= 4100 {Quinn’'s Adva & MEdium with HEPES {Ca/Mg Free):

Este es el medic preferido para inducir |2 separacidn de los blastémeros de los embriones dividiéndose en una
atmasfera que no necesita el uso de una incubadora de diéxido de carbono. Los embriones dividiéndose {etapa de 4-
10 céluias en el tercer dfa de desarrolio) pueden ser manipulados en este medio hasta 45 minutos sin efectos nocivos
en el desarrollo del embyrién a la etapa de blastocito (DBumoulin et al. Human Reprod. 1998; 13;2880-2883). Este
medio requiere la adicién de proteina u otro polimero adecuado para estabilizar la membrana celular durante la
manipulacion,

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

Informacidn sobre los aspectos especificos de FIV, cuitivo de embriones, y criopreservacién esta disponibie en
nuestre catdlogo de productos (REF#80572)

o

4- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS o

No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminacién con particulas, turbidez o s! no presenta color rosado

ANG Qfﬂfl DQ

PRESIDENTE
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A
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Para evitar problemas de contaminacidn, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuando los volimenes de
medio sobrantes son pequefios.

Los productos con proteina, contienen albimina 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 CJID (Creutzfeldt-Jakob). Basados en la efectividad del screening de los
donantes y los procesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisiéon de enfermedad
viral.No hay casos de trasmision de enfermedad viral o C)D que hayan sido identificados por albimina,.

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 informacidn especifica o recibir un catdiogo de nuestros productos.

Revisién: 5/08 : ) .
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4499/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2335 ., Y de acuerdo a lo solicitado por Medical Engineering Corporation
S.A, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Medios para micromanipulacién en procesos de FIV

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo,
de otro tipo.

Marca del producto médico: SAGE

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: ART-4005-A: Reduccion de la motilidad de los
espermatozoides durante la micromanipulacion en procesos de FIV.

ART- 4013-A: Disolucién de la zona pellicida previamente a la implantacion del
embrién en el endometric uterino.

ART- 4100: Separacion de blastomeros en un embrién que se estd dividiendo.
Modelo/s:

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

ART- 4013-A Acidified Medium with HEPES 6 x 1.0 ml.

ART- 4100 Quinn ‘s Advantage Medium with HEPES 4 x 12 mi

Origen biotecnologico de las materias primas: Taurina, L-prolina, L-serina, L~
valina, L- treonina, L- iscleucina, i- fenilalanina, Clorhidrato monohidratade de
{-Histidina, Mono clorhidrato de L-arginina, Monoclorhidrato de L-Lisina,

el
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L-glutamina

Origen humano de la materia prima: Albimina (Solucién Albumina humana 25
%)

Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de gentamicina

Periodo de vida util: 1 afio

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SAGE In vitro Fertilization, Inc. A Cooper Surgical
Company

Lugar/es de elaboracion: Direccién: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107,
USA.

Nombre del fabricante: Cooper Surgicai, Inc

Lugar/es de elaboracion: 95 Corporate Drivé Trumbull, CT 06611, USA

Se extiende a Medical Engineering Corporation S.A. el Certificado PM-216-19, en
la Ciudad de Buenos Aires, a .........208JUL.20JL........, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© Jom
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