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Ministerio de Salud orosin® 4 £ 2 5
Secretaria de Politicas, Regulocion e Institutos

AN suenos Ares, 30 JUL 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-4488/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta fa evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar fa inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de fa solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articutos
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por et Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, ‘Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Sage, nombre descriptivo Medios para criopreservacion de espermatozoides
humanos ¥y nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerdo a lo
solicitado, por Medical Engineering Corporation S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69-70 y 71 a 74 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 Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-216-17, 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) aﬁlos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ANMAT.
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 el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-4498/11-1 .
A

DISPOSICION NO .

[

Dr. OTTO A. XSINGHFR

Cﬁ// LL25 sus-rERVENTOR
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Ministerio de Safud

Secretarta de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 4425 ........

Nombre descriptivo: Medios para criopreservacién de espermatozoide humano
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-024 Medios de cultivo, de
otro tipo

Marca del producto médico: Sage

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Crioprotector para congelar y almacenar
espermatozoides.

Origen biotecnolbgico de la materia prima: L-glutamina

Origen humano de la materia prima Albumina (Solucion Albimina humana 25 %)
Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de gentamicina

Modelo/s: Art. 8022 Quinn’s advantage Sperm Freeze 6 x 12 ml

Periodo de vida 0til: 1 afio

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Sage In Vitro Fertilization , Inc. A CooperSurgical
Company

Lugar/es de elaboracion: 1979 East Locust St., Pasadera, CA 91107, USA
Expediente N° 1-47-4498/11-1

DISPOSICION No d y "“‘\H

C:/ i z 4 2 5 Dr. OTTO A. ORBINGHFR

BUBINTERVENTOR
ML AT
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Secretarta de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXQ 11

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

m@:asl’k

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AL ML AT
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ANEXO 11l B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004).

Informaciones de los rétulos:

ART- 8022

A. ROTULO SECUNDARIO

Rétulo Original ART-8022: Quinn’s Advantage Sperm Freezing Medium (KiT) 6x 12 mL

|
_@ In¥itro Forlzain e, Tranbal, T #6611 USA

Quinn's Advantage ®Sperm Freezing Modium Kt
ART 8022 T XXX X

Sié 24“0 A\ = £ YYYY MM DD

B. ROTULO PRIMARIO:

Rotulo Original ART-8022-12: Quinn’s Advantage Sperm Freezing Medium 12 mL

I

ANGELES GUARDADO
PRESIDENTE
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION SA
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Quinn's Advantage® Sperm Freezing Medium
[REF] ART 8020-12 & xx%r(n;

G z-{m A\ = 8 Yyyymmop

MEDIOS PARA FiV

Fabricado por:
& SAGE In vitro Fertilization, Inc. A CooperSurgical Company.
1979 East Locust 5t., Pasadena, CA 91107, USA. o
+ CooperSurgical, Inc.
9S Corporate Drive Trumbull, CT 06611, USA.
Importado por:
Medical Engeneering Corporation S.A
Sanchez de toria 639. Capital Federal

Director Técnico: Farm. Claudia Derderian - MN 12992
Autorizodo por ANMAT PM 216-17

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

USO UNICC

ANGELES GUARDADU
PRESIDENTE
MEDICAL ENGINEERING CORPORATION 5,4




MEDICAL ENGINNEERING CORPORATION S. A

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

Instrucciones de uso:

1-USC DEL PRODUCTO:

Quinn’s Advantage Sperm Freeze es una solucidn salina con buffer HEPES que contiene 10 mg/mt
de Albimina de suero humane, glicerol como agente crioprotector (CPA} y gentamicina como
antibiético. Glicerol fue utilizado como crioprotector para espermatozeldes humanos por los
aitimos 50 arios( Larson et al ,1997; Quinn,1993} formulaciones similares con glicerol y buffer
HEPES demostraron motilidad juego del descongelado superiores, mayor iongevidad, porcentaje
de supervivencia y habilidad para penetrar el moco cervical que los métodos convencionales
{Larson et ai, 1997),

2 INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Se los almacena con los recipientes sin abrir bajo refrigeracién entre 2 *C y 8 *C. Previamente a ser
usado se los debe calentar hasta la temperatura de incubacidn {37°C). No se lo debe frisar o
exponer a temperaturas mayores de 39°C. Se lo debe tapar bien cuando se lo utilice en una
incubadora para evitar la disminucién det pH. Los productos se mantienen estables hasta su fecha
de vencimiento escrita en e rétulo. Tener en cuenta las siguientes técnicas asépticas:

1. Extraer del recipiente el volumen gue se va a utilizar de manera aséptica. Cada envase
pose el voiumen adecuado de medio para un procedimiento.

2. Una vez que el producto ha sido abierto se lo debe guardar con el recipiente sellado a 2-
89C. Una vez extraido et volumen a utilizar no devolver al recipiente original

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

4. Unavez que el producto ha sido removido del recipiente original, aseglrese de cerrar bien
el recipiente. Escriba el dia en que e producto fue ablerto por primera vez en la etiqueta.
No utilice el producto por mas de 30 dfas luego de haber sido abierto.

ANGELES GUARDAD
PRESIDENTE
MEDHCAL ENGINEERING CORPORATION 5.4
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MEDICAL ENGINEERING CORFPORATION S. A.
4- INSTRUCCIONES DE USO

1. Las muestras de semen se deben de dejar para gue se licuen en una incubadora a

37¢C por 30 minutos iuego de su recoleccién. Los espermatozoides lavados pueden
prepararse con un medio con gradiente de separacidén por densidad (PureCetion 40%
0 80% y el producto final de esto resuspendido en Quinn’s Sperm washing Medium).
Alternativamente, la muestra licuada de semen se puede criopreservar directaments,

2, Llevar todos los reactivos a temperatura ambiente {20-252C) antes de su uso.

5- CONGELAMIENTO

1,

6-DESCONGELAMIENTO, DILUCION Y LAVADO

Agregue un volumen de Quinn’s Advantage Sperm Freeze gota a gota por un perfodo
de 30 segundos a un volumen de semen licuado o una solucién de espermatozoides
lavados, con mezclado continuo fuego de cada gota agregada. ES Importante que se
agregue gota a gota y mezclar bien luego de cada gota agregada de Quinn’s Advantage
Sperm Freezing para permitir un equilibric adecuado del medio de congelamiento con
los espermatozoides. Permita que la mezcla del medio con los espermatozoides se
equilibre por 3 minutos luego de que todo el medio fue agregado.

Cologue la mezcla de Quinn’s Advantage Sperm Freeze y esperma en pajilias o viales y
enfrielos a 0.52C/minuto desde 252C a -52C . Mantenga e} criocontenedor a -5¢C por 3
minutos. Siembre los criocontenedores manualmente al tocarlos por 1 segundo con
las pinzas previamente enfriadas en nitrégeno liquido. Mantengo el criocontenedor a
-52C por otros 7 minutos. Enfrie el criocontenedor a 102C/minuto desde -52C a -80eC.
Sumerja el criocontenedor en nitrdgeno liquido y luego transfiéralos a varas de
almacenamiento.

Alternativamente, suspenda los viales/pajiilas en varas de aluminio y sumérjalos en un
contenedor lleno con aproximadamente 600 mL de agua a temperatura ambiente .
Coloque e} contenedor de agua con las muestras en el refrigerador a 42C por un
periodo entre 30-50 minutos.

Transfiéralo rdpidamente a vapor de nitrégenc liquido por encima de un tanque de
nitrdgeno liguido y déjeio por 30-45 minutos. Los viales deberian estar suspendidos
aproximadamente 10-20 cm por encima de la superficie de nitrégeno liquido. Las
pajillas deberian colocarse en posicién horizontal a una altura similar. Rapidamente
transfiera los viales/pajillas a su lugar final de almacenamiento en varas etiquetadas
en nitrégeno lquido.

Al dia siguiente o varias horas después, descongele un vial/pajilia de prueba y registre
todos los resultados. '

FOLIO
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MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S. A
1. Descongele las pajillas al colocarlas en la mesa de trabajo (222C).Los crioviales deben se
agitados en un bafio de agua entre 30-352C.

2. Transfiera la suspensién de esperma descongelado a un tubo de cultivo de volumen
adecuado y luego despacio agregue gota a gota 10 volimenes de Qunn’s Sperm Washing
Medium{ART-1005/1006) a la suspension de esperma descongelado por un perfodo de 30
segundos mezclande adecuadamente para asegurar la dilucibn completa de Quinn’s
Advantage Sperm Freeze.

Espermatozoides mdviles son luego recuperados de la suspensidn descongelada y diluida por una
centrifugacién con gradiente de densidad y luego lavados.

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

Informacién sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacion esta
disponible en nuestro catdlogo de productos (REF#80572)

7- 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 contaminacidn, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar
cuando los volimenes de medio sobrantes son pequefios.

Los productos con proteina, contienen albdmina 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 Ila
inmunodeficiencia humana, testeados con métodos aprobados. Los donantes también han
sido investigados para CID {Creutzfeldt-Jakob). Basados en la efectividad del screening de los
donantes y los pracesos de manufactura, es extremadamente remoto ¢l riesgo de transmisién
de enfermedad viral. No hay casos de trasmisién de enfermedad viral o CID que hayan sido

identificados por albumina,.

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. ‘AP
ANGELES GUARDADO
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Conformity mark with fhe
Notified Body Identification
Number

Caution, consult accontpanying
documents

Catalogus number

Batch Nomber

Use By (year, month, day)

Temperature limitation

Membrane Filtered (SAL 10%)

Authorized Represenfalive

in Buropean Commumty
Leisegang Femmechanik GmbH
Leibniztrae 32

* D-10625, Belin GERMANY
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PRESIDENTE
MECICAL ENGINEERING CORPORATION S 4.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-4498/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
‘425, y de acuerdo a lo solicitado por Medical Engineering Corporation
S.A, se autorizo 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 descriptivo: Medios para criopreservacion de espermatozoide humano
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-024 Medios de cultivo, de
otro tipo

Marca del producto médico: Sage

Ciase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Crioprotector para congelar y almacenar
espermatozoides. :
Origen biotecnolégico de la materia prima: L-glutamina

Origen humano de la materia prima Albumina (Solucién Albdmina humana 25 %)
Medicamento integrade al producto meédico: Sulfato de gentamicina '
Modelo/s: Art. 8022 Quinn ‘s advantage Sperm Freeze 6 x 12 m|

Periodo de vida util: 1 afio

Condiciéon de expendioz Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Sage In Vitro Fertilization , Inc. A CooperSurgical
Company

Lugar/es de elaboracién: 1979 East Locust St., Pasadera, CA 91107, USA

i
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Se extiende a Medical Engineering Corporation 5.A. el Certificado PM-216-17, en
la Ciudad de Buenos Aires, a SUJULQO]Z' siendo su vigencia por cinco
{5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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