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BUENOS AIRES, 0 3 MAR 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-14639-13-4 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGINEERING
CORPORATION S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-216-16, denominado: MEDIOS PARA
SEPARACION DE ESPERMAS, marca SAGE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién 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
intervencidn que le compete.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-216-16, denominado: MEDIOS PARA SEPARACIiON DE
ESPERMAS, marca SAGE.

P 1




2015 — A#io del Bicenienario del Congrese de los Pueblos Libres”

E‘Z;i :‘i"";/gij: DISPOSICION N 8 9
ng Loriie 0o Forstsitiedes . 7

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N@ PM-216-16.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese a la
Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que efectie la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-14639-13-4

DISPOSICION N©

mev. '897

GELIO LOPEZ

Administreder Naclonal
AN.M.AK.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz0 mediante Disposicion
N°1897a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°¢ PM-216-16 v de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL
ENGINEERING CORPORATION S.A., la modificacion de los datos caracterisgicos,
gue figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: !

Nombre genérico aprobado: MEDIOS PARA SEPARACION DE ESPERMAS. '

Marca: SAGE.
Disposicién Autorizante de {RPPTM} N° 5203/12. |
Tramitado por expediente N° 1-47-14639-13-4. i
DATO ol
IDENTIFICA DATQO AUTORIZADO Dggg.?;;?éfé?gh(
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR AUTORIZADA

SAGE In vitro Fertilization, Inc.A

SAGE In-Vitro FERTILIZATION

Fabricante Cooper Surgical Company
. INC,
Cooper Surgical, Inc.
ART - 2004: 24 meses ART — 2004: 12 meses
ART - 2016: 12 meses
ART - 2016: 24 meses
ART - 2024: 12 meses
. ART - 2024: 24 meses )
Periodo de : ART - 2040: 24 meses
) . ART - 2040: 24 meses )
Vida Util ) ART - 2080: 24 meses
ART - 2080: 24 meses ART - 2100: 12 meses
ART - 2100: 24 meses ) ’
Proyecte de rétulos aprobados Nuevos proyectos de frétulos a
, por Disposicién 5203/12 fs. ! , 55, 56, 57, 58, 59, 60,
Rétulos
61y 75

Nuevo proyectq de
Instrucciones de uso a fs.63,
64, 65, 66 y 76 i'

Proyecto de Instrucciones
de uso aprobado por Disposicién
5203/12

Instrucciones
de Uso

-t
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1979 East Locust ST., Pasadena,
Lugar de CA 91107, USA 1979 East Locust ST,
elaboracién 95 Corporate Drive Trumbull,CT | Pasadena, CA 91107, USA
06611, USA

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N°© PM-216-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.0.3 MAR..2015

Expediente N°© 1-47-14639-13-4

DISPOSICION No F 8 9 7 |

mcv,

L

LOPEZ

Ad;nlnlltmdor Nacional
A.N.M.a.T
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ANEXO Ill B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004). |

Informaciones de los rétulos: ,

1. ART- 2004- INFORMACION DE ORIGEN

PURECEPTION 4XDETERMINATION KIT {ART-2004)

"""" [y

Tn-Vitro Fertilization, ine., Trumbull, €T 06611 USA

—|5AG
PureCeption® 4-Determination Kit
{x12 mL cach of 40% UPPER, 80% LOWER and Sperm Wash

ART 2004 in HEPES-buffered HTF XXXX X
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A. ROTULOS PRIMARIOS en los viales

Rotule Original ART-2005-12: PureCeption Sperm Washing Medium
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' HEPES buffareq
ART2005.12 HTF wHSA (5mgimL ) 12mL
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Rotulo Original ART-2040-12: PureCeption 40% Upper Phase Gradient 12mL -
i

Tn-Nitro Fertifization, inc., Tromtull, CT 06511 USA

PureCe 2 40% U Phase Gradient
40% (w'v) Silane coated collnidal silyca in HEPES-HTF $2 mL
ART 2040-12 OOK X
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Rotulo Original ART-2080-12: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 12mlL
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SPH-00234

) i
_@ I Vio Fertifimaion o, Tranbedl,CT 061 USA i
PureCeption ®80% Lower Phase Gradient ‘

80% (viv) Silane coated colloidal sflica in HEPES-HTF
12mL

[REF] ART 2080-12
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2. ART- 2016 - INFORMACION DE ORIGEN

PURECEPTION 16-DETERMINATION KIT (ART-2016)

Rétulo Original ART-2016(KIT): PureCeption 16xDetermination Kit ‘

oooooo

&%

-

In-Vitro Fertilization, Inc., Trmsbull, €T 05611 USA,

4x12 mL each of 40%

PureCeption®16-Determination Kit 24

UPPER, 80% LOWER and Sperm Wash

A )
RT 2016 in HEPES-buffered HTF

XXXX X

_szaoc A % YYYY MM DD
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8. ROTULOS PRIMARIOS en los viales

Compuesto por los articulos:

Rétulo QOriginal ART-2005-12: PureCeption Sperm Washing Medium

H
i
|
|
;

g s P it 1 B Atk

- Ie-¥rro Fertitizatin, nz,
@m\ Tl €7 05511 USA

paerm Washin i
H g Medium Pz
ART 2005 35> 2ufered HTF wiSA (Smgmy

2005-12 12mL
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Rotulo Original ART-2040-12: PureCeption 40% Upper Phase Gradient 12mL

@ s ¥itro Feriifization, nc., Tmnhufl, §F 06613 UISA
by 2 et

PureCaption® 40% U Phase Gradient
40%(w’v)S:hmcoaﬁedwllm silca in HEPESHTF )

[REF] ART 2040-12 BT XXXX X
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Rotulo Original ART-2080-12: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 12mL

_ (6 Vi Frtmtion . Trabell, GT 05611 USA

PureCe ®80% Lower Phase Gradient w
30% (wiv) Silene coated cotloidal silics in HEPES-HTF $2mL

-AR'T2080-12 @ XXX X
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3. ART- 2024 - INFORMACION DE ORIGEN

PURECEPCTION 24XDETERMINATION KIT

—_ ——— e .

Rétulo Original ART-2024 (KIT): PureCeption 24xDetermination Kit

MEDICAL ERGINEERING CORPORATION 5.



9

MNNEIDIC AT EMNCGINEERINCG CORPPOIR A TICON S, A

GaGE ln-Vitro Fertilization, Ing, Tnmbyl, €T 06611 USA

i ination Bi-Layer Kit
bureCeption ® 24-Determination Bi-Layer
6x12 er;ach of 40% UPPER and 80% LOWER Phase

REF| ART 2024  in HEPES-buffered HTE LOT; XXXX X

G zéKaoc A\ ] @ YYYY MMDD

C. ROTULOS PRIMARIOS en los viales

Compuesto por los articulos:

Rotulo Original ART-2040-12: PureCeption 40% Upper Phase Gradient 12mlL

syl

_(ac _1nVito Fortaston e, T, T 08511 USA
PureCeption ®40% Upper Phase Gradient " !
40% (w'v) Sitane costed colloidal silka in HEPES.-HTF J2mL

[REF] ART 2040-12 OORK X
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Rotulo Original ART-2080-12: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 12mL
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- In-Vitze Furtifizaion, tnc, Trabel, CT 05631 USA

PureCept QBO%I,awerPhaseGudientl st
20% (w/v) Silans coated colloidal silica in HEPES-HTF 12 mL
[REF] ART 2080-1
2 XXXX X

G§ z»{m A % yvyvymmop
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4. ART- 2040 - INFORMACION DE ORIGEN

Rotulo Original ART-2040 : PureCeption 40% tUpper Phase Gradient 100mL

Vitra Fertilization, e,
?mfnﬂlﬂm‘lm S 90568
! pm‘cw@
mwmm
mwmweﬁumn

¢ 100 mL -
“ [REF] ART 2040 [IOT] XXXXX - !
seazx]  d vyyy Mmoo |

C€ A 4

5. ART- 2080 - INFORMACION DE ORIGEN

Original ART-2080: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 100mL

ANGELES G
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MEDICAL EMBINEE RPORATION 5.4,
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| In Vi Fertization, .
_@ Tumbell T OB USA. somcose
80% Lower Phase Gradient
f mwmmwﬁum

6. ART- 2100 - INFORMACION DE ORIGEN

_Rétulo Orginal ART-2100: PureCeption 100% Isotonic Solution 100 mL

S} HEPES bultersd 100 mb

Am'ﬁoc@ XXX
: pD
| FTE

Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION, Inc. A Cooper Surgical Company

1979 East Locust 5t.; Pasadena, CA 91107, USA

ANGELE ADO
! PRES £
HAEDICALENGINEERING CORPORATION S.A.
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ANEXO 111 B del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion Anmat
2318/02 (TO 2004).

Instrucciones de uso:

SOLO PARA USO DE LABORATORIO.

Nombre del producto Numero referencia Incluye articufos{kit}
PureCeption 4xDetermination ART-2004 2005-12, 2040-12, 2080-12
Kit with Sperm Washing
Medium
PureCeption ART-2016 2005-12, 2040-12, 2080-12

16xDetermination Kit with
Sperm Washing Medium

PureCeption ART-2024 2040-12, 2080-12
24xDetermination Bi-Layer Kit ,
PureCeption 40% Upper Phase ART-2040

Gradient 100 mb

PureCeption 80% Lower Phase ART-2080
Gradient 100 mL

PureCeption 100% Isotonic ART-2100
Solution 100 mL

USO DE LOS PRODUCTOS:

Los productos Quinn’s Advantage son utilizados para procedimientos de reproduccidn asistida. Estos produr:tos en

particular son utilizados en procedimientos in Vitro que involucran la separacién de espermatozoides humanos mowles
del semen eyaculado a través de una centrifugacion con gradiente de densidad. Estos medios se encuentran en coIntacto
fisico directo con los espermatozoides humanos con el propdsito de preparacién, mantenimiento, transferencia o
almacenamiento.

L
DESCRIPCION:
Una suspensién coloidal estéril de 40%(v/v), 80%(v/v}) o 100%(v/v} de particulas de silica estabilizada con silano hidrofilico
unido por enlaces covalentes y con Human Tubal Fluid{HTF) con buffer HEPES. Los componentes de este kit permiten una

separacion altamente eficiente de espermatozoides mdviles del semen eyaculado de fa mayoria de las especies. Es

rapido, econémico y necesita muy poco equipamiento o experiencia para realizarlo.
f
PACKAGING, ALMACENAMIENTO Y VENCMIENTO:




Existen 3 kits de determinacién PureCeption, de 4, de 16 y de 24 unidades. Cada determinacién usa 2 mL de fase superior
(40%) y 2 mL de fase inferior {80%). El Sperm Washing Medium puede estar incluido en el kit dependiendo de cual sea el
kit. Los gradientes PureCeption estan también disponibles en vollimenes de 100mL.

ART-2004 incluye: 1x12 mlL de PureCeption 40%(v/v) Upper Phase, 1x12 mL de PureCeption 80%(v/v} Lower Phase y
1x12ml de Sperm Washing Medium.

ART-2015 incluye: 4x12 mL 1x12 mL de PureCeption 40%{v/v} Upper Phase, 2x12 mbL de PureCeption 80%{v/v) Lower
Phase y 4x12 mL de Sperm Washing Medium.

ART-2024 inciuye: 6x12 mL PureCeption 40%(v/v} y 6x12 mL PureCetion 80%(v/v)

Todos los componentes PureCeption deben almacenarse entre 22C y 82C. 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 realizd los
procedimientos de manera aséptica: l
1. Extraer del recipiente el volumen que se va a utilizar de manera aséptica.

1

2. Una vez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original
3. Una vez que el producto ha sido abierto, se lo debe almacenar seltado entre 2°Cy 8°C.

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

microbiana.

5. Una vez que el producto ha sido removido del recipiente, cierre el recipiente asegurdndose de que quede bien
cerrado. Escriba el dia en que el producto fue abierto en la etiqueta. No use el producto por mas de 30 dias luego
de haber abierto el producto.

CONTROL DE CALIDAD PARA EL USUARIO:

1. Examine las soluciones PuereCeption. No utilice ningun medio que esté decolorado. Upper Phase (40%) vy
Lower Phase (80%) deberian tener un aspecto normal opalescente.

2. Para evitar contaminacién:
e {Hilice el producto con técnicas estériles y en un ambiente estéril.
» No utilice la misma pipeta estéril 0 aguja para utilizar nuevamente el producto

» Cuando remueva liquido utilizando una aguja a través del tapén use una aguja estéril. Limpie el tap6n
con alcohol y déjelo secar al aire. Use una nueva aguja estéril para cada gradiente.
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MATERIAL I!\IECESARIO PERO NO INCLUIDO EN EL KIT

1
« Tubo de centrifuga conico de poliestireno de 15mL estéril y descartabie.

. Pipt:atas desechables estériles de 5 mL o jeringas de 3 cc con agujas de 15”/213.
. Cen:trifuga fija o horizontal. Tiene que ser capaz de operar por 3C minutos entre 250y 750 g

. Fm:l:Jbadora o bafio de agua de 372C
1

1
. Ca'rr;lara de recuento

I
s  Microscopio con objetivos de 10x y 20x.

PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS FRESCAS DE SEMEN:

1. Llevar todos los componentes del kit y la muestra de semen a temperatura ambiente antes de
comenzar, Esto va a evitar un “shock” de frio a los espermatozoides.

2. Paraprepararun gradiente de bi —capa:

a} Transfiera 2 mL de la fase inferior{ PureCeption 80%) al tubo cdnico.

a

b) Utilizando una pipeta o una jeringa, coloque 2 mL de la fase superior {PureCeption 40%) por arriba de
la fase inferior. Esto se hace poniendo en contacto cuidadosamente la superficie de la fase inferior
' con el extremo de la pipeta o la aguja de la jeringa.

Ic} Permita que solo el extremo de la pipeta o la punta de la aguja este sumergida. Lentamente coloque
| la fase superior levantando suavemente la pipeta o aguja a medida que el nivel de la fase va
i aumentando. Se observara una interfase separando las 2 fases. Este gradiente de bi-capa es estable
i por 1 hora.

|

NOTA: Utilice e;l gradiente PureCeption dentro de la primer hora luego de haberlo formado. De no ser asi, las 2[fases
eventualmente'se van a mezclar y la interfase no existird. Considerables restos de particulas se acumulan en la interfase.

Esto es considefado una parte valiosa del sistema PureCetion. Y
|
i3. Suavemente cologue hasta 2.5 mL de semen licuado en la fase superior utilizando una pipeta o

jeringa.

4. Centrifugue por 20 minutos a 350-400g (o hasta 750g para muestras muy viscosas). Cuando la
primera centrifugacién esta completa, tal vez no se logre ver el pellet pero es esencial continuar con
el procedimiento.

I5. Luego remueva todas las capas menos {a Gltima porcién (aproximadamente 0.3 nil)

ANGELES
PRE
MEDICALIENGINFEFING
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6. Agregue entre 2 y 3 mL de Sperm Washing Medium y resuspenda el pellet.

7. centrifugue por 4-8 minutes a 250g. Si hay muchos espermatozoides en la muestra, serd necesario
los 8 minutos de centrifugacion para asegurarse un lavado completo del esperma.

8. quite el sobrenadante y resuspenda el pellet en 0.5 mL de Sperm Washing Medium.

9. La muestra estd ahora disponible para el recuento y la estimacidn de la movilidad.

PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS CONGELADAS DE ESPERMA

| espermatozoide congelado v luego descongelado tiende a ser menos vigoroso que el fresco. Por esta razén, utilice 1.5
mt de fase superior e inferior en vez de los 2 mi recomendados para muestra fresca. Exceptuando la diferencia eL fos
voltimenes el resto del procedimiento es exactamente igual.

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

particular.
H

informacidn sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacion esta disponible en nuéstro
catélogo de productos (REF#80572)

SOLUCION DE PROBLEMAS

Ocasionalmente existen muestras que no se licuan adecuadamente y que contindan siendo muy viscosas para paéar a
través del gradiente existen. Aumentar la fuerza de centrifugacion hasta 750g, pero sin superaria, puede ayudar a separar
el esperma en estos casos. La sedimentacion al centrifugar espermatozoides méviles de muestras muy viscosas de
semen no presenta problemas normalmente utilizando el sistema PureCeption. E

El parametro mas importante del semen que contribuye a un pellet de esperma de alta movilidad es la progresién del
esperma. Cuanto mayor el nimero de espermatozoides progresivamente moviles en ia muestra inicial, mayor sera el
nimero de espermatozoides que va a haber en el pellet final. St el porcentaje de motilidad ¢ progresién de los
espermatozoides se encuentra por debajo de los pardmetros establecidos por WHO para semen normal, se pedria
compensar la deficiencia en el analisis inicial de semen al utilizar 1 mL de 40% y 80% PureCeption en vez de 2 mL de cada
uno. También seria conveniente dejar los dltimos 0.5-0.7 mL de la fase inferior post-centrifugacin de arriba del pellet y
favar el esperma que quedo "en transito” en esta Gltima porcion de la fase inferior. Si esto se hace, asegurarse de utilizar
el doble de volumen de Sperm Washing Medium para poder diluir esta ultima parte de de la fase inferior.

CONTROL DE CALIDAD

Todas las soluciones PureCeption son testeadas utilizando el cultivo de embriones de ratén de una célula y se le realizan
ensayos para endotoxinas para asegurar la calidad y su seguridad. A pesar de esto, es recomendable gue se realice un
control interno de calidad a cada lote.
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Rétulo agregado por Médical:

Medio de fertilizacion in vitro.

Importado por Medical Engineering Corporation SA
Sanchez de Loria 639. CABA
Tel: {5411) 49573009- Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Alejandra Baglietto

MN 10441 Producto Autorizado por Anmat PM-216-16
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
PureCetion viene empacado con tapa sellada. Si el sello esta roto o la tapa suelta no utilice el producto.

PureCeption tiene una apariencia natural turbia. No utilice el producto si se ve evidencia de particulas o contaminacién.
Esto puede ser evidente por turbidez extrema o decoloracion. '

PureCeption deberia mantenerse bien cerrado cuando se lo coloque en una incubadora de didxido de carbono para
evitar cambios en el pH

Cuando se use este producto se deberian utilizar técnicas asépticas para evitar la contaminacién.

Los productos con proteina, contienen atbdmina derivada de sangre humana. Los denantes usados son individualmente
testeados y deben ser no reactivos para anfigenos de superficie de Hepatitis B(HBsAg) y anticuerpos para hepatitis
Z(HCV), v HIV o virus de la inmunodeficiencia humana, testeados con métodos aprobados. Los donantes tambiéa han
sido investigados para CID (Creutzfeldt-Jakcb). Basados en la efectividad del screening de los donantes y los procesos de
manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisién de enfermedad viral. No hay casos de trasmision de
enfermedad viral o CID 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 informacion especifica o recibir un catélogo de nuestros productos.

Revisién : 5/08
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