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Mms,,w DISPOSICION tw 28 6 €

| . l Secretaria de Politicas,
|« Regulacion e Institutos

\ ANMAT ‘I I

| |

| BUENOS AIRES, 2 3 MAR. 2017 |
VISTO el Expedlente NO 1-47-3110-1556-16-0 del Registro de esta
AdmlnlstraC|on Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla ‘Medlca

(A\N MAT), y

l ; CONSIDERANDO:

| QUe por las presentes actuaciones la firma MEDICAL! ENGINEERING
CQRI50RATION S.A. solicita la autorizaciéon de modificacién deli Certificado de
Inslcripcién en el RPPTM N°¢ PM-216-21, denominado. Medios! de desl‘arrollo

|
]
|
i
|

| .
en‘ibri!onario, marca: SAGE. l |

‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los a‘Icances de la
D|s|p05|C|on ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de’ Productores y
Prqdu!ctos de Tecnologia Médica (RPPTM). || |

- Que la documentacién aportada ha satisfecho los requ|5|tos de la

nor‘matlva aplicable.

\ Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

mtervencmn que le compete. wl
Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

:‘ l
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. '

| | | |

Por elio: ' - i i
:\ ! | !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACTIONAL D:E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME’DICA |

|

[ ) .
| - : I
b DISPONE: ,
ART:ICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

A 1 o




“2017-Aiio de las Energlas Renovables”

i m,-m-,saw DISPOSICION N°- < 8 6 6

 Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
i ANMAT

RPPTM No PM-216-21, denominado: Medios de desarrollo embrionario, marca:
SAGE.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-216-21. ’
ARTfGULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada,de la presente
Dispo:l;icién conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e instrucciones de Uso,
gfreseI a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese,
Exped:'ente N°e 1-47-3110-1556-16-0
DISPOSICION NO |

, |

o 286 6

Or. ROBERTS L

Subadministrador Naciong) ' r
4 N M AT




| Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
| Regufacién e Institutos

ANMAT

“2017-Afio de las Energias Renovables”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Allimelantos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N28 ....6Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
. el RPPTM N© PM-21i6-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL
ENGIlNEERING CORPORATION S.A. la modificacion de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla ai pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Medios de desarrollo embrionario.

Marc?: SAGE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6567/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-16763/12-2.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI(’)[\J /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s ART-3001 HUMAN SERUM ART-3001 HUMAN SERUM
ALBUMIN: Kit conteniendo ALBUMIN 100 mg/mL,
| 12 frascos tipo vial de 5 ml 12x5 mL !’
. cada uno. :
l ART-3003 Human Serum ART-3003 Human Serum
E Albumin: frasco conteniendo Albumin: 100 mg/mL,
100 ml. 100mi.
' ART-3010. Serum Protein ART-3010. Quinn’s
. Substitute (SPS): Kit Advantage Serum Protein
1 conteniendo 12 frascos tipo Substitute 12 x 12 miL
vial x 12 ml cada uno.
ART-3011 Serum Protein ART-3011 Quinn’s
Substitute (SPS): Frasco Advantage Serum Protein
conteniendo 100 mi. Substitute 100 ml.
' -COOPERSURGICAL, INC
Nombre del SAGE IN-VITRO -SAGE In vitro Fertilization,
fabricante FERTILIZATION INC. Inc., A cooper Surgical -

Company
-ORIGIO A/S

//{



Ministerio de Salud

! Secretaria de Polfticas,
g Regufacion e Institutos
ANMAT
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“2017-Aiio de las Energias Renovables”

! Lugar/es de
elaboracién

-1979 East Locust St,,
Pasadena, CA 91107, USA.

-95 CORPORATE DRIVE,
Trumbull, CTIUSA 06611
-1979 East Locust St.}
Pasadena, CA 91107, USA.
-Knardrupvej; 2 Maaloev,
Region Hovedstaden, |

DENMARK DK-2760

| aprobado por Disposicion

IRétqus ANMAT N° 6567/13 Fs. 19 a 21
[ aprobado por Disposicion
instrucclones de | ANMAT N° 6567/13 Fs. 22 a 24

| |
El ‘pr%sente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor

L. .
antes mencionado.

Se| e;(!tiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones

firna MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del

zacion

i
del RPPEM ala

Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N° PM-216-21, en la Ciudad de Buenos Aires,h a los

a3 AR, 201

Exped|iente N© 1-47-3110-1556-16-0

DI!SPOSICIC)N NO
- 286 6

7. ROBERTO LEDE

“ubadministrador Nacigna}
A NM.A.T.
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MNEINICATL ENGIINEEIRTING CORPORATICON S, A

2. Informaciones de los Rétulos:

1.| ART-3001: Human Serum Albumin- Kit. 100 mg/mL in normalsaline.

-12 frascosx 5 ml.

REF| ART- 3001

AN

|
[to1] xxxx x
% 2‘{ A\ ] $3 vYyy mmoD

i

Nombre v lugar de elaboracién de los fabricantes
- C‘LOPERSURGICAL INC.

Dllaeccmn 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-ShGE In vitro Fertilization, inc., A Cooper Surgical Company
Di(.EC(:lon. 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-OIRIGIO A/lS

Dlreccmn Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

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

Maedio de fertilizacién in vitro,

ImEnortado por Medical Engineering Corporation SA.
Sé?lchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina,

Tell (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Dirl:lector Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Prtl;ducto Autorizado por ANMAT PM-216-21 !

2. ART-3003: HUMAN SERUM ALBUMIN. 100 mg/mL in normal saline.

-WFrailk o5 X 100 mL.
]RE‘I ART- 3003

Q€| 4" A mmm oo 0xx

ANGELE j MEDICAL ENGINEZRING CORPARATION S Al

MEDICAL ENGINEERING' CGRPCRATION §,,
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MMEDICAT. ENGINERRINCG CORPORATION S. .

| |
Nombre vy lugar de elaboracidn de los fabricantes I i
- COOPERSURGICAL, INC. ! E

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

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company :
Di:reccién: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Dilreccién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden ’
DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.

. Medio de fertilizacion in vitro.
Im'portado por Medical Engineering Corporation SA. |
| sahchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina, ‘
Te*: {5411) 49573009

Veénta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441 :
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-21 1

3. |ART-3010: SERUM PROTEIN SUBSTITUTE (SPS).Kit. 50 mg/mL of

lprotein. .
|~ 12 frascosx 12 ml. !

REF] ART-3010

P 8 (@] xxxx x |
%S'. 4 A B O vy on

Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- C?OPERSURGICAL, INC.

Di'chcién: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611,

' -SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccion: 1979 East Locust 5t., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Diréccién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden |

DE!llMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.

BAGLIETTO . ‘
FARMACEUTIC,

M.N. 104417 4

MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A.
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MF]:’ICAL ENGINNEERINNG CORPCOR ATICON S iA'
1
i

" Medio de fertilizacion in vitro. |
‘ Im!portado por Medical Engineering Corporation SA. |
i Sanchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009 ! \
! Ve|nta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. I
' Ditector Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

| Pr%vducto Autorizado por ANMAT PM-216-21 [

| . |
4. |ART-3011: SERUM PROTEIN SUBSTITUTE (SPS) 50 mg/mL of protem. 1

| Frascos x 100 mi.

1

RE ART- 3011 | \

ég 2‘{8'6& =) 67] xxxx X | 1

orgs_ ‘ E YYYY MM DD

|N9_Lnbre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- C(LOPERSURG!CAL, INC.

!Direccién' 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE in vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

D|r ccion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

LoriGio AfS

IIZ!irtJl‘cci('m: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

IDIENMARI( DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.
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.
?ire;ctor Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441 l
Iliro_ducto Autorizado por ANMAT PM-216-21

ACEUTICA
N 10441

RESIDEN
l MEDICAL ENGINEERING CORPORAT;ON S




|

I
| \
| 286 6
. Qqp> |

MEIDICAYT. ENGINEERING CORPORATION S_ A
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Instrucciones de uso:

SOLO PARA USC DE LABORATORIO. |

|
-l |
1-USO DE LOS PRODUCTOS: 1

Human Serum All;umm(HSA) y Serum Protein Substitute (SPS) son utilizados como suplementos p roteicos palra medios
de cultivo .La albumlna posee como funcion de quelar metales a niveles de trazas, proveer establlldad osmotlca ¥y posee
actividad como transaaortador Es agregada a medios de cultivo porque se cree que mantiene la establlldad dé las
membranas celulares y quela trazas de componentes téxicos presentes en el agua, en los componlantes del medao yen
las placas de cultn‘.ro hdemas de de los efectos beneficiosos de la albtimina a la fisiologia celular, se| cree que Ia presencia

I}
de ailfa y beta globullna (SPS) en ciertas preparaciones de expansores de plasma proveen beneflcms adlmona!es al

cultivo in Vitro delembrlones de mamiferos. Estos beneficios se deben al ios altos contenidos de dommlos pOIIhIdI‘OXI

presentes en las alfa y beta globulinas preduciendo ambiente de tipo gel débil que mejora el desarroilo embrionarto
| i

‘ ]
2- INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD |

' |
Se los almacena con los recipientes sin abrir bajo refrigeracidon entre 2 °Cy 8 °C. Previamente a ser usado se los debe

Lo |
calentar hasta la temp‘eratura de incubacién (37°C). Los productos se mantienen estables hasta su fecha de vencimiento
l

escrita en el rétulo o Iuego de 30 dias del primer uso si es que el operador realizé los procedimientos de manera aséptica:
Extraer del recipiente el volumen que se va a utilizar de manera aséptica. }

2. Una vez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original \
| |
i
3. Una vez que elproducto ha sido abierto, se lo debe almacenar sellado entre 2°C y 8°C. !

e

4. No utilizar el producto si el mismo se descoloré, aumenté su turbidez o muestra sefiales de contaminacién
mlcrohlanal |
3- INSTRUCCIONES DE LSO SUGERIDAS: !

Para preparacion de esperma y cultivo de embriones:

e HSA: Utlllce 5 mg/mL. Para un medio de 10 mL, agregue 0.5 mL de solucién HSA a 9.5 mL de med|o con\
bica rbonato dEHSDdIO como buffer Ej. Quinn’s Advantage Fertilization (HTF) Medium (1020/1021) o) Qumn s
Advantage Cleavage Medium {1026/1027).NOTA: para muestras de espermas lavadas por 1UI utilice Qulnn s
Sperm WashlngI Medium (1005/1006) que ya contiene 5 mg/mL de HSA. E

|\ o

+ SPS: Utlllcelo al 10% (v/v) Para preparar 10 mL de medio, agregue 1.0 mL de solucién SPS a 9.0 mlL de rned:o con

\

|

L

| ANGEL L)

" PRESI FARMACEDT oA
MEDICAL EN mmmoco RAAfON S.2, M |

| ' MEDICAL ENGINEZRiN COerO‘U\TIO S.A. |

| ‘
! | |
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],l\/I I 2IC AT ETNCZINEREIRING CORPOR A TICON ‘;.3.. e

Cleavage Medium (1026/1027) . NOTA: para muestras de espermas lavadas por U1, ut:llce Quinn’s Sperm

Washlng!Medlum {1005/1006) que ya contiene 5 mg/mL de HSA.

Para transferencia dL embriones: | l
—I ‘
» HSA: Utilice 30 mg/mL. Para 10 mL de medio, agregue 3 ml de solucién HSA a 7 mide Qumn s Advantage

Medium Lwth HEPES (1023/1024)

]
¢ SPS: Ut|||ceio\al 50 % {v/v). Para 10 mL de medio , agregue 5.0 mi de solucién SPSa 5.0 r'ﬂl.I de Quinn’s Advantage

Medium WIth| HEPES (1023/1024) 1
Para criopreservacion de embriones: j
'|

s HSA: Utflu':e 1|2 mg/mL. Para 10 mlde medio, agregue 1.2 IL de sclucién HSA a 8.8 mL de Quinn’s Advantage
Mdium Wllth I-IIEPES (1023/1024). ! I

e SPS: Utilic‘elo al 20% (v/v). Para 10 mL de medio, agregue 2.0 mL de solucién SPS a 8.0 mL de Quinn’s Advantage
Mdium with HEPES (1023/1024).

|

’\

Para micromanipulacilén {ICS1 e incubacidn asistida) ‘ !
l !

s HSA: Utsilce 55 mg/mL. Para 10 mL de medio, agregue 0.5 mL de soluci6n de HSA a 9.5 mL de Quinn’s Advantage

Medium wnth LlEPES(1023 1024)

| i
e SPS: UtiIEce:Io 4] 10%. Para 10 mL de medio, agregue 1.0 ml de solucién 5PSa 9.0 mL de Quinn’s Advantage
Medium with HEPES(1023/1024) |

. . . .
Los laboratorios pqeden llegar a establecer a través de pruebas apropiadas, que concentraciones mayores o menores
que las sugeridas son ?ptimas para aplicaciones especificas.

NO DESTINADOS P'ARA INYECCIONES POR RUTAS PARENTERALES EN HUMANOS O ANIMALES. |

| | |

Cada laboratorio d|ebe hacer sus propias determinaciones sobre que medio utilizar para cada procedimiento particular,
Informacién sobre |!os Jspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacién esta displonible en nuestro
catdlogo de productos (REF#80572)

P |
4- PRECAUCIONES \:r AD‘VERTENCIAS , |
| | “

- s . . . ex . . . |
No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminacion con particulas, turbidez o si ne presentalcolor rosado

i
Para evitar prob!emas d:e contaminacion, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuanddlos vqlt]menes de medio

sobrantes son pequéfios.

BAGLIETTO M. AFEJANDRA
FARMACE ] 1cA
MN. 10

MEDICAL ENGINEERING ORPORATION § 4, ‘ l
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MEIDICATL ENGINEERING CORPOR A TICON S, A

|

Los productos coin ploteina, contienen albimina derivada de sangre humana. Los donantes usadds son indiv}dualmente '
testeadosy deben ser no reactivos para anfigenos de superficie de Hepatitis B{HBsAg) y anticuerpos para hepatitis
C{HCV),yHIV o vlirus de la 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 procesos de
manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisién de enfermedad viral. No hay casos de tragmisién de

enfermedad viral| o ChD gue havan sido identificados por albimina,. l

SAGE Assisted re;lJroduction products posee una linea completa de productos para los especialistas en medicina

PRODUCTOS RELf\CIﬁI)NADOS

reproductiva. Porifav| r lfame o escriba si desea informacién especifica o recibir un catdlogo de nuestros prodhctos.

| .

Revision: 5/08 i !
| |

Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes !

l .

-COOPERSURGICAL, Il\!IC. ' | }

I 1

I

Direccién: 95 ‘COREPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611. m i '
l | c € Leisegang Feinmechanik GmbH
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company LeibnizstraBe 32 ‘

o 0086 D-10625, Berlih GERMANY
Direccion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA '

A

!

-ORIGIO A/S !l See Instructiolns for Usie

Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden Batch numbei \

|
DENMARK DK-2760 ,
| Use By (vear, rlnonth, day

I !

INFORMACION DEL lIViPORTADOR l |
l Temperature Limitation |

"Emﬁ&

10°C

Medio de fertilizacién in vitro.

Membrane Filt;ered (SAL 103)

Importado por Mecilica‘ Engineering Corporation SA

Authorized Representative

-Sanchez de Loria 6'a|‘9. CABA in European Crammunity_

|

Tel: (5411) 49573009- Venta exclusiva a profesionales
|

e instituciones sanitarias.

g i ]

Catalog number

Director Técnico: AllejarlLdra Baglietto ' l
i
MN 10441 Producto Autorizado por Anmat PM-216-21 i \

| ANGELES/GU
PRESIDE
! MEDICAL ENGANEE ' BAGLIETTOM. ALEJANT -
FARMACEUTICA
| . M.N. 10441
i MEDICAL ENGINEERING CORPC®
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