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| Ministerio de Safud DISPOSICION N° |2 8 7
: Secretaria de Politicas, I

Regulacién e Institutos
\ ANMAT I |

S
\ . BUENOS AIRES, 9 9 MAR, l2017 |
l

| VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1564-16-8 del Registro de esta

ﬁl\dmlmstracmn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

|

|

| |
o |
| CONSIDERANDO: | |

‘ Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGINEERIN
} CORPORATION S.A. solicita la autorizacion de mod|f"cacuon del Certificado de

}Ihscr:puon en el RPPTM N© PM-216-14, denomlnado Medios para

| cpopreservacién, marca SAGE. ; |
| Que lo solicitado se encuadra dentro de Io':s alcances de la
l Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nac:ionalI de Proéluctores y

\ Plf'oductos de Tecnologia Médica (RPPTM). ' |

| Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
I
! normativa aplicable,

\ Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tlomado Ia
| intervencién que le compete. '

‘ Que se actla en virtud de las facultades confericfas por e‘ll Decreto
N© 1490/92 y Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

| )
- -
\ Por elio; |

|
\ l I
-

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

\ . MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: ] |
'ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripci()n en el
RPPTM N© PM-216-14, denominado: Medios para cnopreservacnon marca SAGE.
|ARLI'ICULO 20,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén dei Modlflcacmnes el
cuarl pasa a formar parte integrante de la presente dlSpOSICIOﬂ y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-216- 14

| | |
g | |
N | |
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N DISPOSICION N° 2 8i 71
ll ll Secretaria de Politicas,
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|
Regulacion e Institutos
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|| ANMAT Il |
l ll ; |
| ARTICULO 3°0.- Registrese; por el

Departamento de Mesa de Entrada,
| dotlﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autentlcada de Ia presente
l

l Dlsp05|C|on conjuntamente con su Anexo, rétulos e mstrucmones de uso
|

|
autorrzados, girese a la Direccion de Gestidn de Informacmn Tecnlca para que
|

eflectue la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certlﬁcado Cumphdo
| '
!l archivese. , ' '

i !
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Ministerio de Safud
| Secretaria de Politicas,
| Requlacion e Institutos
| ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EII Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
'. Ali eng Tegnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°§ ........... 7...,1[05 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
eI'. RPPTM N°© PM-216-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL
"ENGINEERING CORPORATION S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,

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

No';mbre genérico aprobado: Medios para criopreservacion.

Marca: SAGE.

Dislposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4700/12

Tramitado por expediente N° 1-47-4502/11-4

'DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION'/
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Art-8014 Quinn’s Advantage
Embryo Freeze Kit 5 x 12 ml
Art-8015 Quinn’s Advantage
Blastocyst Freeze Kit 3x12 ml
Art-8016 Quinn’s Advantage

Art-8014 Quinn’s Advantage
Embryo Freeze Kit 5 x 12 ml
Art-8015 Quinn’s Advantage
Blastocyst Freeze Kit 3x12
ml Art-8016 Quinn’s
Advantage Thaw Kit 3 x 12

Model‘llos Thaw Kit 3 x 12 ml rml
Y Art-8017 Qocyte Freezing Art-8017 Freezing Medium
| Medium Kit Kit-Choline substituted
| Art-8018 Oocyte Thawing cryopreservation
i Medium Kit Art-8018 Thawing Medium
| Kit-Choline substitutes
cryopreservation
-COOPERSURGICAL, INC
Nombre del | SAGE IN-VITRO FERTILIZATION | 1oACE In vitro Fertiization,
) nc., A cooper Surgical
Fabricante INC. Company
| -ORIGIO A/S

Lugar/es de
elaboracion

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

A
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i Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
. ANMAT
, Region Hovedstaden,
. DENMARK DK-2760
S Proyecto de Rétulo aprobado por :
- Rotulos Disposicién ANMAT N° 4700/12 Fs. 18221
| Iﬁstrucciones Proyecto de Instrucciones de
" de Uso Uso aprobado por Disposicion Fs. 22 a 28.
, ANMAT N° 4700/12 '

El 'Ipresente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. _ |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL ENGINEERING CORPQORATION S.A., Titular del Certificado de
Inséripcién en el RPPTM N¢ PM-216-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dfas....9.MAR...2017

Expediente N© 1-47-3110-1564-16-8

DISPOSICION N© 2 8 7 i : o

| | Dr. ROBERTS LEp | |
Co ’ Subadministrador Nacional T
A AN oA .
M




Informacliones de los rétulos: \

1. ART-8014. Quinn’s Advantage Embryo Freeze Kit

5 Franos'x 12 mi.

i ART- 8014

|E 3 i A WOT
ce A 01 axxx x

cosd S vyvyemon

Nombrie y|lugar de elaboracién de los fabricantes
- COOPERSURGICAL, INC.

Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
-SAGE I;n vi:tro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccic'lm: 1979 East Lacust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO AJlS

Direccion: Ifnardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARK T)K-Z?GO Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio :ije fertilizacion in vitro.

Importado por Medical Engineering Corporation SA.
Sanchez de‘torla 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

Producto A:jatorizado por ANMAT PM-216-14

ANGELES ADO
PRESIDENTE ‘

ANEXO Ili B del Reglamento Técnico aprobado por Dlsposicién
2318/02 (TO 2004).

BAGLIETY M.ALEJ}I‘-\ND A

MACEUTICA
N. 10441

. AN, = o
MEDICY. ENGINCERING CORPORATION S, 4EDICAL ENGINEERING CORPC

RATION S.A.
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2. ARiT-:SOIS. Quinn’s Advantage Blastocyst Freeze Kit.

|
- 3 frascos x 12 ml.

@E‘] ART-8015

Lﬁ,}gb % KA Ebﬁf“‘fllj . YYYr A T
rwg a T Y [ LY B ng‘:}

|
Nombre y lugar de elaboracidn de los fabricantes

- COOE’ERSURGICAL, INC. ; 1
Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611. |
-SAGEiln vitro Fertifization, Inc., A Cooper Surgical Company '
Direccion] 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA |
-ORIGIO A/S l
Direcc:ién: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENIVI:ARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.
|

|
|

|
Medio de fertilizacién in vitro. ‘

Importado por Medical Engineering Corporation SA.
Sénchez di Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (Shllh 49573009

Venta !exc:lusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direct:or Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Produti:to Autorizado por ANMAT PM-216-14

!
3. ART-8016. Quinn’s Advantage Thaw Kit.

- 3 frascos x 12 mt.,

|

|

!

!

@Eﬂ ART-8016 ’

C _{W N hotl oo x
? BEREIA T
oosc e K‘I:},\ wreked g OYYERAN G0

Nombre y lugar de elaboracion de los fabricantes

- COOPERiSURGICAL, INC,

ANGELES-GQUARDADO
PRESIGE
MEDICAL ENGINEE

I

|

MEDICAL ENGIFEERING CORFORATION S.A.
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Direcc!ién:; 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGEIn vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA | ‘
—ORIGI|0 /S | i
Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden } L

DENM{ARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION inc.

|
| !
Mediol‘ de fertilizacion in vitro.
importado por Medical Engineering Corporation SA.

Sanchez d|e Loria 639. CABA., Rep. Argentina,

Tei: (5411) 49573009

exc‘lusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direct(!)r Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

Produt::to Autorizado por ANMAT PM-216-14

!
!

Venta

. ART-8017. Freezing Medium Kit. Choline Substituted Cryopreservation

10 ML l,

(Rer] |
| = ART-8017 |
4 1’8“@ o e WOTE XXX X
: 2e B O 2y I
dics SNOETTER L vvyy mann

Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC. :

|
Direccion:|95 CORPORATE DRIVE, Trumbuil, CT USA 06611.
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

| : |
Direccién:|1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA l

-ORIGI:O A/S

Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENIVI;AR{{ DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc. '

| b |

Medio de fertilizacion in vitro.

Sénch%z de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.
Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

:
Importlad; por Medical Engineering Corporation SA, }
1
1

f

MEDICAL ANGINEERING LORPURATON S.A.

: |
FARMACEUTICA
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Director T'Lcnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Producto|Autorizado por ANMAT PM-216-14

5. ART-8018. Oocyte Thawing Medium Kit.

¢ | Choline Substituted Cryopreservation

REy ART-8018

ég 8‘“‘3 b G {801 xxxx x
qc e ‘“Ee*ffgi U :
1136 Aoe s el YYYY MM DD

1 ‘

Nombre y lugar de elaboracion de {os fabricantes

- COOF ER|SIURGICAL INC.

Direccion 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
-SAGE In vltro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Dlreccmn 1979 East Locust 5t., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Dlreccmn.;

Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

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

Medio!delfertilizacion in vitro,

Importado por Medical Engineering Corporation SA.
Sanchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009

Venta exc?'usiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director T,icnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

Producto ll utorizado por ANMAT PM-216-14

MEDICAL ENGINEERING CORPORATICN 8.4,
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ANEXO Il B del Reglamento Técnico aprobado por Dlsposmén Anmat
2318/02 (TO 2004). ‘

Instrucciones de uso:

SOLO PARA USQ DE LABORATORIO.
1-USO DE LOS PRODUCTOS:

Los productos Quinn’s Advantage Embryo Freeze Kit, Quinn's Advantage Blast Freeze Kit y Qocyte Freezing Medium
Choline Substitutted Cryopreservation son utilizados para criopreservar distintos estadios celulares que se obtienen en
un proceso de FIV (embriones, blastocitos y ovocitos respectivamente) y los productos Quinn’s Advantage Thaw Kit y
Oocyte Thawing Medium Kit Choline Substitutted Cryopreservation son utilizados para descongelar los cultivos celulares
anteriormente congelados.

2- INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Se los almacena ¢on los recipientes sin abrir bajo refrigeracién entre 2 °C y 8 °C. Previamente a ser usado se los debe

calentar hasta la |emperatura de incubacién (37°C. No se lo debe frisar o expaner a temperaturas mayores de 39°C. Es
recomendable rellenar con 5% de didxido de carbono el producto ya abierto antes de volver a colocarlo en el

refrigerador. Los productos se mantienen estables hasta su fecha de vencimiento escrita en el rétulo o luego de 30 dias

detf primer uso si s que el operador realizd los procedimientos de manera aséptica;
1. Extraer de los recipientes el volumen que se va a utilizar de manera aséptica.
2. Unavez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original
3. Unavez que el producto ha sido abierto, se lo debe aimacenar sellado entre 2°C y 8°C.

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

3- INSTRUCCION =5 DE USO:

] Procedlmlen o recomendado para la criopreservacion de embriones(ART-8014):

La huperestamulallon controlada de mujeres que van a pasar por un proceso de FIV o GIFT produce, en promedio, entre
10y 12 ovoatos maduros para inseminacion Es prudente remplazar solo un numero limitado de los embriones
resultantes, ya gue de no ser asi pueden surgir embarazos mdltiples si muchos embriones son remplazados. Por lo tanto,
la mayoria de los pacientes van a tener embriones de sobra. Estos embriones pueden ser criopreservados y guardados
para su uso postlierior, de esta manera evitando la necesidad de que la pareja atraviese por otro ciclo de estimulacion

para recuperar mas ovocitos para FIV,

BA

MEDICAL ENGINEZIAG CTI30RATION S A,
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La mayor causa de dafio celular durante la criopreservacion es la formacién de hielo intracefular durante el
congelamiento y descongelamiento. Se logra evitar esto al utilizar criopreservantes, controlando la velocidad de
congelamiento y descongelamiento y cuidadosamente diluyendo el criopreservante del embrién antes de descongelar.
Meétodos han sido desarrollados logrando que un 80% o mas de los embriones congelados-descongelados sobrevivan y

sean capaces de ser implantados en el tracto reproductivo de la mujer que produjo los ovocitos o un receptor no
relacionado genétjcamente.

1. Praparar soluciones conteniendo 0.5 M y 0.1 M propanodiol (PPD) al diluir la solucic’)r? madre de 1.5 PPD{8003-12)
con Freeze/Thaw Diluent Solution(8013-12) '

a)Para preparar la solucién de 0.5M de PPD, agregue 0.3 mi de 1.5M PPD a 0.6 mL de diluyente
b} Para preparar la solucién de 1.0M de PPD, agregue 0.6 mL de 1.5M PPD a 0.3 mL de diluyente

2. Los embrignes son pipeteados a 372C y depositados en la solucion de 9.5M de PPD por 5 minutos, luego en la
sofucion de 1.0M de PPD por 5 minutos y finalmente en 1 mL de la solucion de 1.5 M PPD por 10 minutos. Luego
deben ser trargsferidos a 1mlL de PPD 1.5M + 0.1M de Sucrose Freezing Medium (8001.12) y pipeteado en pajillas*
contenienoilo e!sta misma solucion. Son mantenidos a 372C en la solucion compuesta por I1.5r\/| PPD+ 0.1M de Sucrose
solution por un total de 5 minutos antes de iniciar el congelamiento. ‘ :

|

3. como alternativa, los embriones pueden ser colocados directamente en la solucidon de 1.5 M de PPD por 10
minutos antesLde transferirlos a la solucién compuesta por 1.5M PPD+ 0.1 M de Sucrose Freezing Medium.

* Viales de 1.2 mLde plastico pueden también ser utilizados y resultaron ser preferidos por algunos laboratorios.

Es importante asegurarse gue los embriones estén bien mezclados con la soluciones crioprotectoras. Esto puede ser
logrado al pipetear los embriones hacia arriba y hacia abajo en la solucion varias veces luego de haberlas puesto en la
solucién crioprotettora. También es recomendado que el medio esté cubierto con Sterile Qil for Tissue Culture(4008)

mientras se jos usg para minimizar la evaporacion del agua y el subsecuente cambio en la osmolaridad de la sotucion,

Protocolo de Ehfri_émiento: E

'os embriones son normalmente congelados en pajilias, pero viales de 1-2 mL también pueden ser usados como

.ternativa. Los etbriones son llevados de su temperatura inicial de 379C a -62C a 29C/min. Luego son sembrados
manualmente mar tenidos a -62C por un total de 10 a 15 minutos antes de ser enfriados a 0.32C/min a una temperatura
cercana a -352C. Luego son transferidos a un tangue de almacenamientc de nitrdgeno liquido.

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

Informacidn sobre' los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacic’)ﬁ esta dispbnible en nuestrg
catalogo de productos (REFH80572)

* Procedimiento recomendado para la criopreservacion de blastocitos (ART-8015): i

| BAGLI :

FARMAC
MM 18447

2 CORPORATICH S.A,

MEDICAL ENGINEER




Cq p> 287 1

! EADICIA L. EMNCEINERIRIMNG COCIZ PO AT IO N S. o
i |

La hiperestimulacion controlada de mujeres que van a pasar por un proceso de FIV o GIFT produce, en promedio, entre
10 vy 12 ovocitos maduros para inseminacidon Es prudente remplazar solo un nimero limitado de los embriones
resultantes, ya que de no ser asi pueden surgir embarazos multiples si muchos embriones son remplazados. Por lo tanto,
la mayoria de los bacientes van a tener embriones de sobra. Estos embriones pueden ser criopreservados y guardados
para su uso posterior, de esta manera se evita la necesidad de que la pareja atraviese por otro ciclo de estimulacion para
recuperar mas ovocitos para FIV.

La mavor causa jde dafio celular durante la criopreservacién es la formacion de hielo intracelular durante el
congelamientg vy !descongelamiento‘ Se logra evitar esto al utilizar criopreservantes, controlande la velocidad de
conge!amientd y descongelamiento y cuidadosamente diluyendo el criopreservante del embrion antes de descongelar.
Métodos han sido desarrollados logrando que un 80% o mas de los embriones congeEadosldescongeIados sobrevivan y
sean capaces de ser implantados en el tracto reproductivo de la mujer que produjo los ovocitos o un receptor no

relacionado genéti‘camente.

Colocar los blastocitos totalmente expandidos en 1 mL de Freeze/Thaw Diluent Solution (8013-12) a 372C por 5 minutos.

T Luego transferir a 1 mL de 5% Giycerol Freezing Medium {8009-12) a 372C por 10 minutos. Transferir a 1mL de la
solucién compuesta por 9% Glycerol+ 0.2M de Sucrose Freezing Medium (8001-12) a 372C vy pasarlo a pajillas
conteniendo la misma solucién. Mantenerio a 372C en la solucidn compuesta por 9% Glycercl+ 0.2 M Sucrose Freezing
Medium, por un total de 10 minutos antes de que el congetamiento inicie. :

Es importante asegurarse que los embriones estén bien mezclados con la solucién crioprotectora. Esto puede ser logrado
al pipetear los embriones hacia arriba y hacia abajo en la solucion varias veces luege de haberlas puesto en fa solucidn
crioprotectora. Ta‘mbién es recomendado que el medio esté cubierto con Sterile Oil for Tissue Cultura{4008) mientras se
los usa para minimizar la evaporacion del agua y el subsecuente cambio en |z osmolaridad de la solucién,

Protocolo de Enfriamiento:

Los embriones son normalmente congelados en pajillas, pero viales de 1-2 mlL también pueden ser usados como
alternativa. Los erILnbriones son llevados de su temperatura inicial de 37¢C a -63C a 2¢C/min. Lueg"o son sembrados
manualmente  mantenidos a -62C por un total de 10 a 15 minutos antes de ser enfriados aFO.39C/min a una
temperatura cercana a -352C. Luego son transferidos a un tangue de almacenamiento de nitrﬁgeno liquido.

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

Informacion sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacion esta dispanible en nuestro
cataloge de productos (REF#80572)

. Procedimio!antJi) recomendado para criopreservar ovocitos(ART-8017):
| - i

1. Preparacidn previa al procedimiento: Quitar la botella de Qocyte Freezing Medium- Choline Substituted Medium
{ART 8017) del lugar de almacenamiento a temperatura 2-82C y llevarlo a temperatura ambiente (22-24°C).

T TALEJANDHA
FARMACEUTICA
N. 10241
ERING CORPORATION S A.

; YEDICAL ENGIN
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Prepare uno o mas capsulas de cultivo, dependiendc del nuamero esperado de ovocitos a|ser recuperados,
conteniendo 1-2mL de Oocyte Freezing Mediuem cubierto por Sterile Oil for Tissue Culture.

Nota: Hasta 8 ovocitos pueden ser tratados con 1mL de Qocyte Freezing Medium y un ndmero similar de
ovocitos pueden ser congeladas en un vial o pajitta que contenga Qocyte Freezing Medium.

2. Luego :de fa recuperacidn, los avocitos son pelados de células ciimulus utilizando procedimientos estandar.
Los pr{)ximos procedimientos son solo recomendados para ovocitos maduros que poseen un primer cuero
polar. .

| . . . . | .

3. Tralsfell"tr los ovocitos a 1-2 mL de Oocyte Freezing Medium(8017) por 20 minutos a temperatura ambiente

(22-242C). es recomendable que el medio este cubierto con Sterile Oil for Tissue Culture (4008) durante su

use para minimizar la evaporacion de agua y el subsecuente cambio de osmotaridad del medio.

4. Se puede cargar hasta 8 ,pero normalmente son 1 o 3 ovocitos, en un cribcontenedbr {paiilla o wvial)
conteniendo aproximadamente 0.25 a 1 mlL de Oocyte Freezing Medium, dependiendo del tamario del
criocor?tenedor.

Protocola de congelacion:

1. Elcriocontenedor es enfriado desde temperatura ambiente a -72C a 22C/min.

2. Son mantenidos a esta temperatura por 5 minutos ,sembrados manualmente y mantenidos a la misma
temperatjra por 10 minutos mas.

3 Luego'so
quuudq.

enfriades a 0.32C/min a -352C y luego transferidos a un tanque de almacenamiento de nitrdgeno

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

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

+ Protocolo de descongeiamiento de blastocitos o embriones{ART-8016}):

Si las pajitlas fueron transferidas a nitrégeno liquido luego de haber sido enfriadas lentamente entre -30 y -37¢2C,
estas deberfan ser descongeladas rapidamente (por lo menos 275%¢/min) para gue el hielo intracelular se disperse
rapidamente. Esto va a ayudar a prevenir dafio celular por los cristales de hielo, ta manera mas faml de lograr esto es
tomando nlnc:almente la pajilla en el aire por 30/40 segundos y luego sumergirlo en un bafio de agua de 30-35¢C
hasta que el hielo se hay derretido completamente. Este método permite que el nitrégeno liquido que podria haber
entrado a la pajilla a través de un dispositivo mal selfado, sea arrastrado antes de que ?Ia pajilla sea colocada en el
baiio. Se pierde pocas pajillas y contenido a través de este método. Descongele solo un criocontenedor a la vez.
Transfiera el contenido liquido de las soluciones derretidas a una placa seca y rapidaménte coloque los embriones.
4
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Tome los embriones en una minima cantidad de solucién v transfidralos primeramente a 3 mL de 0.5 Sucrose
Thawing Mediium (8005-12) a 379C por 10 minutos , seguido por 10 minutos a 372C en 3 mL de 0.2 M Sucrose
Thawing Medium(8007-12) utilizando una nueva pipeta para transportarlo de un medio a otro bara minimizar el
transporte no intencionado de crioprotector de una solucién a la otra. Es recomendable que el medio este cubierto
par Sterile Oill for Tissue Culture (4008) durante su uso para minimizar la evaporacion del agua y el subsecuente
cambio en la osmolaridad de la solucion. Los embricnes son luego lavados a través de 7 gotas de Freeze/Thaw
Diluent Solutign(8013-12} a 372C. Esto puede ser logrado si se colocan 7 gotas, cada una de 100 pl bajo Sterile Ol
Tissue Cuiture (4008) en una placa de cultivo grande. tos embriones son colocados en cada gota y lavados
cuidadosamente al pipetear hacia arriba y hacia abajo varias veces por un periodo de 1 minute antes de transferirio
hacia la proxima gota. Una nueva pipeta de transferencia deberia ser usada luego de la primera gota pero luego se
puede utilizar la misma pipeta para el reste de las transferencias. tuege de la sexta gota, los embriones pueden ser
transteridos a la séptima y mantenidos por 30 minutos a 372C antes de ponerlos a cultivar.

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

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

. Preparécic’m recomendada antes de comenzar con los procedimientos para la criopreservacion de ovocitos y
su protoco‘lo de descongelamiento{ART-8018):

i. Remover una botella de Oocyte Thawing Medium 0.5 M Sucrose (8018-A), Oocyte Thawing Medium 0.2 M
Sucrose (8018-B) y Thawed Oocyte wash Medium HEPES Buffered HTF (8018-C) de su almacenamiento a 2-

8y c!alentarlos a temperatura ambiente 22-242C.

2. Para cada procedimiento de descongelamiento, prepare 4 placas. El primero con 2 mbL de Oocyte Thawing
Medium 0.5M Sucrose, et segundo con Qocyte Thawing Medium 0.2M Sucrose y el tercero y cuarto los dos
con 2ml de Thawed Oocyte Wash Medium HEPES Buffered HTF. El cantenido de cada placa debe ser cubierto
con Stﬁriie Oil for Tissue Culture(4008).

|

PROTOCOLO DE DESCONGELAMIENTD:

1. Silos eJ‘nbriones fueron congelados en pajillas, estas deberian ser descongeladas rapidamente (por [o menos
275%c/min} para que el hielo intracelular se disperse rapidamente. Esto va a ayudar a prevenir dafio celular
por !osicristales de hielo. La manera mas facil de lograr esto es tomando inicialmente la pajilla en el aire por
30/40 segundos y luego sumergirlo en un bafo de agua de 30-35°2C hasta que el hielo se haya derretido
completamente. Los viales son derretidos por inmersién en un bafio de agua caliente a 322C hasta que todo
los cristjales de hielo hallan desaparecido. Derrita soio un criocontenedor a la vez.

2. Transfiera el contenido liguide de los medios derretidos a una placa seca y rapidamente localice los ovocites.
Tome los ovocitos con una minima cantidad de medio y transfiéralos primeramente a 2mt de Ocyte Thawing
Mediufm 0.5M Sucrose (8018-A) a temperatura ambiente por 10 minutos. '
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3. Luggoj utilizando una pipeta pequea, transfiera tos ovocitos desde de Ocyte Thawing Medium 0.5M Sucrose
a 2 mide Ocyte Thawing Medium 0.2M Sucrose a temperatura ambiente por 10 minutos utilizando una
nueva pipeta para cada procedimiento para minimizar el transporte indeseado de crioprotector de una
sollucic?n a otra.

4. Los ovocitos luego son lavados a través de 2 placas que contienen 2 mL de Thawed Oocyte Wash
Medium HEPES Buffered HTF a 372C dejandolo en cada sclucidn por 5 minutos. Los ovocitos son lavados

: culidadosamente al pipetear hacia arriba y hacia a bajo varias veces durante un periodo de.alrededor de
1 minuto en cada solucién. Una nueva pipeta de transferencia deberia ser usada para la primera

solucién, pero la misma pipeta puede ser usada para las transferencias que siguen.

o

5. Lluego de la segunda solucion de lavado, los ovocitos son enjuagados co!n 3 gotas 30 ulL de Quin’s

Ad‘vantage Fertilization Medium (1020) conteniendo Smg/mL de Human Serum Albumin (3001) bajo Oil

. fof tissue Culture (4008) que fue equilibrado como minimo por 4 horas, pero preferentemente durante la

"noche en una atmdsfera de 5% CO,: 5% O, 90% N, a 379C y luego incubado por 3-4 horas en una gota
equilibrada de este medio. Los ovocitos son luego sometidos a ICS!,

|
I . . N . e _
Cada laboratorio debe hacer sus propias determinaciones sohre gue medio utilizar para cada procedimiento

particular.

Infermacién sébre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacion esta disponible en
nuestro catalogo de productos (REF#80572)

5- PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No wutilizar el mébdio si presenta evidencia de contaminacion con particulas, turbidez ¢ si np presenta color rosado

Para evitar problemas de contaminacion, se debe utilizar técnicas asepticas y descartar cuando los volumenes de

medio sobrantéls son pequefios. \
|

|

tos productos con proteina, contienen albGmina derivada de sangre humana. tos donantes usados son
individualmente testeados y deben ser no reactivos para antigenos de superficie de Hepatitis B(HBsAg) y anticuerpos
para hepatitis |C{HCV), y HIV o virus de la inmunadeficiencia humana, testeados con metcdos aprobados. Los
donantes también han sido investigades para CJD (Creutzfeldt-fakob). Basados en la efectividad del screening de los

donantes y los Trocesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisién de enfermedad viral.

|

- |
También un riesgo extremadamente remoto de transmisidn de CID. No hay casos de trasmision de enfermedad viral
o CJD que hayan sido identificados por albumina,

N L . L , ) ! .
En promedig, los resultados preliminares obtenidos hasta ahora indican se podria esperar gue un 63% de los ovocitos
maduros congelados-descongelados sobrevivan.
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SAGE Assi?ted‘ 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 catalogo de nuestros productos.
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