
1 !

D!SPOS!C!~NW 128 7

1 1
"2011- jlño de fas 'Energías CJ¡fnova6Ces"

BUENOSAIRES, 2 3 MAR.
,

I

2017
I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1564-16-8 ~el Registro de esta

Ministerio áe SaWá
Secretaría áe PoHticas,
CJ¡fgufacióne Institutos
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Por ello; I
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
• • ; 1

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

I
I

I

1
I •
AR~ICULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

!RPPTMN° PM-216-14, denominado: Medios para criopreservaci6n, marc~ SAGE.

IARhcULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de IModificationes el
! .
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá
1 I ! .
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-216-~4. ,
I I I 1

(1 1 I
. I I

tdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ¡Tecnolo~ía Médica

(ANMAT), y ; i
I I '1

I

1 CONSIDERANDO: I I

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL ENGINEERING

I CIORPORATIONS.A. . ¡ Isolicita la autorización de modificación del Certificado de

h i
I 1scripción en el RPPTM NO PM-216-14, denominad1o: MecHos para

1 criopreservación, marca SAGE. I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

I disPosición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacionall de Productores y,
I P¡'oductos de Tecnología Médica (RPPTM). I

1
I

Que la documentación aportada ha satisfecho lbs requisitos de la
I !

! normativa aplicable.

1 1 Que la Dirección Nacional de Productos Médidos ha tbmado' la

I intervención que le compete. I :
. I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
1 . I 1
I N° 1490/92 Y Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

1 i

1

1
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1 4RTICULO 3°.- Reglstrese; por el Departamento de resa d~ Entrada,

1 rlotifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenti~ada de la presente

I diSPoSiCión, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso
! I I

1 autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnid para que
I I i

!, e~ectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

'1 a'ljchívese.

1 E*pediente NO1-47-3110-1564-16-8
1 1 ,

DISPOSICION N°
, '
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~nt; rl'1 Tlnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°,:::, , , los efectos de su anexado en ei Certificado de Inscripción en

el. RPPTM NO PM-216-14 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL

ENGINEERINGCORPORATIONS.A., la modificación de los datos característicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Medios para criopreservación.
. .

Marca: SAGE.

Disposición Autorizante de (RPPTM)N° 4700/12

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

DATO MODIFICACIÓN'/IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTALA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR .

Art-8014 Quinn's Advantage
Art-8014 Quinn's Advantage Embryo Freeze Kit 5 x 12 mi

,

Embryo Freeze Kit 5 x 12 mi Art-8015 Quinn's Advantage
Art-8015 Quinn's Advantage Blastocyst Freeze Kit 3x12

, Blastocyst Freeze Kit 3x12 mi mi Art-8016 Quinn's
1

Art-8016 Quinn's Advantage Advantage Thaw Kit 3 x 12
ModEjlos Thaw Kit 3 x 12 mi mi

, 1 Art-8017 Oocyte Freezing Art-8017 Freezing Medium
1 Medium Kit Kit-Choline substituted
I Art-8018 Oocyte Thawing cryopreservation
, Medium Kit Art-8018 Thawing Medium
, Kit-Choline substitutes

cryopreservation
-COOPERSURGICAL,INC

, -SAGE In vitro Fertilization,
Nombre del SAGE IN-VITRO FERTILIZATION Inc., A cooper Surgical
Fabricante INC. Company

i -ORIGIO A/S
-95 CORPORATEDRIVE,
Trumbull, CT USA 06611

Lugar/~s de -1979 East Locust St.,
elaboré!ción Pasadena, CA 91107, USA.

-Knardrupvej 2 Maa/oev,
Reqion Hovedstaden;

/( 3 ,
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Secretaría áe (j'outicas,
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, Region Hovedstaden,
DENMARK DK-2760

, Rótulos Proyecto de Rótulo aprobado por Fs~18 a 21Disposición ANMAT N° 4700/12

l' Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de --1
Uso aprobado por Disposición Fs. 22 a 28., de Uso

ANMAT N° 4700/12 i

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se ,extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-216-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días,'" -2-.3..MAR....2017
Expediente N° 1-47-3110-1564-16-8

DISPOSICIÓN N° 2 8 7 t
Dr. "'OBE!iTO LI1l"
C:ulJadmlnlstrador Nacional

~ ."-'! vr A.T .
. ,

\
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Nombre lu ar de elaboración de los fabricantes

1 I
- COOPERS!JRGICAl,INC.
Dirección: 95 CORPORATEORIVE,Trumbull, CTUSA06611.
-SAGElit v~ro Fertilization,lnc., ACooper Surgical Company

1I
Dirección: 1979 East Locust St., Pasadena, CA91107, USA

I
-ORIGIÓA/'i>
Dirección: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

1

DENMjRK iKc2760 Fabricado por: SAGEINVITROFERTllIZATIONInc.

Medio ~e fi!rtilización in vitro.
Importado por Medical Engineering Corporation SAo
Sánche~ delLOria 639. CABA.Rep. Argentina.
Tel: (54pl 49573009
Venta e~c1usiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Fann. Alejandra Baglietto MN 10441
producti Attorizado por ANMATPM-216-14

~ A

1. ARTI01r' Quinn's Advantage Embryo Freeze Kit

5 Frascos x 12 mL.
I

I~JART- 8014

i I
C€ ' t'(; 'j\
OO!q 2.. LJ..1

2 87
1

1 ·fJ!A}~O~I~.>:
T3I1AR. 20" ~&,.

~W'C~LL~G'~L~!~~G«po«~••oJ s.~.I''e,O»
lid I R I '" b d O" " "' AlANEXO 11,1B e eg amento Tecmcoapro a o por Isposlclon nmat
!

2318/02(TO 2004).

Informa~ioles de los rótulos:
I
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2. ART-S015. Quinn's Advantage Blastocyst Freeze Kit.
I
I

- :3 frascos x 12 mI.

I

@J
lJ
:CO!lS
I

Nombre V lugar de elaboración de los fabricantes
I
i

- COOPERSURGICAL, INC.

DirecciónJ. 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE¡ln .litro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

~~~~:li~n~::79 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
, .
,

Dirección: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden,
DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILlZATION Inc.

I
,

Medio de .fertilización in vitro.

Importad6 por Medical Engineering Corporation SA.

Sánchez d~ Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (Sklll49S73009

Venta lexclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
, ,

Director Tecnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441,
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-14

I
I
1

I

3. ART-8016. Quinn's Advantage Thaw Kit.

l'-J frascos x 12 mL.

r;;'~_]1~f ART-8016

( I j' a.C [!c¡.i) xxxx xE ¡ f¡ ¿h '1"\ ¡'51i~ztf.f;:] ,
C01C. i f. '" /...:~ _._._.1.,.; ~ Yyyy ,~AMDO

Nombre V lugar de elaboración de los fabricantes

- COOtJURGICAL, INC.
I I

~I
AN

1
GEL~U ADOP sr E

MEDICAlENG.EE. T N SA.
2
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Dirección:, 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE'ln vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

Dirección:11979 East Locust St., Pasad en a, CA 91107, USA

-ORIGIO ~/S

Direcclón:1 Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENM1ARKDK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILl2ATION Inc.
I
I

Medid de fertilización in vitro.
I

Importado por Medical Engineering Corporation SAo

Sánchez db Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (54liI49S73009

Venta lexclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direct6r Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

Produtto Autorizado por ANMAT PM-216-14
I .
I '
I

4. ART-SOli 7. Freezing Medium Kit. Choline Substituted Cryopreservation

id ML

ART.8017

Nombre y lugar de elaboración de los fabricantes

I
- COOPER5URGICAL, INC.

,

Dirección:195 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

.SAGE ,In V¡itro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

Dirección: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGI:O AYS
Direcci,ón: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARI( DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTlLlZATION Inc.
I

I

Medio de fertilización in vitro.

Imporladd por Medical Engineering Corporation SAo

Sánch~z dk Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5tl~¡ 49573009
Venta exClusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Jt! I
IMEOICAL

I
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DirectL ~lcnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

produ~tol~utorizado por ANMAT PM-216-14

I,

5. ART-80~8. Oocyte Thawing Medium Kit.

• ' c~oline Substituted Cryopreservation

11l@fl ART-8018

Le t8.C flOr] xxxx x
~~ 1 /i\ 1rSl;?" " '. . ••• y"yyy ,tl,M DD

Nomb're J lugar de elaboración de los fabricantes

- COO~ERtRGICAl, INC.

Dirección!!95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
I I .

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical CompanyI '
Dirección! 1979 East locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGI~ Ah
DirecciónllKnardrUPVej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

1 i . dDENMAR~ DK-2760 Fabrica o por: 5AGE IN VITRO FERTllIZATION Inc.

Medio!de Lrtilización in vitro.

Import'ad9 por Medical Engineering Corporation SAo

Sánch~z d'e loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (54ui¡¡ 49573009 '

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Directdr T~Jcnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

produdto ~utorizado por ANMAT PM-216-14

I!
1

I
!I
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Instrucciones de uso:

SOLO PARA USO DE LABORATORIO.

1-USO DE LOSPRODUCTOS:

Los productos Quinn's Advantage Embryo Freeze Kit, Quinn's Advantage Blast Freeze Kit y Oocyte Freezing Medium

Choline Substitutled Cryopreservation son utilizados para criopreservar distintos estadías celulares que se obtienen en

un proceso de FIV (embriones, blastocitos y ovocítos respectivamente) y los productos Quínn's Advantage Thaw Kit y

Oocyte Thawing Medium Kit Choline Substítutted Cryopreservatíon son utilizados para descongelar los cultivos celulares

anteriormente congelados.

l-INSTRUCCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Se los almaceha don los recipientes sin abrir bajo refrigeración entre 2 oCy 8 oc. Previamente a ser mado se los debe

calentar hastil la temperatura de incubilcíón (37'C. No se lo debe frisar o exponer a temperaturas mayores de 39°C. Es

recomendable rel'lenar con 5% de dióxido de carbono el producto ya abierto antes de volver a colocarlo en el
i

refrigerador. Los productos se mantíenen estables hasta su fecha de vencimiento escrita en el rótulo o luego de 30 días

del primer uso sí es que el operador realizó los procedimientos de manera aséptica:

1. Extraer de los recipientes el volumen que se va a utilizar de manera aséptíca.

2. Una vez extraído el volumen a utilizar no devolver al recipiente oríginal

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

4. No utilizar el producto si el mismo se descoloró, aumentó su turbidez o muestra señales:de contaminación

microbiana.

BA

I .

3- INSTRUCCIONJS DE USO:

• procedim'ienJo recomendado para la criopreservación de embriones(ART-8014):

La hiPerestimulJión controlada de mujeres que van a pasar por un proceso de FIV o GIFT produce, en promedio, entre

10 y 12 ovocito1s maduros para inseminacíón Es prudente remplazar solo un número limitado de los embriones,

resultantes, ya qúe de no ser así pueden surgir embarazos múltiples si muchos embriones son remplazados. Por lo tanto,

la mayoría de los pacientes van a tener embriones de sobra. Estos embríones pueden ser criopreservados y guardados
I

para su uso post~rior, de esta manera evitando la necesidad de que la pareja atraviese por otro ciclo de estimulacíón

para recuperar mas ovocitos para FIV.



La mayor causa I de daño celular durante la criopreservación es la formación de hielo intracelular 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 embrión antes de descongelar.

Métodos 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 g~nét camente.

I

1. Praparar soluciones conteniendo 0.5 M Y 0.1 M propanodiol (PPO) al diluir la solución madre de 1.5 PPO(8003-12)
con Freeze/Thaw Oiluent Solution(8013-12) !

a)Para preparJr la solución de 0.5M de PPO, agregue 0.3 mL de 1.5M PPOa 0.6 mL de diluyente

b) Para preparar la solución de 1.0M de PPO, agregue 0.6 mL de l.5M PPOa 0.3 mL de diluyente

2. Los embriones son pipeteados a 37ºC y depositados en la solución de 0.5M de PPO por 5 minutos, luego en la

solución de 1.pM de PPO por 5 minutos y finalmente en 1 mL de la solución de 1.5 M PPO por 10 minutos. Luego

deben ser tratsferidos a 1mL de PPO l.5M + O.lM de Sucrose Freezing Medium (8001.12) y pipeteado en pajillas'

conteniendo esta misma solución. Son mantenidos a 37ºC en la solución compuesta por 1.5M PPO+O.lM de Sucrose
I I ,

solution por un total de 5 minutos antes de iniciar el congelamiento. '

3. como alternativa, los embriones pueden ser colocados directamente en la solución de 1.5 M de PPO por 10

minutos anteslde transferirlos a la solución compuesta por 1.5M PPO+0.1 M de Sucrose Freezing Medium.

* Viales de 1.2 mL~e plástico pueden también ser utilizados y resultaron ser preferidos por algunos laboratorios.

Es importante asegurarse que los embriones estén bien mezclados con la soluciones crioprotectoras. Esto puede ser

logrado al pipetear los embriones hacia arriba y hacia abajo en la solución varias veces luego de haberlas puesto en la

solución crioprotettora. También es recomendado que el medio esté cubierto con Sterile Oil for Tissue Culture(4008)

mientras se los us, para minimizar la evaporación del agua y el subsecuente cambio en la osmolaridad ,de la solución.
I , : ,

Protocolo de Enfriamiento: :

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

.ternativa. Los errbriones son llevados de su temperatura inicial de 37ºC a -6ªC a 2ºC/min. Luego son sembrados

manualmente maptenidos a -6ºC por un total de 10 a 15 minutos antes de ser enfriados a 0.3ºC/min a una temperatura

cercana a -35ºC. Luego son transferidos a un tanque de almacenamiento de nitrógeno liquido.

I

Cada laborato(io debe hacer sus propias determinaciones sobre que medio utilizar para cada procedimiento particular.

Información sJbre1los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservacióri esta disponible en nuestro
catálogo de productos (REFII80572)

• Procedimientd recomendado para la criopreservación de blastocitos (ART-8015):



La hiperestimulación controlada de mujeres que van a pasar por un proceso de FIV o GIFT produce, en promedio, entre
I

10 Y 12 ovocitos maduros para inseminación Es prudente remplazar solo un número limitado de los embriones

resultantes, ya qué de no ser asl pueden surgir embarazos múltiples si muchos embriones son remplazados. Por lo tanto,
,

la mayoría de los pacientes 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 estimulación para

recuperar mas ovocitos para FIV.

La mayor causa ide daño celular durante la criopreservación es la formación de hielo intracelular durante el

congelamiento y ~escongelamiento. Se logra evitar esto al utilizar criopreservantes, controlando, la velocidad de

congelamiento y descongela miento y cuidadosamente diluyendo el criopreservante del em.brión antes de descongelar.

Métodos 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 genéticamente.

Colocar los blastocitos totalmente expandidos en 1 mL de Freeze/Thaw Diluent Solution (8013.12) a 37QCpor 5 minutos .

. '..uego transferir a 1 mL de 5% Glycerol Freezing Medium (8009.12) a 37QC por 10 minutos. Transferir a lmL de la

solución compue~ta por 9% Glycerol+ 0.2M de Sucrose Freezing Medium (8001.12) a 37QC y pasarlo a pajillas

conteniendo la mifma solución. Mantenerlo a 37QCen la solución compuesta por 9% Glycerol+ 0.2 ~ Sucrose Freezing

Medium, por u,ntotal de 10 minutos antes de que el congelamiento inicie. .

Es importante asegurarse que los embriones estén bien mezclados con la solución crioproteCtora. Esto puede ser logrado

al pipetear los embriones hacia arriba y hacia abajo en la solución varias veces luego de haberlas puesto en la solución

crioprotectora. También es recomendado que el medio esté cubierto con Sterile Oil for Tissue Culture(4008) mientras se

los usa para minimizar la evaporación del agua y el subsecuente cambio en la osmolaridad de la solución.

Protocolo de Enfriamiento:

Los embriones sdn normalmente congelados en pajillas, pero viales de 1.2 mL también pueden ser usados como

alternativa. Lo's e~briones son llevados de su temperatura inicial de 37QC a .5'C a 2QC/min. Lueg'o son sembrados

manualmente' mantenidos a .5QC por un total de 10 a 15 minutos antes de ser enfriados aIQ.3QC/min a una

temperatura cercana a .35Q(, Luego son transferidos a un tanque de almacenamiento de nitrógeno líquido .

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

Información sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservación esta disponible en nuestro

catálogo de productos (REF#80572)

• procedimiénJ recomendado para criopreservar ovocitos(ART.8017):
1.1

1. Prepa;ación previa al procedimiento: Quitar la botella de Oocyte Freezing Medium. tholine Su'bstituted Medium

(ART 8017) del lugar de almacenamiento a temperatura 2.8QC y llevarlo a temperatura ambiente (22.24QC).

, :

3
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Prepare uno o mas capsulas de cultivo, dependiendo del número esperado de ovocitos a Iser recuperados,

contenienqo 1-2mL de Oocyte Freezing Mediuem cubierto por Sterile Oil for Tissue Culture.

Nota: Hasta 8 ovo citos pueden ser tratados con lmL de Oocyte Freezing Medium y un número similar de

ovo citos pueden ser congelados en un vial o pajilla que contenga Oocyte Freezing Medium.

2. Luego de la recuperación, los ovo citos son pelados de células cúmulus utilizando procedimientos estándar.

Los próximos procedimientos son solo recomendados para ovo citos maduros que poseen un primer cuero,

3. :~~:;Jir los ovocitos a 1-2 mL de Oocyte Freezing Medium(8017) por 20 minutos a temp~ratura ambiente
I I . ,

(22-24ºC). es recomendable que el medio este cubierto con Sterile Oil for Tissue Culture (4008) durante su

uso para minimizar la evaporación de agua y el subsecuente cambio de osmolarid'ad del medio.

: I
4. Se puede cargar hasta 8 ,pero normalmente son 1 o 3 ovocitos, en un criocontenedbr (pajilla o vial)

conteniendo aproximadamente 0.25 a 1 mL de Oocyte Freezing Medium, dependiendo del tamaño del

criocontenedor.
I

Protocolo de congelación:

1. El criocontenedor es enfriado desde temperatura ambiente a -7ºC a 2ºC/min.

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

temperatl' ra por 10 minutos mas.

3. Luego! so enfriados a 0.3ºC/min a -35ºC y luego transferidos a un tanque de almacenamiento de nitrógeno
liquidd ! : •

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

particular.

Información sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservación esta disponible en

nuestro catálo~o de productos (REF#80572)

• Protocolo de descongela miento de blastocitos o embriones(ART-8016):

BA

Si las pajillas fueron transferidas a nitrógeno líquido luego de haber sido enfriadas lentamente entre -30 y -37ºC,

estas deberíanl ser descongeladas rápidamente (por lo menos 275ºc/min) para que el hielo intracelular se disperse

rápidamen¡e. ~sto va a ayudar a prevenir daño celular por los cristales de hielo. La manera más fácil de lograr esto es

tomando i~icialmente la pajilla en el aire por 30/40 segundos y luego sumergirlo en un baño de .agua de 30-35ºC

hasta que el hielo se hay derretido completamente. Este método permite que el nitrógeno liquido que podria haber
I

entrado a la pajilla a través de un dispositivo mal sellado, sea arrastrado antes de que .Ia pajilla sea colocada en el

baño. Se pierde pocas pajillas y contenido a través de este método. Descongele solo un criocontenedor a la vez.

Transfiera el contenido líquido de las soluciones derretidas a una placa seca y rápidam~nte coloque los embriones.
4
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Tome los embriones en una mínima cantidad de solución y transfiéralos primeramente a 3 mL de 0.5 Sucrose

Thawing Medi1um (8005-12) a 37ºC por 10 minutos, seguido por 10 minutos a 37ºC en 3 mL de 0.2 M 5ucrose

Thawing Medium(8007-12) utilizando una nueva pipeta para transportarlo de un medio a otro para minimizar el

transporte no intencionado de crioprotector de una solución a la otra. Es recomendable que el medio este cubierto

por Sterile Oill for Tissue Culture (4008) durante su uso para minimizar la evaporación del agua y el subsecuente

cambio en la osmolaridad de la solución. Los embriones son luego lavados a través de 7 gotas de Freeze/Thaw

Diluent SOluti9n(8013-12) a 37ºC. Esto puede ser logrado si se colocan 7 gotas, cada una de 100 >tLbajo Sterile Oil

Tissue Culture (4008) en una placa de cultivo grande. Los embriones son colocados en cada gota y lavados

cuidadosamente al pipetear hacia arriba y hacia abajo varias veces por un período de 1 minuto antes de transferirlo

hacia la próxillia gota. Una nueva pipeta de transferencia deberia ser usada luego de la primera gota pero luego se

puede utilizar la misma pipeta para el resto de las transferencias. Luego de la sexta gota, los embriones pueden ser

transferidos a la séptima y mantenidos por 30 minutos a 37ºC antes de ponerlos a cultivar.

i

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

particular.
1

Información sobre los aspectos especificos de FIV. cultivo de embriones, y criopreservación esta disponible en

nuestro catálogo de productos (REF#80572)

I

• Preparación recomendada antes de comenzar con los procedimientos para la criopreservación de ovocitos y

su protocolo de descongelamiento(ART-8018):
1

1. 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 HEPESBuffered HTF (8018-C) de su almacenamiento a 2-

8ºG Y cblentarlos a temperatura ambiente 22-24ºC. .

2. Para cada procedimiento de descongelamiento, prepare 4 placas. El primero con 2 mL de Oocyte Thawing

Mediu/" O.5M Sucrose, el segundo con Oocyte Thawing Medium 0.2M Sucrose y el tercero y cuarto los dos

con 2mL de Thawed Oocyte Wash Medium HEPESBuffered HTF. El contenido de cada placa debe ser cubierto

ca; St9rile Oil for Tissue Culture(4008).

PROTOCOLODE DESCONGELAMIENTO:

1. Si los elnbriones fueron congelados en pajillas, estas deberían ser descongeladas rápidamente (por lo menos

275ºc/min) para que el hielo intracelular se disperse rápidamente. Esto va a ayudar a prevenir daño celular

por loslcristales de hielo. La manera más fácil de lograr esto es tomando inicialmente la pajilla en eí aire por

30/40 segundos y luego sumergirlo en un baño de agua de 30-35ºC hasta que. el hielo se haya derretido

completamente. Los viales son derretidos por inmersión en un baño de agua caliente a 32ºC hasta que todo

los ¡:ristales de hielo hallan desaparecido. Derrita solo un criocontenedor a la vez.

2. Transfiéra el contenido liquido de los medios derretidos a una placa seca y rápidamente localice los ovocitos.

TOllie I.ts ovocitos con una minima cantidad de medio y transfiéralos primeramente a 2mL de Ocyte Thawing

Mediufn 0.5M Sucrose (8018-A) a temperatura ambiente por 10 minutos. i, ,. ,
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3. Luego) utilizando una pipeta pequeña, transfiera los ovo citos desde de Ocyte Thawing Medi'um O.5M Sucrose
, , '

a 2 mLde 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

sol,uci~n a otra.

4. Lo,s ovo citos luego son lavados a través de 2 placas que contienen 2 mL de Thawed Oocyte Wash

Medium HEPESBuffered HTF a 37QC dejándolo en cada solución por 5 minutos. Los ovo citos son lavados
I :

cuidadosamente al pipetear hacia arriba y hacia a bajo varias veces durante un período de.alrededor de

1 minuto en cada solución. Una nueva pipeta de transferencia debería ser usada para la primera

SOluCión, pero la misma pipeta puede ser usada para las transferencias que si~uen.

5. Luego de la segunda solución de lavado, los ovo citos son enjuagados con 3 gotas 30 ~L de Quin's

Advantage Fertilization Medium (1020) conteníendo 5mg/mL de Human Serum Albumin (3001) bajo Oil

, fo~ tissue Culture (4008) que fue equilibrado como mínimo por 4 horas, pero preferentemente durante la

noche en una atmósfera de 5% CO,; 5% O,; 90% N, a 37QC y luego incubado por 3~4 horas en una gota

equilibrada de este medio. Los ovo citos son luego sometidos a ICSI.

, I

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

particular.

Información s6bre los aspectos específicos de FIV, cultivo de embriones, y crioprese.rvación esta disponible en

nuestro catálogo de productos (REF#80572)

5~PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS

No utilizar el medio si presenta evidencía de contaminación con partículas, turbidez o si np presenta color rosado

Para evitar problemas de contaminación, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuando los volúmenes de

medio sobrant~s son pequeños.
I

Los productos con proteína, contienen albúmina derivada de sangre humana. Los donantes usados son

individualmente testeados y deben ser no reactivos para antígenos de superficie de Hepatitis B(HBsAg) y anticuerpos

para hepatitis 'ClHCV), y HIV o virus de la inmunodeficiencia humana. testeados con métodos aprobados. Los

donantes también han sido investigados para CJD (Creutzfeldt~Jakob). Basados en la efectividad del screening de los

donantes y los procesos de manufactura, es extremadamente remoto el riesgo de transmisión de enfermedad viral.
! I I

También un riesgo extremadamente remoto de transmisión de CJD. No hay casos de trasmisión de enfermedad viral

o CJDque hayan sido identificados por albúmina,

En promedi¿, lols resultados preliminares obtenidos hasta ahora indican se podría esperar que un 63% de los ovo citos

maduros congelados~descongelados sobrevivan.
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