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‘2017 — Afio de fas Energias Renovables

— | |
DISPOSICION N° ¢ _
Secretaria de Pofiticas, 2 8 7 3

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ] 9 MAR. 2017

| VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1562-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoloéfa Médica
(L\NMAT), y
l

CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones la firma MEDfCAL ENGINEERING

CORPORATION S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de

,'I’nscripcién en el RPPTM N° PM-216-13, denominado: Medios|para separacion de

espermas, marca SAGE.
- i
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

_Disposici()n ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho jlos requisitos de ia

thormativa aplicable. ,
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha|tomado la

iiintervencic')n que le compete.
- Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre |de 2015

|

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIQN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

: DISPONE: ‘ | )

| ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

'RPPTM N© PM-216-16, denominado: Medios para separacion'de espermas, marca

| SAGE. o
1 ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modilficaciones el

| cual pasa a formar parte integrante de la presente dispo'sicién y! que debera

! agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-216-16.

d | o
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente.
Disposicion, conjuntamente con su Anexg, rotulos e instrucciones de uso
éutorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que
:efectL'Je la agregacion del Anexo de Modificaciones al ceitificado. Cumpiit_:io,:
‘allrchl’vese. | B
Jsxpediente NO© 1-47-3110-1562-16-0

DISPOSICION NO

Or. ROBERT® LERY

"hadministrador Naciona) |
L | AT,
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’ Ministerio de Saltud
: Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

| |
| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacionali de Medicamentos,

;!Aiimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante !Disposicic’)n
!\287 ..... los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
|eI RPPTM N°¢ PM-216-16 y de acuerdo a lo solicitado pofr la ﬁrn"la MEDICAL
ENGINEERING CORPORATION S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que ﬁgu%an en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: -

|Nombre genérico aprobado: Medios para separacion de espelrmas. ‘

Marca: SAGE. ‘

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5203/12 y Modif. N© 1897/15

l‘i’ramitado por expediente N° 1-47-4504/11-1 y Modif. N°© 1{47-146?3/13-4

DATO = iy
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
A MODIFICAR | :
| ART-2004. Pureception 4 ART-2004. PureceptionTM
Determination Kit w/Sperm 4-Determination Kit
Wash Medium 3x12ml. w/Sperm Wash:Medium.
ART-2016. Pureception 16 ART—20i16. PureceptionTM
l Determination Kit w/Sperm 16-Determination Kit
Wash 12x12ml w/Sperm WashING Medium.
i ART-2024. Pureception 24 ART-2024. PureceptionTM
Modelos Determination Bi-Layer Kit 24-Detelrmination Bi-Layer
i 12x12 ml. I Kit. |
l ART-2040. Pureception 40%, ART-2040. PureceptionTM
100ml 40% Upper phase, 100ml
ART-2080. Pureception 80%, ART-2080. PureceptionTM
100ml 80% Upper phase, 100ml
’ ART-2100. Pureception 100%, | ART-2100. PureceptionTM
| Isotonic Solution 100ml 100%,; Isotonic Solution

f ‘ 100ml
‘ -COOPERSURGICAL, INC

|
i -SAGE In vitro Fertilization,
Nombre del SAGE IN-VITRO FERTILIZATION Inc., A crlaoper Sdrgical

‘Fabricante INC. Compan'y
-ORIGIO A/S
95 CORPORATE DRIVE,
Lugar/es de Trumbull, CT USA 06611
elaboracion -1979 East Locust St.,

/? 3
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-1979 EastiLocust St.,
Pasadena, CA 91107, USA.
-Knardrupvej 2 Maaloev,
Region Hovedstaden,
DENMARK DK-2760

Proyecto de Rétulo aprobado por

Rotulos Disposicién ANMAT N° 1897/15 Fs. 22227
) . Proyecto de Instrucciones de |
Instrucciones Uso aprobado por Disposiciéon Fs. 28 a 33.-

ANMAT N° 1897/15

. de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

| .
antes mencionado.

al certificado de Autorizacién

. ' |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
fi ‘ma MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., Titular del Certificado de
Inscripcidén en el RPPTM N© PM-216-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

|
|
|
;
[
|
|
!
i

. Expediente N© 1-47-311(@562-16—0
| DISPOSICION No

ohs 2.3 HAR, 2017

J

Dr. ROBERTS LEPE
Subadmintstrador Nacional
AN M.A.T.
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ANEXO III B del Reglamento Técnico aprobado por Dlsp'osmlon Anmat

2318/02 (TO 2004).

Informacianes de los rétulos:

1. ART- 20|04- INFORMACION DE ORIGEN.
|
¢ ART- 2004 Pureception 4 Determination Kit. 1 x 12 mL each of 40% UPPER, 80% LOWER and sperm wash in
HEPES buffered HTF. i

@Eﬁ ART-2004

€
1%

Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes !

—— - -

gog . RO xxxx x
?i RN 3}:;«“ '".C;’ A
e FEAY U YYYY M

.._.._.‘

H
i
e

- COOPERSURGICAL, INC. | |
Direccgién: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
—SAGE' In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Dlrecuon 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIG|IO A/S

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

Medio delfertilizacion in vitro, 1
!mportadp por Medical Engineering Corporation SA, F }
Sanchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.
Tel: {5411) 49573009 |
Venta'exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ; :
Direcﬁor Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MIN 10441
Produlcto Autorizado por ANMAT PM-216-16

S.A ANGELES GUARJ

MEDICAL ENGINEERIN CORPOFRAT N SA
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ROTULOS PRIMARIOS en los viales

12: PureCeption Sperm Washing Medium. HEPES- buffered HTF w/HSA {(5mg/mL).
|
N

{;}‘5}] ART-2005-12

T

Cle: 1P o mEan 0T oo x

ores  Am N L T YWY 1A D

ART-204Q='12: PureCeption 40% Upper Phase Gradient 12mL. 40% (v/v)
i
HTF. ¢

REF]| ART-2040-12
3 G (O s
y 5 [5i8rs | a o ‘ )
00t | O S i YYYY 1404 00

|
ART-2080-12: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 12mL. 80% {v/v)

@éf] ART-2080-12

| . o
€1 L7 o mmagy O puxx
0035, A BRI L vvyy oo
. ART-12016 - INFORMACION DE ORIGEN

ART- 201:6: Pureception 16-Determination Kit:

Rétulo Or
Sperm:w

sh in HEPES- buffered HTF.

)

ART-2016

{
1
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Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes
It

- COCPERSURGICAL, INC.

|

!

2873

Silane coatedicolloidal si;iica in HEPES-

Silane coated

|

i

lcolloidal silica in HEPES-HTEF.

iginal ART-2016(KIT): PureCeption 16xDetermination Kit. 4 x 12 mL each of 40% UPPER, 80% LOWER and
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Direccion: 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611, _ |
-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company : 1
Direccioni 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S

Direccion: Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENIVIIARIi( DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc. . ’

Medio de fertilizacion in vitro. _

Importade por Medical Engineering Corporation SA.

Sanchez d|e Loria 639, CABA. Rep. Argentina. i
Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441 i

| '
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-16 _ |

A. ROTULOS PRIMARIOS en los viales

Compuesto por los articulos:

Rétulopriginai ART-2005-12: PureCeption Sperm Washing Medium. HEPES. Buffered HTF w/HSA (Smg/mL).
@:}:—] ART-2005-12 l :
L TROTD XM X ' ‘
L:iﬁwwi : i &

2L g
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Rotulo Original ART-2040-12: PureCeption 40% Upper Phase Gradient 12mL. 40% (v/V) Silane coated colloida

silica in HEPES-HTF. | l

[REF| ART-2040-12

Y
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Rotulo Original ART-2080-12: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 12mL. 80% Silane coated golloidal silica in
] l |
HEPES-HTF. .

&Ef | ART-2080-12

.
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3. ART- 2f)|24 - INFORMACION DE ORIGEN

* ART- 202!1: Pureception 24- Determination Bi-Layer Kit

. Rotulo Original ART-2024 {KIT}: PureCeption 24xDetermination Kit, 6 x 12 mL each of-40% UPPEB and 80 %
LOWER Phase. |

1
'

ART-2024

|
BE| e e
s 2% AN PRI L o

- |
!

Nombre y lugar de elaboracién de los fabricantes

- COOILERSURGICAL INC.

Dlrecc:on 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
—SAGE\In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direccion: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S
Direcclién" Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENIVI'ARK DK-2760 Fabricado por; SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.

Medio de fertilizacién in vitro.

Importad@? por Medical Engineering Corporation 5A.
Sénch?z de Loria 639. CABA. Rep. Argentina, |
Tel: (5411‘ 49573009

I . T I
Venta |exclussva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto IMN 10441

Produtl:to Autorizado por ANMAT PVI-216-16
aa |

4. ART- ZOfIO - INFORMACION DE ORIGEN
|
. Rotu|o|0r|gmal ART-2040: PureCeption 40% Upper Phase Gradient 100mL. 40% (v/v) silane coated colloidal silica
in HEPES- buﬁ‘ered HTF. |

8AGLIETTH M. ALEJANDRA
FAEMACEUTICA

: | MEDICAL ENGINEERING CORPORATION §.A.
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REF]| ART-2040
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Nombre y lugar de elaboracion de ios fabricantes

- COOPERSURGICAL, INC.

Direccli(')n:! 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE|In \lritro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

Direcc!ién 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA

-ORIGIO A/S
Direcciéon. Knardrupvej 2 Maaioev, Region Hovedstaden

|
DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE iN VITRO FERTILIZATION inc.

Medio de fertilizacion in vitro. !
Impor?tado por Medical Engineering Corporation SA. :
Sénchl‘ez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

Tel: (5411) 49573009 l
Venta excliusiva a profesionales e instituciones sanitarias. I
Director Técnico: Farm, Alejandra Baglietto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-16

ART-|2080 - INFORMACION DE ORIGEN

Rotulo Original ART-2080: PureCeption 80% Lower Phase Gradient 100mL. 80% (v/v}silane coated colloidal silica
| '
in HERES buffered HTF.

[REF| ART-2080

€ g I 2°C [LOT] XXX x

i AN rstEmEfa] 0T
oaen | ¥ Lol i g YWY MDD ‘

Nombre y lugar de elaboracidn de los fabricantes

- COOTER’TSURGICAL, INC.
Direcclién:; 95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.
—SAGEiIn vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company

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

M.N. 10441
MEDICALENGINEERING CORPORATION S.A.
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-ORIGIO A/S
Direccjén; Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden
DENMARK 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 excllusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director T|écnico: Farm. Alejandra Baglietto VN 10441

Produc':to Jlf\utorizado por ANMAT PM-216-16

ART-{2100 - INFORMACION DE ORIGEN

Rotulo Oréinal ART-2100Q: PureCeption 100% Isotonic Solution 100 mL. Silane coated (L:oHoidal si[‘ica in HEPES
|
bufferkd HTF.

g‘ﬁa . ART-2100 | !

ey
| G T 0T KR X
oops || £ AN e w TYYY MDD

Nombre y fugar de elaboracién de |os fabricantes

- COORERSURGICAL, INC.

|

Direcci|()n:,\95 CORPORATE DRIVE, Trumbull, CT USA 06611.

-SAGE In vitro Fertilization, Inc., A Cooper Surgical Company
Direcciién: 1979 East Locust St., Pasadena, CA 91107, USA
-ORIGIO A/S | ‘
Direccidn: !Knardrupvej 2 Maaloev, Region Hovedstaden

DENMARK DK-2760 Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZATION Inc.
Medio!de fertitizacion in vitro.

Import!;ado por Medicat Engineering Corporation SA.
Sanchez de Loria 639: CABA. Rep. Argentina. |

Tel: (5£1|l11) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Directo!r Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

Produc‘to Autorizado por ANMAT PM-216-16

-

1 . M.N. 70441
| MEDICAL :NGINEER'I G CORPORATION 3.A,
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ANEXO I B del Reglamento Técnico aprobado por Dlsposw on
2318/02 (TO 2004). |

Instrucciones de uso:

S0LO PARA USO DE LABORATORIO.

— :
Nombre del producto Numero referencia Incluye articulos(kit)

PureCeption 4xDetermination ART-2004 2005-12, 2040-12, 2080-12
Kit with Sperm Washing |
! | Medium | l
PureCeption ART-2016 2005-12, 2040-12, 2080-12

16><|Determination Kit with

' Sperm Washing Medium !
PureCeption ART-2024 2040-12, 2080-12
24xDetermination Bi-Layer Kit

PureCeption 40% Upper Phase ART-2040 |
Gradient 100 mL

Pure(eption 80% Lower Phase ART-2080 :
Gradient 100 mL ’ i

PureCeption 100% Isotonic ART-2100
Solution 100 mt

USO DE LOS P’Roé)ucws: |

Los productos Quinn’s Advantage son utilizados para procedimientos de reproduccién asistida. Estos productos en

articular son utilizados en procedimientos in Vitro que involucran la separacion de espermatozoides humanos moviles
del semen eyaculado a través de una centrifugacion con gradiente de densidad. Estos medios se encuentran en contacto
fisico directo con los espermatozeides humanas con el propdsito de preparacidn, mantenimiento, transferencia o

almacenamiento. |
: t

DESCRIPCION:

Una suspension coloidal estéril de 40%(v/v), 80%{v/v] o 100%{v/v) de particulas de silica estabilizada con silano hidrofilice
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 moviles del semen eyaculado de la mayoria de las especies. Es
rapido, econémico|y necesita muy poco equipamiento o experiencia para realizario. |

PACKAGING, ALMACENAMIENTO Y VENCMIENTO: !
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Existen 3 kits de determinacion PureCeption, de 4, de 16 y de 24 unidades. Cada determinacion usa 2 n'lL de fase superior
(40%) y 2 mL de fase inferior (80%). El Sperm Washing Medium puede estar incluido en el k|t depend|endo de cual sea el

kit. Los gradientes PureCeption estan también disponibles en volumenes de 100mL. i

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

ART-2016 mcluye 4x12 mL Ix12 mlL de PureCeption 40%(v/v) Upper Phase, 4x12 ml de PureCeptlon B0%{v/v) Lower
Phase y 4x12 mL de Sperm Washing Medium,

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

Todos los com;po entes PureCeption deben almacenarse entre 29C y 82C. Los productos se 'mantienen' estables hasta su
fecha de ventimiento escrita en el rétulo o luego de 30 dias del primer uso si es que el operador realizd los

procedmnentos de manera aséptica:

1. Extraer del recipiente el volumen gue se va a utilizar de manera aséptica. |

2. Una vez extraido el volumen a utilizar no devolver al recipiente original
3. Unavez 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 descolord, aumentd su turbidez o muestra sefiales de contaminacidn
microbiana.

5. Una vez qhe el producto ha sido removido del recipiente, cierre el recipiente asegurandose de que guede hien
cerrado. Escriba el dia en que el producto fue abierto en |z etiqueta. No use el producto por mas de 30 dias luego
de haber abierto el producto. !

|

i !
CONTROI. DE CALIDAD PARA EL USUARIO: i

i |

1. Examinhe las soluciones PuereCeption. No utilice ningin medio que esté decolgrado. Upper Phase (40%) vy
Lower Phase (80%) deberian tener un aspecto normal opalescente. '

2. Paraevitar contaminacion:

. e Utilice el producto con técnicas estériles y en un ambiente estéril.

e No utilice la misma pipeta estéril 0 aguja para utilizar nuevamente el producto

* Cuando remueva liquido utilizando una aguja a través del tapdn use una aguja estéril. Limpie el tapdn
con alcohol y déjelo secar al aire. Use una nueva aguja estéril para cada gradiente.

ANGE

WEDICAL ENGINERS




MATERIAL NECESARIO PERO NO INCLUIDO EN EL KIT }
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* Tubo de centrifuga conico de poliestireno de 15ml estéril y descartable.

* Pipeta

s desechables estériles de 5 mL o jeringas de 3 cc con agujas de 15"/21g.

¢ Centrifuga fija o horizontal, Tiene que ser capaz de operar por 30 minutos entre 250 y 750 ¢

¢ Incubadora o bafio de agua de 372C .

t
e Cdmara de recuento ‘ ‘:

’ Micro'scopio con ohjetivos de 10x y 20x.

PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS FRESCAS DE SEMEN:

|

2,
a)

b)

! ck;

'OTA: Utilice el g
eventualmente se
Esto es considera

3.

5.
|

|

Llevar todos los componentes del kit y la muestra de semen a temperatura a‘mbiente antes de

comenzar. Esto va a evitar un “shock” de frio a los espermatozoides. | }

Para preparar un gradiente de bi —capa;

Transfiera 2 mL de la fase inferior{ PureCeption 80%]) al tubo cénico,

Utilizando una pipeta 0 una jeringa, cologue 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. | {

Permita que solo el extremo de la pipeta o0 1a punta de la aguja este sumergida, Lehtamente coloque
la fase superior levantando suavemente la pipeta o aguja a medida; que el nivel de la fase va
aumentando. Se observard una interfase separando las 2 fases. £ste gradiente de bi-capa es estable

por 1 hora.

radiente PureCeption dentro de la primer hora luego de haberlo formado. De no ser asi, las 2 fases
van a mezclar y la interfase no existird. Considerables restos de particulas se acumulan en la interfase.
0 una parte valiosa dei sistema PureCetion.

Suavemente coloque hasta 2.5 mi de semen licuado en la fase superior utilizando una pipeta o

jeringa. |

Centrifugue por 20 minutos a 350-400g (o hasta 750g para muestras muy viscosas). Cuando la
primera centrifugacion esta completa, tal vez nc se logre ver el pellet pero es esencial continuar con
el procedimiento.

|
Luego remueva todas las capas menos la Gltima porcidn (aproximadameﬁte 0.3 mL}

ANGE
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6. Agregue entre 2 y 3 mL de Sperm Washing Medium y resuspenda el pellet.

7. centrifugue por 4-8 minutos 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 peilet en 0.5 mL de Sperm Washing Medium.

' 9l La muestra esta ahora disponible para el recuento y la estimacion de la movilidad.

| |
PROCEDIMIENTOIPARA MUESTRAS CONGELADAS DE ESPERMA |

El espermatozoide congelado y luego descongelado tiende a ser menos vigoroso que el fresco. Por esta razén, utilice 1.5
mL de fase superior e inferior en vez de 10s 2 mL recomendados para muestra fresca. Exceptuando la diferencia en los
volimenes el restd del procedimiento es exactamente igual. :

Cada laboratdrio debe hacer sus propias determinaciones sobre gue medio utilizar para cada procedimiento
particular,

Informacion sobre los aspectos especificos de FIV, cultivo de embriones, v criopreservacion esta disponible en nuestro
catalogo de productos {(REFH80572) l

SOLUCION DE PROBLEMAS _ ‘

Ocasionalmente existen muestras que no se licuan adecuadamente y que continuan siendo muy viscosas para pasar a
traves del gradlente existen. Aumentar la fuerza de centrifugacion hasta 750g, pero sin superarla puede ayudar a separar
el esperma en ‘estos casos. La sedimentacion al centrifugar espermatozoides moviles de muestras muy viscosas de
semen no presenta problemas normatmente utilizando el sistema PureCeption.

Et parametro mas ilmportante del semen que contribuye a un pellet de esperma de alta movilidad es la progresion de!
esperma. Cuanto mayor el numero de espermatozoides progresivamente mdviles en la muestra inicial, mayor serd el

amero de espermatozoides que va a haber en el pellet final. Si el porcentaje de motilidad o progresion de los
espermatozoides se encuentra por debajo de los pardmetros establecidos por WHO para semen normal, se podria
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 Gltimos 0.5-0.7 mL de la fase inferior post-centrifugacidn de arriba del pellet y
lavar el esperma qule quedo “en transito” en esta ultima porcidn de la fase inferior. Si esto se hace, asegurarse de utilizar
el doble de volumer] de Sperm Washing Medium para poder diluir esta Gltima parte de de la fase inferior.

CONTROL DE CALID{\D )
Todas las soluuones PureCeption son testeadas utilizando el cultiva de embriones de raton de una célula y se le realizan

ensayos para endotoxunds para asegurar la calidad y su seguridad. A pesar de esto, es recomendable que se realice un
control interno de calidad a cada lote. ‘
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PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS
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1
b l~ l1
PureCetion viene elempacado con tapa sellada. Si el sello esta roto o la tapa suelta no utilice ellproducto.l
|
.
PureCeption tienel

| \
luna apariencia natural turbia. No utilice ef producto si se ve evidencia de f,l)art;'culas
. . .
Esto puede serleweliente por turbidez extrema o decoloracion,
|
A

|
PureCeption debe

0 contaminacion,
| l
| \
| l 1
r{a mantenerse bien cerrado cuando se lo coloque en una incubadora dél dioxido de carbono para
. o |
evitar cambios en ellpH 'l ll
Cuando se use este ‘;}l)roducto se deberian utilizar técnicas asépticas para evitar la contaminacio’r’g.
o
l

i I
|
i , . . . o
Los productos con proteina, contienen albimina derivada de sangre humana. Los donantes us%dos son individualmente

testeados y deben ;'ler ne reactivos para anfigenos de superficie de Hepatitis B{HBsAg) y ar'Pticuerpos\para hepatitis
CIHCV), v HIV o \}irus'l de la inmunodeficiencia humana, testeados con métodos aprobados. Lds donante$ también han
sido investigados lparé CID {Creutzfeldt-Jakob)
manufactura, es eX

- _nfermedad viral

1 I
. Basados en la efectividad de! screening de los do‘Pantes y 10s procesos de
tremadamente remoto el riesgo de transmision de enfermedad viral. No ha\’/l casos de\trasmisién de
l
oll CID gue hayan sido identificados por albumina,.

!
l1 -l‘ \
PRODUCTQS RELACIO!\#ADOS l|
l .
| ob )
SAGE Assisted rep‘fodullcnon products posee una linea completa de productos para los esp
|

c'?clalistas en medicina
reproductiva, Por favor llame o escriba si desea informacién especifica o recibir un catalogo de nuestros prodiictos.
|
-
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INFORMACION DEL IMPORTADCR

I

Medio de fertiliza'cﬂ'én in vitro.

importado por Meq‘ldical Engineering Corporatzion SA
Sanchez de Loria 6\3{' . CABA

Tel: (5411) 495730(‘)\: Venta exclusiva a profesionales
e instituciones se%nitﬁrias.

Director Técnico:lAlgjandka Baglietto

'

MN 10441 Produc‘io lAutorizado por Anmat PM-216-16

FARMACEUTICA

M.N. 10441 .
MECICAL ENGINEZRING COREGRATION S.A.
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