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BUENOS AIRES, 1 -4 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-496-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medical Engineering

Corporation S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-216-19, denominado: Medios para

micromanipulación en procesos de FIV., marca SAGE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

NOI490/92, por el Decreto N°1886/14 y el Decreto N01368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción $n el

RPPTM NO PM-216-19, denominado: Medios para micromanlpulación en

procesos de FIV.¡ marca SAGE.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-216-19,

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos, Rótulos e instrucciones de Uso,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-496-14-3

DISPOSICIÓN NO

ec

--:¡¡?LEONAftO "NA
6UBAD 'NACIONAL

lI~cAHq 11"1~~/~º1'
A.N,"".4,'l',

2



"2015 - fl-ño ád(/3icentenario ád Congreso áe {os Pue6ÚJsLi6resn

!MinUteriotú Safuá
Secretaría áe Po{iticas,
1?!8ufacióne Institutos

)l.1Y.:M.)l. 'T

ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°7...3...6...9, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-216-19 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medical

Engineering Corporation S.A., la modificación de los datos característicos, que

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

Nombre genérico aprobado: Medios para micromanipulación en procesos de FIV.

Marca: SAGE.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° NO4335 de fecha 26 de julio de 2012.

Tramitado por expediente NO 1-47-4499-11-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

IDENTIFICATO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

RIO

A MODIFICAR
.

Modelos ART-4005-A PVP 7 % 6 x 0.5 ART- 4005-A PVP 7 % 6
mI. x 0.5 mI.
ART-4013-A Acidified Medium ART-4013-A Acidified
with HEPES 6 x 1.0 mI. Medium with HEPES 6 x
ART-4100 Quinn 's Advantage 1.0 mI.
Medium with HEPES 4 x 12 mI. ART- 4100 Quinn 's

Advantage Medium with
HEPES 4 x 12 mI.
ART-4006-A PVP 10% 6x
0.5 mI.
ART-4007-A
Hyalorunidase 6x1 mi

3



"2015 - .JIña tfeff/3icentenario áefCongreso de ws Pue6fos Li6res"

SMinisterio áe Safuá
Secretaria áe Pofíticas,
<'Rsoufación e Institutos

JI JV:M.)'I.'T

Indicaciones
autorizadas

ART-4005-A: Reducción de la
motilidad de los espermatozoides
durante la micromanipulación en
procesos de FIV.

ART- 4013-A: Disolución de la
zona pelúcida previamente a la
implantación del embrión en el
endometrjo uterino.
ART- 4100: Separación de
blastómeros en un embrión que
se está dividiendo.

I
I

ART-4005-A y ART-4006:
Reducción de la motilidad
de los espermatozoides
durante la I
micro manipulación en
procesos de FIV.

ART- 4013-A: Disolución
de la zona pelúcida '
previamente a la •
implantación del embrión
en el endometrio uterino.
ART- 4100: Separación de
blastómeros en un
embrión que se está
dividiendo. !
ART-4007-A: Digestión
del ácido hialurónico que
mantiene las células
cumulus juntas en las I
masas ovocito-cumulus

LV I

I

~i

Período de vida 1 año
útil

4

ART-4005-A: 12 meses
ART-4013-A: 12 meses
ART-4100-A: 12 meses
ART-4006-A: 12 meses
ART-4007-A: 12 meses
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Origen de las
materias
Primas

Origen biotecnológico de las
materias primas: Taurina,
L-prolina, L-serina, L-valina,
L- treonina, L- isoleucina,
L-fenilalanina, Clorhidrato
monohidratado de L-Histidina,
Mono clorhidrato de L-arginina,
Monodorhidrato de L-Lisina,
L-glutamina.

Origen humano de la materia
prima: Albúmina (Solución
Albúmina humana 25 'lo)

Origen biotecnológico .de
las materias primas:
Taurina, L-prolina, L-
serina, L-valina, L- t
treonina, L- isoleucina,
L- fenilalanina, 1

Clorhidrato I
monohidratado de L-
Histidina, Mono
clorhidrato de L-arginina,
Monoclorhidrato de L-
Usina, L-glutamina. t

Origen humano de la ~
materia prima: Albúmina
(Solución Albúmina I
humana 25 'lo)

,
Materia prima biológica:
Hialuronldasa bovina. ,
Origen USA

-SAGE 1n vitro
Fertilization, Inc.

Nombre y - SAGE In vitro Fertilization,
dirección de los Ine. A Cooper Surgical Company
fabricantes

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

- Cooper Surgical, Ine.

Dirección: 95 Corporate Orive
Trumbull,CT 06611, USA

,
I

Dirección: 1979 East
Locust St., Pasadena, 'CA
91107, USA 1

1..;/ Rótulos aprobados segun Disposición
4335/12

5
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Instrucciones aprobado segun Disposición a fs. 135 a 138
de uso 4335/12

j,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

I
firma Medical Engineering Corporation S.A., Titular del Certificado de Inscripción

en el RPPTM NO PM-216-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
'1 4días SEP,20 15

7369
Expediente N° 1-47-3110-496-14-3
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ANEXO 111B del Reglamento Técnico aprobado por Disposición Anmat

2318/02 (TO2004).

Instrucciones de uso:

SOlO PARA uso DE lABORATORIO.

l-USO DE LOS PRODUCTOS:

Estos pr~ductos son utilizados para favorecer los procesos de reproducción asistida por distintos medios. El ART-400S se, ,
lo utiliza en procedimientos leSI porque reduce la motBidad de los espermatozoides previniendo que se peguen en la
pipeta de inyección durante el procedimiento y darle más control sobre el flujo del fluido en la aguja de ICS!. El articulo

'.4007 se usa espedficamente en procedimientos in Vitro que involucran la digestión del ácido hialurónico q'ue mantiene
las célul'as curnulus juntas en las masas ovocito-cumulus, facilitando la fertilización de ovacitos humanos. El ~rticulo 4013

se lo utiliza específicamente para procedimientos in Vitro que involucran la disolución de la zona pelúcida, la membrana,
proteica acelular que rodea el embrión previo a implantación, para facilitar el acceso a los blastómeros dura~te la biopsia

o para ~isolver una porción de la zona pelúcida para facilitar la eclosión del embrión de la zona que tien~ que ocurrir
previamente a la implantación del embrión en el endometrio uterino. ART-4100 y ART.410D-12 específicamente son

utilizados para procedimientos in Vitro que involucran la separación de blastómeros en un embrión que se esta

dividiendo al romper los complejos de uniones estrechas que las mantienen juntas.

2- INSTRUCCIONES PARA ELALMACENAMIENTO Y ESTABIUDAD

Al ART-4005 y ART.4100 se los almacenan con el recipiente sin abrir bajo refrigeración entre 2 oCy 8 oCy los ART 4013 Y
4007 que se almacenan sin abrir a temperaturas cercanas a -20ºC o menores. Luego de ser descongelado, el producto, .
4007 sin usar, puede mantenerse refrigerado a 2-8 IIC por 4 semanas y luego si deben de ser descartado. Previamente a
ser usado se los debe calentar hasta la temperatura de incubación (37°C). Se debe minimizar la exposicióll del artículo
4007 y 4005 a dióxido de carbono ya que pude llevar el pH a valores de 7 o menores. No se lo debe frisar o exponer a
temperaturas mayores de 39°C. Los productos se mantienen estables hasta su fecha de vencimiento escrita en el rótulo o

luego de 30 días del primer uso si es que el operador realizó los procedimientos de manera aséptica:
•

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

2. [1 Una vez extraído el volumen a utilizar no devolver al recipiente original

3. Una vez que el producto ha sido abierto, se lo debe almacenar sellado entre rc y Soc.

1
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4. No utilizar el producto si el mismo se descoloró, aumentó su turbidez o muestra señ s e contaminación

microbiana.
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5. Una ves que el producto ha sido removido se su recipiente original. cierre bien el recipiente y séllelo. Escriba el
día en que el producto fue abierto por primera vez en la etiqueta. No utilice el producto por más de 30 días luego
de haber sido abierto.

3-INSTRUCClONES DE USO:

• 400SlPVPJ; i'

Una preparación de esperma ya lavado, puede ser diluida al- 2xl06 espermatozoides móviles en OJS-l.O ml de
Quinn's Sperm Washing Medium(lOOS/lOO6). Esta muestra se debe poner a centrifugar a 1800g pJr 5 minutos

inmediatamente prevío a su uso. El pellet de esperma es suspendido en el mismo sobrenadante e~ el tubo. la
preparación de esperma para ICSIes formada mezclando 1 o 2 IJ.l de la suspensión de esperma a una ~ota de S-ID
lJ.lde solución PVP bajo aceite (4008) en la cámara utilizada para ICSI. los volúmenes de la preparación de esperma y

I
la solución PVP, junto con las concentraciones de espermatozoides pueden ser modificados para lograr una densidad

óptima final de esperma para ICSI.

• 4006 (PVP):

Una preparación de esperma ya lavado, puede ser diluida al- 2xl06 espermatozoides móviles en 0.5-1.0 ml de medio

para lavado de esperma Quinn's (Ref W 1005/100G). Esta muestra se debe poner a centrifugar a gran ve'lecidad
(aproximadamente 1800g durante S minutos inmediatamente antes de su uso). El pellet de esperma es resuspendido

en el mismo sobrenadante en el tubo. la preparación de esperma para la ICSIes formada mezclando 1 o 2 ~l de la
suspensión de esperma a una gota de 5-10 p.l de solución de PVP bajo aceite (ART-4008) en la cámara utilizada para

la ICSI.Tanto los volúmenes de la preparación de esperma y de la soludón de PVP, como las concentradones de
espermatozoides pueden ser modificados con el fin de lograr una densidad de esperma final óptima para la ICSI.

• 4007(HYAlURONIDASE):

los complejos cumulus-ovodta pueden ser colocados en una gota de Hyaluronidase Medium (100 p.l) bajo aceite
(4008). luego de 30 a 45 segundos los complejos son pipeteados hada arriba y hada abajo con una pipeta de vidrio
de de bajo calibre para aflojar las masas de células cumulus y liberar el evodto con las células de la corono radiata
unidas. El ovodto es luego transferido a una gota de 100 IJl de Qunn's Advantage medium with HEPES(1023/1024)
conteniendo S mg/ml de HSA(3001/3003) y las células de la corona radiata son removidas al pipetear gentilmente
utilizando una pipeta de vidrio de muy bajo diámetro interno. La primera pipeta utilizada para remover el ovodto con
las células de la corona radiata adheridas de las células cumulus debe tener un diámetro interno de 200-300 11my la

segunda pipeta utilizada para remover las células de la corona radiata debe tener un diámetro interno de 135 11m.
los ovo.dtos libres de células cumulus son lavados con una serie de 4 o S gotas de 100 IJl de Quinn's Advantage
Medium with HEPES(1023/1024) obteniendo 5 mg/ml HSA (3001/3003) para remover el exceso de hialuronidasa y

las células cumulus adheridas. los ovocitos ahora están listos para el procedimiento de leSI.

• 4013 (ACIDIFIED MEDIUM):

c~

ANG ES UARDADO
PRESIDENTE

'AEDICAL EMl!NURI/IIG CORPORATION S.A.
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los embriones deben ser sujetos V mantenidos con una pipeta de m¡cro~sujeci6n en una gota de Quinn'.s Advantage
Mediurn with HEPES(l023/1024) conteniendo 5 mg/m de HSA(3001/3003) bajo 5terile Oil far tissue Culture(4008).
Una micropipeta llena con Addified Mediurn es apoyada sobre la gota y el medio ácido debe ser gentilmente
colocado en una pequeña área de 35-50 j.1rn mientras se mantiene la punta de la aguja justo al lado de la lona
pe lúcida. El tamaño del agujero debería ser de 1/2 a 2/3 de la longitud de un blastómero de 8 células. Utilice
movimientos circulares pequeños para evitar exceso de ácido en una sola región. Inmediatamente deje de colocar
medio acidificado cuando la parte interna de la zona pe lúcida se haya traspasado y mueva el embrión lejos del medio

acidificado hacia el lado opuesto de la gota. l
• 4100 {Quinn's Advantage MEdlum with HEPES(Ca/MI Free):

Este es el medio preferido para inducir la separación de los blastómeros de tos embriones dividién ose en una
atmósfera que no necesita el uso de una incubadora de dióxido de carbono. Los embriones diVidiéndose: (etapa de 4-
10 cétulas en el tercer día de desarrollo) pueden ser manipulados en este medio hasta 45 minutos sin eféctos nocivos
en él desarrollo del embrión a la etapa de blastocito (Oumoulin et al. Human Reprod. 1998; 13; 2880-2883). Este
medio requiere la adición de proteína u otro polímero adecuado para estabilizar la membrana celular durante la
manipulación.

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

Información sobre los aspectos específicos de FIV, cultivo de embriones, y criopreservación esta disponible en
nuestro catálogo de productos (REF#80572)

4- PRECAUCIONESYADVERTENCIAS

No utilizar el medio si presenta evidencia de contaminación con partfculas, turbidez o si no presenta color rosado

Para evitar problemas de contaminación, se debe utilizar técnicas asépticas y descartar cuando los volúmenes de
medio sobrantes son pequeños.

3
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Los productos con proteína, contienen albúmina derivada de sangre humana. los donantes usados son
I

individualmente testeados y deben ser no reactivos para anfígenos de superficie de Hepatitis B {HBsAg):yanticuerpos
para hepatitis C (HCV), y HIV o virus de la inmunodeficiencia humana, testeados con métodos aprobados. Los
donantes también han sido investigados para CJO (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.No hay casos de trasmisión de enfermedad viral o CJOque hayan sido identificados por albúmina,<



•

5- Presentación de Venta:

ART-4005-A PVP 7% 6 x 0.5 mi.
ART¥4013-A Acidified medium with HEPES 9 x, 1.0 mi
ART -4100 Quinn's Advantage Medium with HEPES 4 x 12 mi

ART-4006-A PVP 10% 6 x 0.5 mI.
ART 4007-A Hyalorunidase 6 x 1 mi

PRODUCTOS RELACIONADOS

SAGEAssisted reproduction products posee una línea completa de productos para los especialistas en medicina
reproductiva. Por favor llame o escriba si desea información espedfjc~o recibir un catálogo de nuestros roductos.

Revisión: S/08
!I

INFORMACION DEL IMPORTADOR

,1
Medios de fertilización in vitro.

Importado por Medical Engineering Corporation SA

11

Sánchez de Loria 639. CABA

Tel: (5411) 49573009- Venta exclusiva a profesionales
1

e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto

!I
MN 10441 Producto Autorizado por Anmat PM-216-19

[
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ANEXO 111B del Reglamento Técnico aprobado por Disposición Anmat

2318~02 (TO2004).

Info~rnación de los rótulos:

1.I~RT 400S-A: PVP 7% SOLUTION

(VP 7% 50LUTION

!IWith s mgJmL HSA

'6 X 0.5ml
,

,li!iIART-4005-A

'(€ r'"l:
l' 0llP 2'C &

~ J\XlO(X
1'''''''0 ~ YYYY MM 00

•

,
:Fabricado por: 5AGE IN VITRO FERTllIZATlON Inc.

l', 1979 East Locust St.; Pasadena, CA91107, USA
"

11 Medio de fertilización in vitro.
I Importado por Medical Engineering Corporation SAo
I1 Sánchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.

, Tel: (5411) 49573009
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

Producto Autorizado por ANMAT PM-216-19

l'

1,

2.ART 4013-A: ACIDIFIED MEDIUM

l' ACIDIFIEDMEDlUM

1, 6Xlml

l'

1,
,

.ANGELE GU RDADO
PRE DENTE

.MfDICAL £NGINEERING CORJ'ORATION SA



1369

Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILIZAT10N Ine.

1979 East Locust 5t.; Pasadena, CA91107, USA

Medio de fertilización in vitro.
Importado por Medica) Engineering COrporation SAo
Sánchez de Laría 639. CASA. Rep. Argentina.
Tel: (5411) 49S73009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-19

I
3.ART- 4100: gUINN"S ADVANTAGE MEDlUM WITH HEPES1Ca/Mg Freel

I

QUINN'S ADVANTAGE MEDlUM WITH HEPES
I

Ca/Mg Free

4X12ml

Ií!fa'I ART -4100
CE:
0000

~ xxxxx
'•••••0 ~ YYYY MM OD

Fabricado por: SAGE IN VITRO FERTILlZATION Ine.

1979 East Locust St.; Pasadena, CA91107, USA

Medio de fertilización in vitro.
Importado por Medical Engineering Corporation SAo
Sánchez de Loña 639. CABA. Rep. Argentina.
Tel: (5411) 49573009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglletto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-19

4. ART 4006-A : PVP 10%

POLlVINYlPYRROLlDONE (PVP) 10%

ANGEL S G RDADO
PR SIDENTE

loIrrlCAL £NGIN[ERING CORl'ORATlON S,A.

2
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Cantains Gentamicin and 5, Omuml Human Serum Albumin

6XO,SmL

lllilART-4006-A

C€
000&

r''C
2't .&.

Fabricado por: 5AGE IN VITRO FERTILlZATION Inc.

1979 East Locust St.; Pasadena, CA91107, USA
1,

Medio de fertilización in vitro.
Importado por Medical Engineering Corporation SAo
Sánchez de Loria 639. CABA. Rep. Argentina.
Tel: (5411) 49573009
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441

. Producto Autoñzado por ANMAT PM-216-19

5.ART 4007-A: HYALURONIDASE,80 U/mi

HYALURONIDA5E 80 U/mL

6X 1.0 mL

Fabricado por: 5AGE IN VITRO FERTILlZATIONInc.

3

1979 East Locust St.; Pasadena, CA 91107, USA
~Mediode fertilización in vitro.
Importado por Medical Engineeñng Corporatlon SA.
Sánchez de Loria 639. CASA. Rep. Argentina.
Tel: (5411) 49573009
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Alejandra Baglietto MN 10441
Producto Autorizado por ANMAT PM-216-19
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