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BUENOS AIRES, § 2 ABR 2017,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14773-13-6 del Registro ]de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia i‘Médica
(ANMAT), vy ;

i
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado refme los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qUe los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabor_acigh y el{contral

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; i
!
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL IDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores ¥

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

médico

marca Origio, nombre descriptivo Medios para procesamientc de esperma

(lavado, separacién, inmovilizacién y congelamiento) en técnicas de reproduccion

asistida y nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerdo
solicitado por Divilab S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristic
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

con lo
0s que

RPPTM,

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 130 a 132y 133 a 167 respectivarriente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd fig?urar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-20, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTIiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionad§ en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-14773-13-6
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MODELO DE ROTULO (ANEXO lIB Dispo. 2318/02)
Envase (presentacion unitario)

Medios para procesamiento de esperma (lavado, separacion, mmowhzamom&

congelamiento) en técnicas de reproduccion asistida Marca: Origio

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol ﬂ 2 B VN A

con rojo fenol frasco de 60ml,

sin rojo fenol frasco de 60ml.

PVP Medium con rojo fenol envase 1ml.
. Suprasperm100 envase de 60ml y 500ml.

Sperm freezing médium 10ml.

Cryo sperm 10 mi

Producto Médico importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: ORIGIO afs
Direccion: Knardrupvej 2, DK-2760 Malev, DINAMARCA

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Moénica Mirta Della Porta MN 11399

. Autorizado por ANMAT N° PM-1906-20

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservar atemperatura: entre +2°C y +8°C

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)
Envase primario (componentes de la presentacién kits)

Medios para procesamiento de esperma (lavado, separacién, inmovilizacion y

congelamiento) en técnicas de reproduccion asistida Marca: Origio

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

con rojo fenol 10 mi., 60ml.,

sin rojo fenol 10mt., 60ml.,

Sperm siow 0.1 ml

SupraSperm® System ( 55% y al 80%) 10ml. y 60ml.
PVP clinical grade sin rojo fenol envase 02 ml.
Suprasperm100 60ml

Fabricado por: ORIGIO a/s
Direccion: Knardrupvej 2, DK-2760 Malev, DINAMARCA

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Conservar atemperatura: entre +2°C y +8°C

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 1iiB Dispo. 2318/02)
Envase secundario (presentacion Kkits)

Medios para procesamiento de esperma (lavado, separacién, inmovilizacién y

congelamiento) en técnicas de reproduccion asistida Marca: Origio

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

Kit con rojo fenol 2 x 10 mi., 10 x 10ml, 5 x 60ml.,

Kit sin rojo fenol 10 x 10ml., 5 x 60ml.,

Sperm slow 4x0.1 mi

SupraSperm® System ( 55% y al 80%) 2 x 10ml. y 2 x 60ml.
PVP clinical grade sin rojo fenol envase 5 x 02 ml.
Suprasperm100 2x 60ml

Producto Médico importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: ORIGIO a/s
Direccién: Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, DINAMARCA

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT N° PM-1906-20

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Conservar atemperatura: entre +2°C y +8°C

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.




Medios para procesamiento de esperma (lavado, separacién, inmovilizacion y

congelamiento) en técnicas de reproduccion asistida Marca: ORIGIO

Modelos:

.Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

Kit con rojo fenol 2 x 10 ml., 10 x 10ml, frasco de 60ml, 5 x 60ml.,
Kit sin rojo fenol 10 x 10ml., frasco de 60ml., 5 x 60ml.,

Sperm slow 4x0.1 ml

SupraSperm® System ( 55% y al 80%) 2 x 10ml. y 2 x 60ml.
PVP Medium con rojo fenol envase 1ml.

PVP clinical grade sin rojo fenol envase 5 x 02 mi.
Suprasperm100 60ml, 2x 60ml y envase de 500ml.

Sperm freezing médium 10ml.

Cryo sperm 10 ml

Producto Medico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: ORIGIO a/s
Direccion: Knardrupvej 2, DK-2760 Malav, DINAMARCA

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399
Autorizado por ANMAT PM-1906-20
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservar a temperatura: entre +2°C y +8°C

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

Kit con rojo fenol 2 x 10 ml., 10 x 10ml, frasco de 60ml, 5 x 60ml.,
Kit sin rojo fenol 10 x 10ml., frasco de 60ml., 5 x 60ml.,

Es un medio para el lavado y aislamiento de espermatozoides viables moviles

mediante el método de migracién.

Este producto esta destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa de la
infertilidad es masculina como femenina.

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacién en tratamientos de Fertilizacion in

;
|

vitro.

Contiene:

Agua

Cloruro de sodio

Suero de albimina Humana
HEPES libre de acido
Bicarbonato de sodio
Glucosa

Cloruro de Potasio

Cloruro de Calcio

Fosfato de sodio Monobasico i
HEPES sal de sodio

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

SSR® (Synthetic Serum Replacement)* <0.01

Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol (unicamente la version con rojo fenol)

HEPES Buffer N-2-hidroxietitpiperazina-N’-2-acido etanosulfonico

Andlisis de control de calidad:
Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
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Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP}

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/m! (Ph.Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los

espermatozoides

¢ Testeado con embriéin de raton.

+ Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

|

Es un medio para el lavado y aislamiento de espermatozoides viables m?viles

Indicacidn, finalidad prevista al que se destina el producto médico :

mediante el método de migracion. ‘

Precauciones y Advertencias cuidados especiales: |
instrucciones de conservacion y estabilidad |

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2°C-8°C y protegido de la luz.

No congelar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.

El producto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.

Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable

hasta la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias i
No utilizar si:
1. El envase del producto parece dafiado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. E| material original utilizado para fabricar este prodﬂcto
presentd un resultado no reactivo para HBsAg y resultados negativos para
anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los analisis realizados. Ademas, el

material original presenté resultados no elevados en el analisis para parvovirus B19.
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hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.

e Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
incluyan Ia aplicacién prevista para el mismo.

* No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o
gue su color no sea rosa palido.

e Para evitar problemas de contaminacion, es necesario manipular el producto en

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el env'lase al
]

terminar cada proceso.
|

Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al
{

fabricante para su sustitucion. !

|
Instrucciones de Uso: I
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decir, moviéndolo !ateralmente de forma repetida durante 20 minutos a temperatura
ambiente). Si la muesira no se licha, puede que necesite pasarla a través de una pipeta
estrecha y/o mezclarla con una pequefia cantidad de Sperm Preparation Medium.

2. Una vez finalizado el proceso de mezcla, debera evaluarse al microscopio la concentracion
y la movilidad de los espermatozoides para confirmar el método de lavado.

3. Cologue cuidadosamente una capa de 0,5-1 ml de semen licuado en un tubo por debajo
de 1-2 ml de medio de Sperm Preparation Medium previamente equilibrado.

4. Si es posible, cotoque los tubos inclinados para aumentar la superficie de contacto

entre la muestra de semen y el Sperm Preparation Medium. Esto se hace para aumen§ar la
recuperacién de los espermatozoides con mayor movilidad mientras migran al m‘bdio.
Coloque la gradilla en una atmosfera de CO2 al 5-6% a 37°C durante 30-60 min',utos
dependiendo de la calidad del semen. l

La migracién también puede realizarse a temperatura ambiente, en cuyo caso los taponels de
los tubos deberan ajustarse para mantener estable el pH del medio.

5. Después de la migracion, se aspiran 0,2-1 ml de la parte superior y se evalla la
concentracion y la movilidad de los espermatozoides. Si el recuento de espermatozoidels es
demasiado bajo, también se incluiran los siguientes 0,5 ml.

Mezcle-los aspirados.

Durante la aspiracién, debera tenerse cuidado para no alterar la superficie de interaccion
entre la muestra de semen y el medio.

B. Si se necesitara una mayor concentracion del medio del esperma aspirado, afiada 5 ml de
Sperm Preparation Medium, mezcle y centrifugue a 400 g durante 10 minutos.

7. Aspire el sobrenadante y resuspenda el sedimento restante en un volumen adecuado de
Sperm Preparation Medium previamente equilibrado. i
Mientras que los tapones de los tubos estén cerrados, el semen preparado po&llré
mantenerse a temperatura ambiente (20-25°C) durante un méaximo de una hora antes deila
fertilizacion. Se recomienda envolver la muestra de esperma en papel de aluminio. Como
alternativa, podra conservarse la muestra de esperma sin envolver en una atmésfera de CO2
al 5-6% a 37°C.

Sperm slow 4x0.1 mi

Para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar los
mas maduros y viables para facilitar el FIV
Este producto esta destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa de la

infertilidad es masculina como femenina.
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El medio SpermSlow™ permite una seleccion activa de los espermatozoides maduros

durante la realizacién del ICSI. (inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides)
SpermSlow™ no es un agente inmovilizante general (como el medio PVP); por tanto, tiene
caracteristicas bastante diferentes.

El ingrediente activo del medio SpermSlow™ es el hialuronato (HA), que se encuentra de
forma natural en el cuerpo humano. El HA forma una “malia” a la que se uniran los
espermatozoides maduros. Por tanto, solo los espermatozoides maduros seran ralentizljados
por el medio SpermSiowW, mientras que los espermatozoides inmaduros se moveran

libremente.

Contiene;

Hialuronato de sodio
Human Serum Albumin
Cloruro de sodio
Glucosa

Sodio Bicarbonato
Fosfato de disodio
Cioruro de potasio
Piruvato sédico
Nucledtidos |
Cloruro de calcio
Sulfato de magnesio
Acido clorhidrico
Fosfato de sodico
Calcio cloruro

Sodio Citrato

Fosfato de potasio

L-Malico acido

Sodium Acetate

Human Insulina Recombinante
Sintetico colesterol

Gentamicina Sulfato

Analisis de control de calidad:
Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
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Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP})

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/m| (Ph.Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada ia supervivencia de los

espermatozoides

s Testeado con embrién de raton.

» Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

Indicacion, finalidad prevista al que se destina el producto médico :

Es un medio para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita sele

los mas maduros y viables.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8°C y protegido de la luz.

No congelar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.

El producto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.

Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable h

fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias
No utilizar si:
1. El envase del producto parece dafiado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencia

ccionar

asta la

Imente

infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto presentd un resultado no

reactivo para HBsAg y resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1,

VHB y

VHC en los analisis realizados. Ademas, el material original presento resultados no elevados

en el analisis para parvovirus B19. Ningun método de anélisis conocido puede ofrecer la

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecLiosos.

Alejancdelo Set




» Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientda
incluyan la aplicacién prevista para el mismo.

» No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o
que su color no sea rosa palido. '

» Para evitar problemas de contaminacién, es necesario manipular el producto en
condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al

terminar cada proceso.

|
Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitucién.

Instrucciones de uso:
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SpermSlow™ Preferred holding
medium

37°C Eik _:-'; S?GC
Preferred

holding
N medium 5-10 4

SpermSiow™
2x 10yl

la?ec

R,y Liquid Paraffin

87°C arc
injection pipette wash
in Sperm Sperrn
Preparation Preparation
Medium \ / Medium
' y o 10-20 mm 2-5 mm - -

Sperm Sperm

Preparation Preparation i

Medium Medium

1 sperm cell

lar’c

SpermSlow™ .
5-6 mm 137 G

oK~ o

1. Extraiga SpermSlow™ y el medio de mantenimiento que prefiera de! lugar de conservacion
a 2-8 °C y déjelos a temperatura ambiente durante diez minutos.

2. Vierta con la pipeta 2x 10 ul de SpermSlow™ sobre el fondo de la placa de ICSI, que
debera mantenerse a 37°C durante todo el procedimiento (1 gota en el centro y otra gota en

el borde de la placa).

MONICK M, DILLA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N® 3652-b M.N 11398 ,




;

ek
KL

3. Dependiendo del nimero de ovocitos utilizados en el procedimiento de ICSI,pipet&g
numero correspondiente de gotas de 5-10pl de medio de mantenimiento.

4. Introduzca una pequefia cantidad (por ej., de 1-5 pl de esperma preparado y lavado),
cerca de la gota de SpermSlow™ en el centro de la placa de la ICSI.

5. Use la punta de una pipeta para unir la gota de esperma y la gota de SpermSlow™ en el
centro.
6. Cubra inmediatamente la placa de ICSI con parafina liquida equilibrada previamente y
cologue la placa en un incubador de CO2 al 5-6% a 37°C durante 15 minutos antes de su
uso.
7. Lave o aclare la pipeta de inyeccion en medio de preparacién de esperma previamente
equilibrado. Aspire 10-20 mm a la pipeta de apoyo y 2-5 mm a la pipeta de inyeccion.
8. Después de 1 minuto, expulse el medio de preparacion del esperma de la pipeta de
inyeccién en la placa con el medio de preparacion del esperma. La pipeta de inyeccion se
recubre ahora para evitar que el esperma y el medio SpermSlow™ se adhieran a la agula
9. Coloque un ovocito en cada gota de medio de mantenimiento. i
10.Aspire 5-6 mm de SpermSlow™ de la gota de SpermSiow™ del borde de la placa de
ICSI.
11.Seleccione cuidadosamente un espermatozoide maduro préximo a la unién entre ‘Ia gota
de esperma y la gota de SpermSlow™. Los espermatozoides maduros se uniran al
hialuronato del SpermSlow™. Por tanto, busque el espermatozoide con la mejor morfelogia y
con una cola mévil, pero no con movimiento de avance (es decir, “que se mueva en el Isitio").
Los espermatozoides que se muevan libremente en la gota de medio SpermSlow™ seran
espermatozoides inmaduros y no deberan seleccionarse. ;

SupraSperm® System (55% y al 80%} 2 x 10ml. y 2 x 60ml.

Para el aislamiento de espermatozoides viables por el método de gradientes de densidad,
Este producto esta destinado al tratamientc de FIV en mujeres, tanto si la causa de la

infertilidad es masculina como femenina.
Solo deberan utilizarlo profesionales con formacion en tratamientos de Fertilizacion in vitro.

Contiene:

Silica coloidal 40 a 65% dependiendo de la presentacion del kit (55% u 80%)
Agua

HEPES libre de acido

Cloru-ro de sodio

Glucosa

Sodio Lactato

Clorure de potasio

Bicarbonato de sodio

Cioruro de calcio

Fosfato de potasio

Sulfato de magnesio i
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Piruvato de sodio
EDTA

Solucidon de Albumina humana (HAS)

(lue contiene Insulina humana recombinante...20-45 %
Sulfato de gentamicina 2-4,5 pg/ml

Anatisis de control de calidad:
Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)
pH comprobado (Ph. Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/m! (Ph.Eur., USP)
Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los
. espermatozoides

+ Testeado con embrién de ratan.

» Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar F
|
i
1

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :

Para el aislamiento de espermatozoides viables por el método de gradientes de densidad.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
. Conservar en el envase original a 2°C-8°C vy protegido de la luz.
No congelar.
Eliminar el exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.
El producto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.
Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable hasta la

fecha de caducidad que aparece en ia etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dafiado o si el precinto esté roto.
2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potenciaimente

infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto presenté un resultado no




5478
&
: . : \ JE PROY:
reactivo para HBsAg v resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHES®
VHC en los analisis realizados. Ademas, el material original presento6 resultados no elevados

en el analisis para parvovirus B19. Ningin método de andlisis conocido puede ofrecer ia

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.

» Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
incluyan la aplicacion prevista para el mismo.
» No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o
gue su color no sea rosa palido.
e Para evitar problemas de contaminacion, es necesario manipular el producto en
condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al

terminar cada proceso.

Si el producto ha sufrido alteraciones, no fo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitucion.

tnstrucciones de uso
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Instrucciones de uso

1. Para cada muestra de semen, prepare un gradiente independiente por cada ml de
volumen de muestra. Cada gradiente se prepara usando 1-2 ml de SupraSperm® al 80%
con 1-2 ml de SupraSperm® al 55% por encima y equilibrado previamente en una
atmdsfera de CO2 al 5-6% a 37°C. Los gradientes deben prepararse inmediatamente antes
de su uso para obtener resultados 6ptimos.

2. La muestra de semen se mezcla minuciosamente (es decir, moviéndolo lateralmente de
forma repetida durante 20 minutos a temperatura ambiente).

3. Una vez completado el proceso de mezcla, deben evaluarse la concentracit!ﬁ:n de
espermatozoides y su movilidad.
4. Afada cuidadosamente 1 ml de la muestra de semen licuado sobre el gradiente
preparado. ,
La adicion de demasiado esperma podria dar lugar a una sobrecarga y a unalmala

separacion.

5. El gradiente se centrifuga a 300 g durante 20 minutos. i

6. Retire el sobrenadante del sedimento y coloque este dltimo en un tubo de centriflugado
limpio.

7. Resuspenda el sedimento en 5 ml de medio para la preparacion de esperma previamente
equilibrado y centrifugue de nuevo a 300 g durante 10 minutos. Aspire el sobrenadante..

Repita este procedimiento de lavado dos veces. |
8. Afada una pequefia cantidad de medio para la preparacién de esperma previamente
equilibrado y determine la movilidad y concentracion de los espermatozeides en la muestra
lavada. [

9. Por dltimo, resuspenda el esperma lavado en un volumen adecuado de medio pgra la
preparacion del mismo.

Mientras que los tapones de los tubos estén cerrados, el semen preparado puede
mantenerse a temperatura ambiente (20-25°C) durante un maximo de una hora antes de la
fertilizacion. Se recomienda que la muestra de esperma se envuelva en papel de aluminio.
Como alternativa, la muestra de esperma sin envolver puede conservarse en una atmésfera
de CO2 al 5-6% a 37°C. E

PVP Medium con rojo fenol envase 1ml.

Para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar los
mas maduros y viables para facilitar el FIV
Este producto esta destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa /de la

infertilidad es masculina como femenina.
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Debido a las caracteristicas fisicas inherentes de PVP, pueden darse pequefias variaciones

de la viscosidad entre los lotes.

La presencia de fa Solucion de Albumina humana (HAS) puede causar de vez en cuando

una pequena cantidad de |a precipitacién en el medio.

Contiene:

Agua 70%
Polyvinylpyrrolidona
HEPES libre de acido
Human Serum Albumina
Sodio Bicarbonato
HEPES sal de sodio
Piruvato de sodio
SSR® ( Suero sintetico de Replacement)*
Sulfato de gentamicina
Rojo fenol

* Contains Human Insulin recombkinant

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP})

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP})

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml| {Ph.Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los

espermatozoides

¢ Testeado con embrion de raton.

o Temperatura de conservacién: entre +2°C y +8°C no congelar

Indicacion, finalidad prevista al que se destina el producto médico :

Es un medio para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar

los mas maduros y viables.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad
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Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.

Conservar en el envase original a 2-8°C y protegido de la luz.

No congelar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.
El producto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.

Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable hasta la

fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias :'
No utilizar si:
1. El envase del producto parece dafiado o si el precinto esta roto.

. : 2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucién. Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto presentd un resultado no
reactivo para HBsAg y resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, }/HB y
VHC en los andlisis realizados. Ademas, el material original presenté resultados no elevados
en el analisis para parvovirus B19. Ningan método de analisis conocido puede ofrecer la

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infeccjosos.

¢ Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientcjs que
incluyan la aplicaciéon prevista para el mismo.
. e No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o
que su color no sea rosa palido.
e Para evitar problemas de contaminacion, es necesario manipular el producto en
condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en ef envase al

terminar cada proceso. .

Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitucién.

\: Instrucciones de uso
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holding PVP
medium Medium
Liquid Paraffin
PVYP Medium

holding
medium

1. Extraiga PVP y el medio de mantenimiento que prefiera del lugar de conservacion;a 2-8

°C y déjelos a temperatura ambiente durante diez minutos.
2. Dependiendo del nimero de ovocitos que se vayan a inyectar, pipetee un nimero
correspondiente de gotas de 10 pl de medio de mantenimiento en el fondo de la placa de
ICSI.

3. En el medio de la misma placa, coloque una gota de 5-10 ul PVP Medium.
4. Cubra con parafina liquida equilibrada previamente y coloque la placa en una atmoésfera de

CO2 al 5-6% a 37°C durante 30 minutos antes de su uso.




la movilidad de los espermatozoides y facilitard la captura y carga de un UNTS

espermatozoide en la pipeta de inyeccidn.

PVP clinical grade sin rojo fenol envase 5§ X 0.2 ml.

Para ralentizar el movimiento de los espermatozoides gue permita seleccionar los
mas maduros y viables para facilitar el FIV

Este producto esta destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa de la

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacién en tratamientos de Fertilizacion in vitro.

infertilidad es masculina como femenina.

|

Debido a las caracteristicas fisicas inherentes de PVP, pueden darse pequeias variaéiones
de la viscosidad entre los lotes. i
La presencia de la Solucién de Albumina humana (HAS) puede causar de vez en cuando
una pequefia cantidad de la precipitacion en el medio. '

1
'
1

Contiene:

Agua

Polyvinylpyrrolidona PVP 10 %
HEPES libre de acido

Human Serum Albumina
Sodio Bicarbonato

HEPES sal de sodio

Piruvato de sodio '
SSR® ( Suero sintetico de Replacement)* |
Sulfato de gentamicina :

* Contains Human Insulin recombinant

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los
espermatozoides
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¢ Testeado con embrion de raton.

s Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto medico .

Es un medio para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar

los mas maduros y viables.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2°C-8°C y protegido de la luz.

. No congetar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.

El producto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.

Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable hasta la

fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias
No utilizar si:
1. El envase de! producto parece dafnado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucién: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente
. infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto presento un resultaéio no
reactivo para HBsAg y resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas, el material original presentd resultados no elevados
en el analisis para parvovirus B19. Ningun método de analisis conocido puede ofrecer la

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.

« Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
incluyan la aplicacion prevista para €l mismo.
o No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o

que su color no sea rosa palido.
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condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase a

terminar cada proceso.

Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitucion.

instrucciones de uso
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1. Extraiga PVP Clinical Grade y el medio de mantenimiento que prefiera del
. conservacion a 2-8 °C y déjelos a temperatura ambiente durante diez minutos.

2. Dependiendo del numero de ovocitos que se vayan a inyectar, pipetee un nimero
correspondiente de gotas de 10 i de medio de mantenimiento en el fondo de la placa de
ICSI.

3. En el medio de la misma placa, coloque una gota de 5-10 pl PVP Clinical Grade.

4. Cubra con parafina liquida equilibrada previamente y coloque la placa en una atmésfera de
CO2 al 5-6% a 37°C durante 30 minutos antes de su uso.

5. Introduzca 2 pl de esperma preparado y lavado en la gota de PVP Clinical Grade.

El PVP reducira la movilidad de los espermatozoides y facilitara la captura y carga de un

Unico espermatozoide en ia pipeta de inyeccion.

Suprasperm100 2x 60ml envase de 60m! y 500mi

Para el aislamiento de espermatozoides viables por e! método de gradientes de densidad.
Este producto estd destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa de la

l

infertilidad es masculina como femenina. |

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacion en tratamientos de Fertilizacion in VitIJ'O.
Contiene:

Silica colidal 90%
Agua
HEPES libre de 4cido

Cloruro de sodio

;
|
|
[

Cloruro de potasio
Glucosa

Sodio Lactato

Sodic Bicarbonato
Clorure de calcio
Fosfato de potasio
Sulfato de magnesio
Piruvato de sodio
EDTA

Analisis de control de calidad:

A M. DELLA PORTA
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Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
Osmpolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/m! (Ph.Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los

espermatozoides

¢ Testeado con embridn de raton.

* Temperatura de conservacién: entre +2°C y +8°C no congelar

Indicacion, finalidad prevista al que se destina el producto médico :

Para el aislamiento de espermatozoides viables por el método de gradientes de densidad.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2°C-8°C y protegido de la luz.

No congelar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.

El producto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.
Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable hasta la

fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial. !

Precauciones y advertencias
No utilizar si:
1. El envase del producto parece dafiado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

i
|

e Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
incluyan la aplicacién prevista para el mismo. ‘

» No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o
que su color no sea rosa palido. :

e Para evitar problemas de contaminacién, es necesario manipular el productohen
condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envas? al

terminar cada proceso. \
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Si el producto ha sufrido aiteraciones,

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de uso
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.el gradiente elegido usando SupraSperm® 100 y el medio Sperm Preparation Medium.%" OF praY:
X ml SupraSperm® 100 Y ml Sperm Preparation Medium X Gradiente % = x 1,0 x 100% X +

Y

2. Para cada muestra de semen, prepare un gradiente independiente por cada mi de
volumen de muestra. Prepare los gradientes usando 1-2 ml de cada una de las soluciohes de
SupraSperm® preparadas a conveniencia y previamente equilibrados en una atmésfera de
CO2 a 37°C.

Los gradientes deben prepararse inmediatamente antes de su uso para obtener resultados

optimos. L

3. La muestra de semen se mezcla minuciosamente (es decir, moviéndolo lateralmente de
forma repetida durante 20 minutos a temperatura ambiente). |

4. Una vez completado el proceso de mezcla, deben evaluarse la concentracién de
espermatozoides y su movilidad.

5. Afiada cuidadosamente 1 ml de la muestra de semen licuado sobre el gradiente
preparado.
La adicion de demasiado esperma podria dar lugar a una sobrecarga y a una jmala

separacion.

6. El gradiente se centrifuga a 300 g durante 20 minutos.
7. Retire el sobrenadante del sedimento y cologue este Uitimo en un tubo de centrifugado
limpio.

8. Resuspenda el sedimento en 5 ml de medio Sperm Preparation ‘Medium previamente
equilibrado y centrifugue de nuevo a 300 g durante 10 minutos. Aspire el sobrenadante.
Repita este procedimiento de lavado dos veces.

9. Afiada una pequefia cantidad de Sperm Preparation Medium previamente equilibrado y
determine la movilidad y concentracién de los espermatozoides en la muestra lavada. |
10.Por ultimo, resuspenda el esperma lavado en un volumen adecuado de medio Sperm :
Preparation Medium. Mientras que los tapones de los tubos estén cerrados, el semen l.
preparado puede mantenerse a temperatura ambiente (20-25°C) durante un maximo de una
hora antes de la fertilizacién. Se recomienda que la muestra de esperma se envuelva en
papel de aluminio. Como alternativa, la muestra de esperma sin envolver puede conservarse
en una atmosfera de CO2 al 5-6% a 37°C.
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Sperm freezing médium 10mi.

Medio que se utiliza para la congelacién de espermatozoides. _
Este producto estd destinado al tratamiento de FI\/ en mujeres, tanto si la causa
mfertllldad es mascullna como femenlna

Contiene:

Gficerol
Sacarosa
Glicina
C Cloruro de sodio
HEPES libre de acido .
Suero de albimina humana (HAS)
- Sodio Bicarbonato
| Sodio lactato
Glucosa
Cloruro de Calcio
Cloruro.de potasio
. Cloruro de magnesio
Fosfato de sodio
SSR® (Synthetic Serum Replacement)*
Gentamicina Sulfato
1O  Solucién de Albumina humana (HAS)
- Que contiene Insulina humana recombinante...20-45 %

“Analisis de control de calidad:

‘Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

‘pH comprebado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/mI (Ph.Eur., USP}

. '{\nélisis HSA (Ph.Eur., USP) réalizado Comprobada la supervivencia de los

espermatozoides

¢ Testeado con embrion de raton.

L .« Temperatura de conservacion; entre +2°C y +8°C no congelar

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacién en tratamientos de Fertilizacion in vi

tro.




El medio debe afiadirse gota a gota sobre el semen y la solucion debe mezclarse
minuciosamente después de cada adicién.

4. La mezcla se deja a temperatura ambiente durante un minimo de diez minutos.

5. Cargue el semen diluido en pajuelas o criotubos y séllelos segin las recomendacionés del

fabricante.
Es muy importante dejar algo de aire en la parte inferior de la pajuela para su sellado aéi
como para permitir la expansion de la solucion durante la congelacion.

6. Suspenda las pajuelas horizontalmente durante 30 minutos, justo por encima de

la superficie del nitrégeno liquido. Para ello, los criotubos se sujetan a una varilla y, a

continuacién, se suspenden sobre la superficie de nitrégeno liquido durante el mismo periodo

de tiempo.

7. Por dltimo, transfiera las pajuelas o los criotubos al nitrégeno liquido y consérvelos
a-196°C.

Descongelacion:
1. Caliente las pajuelas a temperatura ambiente durante 5 minutos.

2. Abra las pajuelas o los criotubos segun las instrucciones del fabricante y quite el seme
descongelado.

Prepare inmediatamente el esperma mediante el gradiente de densidad o el
método de migracién.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
|
|
|

Expediente N°: 1-47-0000-14773713-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
l3£|7 ...... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autori;é la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolpgia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificat “rios

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Medios para procesamiento de esperma (lavado, separacion,
|

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-024- Medios de cultivo, |de

inmovilizacion y congelamiento) en técnicas de reproduccidn asistida.

otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Origio.
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Medios para procesamiento de esperma (lavado,
separacién, inmovilizacion y congelaﬁiento) en técnicas de reproduccion asistidai.
Origen humano de la materia prima: suerc de albumina humana e insulinx-a
humana recombinante.

Medicamento integrado al producte médico: Sulfato de Gentamicina.

Modelo/s:




Sperm Preparation médium

Sperm slow

SupraSperm® System

PVP Medium

PVP clinical grade _

Supreasperm100.

Sperm freezing médium

Cryo sperm

Periodo de vida util:

Sperm Preparation médium: 8 semanas.
Sperm slow: 12 semanas.
SupraSperm® System: 8 semanas.

PVP Medium: 8 semanas.

PVP clinical grade: 8 semanas.
Supreasperml100: 52 semanas.

Sperm freezing médium: 12 semanas.
Cryo sperm: i2 semanas.

Forma de presentacién:

Sperm Preparation médium com vy sin rojo fenol. Kit con rojo fenol 2x10ml,
10x10mli, frasco de 60 ml, 5x60ml. Kit sin rojo fenol 10x10ml, frasco de 60ml,
5x60ml.

Sperm slow 4x0,1ml.

SupraSperm® System: 55% y AL 80% 2x10m! y 2x&0ml.
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PVP Medium con rojo fenol envase 1ml.

PVP ctinicai grade sin rojo fenol envase 5x0,2ml
Supreasperm100 60ml, 2x60ml y envase de 500ml.
Sperm freezing médium 10ml.

Cryo sperm 10ml.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias!
Nombre del fabricante: ORIGIO a/s.

| Lugar/es de elaboracién: Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, Dinamarca. | f

Se extiende a Divilab S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-
1906-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a ?ZABRZOJW, siendo su v;igencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No ,
3LT &

Br. GOBERTL LERE
Subadministrador Naciosal
AN.M.AT.
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