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"2017-AÑo DE LAS ENERG!As RENOVABLES"

D\SPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES, ~ 2, ABR 2017,

VISTO el Expediente NO1-47-0000-14773-13-6 del Registro ¡deesta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

I Médica
I
I,
I
l.

Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se au~orice la

I
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

I

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de pr. ductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976k/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico ~acional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariaJ
. I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re6ne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qLe los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraci6n y el control

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

médico objeto de la solicitud.

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

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. I,
I

i
I,

, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL IDE
'.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacilnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Origio, nombre descriptivo Medios para procesamiento de esperma

(lavado, separación, inmovilización y congelamiento) en técnicas de repr06ucción,

asistida y nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerdo[ con lo

solicitado por Divilab S.A., con los Datos Identificatorios CaracterístiGos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 130 a 132 y 133 a 167 respectivaJente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-20, con exclusión de toqa otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiCada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ar. !SOIiEf,(;¡:¡r¡ ~~
Subadmlnistrador NaciO/ia1

A...N.M.A.T.
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Expediente NO 1-47-0000-14773-13-6

DISPOSICIÓN NO
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 1/18Dispo. 2318/02)
Envase (presentación unitario)

Medios para procesamiento de esperma (lavado, separación, inmovilizació

congelamiento) en técnicas de reproducción asistida Marca: Origio

•

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

con rojo fenol frasco de 60ml,

sin rojo fenol frasco de 60nil.

PVP Medium con rojo fenol envase 1mI.

Suprasperm100 envase de 60ml y 500ml .

Sperm freezing médium 10ml.

Cryo sperm 10 mi

.~2 t\DIl 2V'lP¡llg~\, _,JjL

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CASA

Fabricado por: ORIGIO a/s
Dirección: Knardrupvej 2, DK-2760 Mi¡J0v,DINAMARCA

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

•
Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mirta Delia Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT N°: PM-1906-20

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

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

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

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante.

!.D"~ea'"
BIOQU\MICA - FARMACEUT1CA
M.N. N° 3652-b M.N 11.399
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)
Envase primario (componentes de la presentación kits)

Medios para procesamiento de esperma (lavado, separación, inmovilización y
congelamiento) en técnicas de reproducción asistida Marca: Origio

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

con rojo fenol10 mI., 60ml.,

sin rojo fenol1 Oml., 60ml.,

Sperm slow 0.1 mi

SupraSperm@System (55% Y al 80%) 10ml. y 60ml .

PVP c1inical grade sin rojo fenol envase 02 mI.

Suprasperm10060ml

Fabricado por: ORIGIO a/s
Dirección: Knardrupvej 2, DK-2760 Mall2lv,DINAMARCA

NUMERO DE LOTE: xxx

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

Fecha de vencimiento: xxx

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante .

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

•
o Seri,l:
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S.A.

~, :/
ORLA PORi'\

MONIC'\ M. RMACEUlICA
8'OQUIMICA - fA M N 11.099
M.N. N' 3652.b .'



MODELO DE ROTULO (ANEXO II/B Dispo. 2318/02)
Envase secundario (presentación kits)

Medios para procesamiento de esperma (lavado, separación, inmovilización y

congelamiento) en técnicas de reproducción asistida Marca: Origio

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

Kit con rojo fenol2 x 10 mI., 10 x 10ml, 5 x 60ml.,

Kit sin rojo fenol1 Ox 10ml., 5 x 60ml.,

Sperm slow 4xO.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 mI.

Suprasperm100 2x 60ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: ORIGIO a/s
Dirección: Knardrupvej 2, DK-2760 Mall2lv,DINAMARCA

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mirta Delia Porta MN 11399•
NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Autorizado por ANMAT N°: PM-1906-20

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

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

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

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante.
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Medios para procesamiento de esperma (lavado, separación, inmovilización y

congelamiento) en técnicas de reproducción asistida Marca: ORIGIO

Modelos:

Sperm Preparation médium con y sin rojo fenal

Kit con rojo fenal 2 x 10 mI., 10 x 10ml, frasco de 60ml, 5 x 60ml.,

Kit sin rojo fenal 10 x 10ml., frasco de 60ml., 5 x 60ml.,

Sperm slow 4xO.1 mi

SupraSperm@ System ( 55% Y al 80%) 2 x 10ml. y 2 x 60ml.

• PVP Medium con rojo fenal envase 1ml.

PVP c1inical grade sin rojo fenal envase 5 x 02 mI.

Suprasperm100 60ml, 2x 60ml y envase de 500ml.

Sperm freezing médium 10ml.

Cryo sperm 10 mi

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CASA

•
Fabricado por: ORIGIO a/s
Dirección: Knardrupvej 2, DK-2760 Mall2Jv,DINAMARCA

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mirta Delia 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 filtración esterilizante.

AlejanW)ro .. ,' ~rjm
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Sperm Preparation médium con y sin rojo fenol

Kit con rojo fenol2 x 10 mI., 10 x 10ml, frasco de 60ml, 5 x 60ml.,

Kit sin rojo fenol10 x 10ml., frasco de 60ml., 5 x 60ml.,

~_-'.i

•

•

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

mediante el método de migración.

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

infertilidad es masculina como femenina.

1
Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in

1

vitro.

Contiene:

Agua

Cloruro de sodio

Suero de albúmina Humana

HEPES libre de ácido

Bicarbonato de sodio

Glucosa

Cloruro de Potasio

Cloruro de Calcio

Fosfato de sodio Monobasico

HEPES sal de sodio

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

SSR@ (Synthetic Serum Replacement)* <0.01

Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol (únicamente la versión con rojo fenol)

HEPES Buffer N-2-hidroxielilpiperazina-N'-2-ácidoetanosulfónico

Análisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

"Alejandro Senol
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Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

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

espermatozoides

•

• Testeado con embrión de ratón.

• Temperaturade conservación: entre +2°C y +8°C no congelar

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

Es un medio para el lavado y aislamiento de espermatozoides viables

mediante el método de migración.

I
mbviles
I

•

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación 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 días después de abierto .

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dañado o si el precinto está roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos

potencialmente infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto

presentó un resultado no reactivo para HBsAg y resultados negativos para

anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los análisis realizados. Además, el

material original presentó resultados no elevados en el análisis para parvovirus B19.

Aielandt:0 erim \. \ \ ~
Presl. . )~ catA. (:~,'..li\

fe ',.'; ,2í "A, MOl' l. fARMACEUTlC>
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Ningún método de análisis conocido puede ofrecer la seguridad de

hemoderivados de sangre humana no transmitirán agentes infecciosos.

• Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que

incluyan la aplicación prevista para el mismo.

• No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o

que su color no sea rosa pálido.

• Para evitar problemas de contaminación, es necesario manipular el producto en

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envi3seal
1,

terminar cada proceso. '

• Si el producto ha sufrido alteraciones,

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de Uso:

no lo utilice. Por favor, descártelo o devuélvplo al
1
I

•

Alejan ,j¡' Sen/lIp,títntc
DiviL b S.A:
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decir, moviéndolo lateralmente de forma repetida durante 20 minutos a temperatura

ambiente). Si la muestra no se Iicúa, puede que necesite pasarla a través de una pipeta

estrecha y/o mezclarla con una pequeña cantidad de Sperm Preparation Medium.

2. Una vez finalizado el proceso de mezcla, deberá evaluarse al microscopio la concentración

y la movilidad de los espermatozoides para confirmar el método de lavado.

3. Coloque cuidadosamente una capa de 0,5-1 mi de semen licuado en un tubo por debajo

de 1-2 mi de medio de Sperm Preparation Medium previamente equilibrado.

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

entre la muestra de semen y el Sperm Preparation Medium. Esto se hace para aumenlar la

recuperación de los espermatozoides con mayor movilidad mientras migran al m~dio.

Coloque la gradilla en una atmósfera de C02 al 5-6% a 3rC durante 30-60 mi~utos

dependiendo de la calidad del semen. ¡
La migración también puede realizarse a temperatura ambiente, en cuyo caso los tapon~s de

los tubos deberán ajustarse para mantener estable el pH del medio. \

5. Después de la migración, se aspiran 0,2-1 mi de la parte superior y se evalúk la,
concentración y la movilidad de los espermatozoides. Si el recuento de espermatozoides es

demasiado bajo, también se incluirán los siguientes 0,5 mI.

Mezcle los aspirados.

Durante la aspiración, deberá tenerse cuidado para no alterar la superficie de interacción

entre la muestra de semen y el medio.

6. Si se necesitara una mayor concentración del medio del esperma aspirado, añada 5 mi 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. 1

Mientras que los tapones de los tubos estén cerrados, el semen preparado p09rá

mantenerse a temperatura ambiente (20-25'C) durante un máximo de una hora antes de! la

fertilización. Se recomienda envolver la muestra de esperma en papel de aluminio. Como

alternativa, podrá conservarse la muestra de esperma sin envolver en una atmósfera de C02

al 5-6% a 3rC.

Sperm slow 4xO.1 mi

Para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar los

más maduros y viables para facilitar el FIV

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

infertilidad es masculina como femenina.

\ \ \ \tlA ~OR1~
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Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización i

•

•

El medio SpermSlow™ permite una selección activa de los espermatozoides maduros

durante la realización del ICS!. (inyección intracitoplasmática 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 "malla" a la que se unirán los
I

espermatozoides maduros. Por tanto, sólo los espermatozoides maduros serán ralentizados

por el medio SpermSlown" mientras que los espermatozoides inmaduros se mbverán

libremente .

Contiene:

Hialuronato de sodio

Human Serum Albumin

Cloruro de sodio

Glucosa

Sodio Bicarbonato

Fosfato de disodio

Cloruro de potasio

Piruvato sódico

Nucleótidos

Cloruro de calcio

Sulfato de magnesio

Acido c1orhidrico

Fosfato de sodico

Calcio cloruro

Sodio Citrato

Fosfato de potasio

L-Malico acido

Sodium Acetate

Human Insulina Recombinante

Sintetico colesterol

Gentamicina Sulfato

Análisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Aleialld~OéSe",,,
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Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas :5 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

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

espermatozoides

• Testeado con embrión de ratón.

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

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

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

• los más maduros y viables.

•

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación 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 días después de abierto.

Cuando se conserva según 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 dañado o si el precinto está roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente
I

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

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

VHC en los análisis realizados. Además, el material original presentó resultados no elevados

en el análisis para parvovirus B19. Ningún método de análisis conocido puede ofJecer la

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitirán agentes infecbiosos.

Alejan(j G o SI-'!""
Pr .t den¡e " ,

Di ~lS.A.



•

•

•

• Para evitar problemas de contaminación, es necesario manipular el producto en

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al

terminar cada proceso.

I

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

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de uso:

•
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SpermSlow™
5-6 mm

Injection pípette wash
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Preparation
Medíum

I

I
1. Extraiga SpermSlow™ y el medio de mantenimiento que prefiera del lugar de conservación
a 2-8 oC y déjelos a temperatura ambiente durante diez minutos. I
2. Vierta con la pipeta 2x 10 ~I de SpermSlow™ sobre el fondo de la placa de ICSI, que
deberá mantenerse a 3rC durante todo el procedimiento (1 gota en el centro y otra gota en
el borde de la placa).

•

•



3. Dependiendo del número de ovocitos utilizados en el procedimiento de ICSI,pipet
número correspondiente de gotas de 5-10¡J1de medio de mantenimiento.
4. Introduzca una pequeña cantidad (por ej., de 1-5 ¡JIde esperma preparado y lavado),
cerca de la gota de SpermSlow™ en el centro de la placa de la ICS!.
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
coloque la placa en un incubador de C02 al 5-6% a 37'C durante 15 minutos antes de su
uso.
7. Lave o aclare la pipeta de inyección en medio de preparación de esperma previamente
equilibrado. Aspire 10-20 mm a la pipeta de apoyo y 2-5 mm a la pipeta de inyección.
8. Después de 1 minuto, expulse el medio de preparación del esperma de la pipeta de
inyección en la placa con el medio de preparación del esperma. La pipeta de inyección se
recubre ahora para evitar que el esperma y el medio SpermSlow™ se adhieran a la aguja.
9. Coloque un ovocito en cada gota de medio de mantenimiento. i
10.Aspire 5-6 mm de SpermSlow™ de la gota de SpermSlow™ del borde de la placa de
ICS!. I

11.Seleccione cuidadosamente un espermatozoide maduro próximo a la unión entre Ila gota
de esperma y la gota de SpermSlow™ Los espermatozoides maduros se unirán al
hialuronato del SpermSlow™ Por tanto, busque el espermatozoide con la mejor morfÓlogia y
con una cola móvil, pero no con movimiento de avance (es decir, "que se mueva en ellsitio").
Los espermatozoides que se muevan libremente en la gota de medio SpermSlowT

'" serán
espermatozoides inmaduros y no deberán 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 está destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa de la

infertilidad es masculina como femenina.

• Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in vitro .

Contiene:

~,A M.ORLAPORTA
BIOQltIIMICA. FARMACEUT\CA
MN. N° 3652-b M.N 11.399 .

ro o. Selim
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Sílica coloidal 40 a 65% dependiendo de la presentación del kit (55% u 80%)

Agua

HEPES libre de ácido

Cloruro de sodio

Glucosa

Sodio Lactato

Cloruro de potasio

Bicarbonato de sodio

Cloruro de calcio

Fosfato de potasio

Sulfato de magnesio



Piruvato de sodio

EDTA

Solución de Albúmina humana (HAS)

Que contiene Insulina humana recombinante ... 20-45 %

Sulfato de gentamicina 2-4,5 IJg/ml

•

Análisis 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)

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

espermatozoides

• Testeado con embrión de ratón.

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

Indicación, 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 conservación 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 días después de abierto.

Cuando se conserva según 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 dañado o si el precinto está roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente

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

~
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reactivo para H8sAg y resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1!-2, VIH-1, VH

VHC en los análisis realizados. Además, el material original presentó resultados no elevados

en el análisis para parvovirus 819. Ningún método de análisis conocido puede ofrecer la

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

•

•

•

•

Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que

incluyan la aplicación prevista para el mismo. I
No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener partícl,Jlas, o

que su color no sea rosa pálido. l
Para evitar problemas de contaminación, es necesario manipular el produ to en

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el enJase al

terminar cada proceso.

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

fabricante para su sustitución.

•

Instrucciones de uso

~
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Instrucciones de uso

1. Para cada muestra de semen, prepare un gradiente independiente por cada mi de

volumen de muestra. Cada gradiente se prepara usando 1-2 mi de SupraSperm@ al 80%

con 1-2 mi de SupraSperm@ al 55% por encima y equilibrado previamente en una

atmósfera de C02 al 5-6% a 37°C. Los gradientes deben prepararse inmediatamente antes

de su uso para obtener resultados óptimos.

2. La muestra de semen se mezcla minuciosamente (es decir, moviéndolo lateralmente de

forma repetida durante 20 minutos a temperatura ambiente). I
3. Una vez completado el proceso de mezcla, deben evaluarse la concentración de

espermatozoides y su movilidad. I
4. Añada cuidadosamente 1 mi de la muestra de semen licuado sobre el gra6iente

preparado .

La adición de demasiado esperma podría dar lugar a una sobrecarga y a una mala

separación.

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

6. Retire el sobrenadante del sedimento y coloque este último en un tubo de centrifLgado

limpio. I
7. Resuspenda el sedimento en 5 mi de medio para la preparación 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. Añada una pequeña cantidad de medio para la preparación de esperma previamente

equilibrado y determine la movilidad y concentración de los espermatozoides en la muestra
I

lavada. I

9. Por último, resuspenda el esperma lavado en un volumen adecuado de medio pkra la

preparación del mismo. I
Mientras que los tapones de los tubos estén cerrados, el semen preparado puede

mantenerse a temperatura ambiente (20-25°C) durante un máximo de una hora antes de la

fertilización. Se recomienda que la muestra de esperma se envuelva en papel de aluminío.,
Como alternativa, la muestra de esperma sin envolver puede conservarse en una atmósfera

I
de C02 al 5-6% a 37°C.

PVP Medium con rojo feno/ envase 1m/.

Para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar los

más maduros y viables para facilitar el FIV

Este producto está destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto sí la causa de la

infertilidad es masculina como femenina.

""N~a", ""lA
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Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in ~

Debido a las caracteristicas fisicas inherentes de PVP, pueden darse pequeñas variaciones

de la viscosidad entre los lotes.

La presencia de la Solución de Albúmina humana (HAS) puede causar de vez en cuando

una pequeña cantidad de la precipitación en el medio.

•
Contiene:

Agua 70%

Polyvinylpyrrolidona

HEPES libre de ácido

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 recombinant

•
Análisis 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)

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

espermatozoides

• Testeado con embrión de ratón.

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

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

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

los más maduros y viables.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación 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 días después de abierto.

Cuando se conserva según 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 sí:

1. El envase del producto parece dañado o si el precinto está roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad .

I
Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente

infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto presentó un result1do no
I

reactivo para HBsAg y resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1!-2, VIH-1, YHB Y,
VHC en los análisis realizados. Además, el material oríginal presentó resultados no elevados

en el análisis para parvovirus B19. Ningún método de análisis conocido puede ofrecer la

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

• Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que

incluyan la aplicación prevista para el mismo.

• No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener partículas, o

que su color no sea rosa pálido. I
• Para evitar problemas de contaminación, es necesario manipular el produ<;to 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, descártelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de uso
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1. Extraiga PVP y el medio de mantenimiento que prefiera del lugar de conservación la 2-8

oC y déjelos a temperatura ambiente durante diez minutos.

2. Dependiendo del número de ovo citos que se vayan a inyectar, pipetee un numero

correspondiente de gotas de 1O ~I de medio de mantenimiento en el fondo de la Piaba de

ICS!.

3. En el medio de la misma placa, coloque una gota de 5-10 ~I PVP Medium.

4. Cubra con parafina líquida equilibrada previamente y coloque la placa en una atmósfera de

C02 al 5-6% a 37°C durante 30 minutos antes de su uso.
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la movilidad de los espermatozoides y

espermatozoide en la pipeta de inyección.

PVP clinical grade sin ro;o fenal envase 5X 0.2 mI.

I

en cLando

Debido a las características físicas

de la viscosidad entre los lotes.

La presencia de la Solución de Albúmina humana (HAS) puede causar de vez

una pequeña cantidad de la precipitación en el medio.

Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in vitro .
i
I

inherentes de PVP, pueden darse pequeñas varia~iones

Para ralentizar el movimiento de los espermatozoides que permita seleccionar los

más maduros y viables para facilitar el FIV

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

infertilidad es masculina como femenina.

•

•

Contiene:

Agua

Polyvinylpyrrolidona PVP 10 %

HEPES libre de ácido

Human Serum Albumina

Sodio Bicarbonato

HEPES sal de sodio

Piruvato de sodio

SSR@ ( Suero sintetico de Replacement)*

Sulfato de gentamicina

* Contains Human Insulin recombinant

Análisis 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)

Análisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervívencia de los

espermatozoides

A/epndrO" ;,
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• Testeado con embrión de ratón.

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

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

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

los más maduros y viables.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación 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 días después de abierto.

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

¡"h, de~d,.d'd '"' 'P'~ '" 1,,ti""" d,1,01. I
Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dañado o si el precinto está roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente

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

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

VHC en los análisis realizados. Además, el material original presentó resultados no elevados

en el análisis para parvovirus B19. Ningún método de análisis conocido puede ofreCer la

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

• Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que

incluyan la aplicación prevista para el mismo.

• No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener partículas, o

que su color no sea rosa pálido.

Alejandc o Serínl
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• Para evitar problemas de contaminación, es necesario

terminar cada proceso.

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

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de uso

•

•
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1. Extraiga PVP Clinical Grade y el medio de mantenimiento que prefiera del

conservación a 2-8 oC y déjelos a temperatura ambiente durante diez minutos.

2. Dependiendo del número de ovocitos que se vayan a inyectar. pipetee un número

correspondiente de gotas de 1O ~I de medio de mantenimiento en el fondo de la placa de

ICS!.

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

4. Cubra con parafina liquida equilibrada previamente y coloque la placa en una atmósfera de

C02 al 5-6% a 37"C durante 30 minutos antes de su uso.

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

El PVP reducirá la movilidad de los espermatozoides y facilitará la captura y carga de un

único espermatozoide en la pipeta de inyección. 1

• Suprasperm100 2x 60ml envase de 60ml y 500ml

Para el aislamiento de espermatozoides viables por el método de gradientes de densida~.

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

infertilidad es masculina como femenina. :
,

Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in vit~O.

Contiene:

Silica colidal 90%

Agua

• HEPES libre de ácido

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Glucosa

Sodio Lactato

Sodio Bicarbonato

Cloruro de calcio

Fosfato de potasio

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

EDTA

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

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

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

espermatozoides

• Testeado con embrión de ratón.

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

Indicación, 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 conservación 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 días después de abierto.

Cuando se conserva según 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 dañado o si el precinto está roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

•

•

•

Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que

incluyan la aplicación prevista para el mismo.

No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener partículas, o
I

que su color no sea rosa pálido. .
I

Para evitar problemas de contaminación, es necesario manipular el productol en

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al
I

terminar cada proceso. \
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Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descártelo o devu

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de uso

•

•
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FOLIO •

1. Para la preparación personalizada del gradiente, utilice la fórmula siguiente para a[~. "O.
'" ~.el gradiente elegido usando SupraSperm@ 100 Yel medio Sperm Preparation Medium. <1'4 DE PRO\)'~

X mi SupraSperm@ 100 Y mi Sperm Preparatiori 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 mi de cada una de las soluciones de

SupraSperm@ preparadas a conveniencia y previamente equilibrados en una atmósfera de

C02 a 37'C.

de demasiado esperma podria dar lugar a una sobrecarga y a una mala

preparado.

La adición

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

óptimos. I
3. La muestra de semen se mezcla minuciosamente (es decir, moviéndolo lateralmehte de

forma repetida durante 20 minutos a temperatura ambiente). I
4. Una vez completado el proceso de mezcla, deben evaluarse la concentraciÓn de

espermatozoides y su movilidad. 1
5. Añada cuidadosamente 1 mi de la muestra de semen licuado sobre el gra. iente

I
•

•

separación.

6. El gradiente se centrifuga a 300 g durante 20 minutos.

7. Retire el sobrenadante del sedimento y coloque este último en un tubo de centrifugado

limpio.

8. Resuspenda el sedimento en 5 mi 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. Añada una pequeña cantidad de Sperm Preparation Medium previamente equilibrado y

determine la movilidad y concentración de los espermatozoides en la muestra lavada.

10.Por último, resuspenda el esperma lavado en un volumen adecuado de medio Sperm ;

Preparation Medium. Mientras que los tapones de los tubos estén cerrados, el semen

preparado puede mantenerse a temperatura ambiente (20-25°C) durante un máximo de una

hora antes de la fertilización. 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 atmósfera de C02 al 5-6% a 37'C.
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Sperm freezinq médium 10m/.

Contiene:

Glicerol

Sacarosa

Glicinae Cloruro de sodio

HEPES libre de ácido

Suero de albúmina 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

. Solución de Albúmina humana (HAS)

, Que contiene Insulina humana recombinante ... 20-45 %

Análisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

.Endotoxinas comprobadas :5 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

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

espermatozoides

• Testeado con embrión de ratón.

• Temperatura de conservación: entre +2°C y +8°C no congelar
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El medio debe añadirse gota a gota sobre el semen y la solución debe mezclarse

minuciosamente después de cada adición.

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

5. Cargue el semen diluido en pajuelas o criotubos y séllelos según las recomendaciones del

fabricante.

Es muy importante dejar algo de aire en la parte inferior de la pajuela para su sellado así

como para permitir la expansión de la solución durante la congelación.

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

la superficie del nitrógeno líquido. Para ello, los criotubos se sujetan a una varilla y, a \

continuación, se suspenden sobre la superficie de nitrógeno líquido durante el mismo periodo

de tiempo.

7. Por último, transfiera las pajuelas o los criotubos al nitrógeno líquido y consérvelos

a -196°C.

~.• ';
t.'JI.,

.8.A,

Descongelación:

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

2. Abra las pajuelas o los criotubos según las instrucciones del fabricante y quite el seme 1
descongelado.

Prepare inmediatamente el esperma mediante el gradiente de densidad o el

método de migración. !
I

•
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ANEXO \
CERTIFICADO OE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN \

Expediente NO: 1-47-0000-14773,13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame1ntos,

\
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO.~ 'l3 4 7 , y de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autori~ó la

\
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatdrios

característicos: \

Nombre descriptivo: Medios para procesamiento de esperma (lavado, separación,,
\.
I
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-024- Medios de cultivo, ¡de

\

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Origio. 1

1
Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Medios para procesamiento de esperma (lavado,

separación, inmovilización y congelamiento) en técnicas de reproducción aSistidl
I

Origen humano de la materia prima: suero de albúmina humana e insulin1a

humana recombinante.

Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina.

Modelo/s:

4



5perm Preparation médium

5perm slow

5upra5perm@ 5ystem .

PVPMedium

PVPc1inical grade

5upreasperm100

5perm freezing médium

Cryo sperm

Período de vida útil:

5perm Preparation médium: 8 semanas.

5perm slow: 12 semanas.

5upra5perm@ System: 8 semanas.

PVPMedium: 8 semanas.

PVPc1inical grade: 8 semanas.

5upreasperm100: 52 semanas.

5perm freezing médium: 12 semanas.

Cryo sperm: 12 semanas.

Forma de presentación:

5perm Preparation médium com y sin rojo fenol. Kit con rojo fenol 2x10ml,

10x10ml, frasco de GOmi, 5xGOml. Kit sin rojo fenol 10x10ml, frasco de GOml,

5xGOml.

5perm slow 4xO,lml.

5upra5perm@ 5ystem: 55% y AL 80% 2x10ml y 2xGOml.
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PVP Medium con rojo fenol envase 1m!.

PVP c1inical grade sin rojo fenol envase sxO,2ml

Supreasperm100 60ml, 2x60ml y envase de sOOm!'

Sperm freezing médium 10m!.

Cryo sperm 10m!.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ORIGIO a/s.

Lugar/es de elaboración: Knardrupvej 2, DK-2760 M~llIlv, Dinamarca.

Se extiende a Divilab S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1906-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1.2 ..AaR..?º~..,siendo su V~genCia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

Bf. ~OElí'i!ilrQ 1-\i:¡QIJ
Subadmlnlstrador NaDio•• '

A.N.M.A.T.
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