(ANMAT), y

9017 — ANO DE LAS ENERGLA4S RENGVABLES”

J/Z;zd./mz'ﬂ Ssns 3 6
1SPOSICION Ne
%’a/au‘ad{ @ﬁkaj ' D 0

%« oo oo goiditietas

suenos AIRes, 1 7 ABR 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-14777-13-0 del Registra

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia

CONSIDERANDO:

de esta

Médica

Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se a
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién vy comercializacién de
medicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccid

utorice la

(RPPTM)

productos
763/64, v
0 nacional
rias.

n Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadc:J

la norma legal vigente,

retine los

que los

requisitos técnicos que contempla

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

« |

v el control
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por e

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

Por ello;

Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prod

uctores y

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 criopreservacion  por

congelamiento y vitrificacion utilizados en técnicas de reproduccién |asistida y

nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipb, de acuerdo con lo solicitado por

Divilab S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 158 a 159 y 126 a 155 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera

4

figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-21, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 49.- La vigencia de! Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prod

uctores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentc de Mesa

:. de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

: la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruc
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Téc
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-14777-13-0

DISPOSICION N°

sgb 560 6
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

Envase primario 1 7 ABR

Medios para criopreservacion por congelamiento y vitrificaciéon utilizados en técnica

de reproduccion asistida Marca: Origio

Blast Freeze 10 ml.
Embryo Freezing Pack 10ml.
Blast Thaw 10ml.

Embryo Thawing Pack 10ml.

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

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

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

i

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracién esterilizante.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)
Envase secundario (presentacién kits)

Medios para criopreservacién por congelamiento y vitrificacion utilizados en técnicas
de reproduccién asistida Marca: Origio

Blast Freeze 2 x 10 ml.
Embryo Freezing Pack 4x 10ml.
Bfast Thaw 2 x 10ml.

Embryo Thawing Pack 4 x 10ml.

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

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

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT N° PM-1906-21

“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
instruccién.

Producto estéril. Esterilizado por fiitracién esterilizante.

), PORTA
DE‘.L‘ \Ce\JT\CA
MmN 11.399




Sumario de manual de instrucciones (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

B

Medios para criopreservacion por congelamiento y vitrificacién utilizados en técnicas de

reproduccidn asistida Marca: ORIGIO

Blast Freeze 2 x 10 ml.

Embryo Freezing Pack 4x 10ml.
Blast Thaw 2 x 10mi.

Embryo Thawing Pack 4 x 10ml.

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

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

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Delia Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT N°: PM-1906-21

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracidon esterilizante.

Blast Freeze 2 x 10 ml.
Medio para congelar blastocistos.

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 formacion en tratamientos de Fertilizacion in

vitro.
Compaosicion
Agua
'al’\dr o
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Glucosa

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

Suero de albumina Humana
Bicarbonato de sodio

Fosfato de sodio Monobasico

Piruvato de sodio

SSR® (Synthetic Serum Replacement)
Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol

Osmoialidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)
Andlisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los

espermatozoides

« Testeado con embrién de raton.
s Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

Indicacién, finalidad prevista al que se destina e! producto médico ;

Es un medio para congelar blastocistos.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:
Instrucciones de conservacién 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 seglin las indicaciones de! fabricante, el producto es estable

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

Precauciones y advertencias
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Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2 horas en CO2 al 5-6% a 37°C.

2. Coloque los embriones en un incubador de CO2 al 5-6% a 37°C en meJ| io del Vial 1
durante 10 minutos y, a continuacién, en medio del Vial 2 durante 10 minutos. _
1
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debera limpiarse con el mismo medio de otra placa.

3. Transfiera los embricnes al interior de las pajuelas (un maximo de 2 embriones por

pajuela) y comience el programa de enfriado como se describe a continuacion:
4. Enfrie desde temperatura ambiente a —6°C a una velocidad de 2°C por minuto.
5. Cristalice manualmente a —6°C. No cristalice la pajuela cerca del blastocisto
derrame ni la agite.
Cuando la solucion presente color blanco, se habra iniciado la cristalizacién.
6. Enfrie de -6°C a —40°C a una velocidad de 0,3°C por minuto.
7. Enfrie de 40°C a —150°C a una velocidad de 35°C por minuto.
8. Transfiera las pajuelas a nitrégenoc liquido y consérvelas a —196°C.

Embryo Freezing Pack 4x 10ml. (vial 1, 2,3y 4)
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

Este producto estd destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causs

infertilidad es masculina como femenina.

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacion en tratamientos de Fertilizacion in

Composicién / (CAS) /  proporcion
Agua

Glucosa (vial 3)

1.2 propanediol (vial 2y 3)

SSR® (Synthetic Serum Replacement)
Buffer

Solucién de Albtimina humana (HAS)

Andlisis 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)

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

espermatozoides

e
O T g
mON U\M\GP‘ : FNRM Ay
3\0‘;{\ o 26520

y no la

a de la

Nitro.

owihA

¥
E\-ﬁ G




—~ o
-t ) Ty

i L P

<A \"" o
LI 3 e

red ~

o

e Testeado con embrion de ratdn.

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

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

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

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 presenté resultados no elevados
en el andlisis para parvovirus B19. Ningin método de analisis 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 partiG
que su color no sea rosa palido.
e Para evitar probilemas de contaminacién, es necesario manipular el produ

ulas, ©

cto en

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

terminar cada proceso.
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Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o dew

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de uso:

i

Vial 1 Vial 2 Vial 3 Vial 4

LNz/-196°C

Culture Medium Culiture Medium Culture Medium

1. Precatiente un minimo de 2 horas a temperatura ambiente.
2. Saque las pajuelas del nitrégeno liquido y manténgalas a temperatura ambiente durante
30 segundos. Coloquelas a continuacién en agua a 30°C durante 1 minuto.

3. Abra las pajuelas o los criotubos segtin las instrucciones del fabricante y vierta el

contenido en una placa de Petri.

pOXL P;
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4. Cologue los cigotos o embriones en medio del Vial 1 a ternperaturgé"tnblente durante!

minutos.

5. Transfiera los cigotos o embriones al medio del Vial 2 durante 5 minutos a temperat}:ra
ambiente y, posteriormente, al medio del Vial 3 durante 10 minutos también a temperatura

ambiente.
6. Transfiera los cigotos o embriones a medio del Vial 4 a temperatura ambiente.

7. Retire los cigotos o embriones del medio del Vial 4 y lave con un medio de cultivo
apropiado, dependiendo del estadio de desarrollo en el momento de la congelacién y
de la transferencia.

Coloque los cigotos o embriones en cultivo utilizando e! mismo medio.

Blast Thaw 2 x 10ml.
Medios para descongelar blastocistos congelados

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

infertilidad es masculina como femenina.

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacion en tratamientos de Fertilizacion in «

Composicion

Agua

Suero de albimina Humana
Bicarbonato de sodio

Glucosa

Fosfato de sodio Monobasico

Piruvato de sodio

SSR® (Synthetic Serum Replacement)
Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol

Andlisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprebada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

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

espermatozoides

| dia

de la

vitro.
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s Testeado con embrién de ratén.

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

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

Medios para descongelar blastocistos congelados

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacién 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 ia 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 darado o si el precinto esta roto.
2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente
infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto presenté un resuitado 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. Ninglin método de andlisis 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 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 producto en
condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que guede en el envase al

terminar cada proceso.




Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuelvanﬁ"’éf"

fabricante para su sustitucion.
Nota: Los blastocistos criopreservados sufren estrés osmético y deben manipularse

con mucho cuidado.
Nota: El procedimiento de descongelacién esta disefiado para realizarse bajo un flujo de

CO2 en aire y la intensidad del flujo se regula segun el color del medio para mantener|ia

estabilidad del pH

Instrucciones de uso

20°C/
CO2

LNz/-196°C

Blastocyst Blastocyst Blastocyst
Culture Medium Cuiture Medium Cu'ture Medium Blatocyst
Culture Medium

DB T con
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1. Equilibre el medio durante un minimo de 2 horas en COQI % a 37°C,

2. Atempere las pajuelas a temperatura ambiente dejandolas sobre la mesa durante 10-15

minutos. -

3. Abra las pajuelas o los criotubos segun las instrucciones del fabricante y vierta el
contenido en una placa de Petri.

4. Coloque los blastocistos en medio de! Vial 1 durante 10 minutos a temperatura
ambiente y consérvelos en oscuridad.

5. Transfiera los blastocistos al medio del Vial 2 durante 10 minutos a temperatura
ambiente y consérvelos en oscuridad.

6. Después de descongelar, ponga los blastocistos en medio de cultivo
previamente equilibrado y aspire los embriones arriba y abajo con la pipeta 5 veces

para

asegurarse de que se produce un lavado exhaustivo (esto deberia llevar sélo unos |pocos

segundos).

7. Transfiéralos a medio de cultivo previamente equilibrado y deje que los blastocistos se

recuperen durante un minimo de 30 minutos en un incubador de CO2 al 5-6% antes de

transferir los embriones.

Embryo Thawing Pack 4 x 10ml.

~ Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

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.

Composicién / (CAS) /  proporcion
Agua |

Glucosa (vial 3)

1.2 propanediol (vial 1y 2)

SSR® (Synthetic Serum Replacement)
Buffer

Solucién de Albdmina humana (HAS)

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)
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pH comprobado (Ph. Eur., USP) ORE I !:r
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/m! (Ph.Eur., USP)

Andlisis HSA {Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los
espermatozoides

+ Testeado con embrion de ratén.

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

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

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 segln 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 resultad

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 elevagdos

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

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.
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Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimiei
incluyan la aplicacion prevista para el mismo.

No utilice ninguna botelia ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o
gue su color no sea rosa pélido.
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 sustitucion.
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Cuflture Medium Culture Medium

Culture Medium

Instrucciones de uso
1. Precaliente un minimo de 2 horas a temperatura ambiente.

2. Saque las pajuelas del nitrégeno liguido y manténgalas a temperatura ambiente durar

30 segundos. Coléquelas a continuacion en agua a 30°C durante 1 minuto.

3. Abra las pajuelas o los criotubos segin las instrucciones del fabricante y vierta

contenido en una placa de Petri.

4. Coloque los cigotos o embriones en medio del Vial 1 a temperatura ambiente

durante 5 minutos.

te

el
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5. Transfiera ios cigotos o embriones al medio del Vial 2 durante 5 minutos a tempe
ambiente y, posteriormente, al medio del Vial 3 durante 10 minutos también a tempe

ambiente.

6. Transfiera los cigotos o embriones a medio del Vial 4 a temperatura ambiente.

7. Retire los cigotos o embriones del medio del Vial 4 y lave con un medic de ¢

ratura

ultivo

apropiado, dependiendo del estadio de desarrollo en el momento de la congelacion y el dia

de la transferencia.
Coloque los cigotos o embriones en cultivo utilizando el mismo medio.
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INFORME TECNICO (ANEXO IliC Dispo. 2318/02)
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Medios para criopreservacion por congelamiento y vitrificacion utilizados en técnicas de

reproduccién asistida Marca: ORIGIO

Modelos:

Blast Freeze 2 x 10 ml.

Embryo Freezing Pack 4x 10ml.
MEDICULT Vitrification cooling 4 x 1 mi.
Blast Thaw 2 x 10ml.

Embryo Thawing Pack 4 x 10ml.
Medicult Vitrification warming 5 x 12ml|

Blast Freeze 2 x 10 ml.

Medio para congelar blastocistos.

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

infertilidad es masculina como femenina.

de la

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacién en tratamientos de Fertilizacién in

vitro.

Composicion / (CAS)

Agua 75%

Suero de albumina Humana 0,8g/l origen biolégico humano
Bicarbonato de sodio 144-55-8 0,7g/l origen sintético

Glucosa 50-99-7 2g/l origen sintético

Fosfato de sodic Monobasico 10049-21-5 0,8g/l origen sintético
Piruvato de sodio 113-24-6 0,069/l origen sintético

SSR® (Synthetic Serum Replacement) 0,07g/i drigen sintético
Gentamicina Sulfato 1405-41-0 10ug/ml origen sintético

Rojo Fenol 34487-61-1 0.01g/l origen sintético
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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/m| (Ph.Eur., USP)
Andlisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los
espermatozoides

¢ Testeado con embrién de ratdn.
+ Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

« Tiempo de vida util: 8 semanas desde su fabricacién.

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Es un medio para congelar blastocistos.

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

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.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos

potencialmente infecciosos. El material original utilizado para fabricar este prod
presenté un resultado no reactivo para HBsAg y resultados negativos
anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los analisis realizados. Adema

o / .Serin 2%
Ae \ﬁf{‘den\e ?_\\P‘
é@ﬂﬁfab— 0\‘\\(} o ¥ ‘:l\‘
! f | "r\a\Oo\}\:: 661‘)
)

ucto
para
s, e




Instrucciones de Uso:

material original present6 resultados no elevados en el anélisis para parvoviklg

Ningin método de andlisis 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 aplicacién prevista para el mismo.
» No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particlilas, o

que su color no sea rosa palido.
» Para evitar problemas de contaminacién, es necesario manipular el produdto en

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al
terminar cada proceso.

Si el productb ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al
fabricante para su sustitucion.
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0.3°C/min

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2 horas en CO2 al 5-6% a 37°C.
2. Cologue los embriones en un incubador de CO2 al 5-6% a 37°C en medio del V

durante 10 minutos y, a continuacion, en medio del Vial 2 durante 10 minutos.
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debera iimpiarse con el mismo medio de otra placa.
3. Transfiera los embriones al interior de las pajuelas (un maximo de 2 embriones por
pajuela) y comience el programa de enfriado como se describe a continuacion;

4. Enfrie desde temperatura ambiente a —-6°C a una velocidad de 2°C por minuto.
5. Cristalice manualmente a —6°C. No cristalice la pajuela cerca del blastocisto y no la
derrame ni la agite.

Cuando la solucién presente color blanco, se habra iniciado la cristalizacién.
6. Enfrie de -6°C a —~40°C a una velocidad de 0,3°C por minuto.

7. Enfrie de -40°C a —150°C a una velocidad de 35°C por minuto.

8. Transfiera las pajuelas a nitrégeno liquido y consérvelas a -196°C.

Embryo Freezing Pack 4x 10ml. (vial 1, 2, 3 y 4)
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

Este producto estd destinado al tratamiento 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.

Composicién / {(CAS)

Agua 80%

Glucosa (vial 3) 50-99-7 3g/l origen sintético

1.2 propanediol 57-55-6 10g/l origen sintético (vial 2 y 3)
SSR® (Synthetic Serum Replacement) 0,019/ .origen sintético
Buffer <1

Solucién de Albamina humana (HAS) 2g/l origen biolégico humano

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)

Anélisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado Comprobada la supervivencia de los
espermatozoides
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» Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

» Testeado con embrién de ratén.
e Tiempo de vida dtil: 12 semanas desde su fabricacion.

Indicacion, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacién y estabilidad

Lo? productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estérifes.
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 IUtiIizar 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 presenté un resultad

0 No

reactivo para HBsAg y resultados negativos para anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los andlisis realizados. Ademas, el material original present6 resultados no elevados
en el andlisis para parvovirus B19. Ningtin método de analisis conocido puede ofrecer la

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

i

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

+ No utilice ninguna botella ni vial de medic con evidencias de contener particulas, o

que su color no sea rosa pélido.

."" Para evitar problemas de contaminacion, es necesario manipular el producto
condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envas

] terminar cada proceso.
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Si el producto ha sufrido alteraciones,

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de uso:

no lo utilice. Por favor, descartelo o devué

Vial 1

Vial 2 Via

f3

Vial 4

EN2/-186°C

ﬂz%

\ Vial 4

Cufture Medium

Culture Medium

Culture Medium

1. Precaliente un minimao de 2 horas a temperatura ambiente.

2. Saque las pajuelas del nitrégeno liquido y manténgalas a temperatura ambiente durant
30 segundos. Coldquelas a continuacién en agua a 30°C durante 1 minuto.
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3. Abra las pajuelas o los criotubos segun las instrucciones del fabricante y vierta el 3
contenido en una placa de Petri.

4. Coloque los cigotos o embriones en medio del Vial 1 a temperatura ambiente durante 5
minutos.
5. Transfiera los cigotos o embriones al medio del Vial 2 durante 5 minutos a temperatura
ambiente y, posteriormente, al medio del Vial 3 durante 10 minutos también a temperatura
ambiente.

6. Transfiera los cigotos 0 embriones a medio de! Vial 4 a temperatura ambiente.

7. Retire los cigotos o embriones del medio del Vial 4 y lave con un medio de cultivo
apropiado, dependiendo del estadio de desarrollc en el momento de la congelacion y. el dia
de la transferencia.

Cologue los cigotos o embriones en cultivo utilizando el mismo medio.

4
Blast Thaw 2 x 10ml.

Medios para descongelar blastocistos congelados

d

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 viiro.

|
1

Composicion / (CAS) -

Agua 80%

Suero de albumina Humana 0,9g/1 origen bilégico humano
Bicarbonato de sodio 144-55-8 0,8g/l origen sintético

Glucosa 57-50-1 13g/1 origen sintético

Fosfato de sodio Monobasico 10049-21-5 <0.1

Piruvato de sodio 113-24-6 0,6g/1 origen sintético

SSR® (Synthetic Serum Replacement) 0.01g/l origen sintético
Gentamicina Sulfato 1405-41-0  10ug/ml origen sintético

Rojo Fenol 34487-61-1 0.01g/l origen sintético

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotbxinas comprobadas < 0,1 UE/mI (Ph.Eur., USP)

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

» Testeado con embrién de raton.
~ » Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar

* Tiempo de vida util: 8 semanas desde su fabricacion.

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Medios para descongelar blastocistos congelados

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
Cdnservar 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 def vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dariado 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 present6é un resultadL 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 andlisis para parvovirus B19. Ningun método de andlisis conocido puede ofrecer la
seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosJos.

« Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
" incluyan la aplicacién prevista para el mismo.
s No utiice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas, o

que su color no sea rosa palido.




Instrucciones de uso

condiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante gue quede en el envase al
terminar cada proceso.

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

valo al
fabricante para su sustitucién.

Nota: Los blastocistos criopreservados sufren estrés osmético y deben manipularse
con mucho cuidado.

Nota: El procedimiento de descongelacién esta disefiado para realizarse bajo un fiujo de

L1

CO2 en aire y la intensidad del flujo se regula seg(in el color del medio para mantener la
estabilidad del pH




L Nz/-196°C

20°C/ £
co: [ 19 5

Blastocyst
Culture Medium

Blastocyst Blastocyst
Culture Medium Culture Medium

37°C/ 4
CO2 §

BIatocyst
Culture Medium

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2 horas en CO2 al 5-6% a 37°C.
2. Atempere las pajuelas a temperatura ambiente dejandolas sobre la mesa durante 10-15

minutos.

3. Abra las pajuelas o los criotubos segan las instrucciones del fabricante y vierta el

contenido en una placa de Petri.

4. Coloque los blastocistos en medio del Vial 1 durante 10 minutos a temperatura

ambiente y consérvelos en oscuridad.
5. Transfiera los blastocistos al medio del Vial 2 durante 10 minutos a temperatura

ambiente y consérvelos en oscuridad.
6. Después de descongelar, ponga los blastocistos en medio de cultivo
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N

previamente equilibrado y aspire los embriones arriba y abajo con la pipeta 5 veceé?@@_ 8 VS

asegurarse de que se produce un lavado exhaustivo (esto deberia llevar sélo unos
segundos).

Q

pocos

7. Transfiéralos a medio de cultivo previamente equilibrado y deje que los blastocistos se

recuperen durante un minimo de 30 minutos en un incubador de CO2 al 5-6% an
transferir los embriones.

Embryo Thawing Pack 4 x 10mi.
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

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

tes de

de la

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

Composicion / (CAS)

Agua 80%

Glucosa (vial 3) 50-99-7 4g/l origen sintético (vial 1, 2y 3)

1.2 propanediol 57-55-6 13g/l origen sintético (vial 1y 2)
SSR® (Synthetic Serum Replacement) 0.01g/l origen sintético
Buffer <1 '

Solucion de Albimina humana (HAS) 4g/l origen biolégico humano

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

e Testeado con embrién de raton.
» Temperatura de conservacion; entre +2°C y +8°C no congelar

e Tiempo de vida dtil: 12 semanas desde st fabricacion.
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Indicacién. finalidad prevista al gue se destina el producto médico :
Medio para descongelar cigotos y embriones humanos congelados

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:
1! . ‘. -
Instrucciones de conservacién 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.

Cuapdo se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto es estable haéta la
fech? de caducidad que aparece en la etigueta del vial.

. P‘recpauciones 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.

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

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos potencialme

reacti\{o para HBsAg y resultados negativos para anticuerpos anti ViH-1/-2, VIH-1, VHB y

VHC en los andlisis realizados. Ademés, el material original presenté resultados no elevados

en el '“anélisis para parvovirus B19. Ningin método de analisis conocido puede ofrecer|la

seguridad de que los hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infeccioso
K

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

S.

No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener particulas,
que su color no sea rosa pélido.
1

[=]

Para evitar problemas de contaminacién, es necesario manipular el producto eh

1 .
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, descéartelo o devuélvalo a
L " fabricante para su sustitucion.
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LN2/-196°C

Viat 4

Culture Medium Cultura Medium Culture Medium

instrucciones de uso

1. Precaliente un minime de 2 horas a temperatura ambiente.

2. Saque las pajuelas del nitrogeno liquido y manténgalas a temperatura ambiente durant
30 segundos. Coloquelas a continuaciéon en agua a 30°C durante 1 minuto.

3. Abra las pajuelas 0 los criotubos segiin las instrucciones del fabricante y vierta el
contenido en una placa de Petri.

4. Coloque los cigotos o embriones en medio del Vial 1 a temperatura ambiente
durante 5 minutos.




ambiente.

6. Transfiera los cigotos o embriones a medio del Vial 4 a temperatura ambiente.

apropiado, dependiendo del estadio de desarrollo en el momento de la congelacion y
de la transferencia.

Coloque ios cigotos o embriones en cultivo utilizando el mismo medio.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

IJB Expediente N°: 1-47-0000-14
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic
Alimentos y Te{cnologl'a Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispc

ﬂ 3604, y de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se a
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de T

;EMédica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident

caracteristicos:

NOVABLES”

777-13-0
amentos,
sicidon N°
itorizd la
ecnologia

ficatorios

Nombre descriptivo: Medios para criopreservacién por congelamiento y

;
vitrificacién utilizados en técnicas de reproduccidn asistida.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de
“de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Origio.

Clase de Riesgo: IV

= cultivo,

Indicacién/es autorizada/s: Medios para criopreservacion por congelamiento y

vitrificacion utilizados en técnicas de reproducciéon asistida.

'*Origen humano de la materia prima: suero de albiumina humana.
Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina.,
llModelo/s:

Blast Freeze

| A




Embryo Freezin.'g Pack
Blast Thaw -
Embryo Thawirlig Pack
Periodo de vida util:
Blast Freeze: 8 semanas
Medicult Vitrification cooling: 8 semanas.
Blast Thaw: 8 semanas.
Embryo Thawing Pack: 12 semanas.
Forma de presentacion:
Blast Freeze 2x10mi
Embryo Freezing Pack 4x10ml
Blast Thaw 2jlx10ml
Embryo Thawing Pack 4x10ml

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ORIGIO a/s

Lugar/es de elaboraciéon: Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, Dinamarca.

Se extlende a Divilab S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

m 7 ABR 2017 siendo su vngencua

1906-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a .

por cinco (‘5) afios a contar de la fecha de su emision.
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