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VISTO el Expediente N© 1-47-0000-14775-13-3 del Registro de esta

;Tldministracic')n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

rNMATL y
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se -aut"orice la

inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

| |
r‘pédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976'?/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico rjacional

r

ﬁor Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariasi..

I
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re:ﬂne los
|

. - . [
equisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

-

astablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

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

! 5 “2017 - ANO DE 1.45 ENERGLAS RENOVABLES”



“2017 - .ANO DE L.AS ENERGLAS RENOV ABLES”

| it S DISPOSIGION N° 3 65 5
Grntrriie Gttines
. .%géam o Sorstitietts

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

nédico objeto de la solicitud.

--

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

N° 1490792 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

DISPONE:

ARTiCULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
!
IProductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto: médico

'{marca Origio, nombre descriptivo Medios de cultivo para embriones, para

manipulacién y fertilizacién de gametas en técnicas de reproduccion asistida y

llhombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por

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

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

Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu!o?s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 228 a 230 y 231 a 264 respectivamente.

-«
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

i 5
eyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-22, con exclusion de toda otra

leyenda no contemnplada en la normativa vigente.

h"\RTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produétores y

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

;de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucci_ones de
Juso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
‘Expediente No 1-47-0000-14775-13-3 : ’
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Dr. ROBERTO LERE

Subadministrador Nacional
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MODELO DE ROTULO (ANEXO lliB Dispo. 2318/02)

l Envase (presentacién unitario)
|

Medios| de cultivo para embriones, para manipulacién y fertilizacion de gametas en

técnicas de reproduccion asistida Marca: Origio
|
I

Blast Assist con y sin rojo fenol 10ml.

Embryo Assist con y sin rojo fenol 10ml. 60ml.
Univeréal IVF con y sin rojo fenol 60ml.

UTM con o sin rojo fenol 10mi. !
Embrycgen 3ml.

SynVitro Flush con o sin heparina 125ml.
Flushing médium con o sin heparina 125 ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabrichdo por: ORIGIO als
Direccion: 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-1906-22

“Vehta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservar 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 filtracion esterilizante.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02) ‘
| Envase primario (componentes de la presentacion kits)

Medios!‘de cultivo para embriones, para manipulacion y fertilizacion de gametas en

técnicals: de reproduccién asistida Marca: Origio

Embryo Assist con y sin rojo fenol 10rnl. 60ml.

Medicult IVM System (IVM médium, LAG médium) 10mi.
Universal IVF con y sin rojo fenol 10ml. 60ml.

Flushing médium con o sin heparina 60m|

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

Produc;:to estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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MODELOQ DE ROTULO (ANEXO lliB Dispo. 2318/02)
Envase secundario (presentacioén Kits)

Medios de cultivo para embriones, para manipulacion y fertilizacion de gametas en

técnicas de reproduccion asistida Marca: Origio

Embrya ‘Assist con y sin rojo fenol 10x10ml. 5x 60ml.
Medicult IVM System (IVM médium, LAG médium) 4x 10ml.
Universal IVF con y sin rojo fenol 10x10ml. 5x60ml.

Flushing médium con o sin heparina 5x60ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: ORIGIO a/s i
Direccion: 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-1906-22

“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
instruccion.

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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§UMAR10 DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO HIC Dispo. 2318/02)

Medios de cultivo para embriones, para manipulacién y fertilizacién de gametas en

técnicas de reproduccion asistida. Marca: ORIGIO

Modelos

Blast Assist con y sin rojo fenol 10ml.

Embryo Assist con y sin rojo fenol 10ml. 60ml. 10x10mi. 5x 60ml.

Medicult IVM System 4x 10ml.

Universail IVF con y sin rojo fenol 10x10ml. 60ml. 5x60mi.

UTM coni o sin rojo fenol 10ml. \

Embryog;en 3ml.
SynVitro Flush con o sin heparina 125ml.

Flushing médium con o sin heparina 5x60ml y 125 ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

1
Fabricado por: ORIGIO a/s
Direccién: Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, DINAMARCA

Responéable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 113989

Autorizado por ANMAT N°: PM-1906-22

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

Blast Assist con y sin rojo fenol 10ml.
|

Para cultivo del estadio de 4-8 células hasta el estadio de blastocisto. También

1
puede utilizarse durante la transferencia de embriones.

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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Solo deberan utilizarlo profesionales con formacion en tratamientos de Fertilizgey

vitro.

Contiene:
Soluci()Jq de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Composicién

Agua

Cloruro |de sodio

Suero de albimina Humana
Aminoacidos

Bicarbonato de sodio
Glucosa

Lactato |de caicio

Sulfato de potasio

Fosfato de sodio Monobasico
Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

SSR® (|Synthetic Serum Replacement)*
Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol (dnicamente la versién con rojo fenol)

Analisis de control de calidad:

Esterilid‘ad 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
i

¢« Testeado con embrion de ratén.

« Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar
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Indicacilén, finalidad prevista al gue se destina el producto meédico :

También puede utilizarse durante la transferencia de embriones.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucdiones de conservacion y estabilidad

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

No congelar.

Eliminat 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 prc;ducto
present|c'J 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 parvovirusé B19.
Ningtin | 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
ilj!ncluyan la aplicacion 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 paiido.

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

c;!ondiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al




Si el producto ha sufrido alteraciones,

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de Uso:

8°C

2°C

BlastAssist®

37°C/
CO2

J

|

1. Equilit])re el medio durante un minimo de 2 horas en CO2 al 5-6% a 37°C antes de su

uso.

2. En el estadio de 4-8 células, los embriones se lavan cuidadosamente en medio
BlastAssist® previamente equilibrado y se transfieren a microgotas de 50 ul de medio recién

Transfer
Medium

fit

preparado o a pocillos/placas con 0,5 ml de BlastAssist®.

Alejantsof ff St




por pocilio.
3. Cada dos dias, los embriones se pasaran a gotas de BlastAssist® recién preparado hast
la formacion del blastocisto en el Dia 50 el Dia6.

Transferencia del blastocisto
1. Los bl?stocistos se preparan y transfieren al Gtero en 20 a 30 pl de medio de transferencia
pre- equilibrado o en BlastAssist® recién preparado.

2. Lave el catéter de transferencia con el medio de transferencia elegido antes de su uso.

Medicult IVM System (IVM médium, LAG médium) 4x 10ml.

Para la preincubacién y maduracion de ovocitos inmaduros

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.

Contiene:
Soluciér} de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/mi

Composicién
LAG MEDIUM.
Agua

Cloruro de sodio ,
Suero de albumina Humana

Bicarbonato de sodio

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Fosfato f:le sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Alejandfor) Ser.



Piruvato‘ de sodio
SSR® (Synthetic Serum Replacement)*

Gentamicina Sulfato

Rojo Feihol

IVM MEDIUM

Agua |

Cloruro de sodio
Bicarbonato de sodio
Aminoacidos
Glucosa

Cloruro de potasio
Cloruro de calcio
Fosfato de sodio Monaobasico
Nucleét?idos

Sulfato de magnesio
Piruvato de sodio
Acetato de sodio
Colester:ol
Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol

i
$

Analisis .ide control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotox%nas comprobadas < 0,1 UE/m! (Ph.Eur., USP)

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

espermatozoides

. Tzlasteado con embrién de raton.

e Temperatura de conservacion: entre +2°C y +8°C no congelar
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Indicacion, finalidad prevista al gue se destina el producto meédico :

Medio para la preincubacion y maduracion de ovocitos inmaduros

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran esteriles.
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 fa/fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias
No utilizar si:
1. El en\:rase 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 producto
presentc!S un resultado no reactivo para HBsAg y resultados negativos para
anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los analisis realizadds. Ademas, el
material original presento resultados no elevados en el analisis para parvovirus B19.
Ningin meétodo de analisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

hemodeirivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.

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

. N;o 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 el envase al

terminar cada proceso.

M. i
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Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o dgy

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de Uso:
- T
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I

Vial 1

Vial 1

37°C/
CO:2

Vial 2

HI Prepation

Final IVM® Maturation Medium
100 pt FSH solution 75 miU/ml
10 pl hCG solution 100 miU/ml
1 ml patient’s own serum

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

IV Maturation

V After maturation

37°C/
CO2z

Final IVM®
Maturation
edium

iy
,,,,,

G
S

ICSI
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1. Colc*que 3 ml de LAG Medium previamente equilibrado (Vial 1) y 10 mt de IV,

(vial 2) en una atmosfera de CO2 al 5-6% a 37°C durante un minimo de 12 hora
- 2. Tras la seleccién del ovocito, conserve los ovocitos inmaduros en LAG Mediu :

atmésfera de CO2 al 5-6% a 37°C durante 2-3 horas antes de la transferencia al Medio flnal

IVM® de Maturacion.

3. Preparacién de Medio final IVM® de Maturacion: 9 ml de IVM® Medium (Vial 2).

1 ml de suero del propio paciente. 10 ul de solucién de gonadotropina coridonica humana

(hCG) |(100 mUI/mi). 100 pl de solucion de hormona de estimulacién del foliculo humana

(FSH) (75 mUl/ml).

4. Transfiera los ovocitos de final IVM® Maturation Medium e incube en una atmésfera de

CO2 al 5-6% a 37°C durante 28-32 horas

Embryo Assist con y sin rojo fenol 10ml. 60ml. 10x10ml. 5x 60ml.

| o
Para \a fertilizacion y el cultivo hasta el estadic de 2-8 células. También puede utilizarse

durante Ja transferencia de embriones.

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

infertilidpd es masculina como femenina.

Solo deberan utilizarlo profesionales con formacion en tratamientos de Fertilizacion in

vitro.

Contiene:
Solucién de Albamina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml |

Composicion
Agua |
Cloruro de sodio ;
Suero de albumina humana

HEPES libre de acido

Bicarbor|1ato de sodio

Aminoacidos

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro |de calcio

Fosfato de sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Alsion o Serir;




Piruvato de sodio 3 6 5 5

Acetato de sodio

Gentamicina Sulfato

SSR® ( Suero sintético de Replacement)

Rojo Fenol (Gnicamente la presentacién con rojo fenol)
Anélisis! de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

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

espermatozoides

o Testeado con embrion de raton.

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

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

Para la fertilizacidn y el cultivo hasta el estadio de 2-8 células. También puede utilizars‘e.

durante la transferencia de embriones.

L . . .
Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad ! .
los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran éstériles. 1
Conservar en el envase original a 2-8°C y protegido de la luz. {

No congelar. ’
EIiminar'eI 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.

Precauc!iones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece danado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.
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Precaucion: 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, VHB y VHC en los analisis realizados. Ademas, el
materia!| original presentd resultados no elevados en el analisis para parvovirds B19.

Ningin' 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
ir||cluyan la aplicacion 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 el envase al

términar cada proceso.

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

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de Uso:




2°G

holding medium

EmbryoAssis

™

y Medium

Transfer
Medium

Transfer

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

2. Recupere los oocitos como lo hace normalmente y prepare los espermatozoides segun el

/ procedimiento preferido.
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3. Llevé a cabo la fertilizacion (Dia 0) en EmbrycAssist™ o Universal [V

previamente equilibrados. En los casos en que se requiere ICSI, la iny
espermatozoides se realiza en un medio de mantenimiento previamente equilibrado.
4. A las 16-20 horas (Dia 1), compruebe la formacién de prontcleos, a continuacion, lave
cuidadosamente y transfiera los cigotos a microgotas de 50 pl o a placas con 0,5 ml por

pocillo de EmbryoAssist™ recién preparado, recubiertos con parafina liquida.

Los embriones deben cultivarse individualmente o de forma mudltiple hasta un maximo de 4

por pocillo.

El embrién se transfiere el Dia 2 o Dia 3

1. Los embriones se preparan y transfieren al dtero en 20 a 30 pl de medio de transferencia
previamente equilibrado o en EmbryoAssist™ recién preparado. :

2. Lave el catéter de transferencia con el medio de transferencia elegido antes de su |

Uuso.

Universal IVF cony sin rojo fenol 10x10ml. 60ml. 5x60mi.

Para la fertilizacion y el cultivo hasta el estadio de 2-8 células. También puede utilizarse

durante 1a transferencia de embriones

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

infertilidad es masculina como femenina.

Solo deLerén utilizario profesionales con formacién en tratamientos de Fertilizacion in

vitro.

Contiene:
Solucic’njp de Albdmina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pyg/mi

Composicién

Agua

Cloruro de sodio

Suero de albumina humana

Bicarbonato de sodio
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Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Fosfato|de sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

Gentamicina Sulfato

SSR® (|Suero sintético de Replacement)

Rojo Fenol (Gnicamente la presentacion con rojo fenol)

Analisis de control de calidad:

Esterilid|ad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotox|inas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

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

espermatozoides

» Testeado con embrién de ratén.

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

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

Para la 1i‘erti|izacic’>n y el cultivo hasta el estadio de 2-8 células. También puede utilizarse

durante la transferencia de embriones

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instruccliones 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.

Alejandro
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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
potencislalmente 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
materiall original presenté resultados no elevados en el analisis para parvovirus B19.
Ningtin 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 gue
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 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 lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitucion.

instrucciones de Uso:
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Universal IVF
Medium

Transfer
Mediu

Transfer
Medium

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2 horas en CO2 al 5-6% a 37°C antes de su uso.
2. Recupere los oocitos como lo hace normalmente y prepare los espermatozoides segun el
procedimiento preferido.

3. Lleve a cabo la fertilizacién (Dia 0) en Universal IVF Medium previamente equilibrados. En

los casos en que se requiere ICSI, la inyeccion de espermatozoides se realiza en un medio
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de mantenimiento previamente equilibrado

|
cuidadosamente y transfiera los cigotos a microgotas de 50 yl o a placas con 0,5 ml por

pocillo de Universal IVF Medium recién preparado, recubiertos con parafina liquida.

Los embriones deben cultivarse individualmente o de forma mditiple hasta un maximo de 4

por pOCi;ﬂO.

El embrién se transfiere el Dia 2 o Dia 3
1. Los embriones se preparan y transfieren al Utero de 20 a 30 pl de medio de transferencia
previamente equilibrado o en Universal IVF Medium recién preparado.

| . . . . .
2. Lave el catéter de transferencia con el medio de transferencia elegido antes de su uso.

UTM con o sin rojo fenol 10ml.

Medio para la transferencia de embriones y 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.

Contiene:
Solucion de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/mi
i
Composicién
Agua
Cloruro de sodio
Suero dle albumina humana
Aminoacidos
Bicarbonato de sodio !
Glucosa
Cloruro de potasio
Cloruro |de calcio

Lactato de calcio




Acido malico
Hialuropato de sodio

Citrato de sodio

Fosfato de sodio Monobasico

Acetato de socio

Insulina| Humana recombinante

Coleterol

Sulfato de magnesio

Piruvatd de sodio

Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol (Gnicamente la presentacion con rojo fenol)
|

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP}

pH com'probado (Ph. Eur., USP)

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

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

espermatozoides

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

l
e Tiempo de vida Util: 8 semanas desde su fabricacion.

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

Medio para la transferencia de embriones y blastocistos.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los prociiuctos 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.
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Cuando se conserva segun las indicaciones del fabricante, el producto 33,

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

Precauci;iones 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 ftratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material original utilizado para fabricar este pro:ducto
presenté un resultado no reactivo para HBsAg y resultados negativos ' para
anticuer'pos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los andlisis realizados. Ademas, el
material original presenté resultados no elevados en el analisis para parvovirus B19.
Ningin 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 el mismo.

. l\lo utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener partibu‘las, 0
que su color no sea rosa palido.

e Para evitar problemas de contaminacidén, es necesario manipular el produéto 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. '

Instrucciones de Uso:
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2°C

utmm™

i
1. Equilibre el medio durante un minimo de 2 horas en CO2 al 5-6% a 37°C antes de sU uso.
. 2. Los embriones se preparan y transfieren al Utero en 20 a 30 pl UTM™ Transfer Medium

equilibraglo.
3. Lave el catéter de transferencia con el UTM™ Transfer Medium antes de su uso.

Embryogen 3ml.

Medio para fertilizacion y cultive hasta el estadio de 2-8 células.

|
EmbryoGen® puede utilizarse también para la transferencia de embriones.

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

infertilidad es masculina como femenina.

" |




Solo deberan utilizarlo profesionales con formacidn en tratamientos de Fertiliza 'ib e

7]
R S
vitro. £ROD. 3

Contiene:
Solucion de Albimina humana (HAS)

Sulfato pe gentamicina 10 pg/mi

Composicién/ (CAS) / proporcidn

Agua

Cloruro ide sodio

Suero de albumina humana
aminoacidos

HEPES libre de acido
BicarboPato de sodio
Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Lactato de caicio

Fosfato|de sodio Monobasico
Sulfato de magnesio
Piruvato de sodio
Gentamicina Sulfato

Rojo Fe!nol

SSR® ( Suero sintético de Replacement)*
GM-CSF sagramostim

HEPES Buffer N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-acido etanosuifénico

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH combrobado (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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s Testeado con embrién de ratén.

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

Indicaci?é_n_, finalidad prevista al gue se destina el producto meédico :
Medio para fertilizacion y cultivo hasta el estadio de 2-8 células.

EmbryoGen® puede utilizarse también para la transferencia de embriones.

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 |a luz. '
No congelar.
EIimina'r 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 dafado o si el precinto esta roto.

2. Se hgja pasado la fecha de caducidad.

Precaucion: Todos 1los hemoderivados deben ftratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material original utilizado para fabricar este prdducto
present_lﬁ un resultado 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 pawovirué B19.
Ningin método de analisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

| . o . .
hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.
i
i

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

incluyan la aplicacion prevista para el mismo.
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e No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener partic

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 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.

Instrucciones de Uso:




EmbryoGen® EmbryoGen®

EmbryoGen®

EmbryoGen®

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

usarlo.
2. Recupere los ovocitos de la forma habitual y prepare los espermatozoides segun el

procedimiento preferido.
3. Lleve a cabo la fertilizacion (Dia 0) en EmbryoGen® previamente equilibrados.
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En los gasos en los que se requiera |CSI, realice la inyeccién%
medio de mantenimiento previamente equilibrado.

4. A las 16-20 horas (Dia 1) de la inseminacion, FIV o ICSI, compruebe que se hayan
formado pronicleos y, a continuacion, lave cuidadosamente los cigotos y transfiéralos a

microgotas recién preparadas de EmbryoGen® (p.gj. 50 pl). Cubiertas con Liquid Paraffin.
|

Transferencia de embriones el Dia 3

1. Los embriones se preparan y transfieren al utero en EmbryoGen® previamente
equilibrado {p.ej. 20-30 pl).

2. Lave ell catéter de transferencia con EmbryoGen® antes de usarlo

SynVitro Flush con o sin heparina 125ml.

Para la recuperacion, el mantenimiento y el lavado de ovocitos
Este producto esta destinado al tratamiento de FIV en muijeres, tanto si la causa de la

infertilidad es masculina como femenina.

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

vitro.

|
Contiene:

Solucién de Albumina humana (HAS)

Composliciénl (CAS) / proporcién

Agua

Heparina (presentacion con heparina)
Cloruro de sodio

HEPES libre de acido
HEPES sal de sodio
Bicarboniato de sodio
Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Lactato t|:le calcio

Fosfato de sodio Monobasico
Sulfato de magnesio

Piruvato |de sodio




SSR® ( Suero sintético de Replacement)*

'HEPES Buffer N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-acido etanosulfénico

Andlisis de control de calidad:

Esterilid|ad 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 ratén.

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

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Para la recuperacion, el mantenimiento y el lavado de ovocitos !

Precauéiones 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 dafado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaucion: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos

potencialmente |q£?acrcmsr?s E! material ariginal utilizado para fabricar este producto
l G0 ) fSernn,




presentd un resultado no reactivo para HBsAg y resultados nega
anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los analisis realizados. Adg
material original presento resultados no elevados en el analisis para parvovirus B 9.
Ningin método de andlisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.
!

o Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
irpcluyan la aplicacion prevista para el mismo.

s 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
<:!ondiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al

terminar cada proceso.

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

fabricante para su sustitucion.

Instrucciones de Uso:
|
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2°C

. SynVitre®
Flush

Synvitro® Fiush / SynVitro® Flush / Syn\Vitro® Flush /

: Culture Medium Cuiture Medium Cuiture Medium.
I
I
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1. Precaliente SynVitro® Flush a 37°C.
2. Mantenga SynVitro® Flush a 37°C en un bloque calefactor durante todo el pRg
recuperacion de ovocitos y de transporte al laboratorio de embriologia.

3. Rellene las jeringas utilizadas para la irrigacién del foliculo con SynVitro® Flush.
Aspire el liquido folicular y lave el folicuto con un volumen de medio equivalente a la cantidad
de quuid'o folicutar recogido.

Tenga cuidado de no expandir el foliculo mas alla de su tamafio original.

4. Lave los ovocitos con SynVitro® Flush o medio de cultivo pre-equilibrado, teniendo
cuidado de eliminar cualquier coagulo de sangre y células granulosa.

5. Transfiera los ovocitos a medio de cultivo equilibrado previamente y conserve a 37°C en

una atmésfera de CO2 al 5-6%.

L

Flushing médium con o sin heparina 5x60ml y 125 ml

Para la irecuperacic’;n, el mantenimiento y el lavado de ovocitos
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 Fertilizaci@n in
vitro. |
|
Contiene:
Solucién de Albumina humana (HAS)
Sulfato ?e gentamicina 10 pg/m!

Composicién / (CAS) / proporcion

Agua {
Heparin: |
Cloruro de sodio

Suero de albumina humana
HEPES Jibre de &cido
HEPES sal de sodio
Bicarbonato de sodio
Gluc:osa|

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Lactato de calcio

Fosfato de sodio Monobasico
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Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

SSR® ( Suero sintético de Replacement) '
Gentarﬂicina Sulfato

Rojo Fenol
HEPES Buffer N-2-hidroxietilpiperazina-N’-2-acido etanosulfénico

Analisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

- Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP) |
pH comprobado (Ph. Eur., USP) Q
Endotoxﬁinas 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.

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

|

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

Para la recuperacion, el mantenimiento y el lavado de ovocitos

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Los prod|uctos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.

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

No congelar. .

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

El produ'cto debe usarse hasta 7 dias después de abierto.

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

hasta la ifecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial. !
| !

Precauciones y advertencias |

No utilizar si: |

1. El en\Jase del producto parece dafiado o si el precinto esta roto.
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2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precauﬁi:ién: 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
anticuefpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los analisis realizados. Ademzés, el

material original presenté resultados no elevados en el analisis para parvovirus B19.

Ningin método de analisis conocido puede ofrecer la seguridad de qué los

hemoderivados de sangre humana no transmitiran agentes infecciosos.

« Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos que
iHﬁcIuyan la aplicacion 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 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 prc!:ducto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descartelo o devuélvalo al

fabricante para su sustitucion.

instrucciones de Uso:
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‘ 2°C

|l Flushing
Medium

Flushing Medium/
Culture Medium

Flushing Medium/
Culture Medium

Flushing Medium/
Cutture Medium

r

BiOQ

{CA M. DELLA PORTA
MONU[MICA - FARMACEUTICA
MN. N° 3652 MN. 11.399




1. Precaliente Filushing medium a 37°C.
2. Mantenga Flushing medium a 37°C en un bloque calefactor durante todo el proceso de
recuper:i;\cic')n de ovocitos y de transporte al laboratorio de embriologia.

3. Rellene las jeringas utilizadas para la irrigacion del foliculo con Flushing Medium. Aspire el
liquido folicular y lave el foliculo con un volumen de medio equivalente a la cantidad de
liquido folicular recogido. Tenga cuidado de no expandir el foliculo mas alla de su tamario
original.

4. Lave los ovocitos con Flushing Medium o medio de cultivo pre-equilibrado, teniendo
cuidado de eliminar cualquier coagulo de sangre y células de la granulosa.

5. Transfiera los ovocitos a medio de cultivo equilibrado previamente y conserve a 37°C en
una atmosfera de CO2 al 5-6%. :
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

i Expediente NO°: 1-47-0000-14775-13-3
| ‘
El! Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

3 65 5' de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autort'lzo la

;

mscrupcmn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
|

Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos |dent|f“cator|os

ca racterlstlcos

Nombre descriptivo: Medios de cultivo para embriones, para manipulacién y

fertilizacion de gametas en técnicas de reproduccion asistida.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo,

de|otro tipo. ' !
Mé;rca(s) de (los) producfo(s) meédico(s): Origio. |
Clése de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Medios de cultivo para embriones, para manipulacion

y fertilizacién de gametas en técnicas de reproduccién asistida.

Origen humano de la materia prima: suero de albumina humana.

Me%dicamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina y Heparina..

Modelo/s: -

1




Blast Assist, Em

bryo Assist, Medicult IVM System (IVM médium, LAG medium),

Universal IVF, U

Periodo de vida util:

M, Embryogen, SynVitro Flush, Flushing médium.

Blast Assist: 8 semanas.

Embryo Assist: 8 semanas.

Medicult IVM Sy.%tem (IVM médium, LAG médium): 8 semanas.

Universal IVF: 8

i
semanas.

UTM: 8 semanas.

Embryogen: 8 semanas.

|
SynVitro Flush:

B semanas

Flushing médium: 8 semanas.

Forma de preset

‘tacion:

Blast Assist: Con? y sin rojo fenol 10 ml.

Embryo Assist: Con y sin rojo fenol.
|

Medicult IVM System (IVM médium, LAG medium}: 4x10 ml.

Universal IVF; Com

UTM: Con y sin

Embryogen: 3 ml.

SynVitro Flush:

y sin rojo fenol 10x10ml, 60 ml y 5x60 ml.

rojo fenol 10 ml.

Con o sin heparina 125 ml.

Flushing médium: Con o sin heparina 5x60 mly 125 ml.

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

Nombre del fabr,

icante; ORIGIO a/s.

Lugar/es de elaboracién: Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, Dinamarca.
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Mnistonis b Sl | i
Flrntiris b Diions

‘ %M Greciive oo S oedlitictes '
ANEAT i
|

Se extiende a Divilab S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn del PM-
| |

! 1%06-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a 18A&R_2ﬂﬂ, siendo su vigencia

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

woscaon e 3 65 5
|
)

Or. ROBERYO LEpE | '
Subadministrador Nacional |
t
I

L

AN M.AT,
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