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BUENOS AIRES, 18 ABR. 20\1

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-14775-13-3 del Registro de esta

fldministración

(ANMAT), y

'1
"

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se autprice la
. I

i'iIlscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

I Que las actividades de elaboración y comercialización de pn:)ductos
, I
I '

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y
1 1

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

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
I
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional,

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

rlqUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qiue los

Jstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el; control
I .

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

1
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

TédiCO objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decretor 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

!I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
!

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

[marca Origio, nombre descriptivo Medios de cultivo para embriones, para

manipulación y fertilización de gametas en técnicas de reproducción asistida y

I[nombre técnico Medios de cultivo, de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por

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

I[AneXOen el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la :presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. :

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

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

~Ili
,[
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

,1
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-22, con exclusi6n de toda otra

I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

11 , •ARTICULO 40 - La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I .

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

tRTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produ~tores y

lIi'roductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

~deEntrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent¡ICada de
1 .

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucci.ones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniba a los
!I .
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

3655

Expediente NO1-47-0000-14775-13-3
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)

Envase (presentación unitario)

Mediosl de cultivo para embriones, para manipulación y fertilización de gametas en

técnica~ de reproducción asistida Marca: Origio
I

I

Blast Alsist con y sin rojo fenol 10ml.
Embryd Assist con y sin rojo fenol1 Oml.60ml.
Univer~al IVF con y sin rojo fenol 60ml.
UTM eón o sin rojo fenol 10ml.
Embryogen 3ml.
SynVitro Flush con o sin heparina 125ml.
Flushing médium con o sin heparina 125 mi

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabriddo por: ORIGIO als
Direccii?n: Knardrupvej 2, DK-2760 MéI0V, DINAMARCA

I
NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

•
f.-

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mirta Delia Porta MN 11399,

AutoriJado por ANMAT W: PM-1906-22

I
"Vental exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

. I

conse~ar a temperatura: entre +2°C y +8°C
I

IndicaCiones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instru¿ción.

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante.



-,";

MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)
, Envase primario (componentes de la presentación kits)

Medios' de cultivo para embriones, para manipulación y fertilización de gametas en
i

técnica~ de reproducción asistida Marca: Origía
':

Embryo Assist con y sin rojo fenal 10rnl. 60ml.
Medicult IVM Systern (IVM médium, LAG médium) 10ml.
Universal IVF con y sin rojo fenal 10ml. 60ml.
Flushing médium con o sin heparina 60ml

Fabricado por: ORIGIO a/s
Dirección: Knardrupvej 2, DK-2760 Malf2lv,DINAMARCA

•
NUMERO DE LOTE: xxx

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

Fecha de vencimiento: xxx

•

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

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante .

./
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MODELO DEROTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)
Envase secundario (presentación kits)

Medios ,de cultivo para embriones, para manipulación y fertilización de gametas en

técnicas de reproducción asistida Marca: Origio

Embryo IAssist con y sin rojo fenol 1Ox1Oml.5x GOml.

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

Universal IVF con y sin rojo fenol 1Ox1Oml. 5xGOml.

Flushin9 médium con o sin heparina 5xGOml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CASA

Fabrica60 por: ORIGIO a/s
Direccióh: Knardrupvej 2, DK-27GOMal0v, DINAMARCA

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

•

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mirta Delia Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT N°: PM-1906-22

"Venta Lclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
I

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.

í) I-;,(.!l,~;"'\
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365
$UMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIC Dispo. 2318/02)

Medios de cultivo para embriones, para manipulación y fertilización de gametas en

técnicas de reproducción asistida. Marca: ORIGIO

Modelos

Blast AS~istcon y sin rojo fenol 10ml.

Embryo Assist con y sin rojo fenol 10ml. 60ml. 1Ox1Oml.5x 60ml.

MedicultlVM System 4x 10ml.

Universa'l IVF con y sin rojo fenol 1Ox1Oml.60ml. 5x60ml.

UTM con o sin rojo fenol 10ml.

Embryog'en3ml.
I

SynVitroFlush con o sin heparina 125ml.

Flushing médium con o sin heparina 5x60ml y 125 mi

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

b
. I

Fa r1cado por: ORIGIO a/s
Dirección: Knardrupvej 2, DK-2760 MElIf¡IV,DINAMARCA

Responsable Técnico: Farmacéutica Mónica Mirta Delia Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT N°: PM-1906-22

I

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

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

Producto estéril. Esterilizado por filtración esterilizante.

I
Blast Assist con y sin rojo fenol10ml.

Para cultivo del estadío de 4-8 células hasta el estadio de blastocisto. También,
puede utilizarse durante la transferencia de embriones.

Este Pro1ductoestá destinado al tratamiento de FIV en mujeres, tanto si la causa de la

infertilidad es masculina como femenina .

.~ennlA\eiaf\or
pre 1 te

Div¡ s.A.



Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertili

vitro.

Contiene:

SOIUciÓ~de Albúmina humana (HAS)

Sulfato de gentamicina 10 IJg/ml

•

Composición

Agua

Cloruro 6e sodio

Suero de albúmina Humana

Aminoácidos

Bicarbonato de sodio

Glucosa

Lactato be calcio

Sulfato de potasio

Fosfato de sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio
I

SSR@ (Synthetic Serum Replacement)*

Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol (únicamente la versión con rojo fenal)

•
Análisis de control de calidad:

Esterilid~d comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

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

esperm~tozoides
I

• Testeado con embrión de ratón.

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

AleJ~an~<.;.;".' .00~Jlb:~::~:::
D' •• b S.A. BIOQUI 2 b MN 11.399
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IndicaciÓn, finalidad prevista al que se destina el producto médico:

Medio para cultivo del estadio de 4-8 células hasta el estadio

También puede utilizarse durante la transferencia de embriones.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucqiones 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.

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

El producto debe usarse hasta 7 dias 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.

1

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

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

2. Se h~ pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos,
potencialmente infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto

presentb un resultado no reactivo para H8sAg y resultados negativos para

anticuerpos anti VIH-1!-2, VIH-1, VH8 y VHC en los análisis realizados. Además, el

material original presentó resultados no elevados en el análisis para parvoviru~ 819.

Ningún 1 método de análisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

hemoderivados de sangre humana no transmitirán agentes infecciosos.

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

i~c1uyan la aplicación prevista para el mismo.
"

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

q'ue su color no sea rosa pálido.

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

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

terminar cada proceso. . ~

Ale¡'an.j'.."., Ser/m MO' DElLA PQR1AfARMACEUTICA
Pre te Bloa j - 11399

M.N.' .652-b M.N. .
Oj~i! S.A.



Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descártelo o devué ~

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de Uso:

•

~8'C

2'C -1

]
o

BlastAssist@

~.~ '. I~ .

5

3
-j------

BlastAssist@

o•

1. Equilibre el medio durante un mínimo de 2 horas en C02 al 5-6% a 37°C antes de su
1

uso.
2. En el estadio de 4-8 células, los embriones se lavan cuídadosamente en medio
BlastAs~ist@ previamente equilibrado y se transfieren a microgotas de 50 ¡JIde medio recién
preparado o a pocillos/placas con 0,5 mi de BlastAssist@.

. Aleíara.t/j,u ' 3t:1HU
?rA :; lle

Div' .A.



Transferencia del blastocisto
1. Los blastocistos se preparan y transfieren al útero en 20 a 30 ~I de medio de transferencia

I

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 pireincubacióny maduración de ovocitos inmaduros

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

infertilidad es masculina como femenina.

• Solo de~erán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in

vitro.

Contiene:

Soluciórl de Albúmina humana (HAS)
I

Sulfato de gentamicina 10 IJg/mi

•
composibión

LAG MEDIUM.

Agua

Cloruro de sodio

Suero de albúmina Humana
1

Bicarbonato de sodio

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Fosfato be sodio Monobasico
I

Sulfato de magnesio

AleJa~;iitot;.;'.> .
DtIlt_SA
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Piruvatd de sodio

SSR@ (Synthetic Serum Replacement)*

Gentamicina Sulfato

Rojo Fehol
1

IVM MEDIUM

Agua 1

Cloruro de sodio

Bicarbonato de sodio

Aminoácidos

GIUCosa¡

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Fosfato de sodio Monobasico

Nucleótidos
I

Sulfato de magnesio

Piruvato, de sodio

Acetato de sodio

COleste~ol

Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol

•
Análisis ¡8e control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)
1Endotox!nas comprobadas s 0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

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

espermatozoides

• Ttsteado con embrión de ratón.

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

AleJimel~~~ ..1,.PreSld ,

DiviLa ..to-
,



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

Medio para la preincubación y maduración de ovocitos inmaduros

!

•

•

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.

conse~ar 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 según las indicaciones del fabricante, el producto es estable

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

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El en~ase del producto parece dañado o si el precinto está roto.
I

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
Ipresentcf> 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

materiall 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.

•

•

~o 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 envase al

terminar cada proceso.



365~
Si el producto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descártelo o d

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de Uso:
I

•

•
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Vial 1
i3rc/

C02

Vial 1

Vial 2

Vial 1

]

]
~"C

2.C JI

~"C

2.C JI

1 Day befo re oocyte pick up

•

IVF

Final IVM@Maturation Medium

100 ¡.JIFSH solution 75 mlU/ml

10 ¡.JIhCG solution 100 mlU/ml

1 mi patient's own serum

9 mi IVM@Medium (Vial 2)

111 Preparation

V After maturation

lesl

Vial 1

3rc/
C02

IV Maturation

11 Oocyte pick Up

•
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1. COlqque3 mi de LAG Medium previamente equilibrado (Vial 1) y 10 mi de IV '"~t4J,'.
(vial 2) en una atmósfera de C02 al 5-6% a 37°C durante un mínimo de 12 hora "'-1o ~~
2. Tras la selección del ovocito, conserve los ovocitos inmaduros en LAG Mediu ep \l.

atmósfera de C02 al 5-6% a 37°C durante 2-3 horas antes de la transferencia al Medio final
IVM@de Maturación.
3. Preparación de Medio final IVM@de Maturación: 9 mi de IVM@Medium (Vial 2).
1 mi de suero del propio paciente. 1O ~I de solución de gonadotropina coriónica humana
(hCG) 1(100mUI/ml). 100 ~I de solución de hormona de estimulación del folículo humana
(FSH) (75 mUI/ml).
4. Transfiera los ovocitos de final IVM@Maturation Medium e incube en una atmósfera de
C02 al 5-6% a 37°C durante 28-32 horas

Embryo,Assist con y sin rojo fenol10ml. SOml. 10x10ml. 5x SOml.
1Para la fertilización y el cultivo hasta el estadio de 2-8 células. También puede utilizarse

durante la transferencia de embriones.

•
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.
,

Contien~:

Solución de Albúmina humana (HAS)

Sulfato de gentamicina 10 ¡.Jg/ml

~

i •DElLA PORiA
M,,, _FARMACEUTICAel ,,..,
M.N. f.I' ~6¡¡>"" M.N. 11.399

1

.1

Composición

Agua

• Cloruro de sodio

Suero de albumina humana

HEPES libre de ácido

Bicarbo~ato de sodio

Aminoácidos

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio
1

Fosfato de sodio Monobasico

Sulfato de magnesio



PiruvatO de sodio
1

Acetato de sodio

Gentamicina Sulfato

SSR@ ( Suero sintético de Replacement)

Rojo Fenol (únicamente la presentación con rojo fenol)

3655

•

I

Análisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

AnálisislHSA (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
I

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

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

durante la transferencia de embriones.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación y estabilidad
Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles, 1

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

• No congelar.

Eliminarlel 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
'1,1 ,No Utl Izar SI:

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

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Are¡anl!'
P, ';. i:', Sert-n

'-, .' "
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I

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.

Ningún I 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

i~CIUyanla 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.

• 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.

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

fabricante para su sustitucíón.

Instrucciones de Uso:
I

I
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IV 8'C

2'C -1 ]
EmbryoAssist™

EmbryoAssist™

o

2

EmbryoAssist™

3

1

olesl

holding medium

•

•

1. Equilibre el medio durante un minimo de 2horas en C02 al 5-6% a 37'C antes de su uso.

2, Recupere los oocitos como lo hace normalmente y prepare los espermatozoides según el

procedimiento preferidO/)';
I AleiClndtO 1_', • i

. PlesiOei ill.i

Ot-riUah fjI '.~.
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3. Llevé a cabo la fertilización (Dia O) en EmbryoAssisFM o Universal IV '" ...~~ .x
previamente equilibrados. En los casos en que se requiere ICSI, la inye ú'. P ••~R .

esperm¡¡¡tozoidesse realiza en un medio de mantenimiento previamente equilibrado.

4. A las 16-20 horas (Dia 1), compruebe la formación de pronúcleos, a continuación, lave

cuidadosamente y transfiera los cigotos a microgotas de 50 ~I o a placas con 0,5 mi por
Ipocillo de EmbryoAssisFMrecién preparado, recubiertos con parafina líquida.

Los embriones deben cultivarse individualmente o de forma múltiple hasta un máximo de 4

por pocillo.

El embrión se transfiere el Dia 2 oDia 3

1. Los embriones se preparan y transfieren al útero en 20 a 30 ~I 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

I

UniversallVF con y sin rojo fenol10x10ml. 60ml. 5x60ml.

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

durante la transferencia de embriones
I

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:

Solució~ de Albúmina humana (HAS),
Sulfato de gentamicina 10 I-Ig/ml

Composición

Agua 1

Cloruro de sodio

Suero de albumina humana

Bicarbonato de sodio

~.:omAM"MON RMACEUTICA
BIOQUIMICA' fA M N 11.399
M.N. N' 3652-b .'
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I

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Fosfatolde sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

Gentamicina Sulfato

SSR@ (ISuero sintético de Replacement)

Rojo Fenol (únicamente la presentación con rojo fenol)

Análisis de control de calidad:
I

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)
I

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

espermatozoides

,

• ~esteado 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 la fertilización y el cultivo hasta el estadio de 2-8 células. También puede utilizarse

durante la transferencia de embriones

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación y estabilidad
I

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.

Elimina~ 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.

~I
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•

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

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

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos

potenciálmente infecciosos. El material original utilizado para fabricar este producto

presentó un resultado no reactivo para H8sAg y resultados negativos para

anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VH8 y VHC en los análisis realizados. Además, el

materiall origi~al 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.

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

t~rminar cada proceso.

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

fabricante para su sustitución.
,

Instrucciones de Uso:

i

I Aier3fj:r!r ,".' S{~,-tll
Pre .nte

O ,SA



lesl

•

•

-1 O

holding medium

o

Universal IVF
Medium

UniversallVF Medium

Universal IVF Medium

2
3

o

1. Equilibre el medio durante un mínimo de 2 horas en C02 al 5-6% a 37°C antes de su uso.

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

procedimiento preferido.

3. Lleve a cabo la fertilización (Día O) en Universal IVF Medium previamente equilibrados. En

los casos en que se requiere ICSI, la inyección de espermatozoides se realiza en un medio

AI€iant)ro , Se, ':~ ~<' •• ~ORI"
Pre nte n_V'

"ON\ . ,;,••,C£U1IC'Div' S.A. lV' ",nl'll 9
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Los embriones deben cultivarse individualmente o de forma múltiple hasta un máximo de 4

por pocillo.
I

El embrión se transfiere el Día 2 o Día 3

1. Los embriones se preparan y transfieren al útero de 20 a 30 ¡JI de medio de transferencia

previamente equilibrado o en Universal IVF Medium recién preparado.

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

UTM con o sin rojo fenol10ml .

Medio para la transferencia de embriones y blastocistos.

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

infertilidad es masculina como femenina.

Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in

vitro.

Contiene:

Solución de Albúmina humana (HAS)

Sulfato de gentamicina 10 f.lg/ml

Composición

Agua

Cloruro de sodio

Suero die albumina humana

AminoáCidos

Bicarbonato de sodio

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro Ide calcio

Lactato de calcio
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Acido málico

Hialurorato de sodio

Citrato de sodio

Fosfato de sodio Monobasico

Acetato de socio

InsulinJ Humana recombinante

Coleterol

Sulfato de magnesio

Piruvatci>de sodio

Gentamicina Sulfato

Rojo Fenol (únicamente la presentación con rojo fenol)

I

Análisis de control de calidad:

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)
I

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas s 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
I

• Tiempo de vida útil: 8 semanas desde su fabricación.

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

Medio para la transferencia de embriones y blastocistos.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación y estabilidad
Los probuctos 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.

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

El producto debe usarse hasta 7 días después de abierto.

~
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PrecauGiones y advertencias
I

No utilizar si:

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

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

1

•

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

anticue~pos 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 .

Ningún método de análisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

hemoderivados de sangre humana no transmitirán agentes infecciosos.
I

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

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

terminar cada proceso.

•

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

ilcluyan 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.

i
I

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

fabricante para su sustitución.

I
•

Instrucciones de Uso:



I,

1. Equilibre el medio durante un mínimo de 2 horas en C02 al 5-6% a 37"C antes de su ;uso .
2. Los embriones se preparan y transfieren al útero en 20 a 30 ¡JIUTMTMTransfer Medium
equilibrado.
3. Lave ~I catéter de transferencia con el UTMTMTransfer Medium antes de su uso.

•

•

,,01" ]
UTMTM

365~ •

2

o 5

3

Embryogen 3ml.

Medio para fertilización y cultivo hasta el estadio de 2-8 células.
I

EmbryoGen@ puede utilizarse también para la transferencia de embriones.

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

infertilidad es masculina como femenina.
I

~
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Contiene:

Solución de Albúmina humana (HAS)

Sulfato ~e gentamicina 10 ¡..Ig/ml

Composición I (CAS) I proporción

Agua

Cloruro ¡de sodio

Suero de albumina humana

aminoacidos

HEPES libre de ácido

Bicarborato de sodio

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Lactato Ide calcio

Fosfato de sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Piruvato de sodio

Gentamicina Sulfato

Rojo Fe1nol

• SSR@ ( Suero sintético de Replacement)*

GM-CSF sagramostim

HEPES Buffer N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-ácido etanosulfónico

1

Análisis 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)

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

espermatozoides ~ \ \ ~

1 MO~EllA PORiA
alOQUIM1CA - fARMACEU1 leA
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• Testeado con embrión de ratón,

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

IIndicaci'ón, finalidad prevista al que se destina el producto médico:

Medio para fertilización y cultivo hasta el estadio de 2-8 células,

EmbryoGen@ puede utilizarse también para la transferencia de embriones,

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:
I

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.

Elimina~ 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.
I

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1, El en~ase del producto parece dañado o si el precinto está roto,

2, Se h~ pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos

potencialmente infecciosos, El material original utilizado para fabricar este producto

presentb 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,

Ningún método de análisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

hemodJrivados de sangre humana no transmitirán agentes infecciosos.

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

i¡CIUyanla aplicación prevista para el mis~~ \ ~

úNICAM~PO;;'iA
~IOQUIMICA. FARMAC~~~~;
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• es necesario

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

fabricante para su sustitución.

I

Instrucciones de Uso:

•

•

MON\ ¡\ M. DalA r::;.;:í¡\
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leSI

holding medium

EmbryoGen@

o
EmbryoGen@

EmbryoGen@

o

EmbryoGen@

•

1

2
3

1. Equilibre el medio durante un mínimo de dos horas en e02 al 5-6% a 37 oC antes de
usarlo.
2. Recupere los ovocitos de la forma habitual y prepare los espermatozoides según el
procedimiento preferido.
3. Lleve a cabo la fertilización (Día O) en EmbryoGen@ previamente equilibrados.
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•

En los <¡asosen los que se requiera ICSI, realice la inyecciónªe2r2t02es
medio de mantenimiento previamente equilibrado.
4. A las 16-20 horas (Día 1) de la inseminación, FIV o ICSI, compruebe que se hayan
formado pronúcleos y, a continuación, lave cuidadosamente los cigotos y transfiéralos a
microgotas recién preparadas de ErnbryoGen@(p.ej. 50 ¡.JI).Cubiertas con Liquid Paraffin.

I

Transferencia de embriones el Día 3
1. Los embriones se preparan y transfieren al útero en EmbryoGen@previamente
equilibrado (p.ej. 20-30 ¡.JI).
2. Lave el catéter de transferencia con EmbryoGen@antes de usarlo

I

SynVitro Flush con o sin heparina 125ml.

Para la recuperación, el mantenimiento y el lavado de ovocitos

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

infertilidad es masculina como femenina .

I

Solo deberán utilizarlo profesionales con formación en tratamientos de Fertilización in

vitro.

I

Contiene:

Solución de Albúmina humana (HAS)

i
Composición I (CAS) I proporción

Agua

Heparina (presentación con heparina)

Cloruro de sodio

HEPES libre de ácido

HEPES sal de sodio

Bicarbonato de sodio
I

Glucosa

Cloruro de potasio

Cloruro de calcio
I

Lactato de calcio

Fosfato de sodio Monobasico

Sulfato de magnesio

Piruvato Ide sodio

AleJa¡O~'. . Ser""Pr . ~_mtc
aiv . S.A..
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SSR@ ( Suero sintético de Replacement)*

•

•

HEPES Buffer N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-ácido etanosulfónico

Análisis de control de calidad:

Esterili9ad comprobada (Ph. Eur., USP)

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

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

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

I 'despermatozol es

• Testeado con embrión de ratón.

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

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

Para la recuperación, el mantenimiento y el lavado de ovocitos

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 con!!)elar.

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

El producto debe usarse hasta 7 dias 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.
I .

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

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

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

Precaución: Todos los hemoderivados deben tratarse como productos

potencialmente infecc.iosos. El mater~'al riginal utilizado para fabricar este producto

I AleJan('f~)o ~er f'D~¡~~-'-'I~ ". \CAM.OEll.HO,iA
S.A. FARMACEUTICÁ

ÚIMICA- 9
- .N. N° 3652-b M N 11 39
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presentó un resultado no reactivo para HBsAg y resultados nega 'f s~ ..' .' e

,.•..•..... ~
anticuerpos anti VIH-1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los análisis realizados. A ~'

material original presentó resultados no elevados en el análisis para parvovirus

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

i~cluyan 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.

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

dondiciones 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
I

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de Uso:

•
l

MONleA M. DElLA ?O~i A
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N 11,399
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SynVitro" Flush
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SynVitro'" Flush I
Culture Medium
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SynVitro" Flush J

Culture Medium
SynVitro" Flush J

Culture Medium
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1. Preca!iente SynVitro@Flush a 3rC.
2. Mantenga SynVitro@Flush a 3rC en un bloque calefactor durante todo el p
recuperación de ovocitos y de transporte al laboratorio de embriología.
3. Rellene las jeringas utilizadas para la irrigación del foliculo con SynVitro@Flush. ,
Aspire el,líquido folicular y lave el folículo con un volumen de medio equivalente a la cantidad
de Iíquidb folicular recogido.
Tenga cuidado de no expandir el folículo más allá de su tamaño original.
4. Lave los ovocitos con SynVitro@ Flush o medio de cultívo pre-equilibrado, teniendo
cuidado de eliminar cualquíer coágulo de sangre y células granulosa.
5. Transfiera los ovocitos a medio de cultivo equilibrado prevíamente y conserve a 3rC en

I

una atmósfera de C02 al 5-6%.

Flushing médium con o sin heparina 5x60ml V 125 mi

Para la tecuperación, el mantenimiento y el lavado de ovocitos

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.

i

Contiene:

Solución de Albúmina humana (HAS)

Sulfato de gentamicina 10 IJg/ml
I

Composición I ICAS) I proporción

Agua

• Heparinh

Cloruro de sodio

Suero de albumina humana

HEPES libre de ácido,
HEPES sal de sodio

Bicarbonato de sodio

Glucosal
Cloruro de potasio

Cloruro de calcio

Lactato de calcio

Fosfato ~e sodio Monobasico

Aleianll'. . Se"',,. Pre nte
Div. J S.A.
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Sulfato be magnesio

Piruvato de sodio

SSR@ ( Suero sintético de Replacement)

Gentarriicina Sulfato

Rojo Fenol

3 65 ~

•

•

HEPES Buffer N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-ácido etanosulfónico

Análisis de control de calidad:

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

Osmolalidad comprobada (Ph. Eur., USP)

pH comprobado (Ph. Eur., USP)

Endoto~inas 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 la recuperación, el mantenimiento y el lavado de ovocitos

I

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

Instrucciones de conservación y estabilidad

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
I

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

No congelar.

Eliminarel exceso de medio (no utilizado) después de haberlo calentado.
I

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.
I

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

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

AleJan#r Se;", , \>\ I)'i.\.v- V?R';
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2. Se ha pasado la fecha de caducidad.

•

Precau?ión: 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

anticue~pos 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.

Ningún método de análisis conocido puede ofrecer la seguridad de que los

hemoderivados de sangre humana no transmitirán agentes infecciosos.
I

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

i~c1uyanla 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.

• Para evitar problemas de contaminación, es necesario manipular el producto en
Icondiciones de esterilidad y descartar el medio sobrante que quede en el envase al

terminar cada proceso.

Si el pr~ducto ha sufrido alteraciones, no lo utilice. Por favor, descártelo o devuéllialo al

fabricante para su sustitución.

Instrucciones de Uso:
I

MONICA M. DELtA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTJCA
MN.;¡' 3652-b M.N. 11.399
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,
1. Precaliente Flushing medium a 37"C.
2. Mantenga Flushing medium a 37"C en un bloque calefactor durante todo el proceso de
recuperación de ovocitos y de transporte al laboratorio de embriología.

,

3. Rellene las jeringas utilizadas para la irrigación del folículo con Flushing Medium. Aspire el
liquido folicular y lave el folículo con un volumen de medio equivalente a la cantidad de
líquido folicular recogido. Tenga cuidado de no expandir el folículo más allá de su tamaño
original.
4. Lave los ovocitos con Flushing Medium o medio de cultivo pre-equilibrado, teniendo
cuidado de eliminar cualquier coágulo de sangre y células de la granulosa.
5. Transfiera los ovocitos a medio de cultivo equilibrado previamente y conserve a 37"C en
una atmósfera de C02 al 5-6%.

•

•
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-14775-13-3
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediCam¡ntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

3"'6.5..5' de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se auto~izÓ la
., . I

inscripción en er Registro Nacional de Productores y Productos de Tecn'ología
! i

MJdica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific~torios

cJ~acterísticoS:'
I

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

fertilización de gametas en técnicas de reproducción asistida.

CóCJigode identificación y nombre técnico UMDNS: 17-024 -
I

de otro tipo.

M~rca(s) de (los) producto(s) médico(s): Origio.

Medios de cultivo,
I,
,
I

I

Clase de Riesgo: IV I

Indicación/es autorizada/s: Medios de cultivo para embriones, para manipulación

y f~rtilización de gametas en técnicas de reproducción asistida.

oriben humano de la materia p~ima: suero de albúmina humana.

Mé6icamento integrado al producto médico: Sulfato de Gentamicina y Hepa;ina ..
!I

Modelo/s: .

/t.
I

4
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Blast Assist, Embryo Assist, Medicult IVM System (IVM médium, LAG médium),
11 -. .

Universal IVF,. UTIM,Embryogen, SynVitro Flush, Flushing médium.~ l. .
Período de vida útil:

IBlast Assist: 8 semanas.

1

Embryo Assist: 8' semanas.

Medicult IVM svktem (IVM médium, LAG médium): 8 semanas.

Universal IVF: 8 ~emanas.

UTM: 8 semanasl.

11Embryogen: 8 semanas.
1 11 .

SynVitro Flush: 8 semanas
I!

Flushing médiu1: 8 semanas.

Forma de preseración:

Blast Assist: cOl y sin rojo fenol 10 mi.

Embryo Assist: <Cony sin rojo fenol.

Medicult IVM sJtem (IVM médium, LAG médium): 4xl0 mI.

Universal IVF: c~m y sin rojo fenol 10xl0ml, 60 mi y 5x60 mI.

UTM: Con y sin ~OjOfenol 10 mI.
. 11

Embryogen: 311-
SynVitro Flush: Con o sin heparina 125 mi.

Flushing médiul: Con o sinheparina 5x60 mi y 12S mI.

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

Nombre del fabJi:cante: ORIGIO a/s. . -

Lugar/es de elJloración: Knardrupvej 2, DK-2760 M~I!2lv,Dinamarca.
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I

sJ extiende a Divilab S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción dél PM-

i 1~¡Ü6-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....l.g ..ABR.....201l siendo su vigencia
, .

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

DI~POSICIÓN N°3 65 5

Dr. ROBERTO LEDE
Suoadmlnlstrador Nacional

A...N.M..A.~.
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