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Disposicion
Nimero: DI-2019-3352-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-312-19-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-312-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy T ecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LifeGlobal, nombre descriptivo Medios para procesamiento
de esperma en técnicas de reproduccion asistida y nombre técnico Medios de cultivo de otro tipo, de
acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente. ' Wi

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-16253313-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1906-30", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Medios para procesamiento de esperma en técnicas de reproduccion asistida.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de éultivo de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LifeGlobal.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Para la eliminacién de espermatozoides muertos, impurezas y otras células de
las células espermaticas humanas antes de la fertilizacion in vitro y del procedimiento de inyeccion
intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI); lavado del esperma y preparacion para fertilizacion in vitro ¢
inseminacién intrauterina y para congelar espermatozoides humanos, incluidos los espermatozoides
espididimales o testiculares

Origen humano de la materia prima: albumina sérica humana.
Modelo/s:
AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500

AllGrade 45% AG45-050 AG45-100



AliGrade 90% AG90-050 AG90-100

AllGrade Wash GALW-100 GALW-500

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502

Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020

Periodo de vida util:

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500: 2 afios. |

AllGrade 45% AG45-050 AG45-100: 2 afios.

AllGrade 90% AG90-050 AG90-100: 2 afios.

- AllGrade Wash GALW-100 GALW-500: 1 afio.

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502: 9 meses.

Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020: 18 meses.

Forma de presentacion:

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500: 100ml, 250ml y 50ml.
AllGrade 45% AG45-050 AG45-100: 50ml y 100 ml.

AllGrade 90% AG90-050 AG90-100: 50ml y 100 ml.

AllGrade Wash GALW-100 GALW-500: 100 ml y 500 ml.

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502: 1 ml, 5x0, 2ml.

Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020: 5 ml y 20 ml.

Meétodo de esterilizacién: Filtracién Esterilizante.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LifeGlobal Group, LLC.

Lugar/es de elaboracion: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-312-19-6
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 1B Dispo. 2318/02)

Medios para procesamiento de esperma en técnicas de reproduccion asistida
Marca: LifeGlobal : :

Modelos: (presentacion)

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500 (100 ml., 250 mi. y 500 ml.)
AllGrade 45% AG45-050 AG45-100 (50 ml. y 100 ml.)

AllGrade 90% AG90-050 AG90-100 (50 mi. y 100 ml.)

AllGrade Wash GALW-100 GALW-500 (100 ml. y 500 ml.)

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502 (1 ml. 5 x 02 ml.)

Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020 (S ml.y 20 ml.)

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: LifeGlobal Group, LLC L
- Direccién: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: Xxx
Fecha de fabricacion: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por la ANMAT - PM-1906-30

“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.

enle
NI LAPORTA e
hg\?)OUIMI . FARMACEUTQCA '
M M. N° 3652-b MN 14398

IF-2019-16253313-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 1 de 18 G



IF-2019-16253313-APN-DNPM#ANMAT

Pagina?2 de 18



SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO HlliB Dispo. 2318/02

Medios para procesamiento de esperma en técnicas de reproduccion asistida
Marca: LifeGlobal

Modelos: (presentacion)

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500 (100 mi., 250 ml. y 500 ml.)
AliGrade 45% AG45-050 AG45-100 (50 mi. y 100 mi.)

AllGrade 90% AG90-050 AG90-100 (50 ml. y 100 ml.)

AliGrade Wash GALW-100 GALW-500 (100 ml. y 500 ml.)

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502 (1 ml. 56 x 02 ml.)

Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020 (5 mi. y 20 ml.)

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: LifeGlobal Group, LLC
Direccion: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

Responsable Técnico: Farmacéutica Monica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por la ANMAT PM-1906-30

“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 filtracién esterilizante.

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500 (100 ml., 250 ml. y 500 ml.)

INFORMACION GENERAL

Indlcxciunes de uso

Para b sliminacion de aspemmaloznidas muenes, impurezas ¥ oiras cébulzs de s ofiulas espermitices umanas antes de fa feniizacion invitvo y el procedimiento da 1081,
Ajmacensmiants y vids 6t

Consarvat 2 una tsmperatora da snirs 2y 8 °C y al resquendo de la huz, Dos (2) 2708 @ partir de ba fecha 08 elahoraniin,

Composieiin

Panftulas de €lice recubiedias ds sBano en 112 Solucion acuosa Que contlene:

Qorwrodesogio  Chnrodspotsio  Suliato damagnesio Closuro dealcin Fosfao de potasio

%c‘g;mmoasndlo HEPES Ghicoss Piaingesoio  Lactal 2 odio
Alej .-
| DELLA PORTA arig "
MONIAY ¢ racrUTICA §4
2100 S MN 11.498 IF-2019-16253313- -DNPM#ANMAT
MN
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ESPECIFICACIONES SOBRE EL CORTROL DE CALIDAD
i (TR o CHO8 W) e A

- EXSEYO {FRalIRNS N chag 1S e bt

Praebas fisicoquimicas  » - .. W RN i

1A {a vemperalurd arnbienis en e} [# 31

Qxmoklicd 82453 310 MOsht
Travedad cspeciics ) TN IS0wN |
Viscosided {25 °C) <k

LY L e T D A S L L] I
Endafoxing {LAL) < 1O EUm

Frucha Bt sSleriioag [pamen becitrasy Fongico, SAL 10°)

Prusha da supeavivencia O espeemamianiass [supenvivencla despuss de 4 horas) =80%

indicacién, finalidad prevista al gue se destina el producto médico :

Para la eliminacion de espermatozoides muertos, impurezas y otras células de las
células espermaticas humanas antes de la fertilizacion in vitro y del procedimientos
de inyeccién intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1, rmuwu:uwmaeauu.ummuwmgmm:m(ofmmwmmmm«; . .

L Pmmléu:ﬁlmaﬂomlswmmdshslmmdsmyhﬁm&mymmmyd:bmdhiruwrwmndpmdmmﬁnmm‘m
’ ammmmsradmmmmakummmmmmmlmmymmmwuammmnummmu
fostifzatibm in vitro y of procedimionlo e (CSI. ©

Ko dabe flizasse pars inysecloms.

Lo disposithes o estin hechas para |2 svesteriliagian,

Yo utitioe el praducto st

£l erwase parece estar dafiathn o 8 el precindo astuviers rolo,

5t 1 suporad 13 kegha dc venuirmitedo . ,

2l metio estiviess desoolorado, tarhlo o 55 se evidencian particulas.

ARGa® 100% soly contiens ung biafa conoerdracifi de bigarhonaln ol sadlio y 1o st dshe gashicer con COZ,

Para exitar problsmas e contaminciin, adopts ticnices asépticas.

Lina ve? siecln o4 rasen, eonasrve el producto Bhes bsado a un femperalura de entre 23 8 *C y al resquardo de Ja b

INSTRUCCIONES DE LSO N ‘ .

Sehada!zmhmhqubwmedimbnmsdmﬁmawﬁmm}ﬂnmdiummhpuﬁcaﬁ&«mmﬂwﬁashmvsobsmﬁmamudoa: cjsmpio,

Caxla biborataric dets definlr y optimizar Sus propios procadimiasios,

Pars preparr o grasiente Al 45 % y 0% )

1. Mrade cuidadnssmente 9 il do AIGRG® 100% gon 3 mi da AllGrad Wash® ea on pecuefio Lo cinico £stédil Esto proparcianard 10 ml de gradionke M 90 %,

2. Enun ssqundoduo calon esténl, mezle 4.5 i ds AISrI® 0% can 55 i de AllSrad ¥ash® para preparsy 10 1l da graciisnte 2 45 %

3, Consrve estos qradientes a wns emperaiura d2 228 °C.

Pregaracitn de los espermatozoides

1. Pormita que fas solutiones slcancenlos 37 °C.

2. Degostie cidadnsaments ina capa de 2 mi de gradiense AlIGrad® 0% {cana inforlod) #n i18 o de oarbfhuga conko esifel v Lisgo, 2 ml de AGrad® 45% (oape
sepbrioch, Deposite cukdadheamente o semen en la parte supavice de] gradiente.

3. Contrifoge (o5 tubos de 350 2 400 g durande 152 18 minulps. Después de somever o sobyoradbnte hasta cbisner of pefle! de espermatnzoides, wakd 3 Suspender ¢!
pellsten 2 0 3wl ds AllGrad WRH® y centifugos nusvimants iranis § 2 D ainutng, )

4, Retird madio 88 |avarks sobrenadante fasia ohtener el pellst de esparvatoznides y repita el procasn de lavado por stgunga vez.

5, Vuebaa suspendes ef pell en un volumer adecisato del medio apmpiado.

PP e e

AllGrade 45% AG45-050 AG45-100 (50 ml. y 100 mi.)

INFORMACKIN GENERAL
Indicacianes de vz

Pm ;:l':;ndk::c‘g? d espermatecoides maertos. impurezas ¥ olras celulas de las oélulas eapetmaticas humanas astes te fa fediltzacion in vilro y o pro-
cai X

Almacensmisnto y vida 814

Corservar  una lemperaiurs de entre 2y & G y 2l resquardo e b huz. Dos 2) afios 3 partir g [a #eeha de eléboracitie.
Compozlieién )

Perliculzs de sfice recublerizs de slhano en una salucion acuosa que contiene:

Ciorsro de sodio Closwodepotesio  Sulfatodemagnesio  Clorrodecaltio  Fostato 2 potasio
Blcabongiode sodio  HEPES Clacasa Pivalogesodlo.  Latiwladesedo EDTA
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1 (2 lomperatra ambienl ee aie) — 1727%
Osmolalidad 290310 mOsM
Privebas hiolbpitas i I ca

Endolodina (LAL)
Pruebia de esteriltdad (examen bacleriano y Kimgico. SAL 10°9)
Prueba de supervivencia de espeavatozaldzs (supervivencia despubs de 4 hovas)

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

Para la eliminacion de espermatozoides muertos, impurezas y otras células de las

células espermaticas humanas antes de la fertilizacién in vitro y del procedimientos

de inyeccion intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
. Pressuiée: La Ley Federal de EE. UU, limita b verta de exte dispustivo a médics (o pacticantes dehidamesie aunor

1 tradns),
2 Precausifn: Elusurlo debe leer y comprander 128 Insirucciones de usoy kas Precatciones y advestencias, y debe récibis capacitaelén ened procedimientn
corrects anies oo user ANGR0® 45% para 2 aliminacide do espenmaiozcides muerios, Imputezzs y olras ciiulas d 12 cdulas sepeeméticas humanas

anies de Lz fertilizacida In witra y ef procedimiento de IDSI.
No debie (iilizarse pars |ayeccionss.
. 108 dispositivos no estdn heahos pare la re-esterilizaciSn,
Noulfica ol producto sk ) ]
¢l envase paiece eshu daftado osi ol precinto estuviera roto.
se ha superado la facha o8 vencimienlo .
ol medio estuviess dascolorado, kurbio 0 §7 5o evidencien particulas, .
AllGrao® 45% solo contiene una baja concentracion de bicarbonato dé soUo ¥ no-s8 debs gasificar con €02,
Para gvitss problamas 0 contamination, adophs Kcnices asépticas.
Una vez ehierto 6l irascs, sonserve &l producio blen tagado a una temperdtura de entre 2 v 8 °C y ol resquardd de la luz.

INSTRUCCEONES DE US0

o e 8 A

$a ha dateminado que los procedimientas descritas a conlingacion Son eficaccs para (a purficacion de espammatznids humanas, y 0i0 st oiracch &

moto do ojomplo. Cada lshavatorlo debe definir y optimizal sus propios procedimientos.
Pregaracifn de lus esparmatozolées
1. Parmita que les sohuciones alcancen los 37 *C.

2. Prepare dos gradienes g AllSrd® 45% y All5reo® 90% por catia muesim de semen, Esto reduce ¢l riesgo de sobvecargar un solo gradiente y pro-

reiona :?mdm l mangjar las tubos o retupesar los pellels dsos
posits

or

45% {capa superior). Deposts cultadosaments ol semen ¢n lapare s ragients.
3 Genh?lunue ] hmgs 0e350 8400 g duranig 15213 minutua.gnlgs pu&zls 5] sgn visibles, centrifugue duranie 3 minutos mds,

R
. Vuelvz 2 suspender o pellet en 2.0 3 mi de AlIGad Wish®y eenirifugue nugvamenta durante & 8 10 minufos.
Retive of medio 08 lavado sobrenadants iesta obisner ef pellet de sspermatozelties y vepita f procesn e levado por segunta vaz
Vugiva 8 suspener of pellet en un volumen adlecuzdo del medio aptopiade.

pNm

AllGrade 90% AG90-050 AG90-100 (50 ml. y 100 ml.

INFORMACION GENERAL

Indicacicnes d¢ usd

Para Ia sliminaci6n de esparmatnzoides mus:los, imgvrezas ¥ otras célules da las otiules espermiticas humanas antes de Ia fartilizacion in vitro ¥ ol pro-

cedimientp de ICSL

Almazanamisnto y vida aill

Conservar & una temperatun g enre 2 y 8 °C v 2l resguardo de [a luz. Dos (2) sfios a parti de b fechs do shboracidn,

Composicion

Particutas de silice recublertas d6 sifano cn una sohucion atuss que centiene:

Clomuro dg sodio Clonwo dopolasie - Sulfatode magnesic  Cloruro de caicio Fostzta de potasio

Bicarhonato desodio HEPES Glucosa Piwvatodosodlo . Lactatodcsodio  EDTA

IF-2019-16253313-AP

MONI L DELLA PORTA

8I0QUIMICK - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.398
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ESPECIFICACIONES SOBRE £L CONTROL DE CALIDAD

Extayo (raalirets #n cady Jole TR W ety | ol

Praskas Axlcoquimiess e o o ESRER I | IR
pH {3 temperaiura ambiants en aire) 1216
Osmolalidad 290:310 mOsht
Prushas bialdgices sisnnugs, SR T AR | LN
Endotoxing (LAL) = 1.0 Eml
Prusha de esterflidad (examen bacleriand y iingico, SAL 103} APROBADD
Priizha da superviventia de espenmainzaides (supervivencia despus de 4 hovas) | = 80%

.Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico : .
Para la eliminacién de espermatozoides muertos, impurezas y otras células de las

células espermaticas humanas antes de la fertilizacion in vitro y del procedimientos
de inyeccion intracitoplasmatica del espermatozoide (ICSI).

PREGAUCIONES Y ADVERTENCIAS .

1, Precatelom: La Ley Federal de EE, UU. limita la venta de este disposhivoa médicos (o practicantes debldamente arofteados).

2 Precausién: H usuario debe leer y Comprendes bas Instrucclonss 68 uso las Precauciones y advestencias, y dshe recibir capacitaclin en el procedindenty
corretto antes de oser ABGrad® 45% paua l2 dfiminacide o especmataznides muertas, Impurezas y ofras eélulas de las células espermélicas husnanas
antes o da eitilkzacion In vito y el frocsdimiento de ICSL

No daba utilizarse para Inyecelones. :

. 105 disposilivos p0 estdn heehos para (a re-asterilizacitn.

No willico el producto sl -

el envase parecs estas daflado o si el precini estuviera foto,

53 ha supsrago la fecha 06 vencimienty

o médio estuviese descolorado, turbio 0 si 36 evidoncian partcubes. )

AllGrad® 45% solo contione una baja conaealracion 6 bicarbonalo ds sbsio y no se debe gasifiear con COZ.

. Para evitar problemes ge conlaminacion, sdopte thonicas asépticas, -

Una vaz zbiesto el trasco, Sonsenve ol producio bien pado & una tesperatuta deenire 2y 8 *Cy ol resgardo do b luz

INSTRUCCIONES DE USO .
Sa ha detesminado que los procedimientos descritos a confinuacion: son eficaces pera 13 purificacitn 0 espermatoznides humanes, y solo sg ofrgcen 3
modo ¢ 0jamplo. Cada Eboratorio tebe cefinir y ptimizar sus propios procedimientos.
Preparacifin de lox esparmsinzoides
1. Pemita quo ks sohxiones alcancen los 37 *C. )
. Prepare dos radienizs de AllGrao® 45% y AllSrad® 80% por cada moastra do semen, Esto reduce el riesgo o¢ sobrecargar un solo gradiorie y pso-
Eon:iona sequridad al mangiar los tubos o recuperar los pellels de esperaigenidss, .
cposits cuidadosaments una capa de 2 ml de gradiente AHG 2@ 90% {capa inferioe) an m hubo d¢ centrifuga conicy estérl v, [uegn, 2 mlde ABGrd®
45% {capa superfor), Deposie cuitadoszements el semen en [a parte superior del gradienis.
. Cenlrikigue 16 Rbos 6e 350 2 400 g durant? 15 3 18 miniiloa, Silos pellets 00 30 visitles, contritugue durant 3 ministos més,
lEel:irlnine o sobxenadinte hasis oblener ¢f pellet de espesmatozoides en | parte inferior de Ins. tubos dg centfuga ufilizando una pigeta e Pasleur e3-
. Vzhea a suspeader f peliet en 2 6 3 mi de AllGrad Wash® v centrilugue nuevaments durants 2 8 10 minutos.
" Ratire el medio do lavads sobrenatante hasta oblener ol pellet de esneematazoides y repita el proteso de lavado por segunda ver.
Vuetva  suspemser o pelia! en un volumen adecuzdo del medio apropiedo.

PPN SR ¥ 2

[ F BN L P N

AllGrade Wash GALW-100 GALW-500 (100 ml. y 500 ml.}

INFORMACHON GENERAL

Indicaciones é8 use

{avato o¢l esperma y preparacion para fertilizacion in vitho @ insemiaacion Inirautering.

Amacenamiente y perfodo de validez

Sdmacens a um isrptraura de entee 23 8 °C alejaro d¢ la bz diretts, Validez dewun (1) afio destie de b fecka o latnicacidn cuendo se mantiens sin ateir
enbz 2y 8 <C y altjads de |3 lu directa, :

Consideraciones gara ba eliminacisn

Tize 0 allmine of metarial de desacho tontomme 2 todos los raquisitos bacales, estzizles/rovingiales ¥ haclonales. Elimine oon ef desecho de laboiziorio

tompesicitn

Ulasvrg de sodio Clorsta de patasio Cloturo ge zalcio Eostaig de polasio  Sulialo de magnesio
Bigarhonato de sodlo Glucosa Lacialo e $edio Pinwalo gg sodic  Fenol tojo

HIPES Sultaty de gorlzmizing (10 pg/mly Alhumina de suesd huemana {5 i/}

1F-2019-16253313-41%
TA
MONK DELLA POR

00! ARMACEUTICA
LN, Ne 3662:D MN 11398
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ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo {reaiizado en caca toie) I .+ & [ Especiizaciongiibe]
Pruebas fisicoquimices |
oH (@ femporziura ambioate on el afie) ‘ 12-16

Osmalalided : 280-300 mOsM

Prughas hiojdgicos

Endotonina {LAL) <10 EUmI

Pruebia de esterilidad {detaccifn bacterianz y miedtica) PASA

Easayos bioldgicos -

£nsayo do embriéa da ratda et oem(%deblss‘.ndbscxnanﬂiﬁmasﬁaddunﬂmdupwsdaaom!nmosducxpusidm »80%

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Lavado del esperma y preparacion para fertilizacién in vitro e inseminacién intrauterina

ADVERTERCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucén: Las bayes federafes (EE. UU.) restringen 13 venia de esto dispasilivo Gnicamento a través ds un médico o una orden médica {o un protesiondl
médico dehidamente certificadal . .

2. Precavcifin: €l usiasio dsba lezr v ontcader las Instruceianes do Uso, b Precauciones y Advertencias, y recibir la capacitacion del procodimisnio
comecto antes do usar AllGrad Wash' para oliminas asperma muerto, restos Ems oilulas o8 cehulss de esporma previas 3 | tedilizacidn in vitro ¢ In-
ibn intracioplasmidiica de espermataroldes (ICSI, por sus siglas en inglés),

o debie usarse e forma inyectable,

Nn se=gstentizo

No use el oducto st

o expaque pareos estar dafiado o &l precinto estd colo

ha pasady 1z feche de vencimiznio

o produtto plerde colur, s¢ vuelve turbio o presenta matarial particulado

AllGied Wash® contiens solo una baja conceniraién 82 bicarbonzio de sadin y no debe gaseaise con Co2.

#41513d Wash'’ contlens el andibitico sultalo de gentasicina. Se deben lomar piecauciones adecuadas para garasdizar que el paclente no 1enga ninguna

seas7hllidad a este antbidilco. ’

113120 Wash® contigne pequeias cantiades da albimina de suerd humand (ASH), La aibamina do svero humano usada en fa preparacion de 4518 po-

ducto se hz cakunfada a 60 °C dsanie dic2 horas.

Precausion: ks meditas estindares paia prevenic infocciones causadas por of usa do espectatidatios fammacéulicas elabaragas con sangre 0 plasra

humang comprgadan a selaecion do Sonantzs, la preselacclon do donaciones individualzs y mezcdas o plasma para marcadores espocTicos deinfoc-

ciones, y 1 Inclsign de pasas efectivos en e po%oso ds tabricacion para la inactivaciGn/eliminacién do virus. A pusar do sta, cuando 38 administran

especia Uados farmacduticas elibosatias con sangre o plasma humano, 2 posibilidad o transision de agentes infoscioses no 5& pueds descartar ot

completo. Esto tambita se apica a vins d2 na‘uralera deso0aCica v mﬁ'ﬂzsya Giros mlmmgnismos patogenos. Mo hay intormes de transmisiones

de v:1us con altsimina clzborads madiante pzocesos csizblecidos esqtcilicaciones de b Farmatopea Europea, Serecomienda especiaiments

que cada vaz que s2 adminisiie AllGsad Wash® a un pacients, se rzg en ¢} nombre y &l ndmero de {ote def producto a fin da maniener una congribn

entie e gacients y el lots del producto

0, Para evita: problemas de contaminacifin, emples tacneas asédnticas,

10, Descarts cuslqusr cantidad de medic S:n usas dentro de fos 7 dlas posieriores a s zbettura, No usar después I fecha da vencimisate,

NP e s anmps

(4.

INSTRUCCIONES DE USO )
Los proced mientos desciios a contimuacion han cesuliado oficaces para 1a puskicacion de esperra hurano v se afrecen imicamente 2 modo d2 gjemple.
Cada laboratorla dabe defink y optimizar sus prepios procediraientos,

{omo lavar f ospeima daspués de la separacitn en nglnadlenms Al

1. Pipoioo entse 2 y.3 m Oe Allrad \Wask* on v tubo cdnico esitsil. Calentiente fos modigs 2 37 °C durante tn minime de 30 minitos.

2. Quite ¢l sobkenadante hasta ¢ sedimen'o de ssperma en el fondo de los hvbes de contrifugedora con una pipeta Pasteur psiér] esténdar
3. Resuspenda ej sedimentoen 2 23 mi e ARGRd Viash" y vuelva a con'rifigardo entre & y-10 mimsos 2 350 g,

1 Oute ol medio de lavado de sobrenariale hasta e) sadimento d espesma y reptia el proceso do lavada por sejundz ver.

5. Resuspends & sedimanin ea un volumen apto de madio 2deauato,

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502 (1 ml. § x 02 ml.)

Alej

0 0. Serini
MONICNEIDELLA PORTA aesmese""'
atooUN‘g:s’;; WA 11398 A.
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INFORMACION GENERAL

Indiczciones de uso

Para restiinghr {2 mntilided de espeimatoznides humanos,

Compasicién : o
Palivinitpinrotidona (PVF) de Fammacapes Europea [Ph Eur) dializadi en modio 02 lavado, £t medio de lavado £ ura Solucion acuosa que contians siles fi-
sictigicas, HLPES. ctato. pirvvato, glucosa y solucitn do dibumina humana. .
Especificacionss el producta

o pH: dg 7.2 37 3 {eiterios de Hbeiacida: de 7,22 7.6)

Osotalicad: de 280 2 320 mOsmfky

Viscositad: 5 170cP a25 °(

Csterikiddad: estérl (SAL 103}

Endotowinas: < 1.0 EUmi )

Ensayo 1 enibrin ge raion {blastoc’stas 2l cabo de 96 hj: = 80 % al cabo de S0 mia. ae exposiciin

Usa de productos con grado 6 la Faimacopea Europaa (Ph £u) ola Fasmacopea de los €. UL {USP), sieotresponds.

£l cortiticada de andlisis ¥ ks hoias de dalcs de segaridad (SOS) estén dispontiies previa solicitud. i

L2 PVP ha sido evalsata por un laborzterlo de proetias independients mediante b piusha de ciotandcidad de difusion en agar, ISD 10993-54SP30-
NF25. Bl produciv se conslder6 no titotixico.

Almacenamiento
>
-
-
[ 4

2 & 8 5 a0 1

Cansurvas 4 s tempesatins d catre 2 v 8 °Cy al resquisdo e b ke,
Ko congelar antes de su Uso,
Mantenar |¢jos dé ba Lo,
1ina ver ahierto, teseche el madio na whluade denio de {os 7 dias posieioms,
*  Nu utilizar despuss de {2 fecha de venzimisnlo,
Pariodo de validez
duevs 19) mesas 3 partit de 1a fecha de elaboracitn 51 37 almacena cerrado 2 una wmperatura de ealre 2 ¥ 8 *C y 2 resquardo de la L.

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

Para restringir la movilidad de espermatozoides humanos.

PRECALCIONES Y ADVERTENCIAS ) .

{25 redFdas astindas pata prevens Infecclancs ocasiunadas pnr of uso de wedicamentos terivades de sangee o plasma hiamnos inclpen la selearidn g2
daranias, o andlisis g2 donaciones ndividuzles ¥ te bancos de plxsma para le deseccidn de marcariores especificos d intesgidn, y b inclsitin de etapas
1 produstife eficaces para fa inaciivacién: o Ja elimination de vius, Ro ohstante, cuands s iministtan mschcamendys dervados gt sange 0 olasma hu=
manos, b posibilida 62 tansmisin d2 MENtEs snfenciusns 76 58 pueds excluir por camplein, Lo misma acen1e con vhus desconecidos o emeigeniEs y
otrus paidganos, No hay informes de transmisiones vicales comprobiidas can afaiming f2hiricada segln los especilicationss de la Farmastpea Euiopea ma-
dizls procesos estabhsidos.

P contienc pogueias canfidades de albtmina Shrice humana (ASH). Todes los dunartes que solfan rocibi albliing de suerp humang fueron analizagos
e ‘orma indvidkial y seencont, modianle meiodos de andlisis 2protiades, mno eran roactivas al anfigeno oc superticie 60 Ja hopatitis B (MbsAg), vins
Gala hepatitis G (VHE) yanticucspos contia of vinus de 2 inunodeficiencia humana 11D, La Atimina sérica wimiama ulilizada en |a peapatacidn do aste
sotucto se ha cakntadg-a 60 *C durants diez horas.

Precaucion: Todos los productas hemodstivaras deben tonsiderarse patencialments infoocloscs. N se sonace ningin métodd ge prueba que ofigrca
gaiartas de que bos produslas daifvados de b sangre humana no lransmairén agentes infacclosos,

Siempre use piendas de proteccidn personat 3l manefa fas muestras.
Tratx:je sicmprs bajo estrivtas conticiones de higicne (. e).. banco 98 flujo laminar, 150 clesa 5§ para evitar posinle comaminaside.
Sot) para £l st previsto, Las dispesitivs nn estdn previsios para fa ressterilRacitn,

Se daseances bs seguitdad a bugo plazd de [ iny2ocion intacitaplasmitica 62 esperaatoanides {ICSH), lo que incluye o use e PYP, en bebss nacldos a
gantly de este prosedimianta,

Verificaciones antes g8 uzo )
o Nnutlice el producto si estuviese descolosans, turbio o 8i st evidentia contaminacion micrebians.
» Mo wilice e roduclo si ¢ precinto dol envase eshaviera abierio o i presenta algin defozto cuands 2 entrena ¢l pragucto,

METCDO
£ o;:zmnea a evaporacin oe §a salucitin de FVP sobze Iz platine o laplacay la presencia de albdming umana puede eriginar una prqueia precilazion
en &l medio. . )

Procedimienta ssténdar

1. Calients lasolusidn do PYP 237 “C. .

2. Cologue una poquedia gat2 oo b solucién &2 PYP {d2 5216 1] oo una placa ycdbraka ¢on acsife mirstal,
3, Afada un paqueno volumen {de 122 1) de esperma lavado enel centro de la potta g PYP.

4. \ngube durante tnos minutos parapermisis qus los sspreAmtozoides migren 3 e peritorie dla gota.

5, Soleocione y recupiee los espermaloznides gera inyectar,

Pracedimionto elernative con stapa de lavado edicional

Caliente |a solucita de PVP y e metia de bvadoa 37°C. .
L‘-ullmlue una pequea gota de 1a seducicn de PVP (de 53 10 i)y 1 o mis gotas pequefias ¢z madia dz lavar en una placay cltrala con ascite min-
aral,

et un volumen peguefio (1 pl a 2 iy do osperma lavado en el centro de Ja gotila de PVP.

Incubé por unos minutos y defs qus el espemma migre a la peritoria de ba gotita. ‘

Salascione bos espermatoroides para vesias y oot {rompe) |2 cola da] espermatozoids Cor: | ponta do t pipsta de vidric. : ]
Transtiera of espermatozoida gn una ti f25 golitas del modlo 6a lavado y liveb transfiricndo ol aspaimatoroide dero y {usca del mesie 0 lavadg vasias

vESES.
fspite ¢ espormatordids oom l pipeta de vidrio y wtificelo pars el procotimiento de ICsL

g

NopEaw

g o P?’:l": IF-2019-162533 148
(O~ F RMACE
B:J?au;:: 3852-b MmN 1 389

Pagina 13 de 18



IF-2019-16253313-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 14 de 18



Sperm Freezing LGSF-005 .LGSF-020 (5 ml. y 20 ml.}

INFORMACION GENERAL

Medio para congelar eapermatorides humanos,

dicaciones de uso

Para GonQRr espermatozaives humanos, incluidas los eepermatozides epididimales o tesliculares,

Nmacenamientoy perfodo de valider

Amacena & ung tempealura de entre 2y £ °C aleizdo dal |z directs, Dieciocho {18) meses & pattir da fa focha e elaboracion ' sealmacena te!ads &
una tempasatuia entie 2 y 8 *C v al 1espuaido de bz, o congelar antes de su uso, Wiantaner fejas de |2 luz. Una ve2 2ivang, desecheel medio no utiizato
dentio g2 los 7 dixs posteriores. No ulilizar después de 2 focha de vencimiento,

Carsideraciones pars su elimitacion

Trate o eline los residuos de comormicas con fados los ‘equisitos locales, estatalesrovinciales y nacionales, Eflminedos con los sesiguos de laboratorio.

Composicién

Spesra Ereszing es un media de sriopresenvecica tEmponao con HEPES listo pata uesis que tambiéh cantiene siles fisloloylcas, glicina, daxrosa monahldiato,
lmha!nem pliceral, sacaiosa y 2ibdmina séniea hurmana (3.95 g/} para proteger  los espermatozoides de los dafios ocaslonatos por o process de eon-
gelacidn,

Verificesionss previas al uso ' .

+  Noutifice 8l producto s ostuvinse descolorado, turbio 6 si se evidencia cuakquler conteminacton microbizna,

« Noutilice el producto si ol precinto del envass estuviers abierto 0 3i presenia algdn dafecto cuando 58 ntiega 8l producio.

r Em il l O = =wﬂ’*ﬂ?ﬂ:~=ﬁfw’—’:ﬁm RN mﬁ
Pruehas tisicoquinicas = R SRR R | v 0 L T
o -

Osmolalivad

Prusbas dieligivas .- sanh L R
Endotoxinas (LAL)

Frucha de esteriliod (SAL 10-%)

Prps: iy spervvens feperadties x 0 % de ot o tebo ds d bors o ecourifin e saoam e iritato §medts deprsche

Indicacién, finalidad prevista al que se destina el producto médico :
Para congelar espermaiozoides humanos, incluidos los espermatozoides espididimales o
testiculares.

AOVERTENCIAS Y PRECALICIONES

$porm Freezing contiene paquefias cantidados de afhdmina sérica humana (ASH). La aliximina sérica hanana ufllizada en fa preparacidn de ests producto
st ha calntatdo a 60 °C durante diez horss,

Precauchin: Las medidas estindares para prevenir infectiones tausadas por &l S0 de prodocios tumacéuticos daboradas con sarg_eo plasms huittang
comptenden [a selezcion de donantes, b preseloceidn de donacianes indhviduales y mezclas de plasma par marcadoees especilicas de infeoctones y ka in-
chesién de pasos electivos snel prozeso de {bricacin nara I Enactivacidn/elimindsidn tie virus, A pesar de estn, cuando 52 atiminfstran producios tama-
chusticos elabotados con sangre o plasma humans, ta posiniiidad de transinision da agentes Infacciosos na 58 puede descartar por completo. Esto tambifn
s2 aplica 4 virus de naturaleza desconncida o emergentes y a olros agentes Mcganos. No ey Informes de transmisiones de virus con albOmina elahoata
mediania provesos establecdos segin Tas especiBsacienss de fa Farmacopen Europes, Se secomlenda enczzacidemente que cada vez que se administre
tSxp’g{m Fronzing 2 un paclerde, se fegistien 8l nambre y el ngmero de tole del producte a fin de ‘mantenes una conexitn enire el paciente y el lote deld pro-
0. .

-

Siempra use preadas de proleceidn personal al mangier las muestras. -
Trabieje sierapre bhaip esirictas condieiones de higiens (nos ejemplo, en una cablna te fujo kaminar 150 clase 5) para evilat una posible contaminatién,
Solo para al uso pravisto, No volver a estesillzar,

PORTA
M A gmguﬂct\
BN, Fhes2 b M 11 190
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METODO
Aszgiirese de que tpdas fos medios estén bien meztlades ankes d8 utilzartoy.

Congelaciin

. Dajalicuar el sommn 2 mperaura ambients durants 30 minutos, .

warcle 1 m de la suspensidn de semen o osperma con 0,7 el de Sperm Freezing. Miata Spar Frosziag en golas migniias smmueve ligeramente.

Pretautife; para gilar un goipe de i, asep(mse g2 que Spe Frazeing bsié 2 fomperatisa ambicte.

Deje re?nsaf Ja mezda durante 10 minotos a temperatina ambienta para goe s equlliore,

ps.: hu mﬁshl;ao meztls el medis con las pahilas de congelacit, dejando aproximadaments 1.5 cin g8 alze en of xtremo o B palilla,
pajillas,

Séquelas individusimente can un pafio que ng despida gluss

Aggtelas para remover las burkiujas de alie en el centio s pojiline.

Congdlelas en posicidn vertical durante 15 minttos, jusio por encima del nivel ds nitrSgeno Hquide.

Cansérvelas en nitfigeno Tiquido.

aoibn
Ratirs Izs palilkas det nitrogeno liquldo seqan saa necesario,
Cotoque tes pajilles on ol agua dal grifa dutanis 5 minyios, , N
Codly el extrema de ba patilla. coloque ¢l extsamo abierio denfro do un recipierts (por cjemplo, un tubr de ensayo)y golpes b paiillacontra ¢ borde del
regipients para periis el vacisdo bomolers e | mezel. . )
Diluya ¢ espainis conceritradd en un medio de inseminacibn adscuado (2] menips.3 d pot 0.5l ¢ semen) y mezcle hign.
Cenirifugus dureate 15 minutas & 300-350 4.
Vueeiva & suspendes ¢l pellel enwn maglo o Insaminetion adscuado,

Descargo de respansabilidad

Se ha dgtaminaso que los proteimientos deseriins 3 continuacion son eficaces para la congelacitn y la Gestongatacion e espermeinzoites humanas, ¥

sobo 2 ofrecan a moda-de ejernplo. Cana iaboricrio debe definir y optimizar sus poplos procedimigntos.

Snerm Freering y preparacién de los espenmatozoldes

Antas de [s congelacitn . "

£1 caso de concerimacionss espesmaticas bafas, se racomiends concantrar el espermma antes de congolarlo. Esto puede zumentar fa calitad del esperma do-
uds e b doscongelacida y disminels l nimero de palilias a congeles,

gwula de 12 desconguiacin

i a8 necesario, USE Wonicas de [eparacin da esperma Gespués 6 descongelar o semen paca efiminar fas cjulas espeméticas musriasy Jas impurens,
lfusya of esperema contantrado ex un aetio e Inseninacidn adecunds, '

an

P TS I

Srend PN

BIOGUMICA - FA
M.N, i° 3652

!
}
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Secretaria dg
Gobierno de Sajud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION it

Expediente N°: 1-47-3110-312-1946
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productoé de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: Trgh

Nombre descriptivo: Medios para procesamiento de esperma en técnicas ié

reproduccién asistida.

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

otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LifeGlobal. et
Clase de Riesgo: IV i

Indicacién/es autorizada/s: Para la eliminacion de espermatozoides muertgss

impurezas y otras células de las células espermaticas humanas antes de ‘l.é
fertilizacion in vitro y del procedimiento de inyecciéon intracitoplasmatica del
espermatozoide (ICSI); lavado del esperma y preparacion para fertilizacion in vitro
e inseminacidn intrauterina y para congelar espermatozoides humanos, incluidos log

espermatozoides espididimales o testiculares

Origen humano de la materia prima: albdmina sérica humana. A
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina T
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay de Mayo 869, CABA Alzina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deley. Mendoza Deleg. Cordoba Deleq. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleg. Santa Feé
Remedics de Bscalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1509, Mendoza Céhrdoba, CO.TE.CAR., Pago de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Modelo/s:

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500
AllGrade 45% AG45-050 AG45-100

AllGrade 90% AG90-050 AG90-100

/4iGrade Wash GALW-100 GALW-500

#ifP'Medium LPVP-001 LPVP-502

5perm Freezing LGSF-005 LGSF-020

Periodo de vida Util:

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500: 2 afios.
AllGrade 45% AG45-050 AG45-100: 2 afos.

s+iGrade 90% AG90-050 AG90-100: 2 afos.

/4i'Grade Wash GALW-100 GALW-500: 1 afio.

#VP Medium LPVP-001 LPVP-502: 9 meses.

Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020: 18 meses.

Forma de presentacion:

AllGrade 100% AGSS-100 AGSS-250 AGSS-500: 100ml, 250ml y 50ml.
AllGrade 45% AG45-050 AG45-100: 50ml y 100 ml.
.ﬁ;iiGrade 90% AG90-050 AG90-100: 50ml y 100 ml.
AllGrade Wash GALW-100 GALW-500: 100 ml y 500 ml.

PVP Medium LPVP-001 LPVP-502: 1 ml, 5x0, 2ml.
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Sperm Freezing LGSF-005 LGSF-020: 5 ml y 20 ml.

Método de esterilizacion: Filtracion Esterilizante.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LifeGlobal Group, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-1906-30,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante:

Expediente N© 1-47-3110-312-19-6

Disposicion N°

. 5.

wE

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http//www.anmat.gov.ar - Republica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alzing 6657671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Dejeg. Mendoza Deleg, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Delag. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Bscalada de Ubispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlezr 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Pago de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Comrientes Misiones Prov. de Santa Fé



