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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8298-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004234-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004234-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy 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 comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

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

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

Que se actlia 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SAGE nombre descriptivo Medios para procesamientos de esperma en técnicas de
fertilizacion 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.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-103571888-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1906-40 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1906-40
Nombre descriptivo: Medios para procesamientos de esperma en técnicas de fertilizacién asistida.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-024 Medios de cultivo de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAGE

Modelos:

ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit
ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit
ART-2024 PureCeption 24-Determination Kit
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase
ART-2080 PureCeption 80% L ower Phase
ART-2100 PureCeption 100% | sotonic Solution
ART-4005-A PVP 7% Ready -to- use- Solution kit



ART-4006-A PVP 10% Ready -to- use- Solution kit

ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium

ART-1006 Quinn’s Sperm Washing Medium

ART-1012 Quinn’'s Sperm Washing Medium without Antibiotics

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Se utilizan para procedimientos in vitro que implican el lavado, la incubacién, separacién, mejora de la motilidad
de espermatozoi des humanos.

Periodo de vida Util: 52 semanas
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: Contiene Albuimina sérica humana, medicamento
asociado: Sulfato de gentamicina.

Forma de presentacion: ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit
1 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium

1 x 12 ml PureCeption 40%

1 x 12 ml PureCeption 80%

ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit

4 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium

4 x 12 ml PureCeption 40%

4 x 12 ml PureCeption 80%

ART-2024 PureCeptionTM 24-Determination Kit

6 x 12 ml PureCeption 40%

6 x 12 ml PureCeption 80%

ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase 100 ml

ART-2080 PureCeption 80% L ower Phase 100 ml

ART-2100 PureCeption 100% Isotonic Solution 100 ml
ART-4005-A PVPTM 7% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-4006-A PVPTM 10% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium 12 x 12 ml

ART-1006 Quinn's Sperm Washing Medium 100 ml

ART-1012 Quinn’s Sperm Washing Medium without Antibiotics 12 x 12 ml

M étodo de esterilizacion: filtracion esterilizante

Nombre del fabricante:
1) CooperSurgical INC.
2) Cooper Medical SRL

Lugar de elaboracion:
1) 95 CORPORATE DRIVE Trumbull, CT 06611 Estados Unidos
2) Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca Coyol La Garita Alajuela 20113 COSTA RICA.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

Medios para procesamientos de esperma en técnicas de fertilizacion asistida.

Marca: SAGE

Modelos:
ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit
ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit
ART-2024 PureCeption 24-Determination Kit
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase
ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase
ART-2100 PureCeption 100% Isotonic Solution
ART-4005-A PVP 7% Ready -to- use- Solution kit
ART-4006-A PVP 10% Ready -to- use- Solution kit
ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium
ART-1006 Quinn’s Sperm Washing Medium
ART-1012 Quinn’s Sperm Washing Medium without Antibiotics

Presentaciones:
ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit 1 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium 1 x 12 ml
PureCeption 40% 1 x 12 ml PureCeption 80%
ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit 4 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium 4 x 12 ml
PureCeption 40% 4 x 12 ml PureCeption 80%
ART-2024 PureCeptionTM 24-Determination Kit 6 x 12 ml PureCeption 40% 6 x 12 ml PureCeption 80%
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase 100 ml
ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase 100 ml
ART-2100 PureCeption 100% Isotonic Solution 100 ml
ART-4005-A PVPTM 7% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-4006-A PVPTM 10% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium 12 x 12 ml
ART-1006 Quinn’s Sperm Washing Medium 100 ml ART-1012 Quinn’s Sperm Washing Medium without
Antibiotics 12 x 12 ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por:
1) CooperSurgical INC. 95 CORPORATE DRIVE Trumbull, CT USA 06611 o

2) Cooper Medical SRL Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca Coyol La Garita Alajuela
20113 COSTA RICA.

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx
Responsable Técnico: Farmacéutica Monica Mirta Della Porta MN 11399
Producto Médico autorizado por la ANMAT N°: PM 1906-40

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de instruccion o ingresando en
www.divilab.com.ar

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1IIB Dispo. 2318/02)

Medios para procesamientos de esperma en técnicas de fertilizacion asistida.
Marca: SAGE

Modelos:
ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit
ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit
ART-2024 PureCeption 24-Determination Kit
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase
ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase
ART-2100 PureCeption 100% Isotonic Solution
ART-4005-A PVP 7% Ready -to- use- Solution kit
ART-4006-A PVP 10% Ready -to- use- Solution kit
ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium
ART-1006 Quinn’s Sperm Washing Medium
ART-1012 Quinn’s Sperm Washing Medium without Antibiotics

Presentaciones:
ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit 1 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium 1 x 12 ml
PureCeption 40% 1 x 12 ml PureCeption 80%
ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit 4 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium 4 x 12 ml
PureCeption 40% 4 x 12 ml PureCeption 80%
ART-2024 PureCeptionTM 24-Determination Kit 6 x 12 ml PureCeption 40% 6 x 12 ml PureCeption 80%
ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase 100 ml
ART-2080 PureCeption 80% Lower Phase 100 ml
ART-2100 PureCeption 100% Isotonic Solution 100 ml
ART-4005-A PVPTM 7% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-4006-A PVPTM 10% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium 12 x 12 ml
ART-1006 Quinn’s Sperm Washing Medium 100 ml ART-1012 Quinn’s Sperm Washing Medium without
Antibiotics 12 x 12 ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por:
1) CooperSurgical INC. 95 CORPORATE DRIVE Trumbull, CT USA 06611 o

2) Cooper Medical SRL Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca Coyol La Garita Alajuela
20113 COSTA RICA.

Responsable Técnico: Farmacéutica Monica Mirta Della Porta MN 11399

Producto Médico autorizado por la ANMAT N°: PM 1906-40

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.
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DESCRIPCION DETALLADA DEL PM

Descripcion detallada del PM: ART-2004 ART-2016

DESCRIPCION:

Suspension coloidal estéril con 40% (v/v) u80% (v/v) de particulas de silicio, estabilizada
con silano hidrofilico con enlace covalente suministrado con liquido tubarico humano (HTF)
con tampon HEPES. Los componentes de este kit permiten la separacion eficaz del
esperma motriz del eyaculado de la mayoria de especimenes de semen. Es rapido,
rentable, requiere muy poco equipo y es facil de utilizar.

Este producto contiene 10 mg/l de gentamicina, un antibiético aminoglucdsido.

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT DE SEPARACION DE ESPERMATOZOIDES

1. Gradiente de fase inferior:
80% de PureCeption™ con liquido tubarico humano con tampén HEPES (HTF-
HEPES).

2. Gradiente de fase superior:
40% de PureCeption™ con liquido tubarico humano con tampén HEPES (HTF-
HEPES).

3. Medio para lavado de esperma*:
liquido tubarico humano con tampon HEPES con seroalbimina humana, 5 mg/ml.

Descripcidn detallada del Producto Médico: ART 2024

DESCRIPCION

Suspension coloidal estéril al 40% (v/v), 80% (v/v) o 100% (v/v) de particulas de silicio
estabilizada con silano hidrofilico con enlace covalente suministrado con liquido tubarico
humano (HTF) con tampon HEPES. Los componentes de este kit permiten la separacion
eficaz del esperma motriz del eyaculado de la mayoria de especies de semen. Es rapido,
rentable, requiere muy poco equipo y es facil de utilizar. Este producto contiene 10 mg/L de
gentamicina, un antibidtico aminoglucoésido.

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT DE SEPARACION DE ESPERMATOZOIDES
1. Gradiente de fase inferior:
PureCeption™ 80% con tampon HEPES humano Fluido tubarico humano (HTF-HEPES).

2. Gradiente de fase superior:
PureCeption™ 40% con tampén HEPES humano Fluido tubarico humano (HTF-HEPES).

LOS GRADIENTES PURECEPTION™ TAMBIEN ESTAN DISPONIBLES EN
VOLUMENES DE 100 ml.

IF-2022-103571888-APN-INPM#ANMAT
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REF.
Descripcion Nimero Tamaiio

PLIrEl:EptiDn1 40%  ART-2040 100 ml
Puml:izr.:l-tit:-n1 80%  ART-2080 100 ml

PLIrEl:EFIIﬁDn1 100% ART-2100 100 ml
Isotonic Solution

Los gradientes que contienen diferentes porcentajes de medio para la separacion de
espermatozoides PureCeption™ se pueden realizar diluyendo la solucion isoténica al
100% con proporciones adecuadas de medio para lavado de esperma Quinn's® (ART-
1005/1006).

Cada laboratorio determinara qué concentracion del medio para separacion de
espermatozoides PureCeption™ utiliza para la fase superior o inferior basada en la
calidad de la muestra de semen.

Descripcion detallada del Producto Médico: ART-4005-A

DESCRIPCION

La PVP™ en concentraciones de 7% genera una viscosidad apropiada para el
funcionamiento del esperma y mejora la visibilidad para detectarlo.

Este producto contiene 10 mg/L de gentamicina, un antibiético aminoglucésido.

COMPONENTES
PVP™ con peso molecular medio de 360.000 en HEPES-HTF, contiene 5 mg/ml de
albumina humana y la filtracion se realiza mediante un filtro estéril de 0,2-p.

Descripcion detallada del Producto Médico: ART- 4006-A / 4005-A

DESCRIPCION

La PVP™ en concentraciones de 10% / 7 % genera una viscosidad apropiada para el
funcionamiento del esperma y mejora la visibilidad para detectarlo.

Este producto contiene 10 o 7 mg/l de gentamicina, un antibiético aminoglucésido.

COMPONENTES
La PVP™ con un peso molecular promedio de 360.000 en HEPES-HTF contiene 5 mg/ml
de seroalbumina humana vy la filtracién se realiza con un filtro estéril de 0.2 pum.

Descripcion detallada del Producto Médico: ART-1005 ART1006

DESCRIPCION
|F-2022-103571888-APN-INPM#ANMAT
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Este medio es una modificacion del liquido tubérico humano (HTF) con tampén HEPES
escrito por primera vez por Quinn et altri (Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493).
Este producto contiene 10 mg/L de gentamicina, un antibiético aminoglucésido.

Descripcion detallada del Producto Médico: ART-1012

DESCRIPCION
Este medio es una modificacion del liquido tubarico humano (HTF) con tampon HEPES
descrito por primera vez por Quinn et altri (Fertil Steril. 1984;41:202, 1985;44:493).

INDICACIONES GENERALES, FINALIDAD AL QUE SE DESTINA EL PM:

Medios para procesamientos de esperma en técnicas de fertilizacion asistida:

Se utilizan para procedimientos in vitro que implican el lavado, la incubacion, separacion,
mejora de la motilidad de espermatozoides humanos.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS
ESPECIALES Y ACLARACIONES DEL USO DEL PM

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del PM: ART-2004 ART-2016

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

PureCeption™ se distribuye empaquetado con sellos y tapas a prueba de manipulacion. Si
el sello esté roto o la tapa abierta, no utilice el producto.

PureCeption™ tiene un aspecto turbio natural. No utilice el producto si muestra signos de
particulas o contaminacién. Esto puede hacer que su aspecto sea demasiado turbio o
decolorado.

PureCeption™ debe permanecer bien tapado al introducirlo en una incubadora de CO2
para evitar cambios en el pH.

Advertencia:

Todos los productos sanguineos deben considerarse potencialmente infecciosos. Al
evaluar el material del cual se obtuvo este producto, el resultado fue negativo res pecto de
los anticuerpos VIH-1/VIH-2, HCV y no reactivo para HBsAg, HCV ARN y VIH-1 RNA. No
se conocen métodos de prueba que puedan garantizar que los productos derivados de la
sangre humana no transmitiran agentes infecciosos. Se realiz6 un cribado de los donantes
respecto de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacobs (CJD). Dada la efectividad del cribado de
los donantes y de los procesos de fabricacion del producto, el riesgo de transmision de
enfermedades venéreas es extremadamente remoto. El riesgo tedrico de transmision de
CJD también se considera muy remoto.

Para la albimina, nunca se han identificado casos de transmision de enfermedades viricas
IF-2022-103571888-APN-INPM#ANMAT
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ni de CJD. Entre las precauciones estandar para prevenir infecciones causadas por el uso
de productos medicinales preparados a base de sangre humana o plasma se incluyen:
seleccion de donantes, cribado de donaciones individuales y depdsitos de plasma en
busca de marcadores de infecciones especificos, e incorporacion de pasos efectivos en el
proceso de fabricacion para desactivar o eliminar virus. Incluso teniendo en cuenta estas
precauciones, no se puede descartar por completo la posibilidad de transmision de agentes
patdgenos cuando se administran productos medicinales pre parados a base de sangre
humana o plasma. Esto también hace referencia a virus u otros agentes patdogenos
desconocidos o0 de reciente aparicion. No se han detectado transmisiones de virus
demostradas cuya causa sea la albumina fabricada de acuerdo con las especificaciones de
la Farmacopea europea y por medio de los procesos de elaboracion establecidos.

Un solo uso: para evitar problemas de contaminacion deben utilizarse técnicas asépticas
y desechar el producto excedente que permanece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccion solo se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que use un producto luego de su fecha de vencimiento o puede
ocasionar un aumento del riesgo de contaminaciéon microbiana en un procedimiento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion microbiana o vencido puede resultar en
condiciones no éptimas para la estimulacion de la fertilizacion o la calidad del embrién
durante el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden ocasionar que el embridbn no se
desarrolle correctamente o no se pueda implantar, lo que conlleva a que no se logre un
procedimiento de reproduccién asistida exitoso.

El Sperm Washing Medium (componente del medio para el lavado de esperma) (ART-
2005- 12) en este kit contiene 5 mg/ml de seroalbimina humana.

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

Advertencia: las leyes federales de EE.UU. restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos (o profesionales autorizados de la medicina).

Este producto contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deben tomar las
precauciones adecuadas para asegurarse de que el paciente no sea alérgico a este
antibidtico.

CONTROL DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un 80% o mas de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/mI. Existe un Certificado de analisis disponible
para este producto.

CONTROL DE CALIDAD

Todas las soluciones PureCeption™ se prueban con embriones de raton de una célula

y ensayos de endotoxina para garantizar la calidad y la seguridad. Sin embargo, se
recomienda realizar controles de calidad internos en cada lote.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO
1. Examine las soluciones PureCeption™. No utilice nunca un medio que esté
descolorido. PureCeption™ de fase superior (40%) y de fase inferior (80%) debera
tener un aspecto opalescente normal.
2. Para evitar contaminaciones:

IF-2022-103571888-APN-INPM#ANMAT
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e Introducir todas las botellas con una técnica de esterilizacion en un entorno
estéril adecuado.

e No utilizar la misma pipeta ni la misma aguja estéril para volver a introducir
una botella de medio.

e Al introducir una botella a través del tapon con una aguja, ésta debera ser
estéril. Limpiar el tapdn con alcohol y secar al aire. Utilizar una aguja nueva
estéril para cada gradiente.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

1.
2.

ourPW

Tubo centrifugo conico de 15 ml, de poliestireno desechable y estéril.

Pipetas desechables estériles de 5 ml (graduadas/transferencia) o jeringuillas de 3
con agujas de 1.57/21 g.

Centrifugo/fijo u horizontal. Debe poder funcionar durante 30 minutos entre 250 x g

y 750 x g.

Bafio de agua o incubadora a 37 °C.

Camara de recuento.

Microscopio con objetivos de 10 y 20 aumentos.

INSTRUCCIONES DE USO PARA PROCEDIMIENTOS CON MUESTRAS DE SEMEN
FRESCAS

1. Llevar todos los componentes del kit y la muestra de semen a temperatura
ambiente antes de utilizar. Esto evitara un choque térmico de los
espermatozoides.

2. Para preparar el gradiente bicapa:

a. Transferir 2.0 ml de fase inferior (PureCeption™ 80%) al tubo conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar una capa de 2.0 ml de fase superior
(PureCeption™ 40%) encima de la fase inferior. Para ello, poner en contacto
con cuidado la superficie de la fase inferior con la punta de la pipeta o con la
aguja de la jeringuilla.

c. Sélo la punta de la pipeta o de la aguja deben permanecer sumergidas.
Dispensar lentamente la fase superior elevando la pipeta o la aguja al lado
del tubo a medida que el nivel de la fase superior aumenta. Se observara una
interfaz de separacién de ambas capas. Este gradiente bicapa permanece
estable durante una hora.

NOTA: El gradiente PureCeption™ debe utilizarse en la hora posterior a su
creacion. De lo contrario, las dos fases podrian mezclarse y no existiria
interfaz. En la interfaz de la fase superior/inferior se acumula una cantidad
considerable de particulas. Eso se considera una parte valiosa del sistema
PureCeption™.

3. Colocar hasta 2.5 ml de semen liquido en la fase superior con ayuda de una

pipeta una jeringa.

4. Centrifugar durante 20 minutos entre 350 y 400 x g (o hasta 750 x g para muestras

altamente viscosas). Cuando termine la primera centrifugacion, es posible que no
se vea una pastilla, pero es esencial para continuar con el procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las capas excepto la porcion mas baja (0.3 ml

aproximadamente).

6. Afnadir entre 2 y 3 ml de medio para lavado de esperma y volver a suspender la

pastilla.
IF-2022-103571888-APN-INPM#ZANMAT
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7. . Centrifugar entre 4 y 8 minutos a 250 x g. El nUmero mas elevado de esperma
requiere la centrifugacion maxima de 8 minutos para garantizar su lavado
completo.

8. Eliminar el sobrenadante y volver a sus pender la pastilla en 0.5 ml de medio
para lavado de esperma.

9. La muestra esta ahora lista para el recuento y la estimacion de la movilidad.

PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS DE ESPERMA CONGELADAS

El esperma congelado y descongelado tiende a ser menos vigoroso que el esperma
fresco. Por eso se deben utilizar 1.5 ml de fase superior e inferior, en lugar de los 2.0
ml recomendados para el esperma fresco.

1. Llevar todos los componentes del kit y la muestra de semen a temperatura
ambiente antes de su utilizacion. Esto evitara un choque térmico de los
espermatozoides.

2. Para preparar el gradiente bicapa:

a. Transferir 1.5 ml de fase inferior (PureCeption™ 80%) a un tubo
conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar una capa de 1.5 ml de fase
superior (PureCeption™ 40%) encima de la fase inferior. Para ello,
poner en contacto con cuidado la superficie de la fase inferior con la
punta de la pipeta o con la aguja de la jeringuilla.

c. Sélo la punta de la pipeta o de la aguja deben permanecer sumergidas.
Dispensar lentamente la fase superior elevando la pipeta o la aguja al
lado del tubo a medida que el nivel de la fase superior aumenta. Se
observara una interfaz de separacién de ambas capas. Este gradiente
bicapa permanece estable durante una hora.

NOTA: El gradiente PureCeption™ debe utilizarse en la hora posterior a
su creacion. De lo contrario, las dos fases podrian mezclarse y no
existiria interfaz. En la interfaz 40%/80% se acumula una cantidad
considerable de particulas. Eso se considera una parte valiosa del
sistema PureCeption™,

3. Colocar con cuidado la muestra de semen descongelado en la fase superior con
una pipeta o una jeringuilla.

4. Centrifugar durante 20 minutos entre 350 y 400 x g. Cuando termine la primera
centrifugacion, es posible que no se vea una pastilla, pero es esencial para
continuar con el procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las capas excepto la porcion mas baja (0.5 ml
aproximadamente).

6. Afnadir entre 2 y 3 ml de medio para lavado de esperma y volver a suspender la
pastilla.

7. Centrifugar 8 minutos a 250 x g.

8. Eliminar el sobrenadante y volver a sus pender la pastilla en 0.5 ml de medio
para lavado de esperma.

9. La muestra esta ahora lista para el recuento y la estimacion de la movilidad.

Cada laboratorio determinard qué medio y protocolo se utiliza para cada
intervencién en concreto.
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Existe més informacién sobre aspectos especificos de la FIV y el cultivo de embriones en
nuestro catalogo de productos.

SOLUCION DE PROBLEMAS

I. En ocasiones las muestras no se licuan correctamente y quedan demasiado
viscosas para atravesar el gradiente. Aumentar la fuerza centrifuga hasta 750 x g
como maximo ayudara a separar el esperma en esos casos. Obtener pastillas de
esperma motriz a partir de semen muy Vviscoso no suele suponer ningun problema
con el sistema PureCeption™

II.  El parametro de semen mas importante que contribuye a la pastilla de esperma
de gran movilidad es la progresion. Cuanto mayor sea el niumero de esperma
motriz progresivo en la muestra inicial, mayor cantidad de esperma habra en la
pastilla final. Si el porcentaje de progresion o de movilidad del esperma es inferior
a las pautas de la OMS para unos paradmetros de semen normal, puede
compensar las carencias del andlisis de semen inicial con 1.0 ml de
PureCeption™ 40% y 80% en lugar de 2.0 ml de cada uno. También se pueden
dejar los ultimos 0.5 a 0.7 ml de fase inferior post centri-fugacion encima de la
pastilla y lavar el esperma atrapado en transito a través de esta porcion de fase
inferior. De hacerlo, debe doblarse el volumen de medio para lavado de esperma a
fin de diluir ese material de fase inferior restante.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del PM: ART 2024

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
PureCeption™ se distribuye empaquetado con sellos y tapones a prueba de aplastamiento.
Si el sello esta roto o la tapa abierta, no utilice el producto.

PureCeption™ tiene un aspecto opalescente natural. No utilice el producto si muestra
signos de particulas o contaminaciéon. Esto puede hacer que su aspecto sea demasiado
turbio o decolorado.

PureCeption™ debera permanecer bien tapado al introducirlo en una incubadora de CO2
para evitar cambios en el pH.

Un solo uso: para evitar problemas de contaminacion deben utilizarse técnicas asépticas
y desechar el producto excedente que permanece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccion solo se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que alguno de ellos esté vencido o puede ocasionar un aumento
del riesgo de contaminacion microbiana en un procedimiento posterior, si el médico no
utiliza las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion microbiana o vencido puede resultar en
condiciones no Optimas para la estimulacion de la fertilizacién o la calidad del embrion
durante el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden ocasionar que el embrion no se
desarrolle correctamente o no se pueda implantar, lo que puede conllevar a que no se
logre un procedimiento de reproduccion asistida exitoso.

Los productos se procesan en condiciones asépticas y se suministran estériles.
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Nota: se considera que “embridn” es el término general. Mas exactamente, SAGE™
considera como inicio del plazo el surgimiento de una sola célula diploide de la fusion de
genoma masculino y femenino cuyo resultado es la formacion de un cigoto con el
consecuente desarrollo de repetidas divisiones mitéticas que conforman una masa sélida o
morula (tipicamente en el 4to. - 5to dia) y tras el cual se desarrolla una cavidad llena de
fluido que da lugar a la formacion del blastocito (tipica mente en el 5to. - 6to. dia) y que
termina con la implantacién del embridén, que empieza al final de la primera semana y que
se completa al final de la segunda semana después de la concepcion.

Advertencia: las leyes federales de EE. UU. restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos (o profesionales autorizados de la medicina). Este
producto contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deben tomar las precauciones
adecuadas para asegurarse de que el paciente no sea alérgico a este antibiético.

GARANTIA DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un 80% o mas de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/mI. Existe un certificado de analisis disponible para
este producto.

CONTROL DE CALIDAD

Todas las soluciones PureCeption™ se prueban con embriones de ratdon de una célula y
ensayos de endotoxina para garantizar la calidad y la seguridad. Sin embargo, se
recomienda realizar controles de calidad en interno para cada lote.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO

1. Examine las soluciones PureCeption™. No utilice nunca un medio que esté
decolorado. La fase superior (40%), fase inferior (80%) y la solucion isoténica (100%)
PureCeption™ deberan tener un aspecto opalescente normal.

2. Para evitar contaminaciones:

a. Introducir todas las botellas con una técnica de esterilizacidn en un entorno
esteéril adecuado.

b. No utilizar la misma pipeta ni la misma aguja estéril para volver a introducir
una botella de medio.

c. Al introducir una botella a través del tapon con una aguja, ésta deber ser
estéril. Limpiar el tapdn con alcohol y secar al aire. Utilizar una aguja nueva
estéril para cada gradiente.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
1. ART-1005/1006 Quinn’s® Sperm Washing Medium
2. Tubo centrifugo conico de 15 ml, de poliestireno desechable y estéril.

3. Pipetas desechables estériles de 5 ml (graduadas/transferencia) o jeringuillas de
cc con agujas de 3,8/21 g.
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4.Centrifugo/fijo u horizontal. Debe poder funcionar durante 30 minutos de 250 x g a
750 x g.

5. Bafio de agua o incubadora a 37 °C.

6. Camara de recuento.

7. Microscopio con objetivos de 10 y 20 aumentos.

INSTRUCCIONES DE USO PARA PROCEDIMIENTOS CON MUESTRAS DE SEMEN

1.Disponer todos los componentes del kit y la muestra de semen a temperatura ambiente
antes de su utilizacion. De este modo se evitara un choque térmico de los espermatozoides

2. Para preparar el gradiente bicapa:

a. Transferir 2 ml de fase inferior (PureCeption™ 80%) al tubo cénico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar una capa de 2 ml de fase superior
(PureCeption™ 40%) encima de la fase inferior. Para ello, poner en contacto con
cuidado la superficie de la fase inferior con la punta de la pipeta o con la aguja de
la jeringuilla.

c. Sodlo la punta de la pipeta o de la aguja deben permanecer sumergidas. Dispensar
lentamente la fase superior elevando la pipeta o la aguja al lado del tubo a medida
gue el nivel de la fase superior aumenta. Se observara una interfaz de separacion
de ambas capas. Este gradiente bicapa permanece estable durante una hora.

Nota: el gradiente PureCeption™ debe utilizarse en la hora posterior a su creacién.
De lo contrario, las dos fases podrian mezclarse y no existiria interfaz. En la interfaz
fase superior/inferior se acumula una cantidad considerable de particulas. Eso se
considera una parte muy importante del sistema PureCeption™.

3.Colocar hasta 2,5 ml de semen liquido en la fase superior con la ayuda de una pipeta

0 una jeringa.

4.Centrifugar durante 20 minutos a 350 x g — 400 x g (o hasta 750 x g para muestras
altamente viscosas). Cuando termine la primera centrifugacion es posible que no se vea
una pastilla, pero es esencial para continuar con el procedimiento.

5.Tras la centrifugacion, retirar todas las capas excepto la porcion mas inferior (0,3 ml
aprox.).

6. Transfiera la pastilla y el liquido de suspension restante en un tubo conico estéril con
una pipeta desechable estéril. Esto evitara volver a suspender la pastilla con detritos de la
pared del tubo conico de la centrifugacion inicial.

7.Anada 2-3 ml de medio para lavado de esperma Quinn’s® vy vuelva a suspender la
pastilla.

8.Centrifugar entre 4 y 8 minutos a 250 x g. El nUmero mas elevado de esperma requiere
una centrifugacion maxima de 8 minutos para garantizar su lavado completo.

9.Eliminar el sobrenadante y volver a sus pender la pastilla en 0,5 ml de medio para
lavado de esperma.

10.La muestra esta ahora lista para el recuento y la estimacion de la movilidad.
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PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS DE ESPERMA CONGELADAS

El esperma congelado-descongelado tiende a ser menos vigoroso. Por eso se deben
utilizar 1,5 ml de fase superior e inferior, en lugar de los 2 ml recomendados para esperma
no congelado.

1. Disponer todos los componentes del kit y la muestra de semen a temperatura ambiente
antes de su utilizacion. De este modo se evitara un choque térmico de los
espermatozoides.

2. Para preparar el gradiente bicapa:

a. Transferir 1,5 ml de fase inferior (PureCeption™ 80%) al tubo conico.

b. Con una pipeta o una jeringuilla, colocar una capa de 1,5 ml de fase superior
(PureCeption™ 40%) encima de la fase inferior. Para ello, poner en contacto con cuidado
la superficie de la fase inferior con la punta de la pipeta o con la aguja de la jeringuilla.

c. Solo la punta de la pipeta o de la aguja deben permanecer sumergidas. Dispensar
lentamente la fase superior elevando la pipeta o la aguja al lado del tubo a medida que el
nivel de la fase superior aumenta. Se observara una interfaz de separaciéon de ambas
capas. Este gradiente bicapa permanece estable durante una hora.

Nota: el gradiente PureCeption™ debe utilizarse en la hora posterior a su creacion.
De lo contrario, las dos fases podrian mezclarse y no existiria interfaz definida. En la
interfaz de fase superior o inferior se acumula una cantidad considerable de
particulas. Eso se considera una parte muy importante del sistema PureCeption™.

3. Colocar con cuidado la muestra de semen descongelado en la fase superior con una
pipeta o una jeringuilla.

4. Centrifugar durante 20 minutos a 350 — 400 x g. Cuando termine la primera
centrifugacion es posible que no se vea una pastilla, pero es esencial para continuar con el
procedimiento.

5. Tras la centrifugacion, retirar todas las capas excepto la porciébn mas inferior (0,5 ml
aprox.).

6. Transfiera la pastilla y el liquido de suspension restante en un tubo cénico estéril con
una pipeta desechable estéril. Esto evitara volver a suspender la pastilla con detritos de

la pared del tubo cénico de la centrifugacion inicial.

7. Ahada 2-3 ml de medio para lavado de esperma Quinn’s® y vuelva a suspender la
pastilla.

8. Centrifugar 8 minutos a 250 x g.

9. Eliminar el sobrenadante y resuspender la pastilla en 0,5 ml de medio para lavado de
esperma.

10. La muestra esta ahora lista para la estimacion del recuento y la movilidad.

Cada laboratorio determinara qué medio y protocolo se utiliza para cada
intervencién en concreto.

Existe mas informacion sobre aspectos especificos de la FIV y el cultivo de embriones en
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nuestro catalogo de productos.

SOLUCION DE PROBLEMAS

1. En ocasiones las muestras no se licuan correctamente y quedan demasiado viscosas
para atravesar el gradiente. Aumentar la fuerza centrifuga hasta 750 x g como maximo
ayudara a separar el esperma en esos casos. Obtener pastillas de esperma motriz a partir
de semen muy viscoso no suele suponer ningun problema con el sistema PureCeption.

2. El parametro méas importante que contribuye a la pastilla de esperma de gran movilidad
es la progresion. Cuanto mayor sea el nimero de esperma motriz progresivo en la muestra
inicial, mayor cantidad de esperma habra en la pastilla final. Si el porcentaje de progresion
o de movilidad del esperma es inferior a las pautas de la OMS para unos parametros de
semen normal, puede compensar las carencias del analisis de semen inicial con 1 ml de
PureCeption™ 40% y 80% en lugar de 2 ml de cada. También se pueden dejar los ultimos
0,5 — 0,7 ml de fase inferior postcentrifugacion encima de la pastilla y lavar el esperma
atrapado en transito a través de esta porcion de fase inferior. De hacerlo, debe doblarse el
volumen de medio para lavado de esperma a fin de diluir ese material de fase inferior
restante.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del PM: ART-4005-A ART-4006-A

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe utilizarse un medio que presente signos de particulas, que esté turbio o que no
sea rosado.

Advertencia: Todos los productos sanguineos deben considerarse potencialmente
infecciosos.

Al evaluar el material del cual se obtuvo este producto, el resultado fue negativo respecto
de los anticuerpos VIH-1/VIH-2, HCV y no reactivo para HBsAg, HCV ARN y VIH-1 RNA.
No se conocen métodos de prueba que puedan garantizar que los productos derivados de
la sangre humana no transmitiran agentes infecciosos. Se realiz6 un cribado de los
donantes respecto de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacobs (CJD). Dada la efectividad del
cribado de los donantes y de los procesos de fabricacion del producto, el riesgo de
transmision de enfermedades venéreas es extremadamente remoto. El riesgo teorico de
transmision de CJD también se considera muy remoto.

Para la albumina, nunca se han identificado casos de transmision de enfermedades viricas
ni de CJD.

Entre las precauciones estandar para prevenir infecciones causadas por el uso de
productos medicinales preparados a base de sangre humana o plasma se incluyen:
seleccion de

donantes, cribado de donaciones individuales y depdésitos de plasma en busca de
marcadores de infecciones especificos, e incorporacion de pasos efectivos en el proceso
de fabricacion para desactivar o eliminar virus. Incluso teniendo en cuenta estas
precauciones, no se puede descartar por completo la posibilidad de transmision de agentes
patdogenos cuando se administran productos medicinales preparados a base de sangre
humana o plasma. Esto también hace referencia a virus y agentes patdgenos
desconocidos o de reciente aparicion. No se han detectado transmisiones de virus
demostradas cuya causa sea la albumina fabricada de acuerdo con las especificaciones

de la Farmacopea europea y por medio de los procesos de elaboracion establecidos.
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El componente de la PVP™ 10% ART-4006-A en este kit contiene 5 mg/ml de
seroalbumina humana.
El componente de la PVP™ 7% ART-4005-A en este kit contiene 5 mg/ml de
seroalbumina humana.

Un solo uso: para evitar problemas de contaminacion deben utilizarse técnicas asépticas y
desechar el producto excedente que permanece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccion solo se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que use un producto luego de su fecha de vencimiento o puede
ocasionar un aumento del riesgo de contaminacién microbiana en un procedimiento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion microbiana o vencido puede resultar en
condiciones no éptimas para la estimulacion de la fertilizacion o la calidad del embridon
durante el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden ocasionar que el embridbn no se
desarrolle correctamente o no se pueda implantar, lo que conlleva a que no se logre un
procedimiento de reproduccién asistida exitoso.

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

Nota: “embridon” se considera como término general. Mas exactamente, SAGE™ considera
como inicio del plazo el surgimiento de una sola célula diploide de la fusion de genoma
masculino y femenino cuyo resultado es la formacién de un cigoto con el consecuente
desarrollo de repetidas divisiones mitéticas que conforman una masa solida o morula
(tipicamente en el 4to. - 5to. dia) y tras el cual se desarrolla una cavidad llena de fluido que
da lugar a la formacion del blastocito (tipicamente en el 5to. - 6to. dia) y que termina con la
implantacion del embrion, que empieza al final de la primera semana y que se completa

al final de la segunda semana después de la concepcion.

Advertencia: las leyes federales de EE.UU. restringen la venta o la prescripcién de este
producto a realizarse por médicos (o profesionales autorizados de la medicina).

Este producto contiene el antibidtico sulfato de gentamicina. Se deben tomar las
precauciones adecuadas para asegurarse de que el paciente no sea alérgico a este
antibiotico.

CONTROL DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un 80% o mas de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/mI. Existe un Certificado de analisis disponible para
este producto.

MODO DE EMPLEO

La preparacion de esperma lavado puede diluirse en 1 0 2 x 106 de esperma motriz en 0.5

a 1.0 ml de medio para el lavado de esperma Quinn’'s® (REF. #1005/1006). Esta muestra
se vuelca a gran velocidad (aproximadamente 1800 x g durante 5 minutos antes de su
uso). Se resuspende la pastilla espermatica en el mismo sobrenadante en el tubo. La
preparacion de esperma para el ICSI se hace agregando de 1 a 2 pL de la suspensiéon de
esperma a una gota de 5 a 10 pl de la solucién de la PVP™ bajo aceite (Ref. 4008) en la
camara utilizada para la ICSIl. Es posible que se deban modificar los volumenes de
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preparacion espermatica y solucion de PVP™ asi como las concentraciones espermaticas
para obtener la densidad espermatica idénea para la ICSI.

Cada laboratorio determinara qué medio se utiliza para cada intervencion en
concreto.

Existe mas informacion sobre aspectos especificos de la FIV, el cultivo de embriones y la
criopreservacion en nuestro catalogo de productos.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del PM: ART-1005 ART-1006

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe utilizarse un medio que presente signos de particulas, que esté turbio o que no
sea rosado.

El medio para lavado de esperma Quinn’s® debe taparse herméticamente cuando se
utiliza en una incubadora de CO2 para evitar niveles de pH de 7.0 o menores.

El Quinn’s® Sperm Washing Medium (medio para lavado de esperma QUINN'S®) (ART-
1005 y ART-1006) contiene 5 mg/ml de seroalbumina humana.

Advertencia: Todos los productos sanguineos deben considerarse potencialmente
infecciosos. Al evaluar el material del cual se obtuvo este producto, el resultado fue
negativo respecto de los anticuerpos VIH-1/VIH-2, HCV y no reactivo para HBsAg, HCV
ARN y VIH-1 RNA. No se conocen métodos de prueba que puedan garantizar que los
productos derivados de la sangre humana no transmitiran agentes infecciosos. Se realizé
un cribado de los donantes respecto de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacobs (CJD). Dada
la efectividad del cribado de los donantes y de los procesos de fabricacién del producto, el
riesgo de transmision de enfermedades venéreas es extremadamente remoto. El riesgo
tedrico de transmision de CJD también se considera muy remoto.

Para la albumina, nunca se han identificado casos de transmision de enfermedades viricas
ni de CJD.

Entre las precauciones estandar para prevenir infecciones causadas por el uso de
productos medicinales preparados a base de sangre humana o plasma se incluyen:
Seleccion de donantes, cribado de donaciones individuales y depodsitos de plasma en
busca de marcadores de infecciones especificos, e incorporacién de pasos efectivos en el
proceso de fabricacion para desactivar o eliminar virus. Incluso teniendo en cuenta estas
precauciones, no se puede descartar por completo la posibilidad de transmisién de agentes
patdogenos cuando se administran productos medicinales preparados a base de sangre
humana o plasma.

Esto también hace referencia a virus u otros agentes patdogenos desconocidos o de
reciente aparicion.

No se han detectado transmisiones de virus demostradas cuya causa sea la albumina
fabricada de acuerdo con las especificaciones de la Farmacopea europea y por medio de
los procesos de elaboracion establecidos.
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Un solo uso: para evitar problemas de contaminacion deben utilizarse técnicas asépticas
y desechar el producto excedente que permanece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccion solo se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que use un producto luego de su fecha de vencimiento o puede
ocasionar un aumento del riesgo de contaminacién microbiana en un procedimiento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion microbiana o vencido puede resultar en
condiciones no 6ptimas para la estimulacion de la fertilizacion o la calidad del embrion
durante el cultivo in vitro. Estas condiciones pueden ocasionar que el embrion no se
desarrolle correctamente o no se pueda implantar, lo que conlleva a que no se logre un
procedimiento de reproduccién asistida exitoso.

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

Advertencia: las leyes federales de EE.UU. restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos (o profesionales autorizados de la medicina).

Este producto contiene el antibiético sulfato de gentamicina. Se deben tomar las
precauciones adecuadas para asegurarse de que el paciente no sea alérgico a este
antibidtico.

CONTROL DE CALIDAD

MEA unicelular probada y superada con un 80% o mas de blastocitos. Endotoxinas de la
USP probadas y aprobadas con <1 EU/m.

Existe un Certificado de analisis disponible para este producto.

MODO DE EMPLEO

Se puede obtener informacion sobre los procedimientos de tratamiento de esperma para la
inseminacion intrauterina (llU) contactando a la linea de asistencia de SAGE™. El medio
para el lavado de esperma Quinn’s® puede utilizarse con la linea de productos de
separacion de esperma PureCeption™.

SISTEMA DE TAMPON

El medio para el lavado de esperma Quinn’s® utiliza un sistema de tampdn que consta de
una combinacibn de HEPES de 21 mM (N-2-hidroxietil-piperazina-N1-2-acido
etanesulfénico) y bicarbonato de sodio de 4 mM. Este sistema de tampon proporciona un
mantenimiento optimo de pH sobre el rango fisiolégico (7.2 a 7.4) y no requiere el uso de
una incubadora de CO2.

Cada laboratorio determinara qué medio se utiliza para cada intervencion en
concreto.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del PM: ART-1012

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
No debe utilizarse un medio que presente signos de particulas, que esté turbio o que no
sea rosado.

IF-2022-103571888-APN-INPM#ANMAT

Pagina 16 de 19

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



El medio para lavado de esperma Quinn’s™ debe taparse herméticamente cuando se
utiliza en una incubadora de CO2 para evitar niveles de pH de 7.0 o menores. Este
producto contiene 5mg/ml de seroalbimina humana.

Advertencia: todos los productos sanguineos deben considerarse potencialmente
infecciosos. Al evaluar el material del cual se obtuvo este producto, el resultado fue
negativo respecto de los anticuerpos VIH-1/VIH-2, HCV y no reactivo para HBsAg, HCV
ARN Yy VIH-1 RNA.

No se conocen métodos de prueba que puedan garantizar que los productos derivados de
la sangre humana no transmitirdn agentes infecciosos. Se realiz6 un cribado de los
donantes respecto de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacobs (CJD).

Dada la efectividad del cribado de los donantes y de los procesos de fabricacion del
producto, el riesgo de transmision de enfermedades venéreas es extremadamente remoto.
El riesgo tedrico de transmision de CJD también se considera muy remoto.

Para la albumina, nunca se han identificado casos de transmision de enfermedades viricas
ni de CJD.

Entre las precauciones estandar para prevenir infecciones causadas por el uso de
productos medicinales preparados a base de sangre humana o plasma se incluyen:
Seleccion de donantes, cribado de donaciones individuales y depoésitos de plasma en
busca de marcadores de infecciones especificos, e incorporacion de pasos efectivos en el
proceso de fabricacion para desactivar o eliminar virus. Incluso teniendo en cuenta estas
precauciones, no se puede descartar por completo la posibilidad de transmisién de agentes
patdgenos cuando se administran productos medicinales preparados a base de sangre
humana o plasma. Esto también hace referencia a virus u otros agentes patégenos
desconocidos o de reciente aparicion.

No se han detectado transmisiones de virus demostradas cuya causa sea la albumina
fabricada de acuerdo con las especificaciones de la Farmacopea europea y por medio de
los procesos de elaboracién establecidos.

Un solo uso: para evitar problemas de contaminacion deben utilizarse técnicas asépticas y
desechar el producto excedente que permanece en la botella o en la via al terminar la
intervencion.

Los productos de medios de reproduccién solo se pueden utilizar una vez. Si reutiliza estos
productos, puede ocurrir que use un producto luego de su fecha de vencimiento o puede
ocasionar un aumento del riesgo de contaminacion microbiana en un procedimiento
posterior, si el médico no utiliza las técnicas asépticas adecuadas.

El uso de un producto con contaminacion microbiana o vencido puede resultar en
condiciones no Optimas para la estimulacion de la fertilizacién o la calidad del embrion
durante el cultivo in vitro.

Estas condiciones pueden ocasionar que el embrién no se desarrolle correctamente o no
se pueda implantar, lo que conlleva a que no se logre un procedimiento de reproduccion
asistida exitoso

Advertencia: las leyes federales de EE.UU. restringen la venta o la prescripcion de este
producto a realizarse por médicos (o profesionales autorizados de la medicina).

CONTROL DE CALIDAD MEA

unicelular probada y superada con un 80% o méas de blastocitos. Endotoxinas de la USP
probadas y aprobadas con <1 EU/m.

Existe un Certificado de analisis disponible para este producto.
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MODO DE EMPLEO Se puede obtener informacion sobre los procedimientos de
procesamiento de esperma para la inseminacion intrauterina (11U) en la linea de asistencia
de SAGE™. El medio para el lavado de esperma Quinn’s™ puede utilizarse con la linea de
productos de separacion de esperma PureCeption™.

SISTEMA DE TAMPON EI medio para el lavado de esperma Quinn’s™ utiliza un sistema
de tampdén que consta de una combinacion de HEPES de 21 mM (N-2-hidroxietil-
piperazina-N1- 2-acido etanesulfonico) y bicarbonato de sodio de 4 mM. Este sistema de
tampdn proporciona un mantenimiento 6ptimo de pH sobre el rango fisiologico (7.2 a 7.4) y
no requiere el uso de una incubadora de CO2. Cada laboratorio determinara qué medio se
utiliza para cada intervencion en concreto.

FORMA DE PRESENTACION y ALMACENAJE DEL PM

Forma de presentacion del PM: ART-2004 ART-2016

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

PureCeption™ se suministra en kits para 4 y 16 determinaciones. Cada determinacion
utiliza 2.0 ml de fase superior (40%) y 2.0 ml de fase inferior (80%). También puede
suministrarse medio para lavado de esperma.

ART-2004 se suministra con 1 x 12 ml de PureCeption™ 40% (v/iv), 1 x 12 ml de
PureCeption™ 80% (v/v) , 1 x 12 ml de medio para lavado de esperma.

ART-2016 se suministra con 4 x 12 ml de PureCeption™ 40% (v/v), 4 x 12 ml de
PureCeption™ 80% (v/v) y 4 x 12 ml de medio para lavado de esperma.

Todos los componentes de PureCeption™deben almacenarse entre 2 y 8 °C. El producto
permanece estable hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
d. Retirar el volumen de producto necesario utilizando un procedimiento aséptico.
e. Una vez retirado, no devolver producto al envase original.
f.No utilizar el producto si se vuelve descolorido o turbio o si presenta signos de
contaminacion microbiana.

Tiempo de vida Gtil 52 semanas

Forma de presentacion del PM: ART-4005-A ART-4006-A

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Mantener los envases sin abrir y refrigerados a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Calentar
a temperatura de incubadora (37 °C) antes de utilizar. Debe minimizarse la exposicion del
medio a CO2 para evitar niveles de pH de 7.0 o menores. No congelar ni exponer a
temperaturas superiores a los 39 °C. El producto permanece estable hasta la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

A. Retirar el volumen de producto necesario utilizando un procedimiento aséptico.
B. Una vez retirado, no devolver producto al envase original.
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C. No utilizar el producto si varia su color o se vuelve turbio, o bien si presenta signos de
contaminacion microbiana.

Tiempo de vida atil 52 semanas

Forma de presentaciéon del PM: ART 2024

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Todos los componentes PureCeption™ deben almacenarse entre 2 y 8 °C. El producto
permanece estable hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

A. Retirar el volumen de producto necesario mediante un procedimiento aséptico.

B. Una vez extraido, no devolver producto al envase original.

C. No utilizar el producto si varia su color o se vuelve turbio, o bien si presenta signos de
contaminacion microbiana.

Tiempo de vida util 52 semanas

\ Forma de presentacion del PM: ART-1005 ART-1006

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Mantener los envases sin abrir y refrigerados a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Calentar
a temperatura ambiente o de incubadora (37 °C) antes de utilizar. No congelar ni exponer a
temperaturas superiores a los 39 °C. El producto permanece estable hasta la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

A. Retirar el volumen de producto necesario utilizando un procedimiento aséptico.

B. Una vez retirado, no devolver producto al envase original.

C. No utilizar el producto si varia su color o se vuelve turbio, o bien si presenta

signos de contaminacion microbiana.

Tiempo de vida Gtil 52 semanas

Forma de presentacion del PM: ART-1012

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Mantener los envases sin abrir y refrigerados a una temperatura de entre 2y 8 °C.
Calentar a temperatura ambiente o de incubadora (37 °C) antes de utilizar.
No congelar ni exponer a temperaturas superiores a los 39 °C.
El producto permanece estable hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
A. Retirar el volumen de producto necesario utilizando un procedimiento aséptico.
B. Una vez retirado, no devolver producto al envase original.
C. No utilizar el producto si varia su color o se vuelve turbio, o bien si presenta
signos de contaminacion microbiana.

Tiempo de vida util 52 semanas
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-114131625-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004234-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004234-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DIVILAB S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1906-40
Nombre descriptivo: Medios para procesamientos de esperma en técnicas de fertilizacion asistida.

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-024 Medios de cultivo de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAGE

Modelos:

ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit
ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit
ART-2024 PureCeption 24-Determination Kit



ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase

ART-2080 PureCeption 80% L ower Phase

ART-2100 PureCeption 100% I sotonic Solution

ART-4005-A PVP 7% Ready -to- use- Solution kit

ART-4006-A PVP 10% Ready -to- use- Solution kit

ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium

ART-1006 Quinn’s Sperm Washing Medium

ART-1012 Quinn’'s Sperm Washing Medium without Antibiotics

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Se utilizan para procedimientosin vitro que implican €l lavado, laincubacién, separacion, mejorade la motilidad
de espermatozoi des humanos.

Periodo de vida Util: 52 semanas
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: Contiene Albumina sérica humana, medicamento
asociado: Sulfato de gentamicina.

Forma de presentacion: ART-2004 PureCeption 4-Determination Kit
1 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium

1 x 12 ml PureCeption 40%

1 x 12 ml PureCeption 80%

ART-2016 PureCeption 16-Determination Kit

4 x 12 ml Quinn’s Sperm Washing Medium

4 x 12 ml PureCeption 40%

4 x 12 ml PureCeption 80%

ART-2024 PureCeptionTM 24-Determination Kit

6 x 12 ml PureCeption 40%

6 x 12 ml PureCeption 80%

ART-2040 PureCeption 40% Upper Phase 100 ml

ART-2080 PureCeption 80% L ower Phase 100 ml

ART-2100 PureCeption 100% Isotonic Solution 100 ml
ART-4005-A PVPTM 7% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-4006-A PVPTM 10% Ready -to- use- Solution kit 6 x 0,5 ml
ART-1005 Quinn’s Sperm Washing Medium 12 x 12 ml

ART-1006 Quinn's Sperm Washing Medium 100 ml

ART-1012 Quinn’s Sperm Washing Medium without Antibiotics 12 x 12 ml

M étodo de esterilizacion: filtracion esterilizante

Nombre del fabricante:
1) CooperSurgical INC.
2) Cooper Medical SRL



Lugar de elaboracion:
1) 95 CORPORATE DRIVE Trumbull, CT 06611 Estados Unidos
2) Edificio N B49, 51 Ave 0 Parque Industrial Zona Franca Coyol La Garita Alagjuela 20113 COSTA RICA.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1906-40 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004234-22-2
N° Identificatorio Tramite: 40240
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