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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2021-369-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-7775-20-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7775-20-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Federal Med S.A., solicita se autorice lainscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por e Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Gynemed, nombre descriptivo Medios de cultivo parala congelacion de espermay
nombre técnico Medios de Cultivo, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por Federal Med S.A., con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de |0s proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1aleyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2148-14", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Medios de cultivo parala congelacion de esperma

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-024 Medios de Cultivo, de Otro Tipo

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El producto estaindicado parala congelacion de esperma humano, incluido el esperma epididimario o testicular.



Modelos:

4 SCP-20 GM501 SpermStore 20 ml

Periodo de vida ttil: 18 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica.
Forma de presentacién: 20 ml

Método de esterilizacion: Esterilizado por filtracion esterilizante

Nombre del fabricante:

GYNEMED GmbH & Co. KG

Lugar de elaboracion:

L Ubecker Straf3e 9. D-23738 Lensahn. Alemania
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AL SERVICIO DE LA SALUD

MODELC DE ROTULO
Envase secundario
Medios de cultivo para la congelacion de esperma
Marca: GYNEMED
Modelos: 4 SCP-20 GM301 SpermStore 20 ml
Fabricado por: GYNEMED GmbH & Co. KG
Direccidn: Libecker Strafe 9. D-23738 Lensahn. Alemania.
Importado por: Federal Med S.A.
Direccion: Av. Santa Rosa N°2176, lluzaingd, Provincia de Buenos Aires. Argentina.
Nidmero de Lote: 300K
Fecha de vencimiento: XXXXX
Conservar a temperatura entre +2°C y +8°C
Producto estéril. Esterilizado por filtracidon esterilizante.
Consultar las instrucciones de uso.
Directora técnica: Farm. Barrios Loayza Riny Zulema — M.P. N"21.532
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Producto Autorizado por la A.M.MAT — PM 2148-14

Envase primario
Medios de cultivo para la congelacion de esperma

Marca: GYMEMED

Modelos*': Seglin comesponda

Fabricado por: GYNEMED GmbH & Co. KG

Direccion: Libecker Strafe 9. D-23738 Lensahn. Alemania.
Nidmero de Lote: 300K

Fecha de vencimienbo: X000

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracidon esterilizante.
Consultar las instrucciones de uso.

Director técnico: Farm. Barrios Loayza Riny Zulema — M.P. N"21.532
Venia exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Producto Autorizado por la AAN.M.A.T — PM 2148-14

IF-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT
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AL SERVICIO DE LA SALUD

INSTRUCCIONES DE USO
Medios de cultivo para la congelacién de esperma

Modelo de rétulo

Envase secundario

Medics de cultivo para la congelacidn de esperma

Marca: GYNEMED

Modelos: 4 SCP-20 GM501 SpermStore 20 mi

Fabricado por: GYNEMED GmbH & Co. KG

Direccion: Libecker Strafie 9. D-23738 Lensahn. Alemania.

Importado por: Federal Med S A,

Direccidn: Av. Sania Rosa N"2176, lluzaingd, Provincia de Buenos Aires. Argentina.
Conservar a temperatura entre +2°C y +8°C

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

Consultar las instrucciones de uso.

Directora técnica: Farm. Barrios Loayza Riny Zulema — M.P. N°21.532
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Producto Autorizado por la AANMAT — PM 2148-14

Envase primario
Medios de cultivo para la congelacidn de esperma

Marca: GYNEMED

Modelos*': Segun comesponda

Fabricado por: GYNEMED GmbH & Co. KG

Direccion: Libecker Strafie 9. D-23738 Lensahn. Alemania.
Conservar a temperatura entre +2°C y +87°C

Producto esteril. Esterlizado por filtracion esterilizante.

Consultar las instrucciones de uso.

Director técnico: Farm. Barrios Loayza Riny Zulema — M.P. N°21.532
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitaras.

Producto Autorizado por la AN.MAT — PM 2148-14

IF-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT
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AL SERVICIO DE LA SALUD

INSTRUCCIONES DE USO

Abreviaturas utilizadas:
= [CSI: Inveccion Intraciloplasmatica de Espermalozoides (por sus siglas en inglés)
* FIV: Fertilizacion In Vitro

Modelos
4 SCP-20 GMS01 SpermStore 20 ml

Composicion

GM501 SpermSiore es un medio de crioconservacidn tamponado con HEPES listo para usar gue
también contlene =sales fisioldgicas, glicina, dextrosa monohidrato, laciato, glicerol, sacarosa ¥
albimina sérica humana (3,95 g/l) para proteger el esperma de los danos derivados del procedimiento
de congelacion.

—
GMS501 SpermSitore esla indicado para la congelacién de esperma humano incluido el esperma
epididimario o testicular,

Instrucciones de uso
Preparacion del esperma:
= GMS501 SpermStore se puede utilizar en combinacion con el producto Gynemed GMS01Gradient.

Material no incluido en el pagueate:

= Pajuelas de congelacidn de esperma

* Pipetas esténles

= Tangue de congelacion con nitrogeno liquido
* Campana de fiujo laminar (IS0 clase §)

= Asegurarse de gue todos los medios esién bien mezclados antes de utilizarlos.

Antes de la congelacion:

= En el caso de concentraciones muy bajas de esperma, se recomienda concentrar el esperma antes
de la congelacion. Esto puede aumentar la calidad del esperma después de la descongelacion y
reducira el nimero de pajuelas que se van a congelar,

* Es necesario calentar GMS01 SpermStore a temperatura ambiente antes de su uso para evitar
efectos por frio.

Congelacion:

1. Dejar que el semen se licue a temperatura ambiente durante 30 minuios.

2. Mezclar 1 ml de esperma con 0,7 ml de GMS501 SpermStore. Anadir el medio gota a gota mientras
remueve suavemente.

3. Diejar que la mezcla se equilibre durante 10 minutos a temperatura ambiente.

4. Cargar la mezcla de muestraimedio en las pajuetas de congelacion, dejando aproximadamente 1.5
cm de aire al final de las pajuelas.

5. Sellar las pajuelas.

6. Secarlas individualmente con un trapo sin pelusa.

7. Apitarias para desplazar ia burbuja de aire hacia el centro de la pajuela.

8. Congelarias verticalmente durante 15 minutos, justo por encima del nivet del nitrdgeno liquido.

9. Censervarias en nitrogeno liquido.

Descongelacion: IF-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT

1. Extraer las pajuelas necesarias del nitrdgeno liquido.
2. Poner las muesiras en agua comente durante 5 minutos,
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AL SERVICIO DE LA SALUD

3. Cortar el extremio de la pajueta, colocar el extremo abierto dentro de un recipiente (p. gj,, un tubo de
ensayo) y golpear la pajuela ligeramente contra el lateral del recipiente para pemmitir la evacuacion
completa de la mezcia.

4. Diluir el esperma descongelado en un medio de inseminacion adecuado (al menos 3 mil por cada 0.5
ml de semen) y mezclar bien.

3. Centrifugar durante 135 minutos a 300-350 x g.

6. Resuspender el sedimento en un medio de inseminacion adecuado.

Después de la descongelacion:
* En caso necesario, ulilizar técnicas de preparacion de esperma después de descongelar &l semen
para eliminar los espermatozoides muertos y los restos.

Advertencias y [recauciones

= Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de Iaboratorio, embridlogos o medicos ).

* Algunas de las medidas habituales para evitar las infecciones causadas por el uso de productos
sanitarios preparados a partir de sangre o plasma humano son; la seleccion de donantes, el cribado de
donacicnes individuales y mezclas de plasma para marcadores especificos de infeccign, y la inclusion
de fases de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de virus. Sin embargo, cuando se
administran producios sanitarios preparados a partir de sangre o piasma humano, no se puede
descarar por compéeto la posibilidad de transmisidn de agentss infecciosos. Esto también se aplica a
virus u olros organismos patogenas desconocidos o de reciente aparicidn. Mo hay nolificaciones que
demuestren la fransmision de virus con la albomina, fabricada mediante los procesos establecidos
para cumplir las especificaciones de la Farmacopea Europea.

= Por consiguienie, es preciso manipular todas las muestras como si fueran capaces de transmitir el
VIH o la hepatitis. Se debe llevar siempre ropa de proteccion al manipular las muestras.

= Se debe trabajar siempre bajo rigurosas condiciones higiénicas (campana de flupo laminar de clase 5
de IS0} para evitar cualquier posible contaminacion.

= Solo para el uso previsto,

= Desechelo de manera segura de acuerdo con las regulaciones locales / nacionales.

Comprobaciones antes del uso:

= Mo ulilizar ef producto =i el frasco, el selio def envase o el envase estan abiertos o danados al recibir
el producto,

= Mo utilizar &l producto si presenta un color anormal, estd turbio o tiene indicios de contaminacion
microbiana.

| : = bilidad:
= El pericdo de validez es de 18 meses desde el momenio de la fabricacidn.

* Conservarentre 2y 8 "C.

* Mantener alejado de la luz solar.

= Mo s& debe utilizar el producto pasados 7 dias tras la apertura del envase.

= Mo utilizar después de la fecha de caducidad.

= Estable después del transporte (mdx. 5 dias) a temperatura elevada (= 37 *C)
= Mo congelar antes de usar.

Simbolos il
I:Ii] Consulte las instrucciones de uso
, ‘ I Limites de temperatura
s Nimero' de lite IF-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT
E Fecha de vencimiento
cigen s 00INA4 dE 5
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AL SERVICIO DE LA SALUD

REF MNumero de catalogo

Mo lo utilice si el empagque esta danado

Estenlizado usando técnicas asepticas (filiracion)

'f',:{:f:\“ Mantenga fuera de la luz sofar

_._,,j —u:;]

s /N
anmat r::mmf%t 4
PIETROPADLO Ignacio Manuel BARRIOS LOAYZA Riny Zulema
CUIL 20274010984 CUIL 27939622255

IF-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-90495636-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Diciembre de 2020

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-Federal Med SA.,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-03374650-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-7775-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7775-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Federal Med S.A., se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Medios de cultivo parala congelacion de esperma

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

17-024 Medios de Cultivo, de Otro Tipo

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El producto estaindicado parala congelacion de esperma humano, incluido el esperma epididimario o testicular.
Modelos:

4 SCP-20 GM501 SpermStore 20 ml

Periodo de vida Util: 18 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica.
Forma de presentacion: 20 ml

Método de esterilizacion: Esterilizado por filtracién esterilizante

Nombre del fabricante:

GYNEMED GmbH & Co. KG

Lugar de elaboracion:

LUbecker Straf3e 9. D-23738 Lensahn. Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2148-14, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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