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Ministerio de Salud DISPOSICION N- 3 l“ 4 7

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
BUENOS AIRES, 13 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-24964/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se enéuéhtran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro. ' '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los

5\ requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
! establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contro!l
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la sohcntud

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

—
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medlcamentos Allmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

Irvine Scientific, nombre descriptivo Suplementos para técnicas en reproduccion
asistida y nombre técnico Insumos para fertilizacion asistida, de acuerdo a lo
solicitado, por Divilab S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma. o

ARTICULO 20 - Aﬁtoﬁzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obfan a fojas 143 a 145 y 137 a 142 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de Ia_rhi.sma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Ce'rtiﬁcado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente D|5p05|C|on y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd Fgurar Ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1906-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vngencua del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a pa‘r_'tlr de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Rengtrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologl'a Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas



Ministerio de Sabud DISPOSICION N-
Secretaria de :Po[z’ticas,ﬂ{e‘quﬁzcién e Institutos ‘
ANMAT, ,
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL ?Lw” . ‘

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines dé confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-24964/

orosicigue 3 b b T Uu.ﬁa

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 3447

Nombre descriptivo: Suplementos para técnicas en reproduccién asistida. .
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-248 Insumos para
fertilizacion asistida.

Marca del producto médico: Irvine Scientific

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidon/es autorizada/s: 9305- Qil for Embrio Culture: para cubrir pequefios
volumenes de medio de cultivo durante la manipulacién de embriones y gametas.
9307-Water for Assisted Reproductive Technologies (ART) Use: para ser utilizada
en laboratorios de reproduccion asistida.
99252- Tyrode’s Solution Acidified: para la perforacion de la zona pellucida durante
la manipulacién de embriones y gametas.
Modelo/s: 9305- Qil for Embrio Culture 100ml, 500 mi
9307-Water for Assisted Reproductive Technologies (ART) Use 1 litro
- 99252- Tyrode’s Solution Acidified kit 12x5 ml

Periodo de vida dtil: 2 afos

e

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Irvine Scientific Sales Co.Inc ,
Lugar/es de elaboracién: 2511 Daimier Street Santa Ana, California 92705 Estados

Unidos. R
Expediente N°© 1-47324;&641‘10§ ,IIJ“G*YTL)

DISPOSICION No
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

| /l«Jbuﬁtv

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-24964/10-2

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

gl %edlcaf (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?Kﬂ y de acuerdo a lo solicitado por Divilab S.A, se autorizé la
inscripcion en,-;_elv _fReglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteé datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Suplementos para técnicas en reproduccién asistida.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-248 Insumos para
fertilizacién asistida.
Marca del producto médico: Irvine Scientific
Clase de Riesgo: Clase I
Indicaciéh/eé' éutorizada/s: 9305- Oil for Embrio Culture: para cubrir pequefios
vollimenes de medio de cultivo durante la manipulaciéon de embriones y gametas.
9307-Water for: ASS|sted Reproductive Technologies (ART) Use: para ser utullzada
en Iaboratonos de reproduccmn asistida.
99252- Tyrode s Solution _AC|d|f|ed. para la perforacién de la zona pellucida durante
la manipulabién de embriones y gametas.
Modelos: 9305- Oil for Embrio Culture 100ml, 500 mi
9307-Water for Assisted Reproductive Technologies (ART) Use 1 litro
99252- Tyrode’s Solution Acidified kit 12x5 ml
Periodo de vida (til: 2 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias




v/

Nombre del fabricante: Irvine Scientific Sales Co.Inc

Lugar/es de elaboracién: 2511 Daimier Street Santa Ana, California 92705 Estados
Unidos. - o

Se extiende a Divilab S.A. :'el Certificado PM-1906-10, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 13JUNZU]2,Slendo su vigehcia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision. |
DISPOSICION No & A 7 /(J

' , Iy
‘\// Dr. OTTO|A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJUNM. AT

o
;
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

Suplementos agua y aceite estériles utilizados en reproduccién asistida. Marca:
IRVINE SCIENTIFIC.

9305: OIL FOR EMBRIO CULTURE 100 mL 500 mL
9307: WATER FOR ASSISTED REPRODUCTIVE TECHNOLOGIES (ART) USE1 litro

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: Irvine Scientific, Sales Co Inc. 2511 Daimler
Street Santa Ana California 92705 Estado
Unidos

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Fecha de fabricacion: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT PM 1906-10

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Conservar a temperatura ambiente: entre +15 y +30 °C

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

Ale‘am‘-o 0. Seﬂﬂl

-

‘Presidente MONICA M. DELLA PORTA

piviLab S.A. BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
2450 N° 3652-b MN. 11.399

-




MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)
Envase primario

solucion acidificada de tirodes, utilizados en reproduccién asistida. Marca:
IRVINE SCIENTIFIC.

99252: Tyrode’s SOLUTION ACIDIFIED 5 ml

Fabricado por: Irvine Scientific, Sales Co Inc. 2511 Daimler ‘
Street Santa Ana California 92705 Estado |
Unidos

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Conservar a temperatura ambiente: entre +15y +30 °C

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02) é l
Envase secundario

Mejaioro O. Serini {

iy MONICA W-DELLA PORTA
rn SA BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.399
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IRVINE SCIENTIFIC.

99252: Tyrode’s SOLUTION ACIDIFIED kit 12 x 5 ml

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: Irvine Scientific, Sales Co Inc. 2511 Daimler
Street Santa Ana California 92705 Estado
Unidos

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Fecha de fabricacion: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por ANMAT PM 1906-10

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Conservar a temperatura ambiente: entre +15y +30 °C

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

Producto estéril. Esterilizado por filtraciéon esterilizante.

/ i

Alejamndro U. Serini
Presidente = -
DiviLab S:A. MONICA M. DELLA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.399




Sumario de manual de instrucciones (ANEXO llIB Dispo. 2318/02)

Suplementos agua y aceite estériles y solucién acidificada de tirodes, utilizados
en reproduccidn asistida. Marca: IRVINE SCIENTIFIC.

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: Irvine Scientific, Sales Co. Inc. 2511 Daimler
Street Santa Ana California 92705 Estado
Unidos

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN11399

Autorizado por ANMAT N° PM 1906-10

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Conservar a temperatura ambiente: entre +15°C y +30°C

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

Modelos:

9305: OIL FOR EMBRION CULTURE 100 mL 500 mL

9307: WATER FOR ASSISTED REPRODUCTIVE TECHNOLOGIES (ART) USE 1 litro
99252: Tyrode’'s SOLUTION ACIDIFIED kit 12 x 5 mi

Alejandro O. Sen! MONICAM. DELLA PORTA
Presidente BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
DiviLab S.A. M.N. N° 3652-b M.N. 11,399




9305. OIL FOR EMBRIO CULTURE 100 mly 500 mi

Descripcién:
Aceite mineral ligero y estéril usado para cubrir pequefios volumenes de medio de

cultivo durante la manipulacién de embriones o gametas.

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

Aceite para cultivos de embriones tiene como finalidad usarse como capa superior
para cubrir pequefas cantidades de medios de cultivo durante la manipulacién de
embriones y gametas.

No debe usarse como producto inyectable.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

. Estos productos estan hechos para ser utilizados por personal formado en
procedimientos de reproduccion asistida que incluyen la aplicacion indicada para
la cual esta disefiado el dispositivo.

. No use ninguna botella de aceite que muestre signos de materia en particulas o
contaminacion microbiana.

3 No use ninguna botella en la que esté dafiado el empaque estéril.

. Para evitar problemas con la contaminacion, practique técnicas asépticas y
deshagase de las cantidades minimas de producto excedente que queden en la
botella.

Asequramiento de calidad

Aceite mineral ligero filtrado con membranas y procesado de modo aséptico de
acuerdo con procedimientos de fabricaciéon que se han validado para cumplir con un
nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL) de 107

Cada lote de aceite para cultivo de embriones se prueba para:

Endotoxina por metodologia LAL
Biocompatibilidad por ensayo de embriones de raton
Esterilidad por la prueba de esterilidad vigente USP <71>

Todos los resultados se reportan en un certificado de analisis especifico de cada lote

&
Alejandro 0. Serini

Plesider ® MONICA TiZELLA PORTA
DiViLab S-A BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.399

que esta disponible a solicitud.



Instrucciones de Uso:

El uso de una capa superior de aceite se recomienda cuando se cultiva en volimenes

reducidos de medios para evitar la evaporacién y para aislar los medios de los
cambios en osmolalidad y pH. El aceite debe calentarse a 37° C y equilibrarse en una
incubadora de CO2 durante varias horas (o durante toda la noche) antes de usarse.
No se requiere lavar el aceite para cultivo de embriones

Conservacion, Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad:

» Almacene las botellas sin abrir, protegidas de la luz y a temperatura ambiente.
¢ No lo congele ni lo exponga a temperaturas por encima de los 39° C.
o Estando almacenado segun lo indicado, el producto es estable hasta la fecha de
‘ caducidad mostrada en la botella.
o Duracién después de abrir la botella: Una vez abierto, el aceite tiene una vida util
' de ocho semanas si se almacena en las condiciones recomendadas de +15°C a
+30°C.

9307. WATER FOR ASSISTED REPRODUCTIVE TECHNOLOGIES (ART) USE 1
Litro

Descripcién:
Agua destilada filtrada estéril. El agua para ART esta disefiada para ser utilizada en
laberatorios de Reproduccién Asistida que necesitan agua libre de pirégenos de alto

grado de pureza.

' Indicacién, finalidad prevista al gue se destina el producto médico :
El agua para ART esta disefiada para ser utilizada en laboratorios de Reproduccion

Asistida que necesitan agua libre de piré6genos de alto grado de pureza. El agua para
usos en ART se obtiene a partir de agua Ultra-Pure estéril la cual cumple el criterio de
“Agua Inyectable” de acuerdo a la USP 24 .NF19.

Precauciones y Advertencias, cuidados especiales:

« No utilice ninguna botella de agua con evidencias de contener particulas o

contaminacion bacteriana.

oo

Atejandro O. Serint )
ey MONICA M. DELLA PORTA
oivilab SA BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.309
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e Para evitar problemas de contaminaciones, manipule el producto en

condiciones de esterilidad y descarte las pequefias cantidades sobrantes que

queden en la botella.

Control de Calidad:

El agua para uso en ART esta filtrada a través de membrana y procesada en
condiciones de esterilidad siguiendo unos procesos de manufacturacién validados
para conseguir un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°

Cada lote de agua para ART esta testeado para:

* Endotoxinas, por métodos LAL

e Biocompatibilidad por ensayos en embrién de ratéon (MEA)
e Esterilidad, por el test de esterilidad USP <71> actual
Todos los resultados estan descritos en el certificado de andlisis especifico de cada

‘ lote, el cual esta disponible bajo peticién.

Instrucciones de Uso: |
NO DISENADA PARA INYECCION VIA PARENTERAL EN HUMANOS O EN ‘
ANIMALES.

Para mas detalles sobre la utilizacién de este producto, consulte los protocolos

de trabajo de su propio laboratorio, los cuales han sido desarrollados y

especialmente optimizados de acuerdo a su programa médico particular.

Conservacion, Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad:

Este producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la botella, siempre
que se conserve de acuerdo a las instrucciones recomendadas, entre +15°C y +30°C.
. 1. Aspirar el volumen deseado en condiciones de esterilidad.
2. Una vez retirado el volumen deseado, no devolver ningin volumen de producto a la
botella original.
3. Sellar herméticamente la botella.
4. Después de abierta, es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la botella,
siempre que se conserve de acuerdo a las instrucciones recomendadas, entre +15°C y |
+30°C.La botella debe ser herméticamente cerrada y conservada a temperatura

ambiente alejada de la luz.

99252: Tyrode’s SOLUTION ACIDIFIED kit 12x5 mi

Descripcion:

A|e§amjro 0. Serini
- Presioente

MONICA M, DELLA PORTA
DiviLab S.A. BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.399




La solucién de Tyrode’s acidificada esta disefiada para la manipulacién de embriones\ g
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y gametas utilizadas en técnicas de reproduccién Asistida. Estas técnicas incluyen el
uso de la solucién de Tyrode's acidificada para la perforacién de la zona pelucida.

¢ Sin Bicarbonato de sodio

¢ Temperatura de conservacion +15-+30° C

¢ Sin rojo fenol

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

La solucion de Tyrode’s acidificada esta disefiada para la manipulacion de embriones
y gametas utilizadas en técnicas de reproduccién Asistida. Estas técnicas incluyen el
uso de la solucion de Tyrode's acidificada para la perforacién de la zona pelucida

. Precauciones y Advertencias ,cuidados especiales:

o Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientds
que incluyan la aplicacién prevista para el mismo.
e No utilice ninguna botella con evidencias de contener particulas, turbidez o que
no sea incolora y transparente.
e Para evitar problemas de contaminaciones, manipule el producto en
condiciones de asepsia, y descarte las pequefias cantidades sobrantes que
queden en el vial al terminar el proceso.
e La solucion de Tyrode acidificada tiene un pH de 2.1-2.5. Durante la l

manipulacion de este producto acido deben tomarse las precauciones

adecuadas.

. Control de Calidad: 1
Estos suplementos proteicos han sido filtrados a través de membrana y procesados
en condiciones de asepsia siguiendo unos procesos de manufacturacion validados
para conseguir una garantia de esterilidad (SAL) de nivel 10

Cada lote de estos suplementos estan testeados para:

¢ Endotoxinas, por métodos (LAL) ‘

o Esterilidad, por el test de esterilidad USP <71> actual

Todos los resultados estan descritos en el Certificado de Analisis especifico de cada ‘
lote, el cual se encuentra disponible bajo peticién.

Alejandro O. Senrt -
Presidente MONICA M. DELLA PORTA
DiviLab S.A- BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N 3652-b M.N. 11.399
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Instrucciones de Uso:

Preparar el embridn para la eclosion asistida aplicando cuidadosamente la solucion de
Tyrode’s acidificada con una pipeta para eclosiéon asistida hasta obtener el efecto
deseado. Utilizar solo la cantidad de medio necesario para obtener dicho efecto. Lavar
el embrién en un medio neutro antes de proceder a la transferencia.

Para mas detalles sobre la utilizacion de estos productos, consulte los protocolos de
trabajo de su propio laboratorio, los cuales han sido desarrollados y especialmente
optimizados de acuerdo a su programa médico particular.

Conservacidn, Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad:

Conserve las botellas no abiertas refrigeradas a temperatura ambiente, entre +15°C y
+30°C.

No congelar.

Después de abierta, es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la botella,
siempre que se conserve de acuerdo a las instrucciones recomendadas, entre +15°C y
+30°C. La botella debe ser herméticamente cerrada y conservada a temperatura

ambiente alejada de la luz.

Alejandro O . Serini . .
Ppaidente
DiviLab S.A. MONICA M. DELLA PORTA

BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N. 11.399
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