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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 28 JUN 2012

VISTO ’eI Expediente N© 1-47-24967/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consté la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. B | :

VQ‘ue consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos -que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

Al de calidad del prddu_cto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de Iav' Dfsposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convélidadds_por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Artl’culos

y‘y 109, 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
o DISPONE:

ARTICULO 10- Aufoh’zase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Irvine Scientific, hombre descriptivo Suplementos proteicos utilizados en técnicas
en reproduccién asistida y nombre técnico Medios de cultivo de otro tipo, de
acuerdo a lo solicitado, por Divilab S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que'figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 119 a 121 y 113 a 118 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma |
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéd ﬁguraf
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1906-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo. _
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Téénologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

Expediente N° 1-47-24967/10-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ....... 3.709

Nombre descriptivoi Suplementos proteicos utilizados en técnicas en
reproduccién aéistida.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-024 Medios de cultivo de
otro tipo.
Marca del producto médico: Irvine Scientific
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: suplementos proteicos en los medios de cultivo
utilizados en técnicas de reproduccion asistida.
Origen humano de las materias primas: Albumina Sérica, Alfa, beta y gamma
globulinas o ”
Modelo/s: 9301: DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT 100ml.

9988: HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION 12x5 ml, 100 ml.

99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT 12X12 ml, 100 ml
Periodo de vida atil: 9988 HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION: 3 afios. :
9301 DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT, 99193 SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT:
2 afios »
Condicién de exp'endio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Irvine Scientific Sales Co.Inc _
Lugar/es Ade elabbracién: 2511 Daimier Street Santa Ana, California 92705

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-24967/10-3 '
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD%CV rﬁéogo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

----------------------
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-24967/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

cvloﬁa g"lédica' (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
3 ................ , y de acuerdo a lo solicitado por Divilab S.A, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Suplementos proteicos utilizados en técnicas en
reproduccién asistida. |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 Medios de cultivo de
otro tipo. :
Marca del producto médico: Irvine Scientific
Clase de Riesgo: Clase IV
6 Indicacion autorizadé: suplementos proteicos en los medios de cultivo utilizados
en técnicas de reproduccién asistida.
Origen humano de las materias primas: Albimina Sérica, Alfa, beta y gamma
globulinas. '
Modelos: 9301: DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT 100ml; 9988: HUMAN SERUM
ALBUMIN SOLUTION 12x5 ml, 100 ml; 99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT
12X12 mi, 100 ml
Periodo de vida Gtil: 9988 HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION: 3 afios.
9301 DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT, 99193 SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT:

2 anos

=
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Irvine Scientific Sales Co.Inc.
Lugar de elaboracion: 2511 Daimier Street Santa Ana, California 92705 Estados

Unidos.
Se extiende a Divilab S.A. el Certificado PM-1906-11, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZHJUNZU]Z, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION No 37 0 9
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

Suplementos proteicos utilizados en técnicas de reproduccion asistida Marca:
IRVINE SCIENTIFIC.

9301: DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT 100ml.
9988: HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION 100 ml
99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT 100 mi

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: Irvine Scientific Sales Co Inc, 2511 Daimler
Street Santa Ana California 92705-5588
Estado Unidos

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399 ‘

Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM 1906-11 '

“Venta exclusiva 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.

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

Alejandrg O. Serift MONICA M. DELLA PORTA ‘

i te
P'les‘(:,ens A. BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
DiviLab = MN. N° 3652-b M.N. 11.398 I



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

Suplementos proteicos utilizados en técnicas de reproduccién asistida Marca:
IRVINE SCIENTIFIC.

9988: HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION 5 ml,
99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT 12 ml,

Fabricado por: Irvine Scientific Sales Co Inc, 2511 Daimler
Street Santa Ana California 92705-5588
Estado Unidos

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

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

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracién esterilizante.

2
) - MONICA M. DELLA PORTA
Alejandro’O. Serin BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
p‘es‘de"s‘eA MN. N° 3652-b M.N 11.399
DiviLab S.A.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)
Envase secundario (presentacion Kits)

Suplementos proteicos utilizados en técnicas de reproduccién asistida Marca:
IRVINE SCIENTIFIC.

9988: HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION 12 x 5 ml,
99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT 12 x 12 ml,

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: Irvine Scientific Sales Co Inc, 2511 Daimler
Street Santa Ana California 92705-5588
Estado Unidos

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Producto Médico autorizado por ANMAT N°: PM 1906-11

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Conservar a temperatura: entre +2°C y +8 °C

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

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

o4

Alejandro O. Serini
Presidente
DiviLab S.A.

MONICA M. DELLA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M N N° 3652-b MN. 11.399
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Sumario de manual de instrucciones (ANEXO lIIB Dispo. 2318/02)

Suplementos proteicos utilizados en técnicas de reproduccién asistida Marca:
IRVINE SCIENTIFIC.

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: irvine Scientific Sales Co Inc, 2511 Daimier
Street Santa Ana California 92705-5588
Estado Unidos
. Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM-1906-11

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

e Conservar atemperatura: entre +2 °C/+8°C

Producto estéril. Esterilizado por filtracion esterilizante.

Modelos:

9301: DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT 100ml.

9988: HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION 12 x 5 ml, 100 mi
‘ 99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT 12 x 12 ml, 100 mi

9301: DEXTRAN SERUM SUPPLEMENT 100ml.

Descripcién:
El DSS consiste en una soluciéon salina de Albumina Sérica Humana (50 mg/mL) y

dextran (20 mg/mL) obtenidos de una fuente de material de grado terapéutico.

A\e}and’TO . ‘ieﬂn\ -~ <:;/
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Indicacion, finalidad prevista al que se destina el producto médico :

Esta solucién se ha disefiado para ser utilizado en Técnicas de Reproduccion Asistida
con manipulacién de gametos y embriones. Esta técnica incluye el uso de la HSA
como suplemento proteico en los medios de cultivo.

El DSS no es apto para ser utilizado como producto inyectable.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

e No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener
particulas o turbidez extrema.

e Para evitar problemas de contaminaciones, manipule el producto en
condiciones de esterilidad y descarte el medio sobrante que quede en el
envase al terminar cada proceso.

* El material de origen humano utilizado en la preparaciéon de estos medios ha sido
testado por kits aprobados por la FDA, comprobandose que no reaccionan con
anticuerpos para los antigenos de superficie de la Hepatitis B (HBsAg), anticuerpos
para la Hepatitis C (HCV), y anticuerpos para el virus de la Inmunodeficiencia Humana
(HIV). Sin embargo, ningln ensayo garantiza completamente que los productos
derivados de fuentes humanas sean no-infecciosos. Manipule cualquier material de
origen humano como si fuera capaz de transmitir infecciones, usando las precauciones
habituales. Los donantes del material fuente también se han sometido a pruebas de

deteccién del riesgo de exposicion a la enfermedad de Cruetzfeldt- Jakob (ECJ).

Control de Calidad:
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 10-3.

Cada lote de estos suplementos estan testados para:

¢ Endotoxinas, por métodos (LAL)
¢ Biocompatibilidad por ensayos en embrién de raton (MEA)
o 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 se encuentra disponible bajo peticidn.

Instrucciones de Uso:

/

MONICA M. DELLA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N 11.399




o Los protocolos generales de laboratorio incluyen la suplementacion proteica
cuando se utilizan diversos medios de cultivo (como HTF, mHTF, P-1, ECM,
medio MultiBlast, etc.) para la manipulacién de gametos y embriones. La
cantidad de proteina afiadida puede variar entre los laboratorios y depende de
la fase de procesado o crecimiento de los gametos y embriones.

e Atemperar a 37°C de temperatura y equilibrar al pH deseado en el incubador
antes de su utilizacion.

e Para mas detalles sobre la utilizacion 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:

e Conserve las botellas no abiertas refrigeradas entre +2°C/+8°C

¢ No congele ni exponga a temperaturas superiores a 39°C.

e Estos suplementos proteicos son estables hasta la fecha indicada en la
etiqueta del kit y de los viales, siempre que se conserve segun las

instrucciones recomendadas.

9988: HUMAN SERUM ALBUMIN SOLUTION 12 x 5 ml, 100 ml

Descripcion:

SOLUCION SERICA ALBUMINA HUMANA (Fuente material terapéutica)

La HSA consiste en una solucién salina de Albumina Sérica Humana (100 mg/mL)

obtenida de una fuente de material de grado terapéutico

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

Esta solucion se ha disefiado para ser utilizado en Técnicas de Reproduccion Asistida
con manipulacién de gametos y embriones. Esta técnica incluye el uso de la HSA
como suplemento proteico en los medios de cultivo.

El DSS no es apto para ser utilizado como producto inyectable.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

s Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos

que incluyan la aplicacion prevista para el mismo.

-

MONICA M. DELLA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. N° 3652-b M.N 11.389
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particulas o turbidez extrema.

e Para evitar problemas de contaminaciones, manipule el producto en
condiciones de esterilidad y descarte el medio sobrante que quede en el
envase al terminar cada proceso.

* El material de origen humano utilizado en la preparacion de estos medios ha sido
testado por kits aprobados por la FDA, comprobandose que no reaccionan con
anticuerpos para los antigenos de superficie de la Hepatitis B (HBsAg), anticuerpos
para la Hepatitis C (HCV), y anticuerpos para el virus de la Inmunodeficiencia Humana
(HIV). Sin embargo, ningin ensayo garantiza completamente que los productos

derivados de fuentes humanas sean no-infecciosos. Manipule cualquier material de
origen humano como si fuera capaz de transmitir infecciones, usando las precauciones
habituales. Los donantes del material fuente también se han sometido a pruebas de
deteccién del riesgo de exposicion a la enfermedad de Cruetzfeldt- Jakob (ECJ).

Control de Calidad:

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 10-3.

Cada lote de estos suplementos estan testados para:

¢ Endotoxinas, por métodos (LAL)
e Biocompatibilidad por ensayos en embrién de ratén (MEA)

o 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 se encuentra disponible bajo peticion.

Instrucciones de Uso:

e Los protocolos generales de laboratorio incluyen la suplementacion proteica

cuando se utilizan diversos medios de cultivo (como HTF, mHTF, P-1, ECM,

medio MultiBlast, etc.) para la manipulacién de gametos y embriones. La
cantidad de proteina afiadida puede variar entre los laboratorios y depende de
la fase de procesado o crecimiento de los gametos y embriones.

o Atemperar a 37°C de temperatura y equilibrar al pH deseado en el incubador

antes de su utilizacion.

Aleial o didente MONICA . DELLA PORTA
piviLab S-& BIOQUIMICA - FARMACEUTICA

M. N° 36520 MIN. 11,399




e Para mas detalles sobre la utilizacion 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 medico particular.

Conservacion, Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad:

e Conserve las botellas no abiertas refrigeradas entre +2°C/+8°C

o No congele ni exponga a temperaturas superiores a 39°C.

o Estos suplementos proteicos son estables hasta la fecha indicada en la
etiqueta del kit y de los viales, siempre que se conserve segin las

instrucciones recomendadas.

99193: SERUM SUBSTITUTE SUPPLEMENT 12 x 12 ml, 100 ml

Descripcion:

El SSS consiste en una solucion salina de Albumina Sérica Humana obtenida de una
fuente de material de grado terapéutico (50 mg/mL) y globulinas del suero humano
(10mg/mL).

Indicacidn, finalidad prevista al que se destina el producto médico : A

Disefiado para ser utilizado en Técnicas de Reproduccion Asistida con manipulacion
de gametos y embriones. Estas técnicas incluyen el uso del SSS™ como suplemento

proteico en los medios de cultivo, no para ser utilizado como producto inyectable.

Precauciones y Advertencias cuidados especiales:

o Este dispositivo debe ser utilizado por personal capacitado en procedimientos
‘ que incluyan la aplicacién prevista para el mismo.

e No utilice ninguna botella ni vial de medio con evidencias de contener
particulas o turbidez extrema.

e Para evitar problemas de contaminaciones, manipule el producto en
condiciones de esterilidad y descarte el medio sobrante que quede en el
envase al terminar cada proceso.

* El material de origen humano utilizado en la preparacion de estos medios ha sido
testado por Kits.-aprobados por la FDA, comprobandose que no reaccionan con
anticuerpos para los antigenos de superficie de la Hepatitis B (HBsAg), anticuerpos
para la Hepatitis C (HCV), y anticuerpos para el virus de la Inmunodeficiencia Humana

E : " |
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(HIV). Sin embargo, ningun ensayo garantiza completamente que los productos
derivados de fuentes humanas sean no-infecciosos. Manipule cualquier material de
origen humano como si fuera capaz de transmitir infecciones, usando las precauciones
habituales. Los donantes del material fuente también se han sometido a pruebas de

deteccion del riesgo de exposicion a la enfermedad de Cruetzfeldt- Jakob (ECJ).

Control de Calidad:
Estos suplementos proteicos han sido filtrados a través de membrana y procesados
en condiciones de asepsia siguiendo unos procesos de manufacturaciéon validados

para conseguir una garantia de esterilidad (SAL) de nivel 10-3.

Cada lote de estos suplementos estan testados para:

¢ Endotoxinas, por métodos (LAL)
e Biocompatibilidad por ensayos en embrién de raton (MEA)

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 peticion.

Instrucciones de Uso:

¢ Los protocolos generales de laboratorio incluyen la suplementacion proteica :
cuando se utilizan diversos medios de cultivo (como HTF, mHTF, P-1, ECM,

medio MultiBlast, etc.) para la manipulacion de gametos y embriones. La
cantidad de proteina afiadida puede variar entre los laboratorios y depende de
la fase de procesado o crecimiento de los gametos y embriones.

e Atemperar a 37°C de temperatura y equilibrar al pH deseado en el incubador
antes de su utilizacion.

e Para mas detalles sobre la utilizacion 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. |

Conservacién, Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad:

e Conserve las botellas no abiertas refrigeradas entre +2°C/+8°C
e No congele ni exponga a temperaturas superiores a 39°C. ,
Estos suplementos proteicos son estables hasta la fecha indicada en la etiqueta del kit

y de los viales, siempre que se conserve segun las instrucciones recomendadas

Alejandro
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