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INFORMAGOES GERAIS

Meio de Cultura Para Fertilizagéo In Vitro

UDI-DI basico: 458223146VTUN.

Esta Instrucéo de Utilizagdo abrange: VT602UF.

Populagao-alvo: Pacientes submetidos a procedimentos de Técnicas de Reprodugao
Assistida.

Apenas para uso profissional.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este produto destina-se a ser utilizado para descongelar odcitos vitrificados (MIl) e embrides
(a sequir designados por amostra).

CONTEUDO

* Frascos TS (Cor: Vermelho): 4x4,0 ml.

Cuidado: Antes de usar, verifique as especificagdes do recipiente e do rétulo (nimero na
parte superior da tampa, cor da tampa, cor do rétulo do frasco, nome da solugéo e volume).
Se vocé notar algo incomum em relagdo aos itens mencionados acima, ndo use o produto e
entre em contato com o distribuidor.

Atengao: Este produto é estéril. Manipule-o em condigdes assépticas numa bancada de fluxo
laminar.

EQUIPAMENTO RECOMENDADO

+ Placa de 35 mm ou placa de pogo central para TS.
Atengao: Utilize dispositivos destinados a sua utilizagdo especifica. Recomendamos o uso de
produtos KITAZATO em combinagéo com este dispositivo.

COMPOSIGAO
+ HEPES em Meio de Cultura Basico * Trealose * Hidroxipropilcelulose
+ Gentamicina.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

« Esterilidade: SAL 103

+ Endotoxina pela metodologia LAL

+ Ensaio com embrido de rato (One cell) (blastocistos apds 96h): = 80%

*pH (EP)

+ Osmolalidade (EP).

MSDS e Certificado de Analise disponiveis mediante solicitagdo e ou podem ser
descarregados do nosso site (Kitazato-ivf.com).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Procedimento de Aquecimento Ultra-Rapido

Preparagéo:

+ Aqueca o frasco TS (selado) num prato vazio com pogo central numa incubadora a 37 °C
sem CO2 (minimo de 1,5 horas).

* Remova a palha externa do Cryotop® do nitrogénio liquido.

Cuidado: Use uma pipeta esterilizada com um didmetro interno adequado para ovécitos ou
embrides. Os didmetros internos recomendados sdo: 180 um para ovécitos (Mll) e embrides
PN2, e 250 ym para embrides nos estagios de clivagem e blastocisto.

Descongelamento: 1. Uma vez que 0 meio e o prato atinjam os 37 °C e antes do uso, misture
o contelido do frasco e distribua assepticamente 1-4 mL de TS no prato. Mergulhe
rapidamente a tira Cryotop® completamente no TS. Deixe estar durante um 1 minuto. 2.
Transfira a amostra para um prato de cultura contendo o meio de cultura apropriado. 3. Incube
a amostra numa incubadora a 37 °C para completa recuperagao. Cuidado 1: Recomenda-se
incubar as amostras por pelo menos 2 horas apds o descongelamento. Cuidado 2: Lave e
incube as amostras para recuperagéo em meio apropriado para evitar a transferéncia de TS
para o corpo do paciente.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE:

Conservar os frascos a temperatura de 2 a 8 °C.

Manter afastado da luz solar.

Este produto é estavel até ao prazo de validade impresso no frasco.

Os frascos VT602UF podem ser usados até 7 dias apds a primeira abertura do frasco, desde
que mantidas as condicbes estéreis e armazenados entre 2 e 8°C. Utilizar técnica asséptica
e minimizar o tempo fora da refrigeragdo. O contelido ndo pode ser reesterilizado apés a
abertura.

PRECAUGOES

+ Nao volte a esterilizar.

+ N&o utilize solugdo que se mostre turva ou descolorida.

+ N&o utilize o produto se notar algo anormal em relagéo as especificagdes no rétulo (nimero,
cor, nome, volume).

+ O produto esta esterilizado se o frasco estiver fechado e ndo danificado.

+ N&o utilize se a embalagem ou recipiente estiverem abertos ou danificados.

+ Apds a entrega, o meio deve ser armazenado no recipiente original fechado e refrigerado a 2-
8°C.

* N&o utilizar e descartar se 0 meio ndo estiver armazenado sob refrigeragéo (2 a 8 °C).

+ N&o utilize o produto apds o prazo de validade.

Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento Europeu relativo aos
Dispositivos Médicos, 2017/745) que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel, & autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Nota: As instrugdes de utilizagdo estdo disponiveis eletronicamente em Kitazato-ivf.com ou
mediante pedido.

ADVERTENCIAS

+ Utilize 0 meio de descongelamento Kitazato (Ultra-Fast Warm) para descongelar os odcitos
(MIl) ou embrides que foram previamente vitrificados com o meio de vitrificagéo Kitazato
(Vitrification Media)

+ Leia as instrucées de utilizagéo antes de utilizar.

+ Este produto destina-se a ser utilizado por médicos especialistas treinados em tratamento de
fertilidade.

+ Deve ser utilizada uma técnica asséptica.

« Utilizar apenas equipamentos e materiais esterilizados.

+ Observar todas as regulamentacées ambientais federais, estaduais e locais ao descartar o
produto.

« Em caso de contato ocular ou cutdneo com Ultra-Fast Warm, lavar imediatamente os
olhos/pele com agua.

+ Em caso de contaminagéo por infecgéo, elimine o produto de forma adequada e de acordo
com as normas.

+ O usuario é responsavel por quaisquer problemas causados pelo uso incorreto ou falha em
seguir a instrugao de uso fornecida.

CONTRAINDICAGOES

+ Os meios de descongelamento VT602UF contém o antibiético sulfato de gentamicina. Devem
ser tomadas precaugdes apropriadas para assegurar que o paciente ndo é sensivel a este
antibiético.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)
As caracteristicas de desempenho do meio de descongelamento estdo no SSCP disponivel no
site EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou em nosso site Kitazato-ivf.com.
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