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Produto

Meio de Clivagem

Modelo do Produto Médico

FRASCO COM 20 ml (K-SICM-20); FRASCO COM 50 ml (K-SICM-50);
FRASCO COM 100 ml (K-SICM-100).

Nome Técnico

MEIO DE CULTURA PARA FERTILIZACAO IN VITRO

Registro

10330710051

Classificacao de Risco

IV — MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro

25/03/2029

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

§-

Estéril — ESTERILIZADO POR FILTRACAG-EM MEMBRANA DE 0,22 um.

» K-SICM-20: Meio de-Clivagem — 01 frasco com 20 ml;

» K-SICM-50: Mejo de Clivagem — 01 frasco com 50 ml;

» K-SIEMi=100: Meio de Clivagem — 01 frasco com 100 ml.

Descri¢ao:

O meio de clivagem é suplementado com albumina sérica humana (5 mg/mL) e

gentamicina (0,01 mg/mL).

Pronto para uso ap0ds equilibrio a37 °C e 6 % de CO2.

Os meios de cultura COOK sdo meios e tampodes para serem utilizados durante

procedimentos de fertilizacdo in vitro.

Este Meio tamponado de bicarbonato se adequa as exigéncias metabdlicas dos

embrides em estagio de Clivagem, sendo muito semelhante ao meio de fertilizacdo (K-

SIFM), porém com baixa glicose em sua formulagdo.
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Para os procedimentos que requerem meio de bicarbonato, a formulagao do meio
deve fornecer um pH de 7.3 — 7,5 em uma atmosfera de CO;a 6%. O meio tamponado
HEPES é formulado para dar um pH ideal.

Todos os meios, exceto o Tampdo para lavagem de foliculos sdo suplementados com
albumina sérica humana (HSA) e gentamicina.

Os meios contendo HSA sdo de grau farmacéutico aprovado para uso humano foram
examinados para o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e

virus da hepatite C (HCV).

INFORMACAO GERAL

O meio de cultura deve ser utilizado por Embriologistas ou médicos especialistas
que receberam treinamento especializado em embriologia-e técnicas de laboratdrio. O
usuario desses produtos deve ler e compreender as‘instrucdes de Uso e Precaucgdes e

ser treinado no procedimento correto antes de realizar o procedimento.

INDICACAO DE USO

O Meio de Clivagem é utilizado durante os procedimentos de Fertilizacdo In Vitro

para cultura e transferéncia de embriGes em estagio de clivagem.

INSTRUCOES DE USO

¢ Deve-se utilizar uma técnica asséptica;

e O meio de clivagem é adequado tanto para cultura aberta quanto para
microcultura. Se utilizar micro gotas, certifique-se de utilizar Oleo de Cultura (K-
SICO) para evitar evaporacao;

e Deve-se também preparar um volume de lavagem adequado para lavar o
embrido de meio de fertilizacdo (K-SIFM);

e Coloque o meio de clivagem numa incubadora com CO; a 6 % a 37 °C durante no

minimo 4 horas antes do uso;
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e Apos a fertilizagdo, transfira o embrido para uma placa de cultura que contenha
o meio de clivagem equilibrado pré-aquecido. Lave o embrido antes de coloca-lo
na gota/poco final;

e O especialista em reproducdo pode continuar o crescimento até a transferéncia
no dia 3 ou transferir para o meio para blastocistos (K-SIBM) para crescimento

adicional do dia 3 até o dia 6.

PRECAUCOES

Medidas padrao para prevenir infecgdes, resultantes da utilizacdao de produtos
médicos preparados a partir de sangue ou plasma humano incluem: selecdo de dadores,
triagem de doacdes individuais e de plasma para marcadores especificos de infecgdo e
ainclusdo de etapas efetivas para a inativacdo/remocdo devirus. Além do mais, quando
produtos médicos preparados a partir de sangue ot-plasma humano sdao administrados,
a possibilidade de transmissao de agentes infecciosos ndo pode ser totalmente excluida.
Isto também se aplica a desconhecidas-ou emergentes viroses e outros patégenos.

N3o ha relatos de transmissao-de virus comprovada com albumina fabricada de
acordo com especificagSes~ da Farmacopeia Europeia através de processos
estabelecidos.

E extremamente-recomendado que cada vez que o Meio de Fertilizagdo In Vitro Cook
for administraco ao paciente, o nome e o numero do lote do produto sejam registrados
e atrelados a esse.

O risco de toxicidade reprodutiva/de desenvolvimento devido ao uso do Meio de
Fertilizacdo In Vitro ndo foi determinado e é desconhecido.

A seguranca a longo prazo das criancas nascidas de Fertilizacdo In Vitro é
desconhecida. Os dados obtidos até o momento mostram desempenho aceitavel e
seguranca de Fertilizacdo In Vitro para tratamento de fertilizacdo em pacientes.
Portanto, qualquer procedimento de Fertilizacdo In Vitro deve ocorrer em contexto de

consentimento do paciente.

CONTRAINDICACAO
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O Meio de Clivagem contém gentamicina. Gentamicina ou antibidticos similares ndo

devem ser usados em pacientes que tenham alergias conhecidas a gentamicina.

ADVERTENCIAS

A reutilizacdo ou reesterilizagdo pode criar risco de contaminacgdo da culturae / ou
causar infec¢ao no paciente.
Residuos de Meios de Cultura devem ser tratados como residuos biolégicos e devem

ser descartados de acordo com as regulamentag¢des ambientais locais.

NAO UTILIZAR O PRODUTO SE:
e A embalagem estiver danificada ou o lacre rompido;
e A solugdo apresentar turbidez;

e O prazo de validade estiver expirado.

ESPECIFICACOES

Os produtos sdo fornecidos:-estéreis. Sao filtrados assepticamente, conforme
padrdes internacionais, por-meio de filtracdo terminal em membrana de PALL de 0,2
KUm, com envase asseptico, para garantia de nivel de esterilidade (SAL) de 103,

As especificagdes do Meio de Clivagem sdo identificadas abaixo:

» ' Liquido incolor;
Ligeiro odor caracteristico;
pHar:7,5-7,8;
pH de uso: 7,3 - 7,5;
Osmolaridade: 285-295 mOsm/kg;
Biocompatibilidade MEA — Ensaio em embrido de rato (>80%);

Endotoxina por LAL: < 0,4 EU/ml;

V V V VYV V V

Vida util: 20 semanas a partir da data de fabricagdo armazenamento de 29C
a 89C;
» Esterilidade: Sem crescimento - Filtragdo terminal (SAL— Nivel de esterilidade

assegurada - 103);
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Solubilidade em agua: soluvel;

Densidade: 1g/dl aproximadamente;

Pressdo de vapor: 18 mmHg a 209C;

Ponto de ebulicdo: 1002C aproximadamente;
Ponto de fusdo: <02C;

Ndo inflamavel;

vV V. .V VYV V VY V

Baixa toxicidade, ndo perigoso.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

O meio de clivagem deve ser guardado em local limpo e seco, sob-refrigeracao a

temperatura entre 22C - 8° C.

ATENCAO: Observe a correlagdo da versdo das instru¢oes de uso indicada com o produto
adquirido. A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto e no cabegalho
deste documento. As instrucdbes de uso-do produto no formato impresso, podem ser
solicitadas sem custo adicional,~—inclusive de envio, através do e-mail

qualidade@handle.com.br.

DADOS COMPLEMENTARES:

Importado/Distribuido por: Handle Comércio de Equipamentos Médicos S.A.
CNPJ:|54.756.242/0001-39 /Av. Sta. Luzia, 801 /Jd. Sumaré

RibeirdoPreto — SP /CEP: 14025-090 /

SAC: 16 3456-1400/ qualidade@handle.com.br

www.handle.com.br

Responsavel Técnica:

Danielle Regina Roque Pita

CRF-SP 39.590

Fabricante:

William A. Cook Australia PTY. LTD.

95 Brandl Street, Brisbane Tecnology Park - Eight Mile Plains - Queensland 4113

Australia
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