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Buffer de Gametas Sydney IVF

Produto Buffer de Gametas Sydney IVF

Modelo do Produto K-SIGB-20 - frasco com 20 ml; K-SIGB-50 — frasco com 50 ml;
Médico K-SIGB-100 - frasco com 100 ml.

Nome Técnico MEIO DE CULTURA PARA FERTILIZAGAO IN VITRO

Registro 10330710107

Classificacdo de Risco IV — MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 05/03/2028

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
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O Buffer de Gametas-Sydney IVF é fornecido em embalagens individuais de 20 ml,
50 ml ou 100 ml cada.

E fornecido-estéril por meio de filtracdo em membrana de PALL de 0,2 pm e envase
asséptico:

A‘embalagem primaria do Buffer de Gametas é um frasco de vidro de borosilicato
Tipo | de 20, 50 e 100 mL. O fecho consiste de uma rolha Fluorotec® (borracha de B-
butil) com selo de aluminio e um disco (tampa) de polipropileno invioldavel. Uma vez que
o selo da tampa é removido n3o pode ser substituido.

Frascos de vidro de borosilicato Tipo | e sistema de fechamento sdo padrdes
industriais atuais utilizados para a embalagem de produtos farmacéuticos liquidos
adequados para uso em sistemas de cultivo celular.

Para o transporte é embalado pelo fabricante a frio com pacotes de gelo em
divisores de poliestireno expandido reforcado (EPS), em seguida a embalagem de

transporte é colocada em caixa de papeldao de padrao industrial.
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Obs.: O fornecimento nacional é feito mediante a colocagdo do frasco individualizado
em saco plastico, o qual contém a etiqueta de nacionalizacdo do produto, para entdo

ser acondicionado em caixa de EPS (isopor) com controle de temperatura.

Descrigao:

O Buffer de Gametas é uma solugdo isotonica de sais que mantém o pH fisiolégico a
37°C e condicdes atmosféricas normais. A solugdo contém aminodcidos para evitar a
perda de nutrientes dos odcitos recuperados. A glicose no Buffer permite que o esperma

respire (fonte de energia), enquanto a proteina (HSA) facilita a capacitacdo do esperma.

O Buffer de Gametas baseia-se na formulacdo de um meio tamponado.de-10 mM de
HEPES contendo 10 mg/ml de Albumina do Soro Humano/(HSA) e 10 mg/L de

gentamicina. Pronto para usar apds equilibrio a 37°C.

INFORMACAO GERAL

O meio de cultura deve ser utilizado por Embriologistas ou médicos especialistas
que receberam treinamento espécializado em embriologia e técnicas de laboratdério. O
usuario desses produtos.deve-ler-e.compreender as Instru¢des de Uso e Precaucdes e

ser treinado no procedimento correto antes de realizar o procedimento.

INDICACAO.DE-USO

O'Buffer-de Gametas é utilizado para lavar fisicamente e armazenar gametas em

preparacOes para etapas de fertilizacdo em processos de Fertilizacdo In Vitro.

INSTRUCOES DE USO

e Técnica asséptica deve ser utilizada;

e O Buffer de Gametas é adequado para cultura aberta e microcultura. Se utilizado
para micro gotas, certifique-se que o Oleo de Cultura (K-SICO) seja utilizado para
evitar evaporagao;

e Aqueca o Buffer de Gametas a 37°C antes de usar.

ADVERTENCIAS
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A reutilizagdo ou reesterilizagdo pode criar risco de contaminagdo da culturae / ou
causar infecg¢ao a paciente. Proibido Reprocessar.

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.

PRECAUCOES

Medidas padrdao para prevenir infeccao, resultante do uso:de-produtos médicos
preparados a partir de sangue ou plasma humano, incluem:selecao de doadores,
triagem de doacoes individuais e de plasma para especificos marcadores de infeccao e
ainclusdo de passos efetivos para a inativacdo/remocao de virus. Além do mais, quando
produtos médicos preparados a partir.de-sangue ou plasma humano sao administrados,
a possibilidade de transmissao‘de agentes infecciosos nao pode ser totalmente excluida.
Isto também se aplica a desconhecidas ou emergentes viroses e outros patogenos.

N3o ha relatos. de transmissdao de virus comprovada com albumina fabricada de
acordo com ‘especificacdes da Farmacopeia Europeia através de processos
estabelecidos.

E extremamente recomendado que cada vez que o Meio de Fertilizacdo In Vitro
Cook for administrado ao paciente, o nome e o nimero 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 aceitdvel 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.
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CONTRAINDICACOES

O produto contém gentamicina.
Gentamicina ndo deve ser utilizada em pacientes alérgicos a gentamicina ou

antibidticos similares.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO/CONSERVACAO

Todos os Meios de Fertilizagao In Vitro contendo Albumina do Soro Humana-{HSA)
devem ser armazenados a 2°C - 8°C.

O Buffer de Gametas deve ser armazenado em frasco original fechado a 2°C - 8°C.
Quando armazenado a 2°C- 8°C o produto é estdvel até a data-de vencimento informada
no rotulo do frasco.

Nao congelar.

O Meio de Cultura possui shelf life-(validade) de 20 semanas a partir da data de
fabricacdo. Isso garante que a Albumina-do Soro Humano (HSA) presente na composi¢ao

esteja com vida util padrdo-até o prazo de validade.

MANUSEIO

Antes.deusar, leia atentamente a etiqueta do produto. O uso de praticas de trabalho
seguras é recomendado para evitar contato com os olhos ou com a pele e inalagao.
Observe uma boa higiene pessoal, inclusive lavando as maos antes de comer. Proibir

comer, beber e fumar em areas contaminadas.

ESPECIFICACOES E GARANTIA DA QUALIDADE

Os produtos sdo fornecidos estéreis. Sdo filtrados assepticamente, conforme
padrdes internacionais, por meio de filtracdo terminal em membrana de PALL de 0,2
KUm, com envase asséptico, para garantia de nivel de esterilidade (SAL) de 1073,

Cada lote é testado para:

e Endotoxina por LAL;
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e Biocompatibilidade por MEA (Ensaio de embrido de rato — 2 células);
e Osmolalidade e pH;
e Esterilidade.
Todos os resultados de esterilidade sdo fornecidos no certificado de analise
especifico do lote, disponivel mediante solicitacido ou através do site

www.handle.com.br.

ESTABILIDADE/REATIVIDADE

Produto estavel em condicdes de armazenamento recomendadas.

Nao se espera que ocorra perigosa polimeriza¢ao.

Evite calor, faiscas, chamas abertas e outras fontes de igni¢cdo.

Compativel com os materiais mais comumente utilizados.

Nao inflamavel. Pode gerar gases tdxicos se for;aquecido até a decomposicao.

O Buffer para Flush do Foliculo nao é classificado como produto perigoso.

CONTROLE DE EXPOSICAO

Parametros de Controle:

Padrdo de exposigcde

Nao foram-introduzidos padroes de exposicao para este produto.

Limites bioldgicos

Nenhum valor limite bioldgico foi inserido para este produto.

Controle de Exposicdo:

Evite inalacdo. Usar em dreas ventiladas. Equipamentos de Protecdo Individual
devem ser utilizados.
Protecdo Individual

e Olhos/Face: Usar 6culos a prova de respingos;

e Mados: Com uso prolongado usar luvas de PVC ou borracha;
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e Corpo/Sistema Respiratdrio: Sem exigéncias em condi¢ées normais de uso.

Primeiros Socorros:

e Descrigdo
A. Olhos
Se contato com os olhos segurar as palpebras e lavar continuamente com agua
corrente. Proceder com a lavagem por 15 minutos ou até aconselhamento médico.
B. Inalacdo
Se inalado retirar-se da area contaminada. Realizar procedimento de respiracéo
artificial se ndo tiver respirando.
C. Pele
Se ocorrer contato com a pele ou cabelo, remover a roupa contaminada e lavar a
pele e os cabelos com agua corrente.
D. Ingestao
Procurar auxilio médico de imediato, €' caso nhecessario entrar em contato com
Centro de Informacgdes sobre Venenos-da Australia. Se ingerido ndo provocar vomito.
e Sintomas e efeitos mais.importantes, agudos e tardios
Ndo sdo esperados efeitos-adversos desses produtos em condigdes normais de uso.
e Ateng¢do médica imediata e tratamento especial necessdrio

Tratar os.sintomas.

INFORMACOES TOXICOLOGICAS

O Buffer de Gametas possui baixa toxicidade aguda. Em condi¢Ges normais de uso
efeitos secunddrios a salde ndo sdo esperados.

Toxicidade Oral (LD50) Sulfato de Gentamicina: > 5000 mg/kg (rato).

Pele: Nao classificado como irritante para a pele. O contato pode resultar em
irritacdo leve.

Olho: Nao classificado como irritante para os olhos. O contato pode causar
desconforto, lacrimejamento e vermelhidao.

Sensibilizacdo: Nado classificado como causador de sensibilizacdo cutdnea ou

respiratoria.
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Mutagenicidade: Nenhuma evidéncia de efeitos mutagénicos.

Carcinogenicidade: Nenhuma evidéncia de efeitos cancerigenos.

Reprodutivo: Nao foram identificados estudos relevantes ou sdlidos.

Toxicidade Especifica para Org3os Alvo — Ginica exposi¢do: Nenhum efeito conhecido
desde produto.

Toxicidade Especifica para Orgdo Alvo — multiplas exposi¢des: Nenhum efeito
conhecido desde produto.

Aspiragao: Este produto ndo apresenta risco de aspiragao.

DESCARTE

- Ndo sdo necessarias precaugdes especiais para a eliminacdo deste produto.

- Descartar de acordo com legislagdo vigente.

- N3o se espera que este produto cause efeitos-advarsos a vida animal ou vegetal se
for liberado para o meio ambiente em pequénas quantidades. Evitar descartar em locais
com drenos ou vias navegaveis

- Produto nao bioacumuldvel.

- Se derramado (em grande quantidade) esfregar com agua.

CUIDADO: O local-de derramamento pode ficar escorregadio.

ATENGAO: Observe a correlagdo da versdo das instrugdes de uso indicada com o produto
adquirido:-A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto e no cabegalho
deste documento. As instrugcdes 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

Ribeirdo Preto — SP /CEP: 14025-090 /

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

www.handle.com.br
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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




