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NOME: MEIO DE ASPIRACAO FERTICULT™
NOME TECNICO: MEIO DE CULTURA PARA FERTILIZACAO IN VITRO
MARCA: FERTIPRO




FertiPro

CLASSIFICACAO NORMATIVA:
Resolucdo RDC 185/2001
Regra: 17

Classe: Classe IV

ABREVIAGOES USADAS

FIV Fertilizacao in vitro

DESCRIGAO DO PRODUTO:

Meio de cultura celular para captura de odcito humano.

PRODUTO ESTERIL

INSTRUGAO DE USO

CODIGO NOME DO PRODUTO QT

ASP1020 Meio de Aspiracdo FertiCult 5x 20mL

ASP1050 Meio de Aspiracdo FertiCult 5x 50mL

ASPI100 Meio de Aspiracdo FertiCult 5x 100mL
COMPOSICAO

Meio de Aspiracédo FertiCult € um meio pronto para uso com tampao de HEPES

que contém bicarbonato, sais fisiologicos, glicose, lactato e heparina a 2.5 IU/ml. Sulfato

de gentamicina pode ser adicionado pelo usuario (10 mg/litro).

Nome

Identificador do produto

Funcgao

Agua ultrapura

(CAS No) 7732-18-5
(EC no) 231-791-2

Solvente

Heparina sddica

(CAS No) 9041-08-1

Anticoagulante

. (CAS No) 7647-14-5 Sais Basicos

Cloreto de sodio

(EC no) 231-598-3
HEPES (acido 4-(2-hidroxietil)-1- (CAS No) 7365-45-9 Tampao
piperazina etano sulfénico) (EC no) 230-907-9

(CAS No) 867-56-1 Propriedade
Lactato de sodio

(EC no) 212-762-3 protetora
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Glicose mono-hidratada

(CAS No) 14431-43-7

Substratos

energéticos

Carbonato de hidrogénio de sdédio

(CAS No) 144-55-8
(EC no) 205-633-8

Sais Basicos

Cloreto de calcio di-hidratado

(CAS No) 10035-04-8

Sais Basicos

Sulfato de magnésio hepta-hidratado

(CAS No) 10034-99-8

Sais Basicos

_ (CAS No) 7447-40-7 Sais Basicos
Cloreto de potassio
(EC no) 231-211-8
(CAS No) 113-24-6 Substratos

Piruvato de sddio

(EC no) 204-024-4

energéticos

Di-hidrogenofosfato di-hidratado de

Sais Basicos

sodio

(CAS No) 13472-35-0

FUNGAO

DESCRIGAO

Solvente

Para dissolver todas as matérias-primas em po.

Sais Basicos

O papel dos sais equilibrados diluidos em agua purificada é
proporcionar um ambiente idnico que promove o metabolismo celular e

equilibrio osmético extracelular.

Tampéao

Quando se manipulam células fora da incubadora, o bicarbonato néo
€ um tampéao adequado uma vez que o pH do meio aumentara para
niveis nao fisiolégicos. Por conseguinte, quando se manipulam células
fora da incubadora no ar ambiente, sao utilizados outros tampdes com
niveis de pKa apropriados, por exemplo HEPES (acido 4-(2-
hidroxietil)-1-piperazina etano sulfénico).

HEPES estabiliza o pH sob ar (Clark e Swain 2014), portanto, a

incubacao de CO2 n&o é necessaria.

Propriedade

protetora

Monodxido de glicose e piruvato de sddio sao substratos metabdlicos
essenciais. O lactato é também frequentemente adicionado ao meio
de cultura como xarope de lactato de sdédio. Sabe-se que os
espermatozdides geram energia principalmente através de frutdlise

(glicélise uma vez removida do plasma seminal), acumulando acido
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latico como subproduto metabdlico. Portanto, adicionar lactato ao
esperma pode parecer desnecessario. Contudo, a admissao de ar
numa populagao de espermatozéides anaerdbios glicolizantes diminui
a taxa de utilizacdo de acucar e o acido lactico sofre oxidagdo como
substrato para a respiragdo exdgena. Como os espermatozodides
humanos sdo expostos a uma atmosfera de ar ambiente durante o
manuseio, processamento e analise, geralmente é adicionado algum

lactato em meios de esperma (Mortimer e Mortimer, 2014).

Substratos

energéticos

Existem duas formas principais pelas quais os mamiferos podem
gerar ATP: pela oxidagao de substratos energéticos em CO2 e H20 e
pela conversao da glicose em acido lactico por glicdlise.

Os odcitos tém um consumo baixo de oxigénio (Magnusson, Hillensjo,
Hamberger, & Nilsson, 1986). Eles dependem de baixos niveis de
oxidagcdo do piruvato. O ultimo é metabolizado diretamente para
produzir ATP e consequentemente pode refletir a viabilidade do
oocitos. De fato, demonstrou-se que os odcitos com niveis reduzidos
de trifosfato de adenosina (ATP) tém um reduzido potencial de
desenvolvimento (Van Blerkom, Davis, & Lee, 1995).

Em embrides humanos, o piruvato suporta o desenvolvimento da
fertilizagcdo e revelou-se essencial para o desenvolvimento pre-
implantagdo precoce de embrides humanos (Conaghan, Handyside,
Winston, & Leese, 1993). O lactato € adicionado aos meios de cultura
de embrides para a maioria das espécies de mamiferos. Ele regula o
metabolismo do piruvato e mantém potenciais redox (NAD + / NADH)
(Bavister, 1995). Embora a captagao de glicose esteja presente em
niveis muito baixos, acredita-se geralmente que a glicose nédo é
necessaria para a sobrevivéncia de embrides humanos pré-
implantagado precoce (Bavister, 1995). Contudo, a incorporagéo de
glicose aumenta dramaticamente na transicdo entre a morula e o
estagio de blastocisto (Wales, Whittingham, Hardy & Craft, 1987) e
torna-se a fonte de energia preferida.

A energia para a motilidade do esperma e as caracteristicas de
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movimento necessarias para a fertilizacdo sdo produzidas pelas
mitocéndrias na parte central do espermatozdéide (Mitchell, Nelson, &
Hafez, 1976). A glicose é necessaria para manter uma concentragao
otima de ATP no esperma humano através da dlicolise e para
suportar a motilidade 6tima, mesmo quando o esperma é fornecido
com lactato e piruvato adequados para suportar a respiragao
mitocondrial (Williams & Ford, 2001). De fato, a adicao de glicose 5
mM resultou em valores mais elevados de VAP de espermatozoides
quando comparados com meio contendo glicose a 2,8 mM. Além
disso, a glicose aumenta a hiperatividade do espermatozdéide do tipo
“‘whiplash”, o que aumenta a fertilizagdo (Mahedevan, Miller, &
Moutos, 1997).

Anticoagulante

A heparina € comumente adicionada ao meio de aspiragao / lavagem
/ remocgao folicular humana para evitar a formagao de coagulos que
possam bloquear a agulha de aspiragao e dificultar a identificacéo e o
isolamento de odcitos para FIV.

A heparina esta naturalmente presente na tuba e foliculo uterino
(Agostini 2006), (Yanagishita, 1994).

ESTERILIZACAO:

Meio de Aspiracao FertiCult € esterilizado por técnicas de processamento asséptico

(filtracao estéril).

Os meios de cultura celular descritos nesse documento sdo solugdes sensiveis

ao calor, para os quais uma esterilizagdo terminal resultaria em um nivel de seguranga

de esterilidade (SAL) 10 n&o alcancado. A integridade dos componentes do meio s6

pode ser assegurada com o uso de técnicas de processamento assépticas (filtracdo)

levando a um SAL de < 107,

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicao quimica
e pH:7,30-7,60
e Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg
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e Esterilidade: estéril (SAL 107)

e Endotoxinas: < 0,25 EU/ml

e Ensaio de embrides de camundongos (blastocistos depois de 96h): = 80%
depois de 60min de exposicao (estagio de zigoto)

e Uso da classificacdo de produtos da Farmacopéia Européia ou USP, se

aplicavel.

FORMAS DE APRESENTAGAO:

EMBALAGEM PRIMARIA:

COD. QT. DESCRIGCAO E DIMENSAO IMAGEM
COMPOSICAO Altura x
Diametro
Frasco de vidro tipo 1 ﬁ .
ASPI020 | 20mL | hermeticamente  fechados, | 98 X 32mm —_—
com lacre Flurotec
revestidas de teflon (em
ASPI050 | 50mL o 73 x42.5mm
concordancia com as IW'J,EL’JEPESAEEI“"“
exigéncias da Farmacopéia '_"“if"?‘i, {
i 94.5 x j STNTE f(
ASPI1100 | 100mL | Européia) e tampas de i
aluminio. 51.6mm ——i
EMBALAGEM SECUNDARIA:
COD. QT DESCRIGAO E DIMENSAO IMAGEM
COMPOSICAO Altura x Largura
x Comprimento
Embalados em caixa
de papel cartolina FertiCult™ Aspiration Medium 5 20m|
. 37 X 21 X chm"nmmﬁnnuum Sx20ml ) asee | JERG
ASPI020 | 5 | branca (Tambrite) @w;;n:_ i
58mm BISEES o, e Tl F R
- Acompanha com as FertiProc awmese——: .
instrucdes de uso. —
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ASPI050

cartolina

ASPI100

1 (Tambrite)

1 Embalado unitariamente

papel
branca

em caixa de

- Acompanha com as

instru¢des de uso.

43x43x77mm

51x51x100mm

g
-

‘uonendsy  Jnoney

mmgmmm

PET.

3 | e Femprc"f«’?. | "Fethrgg?. ‘ Femprc"f«’?. ‘
Ll vl A vl A I s In~ iz
IE f» i i i i i i i
S1HE G 8505 S1HE 8505
aigBE aigBE aigBE aigBE aigBE
| wm wml | wEm{ |
| | |
EMBALAGEM DE TRANSPORTE:
QT. DESCRIGAO E COMPOSIGCAO DIMENSAO IMAGEM
Altura x Largura x
Comprimento
* Sao embalados em caixas de isopor | 12.5x14.5x23cm
(Resina de Poliestireno Grau GP31).
- Existem 3 tamanhos conforme 22.5x31x16cm
pedido. 40x33x29¢cm
* A caixa de isopor € embalada em | 34x41x32cm

caixa de papelao.

15x24.5x16cm

22.5x31x15.5cm

* Depende da quantidade solicitada.




INSTRUGAO DE USO

FertiPro

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTAGCAO DA
ANVISA QUE DISPOE SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANGA E
EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS, BEM COMO QUAISQUER EVENTUAIS
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

INDICACAO

Meio de Aspiracao FertiCult € uma formulacao pronta para o uso para aspiracao de

odcito e lavagem de foliculos ovarianos durante o processo de captura do odcito.

DESCRICAO DO PRINCIPIO FiSICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA
APLICADOS PARA O SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

Meio de Aspiracao FertiCult € uma formulacao pronta para o uso para aspiracao de
oocito e lavagem de foliculos ovarianos durante o processo de captura do odcito.

Contato fisico direto ocorre entre os produtos do meio e odcitos humanos e
foliculos ovarianos.

Meio de Aspiracdo FertiCult é usado em laboratérios especializados em
Tecnologias de Reprodugao Assistida (ART), incluindo Fertilizagao In Vitro (FIV) e Injec&o
de espermatozoide intracitoplasmatica (ICSI). Os usuarios pretendidos sdo profissionais
de FIV (técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Meio de Aspiracao FertiCult contém HEPES; ndo necessita incubacdo em CO2.

Assim como todos os meios de FIV, meio de Aspiracdo FertiCult deve ser pré-

incubado por 12 horas antes do uso (com a tampa fechada).

INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO:
MATERIAL NAO INCLUSO:
e Incubadora a 37°C (sem CO2)
e Placas de Petri
e Microscopio
e Tubos de ensaio
e Fluxo laminar (ambiente ISO 5)

e Seringa sem borracha (ex. Inje¢cao Braun)
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VERIFICACOES PRE-USO
e N&o use o produto se o mesmo estiver turvo ou mostrar qualquer sinal de
contaminacgao bacteriana.
e Nao use o produto se o lacre do frasco estiver aberto ou defeituoso quando

o produto for entregue.
INSTRUCOES DE USO

CAPTURA DE OOCITOS

Na captura do odcito mantenha o meio de Aspiracao FertiCult a 37°C ou o mais

proximo a isso.

Pegue aproximadamente 20-50mL por vez, usando uma seringa sem borracha (ex.
Injecdo Braun). Reunir a agulha e o conjunto de tubos de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Acople a seringa contendo meio de Aspiragdo FertiCult ao Luer apropriado,
permitindo a conexao ao lumen da agulha.

O profissional que segura a seringa deve tentar aplicar calidez a ela segurando na
palma da mao cobrindo o maximo da superficie da seringa possivel.

Durante a aspiragédo dos foliculos, se um ovo n&o é extraido depois de o foliculo
ser esvaziado, a lavagem é indicada. O foliculo colapsado pode ser reenchido com meio
de Aspiracao FertiCult, depois ser aspirado novamente. Isso pode ser repetido diversas
vezes, depois de reabastecer a seringa com meio de aspiragdo novo e aquecido todas as
vezes, até o ovo ser recuperado ou o cirurgido decidir abandonar o foliculo (depois de
trés tentativas de lavagem ele pode ser sensato a seguir adiante, mas a deciséao final se
mantém com o cirurgido).

Depois da captura do odcito, transferir os odcitos para um meio de cultura
apropriado (por exemplo o meio GAIN Estagio Inicial, FertiPro N.V.).
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ADVERTENCIAS, PRECAUGOES, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTO
SOBRE O USO DO PRODUTO BEM COMO SEU ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE:

ARMAZENAMENTO E CONSERVACAQO

e Armazenar entre 2-25°C, uma vez aberto armazenar entre 2-8°C.

¢ Nao congelar antes do uso.

e Mantenha afastado da luz solar.

e Os produtos podem ser usados com segurancga até 7 dias depois de aberto,
quando mantidas condicdes estéreis e os produtos armazenados a 2-8°C.

e Na&o usar depois da data de expiracao.

e Conteudo nao pode ser reesterilizado depois de aberto.

TRANSPORTE:
e Transporte refrigerado (2-8°C).

e Na&o congelar.

e Pior das hipoéteses: estabilizar apds o transporte (max.5 dias) a temperatura
elevada (<37°C).

AVISOS E PRECAUGCOES E PROCEDIMENTO DE DESCARTE:

Todos os materiais humanos, organicos devem ser considerados potencialmente
infecciosos. Lidar com todos os espécimes como capazes de transmitir HIV ou hepatites.
Sempre usar vestimenta protetora quando lidar com espécimes. Sempre trabalhar sob
condigbes de higiene rigidas (ex. fluxo laminar ISO Classe 5) para evitar possivel
contaminagao. Meio de Aspiracdo FertiCult contém heparina que € derivada da mucosa

intestinal de suinos.

AS PRECAUGOES A ADOTAR EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO
DO PRODUTO MEDICO:

Se o produto estiver danificado ndo deve ser utilizado, devendo ser descartado.
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IMPORTADOR:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 — LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

FABRICANTE LEGAL:
FERTIPRO N.V.
INDUSTRIEPARK NOORD 32
8730 BEERNEM, BELGICA

REGISTRO ANVISA N.% XXXXXXXXX
RESPONSAVEL TECNICO: Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5
PRAZO DE VALIDADE: 18 meses ap6s data de fabricagao.

RESPONSAVEL TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
Ronaldo Reis Fontoura Ronaldo Reis Fontoura
CRM 5251022-5




