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MEIO DE CONGELAMENTO DE ESPERMATOZOIDES
FERTIPRO SSP
INSTRUCOES DE USO

NOME: MEIO DE CONGELAMENTO DE ESPERMATOZOIDES FERTIPRO SSP
NOME TECNICO: MEIO DE CULTURA PARA FERTILIZACAO IN VITRO
MARCA: FERTIPRO
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CLASSIFICA(;Z\O NORMATIVA:
Resolucdo RDC 185/2001
Regra: 13

Classe: Classe IV

ABREVIACOES USADAS

ICSI Injecao espermatica intracitoplasmatica

FIV Fertilizacao in vitro

DESCRICAO DO PRODUTO:

Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP é um meio de
criopreservacao pronto para o uso para congelamento de células espermaticas a
baixissimas temperaturas (-196°C), em nitrogénio liquido.

PRODUTO ESTERIL

CODIGO NOME DO PRODUTO QT
SSP001 Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP 5x 1mL
COMPOSICAO

Meio de Congelamento de Espermatozdides FERTIPRO SSP € um meio solugéo-
tampédo HEPES para congelamento de esperma humano. Meio de Congelamento de
Espermatozoides FERTIPRO SSP contém 0,4% albumina sérica humana e 26,76%
glicerol para proteger o esperma do dano proveniente do procedimento de congelamento.

Nota: A concentracdo de glicerol no Meio de Congelamento de Espermatozdéides
FERTIPRO SSP ¢é significativamente maior que no Meio de Congelamento de
Espermatozéides FERTIPRO, isso é importante para o uso correto dos valores de diluicao
quando usando o Meio de Congelamento de Espermatozoides FERTIPRO contra o Meio
de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP.

NOME IDENTIFICADOR DO FUNCAO
PRODUTO

Agua Ultra Pura (CAS No) 7732-18-5 Solvente
(EC no) 231-791-2
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Glicerol (CAS No) 56-81-5 Propriedade
(EC no) 200-289-5 protetora |

Sacarose (CAS No) 57-50-1 Agente
(EC no) 200-334-9 hiperosmatico

Glicina (CAS No) 56-40-6 Agente osmdtico
(EC no) 200-272-2 organico

Cloreto de Sédio (CAS No) 7647-14-5 Sais Bésicos
(EC no) 231-598-3

HEPES (4-(acido 2-hidroxi-etil)-1- (CAS No) 7365-45-9 Tampao

piperazina etano sulfénico) (EC no) 230-907-9

Albumina Sérica Humana - 25% (CAS No) 70024-90-7 Propriedade

(Albumina Sérica Humana, lCapriIato de Sédio, N-Acetil- protetora I

DL-Triptofano e Agua pra Injegéo)

Hidrogenocarbonato de Sédio (CAS No) 144-55-8 Sais Basicos
(EC no) 205-633-8

Glicose Monohidratada (CAS No) 14431-43-7 Substratos

energéticos

Latacto Pentahidratado de Calcio (CAS No) 5743-47-5 Sais Bésicos

Dihidrogenofosfato de sodio di- (CAS No) 13472-35-0 Sais Basicos

hidratado

Cloreto de potassio (CAS No) 7447-40-7 Sais Basicos
(EC no) 231-211-8

Sulfato de Magnésio Heptahidratado | (CAS No) 10034-99-8 Sais Bésicos

FUNCAO DESCRICAO
Solvente Para dissolver todas as matérias-primas em po.
Sais Basicos O papel dos sais equilibrados diluidos em &gua purificada é

equilibrio osmético extracelular.

proporcionar um ambiente ibnico que promove o metabolismo celular e
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Propriedade Crioprotetor permeével.

protetora |

Agente Desde 1988, Freedman et al. Introduziu sacarose para melhorar a crio-

hiperosmatico

recuperagdo de zigotos pronucleares humanos (Freedman, Farber,
Farmer et al., 1988). A adicdo de agentes ndo permeantes, como a
sacarose, resulta em uma solucdo extracelular hiperosmoética,
promovendo a desidratacdo celular e a diminuicdo da formacao de

cristais de gelo.

Agente osmdético

organico

Aminoacido que age como osmdlito organico.

Tampao

Quando se manipulam células fora da incubadora, o bicarbonato nao
€ um tampao adequado uma vez que o pH do meio aumentara para
niveis nao fisioldgicos. Por conseguinte, quando se manipulam células
fora da incubadora no ar ambiente, s&o utilizados outros tampdes com
niveis de pKa apropriados, por exemplo HEPES (4-(2-hydroxyethyl)-
1-piperazineethanesulfonic acid).
HEPES estabiliza o pH sob ar (Clark e Swain 2014), portanto, a
incubacao de CO2 nao é necessaria.

Propriedade
protetora Il

E amplamente aceito que a presenca de albumina nos meios de
preparagdo de esperma proporciona propriedades protetoras que
ajudam a manter a viabilidade e motilidade do esperma.

Também, as proteinas em meios tipicamente servem como agentes
estabilizadores de membrana e transportadores (bem como uma
fonte) de moléculas essenciais (Malda, et al., 2008). Além disso, a
albumina de soro humano (HSA) facilita a manipulacdo de gametas
ou embrides impedindo a adsorcao a superficie através da saturacao
dos locais de ligacdo potenciais. Além disso, tem sido formulada a
hipdtese de que as proteinas poderiam ajudar a desintoxicar meios de
comunicacgao através da ligacdao de contaminantes (Blake, Svalander,
Jin, Silversand, & Hamberger, 2004).

Substratos

energeticos

Existem duas formas principais pelas quais os mamiferos podem
gerar ATP: pela oxidagéo de substratos energéticos em CO2 e H20 e
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pela converséo da glicose em &cido lactico por glicdlise.

Os oécitos tém um consumo baixo de oxigénio (Magnusson, Hillensjo,
Hamberger, & Nilsson, 1986). Eles dependem de baixos niveis de
oxidacdo do piruvato. O ultimo é metabolizado diretamente para
produzir ATP e conseqlentemente pode refletir a viabilidade do
odcitos. 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
fertilizacdo e revelou-se essencial para o desenvolvimento pre-
implantacao precoce de embrides humanos (Conaghan, Handyside,
Winston, & Leese, 1993). O lactato é 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 captagéo de glicose esteja presente em
niveis muito baixos, acredita-se geralmente que a glicose ndo é
necessdria para a sobrevivéncia de embribes humanos pré-
implantacado precoce (Bavister, 1995). Contudo, a incorporagdo de
glicose aumenta dramaticamente na transicdo entre a moérula 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
movimento necessarias para a fertilizacdo sado produzidas pelas
mitocondrias na parte central do espermatozoéide (Mitchell, Nelson, &
Hafez, 1976). A glicose € necessaria para manter uma concentragao
6tima de ATP no esperma humano através da glicélise e para
suportar a motilidade 6tima, mesmo quando o esperma € fornecido
com lactato e piruvato adequados para suportar a respiracao
mitocondrial (Williams & Ford, 2001). De fato, a adi¢cdo de glicose 5
mM resultou em valores mais elevados de VAP de espermatozédides
quando comparados com meio contendo glicose a 2,8 mM. Além
disso, a glicose aumenta a hiperatividade do espermatozoéide do tipo
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“‘whiplash”, o que aumenta a fertilizacdo (Mahedevan, Miller, &
Moutos, 1997).

ESTERILIZACAO:

Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP € 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 esterilizagao terminal resultaria em um nivel de seguranca

de esterilidade (SAL) 10 ndo alcancado. A integridade dos componentes do meio sé

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

levando a um SAL de < 103,

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Composicao quimica

pH entre 7,20 — 7,90 (Critério de liberagao: 7,20-7,60)

Esterilidade: estéril (SAL 107%)

Endotoxinas: < 0.25 EU/ml

Teste de sobrevivéncia espermatica: = 80% sobrevivéncia apds 4 horas de
exposicao do sémen ao meio de teste

Uso dos produtos de classificagdo Ph Eur ou USP, se aplicavel

FORMAS DE APRESENTACAO:
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EMBALAGEM PRIMARIA:
COD. QT. DESCRICAO E COMPOSICAO DIMENSAO
Altura x Diametro
SSP001 imL Frascos de vidro tipo 1 hermeticamente | 38,75 x 16,25mm
fechados, com lacre revestidos de teflon (3mL)
(em concordéancia com as exigéncias da
Farmacopéia Européia) e tampas de
aluminio.
EMBALAGEM SECUNDARIA:
COD. QT DESCRICAO E COMPOSICAO DIMENSAO
Altura x Largura x
Comprimento
SSP001 5 | Embalados em caixa plastica 90 x 66 x 20mm
poliestireno.
- Acompanha com as instrugdes de uso.
EMBALAGEM DE TRANSPORTE:
QT. DESCRICAO E COMPOSICAO DIMENSAO IMAGEM

Altura x Largura x
Comprimento

Sao embalados em caixas de isopor
(Resina de Poliestireno Grau GP31).
- Existem 3 tamanhos conforme

pedido.

12.5x14.5x23cm

22.5x31x16cm

40x33x29cm

* A caixa de isopor € embalada em | 34x41x32cm
caixa de papelao.

15x24.5x16¢cm

- Existem 3 tamanhos conforme

pedido.

22.5x31x15.5cm

* Depende da quantidade solicitada.
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DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO DA
ANVISA QUE DISPOE SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E
EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS, BEM COMO QUAISQUER EVENTUAIS
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:

INDICACAO
Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP é um meio de

criopreservacao pronto para o uso para congelamento de células espermaticas a

baixissimas temperaturas (-196°C), em nitrogénio liquido.

INSTRUCOES DE USO DO PRODUTO:
PREPARACAO DO ESPERMA
Meio de Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP pode ser usado em

combinagdo com o gradiente Sil-Select Plus™.

Antes do congelamento

No caso de concentragoes muito baixas de espermatozdides € aconselhavel
concentrar o esperma antes do congelamento. Isso pode aumentar a qualidade do
esperma apds o descongelamento e ira reduzir o ndmero de palhetas a serem
congeladas.

Apbs descongelamento

Se necessario, usar as técnicas de preparacao do esperma apés descongelamento
para eliminar células espermaticas mortas e restos. Diluir o concentrado de esperma em

meio de lavagem ou qualquer outro meio de costume.

CHECAGENS PRE-USO

e N&o usar o produto se ele se tornar turvo ou mostrar qualquer sinal de

contaminagao microbiana.
e Na&o usar o produto se o lacre do frasco estiver aberto ou defeituoso quando

0 produto for entregue.
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MATERIAL NAO INCLUIDO

METODOS

Palhetas de congelamento espermatico (ex: CBS™ paletas de
congelamento)

Pipetas estéreis

Tanque de congelamento com nitrogénio liquido

Fluxo laminar (ISO Classe 5)

Assegurar-se de que todo o meio esta bem misturado antes do uso.

Congelamento

1.

Permitir que todo o sémen se liquefaga a temperatura ambiente por 30
minutos.

Misturar 3 partes de esperma com 1 parte de Meio de Congelamento de
Espermatozoéides FERTIPRO SSP. Adicionar o0 meio em gotas enquanto gira

suavemente.

Atencdo: para evitar choque térmico, assegurar-se de que o Meio de

Congelamento de Espermatozéides FERTIPRO SSP esta a temperatura

ambiente.

3.
4.

® N o o

9.

Deixar a mistura por 10 minutos a temperatura ambiente para equilibrio.
Puxar a amostra/mistura com meio para dentro das palhetas de
congelamento, deixando aproximadamente 1.5cm de ar no final da palheta.
Lacrar as palhetas.

Secar individualmente com pano livre de linho.

Agitar para mover a bolha de ar para o centro da palheta.

Congelar verticalmente por 15 minutos, rente ao nivel do nitrogénio liquido.

Armazenar em nitrogénio liquido.

Descongelamento

1.

Remover quantas palhetas for necessario do nitrogénio liquido.

2. Colocar as palhetas em agua da pia por 5 minutos.

3. Cortar o final da palheta, colocar a parte final cortada dentro de um

recipiente (ex. tubo de ensaio) e tocar a palheta contra o recipiente para

permitir a saida completa da mistura.
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4. Diluir o esperma concentrado em um meio de inseminagdo adequado (pelo
menos 3 ml por 0.5 ml de sémen) e misturar completamente.

5. Centrifugar durante 15 minutos a 300-350g.

6. Ressuspender pellet em meio de inseminacao adequado (ex. meio FertiCult
Flushing).

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTO
SOBRE O USO DO PRODUTO BEM COMO SEU ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE:

ARMAZENAMENTO E CONSERVACAQ

e Armazenar entre 2-8°C.

¢ Na&o congelar antes do uso.
e Manter protegido da luz solar.
e Os produtos podem ser usados com seguranga por até 7 dias apos abertura,
quando mantidas condigbes estéreis e os produtos armazenados a 2-8°C.
e Na&o usar apds data de expiragao.
TRANSPORTE:

e Transporte entre (2-8°C).

e N&o congelar.
e Pior das hipo6teses: estavel ap6s o transporte (max.5 dias) a temperatura
elevada (< 37°C)

AVISOS E PRECAUCOES E PROCEDIMENTO DE DESCARTE:

Medidas padronizadas para prevenir infecgdes resultantes da utilizacdo de
produtos médicos preparados a partir de sangue ou plasma humano incluem a selegao de
doadores, triagem de doagbes individuais e agregados plasmaticos para marcadores
especificos de infeccoes e a inclusdo de passos de fabricacdo eficazes para
inativagdo/remocao de virus. Apesar disso, quando produtos médicos preparados a partir
de sangue ou plasma humano sao administrados, a possibilidade de transmissédo de
agentes infecciosos ndo pode ser totalmente descartada. Isso também se aplica para

virus desconhecidos/emergentes e outros patégenos. Nao ha trabalhos que comprovem
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transmissao viral com albumina fabricada nas especificagbes da Farmacopéia Européia
por processos estabelecidos.
Portanto, lidar com espécimes como potenciais transmissdes de HIV e hepatites.
Sempre usar vestimenta protetora quando lidando com espécimes. Sempre
trabalhar sob condicdes rigidas de higiene (ex. Fluxo laminar ISO Classe 5) para evitar

possivel contaminacdo. Somente para uso pretendido.

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.2: XXXXXXXXX
RESPONSAVEL TECNICO: Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5
PRAZO DE VALIDADE: 18 meses ap0s data de fabricacao.

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




