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INGAMED

MAIERIAIS MEDICOS HOSPITALARES

CERTIFICADO DE ANALISE

DT. PRODUCAO: 04/02/2020

PRODUTO: INGASE 2FRX1,5ML INSPECAO: 001504
[APRESENTAGAO: 2 FRASCOS X 1,5 ML LOTE: 20010029
DT. VALIDADE: 21/04/2020

USOINDICADO | |ngicado para procedimentos de Fertilizagao In Vitro

APLICAGAO  |Remocao das células dos cumulos que circundam o éwulo (desnudacio) na preparagéo para ICSI (Intra Cytoplasmic
Sperm Injection) ou outros procedimentos de ART (Técnicas de Reprodugao Assistida)

ARMAZENAMENTO | Conservar em Freezer, mantendo-o em temperatura inferior a -10°C. Evitar exposicdo ao excesso de calor e umidade.
Apoés aberto, utilizar o produto em até 3 meses.
Transportar de 2 a 8°C.

MATERIA PRIMA |Os materiais utilizados pela Ingamed sao submetidos a procedimentos de Controle de Qualidade e atendem a
E especificacdes estabelecidas em compéndios aprovados. Os

INSUMOS produtos sé@o produzidos seguindo os principios de Boas Praticas de Fabricagéo e

Produgéo e Controle de Qualidade.

ANALISES E RESULTADOS ESPECIFICACAO RESULTADO
ANALISE BIOLOGICA TOXICIDA DE EM EMBRIOES DE >/=80% 100%
CAMUNDONGOS
ANALISE FISICO-QUIMICA APARENCIA LIMPIDA CONFORME
ANALISE FISICO-QUIMICA MATERIAL PARTICULADO AUSENTE CONFORME
ANALISE FISICO-QUIMICA pH (37<C) 71A74 7,34
ANALISE FISICO-QUIMICA OSMOLARIDADE 280 A 290 mOsm/Kg 286
ANALISE MICROBIOLOGICA ESTERILIDADE AUSENCIA DE BACTERIAS, CONFORME
BOLORES E LEVEDURAS
ANALISE MICROBIOLOGICA ENDOTOXINA </=1,0 EUmL CONFORME
RESPONSAVEL ANALISE: ISABELLA
RESPONSAVEL CONFERENCIA: | MIRELLA

INGA MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA




