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INGAMED

MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES

CERTIFICADO DE ANALISE

PRODUTO: GV GRADIENTE 45% E 90% INGAMED 10ML INSPECAO: 005182
IAPRESENTACAO: 2 FRASCOS DE 10 ML CADA LOTE: 23010063
DT.PRODUCAO: 19/01/2023 DT.VALIDADE: 19/05/2023|
USOINDICADO | o Gv GRADIENTE INGAMED é destinado para o preparo de sémen em procedimento de FIV (fertilizacao in vitro)
convencional, ICSI (injecdo intracitoplasméatica do
espermatozoide) e inseminacgdo intra-uterina.
APLICAGAO |0 GV GRADIENTE INGAMED é utilizado para separar a fracio do espermatozoide com motilidade, do fluido seminal,

com o objetivo de reduzir, de forma eficaz, contaminantes celulares, como espermatozoides mortos, glébulos brancos
sanguineos e outros residuos misturados
Utilizado na etapa de preparacdo de gradientes de densidade e separagéo de
espermatozéides moéveis do plasma seminal; em procedimentos de lavagem dos foliculos e odécitos e durante a injecao
intra-citoplasméatica de espermatozoides.

ARMAZENAMENTQ Armazenar entre 2 a 8°C. Evitar exposicao ao excesso de calor e umidade. Apés aberto, utilizar o meio em até 1 més.

MATERIA PRIMA

Os materiais utilizados pela Ingdmed sao submetidos a procedimentos de Controle de Qualidade e atendem a
E especificagdes estabelecidas em compéndios aprovados. Os

INSUMOS produtos séo produzidos seguindo os principios de Boas Préticas de Fabricacéo.

ANALISES E RESULTADOS ESPECIFICACAO RESULTADO
ANALISE FISICO-QUIMICA APARENCIA BRANCA OPACA CONFORME
ANALISE FISICO-QUIMICA MATERIAL PARTICULADO AUSENTE CONFORME
ANALISE FISICO-QUIMICA pH (37°C) GV GRADIENTE 45% 72A 7,6 7,43
ANALISE FISICO-QUIMICA pH (37°C) GV GRADIENTE 90% 72A 76 7,40
ANALISE MICROBIOLOGICA ESTERILIDADE AUSENCIADE BACTERIAS, CONFORME

BOLORES ELEVEDURAS
ANALISE MICROBIOLOGICA ENDOTOXINA </=1,0 EU/mL CONFORME
ANALISE BIOLOGICA ENSAIO DE RECUPERACAODE >/=35% 67%
ESPERMATOZOIDES

RESPONSAVEL ANALISE:

GEAN

RESPONSAVEL CONFERENCIA:

LUISMAR

INGAMATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA




