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Testcode

Product/
Matrix

Gemeten
eigenschap/parameter

Referentie beproevingsmethode

Test- of meetprincipe/

meettechniek

Mouse embryo
assay (MEA)

Grondstoffen, cultuur media en
verbruiksmaterialen voor beoogd
gebruik in (humane) geassisteerde
voortplanting en reproductieve
geneeskundige procedures

% ontwikkeling tot blastocyst
stadium, na blootstelling van
een-cel embryo's aan het te
testen product

Interne methode: zie intern document
FP26 102.

De methode is conform de FDA
Guidance: Mouse Embryo Assay for
Assisted Reproduction Technology
Devices (January 2021)

Microscopische
evaluatie van

blastocyst ontwikkeling

Human Sperm
Survival Assay
(HSSA)

Grondstoffen, cultuur media en
verbruiksmaterialen voor beoogd
gebruik in (humane) geassisteerde
voortplanting en reproductieve
geneeskundige procedures

% sperma motiliteit na
blootstelling aan het te test
product, vergeleken met een
positieve controle

Interne methode: zie intern document
FP0O9 153

De bepaling van de motiliteit is
afgeleid van de WHO manual on
semen analysis (6th edition, 2021)

Microscopische
evaluatie van sperma
motiliteit
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