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INTENDED USE

FertiCult™ Aspiration medium is a ready-to-
use formulation used for oocyte aspiration and
follicular flushing.

For professional use only.

GENERAL INFORMATION

FertiCult™ Aspiration medium is complete
and needs no further additives. The medium
contains HEPES and does not require CO2
incubation.

FertiCult™ Aspiration medium has to be pre-
warmed to 37°C in the incubator with lid closed
(approximately 12 hours, but dependent on
product volume).

COMPOSITION

FertiCult™ Aspiration medium is an aqueous
solution containing HEPES, bicarbonate,
physiologic salts, glucose, lactate, pyruvate and
2.5 IU/ml heparin (medicinal substance derived
from porcine origin).

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

e pH: 7.30-7.90 (release criteria: 7.30-7.60)

* Osmolality: 270-290 mOsm/kg

e Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1. /
USP <71>: No growth

e Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate
methodology (USP <85>): < 0.25 EU/ml

* One-cell mouse embryo assay (% blastocysts
after 96h, exposure time to test medium: 60
minutes): > 80%

e Use of Ph Eur or USP grade raw materials if
applicable

e Certificate of analysis and MSDS are
available upon request or can be downloaded
from our website (www.fertipro.com).

WARNING BEFORE USE

* Do not use the product if:

o it becomes cloudy, or shows any evidence
of microbial contamination.

o seal of the container is opened or defect
when the product is delivered.

o expiry date has been exceeded.

* Do not freeze before use.

* Do not re-sterilize after opening.

e Depending on the number of procedures that
will be performed on one day, remove the
required volume of medium under aseptic
conditions in an appropriate sterile recipient.
This is in order to avoid multiple opening/
warming cycles of the medium. Discard
excess (unused) media.

STORAGE/ DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store FertiCult™ Aspiration medium between
2-25°C. Once opened: store between 2-8°C.

e The products can be used up to 7 days
after opening, when sterile conditions are
maintained and the products are stored at
2-8°C.

* HKeepinits original packaging until day of use.
Keep away from (sun)light.

e The devices need to be disposed in
accordance with local regulations for disposal
of medical devices.

METHOD

Each laboratory should consult its own validated
procedures, optimized for its individual medical
program.

SUGGESTED PROTOCOL FOR OOCYTE
COLLECTION

At oocyte collection, keep FertiCult™ Aspiration
medium at 37°C or as close to this as possible.
Take about 20-50ml medium at a time, using
a rubber free syringe (e.g. Braun Injekt).
Assemble needle and tubing set according to
manufacturer’s instructions. Attach syringe
containing FertiCult™ Aspiration medium to
the appropriate luer, allowing connection to the
lumen of the needle. The person holding the
syringe should try to apply warmth to it by holding
it in the palm of the hand covering as much of
the syringes surface as possible. The tubing and
needle can be flushed with FertiCult™ Aspiration
medium before start of the procedure.

During aspiration of follicles, if an ovum is not
extracted after a follicle has been emptied,
flushing is indicated. The collapsed follicle may
be refilled with FertiCult™ Aspiration medium,
after which it may be aspirated once again. This
may be repeated (usually three attempts), after
refilling the syringe with fresh warm aspiration
medium each time, until an ovum is recovered or
the surgeon decides to abandon the follicle.
After oocyte collection, transfer oocytes to an

appropriate culture medium (for example GAIN
Medium, FertiPro NV).

PRECAUTIONS

e FertiCult™ Aspiration medium contains
heparin which is derived from porcine
intestinal mucosa. The heparin is certified
with a Certificate of Suitability (CEP). The
animals from which the heparin is derived,
are determined “fit for human consumption”.

e Aseptic techniques should be used to avoid
possible contamination.

e All human, organic material should be
considered potentially infectious. Handle all
specimens as if capable of transmitting HIV
or hepatitis.

e Always wear protective clothing when
handling specimens.

* Any serious incident (as defined in European
Medical Device Regulation 2017/745) that
has occurred should be reported to FertiPro
NV and, if applicable, to the competent
authority of the EU Member State in which
the user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for FertiCult™ Aspiration
medium describes safety and
performance characteristics for
the medium and is available
on the website of FertiPro
NV (www.fertipro.com) or by
downloading the following QR code:

For further questions regarding to the safety
and performance, please contact FertiPro NV for
customer or technical support.
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UTILISATION PREVUE

FertiCult™ Aspiration medium est une formulation
préte a I'’emploi pour I'aspiration d’ovocytes et le
rincage folliculaire.

Réservé a un usage professionnel.

INFORMATIONS GENERALES

FertiCult™ Aspiration medium est complet et ne
nécessite aucun additif. Ce milieu contient de
I’'HEPES, aucune incubation sous CO:2 n’est
nécessaire.

FertiCult™  Aspiration medium  doit  étre
préchauffé a 37 °C dans l'incubateur avec le
couvercle fermé (environ 12 heures, mais cette
durée dépend du volume du produit).

COMPOSITION

FertiCult™ Aspiration medium est une solution
aqueuse contenant I'HEPES, du bicarbonate, des
sels physiologiques, du glucose, du lactate, du
pyruvate et 2.5 Ul/ml d’héparine (une substance
médicamenteuse d’origine porcine).

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

* Composition chimique

e pH: 7.30-7.90 (critére de libération: 7.30-
7.60)

e Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

e Essai de stérilité selon les exigences en
vigueur, Ph Eur 2.6.1/ USP <71> : Aucune
croissance

e Test de détection des endotoxines par la
méthode du lysat d’amébocytes de limules
(USP <85>): < 0.25 EU/mlI

e 1-cellule test MEA de survivance
embryonnaire (pourcentage de blastocystes
aprés 96 heures, temps d’exposition au
milieu test : 60 minutes) : =2 80 %

e Utilisation de produits de qualité Ph Eur ou
USP le cas échéant

e Un certificat d’analyse et une fiche de
données de sécurité sont disponibles sur
demande ou peuvent étre téléchargés sur
notre site Internet (www.fertipro.com).

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

e Ne pas utiliser le produit si:
o il esttrouble ou s’il présente des signes de
contamination microbienne;
o l'opercule du contenant est rompu ou
abimé a la livraison;
o la date de péremption est dépassée.
e Ne pas congeler avant utilisation.
* Ne pas restériliser aprés ouverture
e Prélever le volume de milieu requis dans
un récipient stérile approprié, en conditions
aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans
la journée. Cela évitera une multitude
d’ouvertures et de cycles de réchauffement
du milieu. Eliminer le milieu en excés (non
utilisé).

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE
ET A LELIMINATION

e Conserver FertiCult™ Aspiration medium
entre 2 et 25°C. Une fois ouvert: le conserver
entre 2 et 8°C.

e Les produits peuvent étre utilisés jusqu'a 7
jours aprés ouverture si les conditions de
stérilité sont respectées et si les produits
sont conservés entre 2 et 8 °C.

* Conserver dans son emballage d’origine
jusqu’au jour de I'utilisation. Tenir a I'écart
de la lumiére (du soleil).

e les dispositifs doivent étre éliminés
conformément aux réglementations locales
en matiére d’élimination des dispositifs
médicaux.

METHODE

Chaque laboratoire doit se référer a ses propres
procédures validées et optimisées pour son
programme médical spécifique.

PROTOCOLE  SUGGERE
PRELEVEMENT D'OVOCYTES

POUR LE

Lors du prélévement d’ovocytes, conserver
FertiCult™ Aspiration medium a une température
aussi proche que possible de 37 °C. Prendre
environ 20-50 ml a la fois, en utilisant une
seringue sans caoutchouc (p. ex., Braun Injekt).
Assembler I'aiguille et la tubulure conformément
aux instructions du fabricant. Raccorder la
seringue contenant le FertiCult™ Aspiration
medium au Luer approprié de maniére a assurer
la connexion avec la lumiére de l'aiguille. La
personne tenant la seringue doit s’efforcer
de la réchauffer dans la paume de la main, en
en couvrant une proportion aussi importante
que possible de la surface. Le tube et I'aiguille
peuvent étre rincés avec FertiCult™ Aspiration
medium avant le début de la procédure.

Durant I'aspiration des follicules, un rincage est
recommandé si un ovule n’a pas été extrait aprés
qu'un follicule a été vidé. Le follicule effondré
peut étre rerempli de FertiCult™ Aspiration
medium, aprés quoi il peut étre soumis a une
nouvelle aspiration. Cette opération peut étre
répétée (compter généralement trois tentatives),
aprés avoir rempli la seringue avec du milieu
d’aspiration chaud frais a chaque fois, jusqu'a
ce qu'un ovule soit récupéré ou que le chirurgien
décide d’abandonner le follicule.

Aprés le prélévement d’ovocytes, transférer ces
derniers dans un milieu de culture approprié (par
exemple, GAIN Medium, FertiPro N.V.).

PRECAUTIONS

e FertiCult™ Aspiration medium contient de
I’héparine dérivée de la muqueuse intestinale
porcine. Lhéparine est certifiée par un
certificat de conformité (CEP). Les animaux
dont I'héparine est dérivée sont considérés
comme “propres a la consommation humaine

e Toujours travailler en conditions aseptiques
pour éviter d’éventuelles contaminations.

e Tout matériel organique humain doit
étre considérés comme potentiellement
infectieux. Par conséquent, manipuler
tous les spécimens comme s'ils étaient
susceptibles de transmettre le VIH ou

I’hépatite.

e |l convient de porter des vétements de
protection lors de la manipulation des
spécimens.

e Tout incident grave (tel que défini dans le
Réglement européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux) doit étre signalé a
FertiPro NV et, le cas échéant, a l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE dans
lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE
SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP du FertiCult™ Aspiration
medium décrit les caractéristiques
de sécurité et de performances
du milieu. Il est disponible
sur le site Web de FertiPro
NV (www.fertipro.com) ou en
téléchargeant le QR code suivant:

Pour toute autre question concernant la sécurité
et les performances, priére de contacter FertiPro
NV pour un support client ou technique.
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BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

FertiCult™ Aspiration medium ist eine
gebrauchsfertige Formulierung fur die
Oozytenaspiration und follikuldre Spilung.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

FertiCult™ Aspiration medium ist gebrauchsfertig
und bedarf keiner weiteren Zusatze. Das
Medium enthdlt HEPES; eine COo2-
Inkubation ist nicht erforderlich.

FertiCult™ Aspiration medium muss im Inkubator
mit geschlossenem Deckel auf 37 °C vorgewarmt
werden (ca. 12 Stunden, abhéngig von der
Mediummenge).

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ Aspiration medium ist eine wassrige
Lésung angereichert mit HEPES, Bikarbonat,
physiologische Salze, Glucose, Laktat, Pyruvat
und 2.5 |IE/ml Heparin (aus Schweinen
gewonnene, medizinisch wirksame Substanz).

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

® Chemische Zusammensetzung

e pH: 7.30-7.90  (pH-Freisetzungskriterien:
7.30-7.60)

e Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

e Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Kein Wachstum

e Endotoxintest mit der Limulus-Am&bozyten-
Lysat Methode (USP <85>):< 0.25 EU/ml

e 1-Zell-Mausembryotest (% Blastozysten
nach 96-stiindigen, Expositionszeit an das
Testmedium: 60 Minuten): > 80 %

e Verwendung von Produkten der Ph. Eur - oder
USP-Qualitat, Soweit verfligbar.

e Ein Analysezertifikat und ein
Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage
erhéltlich oder konnen auf der Website
(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU
BEACHTEN

* Produkt nicht verwenden, wenn:
o es eingetribt ist bzw. Hinweise auf eine
mikrobielle Verunreinigung aufweist;
o es mit gedffnetem oder defektem
Behalterverschluss geliefert wurde;
o das Verfalldatum abgelaufen ist.
* Vor Gebrauch nicht einfrieren.
e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren
* Geben Sie die je nach der Anzahl der an
einem Tag durchzufiihrenden Behandlungen
bendtigte Menge des Mediums unter
aseptischen Bedingungen ineinem sterilen
Behalter. Dies ist notwendig, um mehrfache
Offnungs-/Erwarmungszyklen des Mediums
zu vermeiden. Uberschiissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e FertiCult™ Aspiration medium bei 2-25° C
lagern. Nach dem Offnen: bei 2-8°C lagern.

* Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis
zu 7 Tage verwendet werden, sofern sterile
Bedingungen vorherrschen und die Produkte
bei 2-8 °C gelagert werden.

e Bis zum Tag der Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren. Vor
(Sonnen)Licht schitzen

¢ Die Utensilien missen in Ubereinstimmung
mit den ortlichen Vorschriften zur Entsorgung
von Medizinprodukten entsorgt werden.

METHODE

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten
Verfahren heranziehen, optimiert fir das spezifi
sche medizinische Programm.

EMPFOHLENES PROTOKOLL FUR DIE
EIZELLENENTNAHME

Bei der Oozytsammlung das FertiCult™ Aspiration
medium bei 37 °C oder so nahe dran wie méglich
halten. Nehmen Sie ca. 20-50 ml auf einmal, mit
einer gummifreien Spritze (z. B. Braun Injekt).
Setzen Sie Nadel und Schlauchset gemaf den
Anweisungen des Herstellers zusammen. Die
Spritze mit dem FertiCult™ Aspiration medium
an dem entsprechenden Luer befestigen, um
eine Verbindung mit dem Lumen der Nadel zu
ermoglichen. Die Person, welche die Spritze
halt, sollte versuchen, sie ihr Warme zuzufihren,
indem sie mit der Handflache festhalt und soviel
Flache der Spritze wie moglich abdeckt. Der
Schlauch und die Nadel kénnen vor Beginn des
Verfahrens mit FertiCult™ Aspiration medium
gespult werden.

Beim Absaugen von Follikel; wenn eine Eizelle
nicht extrahiert wird, nachdem einem Follikel
entleert wurde, wird eine Spllung vorgeschrieben.
Der kollabierte Follikel kann mit FertiCult™
Aspiration medium nachgeflllt werden; danach
kann erneut abgesaugt werden. Dieser Vorgang
kann wiederholt werden (in der Regel dreimal),
nachdem die Spritze jedes Mal mit frischem,
vorgewarmtem FertiCult™ Aspiration medium
geflllt wurde, bis eine Eizelle entnommen worden
ist oder der Chirurg beschliet, den Follikel
aufzugeben.

Nach einer Oozytsammlung die Oozyten in einen
geeigneten Nahrboden transferieren (z.B. GAIN
Medium, FertiPro N.V.).

VORSICHTSMARNAHMEN

e FertiCult™ Aspiration ~medium enthélt
Heparin aus der Darmschleimhaut von
Schweinen. Das Heparin ist mit einer
Konformitatsbescheinigung (CEP, Certificate
of Suitability to the Monographs of the
European Pharmacopoeia) zertifiziert. Die
Tiere, aus denen das Heparin gewonnen
wird, gelten als ,fir den menschlichen
Verzehr geeignet”.

e Um mogliche Kontaminationen zu
vermeiden, sollten aseptische Methoden
angewendet werden.

* Alles menschliche, organische Material sind
als potenziell infektids zu handhaben. Alle
Proben sind so zu handhaben, als kénnten
sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

e Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

e Auftretende schwerwiegende
Vorkommnisse (nach der Definition der
Europdischen Verordnung 2017/745 Uber
Medizinprodukte) sollten an FertiPro NV
und, sofern zutreffend, an die zusténdige
EU- Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der
Nutzer bzw. Patient ansdssig st. gemeldet
werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT
UND KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT
(SSCP)

Die SSCP fur FertiCult™ Aspiration
medium beschreibt die Sicherheits-
und leistungsmerkmale der
Medien und ist auf der Website
von FertiPro NV (www.fertipro.com)
oder durch Herunterladen des QR-
Codes erhaltlich:

Fir weitere Fragen zur Sicherheit und
Leistungsfahigkeit kontaktieren Sie bitte den
Kundenservice oder Technischen Support von
FertiPro NV.

€
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USO PREVISTO

FertiCult™ Aspiration medium es una formulacién
lista para usar para la aspiracion de ovocitos y
lavado folicular.

Solo para uso profesional

INFORMACION GENERA

FertiCult™ Aspiration medium esta completo y
no requiere mas aditivos. El medio contiene
HEPES y no requiere incubacion con CO2.
FertiCult™ Aspiration medium debe precalentarse
a 37 °C en la estufa de incubacion con la tapa
cerrada (aproximadamente 12 horas, aunque
depende del volumen de producto).

COMPOSICION

FertiCult™ Aspiration medium es una solucion
acuosa que contiene HEPES, bicarbonato, sales
fisiolégicas, glucosa, lactato, piruvato y 2.5 Ul/
ml de heparina (un farmaco de origen porcino).

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

e pH: 7.30-7.90 (criterios de liberacion: 7.30-
7.60)

e Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

® Prueba de esterilidad segln la Farmacopea
Europea actual 2.6.1/USP <71>: sin
crecimiento

* Prueba de endotoxinas mediante metodologia
de lisado de amebocitos de Limulus (USP
<85>): < 0.25 EU/mlI

* Ensayo con embriones de raton unicelulares
(% blastocitos después de 96 horas, tiempo
de exposicion al medio de prueba: 60
minutos): > 80 %

e Uso de productos de grado Farmacopea
Europea o USP si corresponde

e Certificado de anélisis y fichas de datos
de seguridad (FDS) de los materiales
disponibles previa solicitud o descargables
desde nuestro sitio web (www.fertipro.com).

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

e No utilice el producto si:

o se vuelve turbio o presenta cualquier
signo de contaminacién microbiana;

o el precinto del envase esta abierto o
defectuoso en el momento de la entrega
del producto;

o se ha superado la fecha de caducidad.

e No congelar antes del uso.

* No reesterilizar después de su apertura.

e Segln la cantidad de procedimientos que
se vayan a llevar a cabo en un dia, retirar
en condiciones asépticas el volumen de
medio necesario en un recipiente estéril
adecuado. De este modo se evita que el

medio se someta a varios ciclos de abertura/
calentamiento. Descartar el exceso de medio
(sin utilizar).

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

e Almacenar el FertiCult™ Aspiration medium
entre 2y 25°C. Una vez abierto, almacenar a
una temperatura de entre 2y 8 °C.

* Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias
después de la apertura, si se mantienen
las condiciones estériles y los productos se
almacenan a 2-8 °C.

* Mantener en el envase original hasta el dia
del uso. Mantener alejado de la luz (del sol).

* Los dispositivos deben eliminarse de
conformidad con las reglamentaciones
locales para la eliminacion de productos
sanitarios.

METODO

Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados, optimizados para su
programa médico individual.

PROTOCOLO  SUGERIDO
OBTENCION DE OVOCITOS

PARA LA

En la recogida de ovocitos, mantenga FertiCult™
Aspiration medium a 37 °C o lo mas cercano
a esta temperatura como sea posible. Tome
aproximadamente entre 20 y 50 ml a la vez, con
una jeringa libre de caucho (por ejemplo, Braun
Injekt). Monte la aguja y el conjunto del tubo de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Coloque la jeringa que contiene FertiCult™
Aspiration medium a la aguja Luer apropiada,
que permite la conexion a la luz de la misma. La
persona que sostiene la jeringa debe tratar de
aplicarle calor al tenerla en la palma de la mano
y cubriendo la mayor cantidad de superficie de
la jeringa posible. El tubo y la aguja se pueden
lavar con FertiCult™ Aspiration medium antes de
iniciar la intervencion.

Durante la aspiracion de los foliculos, si el
6vulo no se extrae después de hacer vaciado un
foliculo, se indica el lavado. El foliculo colapsado
puede rellenarse con FertiCult™ Aspiration
medium, después de lo cual se puede aspirar una
vez mas. Esto puede repetirse (generalmente tres
intentos), después de volver a llenar la jeringa
con medio de aspiracion caliente nuevo cada
vez, hasta que se obtenga un évulo o el cirujano
decida abandonar el foliculo.

Después de la recogida de ovocitos, se
transfieren a un medio de cultivo apropiado (por
ejemplo, GAIN Medium de FertiPro N.V.).

PRECAUCIONES

e FertiCult™ Aspiration medium contiene
heparina obtenida a partir de mucosa
intestinal porcina. La heparina esta
certificada con un Certificado de Idoneidad
(CEP). Los animales de los que se obtiene
la heparina se consideran «aptos para el
consumo humano».

e Debe utilizarse una técnica aséptica para
evitar la posible contaminacion.

* Todo material organico humano debe tratarse
como potencialmente infecciosos. Por tanto,
todas las muestras deben manipularse como
potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para
manipular las muestras.

e Cualquier incidente grave (tal como se defi
ne en el Reglamento [UE] 2017/745 sobre
los productos sanitarios) que suceda debe
notifi carse a FertiPro NV y, si procede, a la
autoridad competente del Estado miembro
de la UE en el que esté establecido el usuario
o0 paciente.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE (SSCP)

El SSCP de FertiCult™ Aspiration medium
describe las caracteristicas de
seguridad y funcionamiento de los
medios y se encuentra disponible
en el sitio web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) o se puede
obtener descargando el siguiente
codigo QR:

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y
el funcionamiento, pdéngase en contacto con
FertiPro NV a través de su servicio de atencion al
cliente o de asistencia técnica.

(m
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USO PREVISTO

FertiCult™ Aspiration medium & una formulazione
pronta all’uso per I'aspirazione degli ovociti e il
lavaggio follicolare.

Per uso esclusivamente professionale

INFORMAZIONI GENERALI

FertiCult™ Aspiration medium & completo e
non necessita di ulteriori additivi. Il terreno
contiene HEPES e non richiede incubazione
con COz.

FertiCult™ Aspiration medium deve essere
preriscaldato a 37 °C nell'incubatore con il
coperchio chiuso (circa 12 ore, ma il tempo
dipende del volume del prodotto).

COMPOSIZIONE

FertiCult™ Aspiration medium €& una soluzione
acquosa contenente HEPES, bicarbonato, sali
fisiologici, glucosio, lattato, piruvato e 2.5 Ul/ml
di eparina (sostanza medicinale di origine suina).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Composizione chimica

e pH: 7.30-7.90 (criteri di rilascio: 7.30-7.60)

* Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

e Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur.
2.6.1/USP <71>: assenza di crescita

* Test delle endotossine mediante il metodo
LAL (lisato di amebociti di Limulus) (USP
<85>): < 0.25 EU/ml

e Saggio su embrione murino monocellulare
(% di blastocisti dopo 96 ore, tempo di
esposizione al terreno del test: 60 minuti):
> 80%

e Uso di prodotti di grado Farm. eur. o USP, ove
applicabile.

e Un certificato di analisi e la MSDS
sono disponibili su richiesta o possono
essere scaricati dal nostro sito web
(www.fertipro.com).

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

e Non utilizzare il prodotto se:

o diventa torbido o mostra evidenza di
contaminazione batterica;

o il sigillo del contenitore € aperto o difettoso
quando il prodotto viene consegnato;

o la data di scadenza é stata superata.

e Non congelare prima dell’uso.

e Non risterilizzare dopo I'apertura.

e A seconda del numero di procedure che
verranno eseguite in un giorno, estrarre il
volume di terreno necessario in condizioni
asettiche in un recipiente sterile appropriato,
al fi ne di evitare molteplici aperture/cicli
di riscaldamento del terreno. Gettare via il
terreno in eccesso (non utilizzato).

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/LO
SMALTIMENTO

e Conservare FertiCult™ Aspiration medium a
una temperatura compresa tra 2 e 25 °C.
Una volta aperto: conservare tra 2 e 8 °C.

* | prodotti possono essere usati fino a 7 giorni
dopo I'apertura, quando le condizioni sterili
sono mantenute e i prodotti sono conservati
a2-8 °C.

e Conservare nella sua confezione originale
fino al giorno dell’utilizzo. Tenere lontano
dalla luce (solare).

e | dispositivi devono essere smaltiti in
conformita alla normativa vigente per lo
smaltimento dei dispositivi medici.

METHODI

Ciascun laboratorio deve consultare le proprie
procedure convalidate, ottimizzate per il proprio
programma medico.

PROTOCOLLO CONSIGLIATO PER LA
RACCOLTA DI OVOCITI

Al momento della raccolta degli ovociti,
FertiCult™ Aspiration medium a 37 °C o il piu
vicino possibile a tale temperatura. Prelevare 20-
50 ml per volta, usando una siringa priva di
gomma (ad es. Braun Injekt). Assemblare I'ago
e il set di tubicini secondo le istruzioni del
fabbricante. Attaccare la siringa contenente
FertiCult™ Aspiration medium al Luer appropriato,
eseguendo il collegamento al lume dell’ago. La
persona che mantiene la siringa deve cercare di
applicarvi del calore tenendola nel palmo della
mano e coprendo la maggior parte possibile della
superficie della siringa. Il tubo e I'ago possono
essere lavati con FertiCult™ Aspiration medium
prima dell’inizio della procedura.

Durante I'aspirazione dei follicoli, se un ovocita
non viene estratto dopo che un follicolo & stato
svuotato, & indicato eseguire il lavaggio. Il
follicolo rotto puod essere riempito con FertiCult™

Aspiration medium, dopo di che pud essere
aspirato nuovamente. Questa operazione pud
essere ripetuta (di solito tre tentativi) dopo
aver riempito ogni volta la siringa con terreno
di aspirazione tiepido nuovo, fino a quando non
viene recuperato un ovulo o il chirurgo decide di
abbandonare il follicolo.

Dopo la raccolta degli ovociti, trasferire gli ovociti
in un terreno di coltura adeguato (ad esempio
GAIN Medium, FertiPro N.V.).

PRECAUZIONI

e FertiCult™ Aspiration medium contiene
eparina derivata dalla mucosa intestinale
di maiale. Leparina & certificata con un
certificato di idoneita (CEP). Gli animali da
cui deriva I'eparina sono definiti “adatti al
consumo umano”.

e Per evitare possibili contaminazioni deve
essere utilizzata una tecnica asettica

* Tutto il materiale organico devono essere
trattati come potenzialmente infettivi.
Pertanto, trattare tutti i campioni come
se fossero in grado di trasmettere I'HIV o
I’epatite.

* Indossare sempre indumenti
quando si maneggiano i campioni.

e Nel caso si verifichi un incidente grave (ai
sensi del regolamento europeo 2017/745
relativo ai dispositivi medici), occorre
segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso,
all'autorita competente dello Stato membro
dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.

protettivi

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E
ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per FertiCult™ Aspiration
medium descrive le caratteristiche
relative alla sicurezza e alla
prestazione dei terreni ed &
disponibile sul sito web di FertiPro
NV (www.fertipro.com) o scaricando
il seguente codice QR:

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla
prestazione, si prega di contattare I'assistenza
clienti o il supporto tecnico di FertiPro NV.

FertiCult™ Aspiration
medium

USO PRETENDIDO

FertiCult™ Aspiration medium é uma formulacao
pronta para o uso para a aspiragdo de oécitos e
lavagem folicular

Somente para uso profissional.

INFORMACOES GERAIS

FertiCult™ Aspiration medium €é completo e
ndo necessita de mais aditivos. O meio de
cultura contém HEPES e nao necessita de
incubacao com CO2.

FertiCult Aspiration medium tem de ser pré-
aquecido a 37°C na incubadora com a tampa
fechada (aproximadamente 12 horas, mas
depende do volume do produto).

COMPOSICAO

FertiCult™ Aspiration medium é uma solucao
aquosa que contém HEPES, bicarbonato, sais
fisiologicos, glicose, lactato, piruvato e 2.5 Ul/ml
de heparina (substancia medicinal derivada de
origem suina).

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicdo quimica

e pH: 7.30-7.90 (Critérios de liberagdo: 7.30-
7.60)

* Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

* Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP
atual: Sem crescimento

* Teste de endotoxina pela metodologia do
Lisado de Amebdcito de Limulus (USP <85>):
< 0.25 EU/ml

e Ensaio de embrido de camundongo de uma
célula (% de blastocistos apdés 96 horas,
tempo de exposicdo ao meio de teste: 60
minutos): > 80%

e Utilizacao de produtos com qualidade
aprovada pela Ph. Eur. ou USP, se aplicavel

e Um certificado de analise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitacdo ou podem
ser baixados de nosso site (www.fertipro.com)

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:
o ficar turvo ou apresentar qualquer
evidéncia de contaminacao microbiana;
o o lacre do recipiente estiver aberto ou se
o produto apresentar defeito no momento
da entrega;
o prazo de validade vencido.
* Na&o congelar antes de utilizar.
* Nao reesterilizar depois de aberto.
* Dependendo do numero de procedimentos



que serdo realizados em um dia, remover o
volume necessario de meio em condicoes
assépticas em um recipiente  estéril
apropriado. Isto € para evitar mdltiplas
aberturas/ciclos de aquecimento do meio.
Descartar o excesso (nao utilizado) do meio.

INSTRUCOES DE
DESCARTE

ARMAZENAMENTO/

® Armazenar o FertiCult™ Aspiration medium
entre 2-25 °C. Uma vez aberto: armazenar
entre 2-8 °C.

e Os produtos podem ser utilizados até 7 dias
depois de abertos, quando as condicdes
estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C

e Manter na sua embalagem original até ao
dia de utilizacdo. Mantenha afastado da luz
(do sol).

* Os dispositivos devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais para o
descarte de dispositivos médicos.

METODO

Cada laboratério deve consultar seus proprios
procedimentos comprovados, otimizados para
seu proprio programa médico.

PROTOCOLO  SUGERIDO
COLHEITA DE OOCITOS

PARA A

Na captura do odbcito mantenha o FertiCult™
Aspiration medium a 37°C ou o mais proximo a
isso. Pegue aproximadamente 20-50ml por vez,
usando uma seringa sem borracha (ex. Injecéo
Braun). Reunir a agulha e o conjunto de tubos
de acordo com as instrucoes do fabricante.
Acople a seringa contendo FertiCult™ Aspiration
medium ao Luer apropriado, permitindo a
conexdo ao limen 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.
Os tubos e a agulha podem ser lavados com
FertiCult™ Aspiration medium antes do inicio do
procedimento.

Durante a aspiracao dos foliculos, se um ovo nao
€ extraido depois de o foliculo ser esvaziado,
a lavagem é indicada. O foliculo colapsado
pode ser reenchido com FertiCult™ Aspiration
medium, depois ser aspirado novamente. Este
procedimento pode ser repetido (geralmente trés
tentativas), depois de voltar a encher a seringa
com um meio de aspiracdo quente e novo de
cada vez, até ser recuperado um o6vulo ou o
cirurgido decidir abandonar o foliculo.

Depo aptura do oécito, transferir os o6citos para
um meio de cultura apropriado (por exemplo o
GAIN medium, FertiPro N.V.)

PRECAUCOES

e FertiCult™ Aspiration medium contém
heparina que é um derivado da mucosa
intestinal suina. A heparina esta certificada
com um Certificado de Conformidade (CEP).
Os animais a parti dos quais € obtida a
heparina sdo considerados “proprios para
consumo humano”.

e A técnica asséptica deve ser utilizada para
evitar possiveis contaminacoes.

* Todo material humano e organico deve ser
tratados como potencialmente infecciosos.
Portanto, manuseie todas as amostras como
se fossem capazes de transmitir HIV ou
hepatite.

* Use sempre roupas de protecdo ao manusear
as amostras.

® Qualquer incidente grave (conforme definido
no Regulamento Europeu sobre Dispositivos
Médicos 2017/745) que tenha ocorrido deve
ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro
da UE em que o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS
LTDA

RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor
entrar em contato com nosso Atendimento ao
Consumidor: (021) 2196-6100.

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:
Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

Registro: 80308320070 (ASPI020, ASPI050,
ASPI100)

RESUMO DA SEGURANCA EDESEMPENHO
CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiCult™ Aspiration )
medium descreve caracteristicas E
de seguranca e desempenho para
a meio e esta disponivel no site da
FertiPro NV (www.fertipro.com) ou
baixando o seguinte cédigo QR:

Para outras questdes relacionadas a seguranca e
desempenho, entre em contato com FertiPro NV
para atendimento ao cliente ou suporte técnico.

FertiCult™ Aspiration
medium

ZKOMIMH XPHZH

FertiCult™ Aspiration medium eival pix €toiun
yI XPAON TOPAOKEUR YI&X TNV avappognon
WOKUTTAPWYV A TNV EKMAUGT WOBUAXKIWV.

Mévo yix emayyeAUaTIKA xpAon.

FENIKEEZ NAHPO®OPIEZ

FertiCult™ Aspiration medium givar MAAPEG Kol
dev XpelGieTal mEPAITEPW TPOCOeTR. To pEco
nmepiExel HEPES Kol 3&v amauTeital emoacn
pe CO2.

FertiCult™  Aspiration medium mpémel  va
mpoBepuavOei otouq 37°C OTOV EMWAOTAPK HE
KAEIOTO KamaKI (TTepimou 12 Bpeg, QMG eEXPTRTI
ard Tov OyKO TOU TIPOidVTOGg).

ZYETAZH

FertiCult™ Aspiration medium eival éva udaTIKO
diGAupa mou  mepiéxel HEPES, dITTavOpaKIKO,
PUOCIONOYIKG aAaT, YAUKOIn, YOAXKTIKO,
TTUPOCTOAPUAIKO Kol 2.5 1u/mi nmapivn
(POPUOKEUTIKA  OoUCIX TIOU  TIPOEPXETAI  OTTO
Xoipoug).

NMPOAIATPA®EE NPOIONTOZ

®  XnuikAi oGvBeon

e pH: 7.30-7.90 (KpitApia KukAogopiag: 7.30-
7.60)

* OOpWTIKOTNTA KaTG& B&pog: 270-290 mOsm/
kg

®  AOKIUA OTEIPOTNTAG WE TNV TPEXOUOK 0dnyio
Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapio av&nTugn

® NOKIUA evOOTOEIV@WY Me TR  peBodoloyia
Limulus Amebocyte Lysate (USP <85>): <
0.25 EU/ml

© MoOVOKUTTOPIKA doKipaaia epfpliwv movTikoU
(% BAxoTOKUOTEIG PETG MO 96 MPeg, XxpOVOg
€kBeong o1o pEco eAéyxou: 60 AenTd): = 80%

*  XpRAon mpoidvtwv KaBapdtnTag Ph Eur A USP
KOT& TepImTwon

* To moTomoiNTIkd av&Auong Kal T AAAY gival
JIxBECIPNG  KATOTIV  QITAPOTOG 1 UTTOPEITE
V& TO KaTeB&oeTe amd TOV 10TOTOMO HOG
(www.fertipro.com)

NMPOEIAOMNOIHZEIZ NPIN ANO TH XPHEH

e N pn XpNoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV
o eQv dev eival dIUYEG R UTTGPXOUV eVOEIEEIQ
HIKPOBIaKAG emudAuvong;
o g&vV TO MMM TOU TIEPIEKTN £XEI AVOIXTET A
€ival EAATTWHATIKO KXTG Tnv mapa&doon
TOU TTPOIOVTOG;
o eQv €xel MapEABEI N nuepopnvia ARENG.
e Na& unv KaTawoxeTal mpIv amd Tn XpAon.
e N& Unv eNavamooTelpwOel HETE TO GVOIYUX.
® AvGloya pe TOV aplBud Twv JIKSIKAOIDY
mou 6Oa mpaypatormoinfolv péoa Oe  pin
nUEPR, a@AIPESTE TOV amaIToUPEVO OYKO
pé€oou umd &onmTeq OUVOAKEG 0 KATGAANAO
AMOOTEIPWHEVO OEKTN. AUTO YiveTal yix Tnv
AmOQUYR  TOAOATAGV  AVOIYMETWV/KUKAWV
B€puavong  Tou pEcou. AmoppiyTe TNV
mepicoeI TOU HECOU (UN XPNOIUOTIOINPEVO
pé€oo).

OAHFIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

* ®ulaooete FertiCult™ Aspiration medium
oe Oepuokpaoia PETaEU 2-25 °C. MeT& TO
avolypo: QUAGooeTE 0 Bepuokpaoia PETAED
2-8 °C.

e Ta mpoidvTa pmopolv va Xpnoipomoinfolv
£WG K&l 7 NUEPEG PETE TO GVOIYHX €POTOV
TNPOUVTXI OTEIPEG OUVORKEG KOl T TTPOIOVTX
QUA&ooOVTaI 0Toug 2-8 °C.

* OQUA&OOETAI OTNV  OGPXIKA TOU GUOKEUXOIO
£wg TNV NUEpPa XpAoNng. AlaTnpeiTe To MPOIOGV
HOKPIG oo TO (NAIGKO) QWG

e T TmPOIGVTG TPEMEl VX  QMOPPIMTOVTXI
olpQwvVa  pe Toug TOmKOUG Kavoviopolg
yloo TNV omoppeIpn TWV IXTPOTEXVOAOYIKOV
TTPOTOVTWV.

MEOOAOZ

K&Be epyaoTApio B TPEMEl VO QVATPEXEl OTIG
SIKEG TOU emMKUpWHEVEG DIADIKAOIEG, TTOU EXOUV
BeATioTomoin®ei yix To OIKO TOU HEHOVWHEVO
IXTPIKO TTPOYPAUUX.

MPOTEINOMENO NMPQTOKOAAO FIA TH
ZYAANOTH QOKYTTAPQN

KaT& Tn OUAOYA WOKUTTGPWV, JIKTNPACTE TO
FertiCult™ Aspiration medium oToug 37°C A
000 TO KOVT& YiVETI 0€ GUTA TN OepuUoKPATix.
TpaBA&te mepimou 20-50 ml  k&Be @opd,
XPNOILOTIOIWVTAG MIct oUPIyyo ToU Oev TIEPIEXE!
KoouTooUK (m.x. Braun Injekt). Zuvappoloyhote
TO O€T BEAOVOG K&l OWANVOPIOU CUUPWVX PE TIG
odnyieq TOUu KOTOKEUXKOTA. [pocapTAoTE TN
oUplyya mou mepiéxel péco FertiCult Aspiration™
0TO KAT&GAANAO Luer, emTpémovTag Tn oUvdeon pe
TOV QUAO TNG BEAOVOG.

To &Topo mou KpaTdel Tn olplyya Ba TPEMEl va
TPOOTIOACE! VO TN BEPPEVEI KOATOVTAG TN HE TNV
TTXAGHN TOU Kol KXAOTITOVTOG €701 600 PeyaAlTePn
emeA&velx yiveTal amd Tn olplyya. H cwAAvwon Kai
n Behdva pmopolv va ekmAuBolv pe 1o FertiCult™
Aspiration medium mpiv amd Tnv €vapgn TG
SIXJIKAOIAG,.

KaTt& Tn dIGPKEIa TNG avappoenaong wobUuAaKiwy,
edv Oev aPuIPeDEl EMTUXWG WOKUTTAPO METX
amd TNV kévwon evog woBuAaKiou, GUVIOTETAI N
exTéAean ékmAuong. To cUPPIKVWUEVO WOBUAGKIO
umopel v avamAnpwOei pe péoo  FertiCult™
Aspiration, K&l 0Tn CUVEXEIX PTTOPET Voo UTTOBANBOET
ek véou oe avappdéenon. AuTO pmopEl  va
emavaAn@Bei  (OUVABwG  Tpelg  Tpoomn&Oeleg),
apoU yepileTal n olplyyx pe GPECKO {e0Td PECO
avappoPNong K&Be Pop&, EwG OTOU AVAKTNOET Eva
WE&PI0 /) O XEIPOUPYOG KITOPUATIOE! VO EYKATOAETYE!
TO WOBUAGKIO.

MeT& aomd Tn  oUAOYR TwV  WOKUTTAPWY,
HETOPEPETE T WOKUTTAPK O0E KATGAANAO pEOCO
KaAMIEpyeiag (m.x. péoo GAIN, FertiPro N.V.).

MPO®YAAZEIZ

e FertiCult™ Aspiration medium mepiéxel
nmopivn mMou TPOEPXETAI QMO TOV EVTEPIKO
BAevvoyovo xoipou. H nmapivn mioTomoleital
pe MiotomoinTikd KaraAAnAGTNTRG (CEP). Tot
(O amd Ta omoix TPOEPXETAI N nmapivn,
XOXPAKTNPITOVTAI «KATGAANAG YIX avOp@Tivn
KATAVAAWGN».

e Qo MPEMEl V& XPNOILOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA
YIX TNV GITOQUYI evOEXOUEVOU EMPOAUVONG.

e OAxX TX QVOPW@ITIVK, OPYQVIKG UAIK& TIpEMEI
Vo BewpolvTal JUVNTIK& HOAUCHOTIKG. No
XEIPIleoTE OAX TQX DEIYMATA OQAV VO EIVAI IKAVE
va peTadwoouv Tov HIV A TNV naTiTida.

* No QOp&TE MAVTAK MPOOTATEUTIKA EVOUMAOIX
KOT& TOV XEIPIOHO SEIYUATWV.

* Kd&Be 0oBapd MePIOTATIKG (OTIWG OPIlETAI GTOV
Kavoviopd mepi laTpoTexVoAoyIKOV MpoiovTwy
2017/745) O mPEMEl V& QVOPEPETAI OTNV
FertiPro NV Kal, KoT& mepimTtwon, otnv
apuodix apxf Tou Eupwnaikol Kp&toug
MéAoug OTO Omoio €IVl EYKATEOTNUEVOG O
XPAOTNG A/KXI 0 XOOEVAG.

SYNOWH THZ AZ®AAEIAZ KAI THE KAINIKHE
AMOAOZHE (SSCP)

H olOvoyn Tng oo@&Aeixg Kol TNG  KAIVIKAG

amédoong TOU FertiCult™
Aspiration  medium  meplyp&Qel
TO  XOPOKTNPIOTIKE — XOQPAAEING

Kol amodoong yia To HEGO K&l
eivai SIBECIUN OTOV 10TOTOTO TNG
FertiPro NV (www.fertipro.com) 1
KaTeB&IOVTAG TOV akOAOUBO KwdIKO
QR:

Mo mepioo0TEPEG EPWTAOEIG OXETIK& HE TNV
QOPAEAEIN KXl TNV &6300N, EMIKOIVWVACTE PE TNV
FertiPro NV yix umooTAPIEN TEART®V A TEXVIKA
umooTAPIEN.

o

FertiCult™ Aspiration
medium

BEOOGD GEBRUIK

FertiCult™ Aspiration medium is een
gebruiksklaar medium voor odcyt aspiratie en
folliculaire flushing.

Enkel voor professioneel gebruik.

ALGEMENE INFORMATIE

FertiCult™ Aspiration medium is compleet
en heeft geen andere additieven nodig. Het
medium bevat HEPES en CO: incubatie is
niet nodig. FertiCult™ Aspiration medium moet
voorverwarmd worden tot 37°C in een incubator
met gesloten dop (ongeveer 12 uur, afhankelijk
van product volume).

COMPOSITIE

FertiCult™ Aspiration medium is een waterige
oplossing met HEPES, bicarbonaat, fysiologische
zouten, glucose, lactaat, pyruvaat en 2.5 1U/ml
heparine (medicale component afkomstig van
varkens).

PRODUCT SPECIFICATIES

e Chemische compositie

e pH: 7.30-7.90 (vrijgave criteria: 7.30-7.60)

* Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

e Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Geen groei

e Endotoxinetest met Limulus Amebocyte
Lysate methodologie (USP <85>): < 0.25 EU/
ml

e 1-cel muis embryo assay (% blastocysten
na 96 uur, bloostelling aan het medium: 60
minuten): > 80%

* Gebruik van Ph Eur of USP graad producten
indien van toepassing

e Certificaat van analyse en MSDS zijn
beschikbaar op aanvraag of kunnen
gedownload worden via onze website
(www.fertipro.com)

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

e Product niet gebruiken als:

o het troebel is of het enig teken van
microbiéle contaminatie vertoont;

o de verzegeling van de container geopend
of defect is bij levering;

o de vervaldatum overschreden is.

e Niet invriezen voor gebruik.

* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Verwijder, afhankelijk van het aantal
procedures dat op €één dag zal worden
uitgevoerd, het vereiste volume onder
aseptische omstandigheden in een
geschikte steriele recipient. Dit om meerdere
openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte)
media weg.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

e Bewaar FertiCult™ Aspiration medium tussen
2-25°C. Eens geopend: bewaar tussen
2-8°C.

e De producten kunnen gebruikt worden
tot 7 dagen na openen, wanneer steriele
omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard zijn bij 2-8 °C.

* Bewaren in de originele verpakking tot de dag
van gebruik. Weghouden uit (zon)licht.

* Producten moeten als afval behandeld
worden in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor medische
hulpmiddelen.

METHODE

Elk laboratorium zou zijn eigen gevalideerde
procedures moeten raadplegen.

VOORGESTELD PROTOCOL VOOR HET
COLLECTEREN VAN OOCYT(EN)

Om oobcyten te collecteren moet FertiCult™
Aspiration medium bij 37 °C, of zo dicht mogelijk
tegen deze temperatuur, opgewarmd worden.
Neem ongeveer 20-50ml medium per keer met
een rubbervrije spuit (e.g. Braun Injekt). Stel de
naald en tubing samen volgens de instructies
van de producent. Bevestig de injectiespuit
met het FertiCult™ Aspiration medium op de
geschikte Luer, om zo een connectie te hebben
met de vloeistof in de naald. De persoon die
de injectiespuit vasthoudt zou deze moeten
proberen warm houden door de spuit in zijn/
haar hand vast te nemen en zoveel als mogelijk
van de injectiespuit te bedekken. De tubing en
naald kunnen met FertiCult™ Aspiration gespoeld
worden voordat de procedure begint.

Als een ovum niet geéxtraheerd wordt tijdens
de aspiratie van een follikel, is het aangewezen
om te flushen. De collapsed follikel kan terug
opgevuld worden met FertiCult™ Aspiration
medium, waarna het opnieuw geaspireerd kan
worden. Dit kan herhaald worden (meestal 3
pogingen), nadat de spuit telkens met vers warm
aspiratiemedium is bijgevuld, totdat een eicel
wordt teruggevonden of de chirurg besluit om de
follikel achter te laten.

Breng de olcyten naar een geschikt
cultuurmedium (Bijvoorbeeld GAIN Medium,
FertiPro N.V.).

VOORZORGEN

* FertiCult™ Aspiration medium bevat heparine
afkomstig van darmslijmvlies van varkens. De
heparine is gecertificeerd met een Certificate
of Suitability (CEP). De dieren waarvan
heparine afkomstig is, zijn geschikt bevonden
voor menselijke consumptie.

* Aseptische technieken moeten gebruikt
worden om mogelijke besmetting te
voorkomen.

e Al het menselijke, organische materiaal
moet als potentieel besmettelijk behandeld
worden. Behandel alle specimens alsof ze
HIV of hepatitis kunnen overdragen.

* Draag altijd beschermende kledij bij het
hanteren van speciments.

e Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in
de European Medical Device Regulation
2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan FertiPro NV en, indien
van toepassing, aan de bevoegde autoriteit
van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor FertiCult™ Aspiration ;
medium beschrijft de veiligheids- E
en performantie kenmerken
van de media en is beschikbaar
op de website van FertiPro NV
(www.fertipro.com) of door de
volgende QR-code te downloaden:

Voor verdere vragen over veiligheid en
performantie kunt u contact opnemen met
FertiPro NV voor klantenondersteuning of
technische ondersteuning

SYMBOLS GLOSSARY ¢ GLOSSAIRE DES SYMBOLES « SYMBOLERLAUTERUNG  GLOSARIO DE SIMBOLO « GLOSSARIO DEI SIMBOLI « GLOSSARIO DE SIMBOLOS * FAQEEAPIO EYMBOAQN « SYMBOLEN WOORDENLIST

Symbols as defined in ISO 15223-1

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemé&f Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
Z0pBoAa Orwg opitovtai oTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Nimero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer Ap1BU6G KOTaAGYOU Chargencode Kwdikog mopTidag
Numero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Hpepopnvia ARENG Hersteller MNapaoKeURoTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Keep away from sunlight

// "~ Tenira I'’écart de la lumiére du soleil
/'L\ Vor Sonnen-Licht schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AITNPEITE TO TIPOIOV PAKPIG AT TO NAIKO PG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Medisch hulpmiddel

Consult instructions for use
Consulter les instructions d’utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrugées de utilizagao
ZupBouleuTeiTe TIG 00NYiEg XPAoNg
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions
Attention
Vorsicht
Precaucion

Attenzione
Cuidado
Mpoooxn
Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacao
Hugpounvia mopaywyng
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques
Stérilisation par préparation aseptisée
Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOOTEIPWHEVO HE GONTITEG TEXVIKEG ETTEEEPYOTIOG

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptica:

Gesterili d met 1e technieken

°Cc Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Opio BeppoKPACInG
Temperatuurslimiet

el
MD]
A
[«
&

$

Contains biological material of animal origin
Contient une substance biologique d’origine animale
Enthalt biologisches Material tierischen Ursprungs
Contiene material biolégico de origen animal

Contiene materiale biologico di origine animale
Contém material biologico de origem animal
Mepigxer Bloroyikd UNIKO {wIKAG TPOEAEUGNG

Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong

Do not resterilize

No reesterilizar

Non risterilizzare
Na&o reesterilizar
MnV ENOVAITOOTEIPWVETE
Niet opnieuw steriliseren

®

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
MePIEXE! PUPUAKEUTIKI ouaiax
Bevat een medicinale substantie

Single sterile barrier system
Systéme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

% Ne pas restériliser
% Nicht resterilisieren

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril tinico
0oTnPa povoU ppaypol aTeIpdTNTOG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Dot Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

S == Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen.
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora externa.
Mové anoaTelpwpévo 6UoTNHO GPAYHOU HE EEWTEPIKI TPOGTATEUTIKI GUCKEUXTIG.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol geméaf der Verordnung (EU) 2017/ 745 tber Medizinprodukte definiert
Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/ 745 sobre los productos sanitarios

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

Z0pBoAo 6w opileTan atny OIM 2017/745 Tng Eupwroikig Emmpomnig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797
Marquage CE délivré par I'organisme notifié€ 2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797

2797 Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797

Marcacéo CE por Orgao Notificado 2797

ZApavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797

CE-markering door Notified Body 2797

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta danado y consultar instrucciones de uso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso.

Na&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢ées de uso.

Mn XPNOIHOTIOIEITE E&V N CUGKEUXDIX EIVAI KATEOTPOUHEVN KO OUMBOUAEUTEITE TIG 0BnYieg XpAoNG.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15
Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de Normas Federales)
Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
Z0pBoMo 6mwg opileTal oto 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
En vertu de la IEgislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.
A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

H opoomovdiakn HMA vopoBeoia mepiopilel To ev AGyw I6TpOTEXVOAOYIKG TIPOIOV o€ AN o 1Tpd i KATOMIV EVIOARG IKTPOU.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.

Other languages can be

downloaded on our website



