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INDICATIONS FOR 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
CO: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

Chemical composition

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

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

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

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%

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

« 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.

« 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.

« 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.

+ Keep in its original packaging until day of use. Keep away from
(sun)light.

« 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 20-50mI 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

o 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”.

« Aseptictechniques should be used to avoid possible contamination.

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

« Always wear protective clothing when handling specimens.

e 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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INDICATIONS D’UTILISATION

FertiCult™ Aspiration medium est une formulation préte a I'emploi
pour '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 'HEPES, aucune incubation sous
CO, n'est nécessaire.

FertiCult™ Aspiration medium doit étre préchauffé a 37 °C dans
I'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)

* Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

o 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

+ Ne pas utiliser le produit si:

o il est trouble ou s’il présente des signes de contamination
microbienne;

o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;
o la date de péremption est dépassée.

+ 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.

» 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 POUR LE PRELEVEMENT
D’OVOCYTES

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
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.

« 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 I'autorité compétente de I'Etat
membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

éviter

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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En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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ANWENDUNGSGEBIETE

FertiCult™ Aspiration medium ist eine gebrauchsfertige Formulierung
fur die Oozytenaspiration und follikulare Spulung.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

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

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ Aspiration medium ist eine wéassrige Losung, die HEPES,
Bikarbonat, physiologische Salze, Glucose, Laktat, Pyruvat und 2,5
IE/ml Heparin (aus Schweinen gewonnene, medizinisch wirksame
Substanz) enthalt.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

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

Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

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

Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat Methode (USP
<85>):< 0.25 EU/ml

Test an einzelligen Mausembryonen (% Blastozyten nach
96-stundigen, Expositionszeit an das Testmedium: 60 Minuten): >
80 %

Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in Arzneibuchqualitat
nach Ph. Eur. oder USP.

Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich oder kdnnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

Produkt nicht verwenden, wenn es:

o eingetrubt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung
aufweist;

o mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert
wurde;

o das Verfalldatum abgelaufen ist.

Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren

Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums unter aseptischen

Bedingungen in einem sterilen Behalter heraus, je nach der Anzahl

der an einem Tag durchzufihrenden Verfahren. Dies ist notwendig,

um mehrfache Offnungs-/Erwérmungszyklen des Mediums zu

vermeiden. Ubersch[]ssige (nicht verwendete) Medien sind zu

entsorgen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

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

Bis zum Tag der Verwendung in der
aufbewahren. Vor (Sonnen)Licht schitzen
Die Geradte missen in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

Originalverpackung

METHODE

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

EMPFOHLENES PROTOKOLLFURDIEEIZELLENENTNAHME

Bei der Oozytsammlung das FertiCult™ Aspiration medium bei 37 °C
oder so nahe dran wie moglich 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 ermdglichen. Die Person, welche die Spritze
halt, sollte versuchen, sie ihr Warme zuzufihren, indem sie mit der
Handflache festhalt und soviel Flache der Spritze wie méglich 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 Spulung
vorgeschrieben. Der kollabierte Follikel kann mit FertiCult™ Aspiration
medium nachgefillt 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 beschlieft, den Follikel aufzugeben.

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

VORSICHTSMARNAHMEN

e FertiCult™ Aspiration medium enthalt 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®.

« Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten aseptische
Methoden angewendet werden.

+ Alles menschliche, organische Material sind als potenziell infektios
zu handhaben. Alle Proben sind so zu handhaben, als kdnnten sie
HIV oder Hepatitis Ubertragen.

« Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

+ Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st. gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

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

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit kontaktieren
Sie bitte den Kundendienst oder Technischen Support von FertiPro
NV.
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INSTRUCCIONES DE USO METODO GLOSARIO DE SIMBOLO

FertiCult™ Aspiration medium es una formulacion lista para usar para Cada laboratorio debe consultar sus propios procedimientos

la aspiracion de ovocitos y lavado folicular. validados, optimizados para su programa médico individual. SHTIEES CEIEIES En & MEe) |0 a2

FertiCult™

. . . Solo para uso profesional PROTOCOLO SUGERIDO PARA LA OBTENCION DE REF Nimero de catélogo
OVOCITOS
Aspiration medium  wrorvacioncenera ove e

En la recogida de ovocitos, mantenga FertiCult™ Aspiration medium a
37 °C o lo méas 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
B que sostiene la jeringa debe tratar de aplicarle calor al tenerla en
COMPOSICION 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
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (generalmente tres intentos), después de volver a llenar la jeringa con
— medio de aspiracién 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.).

FertiCult™ Aspiration medium estd completo y no requiere mas
aditivos. El medio contiene HEPES y no requiere incubacion
con CO..

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).

Fecha de caducidad

Fabricante
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Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario
FertiCult™ Aspiration medium es una solucién acuosa que contiene
HEPES, bicarbonato, sales fisiolgicas, glucosa, lactato, piruvatoy 2,5

Ul/ml de heparina (un farmaco de origen porcino). Consulte las instrucciones de uso

Precaucién

e Composicion quimica

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

» Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

e Prueba de esterilidad segun la Farmacopea Europea actual 2.6.1/ PRECAUCIONES
USP <71>: sin crecimiento —_—

* Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas
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amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.25 EU/ml

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

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

o Certificado de andlisis 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

« No utilice el producto si:

o se vuelve turbio o presenta cualquier signo de contaminacion
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.

« No congelar antes del uso.

» No reesterilizar después de su apertura.

» 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

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

e 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 eliminaciébn de productos
sanitarios.

o 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».

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

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

« Utilizar siempre ropa de protecciéon 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
0 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 cédigo QR:

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,
péngase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica.
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Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector en el exterior.
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No utilizar si el empaque esta danado y consultar
instrucciones de uso.
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Contiene material biolégico de origen animal

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios
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Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Cédigo de
Normas Federales)

R ONLY

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

FertiCult™ Aspiration medium & una formulazione pronta all’'uso per
|"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 CO..

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

« Composizione chimica

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

e Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

o 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

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

» 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 DELLUSO

« 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.

« Non congelare prima dell’'uso.

« Non risterilizzare dopo I'apertura.

« 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: conservaretra2 e 8 °C.

« | prodotti possono essere usati fino a 7 giorni dopo I'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservatia 2-8 °C.

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

| 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 CONSIGLIATOPERLARACCOLTADIOVOCITI

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 pud 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

e 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 protettivi quando si maneggiano i
campioni.

« 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 'utente e/o il paziente.

SINTESIRELATIVAALLASICUREZZAEALLAPRESTAZIONE
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 'assistenza clienti o il supporto tecnico di FertiPro
NV.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1
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Tenere lontano dalla luce solare
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imballaggio protettivo esterno.
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Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le Istruzioni per I'uso.

Contiene materiale biologico di origine animale
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Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
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Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R ONLY

La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.
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INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

FertiCult™ Aspiration medium é uma formulagdo pronta para o uso
para a aspiracao de odcitos 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 CO..

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

COMPOSICAO

FertiCult™ Aspiration medium é uma solucdo 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

» Composigao quimica

e pH: 7.30-7.90 (Critérios de liberacao: 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 Amebécito de
Limulus (USP <85>): < 0.25 EU/ml

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

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

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

AVISOS ANTES DE USAR

« Nao utilizar o produto se:

o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminagao
microbiana;

o 0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto apresentar
defeito no momento da entrega;

o prazo de validade vencido.

+ Nao congelar antes de utilizar.

« Nao reesterilizar depois de aberto.

» Dependendo do nimero de procedimentos que serao realizados
em um dia, remover o volume necessario de meio em condicoes
assépticas em um recipiente estéril apropriado. Isto é para evitar
miltiplas aberturas/ciclos de aquecimento do meio. Descartar o
excesso (nao utilizado) do meio.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

« 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,
guando as condigoes estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C

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

e 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 PARA A COLHEITA DE OOCITOS

Na captura do o6cito mantenha o FertiCult™ Aspiration medium a
37°C ou 0 mais proximo a isso. Pegue aproximadamente 20-50ml por
vez, usando uma seringa sem borracha (ex. Injecao 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 conexao 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 ndo é extraido depois de
o foliculo ser esvaziado, a lavagem € 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 aspiragao quente e novo de cada vez, até ser recuperado
um 6vulo ou o cirurgido decidir abandonar o foliculo.

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

PRECAUCOES

o 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 sao considerados “préprios para consumo
humano”.

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

e 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 protecao 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, ASPIO50, ASPI100)

RESUMO DA SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiCult™ Aspiration
descreve caracteristicas 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 questoes relacionadas a seguranca e desempenho, entre
em contato com FertiPro NV para atendimento ao cliente ou suporte
técnico.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
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Mantenha afastado da luz do sol
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Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de uso.
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Contém material biol6gico de origem animal

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745
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Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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ASPI020 5x 20ml  FertiCult™ Aspiration medium
ASPI100 5x 100ml FertiCult™ Aspiration medium
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

To péoo avappopnong FertiCult™ Aspiration eivau pix €Toiun yix
XPAON TTOPAOKEUN YIX TNV avappdPnon woKUTT&PwY f TNV EKMAUCN
WOBUAGKIWV.

Movo yia emayyeAUATIKA XPAON.

TFENIKEZ MAHPO®OPIEZ

FertiCult™ Aspiration eival TAAPEG Kal dev XPEIGIETHl TEPAITEPW
mpo6oBeT. To péco mepiExel HEPES kol 3&V XMOUTEITOI EMWACH)
pe CO.,.

FertiCult™ Aspiration mpémnel va mpoBepuavOel otoug 37°C oTov
EMWOOTAPG PE KAEIOTO KATTGKI (TTEPITIOU 12 WPEG, dME EEXPTATAI X0
TOV OYKO TOU TTPOIOVTOQ).

ZYZTAZH

FertiCult™ Aspiration €ivau éva udaTikO SiGAupa Tou Trepiéxel HEPES,
OITTAVOPOKIKO, PUCIONOYIKE GAGT, YAUKOLN, YOAGKKTIKO, TUPOGTAPUAIKO
ko 2,5 1U/ml nmopivn (POPUOKEUTIKA OUGIG TTOU TTIPOEPXETAI T
X0ipoug).

MPOAIATPAGES NMPOIONTOE

o XnuikA oOvBeon

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

o OOpWTIKOTNTAX KAT& B&pog: 270-290 mOsm/kg

e AOKIUA oTelpdTNTAG Pe TNV TpExouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kapiok av&mTugn

e AoKIURA evooToEIVV e TN peBodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.25 EU/ml

o MoVOKUTTOPIKA doKipaoion euBplwv TovTiIKoU (% BAXOTOKUIOTEIQ
ueT& amd 96 wpeg, Xpovog EkBeang oTo YECO eAéyxou: B0 AemTd):
>80%

e XpAon mPoidvTwy kKabapdTnTag Ph Eur A USP KaT& mepinTwon

e To moTomoinTikd av&Auong ko Toe AAAY gival OIGBECIPG KXTOTTIV
QUTAPKTOG | PTTOPEITE V& Ta KATERKOETE MO TOV 1GTOTOTIO WG
(www.fertipro.com)

MPOEIAOMOIHZEIZ NMPIN ANO TH XPHZH

e No pn XpnolIJoTIoIEITE TO TTPOIOV

o gdv 0ev eival dlouyEG N umGpxouv evOEIEelq MIKPORBIGKAG
emuoéAuvong;

o €&V TO TG TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET N EIVAI EAATTWUOTIKO KT
TNV MxP&d00N TOU TIPOIOVTOG;

o eQv £xel mapéNBel N nuepounvia AEnC.

e No pnv KaTawOxeTal pIv omd Tn XpAon.

o Not Unv EMavVamooTelpwOEl HETG TO AVOIYUAL.

o AvGAoya e TOV apIBUO TwV SIJIKKOIWV TTOU Ba TpayuoToTToinBolv
JEOOL 0PIk NUEPT, XPUIPEDTE TOV AMAXITOUUEVO OYKO WECOU UTIO
&oNMTEG OUVOAKEG 08 KATGAANAO GTTOOTEIPWUEVO DEKTN. AUTO ViVETOI
yI TNV omopuYR TTOMOTAOV avoIlyu&Twv/KIKAWV BEpuavong Tou
JEoOU. AToppPIYTE TNV TEPICOEIN TOU PECOU (UN XPNOIUoToINUEVO
JEDO).

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

o Qul&ooeTe FertiCult™ Aspiration oe Bepuokpaoio peTagl 2-25 °C.
MeTé TO Gvolyua: pUAGooeTe oe Bepuokpaaion peTa&ld 2-8 °C.

e Ta MPOIGVTA PMmOPOoUV va XxpnoipomoinBolv wg Kol 7 NUEPES UETG
TO Gvolypo €pOCOV TNPOUVTXI OTEIPEG OUVOAKEG KOI T TTPOIOVTX
PpUAGooovTal oToug 2-8 °C.

o QUAROOETAI OTNV GEXIKA TOU CUCKEURGOIX £wg TNV NUEP XPAONG.
AIXTNPEITE TO TIPOIOV POKPIG o TO (NAIGKO) PWG.

o Ta TMPOIOVTA TTPEMEI VO GITOPPITITOVTAI OUPPWVX PE TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOUOUG VIO TNV GmOPPIYN TWV IKTPOTEXVOAOYIKMV TTPOIOVTWV.

MEOOAOZ

K&Be epyaxoTAPIO O TTPETIEI VO GVATPEXE! OTIG DIKES TOU EMIKUPWUEVES
OladIkaoieg, Tou €xouv BeATioTotoIiNdel yik TO JIKO TOU UEPOVWHUEVO
10TPIKO TTPOYPOUMA.

NMPOTEINOMENO NMPQTOKOAAO A TH ZYAAOTH QOKYTTAPQN

KaTé Tn ouloyR wOKUTT&pwv, dIXTNPACTE TO PECO avappoPnong
FertiCult™ Aspiration otoug 37°C i 600 O KOVT& ViVETOI OF
auTth TN Oepuokpaoia. TpaBn&te mepimou 20-50 ml K&Be @opd,
XPNOILOTIOINVTAG Wi oUplyya TTou dev TiepIEXEl KXouTooUK (T.x. Braun
Injekt). ZuvapuoAoyAoTe TO OET BEAOVAG KO OCWANVOPIOU GUUPWVX [E
TIG 00NYieq TOU KATXOKEUXKOTR. MPooapTACTE TN GUPIYYO TTOU TIEPIEXEI
uéoo FertiCult Aspiration™ oTo KoaT&AANAO Luer, emTPEMOVTOG TN
o0vdeon pe Tov auAd TNG BEAOVOG.

To &topo mou KpaT&el TN olplyyo Ba MPEMEI Vo TPOOTIOAOE! VoL TN
OEPUAVEI KPATWVTOG TN PE TNV TTOAGUN TOU K& KXAUTITOVTOG £T01 600
peyoAlTepn em@avela yivetal amd Tn olUplyya. H ocwAfqvwon Kol n
BeAdva pmopolv va ekmAuBolv pe To FertiCult™ Aspiration mpiv amd
TNV &vapgn TnG SIdIKKOING.

KaTé TN dIGPKEIX TNG avappoPpnong woBulakiwy, e&v dev apaipedel
EMTUXMDG WOKOTTOPO HET& omd Tnv kévwon &vog woBUAxKiou,
OUVIOT&TOI N eKTEAEON EKTTAUONG. TO CUPPIKVWUEVO WOBUAGKIO UTTOPET
va avamAnpwBel pe péoo FertiCult™ Aspiration, ko 0Tn CUVEXEIC UTTOPET
Vo UTTOBANGET ek vEou oe avappoPnon. AuTd PTOpPET vor emavaAnQOet
(ouvABwG Tpelg TMpooT&Beleg), ol yepileTan n olplyya Pe PPECKO
TeoT6 p€oo avappopnong k&Be Popd, Ewg OTOU AvVaKTNOET Eva wdplo A
0 XEIPOUPYOS AMOPAOIoEl VO EYKXTOAETWYEI TO WOBUAGKIO.

MeT& ard Tn GUANOYA TWV WOKUTTEPWY, HETAPEPETE TX WOKITTHPN OE
KOTGAMNAO p€oo KaAiEpyelag (Tm.X. €oo GAIN, FertiPro N.V.).

NMPO®YAAZEIZ

e FertiCult™ Aspiration mepIEXEl NMAPIVN TIOU TIPOEPXETAI OO
Tov evteplkd BAevvoydvo xoipou. H nmapivn moTomoIEiTal e
MiotommoiNTikd  KaTaAMnAoTnTag (CEP). Tax {wa omd Tow omoio
TTPOEPXETAI N NTTHPIVN, XXPAKTNPIZOVTAI «KOATAAMNAX YIo avOp@ITIVN
KaXTavaAwaon».

e O TIPEMEI VO XPNOIYOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV QMOQUYN
evdexouévou emuoAUVONG.

o D& T& vOPOTTIVE, OPYVIKE UAIKGE TTPETEN Vot BEwpolvTal duvnTIKG
MOAUOUGTIKG. Not XeIpileoTe OAG TaX OETYUOTO OV VO EIVOI IKOVE VO
peTadwoouv Tov HIV A Tnv nraTimida.

e N QopGTe TIAVTK TIPOOTUTEUTIKA EVOUMOOI KOT& TOV XEIPIOUO
OEIYMETWV.

o K&Be ooBapd mePIOTATIKO (OTIWCG OPIlETOl OTOV Kavovioud mepi
laTpoTexvohoyIK®V MpoidvTwy 2017/745) Ba IPETEI VO AVAPEPETA
otnv FertiPro NV Kal, K&XT& TepimTwon, oTny opuodia opxh Tou
Eupwrnaikol Kp&roug MEAoug 0TO OTOI0 EIVI EYKATECTNUEVOC O
XPAOTNG /KXl 0 ’0BEVAC.

YNOWH THEZ AZ®AAEIAZ KAl THE KAINIKHZ AMOAOZHEZ (SSCP)

H olvown TG aoPAAEIG Kol TNG KAIVIKAG amddoong Tou
FertiCult™ Aspiration medium mepiyp&@el TaXPXKTNPIOTIKG
QOPRAEING Kol amOd00NG YI TO PECO Ko eival DIOEDIUN
otov IotoTormo Tng FertiPro NV (www.fertipro.com) A E
KOTERRLOVTHG TOV akOAOUBO Kwdikd QR:

Mo TIEPIOOOTEPES EPWTAOEIG OXETIKA HE TNV XOPEAEIX K&XI TNV arddoan,
emKolvwvAoTe pe TNV FertiPro NV yiot umooTApIEn meAXT®OV A TEXVIKA
UTTOOTAPIEN.
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ASPI020
ASPI100

Bx 20ml  FertiCult™ Aspiration medium
5x 100ml FertiCult™ Aspiration medium

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

2797

BEOOGD GEBRUIK

FertiCult™ Aspiration medium is een gebruiksklaar medium voor oocyt
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
IU/ml heparine (medicale component afkomstig van varkens).

PRODUCT SPECIFICATIES

Chemische compositie

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

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP : Geen groei

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate methodologie (USP

<85>): < 0.25 EU/ml

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

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

« Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of

kunnen gedownload worden via onze website (www.fertipro.com)

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

« 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.

« Niet invriezen voor gebruik.

+ Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

» 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.

+ 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 odcyten 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 obcyten naar een geschikt cultuurmedium (Bijvoorbeeld
GAIN Medium, FertiPro N.V.).

VOORZORGEN

e 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.

« Al het menselijke, organishce 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.

« 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- 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

SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
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ASPI020 5x 20ml  FertiCult™ Aspiration medium
ASPI100 5x 100ml FertiCult™ Aspiration medium

TEXHUYECKA NMOAAPB)KKA 3A KAMEHTUTE

“ FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

FertiCult™ Aspiration medium e rotoBa 3a ynotpeba cpeaa, KoATo ce
M3MOA3Ba 3a acnupaumsa Ha ANLEKAETKU U MPOMMBKA Ha GOAMKYAUTE.

Camo 3a npopecroHarHa ynotpeba.

OBLUA UHOOPMALIUA

FertiCult™ Aspiration medium e 3aBbpLUEH MPOAYKT U HE CE HyXAae OT
AOMbAHWUTEAHU p0DaBKkU. CpepaTa cbabpyka HEPES v He U3uCKBa
UHKy6upane c CO,.

FertiCult™ Aspiration medium Tpsi6Ba Aa ce 3arpee npeaBapUTEAHO AO
37°C B MHKYHaTOP CbC 3aTBOPEH Kanak (npnbansutesHo 12 yaca, HO
3aBWCK OT 06eMa Ha NPOAYKTa).

CbCTAB

FertiCult™ Aspiration medium e BoaeH pasTBop, cbabpxall HEPES,
6ukapboHaT, GM3MOAOTMUYHU COAM, TAHOKO3a, AaKTaT, nupysaT u 2.5 [U/
ml xenapuH (AeKapCTBEHO BELLECTBO OT CBUHCKM MPOU3XO0A).

CMNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

e XMMWYECKM CbCTaB

e pH: 7.30—7.90 (kputepun 3a ocBoboxpaBaHe Ha pH: 7.30—7.60)

» OcmonanHocT: 270—290 mOsm/kg

e TecCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHo HacTosAwms Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>:
bes pacrex

e TeCT 3a EHAOTOKCUH MO MeToAMKaTa Ha Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): <0.25 EU/ml

o TeCT BbpXYy €AHOKAETbYHU MUK eMOpUOHK (% BAacToLMCTH cAep
96 uyaca, BpeMe Ha eKcrnosuumsa Ha TectoBata cpepa: 60 MUHYTH):
>80 %

* M3noA3BaHe Ha CypoBUHU OT KAac Ph Eur uan USP, ako € npuAoXUMo

o CepTudukatsT 3a aHaAM3 U1 MSDS ce npeaoCTaBAT Npu NOUCKBaHe
WAM MOraT Aa 6bAaT U3TEMAEHM OT Halusa yebcanT(www.fertipro.com).

MPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

* * He 13MnoA3BaiiTe NPOAYKTa, ako:
o CTaHe MbTEH UAU UMa NMPU3HALUKU Ha MMKpOGHO 3aMbpCABaHE;
o YNABTHEHWETO Ha KOHTEWHEepa € OTBOPEHO WAM MOBPEAEHO MpU
AOCTaBKaTa Ha NpOoAYKTa;
© CPOKbLT Ha BaAMAHOCT € U3TEKDA.

» He 3ampassiBaiite npeau ynotpeba.

» He cTepuansunpaiite NOBTOPHO CAEA OTBapSIHE.

* B3aBucKMMOCT OT 6pos Ha NPoLIeAYPUTE, KOWUTO Lile 6bAAT U3BbPLLEHM
B PaMKWTe Ha eAMH AeH, B3emeTe Heobxopumusa obem cpeaa
MPU acenTMyHU YCAOBUSI B MOAXOASLL, CTEPUAEH MPUEMHMK. ToBa
ce npaBu, 3a Aa ce M3berHar MHOMOKpaTHU LMKAM Ha OTBapsiHe/
3aTonAsiHe Ha cpepata. M3xBbpAaeTe M3AMLWIHATa (HEM3MOA3BaHa)
cpepa.

UHCTPYKLUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

* CbxpaHsiBaite FertiCult™ Aspiration medium npu Temnepartypa
2—25°C. Caep oTBapsiHe: CbxpaHaBanTe Npu Temnepatypa 2—8°C.

o [lpoayKTUTE MOraT Aa Ce M3MOA3BAT A0 7 AHW CAEA OTBApSAHETO
UM NPU NOAABPXAHE Ha CTEPUAHU YCAOBUA U CbXpaHABaHe npwu
Temnepatypa 2—8°C.

o CbXxpaHsiBaliTe B OpWUrMHaAHaTa OMaKoBKa AO AEHS Ha ynotpeba.
[aseTte oT (CAbHYEBaA) CBETAMHA.

* U3pennnata TpabBa pa ce 06e3BPEAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeabu 3a obe3BpexsaHe Ha MEAMLIMHCKK U3AEAUS.

METOA

Bcaka nabopatopus TpsibBa Aa@ Ce KOHCyATMpa CbC COOCTBEHUTE
CY BaAMAMPAHW MPOLEAYPU, ONTUMMIMPAHW 33 WHAMBUAYaAHATa
MeAUUMHCKa nporpama.

NMPENOPBYUTEAEH NMPOTOKOA 3A BBEMAHE HA OOLUTHU

Mpv B3emMaHeTo Ha oouuTM nopsbpxarte FertiCult™ Aspiration
medium npu 37°C 1AM Bb3MOXHO Hail-6AM30 A0 Tasu Temrnepatypa.
Bsemetre okono 20—50 ml cpepa HaBeAHbX, KaTo W3MNOA3BaTe
cnpvHuoBKa 6e3 ryma (Hanp. Braun Injekt). Crnobete koMnaekta ot
UrAa ¥ TPBOM CbIAACHO MHCTPYKLMKUTE Ha Npou3BoanTens. Mpukpenete
CNpuHLOBKATa, cbabpXalla FertiCult™ Aspiration medium, Kbwm
MOAXOAALLMA Ayep, NO3BOAABALL, BPb3Ka C AyMEHa Ha uUrnata. YoBeK®T,
KOWTO AbPXM CrpUHLOBKaTa, TpS6Ba Aa Ce onuTa Aa A 3aTOMAM, Kato
A AbPXW B AAAHTA CU, MOKPUBANKM Bb3MOXHO HaW-roAdMa 4acT oT
NOBBPXHOCTTA Ha CrpUHLOBKaTa.

Mpean 3anouBaHe Ha npoueaypata TpbOUTE U UrAaTa mMoraT Aa ce
npomuat ¢ FertiCult™ Aspiration medium. Mo Bpeme Ha acnupaumaTa
Ha GOAMKYAUTE, aKO CAEA M3NpPa3BaHETO Ha GpOAMKYyAa HEe Ce U3BAeYe
ANLEKAETKA, Ce MPenopbUBa NPOMUBKa. KoAabUpanUaT GOAUMKYA MOXE
Aa ce HambAHM OTHOBO ¢ FertiCult™ Aspiration medium, caep KoeTo
MOXe Aa Cce acnupupa 0THOBO. ToBa MOXE Aa Ce NMOBTOPU (0OMKHOBEHO
TPpY ONWTa), KATO BCEKMW MbT CMPUHLIOBKATA CE MbAHU C MPsACHa ToMnAa
cpepa 3a acnupaums, AOKaTO Ce MOAYYM SIMUEKAETKA WMAU XMPYPIbT
peLun Aa U3octaBu GOAMKYAQ.

Cnep B3MMAHETO Ha SIMLEKAETKUTE U MPEXBbPAETE B MOAXOAALLA
XpaHuTenHa cpeaa (Hanpumep GAIN Medium, FertiPro NV).

NMPEANA3HU MEPKH

o FertiCult™ Aspiration medium cbabpa xenapwH, KOWTO ce n3BAMYa
OT CBUHCKW UYPEBHMW AUraBWUM. XenapuHbT € ceptuduumMpaH Cbe
ceptudukar 3a ropHoct (CEP). XuBOTHWTE, OT KOMTO ce AobuBa
XEenapuHbBT, Ce ONPEAEAAT KaTo ,FOAHM 3a KOHCYMaLMs OT YoBeka“.

+ TpabBa Aa ce M3MOA3BAT acenTUYHU TEXHUKK, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpcsiBaHe.

e BCHUKM YOBELLKM OpraHWyHU MaTepuanun Tpabea Aa ce cuwTar 3a
MOTEHLMAAHO MHOEKLUMO3HW. C BCUUKM Npobu TpsibBa aAa ce pabotu
KaKTO C TakuBa, KOUTO MoraT Aa npepapat XMB uan xenatur.

e BuHaru HoceTe 3almMTHO 06AEKAO MpKu paboTa ¢ Npobu.

o Bceku Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHUMAEHT (CbrAACHO ONpeAeneHUeTo
B EBponeickusa PernameHT 2017/745 3a MEAUUMHCKUTE U3AEAUS)
cAepBa Aa ce AOKAaaBa Ha FertiPro NV u, ako e npuAoXKMMO, Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpxaBaTa uneHka Ha EC, B kosATO €
YCTaHOBEH NOTPEBUTEAST U/UAW NALMEHTLT.

PE3IOME OTHOCHO BE30OMNACHOCTTA U KAMVHUYHOTO
AEUCTBUE

PestomeTo  OTHOCHO 6e3onacHocTTa W KAMHWMYHOTO
Aencteue (SSCP) 3a FertiCult™ Aspiration medium onucea
XapaKTePUCTHKMTE 3a 6E30MaCHOCT U KAMHUYHOTO AEMCTBHE
Ha cpepata M e AOCTbleH Ha yebcawta Ha FertiPro NV
(www.fertipro.com) nan kato U3teramte caepHust QR Koa.

3a AOMbAHWUTEAHW BbMPOCH, CBbP3aHK ¢ 6e3onacHocTTa U KAMHUYHOTO
AENCTBUE, MOAS, CBbPXETE CE C OTAEAA 3@ KAMEHTCKA MAM TEXHMUYECKA
noaApbxka Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE
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R ONLY

DdepepanHuaT 3akoH Ha CALL, orpaHuyaBa
npoaaxbata Ha ToBa U3AEAUE OT MAM MO
HapexAaaHe Ha Aekap.
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5x 100ml FertiCult™ Aspiration medium
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS

FertiCult™ Aspiration medium yra paruoStas naudoti preparatas,
skirtas oocitams aspiruoti ir folikulams plauti.

Tik profesionalams.

BENDROJI INFORMACIJA

FertiCult™ Aspiration medium yra visiSkai paruosta terpé ir jai nereikia
papildomy priedy. Terpés sudétyje yra HEPES ir jos nereikia
inkubuoti CO,. FertiCult™ Aspiration medium reikia i§ anksto
pasildyti inkubatoriuje uZdarytu dangteliu iki 37 °C temperatiros
(mazdaug 12 valandy, taciau trukmeé priklauso nuo gaminio kiekio).

SUDETIS

FertiCult™ Aspiration medium yra vandeninis tirpalas, kurio sudétyje
yra HEPES, bikarbonato, fiziologiniy drusky, gliukozés, laktato,
piruvato ir 2.5 TV/ml heparino (i$ kiauliy gauta medicininé medziaga).

GAMINIO SPECIFIKACLIOS

Cheminé sudétis

pH: 7.30—7.90 (pH isleidimo kriterijai: 7.30—7.60)

OsmoliSkumas: 270—290 mOsm/kg

Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:
augimo néra

« Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate metodikg
(USP <85>): <0.25 EU/mlI

Vienos lastelés peliy embriony tyrimas (% blastocisty praéjus 96
val., veikimo tyrimo terpe trukmé: 60 minuciy): >80 %

Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos
Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba atsisiysti
iS musy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

« Nenaudokite gaminio, jei:

o jis tampa drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio
uzterstumo pozZymiu;

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra defektas;

o pasibaige galiojimo laikas.

» PrieS naudojima neuzSaldykite.

« Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

o Priklausomai nuo per dieng atliekamy procediry skaiciaus,
aseptinémis salygomis paimkite reikiama terpés kiekj  atitinkama
sterily inda. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy terpés atidarymy /
Sildymo cikly. ISmeskite pertekline (nepanaudotg) terpe.

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

o Laikykite FertiCult™ Aspiration medium 2-25 °C temperaturoje.
Atidarius: laikykite 2-8 °C temperaturoje.

« Atidarytus gaminius galima naudoti iki 7 dieny, jei palaikomos
sterilios sglygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C temperaturoje.

« Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos. Saugokite nuo
(saulés) Sviesos.

» Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

METODAS

Kiekviena laboratorija turi remtis savo patvirtintomis proceduromis,
optimizuotomis individualiai medicinos programai.

SIULOMAS 00CITY PAEMIMO PROTOKOLAS

Paimant oocitus, FertiCult™ Aspiration medium temperatura turi bati
37 °C arba kiek galima jai artimesné. Vienu metu paimkite mazdaug
20-50 ml terpés, naudodami SvirkStg be gumos (pvz., Braun
Injekt). Surinkite adatos ir vamzdeliy komplektg pagal gamintojo
instrukcijas. Svirksta su FertiCult™ Aspiration medium pritvirtinkite
prie atitinkamos luer jungties, kad sukurtuméte jungtj su adatos
kanalu. Svirksta laikantis asmuo turéty pasistengti ji suSildyti,
palaikydamas delne ir uzdengdamas kuo didesne SvirkSto pavirSiaus
dalj. Pries pradedant procedurg, vamzdelius ir adatg galima praplauti
FertiCult™ Aspiration medium. Jei aspiruojant i$ iStustinto folikulo
neiSgaunami oocitai, rekomenduojama atlikti jo plovima. Subliuskusj
folikulg galima uzpildyti FertiCult™ Aspiration medium, tada vél
aspiruoti. Sia procediira galima kartoti (jprastai tris kartus), kiekvieng
kartg uzpildant SvirkSta Sviezia Silta aspiravimo terpe, kol paimama
kiausialasté arba chirurgas nusprendzia nenaudoti folikulo.

Paéeme oocitus, perkelkite juos | tinkamg kultlros terpe (pvz., GAIN
Medium, FertiPro NV).

ATSARGUMO PRIEMONES

e FertiCult™ Aspiration medium sudétyje yra heparino, gauto i$
kiauliy Zarnyno gleivinés. Heparinui yra iSduotas tinkamumo
pazyméjimas (CEP). Gyvunai, iS kuriy gaunamas heparinas, yra
nustatyti kaip ,tinkami vartoti Zmoniy maistui“.

e Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimuy.

» Visos zmogaus organinés medziagos turi buti laikomos potencialiai
infekuotomis. Su visais méginiais elkités taip, tarsi nuo jy buty
galima uZsikrésti ZIV arba hepatitu.

« Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuZzius.

« Apie bet kokj jvykusj rimta incidentg (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
FertiPro NV ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

saugumo ir veiksmingumo charakteristikos. SSCP
galima rasti FertiPro NV svetainéje (www.fertipro.com)
arba atsisiysti nuskaicius QR koda.

ISkilus daugiau klausimy délsaugumo ir veiksmingumo,
kreipkités | FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

REF Katalogo numeris

=
o
—

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

« IE I

Saugoti nuo saulés Sviesos

\
o
Z

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

l&b@ﬂ-

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
STERIL u metodus

o

Temperaturos ribos

°
o

O =

Vieno sterilaus barjero sistema

!
'
g

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote
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Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Sudeétyje yra gyvuninés kilmés biologinés
medziagos
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Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos

2797 2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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ASPI020 5x 20ml  FertiCult™ Aspiration medium
ASPI100 5x 100ml FertiCult™ Aspiration medium

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI
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INDICATII DE UTILIZARE

FertiCult™ Aspiration medium este o formula gata de utilizat folosita
pentru aspiratia ovocitelor si spalarea foliculara.

Strict pentru uz profesional.

INFORMATII GENERALE

FertiCult™ Aspiration medium este un produs complet si nu mai are
nevoie de aditivi. Mediul contine HEPES si nu necesita incubare
cu CO.. FertiCult™ Aspiration medium trebuie preincalzit la 37 °C
in incubator cu capacul inchis (aproximativ 12 ore, dar depinde de
volumul produsului).

COMPOZITIE

FertiCult™ Aspiration medium este o solutie apoasa care contine
HEPES, bicarbonat, saruri fiziologice, glucoza, lactat, piruvat si 2.5 Ul/
ml heparina (substanta medicamentoasa de origine porcina).

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

e pH: 7.30—7.90 (criterii de eliberare a pH-ului: 7.30—7.60)

e Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

« Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP
<71>: Fara crestere

e Testul pentru endotoxine prin metodologia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.25 EU/ml

» Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupa 96
de ore, timp de expunere la mediul de testare: 60 minute): 280 %

« Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca este
cazul

« Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot fi
descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

AVERTIZARIINAINTE DE UTILIZARE

» Nu utilizati produsul daca:
o devine tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;
o sigiliul recipientului este deschis sau defect |a livrarea produsului;
o data expirarii a fost depasita;

» A nu se congela inainte de utilizare.

* A nu se resteriliza dupa deschidere.

« In functie de numarul de proceduri care vor fi efectuate intr-o zi,
scoateti volumul necesar de mediu, in conditii aseptice, intr-un
recipient steril adecvat. Acest lucru este necesar pentru a evita
ciclurile multiple de deschidere/incalzire a mediului. Eliminati
excesul de medii (neutilizate).

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

» Pastrati FertiCult™ Aspiration medium la temperaturi cuprinse intre
2 si 25 °C. Dupa deschidere: a se pastra la temperaturi cuprinse
intre 2-8 °C.

» Produsele pot fi utilizate pana la 7 zile dupa deschidere, cand se
mentin conditii sterile, iar produsele sunt pastrate la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C.

» Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii. A se
pastra departe de lumina (soarelui).

» Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

METODA

Fiecare laborator trebuie sa consulte propriile proceduri validate,
optimizate pentru programul sau medical individual.

PROTOCOL SUGERAT PENTRU RECOLTAREA OVOCITELOR

La colectarea ovocitelor, pastrati FertiCult™ Aspiration medium la
37 °C sau cat mai aproape de aceasta valoare.

Luati o cantitate de aproximativ 20-50 ml de mediu odata, folosind o
seringa fara cauciuc (de exemplu, Braun Injekt). Asamblati setul cu ac
si tuburi conform instructiunilor producatorului. Atasati seringa care
contine FertiCult™ Aspiration medium la conectorul luer corespunzator,
permitand conectarea la lumenul acului. Persoana care tine seringa
trebuie sa incerce sa-i aplice caldura tinand-o in palma, acoperind
cat mai mult din suprafata seringii. Tubulatura si acul pot fi spalate
cu FertiCult™ Aspiration medium inainte de inceperea procedurii. in
timpul aspirarii foliculilor, daca un ovul nu este extras dupa ce a fost
golit un folicul, este indicata spalarea. Foliculul vidat poate fi reumplut
cu FertiCult™ Aspiration medium, dupa care poate fi aspirat din nou.
Aceasta operatiune poate fi repetata (de obicei trei incercari), dupa
reumplerea seringii cu un mediu de aspiratie cald proaspat de fiecare
data, pana cand se recupereaza un ovul sau chirurgul decide sa
abandoneze foliculul. Dupa recoltarea ovocitelor, transferati ovocitele
intr-un mediu de cultura adecvat (de exemplu, GAIN Medium, FertiPro
NV).

PRECAUTII

« FertiCult™ Aspiration medium contine heparina, care este derivata
din mucoasa intestinala porcina. Heparina este certificata cu un
certificat de conformitate (CEP). Animalele de la care este derivata
heparina sunt considerate ,adecvate pentru consumul uman”.

« Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibila
contaminare.

+ Toate materialele umane, organice ar trebui considerate drept
potential infectioase. Manipulati toate probele ca si cand ar putea
sa transmita HIV sau hepatita.

e Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

e Orice incident grav [astfel cum este definit in Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale] care a avut loc
trebuie raportat la FertiPro NV si, daca este cazul, la autoritatea
competenta a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) pentru FertiCult™ Aspiration medium
descrie caracteristicile de siguranta si performanta
pentru mediu si este disponibil pe site-ul web al
FertiPro NV (www.fertipro.com) sau prin descarcarea
urmatorului cod QR.

Pentru intrebari suplimentare cu privire la siguranta si performanta, va
rugam sa contactati FertiPro NV pentru asistenta clienti sau asistenta
tehnica.

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

LOT Codul lotului

2 Data limita de utilizare
“ Producator
A/

A se pastra departe de lumina soarelui
Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Q Sistem de bariera sterila unica

~~~~

TN Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
exterior de protectie
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Contine material biologic de origine animala

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre
organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,
801.15

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic
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Indikacie pouzitia

FertiCult™ Aspiration medium je pripravok na priame pouZitie ureny
na preplachovanie a aspiraciu oocytov z folikulov.

Len na profesionalne pouZitie.

VsSeobecné informacie

FertiCult™ Aspiration medium nevyZzaduje pouzitie Ziadnych
dopinkovych latok. Médium obsahuje HEPES a nevyzaduje
inkubaciu CO.. FertiCult™ Aspiration medium sa musi predhriat v
inkubatore so zatvorenym uzaverom na teplotu 37 °C (priblizne 12
hodin, v zavislosti od objemu).

Zlozenie

FertiCult™ Aspiration medium je vodny roztok obsahujici HEPES,
hydrogénuhli€itan, fyziologické soli, glukozu, laktat, pyruvat a 2.5 IU/
ml heparinu (lie¢iva latka pochadzajlca z oSipanych).

Specifikacie produktu

e Chemické zloZenie

e pH: 7.30—7.90 (kritéria pH pri uvolneni: 7.30—7.60)

e Osmolalita: 270—290 mOsm/kg

o Test sterility podla platného Eurdpskeho liekopisu 2.6.1. /USP
<71>: Ziadny rast

o Test na endotoxin metédou limulusového amebocytového lyzatu
(USP <85>): <0.25 EU/ml

o Test na jednobunkovych mysich embryach (% blastocyst po 96
hodinach, doba expozicie testovaciemu médiu: 60 minut): >80 %

» Pouzitie surovin triedy Ph Eur alebo USP, ak je to relevantné

* Osvedcenie o analyze a doklad o bezpec¢nosti materialu (MSDS)
sU k dispozicii na poziadanie alebo si ich mézete stiahnut z nasej
webovej stranky (www.fertipro.com).

Upozornenia pred pouzitim

* Produkt nepouzivajte, ak:

o je zakaleny alebo vykazuje akékolvek znaky mikrobialnej
kontaminacie;

o uzaver nadoby je pri dodani produktu otvoreny alebo poskodeny;

o uplynul datum exspiracie.

e Pred pouZzitim nezmrazujte.

» Po otvoreni znovu nesterilizujte.

e V zavislosti od poctu procedur, ktoré sa maju vykonat v ramci
jedného dna, odoberte poZzadovany objem média v aseptickom
prostredi do vhodnej sterilnej nadoby. Tymto spésobom mozno
zabranit viacnasobnym cyklom otvarania/ohrievania média.
Prebytoéné (nepouzité) médium zlikvidujte.

Pokyny na skladovanie/likvidaciu

o FertiCult™ Aspiration medium skladujte pri teplote 2 - 25 °C. Po
otvoreni: uchovavajte pri teplote 2 - 8 °C.

« Tieto produkty mozno pouzivat do 7 dni po otvoreni pri zachovani
sterilnych podmienok a skladovani pri teplote 2 - 8 °C.

» Uchovavajte v povodnom obale az do dna pouzitia. Uchovavajte
mimo (slne¢ného) Ziarenia.

e Pomocky sa musia likvidovat v stlade s miestnymi predpismi na
likvidaciu zdravotnickych pomaocok.

Metoda

KaZdé laboratorium by malo konzultovat svoje vlastné validované
postupy optimalizované pre svoj individualny lekarsky program.

ODPORUCANY PROTOKOL NA ODBER OOCYTOV

Pri odbere oocytov uchovavajte FertiCult™ Aspiration medium pri
teplote 37 °C resp. ¢o najblizSie k tejto teplote. Odoberajte po
mnozstvach priblizne 20 az 50 ml média pomocou injekénej striekacky
bez gumy (napr. Braun Injekt). Stpravu ihiel a hadiciek zostavte podla
pokynov vyrobcu. Pripojte injekén( striekacku s produktom FertiCult™
Aspiration medium k prislusnému lueru na pripojenie k limenu ihly.
Z dovodu potreby udrzania teploty sa odpordca uchopit injekénu
striekaCku tak, aby dlan prekryvala ¢o najviac z jej povrchu. Hadicky
a ihlu mozno pred zacatim postupu preplachnut pomocou produktu
FertiCult™ Aspiration medium. Ak pri aspiracii folikulov nedoSlo k
extrakcii vajicka po vyprazdneni folikulu, je indikované preplachnutie
folikulu. Prazdny folikul mozno opatovne naplnit produktom
FertiCult™ Aspiration medium a nasledne znovu odsat. Tento postup
mozno opakovat (zvyCajne trikrat), pricom injekénu striekacku treba
zakazdym naplnit Cerstvym zahriatym aspiraénym médiom, kym
neddjde k odberu vajiCka alebo kym sa chirurg nerozhodne ukoncit
odber z folikulu.

Po odbere preneste oocyty do vhodného kultivacného média (napriklad
GAIN Medium, FertiPro NV).

Preventivne opatrenia

o FertiCult™ Aspiration medium obsahuje heparin ziskany z ¢érevnej
sliznice oSipanych. Heparin je certifikovany Certifikdtom vhodnosti
(CEP). Zvieratda, od ktorych bol heparin ziskany, st oznaené ako
»,vhodné na ludsku spotrebu®.

e S cielom zabranit moZnej kontaminacii je potrebné dodrZiavat
aseptické podmienky .

o VSetok ludsky organicky material by sa mal povaZovat za
potencialne infekény. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako
keby mohli prenasat HIV alebo hepatitidu.

« Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.

» V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia tohto
pojmu v nariadeni (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach)
je potrebné takuto udalost nahlasit spolo¢nosti FertiPro NV a v
relevantnych pripadoch prisluSnému organu v ¢lenskom State, v
ktorom ma pouZivatel alebo pacient bydlisko.

Siuhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Sldhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) produktu FertiCult™ Aspiration medium
popisuje bezpecnostné a vykonové charakteristiky
média a je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti
FertiPro NV (www.fertipro.com) alebo prostrednictvom
nizSie uvedeného QR kodu.

V pripade dalSich otazok tykajucich sa parametrov bezpecnosti a
vykonu sa modZete obratit na zakaznicku alebo technicki podporu
spoloénosti FertiPro NV.

SLOVNIK SYMBOLOV

Symboly vymedzené v ISO 15223
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Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené a
precitajte si ndvod na pouzitie

Obsahuje biologicky material Zivo¢iSneho pévodu
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Symbol vymedzeny v Nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomaéckach.
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2797

Oznacenie CE oboznamenym organom 2797

Symbol vymedzeny v ¢asti 21 Kédexu federalnych pravnych
predpisov (CFR) 801.15

R ONLY

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomaocky iba prostrednictvom alebo na
objednavku lekara
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

FertiCult™ Aspiration medium, oosit aspirasyonu ve folikller yikama
icin kullanilan kullanima hazir bir formulasyondur.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

GENEL BILGILER

FertiCult™ Aspiration medium eksiksizdir ve baska katki maddesi
gerektirmez. Bu besiyeri, HEPES icerir ve CO, inkiibasyonu
gerektirmez. FertiCult™ Aspiration medium, kapag kapali
inklbatorde 37°C’ye kadar 6nceden isitiimalidir (yaklasik 12 saat,
ancak Urln hacmine baglidir).

BILESIM

FertiCult™ Aspiration medium, HEPES, bikarbonat, fizyolojik tuzlar,
glukoz, laktat, piruvat ve 2.5 IU/ml heparin (domuz kaynakl tibbi
madde) iceren sulu bir ¢ozeltidir.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

pH: 7.30—7.90 (pH salim kriterleri: 7.30—7.60)

Osmolalite: 270—290 mOsm/kg

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71> uyarinca sterilite testi: Buyime

yok

e Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP
<85>): <0.25 EU/ml

« Tek hcreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist, test
besiyerine maruz kalma suresi: 60 dakika): > %80

« Gegerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

« Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya web

sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

o Asagidaki durumlarda Griind kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o Urln teslim edildiginde kabin mihri aciimis veya kusurluysa;

o on kullanma tarihi asiimigsa.

Kullanmadan 6nce dondurmayin.

Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

Bir glinde gerceklestirilecek prosedtr sayisina bagli olarak, gerekli

hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir steril alicida

cikarin. Bu, besiyerinin birden fazla acma/isitma doéngullerinden

kacinmak icindir. Fazla (kullanilmamig) besiyerini atin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e FertiCult™ Aspiration medium’'u 2-25°C arasinda saklayin.
Acildiktan sonra: 2-8°C arasinda saklayin.

» Steril kosullar korundugunda ve Urlinler 2-8°C’de saklandiginda,
aclldiktan sonra 7 gline kadar kullanilabilir.

« Kullanim ginUne kadar orijinal ambalajinda saklayin. Isiktan
(gunes) uzak tutun.

e Cihazlarin, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel dizenlemelere
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

YONTEM

Her laboratuvar, kendi tibbi programi icin optimize edilmis kendi
onaylanmis prosedurlerine basvurmalidir.

00SIT TOPLAMA iCiN ONERILEN PROTOKOL

Oosit toplama sirasinda FertiCult™ Aspiration medium’u 37 °C’de veya
mimkuin oldugunca buna yakin bir sicaklikta tutun.Kaucuk icermeyen
bir siringa (6rn. Braun Injekt)

kullanarak bir seferde yaklasik 20-50 ml besiyeri alin. igne ve tiip
setini Ureticinin talimatlarina gére monte edin. FertiCult™ Aspiration
medium’u iceren siringayl uygun luere takarak ignenin Iimenine
baglanmasini saglayin. Siringayl tutan kisi, sirnganin yuzeyini
muimkin oldugunca kaplayacak sekilde avucunun iginde tutarak
siringaya sicaklik uygulamaya calismalidir. Prosedlir baslamadan énce
tlp ve igne FertiCult™ Aspiration medium ile yikanabilir. Folikullerin
aspirasyonu sirasinda, bir folikll bosaltildiktan sonra bir yumurta
cikarilmazsa, ylkama endikedir. COkmus folikul FertiCult™ Aspiration
medium ile yeniden doldurulabilir ve ardindan bir kez daha aspire
edilebilir. Bu islem, her seferinde siringaya taze i1lik aspirasyon besiyeri
doldurulduktan sonra, bir yumurta elde edilene veya cerrah folikulu
terk etmeye karar verene kadar tekrarlanabilir (genellikle ¢ deneme).
Oosit toplandiktan sonra, oositleri uygun bir kultlr ortamina aktarin
(6rnegin GAIN Medium, FertiPro NV).

ONLEMLER

e FertiCult™ Aspiration medium, domuz bagirsak mukozasindan
elde edilen heparin icerir. Heparin bir Uygunluk Sertifikasi (CEP) ile
onaylanmistir. Heparinin elde edildigi hayvanlar “insan tiketimine
uygun” olarak belirlenmistir.

« Olasi kontaminasyonu énlemek icin aseptik teknikler kullaniimalidir.

« Tum insani, organik materyaller potansiyel olarak bulasici
olarak kabul edilmelidir. Tium numuneleri HIV veya hepatit
bulastirabilecekmis gibi kullanin.

+ Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

« Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 2017/745te tanimlandig gibi) FertiPro NV’ye ve varsa
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin
yetkili makamina bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

guvenlik ve performans 6zelliklerini agiklamaktadir ve
FertiPro NV'nin web sitesinde (www.fertipro.com) veya
asagidaki QR kodunu indirerek elde edilebilir.

Guvenlik ve performanslailgili diger sorulariniz, musteri
destegi veya teknik destek i¢in ItUtfen FertiPro NV ile iletisime gecin.

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller
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Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

R ONLY

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
kisitlamaktadir
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

FertiCult™ Aspiration medium er en formulering, der er klar til brug og
bruges til aspiration af oocytter og skylning af follikler.

Kun til professionel brug.

GENERELLE OPLYSNINGER

FertiCult™ Aspiration medium er komplet og behgver ingen yderligere
tilseetningsstoffer. Mediet indeholder HEPES; der kraeves ingen
CO.-inkubation.

FertiCult™ Aspiration medium skal forvarmes til 37 °C i inkubatoren
med laget lukket (ca. 12 timer, men afhaengigt af produktmaengden).

SAMMENSATNING

FertiCult™ Aspiration medium er en vandig oplgsning, der indeholder
HEPES, bikarbonat, fysiologiske salte, glukose, laktat, pyruvat og 2,5
IE/ml heparin (leegemiddel, der stammer fra svin).

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Kemisk sammenseetning

pH: 7.30-7.90 (frigivelseskriterier: 7.30 - 7.60)

Osmolalitet: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode

(USP <85>): < 0.25 EU/ml

« Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Ingen veekst

« Test af encellede museembryoner (% blastocyster efter 96 timer,
eksponeringstid for testmediet: 60 minutter): > 80%

« Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant

o Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning

eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

ADVARSLER FOR BRUG

o Produktet mé ikke anvendes, hvis:
o det bliver grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;
o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;
o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

o Ma ikke fryses for brug.

» Ma ikke resteriliseres efter abning.

o Afhzengigt af antallet af procedurer, der skal udferes pa en dag,
skal du fjerne den ngdvendige maengde medium under aseptiske
forhold i en passende steril modtager. Dette er for at undga flere
abninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér overskydende
(ubrugte) medier.

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

e Opbevar FertiCult™ Aspiration medium mellem 2-25 °C. Efter
abning: Opbevares mellem 2-8 °C.

» Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar sterile
forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved 2-8 °C.

« Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.
Holdes veek fra (sol)lys.

« Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

METODE

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerede procedurer,
der er optimeret til dets individuelle medicinske program.

FORSLAG TIL PROTOKOL FOR OOCYTUDTAGNING

Ved oocytudtagning holdes FertiCult™ Aspiration medium ved 37 °C
eller sa teet pa dette som muligt. Tag ca. 20-50 ml medium ad gangen
ved hjeelp af en gummifri sprgjte (f.eks. Braun Injekt). Saml nalen
og slangeseettet i henhold til producentens anvisninger. Fastgar
sprgjten med FertiCult™ Aspiration medium til den relevante luer, sa
der er forbindelse til kanylens lumen. Personen, der holder sprgjten,
skal forsgge at tilfare varme til den ved at holde den i handfladen
og deekke sa meget af spregjtens overflade som muligt. Slangen og
nalen kan skylles med FertiCult™ Aspiration medium, far proceduren
pabegyndes.

Under aspiration af follikler er skylning indiceret, hvis der ikke
ekstraheres et g, efter at en follikel er blevet tsmt. Den kollapsede
follikel kan genfyldes med FertiCult™ Aspiration medium, hvorefter
den kan aspireres igen. Dette kan gentages (normalt tre forsgg),
efter at sprgjten er fyldt op med friskt, varmt Aspiration medium hver
gang, indtil der er fundet et aeg, eller kirurgen beslutter at opgive
folliklen. Efter udtagning af oocytter overfgres de til et passende
dyrkningsmedium (f.eks. GAIN Medium, FertiPro NV).

FORHOLDSREGLER

s FertiCult™ Aspiration medium indeholder heparin, som stammer
fra tarmslimhinden fra svin. Heparinet er certificeret med et
egnethedscertifikat (CEP). De dyr, som heparinet stammer fra, er
bestemt til at veere “egnet til menneskefade”.

« Derskalanvendes aseptisk teknik forat undga mulig kontaminering.

+ Alt menneskeligt, organisk materiale bgr betragtes som potentielt
smitsomt. Derfor skal alle prgver handteres, som om de kan
overfare hiv eller hepatitis.

o Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer praverne.

« Enhver alvorlig haendelse (som defineret i den europeeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet
skal indberettes til FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCP for FertiCult™ Aspiration medium
beskriver sikkerheds- og ydeevneegenskaberne
for mediet og er tilgeengelig pa FertiPro NV’'s
websted eller ved at downloade foglgende QR-
kode:

For yderligere spegrgsmal vedrgrende sikkerhed og ydeevne bedes du
kontakte FertiPro NV for kundeservice eller teknisk support.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1
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HASZNALATIUTASITAS

A FertiCult™ Aspiration medium egy hasznalatra kész készitmény,
amely petesejt-aspiraciora és tlisz66blitésre hasznalhato.

Kizardlag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

A FertiCult™ Aspiration medium hasznalatra kész, és nem igényel
tovabbi kiegészitést. A tapoldat HEPES-t tartalmaz; nemigényel
CO. inkubalast.

A FertiCult™ Aspiration medium inkubatorban, csukott fedéllel el kell
melegiteni 37 °C-ra (korilbelll 12 6ra, de ez a termék térfogatatol
fugg).

OSSZETETEL

A FertiCult™ Aspiration medium egy vizes oldat, amely HEPES-,
bikarbonatot, fiziologias sokat, glukozt, laktatot, piruvatot és
2,5 NE/ml heparint (eredendden sertéstél szarmazd gyogyaszati
anyag) tartalmaz.

TERMEKSPECIFIKACIO

o Kémiai 6sszetétel

e pH kritériumok: 7.30 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.30 - 7.60)

e Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

» Endotoxinteszt Limulusamebocita lizatum LAL-teszt alkalmazasaval
(USP <85>): < 0.25 EU/ml

» Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyégyszerkdnyvi (Ph. Eur.)
2.6.1/ USP <71> eldiras alapjan: Novekedés nincs

o Egysejtlii egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 o6ra
elteltével, a vizsgalati tapoldatban valé expozicidés idé: 60 perc):
>80%

o Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minéségli termékek hasznélata

e Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all,
vagy letdltheté a weboldalunkrol (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

« Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyez6désnek;

o a termék kiszallitasakor a taroldedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o a lejarati idé elmdlt.

» Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

» Felbontas utan ne sterilizalja UGjra.

» Az egy napon elvégzend6 eljarasok szamatdl fliggben a szliikséges
mennyiségl tapoldatot aszeptikus kortimények kdzott helyezze at
megfeleld steril edénybe. Ennek célja, hogy elkerlilheté legyen a
tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem
hasznalt) taptalajt dobja ki.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

o A FertiCult™ Aspiration medium 2-25 °C koz6tt tarolja. Felbontas
utan: 2-8 °C kozott tarolja.

* A termékek felbontas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril kdrilmények kdzott 2-8 °C-on taroljak 6ket.

o A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.
Tartsa tavol a (nap)fénytél.

o Az eszk0zOket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkozé helyi el6irdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MODSZER

Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainakkell megfelelni,
az egyedi orvosi programjukhozoptimalizalva.

PETESEJT GYUJTESENEK JAVASOLT PROTOKOLLJA

A petesejt gyljtése soran tartsa a FertiCult™ Aspiration medium
37°C-on, vagy az ehhez leheté legkdzelebbi hémérsékleten. Egy
gumimentes fecskenddvel (pl. Braun Injekt) szivjon fel egyben 20-50
ml tapkozeget. A gyartd utasitasainak megfelel6en allitsa 6ssze a t(t
és a csOkészletet. Csatlakoztassa a FertiCult™ Aspiration medium
tartalmazé fecskend6t a megfelel6 luerhez Ugy, hogy lehetbvé tegye
a tl lumenéhez csatlakozast. A fecskend6t tartd személy igyekezzen
melegen tartani a fecskend6t gy, hogy a tenyerében tartva minél
nagyobb fellileten lefedje azt. Az eljaras kezdete el6tt a csovet és a it
at lehet Obliteni a FertiCult™ Aspiration medium. Ha a petesejtet nem
tavolitjdk el a tlisz6k aspiracidja kdzben miutan a tlsz6t kilritették,
javasolt atliszo atoblitése. Az 6sszeesett tliszot feltolthetik a FertiCult™
Aspiration medium, amely utan a tiisz6 még egyszer leszivhat6. Ez a
folyamat megismételhet6 (altalaban harom prébalkozassal), miutan
minden alkalommal Gjratoltotték a fecskend6t friss, meleg aspiracios
tapkozeggel addig, amig a petesejtet nem sikeril begydjteni, vagy a
sebész Ggy nem dont, hogy elhagyja a tlsz6t. A petesejt begyljtése
utan helyezze a petesejteket megfeleld tapkozegbe (példaul GAIN
Medium, FertiPro NV).

OVINTEZKEDESEK

A FertiCult™ Aspiration medium heparint tartalmaz, amelyet

sertés bélnyalkahartyabdl allitanak el6. A heparin alkalmassagi

tanusitvannyal (CEP) rendelkezik. A heparin eléallitdsahoz hasznalt
allatokat ,,emberi fogyasztasra alkalmas”-nak mindsitették.

o Az esetleges szennyezédés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

* Minden emberi, szerves anyagot potencidlisan fert6zének kell
tekinteni. Kezeljen minden mintha képes lenne a HIV atvitelére
vagy hepatitist terjeszthet.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

* Minden bekodvetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurdpai

orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni

kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatoésaganak, ahol a felhasznaldo és/vagy a beteg
lak6helye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A FertiCult™ Aspiration medium vonatkoz6
SSCP leirja a tapoldat biztonsagi és
teljesitményjellemzdit, és elérheté a FertiPro
NV weboldalan vagy az alabbi QR-kod
letoltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdésekkel
forduljon a FertiPro NV (gyfélszolgdlatdhoz vagy a miszaki
Gigyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok
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