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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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E-mail: info@fertipro.com
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GENERAL

Intended use

FertiCult IVF media are used for washing and holding of human
oocytes, performing fertilization by in vitro fertilization (IVF), intra-
cytoplasmic sperm injection (ICSl) (until 2PN stage).

Indications for use
For use during ART procedures of patients and couples undergoing
infertility treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab technicians,
embryologists, or medical doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients and couples
undergoing infertility treatments.

COMPOSITION

FertiCult™ IVF medium is a ready-to-use bicarbonate-buffered
balanced salt solution, supplemented with glucose (5.55mM),
lactate, pyruvate, and human serum albumin (4.0g/l; medicinal
substance derived from human blood plasma). The product is also
available with phenol red and/or gentamicin (10mg/l; medicinal
substance).

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

e pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO»,)

e 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 (LAL) methodology
(USP <85>): < 0.25EU/ml

« Mouse Embryo Assay (% blastocysts after 96 hours, exposure
time to test medium: 24 hours): > 80%

e Human Sperm Survival Assay (% motility compared with control
after 24 hours): > 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).

WARNINGS BEFORE USE

« Do not use the product if:

o it becomes discoloured (if medium contains phenol red),
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.

* Product which include gentamicin should not be used on
a patient that has a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

« 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 openings/ warming cycles of the medium.
Discard excess (unused) media.

« Keep in its original packaging until the day of use

METHOD

MEDIUM PRE-EQUILIBRATION /

DISH PREPARATION

Incubate the medium (in culture dishes or flasks with loosened
screw tops) in a CO, incubator at 37 °C and 5-6% CO.. Ideally the
medium should be pre-incubated overnight before use (or at least
5 hours), to obtain an optimal pH for oocyte washing/holding.

Important: Read the note on optimal pH, CO, and
atmospheric pressure below carefully.

When pre-equilibration is performed in culture dishes, follow the
instructions below:

« For micro-droplets: 6-8 droplets of 25-250ul of FertiCult™ IVF
medium may be dispensed around the 6¢cm culture dish/well.
To maintain pH, temperature and osmolality, make sure that
the droplets are completely covered with oil (e.g. FertiCult™
Mineral Oil, FertiPro NV). 1-5 oocytes are usually placed per
micro-droplet.

« Alternatively, the medium can also be used for fertilization in
an open system such as with the Falcon / Nunc dishes. About
1ml of medium is placed in each well. Additional medium is
placed in the reservoir surrounding the wells. This helps to
maintain humidity as well as providing medium which can be
used for washing of the oocytes. Up to 5 oocytes per dish/well
may be cultured together. In the open system, paraffin oil is
not necessary, but sometimes a 1ml layer of mineral oil may be
added over the medium in the inner well. When using such an
open system the incubator must be humidified.

Washing/holding of oocytes and

fertilization by IVF or ICSI

After equilibration of the medium, the prepared dishes are ready for
use. During oocyte collection, oocytes are identified in the follicular
aspirates and then washed before placing into the wells or droplets
in the dish. After oocyte collection, oocytes will be checked and
may be rewashed, before being placed into fresh droplets/wells
for further culture. Generally, within 6 hours of oocyte collection,
oocytes will be inseminated by IVF or ICSI with prepared sperm and
then left overnight in the incubator.

Once embryos have been identified by the presence of 2PN(in
general 16-18 hours after fertilization), they are placed into fresh
dishes containing a fresh embryo culture medium (e.g GAIN™
Medium, FertiPro NV) for further embryo culture and embryo
transfer.

Notes:

1 Test tube culture is now rare, but for those still using this
method, place 1ml of FertiCult™ IVF medium in each tube and
then follow the same procedure as for Falcon or Nunc dishes.

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

Note on optimal pH, CO; and atmospheric pressure

For optimal embryo culture, FertiCult™ IVF medium should be used
at a pH of 7.20-7.35. Different factors like the CO, concentration
in the incubator and atmospheric pressure (which decreases at
higher altitudes) have an effect on the pH after equilibration in
the incubator?.

Therefore, we strongly advise to measure the pH under culture
conditions with 6% CO, in the incubator in order to determine
the CO, concentration settings of the incubator which result in an
optimal pH of 7.20-7.35.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

s Store FertiCult™ IVF medium without gentamicin between
2-25 °C. Once opened: store between 2-8 °C.

s Store FertiCult™ IVF medium with gentamicin 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 away from (sun)light.

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

PRECAUTIONS

« Aseptic technique should be used to avoid possible
contamination, even when the products contain gentamicin.

« All blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HbsAg and negative for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source material has been
tested for parvovirus B19 and found to be non-elevated. No
known test methods can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious agents.

e Standard measures to prevent infections resulting from the use
of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations and
plasma pools for specific markers of infection and the inclusion
of effective manufacturing steps for the inactivation/ removal of
viruses. Despite this, when medicinal products prepared from
human blood or plasma are administered, the possibility of
transmitting infective agents cannot be totally excluded. This also
applies to unknown or emerging viruses and other pathogens.
There are no reports of proven virus transmissions with albumin
manufactured to European Pharmacopoeia specifications by
established processes. Therefore, 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)

and performance characteristics for the media 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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Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

Do not resterilize

Contains a medicinal substance
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Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
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2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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Utilisation prévue

FertiCult IVF media est utilisé pour le lavage et le maintien des
ovocytes humains, pour la fécondation in vitro (FIV), I'injection
intra-cytoplasmique de spermatozoides (ICSl) (jusqu’au stade 2PN).

Indications d’utilisation

A utiliser pendant les procédures de procréation médicalement
assistée chez les patients et les couples qui suivent des traitements
contre l'infertilité.

Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la procréation
médicalement assistée (techniciens de laboratoire, embryologistes
ou médecins).

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de couples qui
suivent des traitements contre I'infertilité.

COMPOSITION

FertiCult™ IVF medium est une solution salée, équilibrée,
tamponnée au bicarbonate, préte a I’emploi, additionné de glucose
(5.55mM), d’acide lactique, d’acide pyruvique et de sérum-albumine
humaine (4.0g/l, substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain). Le produit est également disponible avec du
rouge de phénol et/ou de la gentamicine (10mg/I, substance
médicamenteuse).

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e« Composition chimique

e pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO»)

e Osmolalité : 270 - 290 mOsm/kg

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

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

e 1-cellule test MEA de survivance embryonnaire (pourcentage
de blastocystes aprés 96 heures, temps d’exposition au milieu
test: 24 heures) > 80 %

» Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I'échantillon de contrdle aprés 24 heures): = 80 %

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

« 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 décoloré (dans le cas ou il contient du rouge de
phénol), trouble ou s’il présente des signes de contamination
microbienne;

o |'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 Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas étre
utilisés chez des patients allergiques a la gentamicine ou a des
antibiotiques similaires.

o 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).

« Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de
|"utilisation.

METHODE

PRE-EQUILIBRAGE DU MILIEU /

PREPARATION DU RECIPIENT

Incuber le milieu (dans des boites ou fioles de culture dont le
couvercle/bouchon a vis a été desserré) dans un incubateur a
CO, a 37 °C contenant 5-6% de CO,. Le milieu doit idéalement
étre pré-incubé pendant une nuit avant utilisation (ou pendant un
minimum de 5 heures), afin d’obtenir un pH optimal pour le lavage/
manipulation des ovocytes.

Important: lire attentivement la remarque sur les conditions
optimales quant au CO,, a la pression atmosphérique et au
pH figurant ci-dessous.

Lorsque le pré-équilibrage est effectué dans des boites de culture,

suivez les instructions ci-dessous:

» Pour les micro-gouttes: 6 a 8 gouttes de 25 a 250yl de FertiCult™
IVF medium peuvent étre distribuées autour de la boite / puits
de culture de 6¢cm. Pour maintenir le pH, la température et
I’'osmolalité, assurez-vous que les gouttes sont complétement
recouvertes d’huile (par exemple, FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro
NV). 1 a 5 ovocytes sont généralement placés par micro-goutte.

« Le milieu de culture peut aussi étre utilisé comme milieu de
fécondation en systéme ouvert en utilisant des boites multi-
puits de type Falcon/ Nunc. Placer environ 1ml de milieu dans
chaque puit. Un volume additionnel de milieu peut aussi étre
déposé dans I'espace central inter-puits. Cette opération permet
de contribuer a un meilleur maintient du degré hygrométrique
dans la boite. Elle peut aussi servir a laver les ovocytes. Cing
ovocytes ou maximum peuvent alors répartis dans chaque puit.
Dans le systéme ouvert, I'huile minérale n’est pas nécessaire,
mais le milieu du puit intérieur est parfois recouvert d’une
couche d’huile minérale de 1ml. Lincubateur doit étre humidifié
lorsqu’un tel systéme ouvert est employé.

Lavage / maintien d’ovocytes et fertilisation par fiv ou
icsi

Aprés équilibrage du milieu, les boites préparées sont prétes
a I’emploi. Lors de la collecte des ovocytes, les ovocytes sont
identifiés dans le liquide folliculaire puis lavés avant d’'étre placés
dans les puits ou les gouttelettes de la boite. Aprés leur collecte,
les ovocytes seront observés et lavés de nouveau avant d’étre
placés dans des gouttelettes / puits de la boite de culture frais.
Généralement, dans les 6 heures suivant leur collecte, ils seront
inséminés par FIV ou micro-injectés avec du sperme préparé, puis
laissés une nuit dans I'incubateur.

Une fois que les embryons ont été identifiés par la présence de
2PN(en général 16 a 18 heures aprés la fécondation), ils sont
placés dans de nouvelles boites contenant un milieu de culture
embryonnaire (par exemple, GAIN™ medium, FertiPro NV) pour une
culture d’embryon et un transfert d’embryon supplémentaires.

Remarques:

1 La culture en tube a essai est maintenant rare, mais pour ceux
qui utilisent encore cette méthode, placez 1ml de FertiCult™
IVF medium dans chaque tube et suivez la méme procédure que
pour les boites Falcon ou Nunc.

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

Remarque sur la concentration de CO,, la pression
atmosphérique et le pH optimaux

Pour assurer une culture optimale des embryons, FertiCult™ IVF
medium doit étre utilisé a un pH compris entre 7.20 et 7.35. Divers
facteurs tels que la concentration de CO,dans l'incubateur et la
pression atmosphérique (qui diminue avec I'altitude) influent sur
le pH aprés I’équilibrage dans I'incubateur?. Nous vous conseillons
vivement de mesurer le pH dans des conditions de culture avec
6% de CO, dans I'incubateur afin de déterminer la concentration
de CO, de I'incubateur, ce qui donne un pH optimal de 7.20 a 7.35.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU

STOCKAGE ET A LELIMINATION

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

« Conserver le FertiCult™ IVF medium avec gentamicine entre
2et8 °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.

e 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.

PRECAUTIONS

« Toujours travailler en conditions aseptiques pour éviter
d’éventuelles contaminations, méme lorsque le produit contient
de la gentamicine.

« Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de départ utilisé pour
fabriquer ce produit a été testé et s’est révélé étre non réactif
pour I’AgHBs et négatif pour I'anti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et
le VHC. De plus, la présence de parvovirus B19 dans le matériel
de départ a été examinée et s’est révélée négative. Aucune
méthode de détermination connue ne peut garantir que les
produits dérivés de sang humain ne transmettront pas d’agents
infectieux.

+ Les mesures standard pour prévenir les infections résultant
de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou
de plasma humains incluent la sélection des donneurs, la
recherche de marqueurs spécifiques d’infection sur les dons
individuels et les mélanges de plasma et I'inclusion d’étapes
de fabrication efficaces pour I'inactivation/ élimination virale.
Malgré cela, lorsque des médicaments préparés a partir de
sang ou de plasma humain sont administrés, la possibilité
de transmission d’agents infectieux ne peut étre totalement
exclue. Cela s’applique également aux virus et autres agents
pathogénes inconnus ou émergents. Aucune transmission de
virus n’a été rapportée avec I'albumine fabriquée conformément
aux spécifications de la Pharmacopée Européenne selon des
procédés établis. Par conséquent, manipuler tous les spécimens
comme s’ils étaient susceptibles de transmettre le VIH ou
I’hépatite.

« |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 'UE dans lequel 'utilisateur ou le patient
sont établis.

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

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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Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
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Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

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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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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ALLGEMEIN

Bestimmungsgemafier Gebrauch

FertiCult IVF- Medium wird zum Waschen und Halten von
menschlichen Eizellen, zur Durchflihrung der Befruchtung durch In-
vitro-Fertilisation (IVF) und intrazytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSI) (bis zum 2PN-Stadium) verwendet.

Indikationen fiir die Verwendung

Zur Verwendung wéahrend ART-Verfahren bei Patientinnen,
Patienten und Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung
unterziehen.

Bestimmungsgemafie/r Anwendende

Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind
ART-Fachleute (Labortechnikerinnen und Labortechniker,
Embryologinnen und Embryologen oder Arztinnen und Arzte).

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich
einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ IVF medium ist eine gebrauchsfertige, mit Bikarbonat
gepufferte ausgewogene Salzlésung, angereichert Glucose
(5.55mM), Laktat, Pyruvat und Human Serumalbumin (4.0g/I,
von humanem Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz).
Das Produkt ist auch mit Phenolrot und / oder Gentamicin (10mg/I,
medizinische Substanz) verfugbar.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO,)

Osmolalitat: 270 - 290 mOsm/kg

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

Kein Wachstum

e Endotoxintest mit der Limulus-Amo6bozyten-Lysat- Methode (USP
<85>): < 0.25EU/ml

« 1-Zell-Mausembryonentest (% Blastozysten nach 96-stindigen,
Expositionszeit an das Testmedium: 24 Stunden): = 80 %

« Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitdt im Vergleich
zur Kontrolle nach 24 Stunden): > 80 %

« Verwendung von Produkten der Ph.Eur. - oder USP-Qualitat,
Soweit verfugbar

« Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind

auf Anfrage erhaltlich oder kénnen auf der Website

(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

* Produkt nicht verwenden, wenn:

o es verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthalt) oder
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.

» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

+ Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patientinnen
mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder ahnlicher
Antibiotika verabreicht werden.

« Geben sie die je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufuhrenden Behandlungen bendtigte Menge des Mediums
under aseptischen Bedingungen in einen sterilen Behalter. Dies
ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/ Erwadrmungszyklen
des Mediums zu vermeiden. UberschUssige (nicht verwendete)
Medien sind zu entsorgen.

e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

METHODE

VORINKUBATION DES MEDIUMS /
SCHALENPRAPARATION

Inkubieren Sie das Medium (in Kulturschalen oder Flaschen
mit geldsten Schraubverschlissen ,Vent Position”) in einem
CO»-Inkubator bei 37 °C und 5-6% CO.. Idealerweise sollte das
Medium vor der Verwendung Uber Nacht vorinkubiert werden (oder
fur mindestens 5 Stunden), um einen optimalen pH-Wert fir das
Waschen der Oozyten zu erreichen und zu halten.

Wichtig: Lesen Sie den folgenden Hinweis zum optimalen
pH-Wert, CO, und atmospharischen Druck sorgfaltig durch.

Wenn die Vorequilibrierung in Kulturschalen durchgefuhrt wird,

befolgen Sie die folgenden Anweisungen:

e FUr Mikrotréopfchen: 6-8 Tropfchen von 25-250ul
FertiCult™ IVF medium kénnen in einer 6cm Kulturschale /
Vertiefung verteilt werden. Um den pH-Wert, die Temperatur
und die Osmolalitat aufrechtzuerhalten, stellen Sie sicher, dass
die Tropfchen vollstandig mit Ol bedeckt sind (z.B. FertiCult™
Mineral Oil, FertiPro NV). 1-5 Oozyten werden normalerweise
pro Mikrotropfchen platziert.

« Alternativ kann das Medium auch zur Fertilisation in einem
offenen System wie z.B. mit Falcon / Nunc-Schalen verwendet
werden. Etwa 1ml Medium wird in jede Vertiefung gegeben.
Weitere Medium werden in das die Vertiefungen umgebende
Reservoir gegeben. Das hilft, die Feuchtigkeit aufrecht zu
erhalten, sowie ein Medium bereitzustellen, das zum Waschen
der Oozyten verwendet werden kann. Bis zu 5 Oozyten pro Schale
/ Vertiefung kdnnen zusammen kultiviert werden. Im offenen
System ist Paraffindl nicht notwendig, aber dennoch kann eine
1ml-Schicht Mineraldl Uber das Medium in der inneren Vertiefung
zugegeben werden. Bei Verwendung eines offenen Systems
muss der Inkubator eine gesattigte Luftfeuchtigkeit aufweisen.

Waschen / halten von oocyten

undfertilisation durch ivf oder icsi

Nach der Equilibrierung des Mediums sind die vorbereiteten
Schalen gebrauchsfertig. Wahrend der Oozytensammlung werden
Oozyten in den Follikelaspiraten identifiziert und dann gewaschen,
bevor sie in die Vertiefungen oder Tropfchen in der Schale gegeben
werden. Nach der Oozytengewinnung werden die Oozyten Uberprift
und kdnnen erneut gewaschen werden, bevor sie dann fur weitere
Kultur in frische Tropfchen / Vertiefungen gegeben werden. Im
Allgemeinen werden die Eizellen innerhalb von 6 Stunden nach
der Eizellentnahme durch IVF oder ICSI mit prapariertem Sperma
besamt und dann Uber Nacht im Brutschrank belassen.

Sobald Embryonen durch die Anwesenheit von 2PN identifiziert
wurden(im Allgemeinen 16-18 Stunden nach der Befruchtung),
werden sie in frische Schalen gegeben, die ein frisches Embryo-
Kulturmedium (z.B. GAIN™ medium, FertiPro NV) fir die weitere
Embryokultur und den Embryotransfer enthalten.

Hinweise:

1 Die Reagenzglaskultur wird nur noch selten angewendet, aber
diejenigen, die diese Methode verwenden, fugen bitte 1ml
FertiCult™ IVF medium in jedes ROhrchen. Folgen Sie dann den
gleichen Verfahren wie fur Falcon oder Nunc Schalchen.

2 Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren
heranziehen, optimiert fir das spezifischemedizinische
Programm.

Anmerkung zum optimalen pH-, CO,,

und atmosphérischen druck

Flr eine optimale Embryokultur sollte FertiCult™ IVF medium bei
einem pH-Wert von 7.20-7.35 verwendet werden. Verschiedene
Faktoren wie die CO,-Konzentration im Inkubator und der
atmospharische Druck (der in hdherenLagen abnimmt) beeinflussen
den pH-Wert nach der Equilibrierung im Inkubator 1. Daher
empfehlen wir dringend, den pH-Wert unter Kulturbedingungen
mit 6% CO, im Inkubator zu messen, um die CO,-Konzentrations-
einstellungen des Inkubators zu bestimmen, die einen optimalen
pH-Wert von 7.20-7.35 ergeben.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

e FertiCult™ IVF medium mit Gentamicin 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.

« Vor (Sonnen)Licht schutzen.

« Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

« Um mogliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten aseptische
Methoden angewendet werden, auch wenn die Produkte
Gentamicin enthalten.

« Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiés zu handhaben. Das
zur Herstellung dieses Produkts verwendete Ausgangsmaterial
wurde vorab getestet und hat auf HbsAg nicht reagiert
bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-1-, HBV- und HCV-negativ. Das
Ausgangsmaterial wurde zudem auf das Parvovirus B19
getestet und Dieses erwies sich als nicht erhoht. Keine der
bekannten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus
menschlichem Blut keine Infektionserreger Ubertragen.

e Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen
durch den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus
humanem Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoren die
Auswahl der Spender, Untersuchung von Einzelspenden und
Plasmapools fiur spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung
von wirksamen Herstellungsschritten fur die Inaktivierung/
Entfernung von Viren. Dennoch kann bei der Verabreichung von
medizinischen Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma
prapariert wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern
nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fur
unbekannte oder neue Viren und andere Krankheitserreger. Es
liegen keine Berichte tUber nachgewiesene Virustbertragungen
mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Europaischen
Arzneibuches (Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse
hergestellt wurde. Alle Proben sind so zu handhaben, als kénnten
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 tber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU-Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINI-
SCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

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

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

FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

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

CE

2797

GENERAL

Uso previsto

FertiCult IVF medium se utiliza para el lavado y mantenimiento de
ovocitos humanos, la realizacion de la fertilizacion por fecundacion
in vitro (FIV), la inyeccién intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSI) (hasta 2PN).

Indicaciones de uso
Para uso durante procedimientos de ART de pacientes y parejas
sometidos a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de
laboratorio, embriélogos o médicos)

Poblacion destinataria
La poblacién de pacientes destinataria esta formada por pacientes
y parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

e pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO,)

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>): < 0.25EU/ml

* Ensayo con embriones de ratdén unicelulares (% blastocitos
después de 96 horas, tiempo de exposicion al medio de
prueba: 24 horas): 2 80 %

e Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad
en comparacion con el control después de 24 horas): >80 %

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

o Certificado de analisis 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 cambia de color (si el medio contiene rojo fenol), 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.

e Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse
en un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a
antibidticos similares.

» 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).

e Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

METODO

PRE-EQUILIBRACION DEL MEDIO /

PREPARACION DE LA PLACA

El medio debera ser incubado (en placas o tubos de cultivo dejando
la tapa sin cerrar herméticamente para que haya intercambio
gaseoso) en el Incubador de CO, a 37°C y a una concentracion de
5-6% CO.,. Idealmente se recomienda pre-incubar el medio toda la
noche antes de usarlo (o durante 5 horas), ante de ser utilizado
para alcanzar un pH 6ptimo para el lavado y manipulaciéon de
ovocitos.

Importante : Leer la Nota a pié de pagina, en relacion al pH,
CO. y presion atmosférica.

Cuando el Medio ha sido pre-equilibrado, se debera seguir las

siguientes Instrucciones de uso:

« Preparar 6-8 gotas de 25-250ul de FertiCult™ IVF medium, en
una placa de cultivo de 6cm. Para mantener el pH, Temperatura
y Osmolaridad, asegurarse que las gotas estan completamente
cubiertas de Aceite (Ej. FertiCult™ Mineral Qil, FertiPro NV).
Generalmente se colocan en cada microgota 1-5 ovocitos.

« Alternativamente, el Medio puede ser usado para fertilizacién
en un sistema abierto con Placas Falcon/Nunc. Se colocara
aproximadamente 1ml de Medio, en cada pocillo. Otros medio
son colocados en el depdsito alrededor de los pocillos. Esto
ayuda a mantener la humedad, y proporciona medio que
puede ser utilizado para lavar los ovocitos. Se pueden cultivar
5 ovocitos juntos en cada pocillo. En el Sistema abierto, el
uso del Aceite de parafina no es necesario, aunque también
se puede anadir 1ml de Aceite cubriendo el Medio. Cuando se
utiliza un Sistema abierto, el incubador debe ser humidificado.

Lavado, manipulacion de ovocitos

y fertilizacion mediante fiv o icsi

Después de la Equilibracion del Medio, preparar las placas que se
van a utilizar. Una vez recuperados los ovocitos se procedera a su
identificacion y lavado antes de colocarlos en los pocillos o en las
gotas depositadas en las placas. Los ovocitos se evaluaran y se
volveran a lavar, antes de ser colocados en las gotas/pocillos de
las placas para su cultivo adicional. Generalmente a las 6 horas
de su recoleccion, los ovocitos podran ser inseminados mediante
FIV o ICSI, con semen preparado dejandolos toda la noche en el
incubador.

Una vez que los embriones han sido identificados por la
presencia de 2PN (en general, entre 16 y 18 horas después de la
fecundacion), se colocan en placas nuevas con medio de cultivo
para embriones (Ej. GAIN™ medium, FertiPro NV ), para su cultivo
y posterior transferencia.

Notas:

1 El uso de tubos de cultivo no es frecuente, no obstante si se
sigue este procedimiento, se debera colocar 1ml de FertiCult™
IVF medium en cada tubo. Se seguira el mismo procedimiento
utilizado con las Placas Falcon o Nunc.

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

Indicacion sobre el pH optimo y

la concentracion de CO; dentro del incubador

Para conseguir un cultivo embrionario 6éptimo, FertiCult™ IVF
medium debera ser utilizado en un rango de pH de 7.20-7.35.
Diferentes factores como la concentracion de CO, del Incubador,
la presion atmosférica (decrece al aumentar la altitud) tiene
efectos sobre los valores de pH después de la equilibracion
en el Incubador?. Consecuentemente nosotros recomendamos
encarecidamente, que cada laboratorio determine la exacta
concentraciéon de CO, para alcanzar un pH 6ptimo 7.20-7.35.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

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

« Almacenar el FertiCult™ IVF medium con gentamicina 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 alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

+ Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion, aunque los productos contengan gentamicina.

« Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este
producto fue sometido a analisis y los resultados revelaron que
no es reactivo a HbsAg y es negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1,
VHB y VHC. Asimismo, el material de origen se ha sometido a
analisis para el parvovirus B19 con un resultado no elevado.
Ningln método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

« Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de
las donaciones de cada individuo y los bancos de plasma para
marcadores especificos de infeccion y la inclusion de pasos
de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de
los virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos, no se
puede excluir por completo la posibilidad de transmitir agentes
infecciosos. Esto también se aplica a los virus desconocidos o
emergentes y a otros agentes patdégenos. No se han notificado
transmisiones de virus probadas con albdmina fabricada segln
las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante los
procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras deben
manipularse como potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

« Utilizar siempre ropa de protecciéon para manipular las muestras.

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El SSCP de FertiCult™ IVF medium describe las E
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,
pongase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1
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Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios

q3

2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo 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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MATERIALIINCLUSI

FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

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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GENERALE

Uso previsto

FertiCult IVF medium € utilizzato per il lavaggio e la conservazione
di ovociti umani, per la fecondazione in vitro (IVF) e per I'iniezione
intra-citoplasmatica di sperma (ICSl) (fino allo stadio 2PN).

Indicazioni per I'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e coppie
sottoposte a trattamenti per I'infertilita.

Destinatari
Gli utenti previsti sono i professionisti della ART (tecnici di
laboratorio, embriologi o medici).

Popolazione target di pazienti
La popolazione target é costituita da pazienti e coppie che si
sottopongono a trattamenti di infertilita.

COMPOSIZIONE

FertiCult™ IVF medium € una soluzione salina bilanciata tamponata
con bicarbonato pronta all’uso, integrata con glucosio (5.55mM),
lattato, piruvato e siero di albumina umana (4.0g/l, sostanza
medicamentosa derivata dal plasma di sangue umano). Il prodotto
e disponibile anche con fenolo rosso e / 0 gentamicina (10mg/I,
sostanza medicamentosa).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

« Composizione chimica

e pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO»,)

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>): < 0.25EU/ml

e Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti dopo
96 ore, tempo di esposizione al terreno del test: 24 ore): > 80%

e Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo dopo 24 ore): > 80%

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

« 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 ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo),
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.

« | prodotti che contengono gentamicina non devono essere
utilizzati su pazienti che presentano una nota allergia alla
gentamicina o ad antibiotici simili.

+ 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 fine di evitare
molteplici aperture/cicli di riscaldamento del terreno. Gettare
via il terreno in eccesso (non utilizzato).

+ Conservare nella sua confezione originale fino al giorno
dell’utilizzo.

METODI

PRE-EQUILIBRATURA DEL TERRENO /

PREPARAZIONE DELLA PIASTRA

Incubare il terreno the medium (in piastre o fiasche con tappi a vite
allentati) in un incubatore a CO, a 37 °C e 5-6% CO,. Idealmente
il terreno dovrebbe essere pre-incubato durante la notte prima
dell’uso (o per almeno 5 ore), per ottenere un pH ottimale per il
lavaggio e mantenimento degli ovociti.

Importante: leggere attentamente la nota su pH,
CO; e pressione atmosferica ottimali.

Quando la pre-equilibratura viene eseguita in piastre di coltura,

seguire le istruzioni di seguito:

« Per microgocce: disporre 6-8 gocce da 25-250ul di FertiCult™ IVF
medium in una piastra da 6cm. Per mantenere il pH, temperatura
ed osmolalita, assicurarsi che le gocce siano completamente
coperte di olio (e.g. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV). Si
possono collocare da 1-5 ovociti per goccia.

« In alternative, il terreno pud essere anche utilizzato per
lafertilizzazione in un sistema aperto come con le piastre Falcon/
Nunc. Preparare 1ml circa di terreno in ogni pozzetto. Preparare
ulteriori terreno nel bacino che circonda | pozzetti. Questo aiuta
a mantenere I'umidita e fornisce un terreno che puo essere
usato per il lavaggio degli ovociti. Possono essere Ogni pozzetto
puod contenere fino a 5 ovociti insieme. Nel sistema aperto I'olio
di paraffina non & necessario, ma talvolta uno strato di 1ml di
olio minerale pud essere aggiunto sopra il terreno nel pozzetto
interno. Quando si utilizza questo sistema aperto, & necessario
che I'incubatore sia umidificato.

Lavaggio/mantenimento di ovociti

efertilizzazione con ivf o icsi

Dopo I'equilibratura del terreno, le piastre preparate sono pronte
per I'uso. Durante la raccolta degli ovociti, gli ovociti vengono
identificati negli aspirati follicolari e quindi lavati prima di essere
inseriti nei pozzetti o nelle gocce. Dopo la raccolta degli ovociti,
gli ovociti saranno controllati e potrebbero essere nuovamente
risciacquati, prima di essere collocati in gocce / pozzetti freschi
per l'ulteriore cultura. Generalmente, entro 6 ore dalla raccolta
dell’ovocita, gli ovociti saranno inseminati con IVF o ICSI e quindi
lasciati durante la notte nell’incubatore.

Una volta identificati gli embrioni con la presenza di 2PN(in genere
16-18 ore dopo la fecondazione), questi vengono posti in piastre
fresche contenenti un terreno di coltura (ad es. GAIN™ medium,
FertiPro NV) per ulteriore coltura dell’embrione e trasferimento
dell’embrione.

Notas:

1 La coltura in provetta € ora rara, ma per coloro che usano ancora
questo metodo, mettere 1ml di FertiCult™ IVF medium in ogni
provetta e quindi seguire la stessa procedura delle piastre Falcon
o Nunc.

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

Nota su pH, CO_, e pressione atmosferica ottimale

Per una coltura dell’embrione ottimale, il FertiCult™ IVF medium
deve essere utilizzato a un pH di 7.20-7.35. Diversi fattori come la
concentrazione di CO, nell’incubatore e la pressione atmosferica
(che diminuisce ad altitudini piu elevate) hanno un effetto sul
pH dopo I'equilibrio nell’incubatore!. Pertanto, consigliamo
vivamente di misurare il pH in condizioni di coltura con il 6%
di CO, nell’incubatore al fine di determinare le impostazioni di
concentrazione di CO, dell’incubatoreche determinano un pH
ottimale di 7.20-7.35.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

« Conservare FertiCult™ IVF medium senza gentamicina a
una temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Una volta aperto:
conservare tra2 e 8 °C.

s Conservare FertiCult™ IVF medium con gentamicina a una
temperatura compresa 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 a 2-8 °C.

« Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

« Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica, anche nel caso in cui i prodotti contengano
gentamicina.

« Tutti gli emoderivati devono essere trattati come potenzialmente
infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la produzione di
questo prodotto € stato testato ed € risultato non reattivo per
HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre,
il materiale di partenza é stato testato per il parvovirus B19
e non é risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto
pud garantire che i prodotti derivati da sangue umano non
trasmettano agenti infettivi.

e Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali
e dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e
I'inclusione di fasi produttive efficaci per l'inattivazione/
rimozione dei virus. Nonostante questo, quando vengono
somministrati medicinali preparati da sangue o plasma umano,
la possibilita di trasmettere agenti infettivi non pud essere
totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti o
emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di
trasmissioni virali comprovate con albumina prodotta secondo
le specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. 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 I'utente e/o il paziente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAE ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per FertiCult™ IVF medium descrive E
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.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
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consultare le Istruzioni per I'uso.

Non risterilizzare

Contiene una sostanza medicinale
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Contiene sangue umano o derivati del plasma

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
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Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
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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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MATERIAL INCLUIDO

FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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FertiPro NV
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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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GERAL

Indicacao de Uso

FertiCult IVF media € utilizado para a lavagem e manutencao de
odcitos humanos, realizando a fertilizagao por fertilizagao in vitro
(IVF), injecao intra-citoplasmatica de esperma (ICSl) (até 2PN).

Indicacoes de utilizacao
Para utilizacao durante os procedimentos de ART de pacientes e
casais submetidos a tratamentos de infertilidade.

Usuario previsto
Os usudrios previstos sdo os profissionais de ART (técnicos de
laboratério, embriologistas ou médicos).

Populacao-alvo de doentes
A populacdo-alvo é constituida por doentes e casais submetidos
a tratamentos de infertilidade

COMPOSICAO

FertiCult™ IVF medium é um meio pronto para uso tamponado
com bicarbonato balanceado com solugao de sais, suplementado
com glicose (5.55mM), lactato, piruvato e Albumina sérica humana
(4.0g/1, medicamento derivado do plasma do sangue humano).
O produto também esta disponivel com vermelho fenol e/ou
gentamicina (10mg/l, medicamento).

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicao quimica

e pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO,)

+ Osmolalidade: 270 - 290 mOsm/kg

« Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> atual: Sem
crescimento

o Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebécito
de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/mL

e Ensaio de embrido de camundongo de uma célula (% de
blastocistos apds 96 horas, tempo de exposicao ao meio de teste:
24 horas): = 80%

e Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparagdo com o controle apés 24 horas): > 80%

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

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

AVISOS ANTES DE USAR

« Nao utilizar o produto se:

o ficar descolorido (se o meio de cultura contiver vermelho
de fenol), 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.

« Nao congelar antes de utilizar.

« Nao reesterilizar depois de aberto.

« Os produtos que incluem gentamicina nao devem ser usados em
pacientes com alergia conhecida a gentamicina ou antibiéticos
semelhantes.

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

* Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizacdo.

METODO

MEIO PRE-EQUILIBRACAO /

PREPARACAO DA PLACA

Incube o0 meio (em placas de Petri ou frascos com a tampa frouxa)
durante a noite antes do usonuma em incubadora de CO,a 37 °Ce
5-6% de CO, (ou por pelo menos 5 hores), para obter um pH 6timo
para lavagem/apreensao de oécitos.

Importante: Leia a nota a respeito do pH, CO, e pressao
atmosférica 6timo abaixo cuidadosamente.

Quando a pré-equilibracao é feita em placas de Petri, siga as

instrucoes abaixo:

e Para microgotas: 6 a 8 microgotas de 25 a 250ul de FertiCult™
IVF medium podem ser colocadas dentro da placa de 6¢cm. Para
manter o pH, temperatura e osmolalidade, esteja certo que
todas as microgotas estejam cobertas com 6leo meneral (ex
FertiCult™ Mineral Qil). 1 a 5 o6citos sao usualmente colocados
em cada microgota.

« Alternativamente, o meio também pode ser utilizado para
Fertilizagao em sistema aberto. Aproximadamente 1ml de meio
é colocado em cada poco. Apds isso, meio adicional é colocado
no pogo que circunda o0s po¢os. Isso ajuda a manter a umidade
assim como pode ser um meio para lavar os oécitos. Até cinco
odbcitos por pogo podem ser culturados juntos. No sistema aberto
0 6leo nao é necessario mas algumas vezes 1ml de 6leo pode
ser colocado dentro de cada pogo. Quando usado sistema aberto
a incubadora deve ser umidificada.

Lavagem/apreensao de oécitos

e fertilizacao por fiv ou icsi

Apds equilibrar o meio, as placas preparadas estarao prontas para
uso. Durante a aspiracdo dos od6citos, estes sdo identificados no
aspirado folicular e entao lavados antes de colocar dentro dos
pocos ou gotas nas placas. ApOs coletar os o6citos, estes serdao
checados e podem ser relavados, antes deles serem colocados em
gotas/pocos com meio fresco para cultura adicional. Geralmente,
dentro de 6 horas apds a aspiragao, os oécitos serao inseminados
por IVF ou ICSI com esperma preparado e entdo levado a incubadora
por uma noite.

Uma vez que foram identificados 2 PN(em geral, 16-18 horas apo6s
a fertilizagao), eles serao colocados dentro de em placas contendo
meio fresco para cultura embrionaria (por exemplo GAIN™ medium,
FertiPro NV) para cultivar o embriao e posterior transferéncia
embrionaria.

Notas:

+ E raro dnus de tubo mas para quem ainda usa, colocar 1ml
do FertiCult™ IVF medium em cada tubo e seguir o mesmo
procedimento feito nas placas

2 Cada laboratério deve consultar seus préprios procedimentos
comprovados, otimizados para seu proéprio programa médico.

Nota para pH, CO; e pressao atmosférica6timos

Para uma 6tima cultura embrionaria, FertiCult™ IVF medium
deve ser usado em pH 7.20 a 7.35. Diferentes fatores como a
concentracdo de CO, na incubadora e pressao atmosférica (que
diminui em altitudes mais altas) tem um efeito no pH apoés equilibrar
na incubadora?l. Consequentemente, nés aconselhamos fortemente
para medir o pH sob as condi¢des de cultivo com 6% de CO, na
incubadora a fim de determinar a configuragao da concentragao
de CO,da incubadora que resulte no pH 6timo de 7.20 a 7.35.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

« Armazenar o FertiCult™ IVF medium sem gentamicina entre
2-25 °C. Uma vez aberto: armazenar entre 2-8 °C.

« Armazenar o FertiCult™ IVF medium com gentamicina entre
2-8 °C.

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

« Mantenha afastado da luz (do sol).

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

PRECAUCOES

« A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminacdes, mesmo quando os produtos contém
gentamicina.

e« Todos os produtos do sangue devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material utilizado para fabricar
este produto foi testado e considerado nao reativo para HbsAg
e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso,
esse material foi testado para deteccao do parvovirus B19 e nao
apresentou niveis elevados. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que os produtos derivados do sangue
humano nao transmitirao agentes infecciosos.

 As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes do uso
de medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selecao de doadores, a triagem de doacoes
individuais e reserva de plasma para marcadores especificos
de infeccao e a inclusao de etapas eficazes de fabricacao para
a inativacdao/ remocao de virus. Apesar disso, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos, nao se pode excluir totalmente a possibilidade
de transmissao de agentes infecciosos. Isto também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes e outros patégenos. Nao
ha relatos de transmissdo de virus, comprovada, com albumina
fabricada de acordo com as especificacoes da Farmacopeia
Europeia por processos estabelecidos. 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.

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiCult™ IVF medium descreve E
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 questdes relacionadas a seguranca e
desempenho, entre em contato com FertiPro NV para atendimento
ao cliente ou suporte técnico.

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.

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320081

(Class IV - FECUO20PHR_G, FECUO50PHR_G, FECU100PHR_G)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5
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Ndmero de catalogo

Lote

Prazo de validade

Fabricante

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucoes de utilizacao

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Gnico

Sistema de barreira esterilizada Unica com
embalagem protetora externa.

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrucoes de uso.

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

2797

Marcacéao CE por Orgdo 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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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUOS0PHR_G 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECU100PHR_G 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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FENIKA

Zxkomiun xpnon

Ta FertiCult IVF medium xpnaoiuomoioGvTol yix To mAUGILIO

KOI TN OUYKPATNON aVOPWITIVWV WAPIiwVY, TN yoVILOTToiNonN Ue
eEwowpaTikA yoviuomoinan (IVF), Tnv eVOOKUTTXPOMAXCUATIKNA
gyxuon onépuatog (ICSI) (uéxpl To oT&dIo 2PN).

Evdci&eic xpijong

T xpRon KaTé TN OIGPKEIX TwV JIadIKaoIwV ART oe aoBeveig kai
(euyapIa MoU UTTOBGAAOVTOI O€ BEPATTEIEG UTTOYOVIUOTNTAG.

NMpoopiiopsvog xprioTng
O1 mpoopIl6UEVOI XPAOTEG EIVAI EMAYYEAURTIEG TNG ART (TeXVIKOI
epyaoTnpiwy, eUBPUOAGYOI R IKTPOI).

ZToxcuouevog mMAnBUou6C acOevwv
O mANBUOLG6G-0TOX0G AMOTEAEITAI axImd ‘XaBEVEIG Kol {EUYAPIX TTOU
urmoB&AAOVTI O€ BEPATTEIEC UTTOYOVIUOTNTAG.

ZYEITAZH

To péoo FertiCult™ IVF eivai £To1M0 I XpAon 160pPO-TNPEVO OIGAUMK
OA&TWV TTOU TIEPIEXEI DITTAVOPOKIKO PUBUIOTIKO DIGAUPO KOI EIVKI
oupuTANPWUEVO Pe YAUKOTN (5.55mMmM), YaAaKTIKO 0&0, TUPOOTAPUAIKO
0&0, KOl avOp®TIVN 0poAeUKwUaTivn (4.08/1, PAPUAKEUTIKA ousia
TTOU TTPOEPXETAI GO TO AvOPOTIIVO MA&OUG TOU AiaTog). To MPOoidV
diaTiBeTaU €TMioNG Pe epuBPO TNG PaAIVOANG A/Ka yevTauiKivn (10mg/I,
POPUAKEUTIKA OUOTX).

NMPOAIATPA®EE MPOIONTOE

e XnuIKA olOvBeon

e pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO,)

e OOPWTIKOTNTA KaT& B&pog: 270 - 290 mOsm/kg

e AOKIUA oTEIPOTNTAG WE TNV TPpEXOoUoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kauia av&nTugn

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

e MovoKUuTTaPIKA dokIyaoia epBpliwv movTikoU (% BAXOTOKUOTEIG
MET& o 96 Wpeg, xpdvog EkBeong oTo YEGO eAEyXoU: 24 DPEQ):
>80%

e Aoklyaoia emBiwong avOP@IIVOU OTEPUATOG (KIVATIKOTNTA %
o€ o0ykpion pe Oeiypa eAéyxou YeTd amd 24 wpeg): = 80%

e XpAon mpoibvTwv KabapdTnTag Ph Eur A USP kaT& mepinTwaon

e To moTonoinTikd av&Auong Kol Ta AAAY gival dIGOESIUO KATOTTIV
QITAMOTOC A UTTOPEITE VO TG KATERKOETE XTTO TOV I0TOTOTO UGG
(www.fertipro.com)

MPOEIAOMNOIHZEIZ NMPIN ANO TH XPHEZH

Not un XpNOIKOTIOIEITE TO TIPOIOV:

o ga&v ump&el aANoiwon oTo XpOUa (e&v To pEco mepléxel epubpod
NG PaIvOAng), e&v Oev €ival dIKUYEG A UTT&PXOUV EVOEIEEIQ
MIKPOBIGKAG EMPOAUVONG;

o €&V TO TTWPX TOU TIEPIEKTN EXEl AVOIXTET A EIVAI EAXTTWHATIKO
KoT& TNV map&doon Tou MPOoiovTog;

o g@v Exel MAPENBEI N nuepounvia ARENG.

Not unv KaTayixeTol mpiv oo Tn XpRon.

Not NV EMOVATIOOTEIPWOET HETK TO GVOIYUX.

To TPOIOVTH TTOU TIEPIAXMPBGVOUV YEVTOPUKIVN dev Ba TIPEmel va

XPNOIYOTOIOUVTAI 08 akoBeVA PE YVWOTA GAAEPYIC OTN YEVTAUUKIVN

A TapouoIx avTIRIOTIKA.

AVGAOYQ E TOV GiPIBUO TWV SIGDIKKOIWV TTOU Ba TTpayaToTToINOo0v

MEOK OE Hiak NUEPY, PAIPEDTE TOV amXITOUUEVO OYKO YECOU UTIO

GoNTTEQ OUVOAKEG 08 KATAAMNAO XIMOOTEIPWHEVO DEKTN. AUTO YIVETOI

IO TNV AImOGUYA TOMXITAGDY avoIyU&TwY/KUKAWY BEPPOVONG TOU PEGOU.

ATTOPPIYTE TNV TIEPIOCEI TOU PUECOU (N XPNOILOTIOINUEVO PEDD).

QUAGOOETAI OTNV GPXIKA TOU CUCKEUQGIG EwG TNV NUEPT XPAONG.

MEOGOAOZ

NMPOEZIZOPPOINHIH MEZO / NPOETOIMAZIA TPYBAIGN
Enw&ote To y€oo (o€ TPURBAIG ] PAGOKEG KXANIEPYEING PE TO TTOUX OXI
evTEA®G KAEI0TO) o€ emwaoTIKO KAIBavo CO, atoug 37 °C kal 5-6%
CO.,. 1daviké& To p€oo Ba mpémel va £Xel TPOETWAOTET overnight mpiv
amd TN XpAon (A TOUA&XIOTOV B MPEQ), YIo TNV amOKTNON BEATIOTOU
pH yia TNV EKMAUGN/PETAPOPE WOKUTTEPWV.

ZHMANTIKO: AiIcB&OTE MPOGEKTIKE TI CNUEIWON YIX
T1¢ BEATIOTEG TINEG PH, CO, KXI ATHOCPAIPIKAC WIECNHG
MAPAKATW.

OTav n mpoe&looppdTNon eKTEAEITAI 0 TPUPRAIX KXAMEPYEIRG,
aKOoAOUBAOTE TIG €EAG 00NYiEg:

e Mo YIkpooToyovidia: 6-8 atayovidia 25-250ul péoou FertiCult™
IVF ummopolv va diaveunBolv yipw amd TPURBAIo KGANEPYEIXG
6cm / BoBpio. MNa Tn diaxTApnon Tou pH, TG BepuoKkpaoiag
KOl TNG OOPWTIKOTNTAG, BeBaiwdeiTE OTI T OTAYOVIdIX €ivai
MANPWG KXAUM-UEVO pe Tapa@ivEAaio (.. FertiCult™ Mineral
Qil, FertiPro NV). 1-5 wokITTapa TomoOeTOoUVTRI OUVA-BWG av
MIKPOGTOyOVidIo.

o EVOAMOKTIK&, TO HECO UTTOPET €MIONG VO XPNOIKOTIO-NOET yix
yovigotoinon og avolkTO oloTnua 6Twg e T TPpuBAia Falcon
/ Nunc. Mepimou 1ml yé€oou TommoBeTeiTal 0 K&OE BobOpio.
JUPTTANPWHATIKO p€oo TommoBeTeiTau 0TNn 0eEauevh yipw T
Bobpia. AuTd BonB& oTn dIXTAPNON TNC UYPXOTXC KXBWE Kl
oTNV MapPoxN HECOU TO OTTOT0 PTTOPET V& Xpnolyomoin-0el yia Tnv
EKTTAUCN TWV WOKUTT&PwWV. Ewg Kol 5 woKITTapa ava TpuBAio/
BoBpio umopodv va KaAAI-epynBolv Yadi. 1o avolkTd oloTnuQ,
TO MMRXPAPIVEAXKIO DEV EIVAI AITAPAITNTO, GAAK MEPIKES POPES MIC
oTpwon Iml mxpa@IvEAXIOU UTTOPET va TPooTeOEl TAVW o TO
MEoo 0TO eowTEPIKO BoBpio. OTav XpNOIUOTIOIEITE EVa TETOIO
AVOIKTO 0UOTNUX O EMWAOTIKOG KAIBavog TIpEMEl va JIKBETEI
oloTnuo Oypavongc.

EKMAYZH/META®OPA QOKYTTAPQNKAI

FTONIMOMOIHZH ME IVF'H ICSI

MeT& Tnv €€1l00pPOTTNON TOU PECOU, TK TTPOETOIUAKOUEVX TPURAIX
umopoUv va xpnoigomoinBolv. KaTtd Tn dI&pKeIx TNG GUANOYAQ
WOKUTTAPWY, T&X WOKUTTHPO TXUTOTOIOUVTOI 0TO WOBUAGKIKO Uypo
KO OTN OUVEXEIKEKTEAEITAI EKTTAUCH TOUG TIPIV amd TNV TOTTOBETNON
oTa BoBpia A Tax oTayovidix oTo TPUBAIo. MeT& Tn cuAAoyn Twv
WOKUTTEPWYV, To WOKITTRPX Ba eAeyxB00V Kol ummopei vow aakohouBnoel
Kol &AAN €KMTAuON, TIPIV Vo TOTT0BeTNOOUV OTN CUVEXEIX 0 PPEOKK
oTayovidia/Bobpia yia TepaITEPW KXMIEPYEIX. MEVIKK, EVTOG 6 wpmV
omd TN GUANOYA TWV WOKUTTAPWY, T WOKITTRPK B yovigoTtoinbolv
pe IVF A ICSI pe To MPOETOINAOPEVO OTTEPUX KOI OTN CUVEXEIX B
d1aTnENB0o0V overnight oTov eMWAOTIKO KAIBavo.

MOAIg TawTomoInBolv Ta EPBpua pe Tnv mapoucia 2PN(yevika 16-18
WPEG PETE TN yovihoToinon), TomoBeTolvTal og KavoUpyia TOURBA
ToU TEPIEXOUV PPECKO PETO KAA-AIEPYEING epBplwY (T.X. uEoo GAIN™,
FertiPro NV) yia mepaITépw KXANIEPYEIX KOI EUBPUOMETAPOPE.

INUEINOEIG:

1 H KaxAMEpyela oe owAnv&plo gival TTAEOV OTTAVIX, OAG VIo
ouTOUg Mou eEaxkoAouBoUV Kol Xpn-olgomololdy Tn HEBodo auTAh,
TommoBeTAoTe Iml péoou FertiCult™ IVF oe k&Be owAnv&pIo Kol 0TN
OUVEXEIX KOAOUBNOTE TNV 1010 DIXSIKXOTG OTTWG VIG To TPUBAIX
Falcon i Nunc.

2 K&Be epyaoTAplio Ba mpémel vax avaTpéxel oTIq JIKEG Tou
EMKUPWUEVEG O1dIKXOTEG, TTOU £XOUV BeATIoTOTTOINOET VI TO OIKO
TOU MEUOVWHEVO IGTPIKO TTPOYPAUUA.

IHMEIQZH FIA BEATIETEZ TIMEZ pH, CO,

KAl ATMOZOAIPIKHE NIEZHZ

Mo BEATIOTN KaANIEpyela euBplwy, To pé€co FertiCult™ IVF 6a mpémel
va xpnoigomoleital o pH 7.20-7.35. AIGQOPETIKOT MAPAYOVTEG OTIWG
n ouykévtpwon CO, 0ToV EMWAOTIKO KAIBAVO K&I N ATHOCPIPIKA
mieon (N omoix YEIWVETAI 0 HEYOAITEPX UWOUETPX) emnpe&iouv
To pH peT& TNV e€locoppdTNON OTOV eMWAOTIKO KAIBavol. ZUVEN®g,
ouvioToUue I0IXiTEPR TN WETPNON TOU pH umd cuvOAKeg KXANIEPYEITC
pue 6% CO, oTOV EMWAOTIKO KAIBaVO TTPOKEINEVOU Vi KaxBopioTolv
ol puBuioeigouykEvTpwong CO, TOU EMWAOTIKOU KAIBOVOU 01 0TI0iEQ
emTpEmouv To BEATIOTO pH 7.20-7.35.

OAHFIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHEZ

o OuAGooeTe FertiCult™ IVF medium xwpig yevrauukivn oe
Beppokpaoia ueTa&l 2-25 °C. MeT& TO &GvVOIYUX: QUAKOCETE O€
Oepuokpaoia HeTaED 2-8 °C.

o QuAh&ooeTe FertiCult™ IVF medium pe yeviapukivn o€
Oepuokpaoia HeTaED 2-8 °C.

o Ta MPOIOVTH UTopoUV va Xpnaoldomoinfolv Ewe Kol 7 NUEPEG METH
TO &vOIyua EQOOOV TNPOUVTHI OTEIPEG OUVOAKEG KOI T TIPOIOVTX
QUA&ooovTal aToug 2-8 °C.

e AIGTNPEITE TO TIPOTOV PaKPIG & TO (NAIGKO) PWG.

o To TPOIOVTO TTPEMEI VO KTTOPPITITOVTAI OUUPWVX JE TOUG TOTIIKOUG
KOVOVIOUOUG VI TNV GmoppIYyn TwV IKTPOTEXVOAOYIKOV TTPOIOVTWV.

NMPO®YAAZEIZ

o OO TIPETEI V& XPNOIUOTIOIEITOI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV KITOQPUYA
evdexouévou empOAUVONG, GKOUN K&I OTAV T TTPOTOVTH TTEPIEXOUV
YEVTOMUKIVN.

e OAx TQ TTPOIOVT aipaTog Bt TPETEl va BewpolvTal duvnTIKK
MOAUOUGTIKG. H Tp®OTN UAN TTOU XPNOIKOTOIEITAI VI TNV TOXPXOKEUN
auToU TOU TTPOIOVTOG EAEYXONKE KO BPEONKE UN AVTIOPAOTIKA VI
HbsAg kol apvnTikA yix T Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kau HCV.
EmmA&ov, n mp®TN UAN €xel eheyxOei yia maxpBoid B19 kol Bpébnke
OTI dev eival auEnpévog. Kapia yvwoTA HEBodog doKIuwV dev
umopei va mapéxel diaBeBaimoelg OTI MPOIOVTH TTOU TTPOEPXOVTXI
omd avOpOMIVo aiya dev Ot PHETAXOWOOUV POAUCUOTIKOUGQ
TTRXP&YOVTEG.

o Ta TUMK& METPX VIX TNV TPOANWN Twv AOINWEEWV TIOU
TPOKXAOUVTXI OO TN XPAON PXPUAKEUTIKWV TTPOIOVTWY TTOU
TRPXOKEUGLOVTOI GO avOP@ITIVO aipa | TAGOUO TTEPIAGUB&VOUV
TNV emMAOYA TWV dWPNTMV, TOV TTPOKATAPKTIKO EAEYXO TWV dWPEWV
KOl TwV deEapevMV TAKOUATOG VI €101KOUC OEIKTEG AoINWEEWY
KOl TNV EVTREN AMOTEAEOUATIKOV OTOOIWV MAPAOKEUAG VI TNV
adpavotoinon/amou&kpuvon Twv 1OV. NMapoAa auTd, 6TAV
XopPNYoUVTal PAPUAKEUTIKE TIPOTOVTX TTOU TTXPXOKEUKL{OVTI
amd avOpwmivo aiya A TAGOUX, N mMOAvVOTNTH PETGDOONG
MOAUCUOTIKOV TXPXYOVTWY OEV UTTOPET VO KITOKAEIOTET MARPWG.
AuTd 10x0¢el emiong yix &yvwoToug A avaduduevous 100G Kal
GAO TTaBoyova. Agv UTTGPXOUV QVA@POPES amodedelyuévng
METRO0ONG 1MV PE AEUKWHATIVI TRPROKEUKOOEIOR GUUPWVX UE TIG
mpodIaypa®EG TNG EupwnaikAg DapuaKomoliag e Kabiepwuéveg
peBOdOUG. ETOUEVWG, HETOXEIPIOTEITE OAK T DETYHOATA WG IKAVK
V& HeETaO®oouv HIV A naTiTiox.

e N& QOpP&TE MAVTA TTPOOTATEUTIKA eVOUUKOIG KAXT& TOV XEIPIOUO
OEIYUGTWV.

o K&Be coBapd meploTaTIKO (6Mwg opileTal oTov Koavoviouo
mepi laTpoTexvoloyikwv Mpoidviwyv 2017/745) O mpémel
va avapépetal otnv FertiPro NV kal, kaT& mepinTwon, oTnv
apuodIa apxn Tou Eupwnaikold Kp&Toug MEAOUG 0TO OTT0iI0 Eival
EYKATEOTNHEVOG 0 XPAOTNG A/KXI 0 OBEVAG.

ZYNOWH THZ AZOAAEIAZ KAI
THZ KAINIKHEZ ANOAOZHE (SSCP)

FertiCult™ IVF medium meplyp&oer To XXpaKTNPIOTIKG
KOPAEAEIBG KOl amOdooNg yix To PECO Kol Eivail
dixO€oiun  otov 1oTOTOMO Tng FertiPro NV
(www.fertipro.com) A KaTeB&{oVTAG TOV ’kOAOUOO
Kwdikd QR:

Mo mePIooOTEPEG EPWTACEIG OXETIKG PE TNV XOPGAEIX KXI TNV
amddoan, emkoIvwvAoTe Ye TNV FertiPro NV yia umtooTAPIEN TEAXTOV
f TEXVIKA UTTOOTAPIEN.
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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154

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
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ALGEMEEN

Beoogd gebruik

FertiCult IVF-medium wordt gebruikt voor het wassen en cultiveren
van humane odcyten, voor het uitvoeren van bevruchting door in-
vitrofertilisatie (IVF), intracytoplasmatische sperma-injectie (ICSI)
(tot 2PN).

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten en koppels die
onvruchtbaarheidsbehandelingen ondergaan.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-professionals (laboranten,
embryologen of artsen).

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

COMPOSITIE

FertiCult™ IVF medium is een gebruiksklare bicarbonaat gebufferde
zoutoplossing, gesupplementeerd met glucose (5.55mM), lactaat,
pyruvaat, en humaan serum albumine (4.0g/l, medicinale
substantie afgeleid van humaan bloedplasma). Het product is ook
beschikbaar met fenol rood en/of gentamicine (10mg/l, medicinale
substantie).

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO,)

Osmolaliteit: 270 - 290 mOsm/kg

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

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

Muis Embryo Test (% blastocysten na 96 uur, bloostelling aan
het medium: 24 uur): > 80%

Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met
controle na 24 uur): 2 80%

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 hetvan kleur veranderd is (als het medium fenol rood bevat),
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.

Producten die gentamicine bevatten, mogen niet worden gebruikt

bij een patiént met een gekende allergie voor gentamicine of

vergelijkbare antibiotica.

Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op één

dag zal worden uitgevoerd, het vereiste volume medium onder

aseptische omstandigheden in een geschikte steriele houder.

Dit om meerdere openingen/opwarmcycli van het medium te

voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media weg.

Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

METHODE

PREEQUILIBRATIE VAN HET MEDIUM / BEREIDING VAN
DE CULTUURSCHAALIES

Incubeer het medium (in cultuur schaaltjes of flessen met losse
schroefdoppen) in een CO, incubator bij 37 °C en 5-6% CO,.
Idealiter wordt het medium voor gebruik overnacht (of ten minste
5 uur) gepreincubeerd, om een optimale pH te bekomen voor het
wassen en cultiveren van odcyten.

Belangrijk: Lees aandachtig de onderstaande opmerking
over de optimale pH, CO, en atmosferische druk.

Wanneer preéquilibratie wordt uitgevoerd in cultuur schaaltjes,

volg de instructies hieronder:

e Voor micro-druppels: Verdeel 6-8 druppels van 25-250ul
FertiCult™ IVF medium over de 6¢cm cultuur schaal/well. Zorg
ervoor dat de druppels volledig bedekt zijn met olie, om de pH,
temperatuur en osmolaliteit te behouden (vb. FertiCult™ Mineral
Qil, FertiPro NV). Gewoonlijks worden er 1-5 o6cyten geplaatst
per micro-druppel.

« Anderzijds kan het medium ook gebruikt worden voor fertilisatie
in een open systeem zoals met de Falcon / Nunc schaaltjes.
Ongeveer 1ml medium wordt in elke well gebracht. Additioneel
medium wordt in het reservoir rond de welletjes geplaatst.
Dit helpt om het vochtigheidsgehalte te behouden, alsook om
medium te voorzien om odcyten te wassen. Tot 5 odcyten per
schaal/well kunnen samen gecultiveerd worden. In het open
system, is paraffine olie niet nodig, maar soms kan er een
minerale olie laag van 1ml toegevoegd worden over het medium
in de binnenste well. Wanneer een open systeem gebruikt wordt,
moet de incubator bevochtigd worden.

Wassen/cultiveren van oécyten

en fertilisatie via IVF of ICSI

Na equilibratie van het medium zijn de voorbereide schaaltjes
klaar voor gebruik. Tijdens het verzamelen van o6cyten, worden
de oo6cyten geidentificeerd in de folliculaire aspiraten en gewassen
vooraleer ze te plaatsen in de welletjes of de druppels in het
schaaltje. Na het verzamelen van odcyten, worden de odcyten
nagekeken en kunnen ze herwassen worden, vooraleer ze te
plaatsen in verse druppels/welletjes om dan verder te cultiveren.
Over het algemeen worden de odcyten, binnen de 6 uur na het
verzamelen, geinsemineerd via IVF of ICSI met voorbereid sperma
en dan overnacht in de incubator geplaatst.

Zodra embryo’s geidentificeerd zijn door de aanwezigheid van
de 2PN(over het algemeen 16-18 uur na bevruchting), worden
ze geplaatst in schaaltjes met vers embryo cultuur medium (vb.
GAIN™Medium, FertiPro NV) voor verdere embryo cultuur en embryo
transfer.

Opmerkingen:

1 Cultuur in test tubes komt zelden nog voor, maar voor degenen
die nog steeds deze methode gebruiken, plaats 1ml van
FertiCult™ IVF medium in elke tube en volg dan dezelfde
procedure als voor Falcon of Nunc schaaltjes.

2 Elk laboratorium zou zijn eigen laboratoriumprocedures en
-protocollen moeten raadplegen, die speciaal zijn ontwikkeld
en geoptimaliseerd voor zijn individuele medische programma.

Opmerking over optimale pH,

CO:en atmosferische druk.

Voor optimale embryo cultuur zou FertiCult™ IVF medium gebruikt
moeten worden bij een pH van 7.20-7.35. Verschillende factoren
zoals de CO, concentratie in de incubator en atmosferische druk
(welke verlaagt bij grotere hoogtes) hebben een invlioed op de pH na
equilibratie in de incubator . Daarom raden we ten sterkste aan om
de pH te meten onder cultuur condities met 6% CO, in de incubator
en om dan de CO, concentratie settings van de incubator aan te
passen zodat een optimale pH van 7.20-7.35 kan aangehouden
worden.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

Bewaar FertiCult™ IVF medium zonder gentamicine tussen
2-25 °C. Eens geopend: bewaar tussen 2-8 °C.

Bewaar FertiCult™ IVF medium met gentamicine 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.

Weghouden uit (zon)licht.

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

VOORZORGEN

Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten
gentamicine bevatten.

Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk worden
behandeld. Grondstoffen die werden gebruikt om dit product te
vervaardigen, werden getest en bleken niet-reactief voor HbsAg
en negatief voor Anti-HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en HCV. Verder
is bronmateriaal getest op parvovirus B19 en niet verhoogd
bevonden. Geen gekende testmethoden kunnen garanties bieden
dat producten afgeleid van humaan bloed geen infectieuze
agentia zullen overdragen.

Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van
medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of plasma
te voorkomen, zijn donorselectie, screening van individuele
donaties en plasma pools voor specifieke merkers van infectie,
alsook effectieve productiestappen voor de inactivatie/
verwijdering van virussen. Ondanks deze maatregelen, kan
de mogelijke overdracht van infectieuze agentia niet volledig
uitgesloten worden wanneer medicinale producten afkomstig
van humaan bloed of plasma toegediend worden. Dit is ook
van toepassing voor ongekende of opkomende virussen en
andere pathogenen. Er zijn geen rapporten van bewezen
virustransmissies met albumine, geproduceerd volgens de
Europese Farmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom
alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.
Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt met
dergelijke specimens.

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™ IVF medium beschrijft de Eg- "
veiligheids- en performantiekenmerken van de media .
en is beschikbaar op de website van FertiPro NV
(www.fertipro.com) of door de volgende QR-code te
downloaden:

A

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie kunt u contact
opnemen met FertiPro NV voor klantenondersteuning of technische
ondersteuning.
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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUOS0PHR_G 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECU100PHR_G 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

1 Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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lMpeaBuseHa ynotpeba

FertiCult IVF medium ce n3noA3Bart 3a U3MUBaHE 1 3aAbpXaHe
Ha YOBELUKMN ANLEKAETKU, U3BbPLUBAHE Ha OMAOXKAAHE 4pe3 UH
BUTPO onroxaaHe (IVF), MHTpauuTonAa3MeHO UHXEKTUPaHe Ha
cnepmartodonam (ICSI) (a0 ctaanii 2PN).

Moka3aHus 3a ynotpeba
3a ynotpeba rno Bpeme Ha ART npoueaypu Ha naumeHT U ABOMKH,
MOAAOXEHM Ha AedeHMe 3a besnroame.

lMpeaHa3HayeH noTpeburen
MpeaHa3HayeHWTe noTpebuTean ca crneunmasncti B obaacTTa Ha
ART (rabopaTopHU TEXHMLIU, EMOPUOAO3U UAU AEKAPH).

LleneBa rpyna nauneHTH
LleneBarta rpyna naunueHTH ce CbCTOM OT NMalneHTU U ABOMKH,
MOANOXKEHM Ha AedeHue 3a be3nroamne.

CbCTAB

FertiCult™ IVF medium e rotoB 3a ynotpeba 6ukapboHaTHO-
bybepupaH baraHCHMpaH COAEH pPa3TBOP, AOMbAHEH C FAKOKO3a
(5,55 mM), AnakTaTt, NMpyBaT M YOBELLKKU cepyMeH anbymuH (4,0 g/l;
AEKapCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELLKA KpbBHA NAa3ma).
MpoAyKTBT ce npeanara U ¢ GeHOAOBO YEPBEHO U/UAWM FTEHTAMULUWH
(10 mg/l; nekapCTBEHO BELLECTBO).

CNEUUOUKALUMU HA MPOAYKTA

e XMMWUYECKU CbCTaB

e pH: 7.20 - 7.50 (37°C - 6% CO»,)

s OcmonanHocT: 270—290 mOsm/kg

e TecCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHO Hactoawma Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pactex

e TeCcT 3a eHAOTOKCUH MO MeToauKaTta Ha Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.25 EU/ml

e TecT BbpXy EAHOKAETbYHU MULLIK eMOPUOHU (% BAACTOLMCTH CAEA
96 yaca, BpeMe Ha eKcrnosuuusa Ha TectoBata cpepa: 24 yaca):
>80 %

e TeCT 3a MpPexuBAEMOCT Ha YoBeWKW cnepmatosdomam (%
NMOABUXHOCT B CpaBHEHME C KOHTpOAaTa cAep 24 yaca): 280 %

» N3non3BaHe Ha cypoBUHK OT Knac Ph Eur nan USP, ako e
NPUAOXKMUMO

e CeptnoukatbT 3a aHannms U MSDS ce npepoctaBaT npu
NnoMCKBaHe WAM MoraT pa 6baaT WM3TErAEHM OT Halwus
yebcant(www.fertipro.com).

NMPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

« He nsnoaspante MPOAYKTa, aKo:

o ce obe3uBeTH (ako cpepaTa CbAbpXa GEHOAOBO YEPBEHO),
CTaHe MbTHa UAW MMa CAEAU OT MUKPOOHO 3aMbpcsiBaHe;

o YNABTHEHWETO HA KOHTEMHEPA € OTBOPEHO UAKM NMOBPEAEHO
npu AOCTaBKaTta Ha NMPOAYKTa;

© CPOKbLT Ha BAAMAHOCT € U3TEKDbA.

He 3ampassBalite npeau ynorpeba.

He cTtepuan3npaiTe NOBTOPHO CAEA OTBapsHe.

MPOAYKT, KOWTO BKAtOUBA FreHTaMUWLMH, He TpsibBa Aa Ce U3MOA3BA

npu NauMeHTU ¢ yCTaHOBEHA aneprust KbM reHTaMULUKMH UAK

NoAOGHU aHTUOUOTULMN.

B 3aBucuMMOCT OT 6posi Ha MpoueAypuTe, KOUTO LWe 6baaT

U3BbPLIEHN B paMKUTE Ha €AUH AEH, B3eMeTe HGOéXOAMMMH

obem cpepa Npu acenTUUHU YCAOBUA B MOAXOASILL CTEPUAEH

npuemMHuk. ToBa ce npaBu, 3a Aa ce U3berHaT MHOroOKpaTHMU

LUMKAWM Ha oTBapsiHe/3aTtonAsHe Ha cpepaTa. MU3xBbpaeTe

MU3AMLIHATa (HEM3MNOA3BaHa) cpeAa.

CbxpaHsBaiiTe B opMr1uHanHaTa onakoBka A0 A€HS Ha ynoTpeba.

METOA

NMPEABAPUTEAHA EKBUAUBPALIUSI HA
CPEAATA/IMMOATOTOBKA HA BAROAATA

UHKybrpanTe cpepata (B 6AtOAQ 3@ KYATUBUPAHE UAW KOADU C
pasxnabeHu BUHTOBM Kanauku) B MHkybatop ¢ CO, npu 37°C n 5—6
% CO,. B uaeanHua cayvait cpepata TpsabBa pa 6bae NpeABapUTEAHO
MHKybUpaHa 3a epHa Holl npean ynotpeba (MAM noHe 5 yaca),
3a Aa ce NoAy4Yu onTMManHoO pH 3a npomuBKa/3apbpXaHe Ha
ANLEKAETKUTE.

Ba)xno: [IpoyeTeTe BHHMMaTeAHO 3abeAexkara 3a
onTHMaAHMTe cToHHocTH Ha pH, CO, H aTmocpepHO HaAAraHe
MO-AOAY.

KoraTo npeaBapuTenHaTa ekBUAMBpaumna ce M3BbpLLBa B BAOAA

3a KYATYPH, CAEABANTE MHCTPYKLMUTE MO-AOAY:

e 3a MUKpoKanuunuu: 6-8 kanku ot 25—250 pl FertiCult™ IVF
medium moraTt Aa ce pa3npeAensiT OKOAO B-CaHTMMETPOBOTO
6A0AO/SIMKa 3a KyATMBMpaHe. 3a Aa ce noaabpxat pH,
Temnepatypata U OCMOAAAUTETBLT, YBEPETE Ce, Ye Kankute
Cca HambAHO MOKPUTKU ¢ MacAo (Hanp. FertiCult™ Mineral Oil,
FertiPro NV). ObUKHOBEHO B eAHa MUKpOKanuyuua ce noctaBsaT
1—5 ooumTw.

» AATEPHATMBHO, CpeAaTa MOXe Aa Ce U3MOA3Ba M 3a ONAOXAAHE
B OTBOpEeHa cuctema, kato Hanpumep B 6atopa Falcon/Nunc.
BbB Bcfka AMka ce noctaBsa okono 1 ml cpepa. B pesepBoapa
OKOAO IMKUTE ce NocTaBA AOMbAHUTEAHA cpeaa. ToBa cnomara
3a NOAABPXaHe Ha BAaXHOCTTa, KaKTo M 3a OCUTypsiBaHe Ha
cpepa, KOSIToO MOXe Aa Ce M3MOA3Ba 3a MPOMUBKA Ha OOUMUTUTE.
MoraT Aa ce KYATUBMpAT 3aeAHO A0 5 ANLEKAETKM Ha BAOAO/
fAIMKa. B oTBopeHaTa cucteMa He e He06X0AMMO Aa Ce U3MOoA3Ba
napadMHOBO MacAo, HO MOHSIKOra Moxe Aa ce AobaBu CAOM OT
1 ml MMHEepaAHO MacAO BbpPXy cpeaaTa BbB BbTpellHaTa aMkKa.
KoraTo ce n3non3Ba TakaBa OTBOpPEHa cucTtemMa, MHKybaTopbT
TpsibBa Aa ce OBAAXHsBA.

MpomuBKa/3aabp)XaHe Ha ANLEKACTKH

u onnoXkaaHe upe3 IVF uau ICSI

Cnep ekBuAMOpaLMst Ha cpepaTa npurotBeHute 6A0Aa ca
rotoBu 3a ynortpeba. Mo Bpeme Ha cbbMpaHeTo Ha OoOLUUTUTE Te
ce MAeHTUdMUMpaT BbB GOAMKYAAPHUTE acnmpaTt U CAeA ToBa
ce npomMuBart, NpeAn Aa ce NOCTaBAT B AMKUTE MAW KankuTe B
6At0A0TO. CAep ChbOMpPAHETO Ha oounuTuTe, Te Le 6baaT NPoBEPEHHU
M Moxe Aa 6baaT MOBTOPHO MPOMMTU, NPEAU Aa BbAaT NOCTaBEHU
B CBEXM Kanku/AMKKW 3a No-HaTaTblHO KyATUBUMpPaHe. OBUKHOBEHO
B paMKKTe Ha 6 yaca CAep B3EMAHETO Ha SULEKAETKUTE Te ce
nHcemuHumpart upes IVF nam ICSI ¢ noaroTBeHM cnepmMaTo30MAKN U
CAeA TOBa Ce OCTaBAAT 3@ eAHa Hol B MHKybaTopa.

Cnep Kato eMOpUOHUTE O6bAAT MAEHTUOULMPAHU MO HAAUYMETO Ha
2PN(obukHOBeHO 16-18 yaca cAea ONAOXAAHETO), Te ce NocTaBAT
B CBEXMU OAIOAQ, CbAbPXALLM CBEXa CpeAa 3a KYATUBMPAHE Ha
embpuroHu (Hanp. GAIN™ Medium, FertiPro NV) 3a no-HaTaTbLlHO
KYATUBMPAHE U TpaHcdhep Ha eMOBPHUOHM.

3abenexku:

1 KyaATMBMpaHeTo B enpyBeTKKU Beye € PAAKOCT, HO Te3U, KOMTO
BCe OLLEe M3NOA3BaT TO3M MeToA, TpsibBa aAa noctaBAT no 1 ml
ot FertiCult™ IVF medium BbB BCAKa enpyBeTKa U CAeA TOBa
Aa CAeABaT cbluaTta npoueAypa, kakto npu 6atopata Falcon nan
Nunc.

2 BcAka nabopatopus TpabBa Aa ce KOHCYATMPa CbC COBCTBEHUTE
CY BaAMAMPaHU NPOLLEAYPH, ONTUMUIUPAHU 3a MHAMBUAYaAHATa
MeAULMHCKa nporpama.

3abeAe)xka 3a ONTHMAAHHTE CTOHHOCTH

Ha pH, CO. m atmocpepHO HarAraHe

3a onTMMaAHO KyATUBUpaHe Ha eMbpuoHu cpepaTa FertiCult™
IVF medium Tpabsa apa ce wu3noassa npu pH 7.20—7.35.
PasAnyHK daKTopM, KaTo KoHLEeHTpauumsTa Ha CO, B MHKybaTopa
M aTMoCPepHOTO HanfiraHe (KOeTo HamaAfiBa Ha Mo-roaama
HaAMOpCKa BMCOYMHA), OKa3BaT BAMAHWE BbpXy pH cnep
eKkBUAMbpaumaTa B MHKybaTopal.

ETo 3aLwL0 npenopbuBame pa ce uamepsa pH npu ycaoBus Ha
KyATUBUpPaHe ¢ 6 % CO, B MHKybaTopa, 3a Aa Ce ONPeAeAsiT
HaCTPOMKUTE Ha KOoHUeHTpauuaTa Ha CO, B HkybaTtopa, KOUTO
BOAAT AO onTuMaAHo pH ot 7.20 apo 7.35.

HUHCTpYKUMHK 3a cbXpaHeHHe/H3XBbpPAAHe

e CbxpaHsBante FertiCult™ IVF medium 6e3 reHTaMULKWH NpuU
Temnepartypa 2—25°C. Caep OoTBapsiHe: CbXpaHaBanWTe Npwm
Temnepartypa 2—8°C.

o CbxpaHaBante FertiCult™ IVF medium ¢ reHTaMWUKUH NpuU
Temnepartypa 2—8°C.

e [poAyKTUTE MOTaT Aa Ce M3MOA3BAT A0 7 AHU CAeA OTBapSHETO
UM NpPU MOAABPXaHE Ha CTEPUAHU YCAOBUA U CbXpaHABaHE Mpu
Temnepartypa 2—8°C.

» [laseTe OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA.

e M3pennnaTta TpabBa pa ce 06e3BPEAAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopeabu 3a ob6e3BpexpaHe Ha MEAMUMHCKU U3AEAUS.

NMPEANA3HU MEPKHU

» TpabBa Aa Ce U3MOA3BAT aCENTUUHU TEXHWUKMK, 3a Aa ce usberHe
€BEeHTyaAHO 3aMbpcsABaHe, AOPU KOraTo NMPOAYKTUTE CbAbpPXaT
reHTaMULMH.

e BCUMUKM KPbBHU MPOAYKTU TpsabBa pa ce TpeTupaT KaTto
NnoTeHUMAAHO MHOEKLMO3HU. M3XOAHUAT MaTepuran, U3NOA3BaH
3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, € TECTBAH U € YCTAaHOBEHO,
ye He pearupa Ha HbsAg n e oTpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-
1, HBV 1 HCV. OcBeH TOoBa U3XOAHUAT Matepuan e u3cAepBaH
3a napBoBupyc B19 u e ycTaHOBEHO, Y€ CTOMHOCTUTE He ca
noBuWweHU. HATO eAMH OT MBBECTHUTE METOAM 3@ U3NUTBAHE He
MOXe Aa AAAe rapaHumu, Yye NPOAYKTUTE, MOAYYEHM OT YOBELLKA
KPbB, HAMa Aa NPEeHacAT areHTU Ha MHGEKLMN.

e CTaHAApPTHUTE MEPKM 3a MpepoTBpatsBaHe Ha MHOEKUUU,
npoustMyalM ot ynorpebata Ha AEKAPCTBEHU MPOAYKTH,
NPOM3BEAEHW OT YOBELUKaA KPbB WMAM MAa3Ma, BKAKOUBAT
nopabop Ha AOHOPU, CKPUHUHI Ha OTAEAHA AapeHa KPbB U
nAa3MeHu pesepBoapu 3a cneumduyHn MapKepu Ha MHOeKLMa
U BKAOYBAHE Ha eODEKTMBHU MPOMUIBOACTBEHM CTbMKKU 3a
A€3aKTUBUpPaHe/oTCTpaHsaBaHe Ha BUpPYycU. Bbnpeku ToBa,
Korato ce npuaarat AeKapcTBEHU MPOAYKTU, MPOU3BEAEHU OT
yoBelWKa KPbB UAM MAA3Ma, HE MOXE Aa CE U3KAKOUM HAMbAHO
Bb3MOXHOCTTa 3a NpeAaaBaHe Ha MHOEKLMO3HWU areHTu. ToBa ce
OTHacH M 3a HEM3BECTHWU UAM HOBOBb3HUKBALLW BUPYCHU U APYTH
naToreHu. Hama cboblieH1s 3a AOKa3aHo NpepaBaHe Ha BUpYCH
¢ anbyMWH, NPOU3BEAEH B CbOTBETCTBUE CbC CheundukaumnuTe
Ha EBponeickaTta ¢apmakones 4pes ycTaHOBEHMW MPOLECH.
3aToBa ¢ BCUUKK Npobu TpabBa pa ce paboTu KakTo ¢ TakUBa,
KOWTO moraT pa npepaaat XMB vaun xenatut.

e BuHaru Hocete 3alMTHO 0OAEKAD NpU paboTa ¢ Npobu.
e BCeKM Bb3HUKHAA CEPUO3EH MHUMAEHT (CbIAACHO OMPEAEAEHUETO

B EBponenckua PernameHTt 2017/745 3a MeAULMHCKUTE
U3AEAMA) CAepBa Aa ce AoknaaBa Ha FertiPro NV u, ako e
NPUAOXKMMO, HA KOMMNETEHTHUA OpPraH Ha AbpXaBaTa UYAeHKa
Ha EC, B KOSITO € yCTaHOBEH NOTPEOUTEAAT U/UAU NALUEHTHT.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U KAMUHUUYHOTO
AEUCTBME

Pe3tomeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO
aevictBre (SSCP) 3a FertiCult™ IVF medium onucea
XapaKTepUCTUKUTE 3a 6€30MNacHOCT U KAMHUYHOTO
AENCTBUE Ha cpepaTa U e AOCTbMeH Ha yebcaliTa Ha
FertiPro NV (www.fertipro.com) uan kato Usteramte
cnepHus QR Kkoa.

3a AOMbAHUTEAHM BBLMNPOCKU, CBbP3aHW ¢ HeszonacHocTTa MU
KAMHUYHOTO AEMCTBME, MOAS, CBBPXETE CE C OTAEAA 3@ KAMEHTCKa
WUAU TEXHUUYECKaA NOAAPDBXKa Ha FertiPro NV.
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He pectepuansunpainite

CbAbPXXa AeKapCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa YOBELLKa KPbB UAU KPbBHU AEPUBATU
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depepanHmaT 3akoH Ha CALL, orpaHuuaBa
npoaax6baTa Ha ToBa U3AEAME OT UAW MO
HapexAaaHe Ha Aekap.
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SUTEIKIAMOS PRIEMONES

FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1 Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154

TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS
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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

CE

2797

BENDRA

Numatytas naudojimas

FertiCult IVF medium naudojamos Zmogaus kiauSialgstéems
plauti ir laikyti, apvaisinti atliekant apvaisinimg in vitro (IVF),
intracitoplazmine spermatozoidy injekcijg (ICSl) (iki 2PN stadijos).

Naudojimo indikacijos
Skirta naudoti atliekant ART procediras pacientams ir poroms,
kurioms taikomas nevaisingumo gydymas.

Numatomas naudotojas
Numatomi naudotojai yra ART specialistai (laboratorijy technikai,
embriologai arba gydytojai).

Tiksliné pacienty grupé
Tiksline pacienty populiacijg sudaro pacientai ir poros, kuriems
taikomas nevaisingumo gydymas.

SUDETIS

FertiCult™ IVF medium yra paruoStas naudoti subalansuotas
druskos tirpalas su bikarbonato buferiu, papildytas gliukoze (5,55
mM), laktatu, piruvatu ir Zmogaus serumo albuminu (4,0 g/I;
medicininé medziaga, gauta iS zmogaus kraujo plazmos).

Taip pat galima jsigyti gaminj su fenolio raudonuoju ir (arba)
gentamicinu (10 mg/l; medicininé medziaga).

GAMINIO SPECIFIKACIIOS

« Cheminé sudétis

e pH: 7.20 - 7.50 (37°C - 6% CO,)

e 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: 24 valandoms): 280 %

e Zmogaus spermatozoidy isgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu meginiu praéjus 24 valandoms): 280 %.

» Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos

« Tyrimo sertifikata ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba
atsisiysti iS masy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

« Nenaudokite gaminio, jei:

o jo spalva pakinta (jei terpéje yra fenolio raudonojo), jis tampa
drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio uzterStumo
pozymiu;

o pristatant gaminj pazeista pakuotés plomba arba yra defektas;

o pasibaigé galiojimo laikas.

« PrieS naudojima neuzSaldykite.

« Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

« Gaminio, kurio sudétyje yra gentamicino, negalima naudoti
pacientams, kurie yra alergiSki gentamicinui arba panaSiems
antibiotikams.

* Priklausomai nuo per dieng atliekamy procedury skaiciaus,
aseptinémis sglygomis paimkite reikiamag terpés kiekj |
atitinkama sterily inda.

» Taip siekiama iSvengti pakartotiniy terpés atidarymy / Sildymo
cikly. ISmeskite pertekline (nepanaudota) terpe.

» Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

METODAS

IéANKSTI_NIS TERPlé'S PUSIAUSVYROS NUSTATYMAS /
LEKSTELES PARUOSIMAS

Inkubuokite terpe (kultliry IeéksStelése arba kolbose su atlaisvintais
uZsukamais dangteliais) CO, inkubatoriuje 37 °C temperattroje
ir 5-6 % CO,. Geriausia terpe iS anksto inkubuoti naktj pries
naudojima (arba bent 5 valandas), kad buty pasiektas optimalus
pH oocitams plauti ir (arba) laikyti.

Svarbu: Atidziai perskaitykite toliau pateikta pastaba apie
optimaly pH, CO; ir atmosferos slégj.

Kai iSankstinis terpés pusiausvyros nustatymas atliekamas kultury

lekstelése, vadovaukités toliau pateiktais nurodymais:

« MikrolaSeliams: 6-8 laselius po 25-250 pl FertiCult™ IVF
medium galima paskirstyti 6 cm kultiros IékSteléje arba
Sulinélyje. Siekdami iSlaikyti pH, temperatura ir osmoliSkuma,
uztikrinkite, kad laSeliai bUty visiSkai padengti alyva (pvz.,
FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV). | kiekvieng mikrolaselj
paprastai suleidZiama po 1-5 oocitus.

« Terpe taip pat galima naudoti apvaisinant atviroje sistemoje,
pvz., ,Falcon“ arba ,Nunc“ |ékStelése. | kiekvienag Sulinélj
suleidziama apie 1 ml terpés. Terpés papildomai suleidziama
i Sulinélius supancia sritj. Tai padeda palaikyti drégme ir
sudaroma terpée, kurig galima naudoti oocitams plauti. Vienoje
IékSteléje arba Sulinélyje galima kartu laikyti iki 5 oocity. Atviroje
sistemoje parafino alyvos naudoti nebitina, taciau kartais terpe
vidiniame Sulinélyje galima padengti 1 ml mineralinés alyvos
sluoksniu. Naudojant tokig atvirg sistema, inkubatorius turi
buti drekinamas.

Oocity plovimas / laikymas ir apvaisinimas taikant IVF arba
ICSI

Pasiekus terpés pusiausvyra, paruostos IékStelés yra parengtos
naudoti. Paimant oocitus, jie identifikuojami folikuly aspiratuose,
tada plaunami ir suleidziami j Sulinélius arba laSelius |eksSteléje.
Paimti oocitai bus patikrinti ir gali buti pakartotinai plaunami
pries suleidziant | Sviezius laselius arba Sulinélius, kad buty
toliau brandinami. |prastai oocitai per 6 valandas nuo paémimo
apvaisinami paruoStais spermatozoidais taikant IVF arba ICSI, tada
paliekami inkubatoriuje per naktj.

Kai pagal 2PN buvima nustatomi embrionai(paprastai 16-18
valandy po apvaisinimo), jie suleidZziami j naujas léksteles, kuriose
yra Sviezia embriony auginimo terpé (pvz., GAIN™ Medium, FertiPro
NV), siekiant toliau auginti ir perkelti embrionus.

Pastabos:

1 Dabar retai auginama meégintuveéliuose, bet jeigu vis dar
taikomas Sis metodas, | kiekvieng mégintuvélj suleiskite 1 ml
FertiCult™ IVF medium ir tuomet atlikite tg pacig procedura kaip
naudojant ,Falcon“ arba ,Nunc” IékSteles.

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

Pastaba apie optimaly pH, CO. ir atmosferos slégj

Siekiant optimalios embriony kulturos, turéty buti naudojama 7.20-
7.35 pH FertiCult™ IVF medium. Pasiekus pusiausvyra inkubatoriuje,
pH veikia jvairus veiksniai, pvz., CO, koncentracija inkubatoriuje ir
atmosferos slégis (kuris mazéja didesniame aukstyje)*.

Todél primygtinai rekomenduojame iSmatuoti pH auginimo
salygomis, kai inkubatoriuje yra 6 % CO,, kad buty galima nustatyti
inkubatoriaus CO, koncentracijos parametrus, kurie leisty pasiekti
optimaly 7.20-7.35 pH.

Laikymo / salinimo instrukcijos

« Laikykite FertiCult™ IVF medium be gentamicino 2-25 °C
temperaturoje. Atidarius: laikykite 2-8 °C temperaturoje.

s Laikykite FertiCult™ IVF medium su gentamicinu 2-8 °C
temperaturoje.

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

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

« Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Siekiant iSvengti galimo uzterSimo net jei gaminiy sudétyje yra
gentamicino, reikia laikytis aseptikos reikalavimuy.

« Visi kraujo produktai turéty buti laikomi potencialiai infekuotais.
Atlikus Sio produkto gamybai naudotos Zaliavos tyrimus,
nustatyta, kad ji yra neigiama HbsAg, anti-ZIV-1 / -2, ZIV-1, HBV
ir HCV atzvilgiu. Be to, atliktas zaliavos parvoviruso B19 tyrimas
ir nustatyta, kad jo kiekis néra padidéjes. Jokiais Zinomais tyrimy
metodais negalima uztikrinti, kad iS zmogaus kraujo pagaminti
produktai neperduos infekcijy sukéléjuy.

« Standartinés priemonés, skirtos iSvengti infekciju, kylanciu
naudojant i Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus

medicininius produktus, apima donory atranka, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinimag deél specifiniy infekcijos Zymeny
ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba pasSalinti. Nepaisant to, skiriant iS Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visiSkai
atmesti infekcijos sukeéléjy perdavimo galimybés. Tai taip pat
taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams bei
kitiems patogenams. Negauta praneSimuy apie jrodyta virusy
perdavima su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos
specifikacijas, taikant nustatytus procesus. Todél su visais
meéginiais elkités taip, tarsi nuo juy baty galima uZsikrésti ZIV
arba hepatitu.

« Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuZius.

« Apie bet kokj jvykusj rimtg 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)

FertiCult™ IVF medium SSCP nurodomos terpés E
saugumo ir veiksmingumo charakteristikos. SSCP .
galima rasti FertiPro NV svetainéje (www.fertipro.
com) arba atsisiysti nuskaicius QR koda.

ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir
veiksmingumo, kreipkités j FertiPro NV klienty arba techninés
pagalbos tarnyba.
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MATERIAL INCLUS

FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1 Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

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

CE

2797

GENERALITATI

Utilizare prevazuta

FertiCult IVF medium sunt utilizate pentru spalarea si mentinerea
ovocitelor umane, efectuarea fertilizarii prin fertilizare in vitro (FIV),
injectarea intracitoplasmatica a spermei (ICSl) (pana la stadiul 2PN).

Indicatii pentru utilizare
Pentru utilizare in timpul procedurilor ART ale pacientilor si
cuplurilor care urmeaza tratamente de infertilitate.

Utilizator vizat
Utilizatorii destinati sunt profesionistii din domeniul ART (tehnicieni
de laborator, embriologi sau medici).

Populatia tinta de pacienti
Populatia tintad de pacienti este formata din pacienti si cupluri care
urmeaza tratamente de infertilitate.

COMPOZITIE

FertiCult™ IVF medium este o solutie salina echilibrata, tamponata
cu bicarbonat, gata de utilizat, suplimentata cu glucoza (5.55
mM), lactat, piruvat si albumina serica umana (4.0 g/I; substanta
medicamentoasa derivata din plasma sanguina umana). Produsul
este disponibil si cu rosu fenol si/sau gentamicina (10 mg/I,
substanta medicamentoasa).

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

e pH: 7.20 - 7.50 (37°C - 6% CO,)

¢ Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

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

« 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: 24 de ore):
280 %

» Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani (% motilitate
comparativ cu grupul de control dupa 24 de ore): 2 80%

« 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).

AVERTIZARI INAINTE DE UTILIZARE

« Nu utilizati produsul daca:

o prezinta modificari de culoare (daca mediul contine rosu fenol),
este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;

o data expirarii a fost depasita;

* A nu se congela inainte de utilizare.

e A nu se resteriliza dupa deschidere.

» Produsele care includ gentamicina nu trebuie utilizate la un
pacient care are alergie cunoscuta la gentamicina sau la
antibiotice similare.

« Infunctie 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).

» Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii

METODA

PREECHILIBRAREA MEDIULUI/PREPARAREA VASELOR
Se incubeaza mediul (in vase de cultura sau recipiente de tip flask
cu capace filetate slabite) intr-un incubator de CO, la 37 °C si
5-6% CO,. In mod ideal, mediul trebuie preincubat peste noapte
inainte de utilizare (sau cel putin 5 ore), pentru a obtine un pH
optim pentru spalarea/pastrarea ovocitelor.

Important: Cititi cu atentie nota de mai jos privind pH-ul
optim, CO; si presiunea atmosferica.

Cand se realizeaza pre-echilibrarea in vasele de cultura, urmati

instructiunile de mai jos:

e Pentru micro-picaturi: 6-8 picaturi de 25-250 pl de FertiCult™
IVF medium pot fi distribuite in jurul vasului/godeului de cultura
de 6 cm. Pentru a mentine pH-ul, temperatura si osmolalitatea,
asigurati-va ca picaturile sunt complet acoperite cu ulei (de
exemplu, FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV). De regula, se
plaseaza 1-5 ovocite per micro-picatura.

» Alternativ, mediul poate fi utilizat si pentru fertilizare intr-un
sistem deschis, cum ar fi cu vasele Falcon/Nunc. Se introduce
aproximativ 1 ml de mediu in fiecare godeu. Se introduce mediu
suplimentar in rezervorul din jurul godeurilor. Acest lucru ajuta
la mentinerea umiditatii, precum si la asigurarea unui mediu
care poate fi utilizat pentru spalarea ovocitelor. Se pot cultiva
in mod colectiv pand la 5 ovocite per vas/godeu. in sistemul
deschis nu este necesar ulei de parafina, dar uneori se poate
adauga un strat de 1 ml de ulei mineral peste mediu, in godeul
interior. Atunci cand se utilizeaza un astfel de sistem deschis,
incubatorul trebuie umidificat.

Spalarea/pastrarea ovocitelor

si fertilizarea prin IVF sau IIPS

Dupa echilibrarea mediului, vasele pregatite sunt gata de utilizare.
In timpul recoltarii ovocitelor, acestea sunt identificate in masa
foliculara aspirata si apoi spalate inainte de introducerea in godeuri
sau in picaturile din vas. Dupa recoltarea ovocitelor, acestea vor
fi verificate si pot fi respalate, inainte de a fi introduse in picaturi/
godeuri proaspete pentru o cultura ulterioara. in general, in termen
de 6 ore de la colectarea ovocitelor, ovocitele vor fi inseminate
prin FIV sau lIPS cu sperma preparata si apoi lasate peste noapte
in incubator.

Odata ce embrionii au fost identificati prin prezenta a 2PN(in
general, la 16-18 ore dupa fertilizare), acestia sunt plasati in vase
proaspete care contin un mediu proaspat de cultura de embrioni
(de exemplu, GAIN™ Medium, FertiPro NV) pentru cultura ulterioara
de embrioni si transferul de embrioni.

Note:

1 Cultura in eprubeta de testare este acum rara, dar pentru
cei care inca folosesc aceastad metoda, introduceti 1 ml de
FertiCult™ IVF medium in fiecare eprubeta si apoi urmati aceeasi
procedura ca si pentru vasele Falcon sau Nunc.

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

Nota privind pH-ul, CO; si presiunea atmosferica la nivel
optim

Pentru o cultura optima de embrioni, FertiCult™ IVF medium trebuie
utilizat la un pH de 7.20-7.35. Diferiti factori, cum ar fi concentratia
de CO, din incubator si presiunea atmosferica (care scade la
altitudini mai mari) au un efect asupra pH-ului dupa echilibrarea
in incubator®.

Prin urmare, va recomandam ferm sa masurati pH-ul in conditii de
cultura cu 6% CO, in incubator pentru a stabili setarile concentratiei
de CO, ale incubatorului care sa asigure un pH optim de 7.20-7.35.

Instructiuni de depozitare/eliminare

« Pastrati FertiCult™ IVF medium fara gentamicina la temperaturi
cuprinse intre 2 si 25 °C. Dupa deschidere: a se pastra la
temperaturi cuprinse intre 2-8 °C.

+ Laikykite FertiCult™ IVF medium su gentamicinu 2-8 °C
temperaturoje.

« 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.

* A se pastra departe de lumina (soarelui).

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

PRECAUTII

« Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibila
contaminare (chiar si atunci cand produsele contin gentamicina).
« Toate produsele din sénge trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui produs
a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ pentru

AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. In plus, materialul surséa a fost
testat pentru parvovirusul B19 si s-a constatat ca nu este ridicat.
Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi asigurari in
sensul ca produsele derivate din sdnge uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

¢ Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din
utilizarea medicamentelor preparate din sédnge sau plasma
umana includ selectarea donatorilor, examinarea donarilor
individuale si a rezervelor de plasma pentru markeri specifici
ai infectiei si integrarea de etape eficiente de fabricatie pentru
inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci cand
se administreaza medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii unor agenti infectiosi nu poate
fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in cazul virusilor
necunoscuti sau emergenti si al altor agenti patogeni. Nu a
fost raportata nicio transmitere dovedita de virusi cu albumina
fabricatda conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar
putea sa transmita HIV sau hepatita.

¢ Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

« 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 (SSPC) pentru FertiCult™ IVF
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

g Data limita de utilizare
M Producator

N

A se pastra departe de lumina soarelui
Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
Avertizari

Data fabricatiei

u Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

~~~~

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
Nt exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza
Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

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

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

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

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
R acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
ONLY

indicatiile unui medic
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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1 Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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GENEL

Kullanim amaci

FertiCult IVF medium, insan oositlerinin yikanmasi ve bekletilmesi,
in vitro fertilizasyon (IVF), sitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSl)
(2PN asamasina kadar) ile déllenmenin gerceklestirilmesi i¢in
kullanilir.

Kullamm endikasyonlari
Infertilite tedavisi géren hasta ve c¢iftlerin ART proseddrleri
sirasinda kullanim i¢indir.

Kullanim amaci
Hedeflenen kullanicilar ART profesyonelleridir (laboratuvar
teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta poptllasyonu, infertilite tedavisi goren hastalar ve
ciftlerden olusmaktadir.

BILESIM

FertiCult™ IVF medium glikoz (5,55mM), laktat, piruvat ve insan
serum albumini (4,0g/1; insan kan plazmasindan elde edilen tibbi
madde) ile desteklenmis, kullanima hazir bikarbonat tamponlu
dengeli bir tuz ¢ézeltisidir. Uriin ayrica fenol kirmizisi ve/veya
gentamisin (10mg/I, tibbi madde) ile de bulunmaktadir.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

pH: 7.20 - 7.50 (37°C - 6% CO,)

Osmolalite: 270—290 mOsm/kg

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

Blylume yok

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

« Tek hicreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist,
test besiyerine maruz kalma siresi: 24 saat): > %80

« insan sperm sagkalim deneyi (24 saat sonra kontrol ile
karsilastirldiginda % hareketlilik): > %80

« Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

e Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya

web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

o Asagidaki durumlarda UrinQ kullanmayin:

o rengi degismisse (besiyeri fenol kirmizisi iceriyorsa),
bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kanitr gosteriyorsa;

o Urln teslim edildiginde kabin muhru aciimis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimissa.

+ Kullanmadan 6nce dondurmayin.

« Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

 Gentamisin iceren UrlUnler, gentamisin veya benzeri
antibiyotiklere karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullaniimamalidir.

» Bir glinde gercgeklestirilecek prosedir sayisina bagh olarak,
gerekli hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir
steril alicida ¢ikarin. Bu, besiyerinin birden fazla acma/isitma
déngulerinden kaginmak igindir. Fazla (kullaniimamis) besiyerini
atin.

+ Kullanim ginUne kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM

BESIYERI ON DENGELEMESI / KAP HAZIRLIGI

Besiyerini (kultar kaplarinda veya vidali kapaklari gevsetilmis
siselerde) 37°C ve %5-6 CO,'de CO, inklibatorinde inklibe edin.
ideal olarak besiyeri, kullanimdan énce gece boyunca (veya en az
5 saat) 6n inklUbasyona tabi tutulmalidir, oosit yilkama/tutma igin
optimum pH degerini elde etmek.

Onemli: Asagidaki optimum pH, CO; ve atmosferik basing
ile ilgili notu dikkatlice okuyun.

Kultir kaplarinda 6n dengeleme yapildiginda asagidaki talimatlari

uygulayin:

« Mikro damlaciklar i¢in: 6-8 adet 25-250ul FertiCult™ IVF
medium damlacigl 6¢cm kiltlr kabi ¢evresine dagitilabilir. pH,
sicaklik ve osmolaliteyi korumak i¢cin damlaciklarin tamamen
yag ile kaplandigindan emin olun (6rn. FertiCult™ Mineral
Oil, FertiPro NV). Mikro damlacik basina genellikle 1-5 oosit
yerlestirilir.

« Alternatif olarak, besiyeri Falcon / Nunc kaplarinda oldugu
gibi acik bir sistemde fertilizasyon icin de kullanilabilir. Her
bir kuyucuga yaklasik 1 ml besiyeri yerlestirilir. Kuyucuklari
cevreleyen rezervuara ilave besiyeri yerlestirilir. Bu, oositlerin
yikanmasi icin kullanilabilecek bir besiyeri saglamanin yani
sira nemin korunmasina yardimci olur. Kap/kuyucuk basina
en fazla 5 oosit birlikte kiltUre alinabilir. Acik sistemde parafin
yagl gerekli degildir, ancak bazen i¢ kuyucuktaki besiyerinin
Uzerine 1 ml’lik bir mineral yag tabakasi eklenebilir. Boyle bir
aclk sistem kullanildiginda inklibatér nemlendirilmelidir.

Oositlerin yikanmasi/bekletilmesi ve IVF veya ICSI ile
fertilizasyon

Besiyerinin dengelenmesinin ardindan hazirlanan kaplar
kullanima hazirdir. Oosit toplama sirasinda oositler folikuler
aspiratlarda tanimlanir ve daha sonra kabin kaptaki kuyucuklara
veya damlaciklara yerlestirilmeden dnce yikanir. Oosit toplama
sonrasinda oositler kontrol edilecek ve daha fazla kultar igin
taze damlaciklara/kuyucuklara yerlestiriimeden énce yeniden
yikanabilecektir. Genel olarak, oosit toplama sonrasinda 6 saat
icinde oositler IVF veya ICSI ile hazirlanmis spermlerle déllenecek
ve gece boyunca inkUbatorde birakilacaktir.

Embriyolar 2PN varligiyla tanimlandiktan sonra daha (genellikle
déllenmeden 16-18 saat sonra), fazla embriyo kiltliri ve embriyo
transferi icin yeni bir embriyo kUltlrd besiyeri (6rnegin GAIN™
Medium, FertiPro NV) iceren yeni kaplara yerlestirilir.

Notlar:

1 Test tUpU kultlrd artik nadiren kullanilmaktadir, ancak hala bu
yontemi kullaniyorsaniz her tipe 1 ml FertiCult™ IVF medium
koyun ve Falcon veya Nunc kaplariyla ayni proseduri uygulayin.

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

Optimum pH, CO; ve atmosfer basinci hakkinda not
Optimum embriyo kalturu icin FertiCult™ IVF medium 7.20-7.35 pH
degerinde kullaniimalidir. inkiibatérdeki CO, konsantrasyonu ve
atmosferik basing (yuksek rakimlarda azalir) gibi cesitli etkenler
inkUbatordeki dengelenmeden sonra pH lzerinde etkili olur?.

Bu nedenle, inkubatériun 7.20-7.35 optimum pH ile sonuclanan
CO, konsantrasyon ayarlarini belirlemek icin inktibatorde %6 CO,
ile kultur kosullari altinda pH 6lcimU yapilmasini siddetle tavsiye
ederiz.

Depolama/bertaraf talimatiari

e FertiCult™ IVF medium’u gentamisin olmadan 2-25°C arasinda
saklayin. Acildiktan sonra: 2-8°C arasinda saklayin.

e FertiCult™ IVF medium’u gentamisin ile 2-8°C arasinda saklayin.

o Steril kosullar korundugunda ve Urtinler 2-8°C’de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 gune kadar kullanilabilir.

« Kullanim glnine kadar orijinal ambalajinda saklayin.

e Isiktan (gunes) uzak tutun.

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

ONLEMLER

e TUm kan UrUnleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.
Bu UrtinG Gretmek icin kullanilan kaynak malzeme test edilmis
ve HbsAg icin reaktif olmadigl ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve
HCV icin negatif oldugu gorilmustir. Ayrica, kaynak malzeme
parvoviriis B19 icin test edilmis ve ylksek olmadigl géralmustar.
Bilinen highir test yontemi, insan kanindan elde edilen trtnlerin
bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair glivence veremez.

» insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari dnlemeye yonelik
standart tedbirler arasinda donoérlerin secilmesi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri

acisindan taranmasi ve viruslerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi
icin etkili Gretim adimlarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Grinler
uygulandiginda, bulasici ajanlarin bulasma olasiligl tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya
cikan virUsler ve diger patojenler icin de gecerlidir. Yerlesik
sureclerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore Uretilen
albimin ile kanitlanmis virus gecisi rapor edilmemistir. Bu
nedenle, tim numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis
gibi kullanin.

« Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

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

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

FertiCult™IVF medium icin SSCP, besiyerinin giivenlik [M] < tekq [m]
ve performans Ozelliklerini aciklamaktadir ve 1 ¥
FertiPro NV'nin web sitesinde (www.fertipro.com) H :rl-':'::: -
veya asagidaki QR kodunu indirerek elde edilebilir. E‘E.- ;}E 3
Gulvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz,

musteri destegi veya teknik destek icin IUtfen FertiPro NV ile
iletisime gecin.
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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5 x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium with phenol red
FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G

FECU100PHR_G

1 Conaghan J (2014). pH control in the embryo culture environment.
In: Quinn P, editors. Culture media, solutions, and systems in
Human ART: Cambridge University Press. P. 142-154
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ALTALANOS

Rendeltetésszerii hasznalat

FertiCult IVF medium emberi petesejtek mosasara és tartasara,
in vitro megtermékenyitéssel (IVF) térténé megtermékenyitésre,
intracitoplazmatikus spermiuminjekciora (ICSI) (a 2PN
stadiumig).

A felhasznalas javallatai
Meddéségi kezelésben részeslils betegek és parok ART-eljarasai
soran térténdé felhasznalasra.

Rendeltetésszerii felhasznalo
A rendeltetésszerli felhasznalok az ART szakemberek
(laboratoriumi technikusok, embriologusok vagy orvosok)

Megcélzott betegpopulacio
A megcélzott betegpopulacié a medddségi kezeléseken részt
vevé betegek és parok.

OSSZETETEL

A FertiCult™ IVF medium egy felhasznalasra kész bikarbonattal
pufferelt, kiegyensulyozott séoldat, amelyet glikozzal (5,55 mM),
laktattal, piruvattal és human szérumalbuminnal (4,0 g/1; emberi
vérplazmabél szarmazd gydgyaszati anyag) egészitenek ki.

A termék fenolvordssel és/vagy gentamicinnel (10 mg/l,
gybgyaszati anyag) is kaphaté.

TERMEKSPECIFIKACIO

« Kémiai Osszetétel

e pH: 7.20 - 7.50 (37°C -6% CO»)

e Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

e Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt
alkalmazasaval (USP<85>): < 0.25 EU/mlI

o Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyogyszerkdnyvi (Ph.
Eur.) 2.6.1/ USP <71>el6iras alapjan: Novekedés nincs

o Egysejtli egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 6ra
elteltével, a vizsgalati tapoldatban val6 expozicids id6: 24
ora): > 80%

e Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilitas a
kontrollhoz képest 24 6ra elteltével): > 80%

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minbségl termékek
hasznalata

e Az analitikai tanUsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre
all, vagy letoéltheté a weboldalunkrél (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o elszinezdédik (ha a tapoldat fenolvordoset tartalmaz),
zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyez6désnek;

o a termék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt
vagy meghibasodott;

o a lejarati id6 elmult.

+ Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

« Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

* A gentamicint tartalmazé készitmény nem alkalmazhaté olyan
betegnél, akinek ismert allergidja van a gentamicinre vagy
hasonlé antibiotikumokra.

e Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatoél fuggben a
szlikséges mennyiségl tapoldatot aszeptikus kérlilmények
kozott helyezze at megfelel6 steril edénybe. Ennek célja,
hogy elkerllhet6 legyen a tapoldat tobbszoéri kinyitasa/
felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt
dobja Ki.

« A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER

A TAPOLDAT ELOEKVILIBRALASA,/ TENYESZTO EDENYEK
ELOKESZITESE:

Inkubaljuk a tapoldatot (tenyészt6 edényekben vagy csévekben
a csavaros tet6k meglazitasaval) CO, inkubatorban 37 °C-on
és 5-6% CO,-on. ldealis esetben a tapoldatot hasznalat el6tt
szlkséges egy éjszakan at (vagy legalabb 5 éran at) eléinkubalni,
hogy a petesejtek atmosasahoz/tarolasahoz optimalis pH-értéket
kapjunk.

Fontos: Olvassa el figyelmesen az optimalis pH-r6l, a CO,-rél
és a légkori nyomasrol sz6l6 alabbi megjegyzést.

Ha az el6ekvilibralasa tenyészt6edényekben torténik, kovesse

az alabbi utasitasokat:

« Mikrocseppek esetén: 6-8 csepp 25-250ul FertiCult™ IVF
medium lehet a 6 cm-es tenyésztéedénybe/lyukba adagolni.
A pH, a h6mérséklet és az ozmolalitas fenntartasa érdekében
gy6z6djon meg arrél, hogy a cseppeket teljesen elfedi az
(pl. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV). Mikrocseppenként
altalaban 1-5 petesejtet szoktak elhelyezni.

e Alternativaként a tapoldat nyitott rendszerben s
hasznalhaté megtermékenyitésre, igy példaul a Falcon /
Nunc tenyésztéedényekben. Minden egyes lyukba kb. 1 ml
tapoldatot kell helyezni. A lyukakat korulvevé részbe tovabbi
tapoldatot kell helyezni. Ez segit fenntartani a paratartalmat,
valamint biztositja az petesejtek atmosasahoz hasznalhaté
tapoldatot is. Edényenként/lyukanként legfeljebb 5 petesejtet
lehet egyltt tenyészteni. A nyitott rendszerben nincs szlikség
paraffinolajra, de egy 1 ml-es asvanyi olajréteg hozzdadhaté
a bels6 lyukban Iévé tapoldat tetejére. Nyitott rendszer
hasznalata esetén az inkubatort parasitani kell.

A petesejtek mosasa/tarolasa és megtermékenyitése IVF
vagy ICSI segitségével

A tapoldat ekvilibralasa utan az el6készitett tenyésztéedények
felhasznalasra készek. Az petesejtek gyljtése soran a
petesejteket azonositjak a leszivott tiszéfolyadékban, majd
atmossak 6ket, miel6tt a tenyésztéedényben 1évo lyukakba
vagy cseppekbe helyeznék 6ket. A petesejtek begyljtése utan
a petesejteket ellendrzik, és esetleg Ujra atmossak, miel6tt

a tovabbi tenyésztés céljabdl friss cseppekbe/lyukakba helyezik
Sket. Altalaban a petesejtgy(ijtést kovetd 6 6ran belil a
petesejteket IVF vagy ICSI Gtjan megtermékenyitik az el6készitett
spermiumokkal, majd egy éjszakan &at az inkubatorban
hagyjak. Miutan az embridokat a 2 el6mag megléte alapjan
azonositottak, friss tenyészt6 edénybe helyezik ket(altalaban
a megtermékenyités utan 16-18 déraval), amelyekben friss
embriétenyésztd tapoldat (pl. GAIN™, FertiPro NV) talalhat6 a
tovabbi embridtenyésztéshez és az embrid belltetéshez

Megjegyzések:

1 A kémcsoves tenyésztés ma mar ritka, de azok szamara,
akik még mindig ezt a médszert hasznaljak: helyezzen 1
ml FertiCult™ IVF medium minden egyes kémcsb6be, majd
kdévesse ugyanazt az eljarast, mint a Falcon vagy Nunc
tenyésztéedények esetében.

2 Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak kell
megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz optimalizalva.

Megjegyzés az optimalis pH-rol, CO,-rol és Iégkori nyomasrol
Az optimalis embrié tenyésztés érdekében a FertiCult™ IVF
medium 7,20-7,35 pH-értékek mellett kell hasznalni. Az
inkubatorban torténd ekvilibralast kovetéen olyan tényezok,
mint az inkubatorban 1évé CO,-koncentracié és a Iégkdri nyomas
(amely nagyobb tengerszint feletti magassagban csdkken)
hatassal vannak a pH-ra. Ezért azt javasoljuk, hogy a pH-t
6%-0s COx-koncentracioja inkubatorban térténd tenyésztési
korilmények kozott mérje - a 7,20-7,35 kozotti optimalis
pH-értéket eredményezé CO,-koncentracio paramétereinek
meghatarozasahoz.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e A FertiCult™ IVF medium gentamicin nélkul tarolja
2-25 °C kozott. Felbontas utan: 2-8 °C kodzott tarolja.
e Tarolja a FertiCult™ IVF medium gentamicinnel 2-8 °C kozott.

« Atermékek felbontas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatoék,
amennyiben steril kdrilmények kdzott, 2-8 °C-on taroljak
Oket.

» Tartsa tavol a (nap)fénytél.

e Az eszk6zOket az orvostechnikai eszkdzOk artalmatlanitasara
vonatkozé helyi el6irasoknak megfeleléen  kell
artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

o Az esetleges szennyezddés elkerlilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni, abban az esetben is, ha a termékek
gentamicint tartalmaznak.

e« Minden vérkészitményt potencialisan fert6z6ként kell kezelni.
A termék el6allitdsahoz hasznalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltak. Tovabba a forrdsanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak,
hogy nem magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert
vizsgalati modszer, amely biztositékot nyUjtana arra, hogy az
emberi vérbél szarmazo termékek nem kozvetitenek fert6z6
kérokozokat.

e Az emberi vérbdl vagy plazmabdl elballitott gydogyszerek
felhasznalasabol ered6 fert6zések megelbzésére iranyuld
standard intézkedések kdzé tartozik a donorok kivalasztasa,
az egyéni adomanyok és a plazma-poolok szlirése a fertézés
specifikus markerei szempontjabél, valamint a virusok
inaktivalasara/eltavolitasara iranyulé hatékony gyartasi
eljarasok beépitése. Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy
plazmabdl készilt gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen
kizarni a fert6z6 koérokozok atvitelének lehet6ségét. Ez
vonatkozik az ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és
mas kérokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkdnyv elbirasainak
megfeleléen, bevett eljarasokkal eléallitott albumin esetében
nem szamoltak be bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes
minta Ggy kezelendd, mintha az alkalmas lenne a HIV vagy
hepatitis tovabbadasara.

A mintak kezelésénél mindig viseljen véd6ruhazatot.

» Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurbpai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint)
jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az
unioés tagallam illetékes hatdésaganak, ahol a felhasznal6 és/
vagy a beteg lakohelye talalhaté.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A FertiCult™ I[VF medium vonatkoz6 SSCP leirja
a tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit,
és elérhet6 a FertiPro NV weboldalan vagy az
alabbi QR-ko6d letoltésével:

A Dbiztonsaggal és a teljesitménnyel
kapcsolatos tovabbi kérdésekkel forduljon a FertiPro NV
Ugyfélszolgalatahoz vagy a miszaki Ugyfélszolgalathoz.
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Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Gyobgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz
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Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdélum

R ONLY

Az USA szOvetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza



