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FertiCult™ IVF medium

FECU020 5x20ml  FertiCult™ IVF medium

FECUO50 5x50ml  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 3 x 100ml 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

FECUO50PHR_G 5 x 50ml  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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FertiCult™
VF medium

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
(ICSI) (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/I; medicinal substance).

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

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%

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:
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 COz 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, CO2
and atmospheric pressure below carefully.

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

For micro-droplets: 6-8 droplets of 25-250pl
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 Qil, 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.

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

Note on optimal pH, CO:z 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 CO2 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:2 in
the incubator in order to determine the CO:2
concentration settings of the incubator which result
in an optimal pH of 7.20-7.35.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store FertiCult™ IVF medium without gentamicin

between 2-25 °C. Once opened: store between
-8 °C.

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.

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.

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.

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

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for FertiCult™ IVF medium
describes safety 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.

FertiCult™
IVF medium

GENERAL

Utilisation prévue

FertiCult IVF media est utilisé pour le lavage et le
maintien des ovocytes humains, pour la féconda-
tion in vitro (FIV), I’injection intra-cytoplasmique
de spermatozoides (ICSI) (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
I'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
'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/1, 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

Composition chimique

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% COz)

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

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 Spermatozmdes humains
(motilité en % comparée a I’échantillon de
contréle 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 ol 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.

Les produits contenant de la gentamicine ne

doivent pas étre utilisés chez des patients

allergiques a la gentamicine ou a des
antibiotiques similaires.

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 I'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 CO2 a
37 °C contenant 5-6% de CO2. 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 CO2, 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
250ul 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 @ 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.
Apreés 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.

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

Remarque sur la concentration de CO2z, 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 CO2dans I'incubateur
et la pression atmosphérique (qui diminue avec
I'altitude) influent sur le pH aprés I'équilibrage

dans l'incubateur?.

Nous vous conseillons

vivement de mesurer le pH dans des conditions
de culture avec 6% de CO2 dans I'incubateur afin de
déterminer la concentration de CO2 de I'incubateur,
ce qui donne un pH optimal de 7.20 a 7.35.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

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 2 et 8 °C.

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

Tenir a I’écart de la lumiére (du soleil).

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

PRECAUTIONS

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

e 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 ['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 l'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.

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

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

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE
SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINI-
QUES (SSCP)

Le SSCP du FertiCult™ IVF medium
décrit les caractéristiques de
sécurité et de performances
du milieu. 1l 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.

FertiCult™
IVF medium

ALLGEMEIN

Bestimmungsgeméfier Gebrauch

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

Indikationen fiir die Verwendung

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

Besti d3e/r A dend

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/1, 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% CO2)

Osmolalitat: 270 - 290 mOsm/kg

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur.

2.6.1/ USP <71>: Kein Wachstum

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

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

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

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

e Ein Analysezertifikat und ein

Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage erhéltlich

oder kénnen auf der Website (www.fertipro.com)

heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU
BEACHTEN

. Produkt nicht verwenden, wenn:
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 durchzufiihrenden Behandlungen benétigte
Menge des Mediums under aseptischen
Bedingungen in einen sterilen Behalter. Dies
ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeiden.
Uberschissige (nicht verwendete) Medien sind
zu entsorgen.

Bis zum Tag der Verwendung
Originalverpackung aufbewahren.

in der

METHODE

VORINKUBATION DES MEDIUMS /
SCHALENPRAPARATION

Inkubieren Sie das Medium (in Kulturschalen oder
Flaschen mit gelésten Schraubverschllissen ,Vent
Position®) in einem CO2-Inkubator bei 37 °C und
5-6% CO2. Idealerweise sollte das Medium vor der
Verwendung Uber Nacht vorinkubiert werden (oder
far 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, CO2 und atmospharischen
Druck sorgfaltig durch.

Wenn die Vorequilibrierung in Kulturschalen
durchgeflhrt wird, befolgen Sie die folgenden
Anweisungen:

Far Mikrotrépfchen: 6-8 Tropfchen
von 25-250pul 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 vollstéandig mit Ol bedeckt sind (z.B.
FertiCult™ Mineral Qil, 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 Gber 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 kénnen erneut gewaschen werden, bevor
sie dann flr 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) fur
die weitere Embryokultur und den Embryotransfer
enthalten.

Hinweise:

1

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

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

Anmerkung zum optimalen pH-, CO2,

und atmosphérischen druck

Fur eine optimale Embryokultur sollte FertiCult™ IVF
medium bei einem pH-Wert von 7.20-7.35 verwendet
werden. Verschiedene Faktoren wie die CO2-
Konzentration im Inkubator und der atmospharische
Druck (der in héherenLagen abnimmt) beeinflussen
den pH-Wert nach der Equilibrierung im Inkubator 1.
Daher empfehlen wir dringend, den pH-Wert unter
Kulturbedingungen mit 6% COz im Inkubator zu
messen, um die CO2-Konzentrations-einstellungen
des Inkubators zu bestimmen, die einen optimalen
pH-Wert von 7.20-7.35 ergeben.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

FertiCult™ IVF medium mit Gentamicin bei 2-8°
C lagern. .

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

Vor (Sonnen)Licht schitzen.

Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit
den ortlichen 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 infektios
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 erhéht. Keine der bekannten
Testmethoden kann garantieren, dass Produkte
aus menschlichem Blut keine Infektionserreger
Ubertragen.

Zu den Standardverfahren zur Vermeidung

von Infektionen durch den Gebrauch von
medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, gehéren
die Auswahl der Spender, Untersuchung
von Einzelspenden und Plasmapools fur
spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung
von wirksamen Herstellungsschritten flr 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
Uber nachgewiesene Viruslibertragungen mit
Albumin vor, das nach den Spezifikationen des
Européischen Arzneibuches (Pharmacopeia)
durch etablierte Prozesse hergestellt wurde.
Alle Proben sind so zu handhaben, als kénnten
sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

e Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

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

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT
UND KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT
(SSCP)

Die SSCP fir 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 E
des QR-Codes erhaltlich:

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

€

FertiCult™
IVF medium

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
inyeccion 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 poblacion de pacientes destinataria esta
formada por pacientes y parejas sometidos a
tratamientos de infertilidad.

COMPOSICION

FertiCult™ IVF medium es un hepes-buffer listo
para usar equilibrado con una solucién de sales
suplementada con glucosa (5.55mM), lactato,
piruvato y albimina humana (4.0g/l, sustancia
medicinal derivada del plasma humano). El
producto también esta disponible con rojo fenol
y/0 gentamicina (10mg/I, sustancia medicinal).

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

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/mI

e Ensayo con embriones de raton unicelulares
(% blastocitos después de 96 horas, tiempo
de exposicion al medio de prueba: 24 horas):
>80 %

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

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

e 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

e No utilice el producto si:

o cambia de color (si el medio contiene rojo
fenol), se vuelve turbio o presenta cualquier
signo de contaminacién microbiana;

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

o se ha superado la fecha de caducidad.

* No congelar antes del uso.

e 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 antibiéticos
similares.

e Segln la cantidad de procedimientos que se
vayan a llevar a cabo en un dia, retirar en
condiciones asépticas el volumen de medio
necesario en un recipiente estéril adecuado.
De este modo se evita que el medio se someta
a varios ciclos de abertura/calentamiento.
Descartar el exceso de medio (sin utilizar).

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 CO2
a 37°Cy a una concentracion de 5-6% COz. 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 manipulacion
de ovocitos.

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

Cuando el Medio ha sido pre-equilibrado, se debera
seguir las siguientes Instrucciones de uso:

* Preparar 6-8 gotas de 25-250pl 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 Oil, FertiPro NV).
Generalmente se colocan en cada microgota
1-5 ovocitos.

e Alternativamente, el Medio puede ser usado
para fertilizacion 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.

Indicaciéon sobre el pH optimo y

la concentracion de CO:z dentro del
incubador

Para conseguir un cultivo embrionario éptimo,
FertiCult™ IVF medium debera ser utilizado en un
rango de pH de 7.20-7.35. Diferentes factores como
la concentracion de CO2 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 concentracion
de CO2 para alcanzar un pH éptimo 7.20-7.35.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

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

e Almacenar el FertiCult™ IVF medium con
gentamicina a una temperatura de entre 2 y
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 anélisis conocido
puede garantizar que los hemoderivados
humanos no transmitan agentes infecciosos.

e 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 infeccién y la inclusion de pasos
de fabricacion eficaces para la inactivacion/
eliminacioén 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 patégenos.
No se han notificado transmisiones de virus
probadas con albimina fabricada segin las
especificaciones de la Farmacopea Europea
mediante los procesos establecidos. Por tanto,
todas las muestras deben manipularse como
potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para
manipular las muestras.

e Cualquier incidente grave (tal como se 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)

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

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

(m

FertiCult™
IVF medium

GENERALE

Uso previsto

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

Indicazioni per l'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 0 medici).

Popol. target di
La popolaztone target e 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/I, sostanza
medicamentosa derivata dal plasma di sangue umano).
Il prodotto & disponibile anche con fenolo rosso e /
o gentamicina (10mg/I, sostanza medicamentosa).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

* Composizione chimica

e pH:7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

® Osmolalita: 270 - 290 mOsm/kg

* 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

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

* 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

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

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

* Non utilizzare il prodotto se:

o 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.

* Aseconda 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).

e 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 CO2a 37 °Ce
5-6% CO2. 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 25-250pl
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 puo 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 pud
essere usato per il lavaggio degli ovociti. Possono
essere Ogni pozzetto pud 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 I'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.

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 CO2
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 CO2 nell'incubatore al fine di
determinare le impostazioni di concentrazione di CO2
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.
Conservare FertiCult™ IVF  medium con
gentamicina a una temperatura compresa tra 2
e8°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 € stato
testato per il parvovirus B19 e non & risultato
aumentato. Nessun metodo di prova noto pud
garantire che i prodotti derivati da sangue umano
non trasmettano agenti infettivi.

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 l'inclusione di fasi
produttive efficaci per I'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.

SINTESIRELATIVA ALLA SICUREZZAE
ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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

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

FertiCult™
IVF medium

GERAL

Indicacao de Uso

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

Indicacoes de utilizacao

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

Usuario previsto

Os usuarios previstos sdo os profissionais de
ART (técnicos de laboratdrio, embriologistas ou
médicos).

Populacao-alvo de doentes
A populagdo-alvo € 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 solugcao de sais, suplementado com glicose

(5.55mM), lactato, piruvato e Aloumina sérica
humana (4.0g/l, medicamento derivado do plasma
do sangue humano). O produto também esta
disponivel com vermelho fenol e/ou gentamicina
(10mg/I, medicamento).

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Composigao quimica

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO02)
Osmolalidade: 270 - 290 mOsm/kg

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

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

Ensaio de embrido de camundongo de uma
célula (% de blastocistos ap6s 96 horas, tempo
de exposicao ao meio de teste: 24 horas): >
80%

Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides
humanos (% de motilidade em comparacao
com o controle apds 24 horas): > 80%
Utilizacao de produtos com qualidade aprovada
pela Ph. Eur. ou USP, se aplicavel

Um certificado de analise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitacdo 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
contaminac¢ao 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 antibidticos
semelhantes.

Dependendo do nimero de procedimentos que

serao realizados em um dia, remover o volume

necessario de meio em condicoes assépticas

em um recipiente estéril apropriado. Isto é

para evitar multiplas aberturas/ciclos de

aquecimento do meio. Descartar o excesso

(nao utilizado) do meio.

Manter na sua embalagem original até ao dia

de utilizagao.

METODO

MEIO PRE-EQUILIBRACAO /
PREPARACAO DA PLACA

Incube o meio (em placas de Petri ou frascos com
a tampa frouxa) durante a noite antes do usonuma
em incubadora de CO2a 37 °C e 5-6% de CO:z (ou
por pelo menos 5 hores), para obter um pH étimo
para lavagem/apreensao de odcitos.

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 instrucdes abaixo:

Para microgotas: 6 a 8 microgotas de 25 a
250ul de FertiCult™ IVF medium podem ser
colocadas dentro da placa de 6cm. 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 Fertilizacdo em sistema aberto.
Aproximadamente 1ml de meio é colocado
em cada pocgo. Apds isso, meio adicional é
colocado no poco que circunda 0s pocos. Isso
ajuda a manter a umidade assim como pode
ser um meio para lavar os oocitos. Até cinco
odcitos por poco podem ser culturados juntos.
No sistema aberto o 6leo ndo € necessario mas
algumas vezes 1ml de 6leo pode ser colocado
dentro de cada poc¢o. Quando usado sistema
aberto a incubadora deve ser umidificada.

Lavagem/apreensao de oécitos

e fertilizacao por fiv ou icsi

Apés equilibrar o meio, as placas preparadas
estarao prontas para uso. Durante a aspiracao
dos oécitos, estes sdo identificados no aspirado
folicular e entdo lavados antes de colocar dentro
dos pogos ou gotas nas placas. Apos coletar
os odcitos, estes serdo 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 aspiracao,
0s o6citos serdo inseminados por IVF ou ICSI com
esperma preparado e entao levado a incubadora
por uma noite.

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

Notas:
1 E raro 6nus de tubo mas para quem ainda

usa, colocar 1ml do FertiCult™ IVF medium
em cada tubo e seguir o mesmo procedimento
feito nas placas

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

Nota para pH, CO:z e pressao
atmosféricaotimos

Para uma 6tima cultura embrionaria, FertiCult™
IVF medium deve ser usado em pH 7.20 a 7.35.
Diferentes fatores como a concentracao de CO2
na incubadora e pressao atmosférica (que diminui
em altitudes mais altas) tem um efeito no pH apos
equilibrar na incubadora?!. Consequentemente,
nés aconselhamos fortemente para medir o pH
sob as condigcdes de cultivo com 6% de CO2 na
incubadora a fim de determinar a configuracao da
concentracao de CO2da incubadora que resulte no
pH dtimo 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 condicdes
estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C.

Mantenha afastado da luz (do sol).

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 contaminagdes, mesmo
quando os produtos contém gentamicina.
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 ndo apresentou
niveis elevados. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que os
produtos derivados do sangue humano nao
transmitirdo 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 doacdes individuais e reserva
de plasma para marcadores especificos de
infeccao e a inclusé@o de etapas eficazes de
fabricacao para a inativacao/ 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 transmisséo 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
medium descreve caracteristicas
de seguranca e desempenho para
a meio e esta disponivel no site da
FertiPro NV (www.fertipro.com) ou
baixando o seguinte codigo QR:

FertiCult™ IVF

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

ANVISA

Importador Brazil: B
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

FertiCult™
IVF medium

FENIKA

Zkomipn xpnon

Ta FertiCult IVF medium xpnaoigomoloOvTal yix To
MAGGILO KOI TN GUYKPATNGN QVOPWITIVWV WaPIwV, Tn
yoviuomoinon pe eEwowuaTikn yovipomnoinon (IVF),
TNV eVOOKUTTAPOTTAXOUXTIKI EYXUON OTTEPUATOG
(ICSI) (uéxpr To oT&dIo 2PN).

Ev3ci%eig xpong

Foe XpRon KAT& Tn SIGPKEIX TWV dIAdIKoOIOV ART
oe a00eveiG Kol {euydpia TOU UTTOBGAAOVTOI O
Beparreieq UMOYOVILOTNTAG.

Npoopifopevog xpijoTng
O1 mpoopI{6lEVOI XPNOTESG EIVAI EMAYYEAURTIEG TNG
ART (TexviKoi epyaaTnpiwv, euBPUOAGYOI 1 IKTPOI).

ZTOoXEUGPEVOG MANBUGHGG acOeVV

O MANBUCLGG-OTOX0G XITOTEAEITAI AITG OBEVEIG
Kol (euydpio mou umoBGAAovTal oe Bgparreieg
uroyovIuGTNTAG.

ZYETAZH

To péoo FertiCult™ IVF givau €Tolgo yix xpAon
100PPO-TINUEVO JIGAUNG OAGTWV TTOU TEPIEXEI

SITTAVOPOAKIKO PUOUIOTIKO JSIGAUMO KOl

eival

OUMUTANPWUHEVO PE YAUKOTN (5.55MM), YOAXKTIKO

0&U, TUPOCTAPUAIKO

o&U, Kal avOpwrivn

0POAEUKWHATIVN (4.08/1, PAPPAKEUTIKA OUGTX TTOU
TIPOEPXETA OO TO AVOPMTIVO TAKOUG TOU GIJATOG).
To npoidv diaTiBeTan eMiong pe epuBpd TNG PaIVOANg
A/KaI YevTapIKivn (10mg/l, @aXpUAKEUTIKA 0UTTIX).

NMPOAIATPA®EE NMPOIONTOZ

Xnuikn olOvBeon

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)
OOpWTIKOTNTA KAT& B&pog: 270 - 290 mOsm/
kg

AoKIPR oTeIPOTNTAG e TNV TpEXouoa odnyia Ph.
Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapia av&nTugn
AokIpR evooTOEIVOV pe Tn peBodoloyia Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0.25EU/ml
MOVOKUTTAPIKA SoKIPXoia eBPUWY MOVTIKOD
(% BAXOTOKUOTEIG HETG O 96 WpPEG, XPOVoq

£kBeong oTo PECo eAéyxou: 24 wpeg): = 80%

*  AoKipaoia empBiwong avOp®OTIVOU OTTEPUATOG
(KIVNTIKOTNTO % o€ oUyKpion pe deiyda eAEyxou
HET& amd 24 Bpeg): = 80%

* XpAon mpoidvTwv kabapdTnTag Ph Eur A USP
KOT& EPIMTWon

e To moTomoInNTIKO avaAuong Kal Ta AAAY eival
SIBECIP KAXTOTIV XITAPATOG 1 PTTOPEITE V&
TX KATERKOETE QMO TOV IGTOTOMO PAG (WWW.
fertipro.com)

MPOEIAONOIHZEIZ MPIN ANO TH XPHZH

® N& pn XPNoIUOTIOIEITE TO TPOIOV:

o ed&v UT&pEel aAoiwaon O0To XPWHX (EGV TO
H€oo epIEXEl EpUBPO TNG PAIVOANG), &V
oev eival dlauyEG f UTT&pPXOUV evdEeigelq
HIKpOBIaKAG emudAuvong;

° €QV TO MWHX TOU TEPIEKTN EXEI AVOIXTEN A
£ival EAATTWHATIKO KAT& TNV Mop&doon Tou
mPOoIovVTOG;

o eQv €£xel MAPENBEI N nUepopnvia ARENG.

* N& PNV KATaWUxXeTal PRIV &mmd Tn xpAaon.

® N& PNV eEMNQvVAmooTeIpwOel HETE TO AVOIYHO.

* To mPOIOVTA TOU TMEPIAGUBAVOUV YEVTRUUKIVN
dev Ba mPEMEl Vo xpnalpomoloUvTal o aobevi
HE YVWOTA oMepyia OTn yevTapukivn A
TAPOHOIC AVTIBIOTIKG.

®  AvGaAoyo pe ToV aplOud Twv dIadIKAGIOV TTOU
Ba mpayuaTomoinBolv péoa oe pia NUEP,
APAIPECTE TOV ATIXITOUUEVO OYKO PECOU UTTO
&oNTTEG CUVONKEG 08 KATGAANAO QMOCTEIPWHEVO
OEKTN. AUTO VIVETXI VIX TNV GITOPUYI TOAGTTAQV
QAVOIYMATWV/KUKAWV BEpuavong Tou PEoou.
AmoppiyTe TNV Tepicoelr Tou MECOU (UNn
XPNOIHOToINUEVO UECO).

*  OUAROOETAI OTNV GPXIKA TOU CUCKEUXOTO EWG
TNV NUEPA XPAONG.

MEOOAOZ

NMPOE=ZIZOPPOMNHEH MEZO / NPOETOIMAZIA
TPYBAIQN

EnwdaoTte TOo pEcOo (0e TPUBNX A PA&OKEG
KOXAAIEPYEIRG PE TO TTOPX OXI EVTEAWG KAEIOTO) OE
eMWaoTIKO KAIBavo CO2 oToug 37 °C Kal 5-6% CO-.
1davik& To UECO B TTPETTIEl VO EXEI TTPOEMWAOTET
overnight mpiv amd Tn xpAon (A TOUAGXIoTOV 5 WPES),
yioe TNV anmékTnon BEATIOTOU pH yix TNV ékmAuon/
HETAPOPE WOKUTTAPWV.

IHMANTIKO: AIcB&OTE MPOGEKTIKE TN
onueiwon yix Tig péhtlar:q TINEGQ PH, CO2

KOl ATHOG (P < 1 map TW.

OTav n MPoegIcoppoTNCN EKTEAEITAI O TPURAIK
KaAANIEPYEING, akoAOUBROTE TIG €EAG 0dnyieq:

* T gIkpooTayovidia: 6-8 oTtayovidia 25-250ul
péoou FertiCult™ IVF umopolv va diaveunBoiv
yUpw ammd TpuPAio kaxAAiEpyeiag 6ecm / BoBpio.
Mot Tn diaTApNoN Tou pH, TNG BEPUOKPAGING Katl
NG 0CHWTIKOTNTAG, BERaIwOEITE OTI TAL OTAYOVIdIOK
eival TAAPWG KOAUU-JEVD HE TTAPOPIVEAXIO
(m.x. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV).
1-5 wokOTTapa TOomoOeTOUVTAI CUVA-BWG avE
HIKPOGTOYOVidIO.

® EVOMOKTIK&, TO pECO pdmopel emiong vo
XPNOIUOTIOI-NOET I YOVIPOTIOINGN G€ GVOIKTO
oloTnpa OMwG pe T TPuPBAia Falcon / Nunc.
Mepimou 1ml péoou TomoBeTeiTau o€ K&AOE BoOpio.
ZUPTANPWUATIKG €GO TOMOBETEITAI 0TN deEapevi
yipw T BoBpia. AuTd BonB& oTn diaTrpnan Tng
uypaoiog KaABWG Kol 0TNV TAPOXA HECOU TO OTOI0
UTOpPET Vo xpnoipgomoin-0ei yia TNV €KmAuon Twv
WOKUTTaPWV. Ewg Kol 5 wokUTTapa avd TpuBAio/

BoBpio pmopolv va KaAA-epynBolv pali. 1o
QVOIKTO oUOTNHX, TO TMXPAPIVEAXIO OV gival
AMAPAITNTO, XAAG PEPIKEG POPEG Hick oTPWON 1ml
TOPAPIVEAXIOU UTTOPET VO TPooTeDET MGvw amd To

HEoo 0To eowTeEPIKO BoBpio. OTAV XxpnaoipomoieiTe
€val TETOI0 OVOIKTO OUOTNUX O EMWAOTIKOG
KABavog mpémel va 8100€Tel aUoTnpa Uypavong.

EKMAYZH/META®OPA QOKYTTAPQNKAI
FTONIMOMNOIHEH ME IVF'H ICSI

MeTé TV £§160ppOTINGN TOU HEGOU, TX TTPOETOILOUEV
TPUPBAI pmopolv va xpnoipomoinfolv. Kat& Tn
SIGPKEIN TNG CUMOYAG WOKUTTEPWY, TX WOKITTOPX
TAUTOTIOIOUVTAI OTO WOBUAGKIKO UYpO K&l OTn
OUVEXEIGEKTEAEITAI EKTTAUGH TOUG TIPIV M TNV
TomoBETNON oTax Bobpiat A T GTAYOVIdIGK GTO TPURAIO.
MeT& Tn GUAAOYA TWV WOKUTTEPWY, TH WOKUTTOO
Ba eAeyxBoUV Kol Umopei vou akoAoUBAGTE! Kol GAAN
EKMAUON, TIPIV Vo TOTOBeTNOO0V OTN CUVEXEIX OF
PpETKa oTayoVidia/Bobpia yia mepaiTEPW KXANIEQYEICK.
Fevik&, evToq 6 WPV ammd TN GUANOYA TWV WOKUTTEPWY,
TO WOKOTTOPX B yoviporoinBolv pe IVF A ICSI pe
TO TIPOETOIUKOUEVO OTEPUX KOl OTN OUVEXEIX B
diaTnpenBolv overnight aTov eEMWAGTIKO KAIBavo.
MOAIG TauTOmOINBOUV T EUBPUG E TNV TTAPOUGCTX
2PN(yevik& 16-18 wpeq PETG Tn yovipomoinaon),
TOmoBETOUVTAI 0€ KXIVOUPYIX TPURNIX TTOU TTEPIEXOUV
PPEOKO PECO KOA-AIEPYEInG euBplwy (M.X. HECO
GAIN™, FertiPro NV) yia mepxITépw KXAIEPYEIX Kol
EUBPUOUETAPOPG.

INUEINOEIG:

1 H KaA\i€pyeia o€ cwAnvaplo gival MAEov omavid,
MG yia quToUG TToU €EXKOAOUBOUV Kal Xpn-
olgotmololv Tn péBodo auTh, TomoBeTAGTE 1ml
péoou FertiCult™ IVF oe k&Be owAnvapio Kol
OTN OUVEXEIX GKOAOUBNGTE TNV idIx DIXDIKATTOK
onwg yia Ta TPUPBAix Falcon A Nunc.

2 KG&Oe epyaoTAPIo O TIPETEI VX QVATPEXE OTIG
SIKEG TOU EMKUPWHEVEG DIGDIKAOIES, TTOU EXOUV
BeATioTOTMOINOET VI TO 81KO TOU PHEUOVWHEVO
1GTPIKO TTPOYPOUMG.

IHMEIQZH rIA BEATIETEZ TIMEZ pH, CO:

KAI ATMOZ®AIPIKHE NMIEZHE

Mo BEATIOTN KaAM€pyeia euPBplwv, TOo MPEGO
FertiCult™ IVF 6o mpémel v XpNoIKOTIOIEITAI O
pH 7.20-7.35. AIXQOPETIKOI MTAPAYOVTEG OTIWG
n ouykévipwon CO20TOV EMWACTIKO KAIBAVO Kl
N GTUHOOPAIPIKA Tieon (n omoia HEIOVETKI OE
HEYXAUTEPO UWOUETPX) EMNPE&LOUV TO pH ueT&
TNV €§l00ppOTNCN OTOV eMWAOTIKO KAIBavo™.
Zuvenwg, ouvioTolpe 1I8IKITEPX TN PETPNON TOU
pH umd ocuvBnkeg KXANIEpyeIag pe 6% CO2 oTov
EMWAOTIKO KAIBOVO TTPOKEINEVOU VO KaBopIoTOUV
o1 puBbpiceIgouyKEVTPpWaOnNG CO2 TOU EMWAOTIKOU
KANIBavou o1 omoieg emTpémouv To BEATIOTO pH
7.20-7.35.

OAHFIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

e ®duldooeTe FertiCult™ IVF medium xwpig
YEVTOHUKIVN 0g Beppokpaoia peta&l 2-25 °C.
MeT& TO GvOoIyHo: QUAGOOETE O BEPUOKPATTO
peTaE0 2-8 °C.

e OuldooeTe FertiCult™ IVF medium pe
YEVTOUUKIVN og Bepuokpaoia peTagld 2-8 °C.

® Ta mPoioVTH PmopPoUV Vo Xxpnaoipomoinfoiv éwg
Kol 7 NUEPEG HETK TO GVOIYUX ePOTOV TNPOUVTAI
OTEIPEG CUVONKEG KAI TAX TIPOTOVTO PUARGGOVTOI
oToug 2-8 °C.

AIXTNPEITE TO TPOIOV POKPIG &1d TO (NAIGKO)
PWwe.

To MPOIOVT TTPETTEI VO AMOPPITITOVTAI GUUPWVX
HE TOUG TOTKOUG KAVOVIGHOUG VI TNV Qmoppiyn
TWV IGTPOTEXVOAOYIKDV TTPOIOVTWV.

NMPO®YAAZEIZ

Oa TPEMEI VX XPNCIMOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA
YIX TNV amo@uyn evdexopévou empudAuvong,
aKOPN Kol OTAV T TIPOIOVTA TEPIEXOUV
YEVTOUUKIVN.

OAax Ta TPoidVTa aipaTog O TPEmel va
BewpPOUVTAI SUVNTIKG HOAUCHATIKG. H mpwTn
UAN TTOU XPNOIYOTIOIEITAI YIX TNV TTAPXKOKEUN
auTOU TOU TTPOTOVTOG EAEYXONKE Kol BPEBNKe
N QVTIOPAOTIKA YIX HbSAg Kl apvnTIKA YIx
Tt Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV ka1 HCV. EmimAgov,
n mP®OTN UAN €xel eAeyxOei yiax mapPoio B19
Kol BpEOnke OTI dev eival augnuévog. Kapia
YVWOTA HEB0BOG DOKINMY deV UTTOPET VO TPEXE!
SIBEPBAIDOEIG OTI TPOIOVTX TTOU TIPOEPXOVTAI
anmd avlpwMvo aigx dev B PETAdWOOUV
HOAUGUOTIKOUG MAP&YOVTEG.

To TUMK& PETPA vIK TNV TPOANYN Twv
NolpwEewy  mou  mpokaAoUvTal  omd TN
XPAON  QOAPUOAKEUTIKWV  TPOIOVTWY  TTOU
MTAPAOKEUGIOVTAI QMO QvOPOTIVO oipa
TAGOPQ TEPIAGUBAVOUV TNV €mAoyR Twv
dwpnNTWOV, TOV TIPOKATXPKTIKO EAEYXO Twv
SWPEWV KA TWV JEEKUEVMOV TAKOUATOG YIX
€101Ko0G dEIKTEG AOIHMEEWVY Kol TNV EvTagn
QMOTEAEOUATIK@WV — OTAJIWV ~ TMXPXOKEUAG
yio ™mv adpavoroinon/amopdKpuvon
Twv 10V. NapdAx auT&, OTAV xopnyoUuvTal
PAPHAKEUTIKG TIPOIOVT TTOU TP XOKEUKLOVTOI
amd avOpOMIVO aipa A MAGOUQ, N MOavOTNTX
METGDO0ONG HMOAUCUOTIKOV TAPAyOvVTWY dev
HTOpEl va amokAelioTel MARPWG. AuTo 10XUEl
eMiong yix G&yvwoToug R avadudpevouqg
100G Kol &AMo maboyova. Agv um&pxouv
AVAPOPEG ATTOSEDEIYUEVNG HETRDOONG IOV UE
AEUKWUOTIVI TXPXOKEUROOEITH CUUPWVX HE TIG
mpodIaypaPEG TNG EupwnaikAg dapuakomoliog
ve  KoaBiepwuéveq peBodouqg.  Emopévwg,
HETAXEIPIOTEITE OAX T DEIVHATA WG IKAVE VO
peTadwoouv HIV A nmaTiTida.

No pop&Te MAVTA TPOCTATEUTIKA EVOUUXOTo
KOT& TOV XEIPIGUO DEIYURTWV.

K&0Be coBapd mepIoTaTIkO (6wg opileTal oTOV
Kavovioud mepi laTpoTexvoloyikmv MpoidvTwy
2017/745) O TPEMEl V& QVAPEPETAI OTNV
FertiPro NV kal, KaT& mepinTwon, otnv appuodia
apxn Tou Eupwnaikol Kp&toug MéAoug oTo
oTT0i0 €ival EYKATECTNUEVOG O XPAOTNG A/KAI
0 aoBevAg.

ZYNOWH THEZ AZ®AAEIAZ KAl
THEZ KAINIKHE AMOAOZHE (SSCP)

H olvown Tng Qo@GAEIG Kol TNG KAIVIKAG

andédoong TOU
IVF
XOUPOAKTNPIOTIKE  XOPAAEING KoKl
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FertiCult™
IVF medium

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/1, medicinale substantie afgeleid van
humaan bloedplasma). Het product is ook beschikbaar
met fenol rood en/of gentamicine (10mg/I, medicinale
substantie).

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)
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): > 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.

e Niet invriezen voor gebruik.

e 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.

e 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.

e 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 CO2
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, COz en
atmosferische druk.

Wanneer preéquilibratie wordt uitgevoerd in cultuur
schaaltjes, volg de instructies hieronder:

® Voor micro-druppels: Verdeel 6-8 druppels
van 25-250pl 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 Oil, FertiPro NV).
Gewoonlijks worden er 1-5 odcyten geplaatst
per micro-druppel.

e 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 obcyten 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 odcyten, worden de odcyten
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 obcyten nagekeken en
kunnen ze herwassen worden, vooraleer ze te
plaatsen in verse druppels/welleties om dan

verder te cultiveren. Over het algemeen worden
de odeyten, 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.
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:zen 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 CO2
concentratie in de incubator en atmosferische
druk (welke verlaagt bij grotere hoogtes) hebben
een invloed op de pH na equilibratie in de incubator
1. Daarom raden we ten sterkste aan om de pH te
meten onder cultuur condities met 6% CO2 in de
incubator en om dan de CO2 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
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.

medium met

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.

e 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.

e Draag altijd beschermende kledij wanneer er
gewerkt wordt met dergelijke specimens.

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

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor FertiCult™ IVF
medium beschrijft de 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:

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie
kunt u contact opnemen met FertiPro NV voor
klantenondersteuning of technische ondersteuning.
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Symbols as defined in ISO 15223-1

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
S0pBoAa 6mwg opitovTai oTo 1ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Non risterilizzare
Na&o reesterilizar
Mnv EMOVAITOCTEIPWVETE
Niet opnieuw steriliseren

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Numero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer ApIBp6G KaTaAGYoU Chargencode KwdIkog mapTidag
Numero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore
Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Hugpounvia AfEng Hersteller MopaoKEUROTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Vor Sonnen-Licht schiitzen

[ ] Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AT PEiTE TO TIPOIOV PaKPIG AT TO NAIKKO PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Gerat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
larpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV
Medisch hulpmiddel

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

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacdo
JupBOUAeUTEITE TIG 0dNYieg xpPAONG
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions
Attention
Vorsicht
Precaucion

Attenzione
Cuidado
Mpoaooxn
Letop

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Huepounvia mapoywynig
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques

Stérilisation par préparation aseptisée
- Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYNTIOG

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

G d met aseptische technieken

o Temperature limit
Limite de température
. Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Opio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
MepIEXE! POPUOAKEUTIKA Ouaia
Bevat een medicinale substantie

Contains human blood or plasma derivatives
Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthélt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Contiene sangre humana o derivados del plasma

Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma
Mepigxel avBpOIVO aiua i TXPAYWYa MAGCUOTOG
Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

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

A
O

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril inico
200TNa povoU Gppaypol OTEIPOTNTAG
Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso.

Néo usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucoes de uso.
Mn XPNOIKOTIOIEITE E&V N CUCKEUXDIO! EIVOI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

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

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

Z0pBoho 6w opiteTou otnv OIM 2017/745 Tng Eupwoikig Emmpormiq

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Marcacéo CE por Orgao Notificado 2797

ZApavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797

CE-markering door Notified Body 2797

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auf8en.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada tnica com embalagem protetora externa.

Movo anmooTeipwpévo oUOTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOOTATEUTIKA CUOKEUNOIX.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

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

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

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
20pBoMo 6nwg opileTar oto 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
En vertu de la IEgislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

R

Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses Geréat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

ONLY A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.
H opoomovdiaki HMA vopobeaia mepiopilel To ev AGyw I6TpOTEXVOAOYIKG TIPOIOV o€ TANGN a6 1TpG i KATOMIV EVIOARG IKTPOU.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.

Other languages can be
downloaded on our website



