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GENERAL

Intended use

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is used in the
oocyte denudation process in preparation of intracytoplasmic
sperm injection (ICSI) or other Assisted Reproductive
Technologies (ART).

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

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is a ready-
to-use HEPES-buffered medium which also contains
bicarbonate, physiologic salts, glucose, lactate, pyruvate,
human serum albumin (4.0g/I, medicinal substance derived
from human blood plasma) and 80 IU/ml hyaluronidase
from bovine origin.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium does not contain
any antibiotics

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

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

e Osmolality: 270-290 mOsm/kg

e Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology
(USP <85>): < 0.5EU/ml

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

e One-cell mouse embryo assay (% blastocysts after 96 hours,
exposure time to test medium: 30 minutes): > 80%

® Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

e A 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 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.

e Do not re-sterilize after opening.

e For product code HYA010: Depending on the number of
procedures that will be performed on one day, remove the
required volume of medium under aseptic conditions in an
appropriate sterile recipient. This is in order to avoid multiple
opening/warming cycles of the medium. Discard excess
(unused) media.

e Keep in its original packaging until the day of use

METHOD: example of suitable protocol

1 Prepare a dish containing 1 droplet of Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100pL) and 3-5 droplets (100uL)
of an oocyte washing medium (e.g. FertiCult™ Flushing
medium), all under mineral oil (e.g. FertiCult™ Mineral Oil)
and warm to a temperature of 37 °C.

Place COC'’s in Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(up to 5 oocytes maximum) for about 30 seconds.

s Using a fine glass pipette, transfer the partially denuded
oocytes in the first washing droplet.

a4 Remove the corona cells by pipetting the oocytes.

s Use the other droplets to further wash the denuded oocytes.

Notes:

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is HEPES-
buffered. Incubation in a CO; incubator will lower the
pH.
Each laboratory should consult its own validated procedures,
optimized for its individual medical program.

N

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 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

e Aseptic techniques should be used to avoid possible
contamination.

Always wear protective clothing when handling specimens.
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.

The hyaluronidase used in this product is derived from
bovine testis and is certified with a Transmissible Spongiform
Encephalopathy (TSE) risk evaluation Certificate of Suitability
(CEP). The animals from which the hyaluronidase is derived,
are determined “fit for human consumption” and originate
from countries with “negligible BSE risk”, as determined
in Resolution “Recognition of the Bovine Spongiform
Encephalopathy Risk Status of Member Countries”, adopted
by the World Organisation for Animal Health (OIE). According
to the World Health Organization (WHO) guidelines on
Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform
Encephalopathies (2010) and 1S022442-1, testes from bovine
source are classified as “Tissues with no de-tected infectivity”.
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 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
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: ik

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

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

Catalogue number

Batch code

Use-by date

Manufacturer

Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

> 9 E % E K

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

OSNEL

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

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

Do not resterilize

Contains biological material of animal origin

Contains a medicinal substance

Contains human blood or plasma derivatives

dPgdE®®

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797
2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ony

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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GENERAL

Utilisation prévue

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est utilisée dans le pro-
cessus de dénudation des ovocytes en vue de Injection spermatique in-
tracytoplasmique (ICSI) ou d'autres techniques de procréation assistée.

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 I'infertilité.

COMPOSITION

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est un milieu prét a
I'emploi tamponné par I'HEPES et contenant également du bicarbonate,
des sels physiologiques, du glucose, du lactate, du pyruvate, de
I'albumine sérique humaine (4.0g/I, substance médicamenteuse
dérivée du plasma sanguin humain) et 80 Ul/ml de hyaluronidase
d’origine bovine.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ne contient pas
d'antibiotiques.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique

e Critére du pH: 7.30-7.90

(Critére de libération: 7.30-7.60)

Osmolalité : 270-290 mOsm/kg

Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat
d’amébocytes de limules (USP <85>) : < 0.5EU/ml

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

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

Utilisation de produits grade Ph. Eur. ou USP, si applicable

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

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

* Ne pas utiliser le produit si :

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

o '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.

# Pour code de produit HYAO10: 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: exemple de protocole adapté

1 Préparer une boite contenant 1 goutte de Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium et 3-5 gouttes (100ul) d’'un milieu de rincage
d’ovocytes (par ex. le FertiCult™ Flushing medium), sous huile
minérale (par ex FertiCult™ Mineral Oil) et chauffer a une température
de 37 °C.

N

Placer les ovocytes dans la Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium (jusqu’a 5 ovocytes au maximum) pendant environ 30
secondes.

A I'aide d’une pipette en verre trés fine, transférer les ovocytes
partiellement dénudés dans la premiére gouttelette de lavage.
Retirer la corona en pipettant les ovocytes.

Utiliser les autres gouttelettes pour un lavage supplémentaire des
ovocytes dénudés.

“

I

@

Remarques:

1 Hy in FertiCult' u lum est
HEPES. L’ dans un aco, le pH.
2 Chaque laboratoire doit se référer a ses propres procédures validées

et optimisées pour son programme médical spécifique.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

e Conserver Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium entre 2
et8 °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).

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.

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

* 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.
La hyaluronidase utilisée dans ce produit est dérivée des
testicules bovines et est certifiée sous forme de certificat de
conformité relative a I'évaluation des risques d’EST (CEP-TSE).
Les animaux a partir desquels la hyaluronidase est obtenue sont
considérés comme « propres a la consommation humaine » et
proviennent de pays présentant un « risque d’ESB négligeable
» d’apreés la résolution « Recognition of the Bovine Spongiform
Encephalopathy Risk Status of Member Countries » adoptée
par le OIE. D’aprés les directives de I'OMS sur la distribution
de I'infectiosité dans les tissus pour les encéphalopathies
spongiformes transmissibles (Tissue Infectivity Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies, 2010) et
1S022442-1, les testicules d’origine bovine sont classés comme
matériel de « Tissus sans infectiosité détectée ».

Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen

2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé

a FertiPro NV et, le cas échéant, a I'autorité compétente de

I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient

sont établis.

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

Le SSCP du Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E
medium décrit les caractéristiques de sécurité et de -
performances du milieu. Il est disponible sur le site -

Web de FertiPro NV (www.fertipro.com) ou en téléchar- &

geant le QR code suivant: E

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

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

Référence catalogue

Numéro de lot

Date de péremption

Fabricant

Al

N

V.

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Dispositif médical

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

> k& @

Date de fabrication

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

OSNEL

Systéme a barriére stérile unique

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

O

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

Ne pas restériliser

Contient une substance biologique d'origine
animale

Contient une substance médicinale

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

dPgdE®®

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne

43

2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ony

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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IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
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HYA010
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Flushing medium
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ALLGEMEIN

Bestimmungsgemafier Gebrauch

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium wird beim
Denudationsprozess zur Gewinnung der Eizelle verwendet in
Vorbereitung von Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) oder
andere Arten kinstlicher Befruchtung (ART).

Indik fiir die Ver
Zur Verwendung wéhrend ART-Verfahren bei Patientinnen, Patienten
und Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Bestil ate/r A lend.

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

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ist ein gebrauchsfertiges
HEPES-Puffermedium, das zudem Bikarbonat, physiologische Salze,
Glukose, Laktat, Pyruvat, humanes Serumalbumin (4.0g/l, von humanem
Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz) enthélt und 80 IU/
ml Hyaluronidase bovinen Ursprungs.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium enthalt keinerlei
Antibiotika.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

* Chemische Zusammensetzung
e pH-kriterien: 7.30-7.90
(Freisetzungskriterien: 7.30-7.60)
e Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg
e Endotoxintest mit der Limulus-Amobozyten-Lysat- Methode (USP
<85>): < 0.5EU/ml
* Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kein
Wachstum
e 1-Zell-Mausembryotest (% Blastozysten nach 96-stiindigen,
Expositionszeit an das Testmedium: 30 Minuten): > 80%
Verwendung von Produkten der Ph. Eur. oder USP - Qualitat, soweit
verfiigbar.
Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich oder konnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCHZU BEACHTEN

# Produkt nicht verwenden, wenn:

o es eingetriibt 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.

Fir produktcode HYAO10: Geben sie die je nach der Anzahl der an

einem Tag durchzufiihrenden Behandlungen benétigte Menge des

Mediums under aseptischen Bedingungen in einem sterilen Behalter.

Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/ Erwarmungszyklen des

Mediums zu vermeiden. Uberschiissige (nicht verwendete) Medien

sind zu entsorgen.

* Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren.

METHODE: Beispiel fiir ein geeignetes

1 Eine Schale mit 1 Tropfen Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium (100pl) und 3-5 Tropfen (100ul) Protokoll eines Eizellen-
Waschmediums (z. B. FertiCult™ Flushing medium), das sich komplett
unter Mineraldl befindet (z. B. FertiCult™ Mineral Oil) und auf eine
Temperatur von 37 °C erwarmen.

N

Die Eizellen etwa 30 Sekunden lang in die Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium legen (max. 5 Eizellen).

Mit einer feinen Glaspipette die teilweise denudierten Eizellen
im ersten Waschtropfen tGberfihren.

Durch Pipettieren der Eizellen die Corona entfernen.

Die denudierten Eizellen in den weiteren Tropfen erneut
waschen.

.

o »

Hinweise:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ist HEPES-
gepuffert. Das Kultivieren in einem CO; Inkubator senkt
den pH.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

® Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 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 schiitzen.

* Die Gerate missen in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

e Um mogliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten aseptische
Methoden angewendet werden.
* Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.
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 erh6ht. Keine der
bekannten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus
menschlichem Blut keine Infektionserreger libertragen.
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 fir 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 flr
unbekannte oder neue Viren und andere Krankheitserreger. Es
liegen keine Berichte Uiber nachgewiesene Virusiibertragungen
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 Uibertragen.
* Die in diesem Produkt verwendete Hyaluronidase in wird aus
Stierhoden gewonnen und ist mit einem Eignungszertifikat (CEP)
zur TSE- Risikobewertung zertifiziert. Die Tiere, aus denen die
Hyaluronidase gewonnen wird, werden als ,fir den menschlichen
Verzehr geeignet” eingestuft und stammen aus Landern mit
Lvernachléssigbarem BSE-Risiko“ entsprechend EntschlieBung
,Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk
Status of Member Countries“ der OIE. Entsprechend den
Leitlinien der WHO guidelines on Tissue Infectivity Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies (2010) und
1S022442-1, sind Rinderhoden als Material der ,Gewebe ohne
nachweisbare Infektiositat” eingestuft.
Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Européischen Verordnung 2017/745 Gber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU-Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fiir Hyaluronidase in FertiCult™ E E
Flushing medium beschreibt die Sicherheits - und "
Leistungsmerkmale der Medien und ist auf der Website =

von FertiPro NV (www.fertipro.com) oder durch Scannen o =
des folgenden QR-Codes erhaltlich: ER‘.’.

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

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

Hersteller

Vor Sonnen-Licht schiitzen

Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

> 9 E % E K

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

ON B

Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
aufen.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

Nicht resterilisieren

Enthélt biologisches Material tierischen
Ursprungs

Enthélt einen Arzneistoff

Enthélt menschliches Blut oder Plasmaderivate

®

Symbol geméaf der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte definiert

q3

2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797

Symbol gemé&f Definition in 21 CFR 801.15

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses
R Gerét nur von Arzten verkauft oder bestellt
onwy

werden.
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GENERAL

Uso previsto

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium se utiliza en el
proceso de denudacion de ovocitos en la preparacion de Inyeccion
intracitoplasmatica de espermatozoides (/ICE) u otras tecnologias
de reproduccién asistida (ART).

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)

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

COMPOSICION

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium es un medio
tamponado con HEPES listo para utilizar que también contiene
bicarbonato, sales fisiologicas, glucosa, lactato, piruvato, albimina
sérica humana (4.0g/1, sustancia medicinal derivada del plasma
humano) y 80 Ul/ml de hialuronidasa de origen bovino .

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium no contiene
antibicticos.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica
e Criterios de pH: 7.30-7.90

(Criterios de liberacion: 7.30-7.60)
e Osmolalidad: de 270 a 290 mOsm/kg
e Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/mI
Prueba de esterilidad segiin la Farmacopea Europea actual
2.6.1/USP <71>: sin crecimiento
Ensayo con embriones de ratén unicelulares (% blastocitos
después de 96 horas, tiempo de exposicién al medio de prueba:
30 minutos): = 80%
Utilice productos de calidad Ph Eur o USP, si fuera relevante
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 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.

Para cddigo del producto HYAO10: Segin 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).

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

METODO: ejemplo de protocolo

1 Prepare una placa que contenga 1 gota de Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium (100ul) y 3-5 gotas (100ul)
adecuado de un medio de lavado de ovocitos (por ejemplo,
FertiCult™ Flushing medium), todo en aceite mineral (por
ejemplo, FertiCult™ Mineral Oil) y caliente a una temperatura
de 37 °C.

N

Coloque los ovocitos en la Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (hasta 5 ovocitos como maximo) durante
aproximadamente 30 segundos.

Con una pipeta de vidrio fino, transfiera los ovocitos parcialmente
denudados en la primera gota de lavado.

Quite la corona mediante el pipeteado de los ovocitos.

Utilice las otras gotas para lavar atn mas los ovocitos
denudados.

“

o

Notas:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium se amortigua
en HEPES. La incubacion en una incubad de CO,
disminuira el pH.

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
CION

ELIMINA-

* Almacenar el Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 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
contaminacién.

Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras.
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.
Ninglin método de analisis 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 inactivacién/ eliminacion de
los virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos
reparados 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 patogenos. No se han notificado
transmisiones de virus probadas con albimina fabricada segun
las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante los
procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras deben
manipularse como potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.
La hialuronidasa que se utiliza en este producto procede de
testiculos bovinos y esta certificada por un Certificado de
idoneidad (CEP) de evaluacion de riesgos de EET. Los animales
de los que procede la hialuronidasa se consideran «aptos para
el consumo humano» y tienen su origen en paises con «riesgo
insignificante de EEB», segln lo determina la Resolucion
«Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk
Status of Member Countries», adoptada por la OIE. Segin WHO
guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible
Spongiform Encephalopathies (2010) y 1S022442-1, los
testiculos de origen bovino se clasifican como material «Tejidos
sin infecciosidad detectadar.

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.

GLOSARIO DE SIMBOLO

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

El SSCP de Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E
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 =l

el siguiente codigo QR:

Namero de catalogo

Nimero de lote

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

Fecha de caducidad

Fabricante

Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

> 9 E % E K

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

ON B

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector en el exterior.

No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene material biologico de origen animal

Contiene una sustancia medicinal

Contiene sangre humana o derivados del plasma

®

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios

q3
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Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de
Normas Federales)
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
R la venta de este dispositivo exclusivamente por
onwy P
parte o por orden de un médico.
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GENERALE

Uso previsto

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium viene usata nel
processo di denudamento dell’ovocita nella preparazione di
Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSl) o altre tecnologie
di riproduzione assistita (ART).

Indicazioni per '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

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium & un terreno
tamponato con HEPES pronto all'uso che contiene anche
bicarbonato, sali fisiologici, glucosio, lattato, piruvato, albumina
sierica umana (4.0g/l, sostanza medicamentosa derivata dal
plasma di sangue umano) e 80IU/ml di ialuronidasi di origine
bovina.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium non contiene
antibiotici.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Composizione chimica

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

e Osmolalita: 270 -290 mOsm/kg

e Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0.5EU/mI

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

e Saggio su embrione murino monocellulare (% di blastocisti dopo
96 ore, tempo di esposizione al terreno del test: 30 minuti): >
80%

e Utilizzare prodotti di grado Ph Eur o USP se 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 DELL'USO

* Non utilizzare il prodotto se:

o ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica;

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

o la data di scadenza é stata superata.

e Non congelare prima dell’uso.

* Non risterilizzare dopo I'apertura.

* Per codice del prodotto HYAO10: 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).

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

METODI: esempio di protocollo adatto

1 Preparare una capsula contenente 1 goccia di Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium (100ul) e 3-5 gocce (100ul) di
un terreno di lavaggio degli ovociti (e.g. FertiCult™ Flushing
medium), tutto sotto olio minerale (e.g. FertiCult™ Mineral Oil)
e riscaldare a una temperatura di 37 °C.

N

Posizionare gli ovociti nella i Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium (fino a 5 ovociti massimo) per circa 30 secondi.
Usando una pipetta di vetro sottile, trasferire gli ovociti
parzialmente denudati nella prima goccia di lavaggio.
Rimuovere la corona mediante pipettatura degli ovociti.

Usare le altre gocce per lavare ulteriormente gli ovociti denudati.

.

o »

Notas:

Hyaluronidase in FertiCult™ F i fum é
con HEPES. L’i i inuni e a CO, fara
scendere il pH sotto.

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

N

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

e Conservare Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium a una
temperatura compresa tra2e 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.

* Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano
i campioni.

e 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 & 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

I'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 'epatite.

La ialuronidasi usata in questo prodotto deriva da testicoli

di bovino ed & certificata con un Certificato di idoneita di

valutazione del rischio TSE (CEP). Gli animali dai quali deriva

la ialuronidasi sono determinati“idonei al consumo umano”

e provengono da paesi con un“rischio di BSE trascurabile”,

come determinato dalla Risoluzione “Recognition of the

Bovine Spongiform Encephalopathy Risk Status of Member

Countries” adottata dall’OIE. In conformita alle WHO guidelines

on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform

Encephalopathies (2010) e 1S022442-1, i testicoli di origine

bovina sono classificati come materiale di “Tessuti senza

infettivita rilevata”).

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 SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium descrive le caratteristiche relative "

alla sicurezza e alla prestazione dei terreni =

ed e disponibile sul sito web di FertiPro NV o =
(www.fertipro.com) o scaricando il seguente codice =l

QR:

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

> 9 E % E K

OSNEL

dPgdE®®

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di scadenza

Produttore

Tenere lontano dalla luce solare

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

Limite di temperatura

Sistema di barriera sterile singola

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno.

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

Non risterilizzare

Contiene materiale biologico di origine animale

Contiene una sostanza medicinale

Contiene sangue umano o derivati del plasma

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

q3

2797

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R omy

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

Indicacao de Uso

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium € usado no processo de
desnudacdo do odcito para a preparacao da Injecao intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI) ou outras Tecnologias de Reprodugao
Assistida (ART).

Indicacées de utilizacao
Para utilizagdo 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).

Populagao-alvo de doentes
A populagdo-alvo € constituida por doentes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

COMPOSICAO

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium é um meio tamponado
com HEPES, pronto para usar, que contém, também, bicarbonato, sais
fisiologicos, glicose, lactato, piruvato, albumina sérica humana (4.0g/1,
medicamento derivado do plasma do sangue humano) e 80 IU/ml de
hialuronidase de origem bovina.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ndo contém nenhum
antibiético.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

e Composigado quimica

® Critérios em pH: 7.30-7.90
(Critérios de liberagao: 7.30-7.60)

e Osmolalidade: 270 - 290 mOsm/kg

* Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebécito de
Limulus (USP <85>): < 0.5EU/mL

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

crescimento

Ensaio de embrido de camundongo de uma célula (% de blastocistos

apos 96 horas, tempo de exposicdo ao meio de teste: 30 minutos):

>80%

Uso de produtos da escala Ph Eur ou USP se aplicavel

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

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:

o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminacao
microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

* N&o congelar antes de utilizar.

* Nao reesterilizar depois de aberto.

* Para codigo do produto HYAO10: Dependendo do nimero de
procedimentos que serdo realizados em um dia, remover o volume
necessario de meio em condigdes assépticas em um recipiente
estéril apropriado. Isto € 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 utilizacao.

METODO: exemplo de protocolo

1 Prepare uma placa contendo uma goticula de Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100ul) e 3-5 goticulas (100uL)
adequado de um meio de cultura para lavagem de o6citos (ex. Meio
de Lavagem FertiCult™), tudo sob 6leo mineral (ex. FertiCult™ Mineral
0il) e aqueca a uma temperatura de 37 °C.

2 Colocar o6citos em Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(até 5 odcitos no maximo) por aproximadamente 30 segundos.

2 Usando uma pipeta fina de vidro, transferir o o6cito parcialmente
desnudo na primeira goticula de lavagem.

a Remover a corona radiata pipetando os o6citos.

s Usar as outras goticulas para lavagem posterior dos odcitos
desnudos.

Notas:

1 Nao incubar em uma incubadora de CO.. La Hyaluronidase
in FertiCult™ F i ium é com HEPES.
Incubacao em incubadora de CO; ira reduzir o pH.

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

INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO/

DESCARTE

* Armazenar o Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 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).

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

PRECAUGOES

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

Use sempre roupas de prote¢cao ao manusear as amostras.

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 detecc¢ao 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 infecgdes resultantes do uso de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selecao de doadores, a triagem de doagdes individuais
e reserva de plasma para marcadores especificos de infeccao e
ainclusao de etapas eficazes de fabricacao para a inativacao/
remocao de virus. Apesar disso, quando sao 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 patogenos. Nao hé relatos de transmissao
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.

0 de hialuronidase usado nesse produto € derivado de testiculo
bovino e € certificado com uma avaliacao de risco TSE e Certificado
de Adequacao (CEP). Os animais dos quais a hialuronidase é
proveniente, sdo determinados “adequados para o consumo
humano” e originarios de paises com “risco BSE desprezivel”, como
determinado pela Resolu¢ao “Reconhecimento de Status de Risco de
Encefalopatia Espongiforme Bovina em Paises Membros”, adotada
pela OIE. De acordo com os guidelines da Organizacao Mundial de
Satide em Distribui¢do Infecciosa dos Tecidos na Transmissibilidade
das Encefalopatias Espongiformes (2010) e 1IS022442-1, testiculos
de origem bovina s&o classificados como “Tecidos sem infectividade
detectada”.

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 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium descreve caracteristicas de seguranca e Tk
desempenho para a meio e esta disponivel no site da =

FertiPro NV (www.fertipro.com) ou baixando o seguinte it

codigo QR:

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

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma I1SO 15223-1

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.°: 80308320072

(Classe IV - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)

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

> 9 E % E K

ON B

®

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

2797

Namero de catalogo

Lote

Prazo de validade

Fabricante

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucdes de utilizacdo

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril (inico

Sistema de barreira esterilizada tinica com
embalagem protetora externa.

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

Né&o reesterilizar

Contém material bioldgico de origem animal

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Marcacéao CE por Orgéo Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ony

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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TENIKA

ZKomipn Xpnon

H uvaloupoviddaon oe péco FertiCult™ Flushing xpnoiuomoleital
aTn SIXOIKACIO XITOYUUVWONG WOKUTTEPW KXTK TNV MPOETOINATIX
EvOoKUTTapomAXouaTIKA €yxuon anmepuatolwapiwv (ICSI) 1 GAAeg
TEXVOAOYiEG utoBonBoluevng avamapaywyns (ART).

Evacieig xpiiong
To Xprion KoTé 1N SIGPKeIo Twv SIadIKaoIwv ART e xoBeveiq Kol
{euyapia mou umoBaAAOVTAI O BEPATIEIEG UTTOYOVILOTNTAG.

Mpoopiiopevog xprioTng
O1 mpoopI{ouevol XPNOTEG givai eMayyeAUATIEG TNG ART (Texvikoi
epyaaTnpiwy, euPPUOAGYO! i 1ATPOI).

Zroxcuopevog mAnBuopog acdevav
0 mAnBUOLG6G-0TGX0G AMOTEAEITA amTG (oBEeVEiG Kal {EUy&pPIX TOU
umoB&AAovTal og Bepareieg UMOyoVILIOTNTAG.

IYETAZH

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium givai éva €100
mpog xpAon péoo mou mepiéxel pubpIoTIkG didAupa HEPES To omoio
£miong SITTAVOPAKIKO, UTIOAOYIK& GAXTO, YAUKOLN, YAAXKTIKO,
TUPOOTAPUAIKO Kol avOp@TIvn AeukwpaTivn opol (4.0g/l,
QUPHUAKEUTIKA OUGCTX TTOU TTPOEPXETAI &TTO TO AVOPWTTIVO TAROHX
ToU QipaTog) kal 80 IU/ml uaxhoupoviddong EkmAucng Booeldr.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium dev mepiéxel
AVTIBIOTIKG.

MPOAIATPAGEE NMPOiONTOX

Xnuiki oGvBeon

KpITApI pH: 7.30-7.90

(Kpitipiat kukhopopiag: 7.30-7.60)

OopwTIKOTNTA & 270 - 290 MOsm/k

AoKIPA evdOTOEIV@V pe TN peBodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.5EU/ml

AoKIPf OTEIPOTNTAG HE TNV TpEXOUTH odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kadia avamTuén

MovoKUTTaPIKA doKIyaaio eyBpUwy MOVTIKOU (% BAXCTOKUGTEIG
UETG oo 96 Wpeg, Xpovog EkBeang aTo péao eAéyxou: 30 AenTd):
>80%

 XprAon mpoiovtwyv kaBapdTnTag Ph Eur A USP KaT& mepinTwon
® To moTomoINTIKO av&Auong Kai Tae AAAY givail dIGBEGIHG KATOTTIV
QITAPOTOG I HITOPEITE V& TOX KATERGOETE &MO TOV I0TOTOMO POG
(www.fertipro.com)

NPOEIAOMNOIHZEIZ MPIN ANO TH XPHEH

* No un XpnolUoTOIEITE TO TIPOIOV:

o gQv dev eival dIRUYEG A UTTGRPXOUV EVOEIEEIG HIKPOPBIKAG
emuoAuvong;
£QV TO MOPX TOU TEPIEKTN EXEI AVOIXTET N EIVAI EAATTWUATIKO
KOT& TNV mTap&docn Tou mPoiovTog;
o g@v £xel MAPENBEI N nuepopnvia ARENG.
Not pnv KaTawixXeTal TPIV amd T xprion.
Not pnv enavamooTeipwOei HETE TO GVOIYHGL.
Mo kwdikog mpoidvTog: HYAOL10: Av&Aoya pe ToV apIBpd Twv
JIXSIKAOIOV TTOU B TTPayHaTOTOINBOUV PHECK OE Pidt NUEPX,
APAIPESTE TOV AMAITOUHEVO OYKO HEGOU UG &ONTITEG CUVORKEG
€ KATGAANAO ammooTEIpWHEVO GEKTN. AUTO YIVETQI VIOt TNV amOPUYN
TOMOTAGV avolyH&TwY/KUKAwV BEpPavang Tou pEcou. AloppiyTe
TNV MEPIGOEIN TOU PEGOU (UN XPNOIMOTOINUEVO PETOD).
* OUAGOCETAI GTNV GPXIKI TOU CUCKEUGDT £WG TNV NUEPK XPAONG.

o

MEOOAOX: mapadeiypa karaAAnAou

1 MpoeToipudote €va TpuBAio mou mepiéxel 1 oTayovidio
uahoupovidaaong oe péao FertiCult™ Flushing (100ul) kai 3-5
oTayovidio (100ul) mpwTokOAAOU evOg PEGoU EKMAUONG (TT.X. HEGO
FertiCult™ Flushing), wokuTT&pwv oe opukTéAXIO (TT.X. FertiCult™
Mineral Oil) ka1 6€ppavon oe Bepuokpaoia 37 °c.

N

TomoBeTAOTE Tat WOKUTTAPC 0TNV Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (fwqg kol 5 wok(TTAPX) yia mepinmou 30
deuTepOAETTA.

XPNOIPOTIOI®VTAG HIG AETITA YURAIVN TITTETA, HETAPEPETE T
HEPIKDG OIMOYUUVWHEVK WOKUITTOPX OTO TPWDTO OTAYOVIdIO
£KmAuoNG.

AQQIPEDTE TN OTEPAVN TTETAPOVTAG TX WOKITTHPA.
XpnoigomoleioTe Tot GAAG GTOYOVISIX VI TIEPXITEPW EKMTAUGH TWV
AMOYUPVWHEVWY WOKUTTEPWYV.

“

o a

InpEIRoEIG:

1 H ualoupovidéaon oc péco FertiCult™ Flushing mepiéxel
puBpIoTIKOG S1aAupax HEPES. H enaon o0& eMWACTIKO
kAiavo CO, 8a peikoel To pH.

Kabe epyaoTApIo o TPEMEI VX QVATPEXE! OTIG SIKEG TOU
EMKUPWHEVEG DIADIKOOTES, TOU EXOUV BEATIOTOTOINGET VI TO SIKO
TOU HEUOVWUEVO 1GTPIKO TTPOYPAUHA.

N

OAHTIEZ ®YAASHZ/ANOPPIWHE

e OuldooeTe Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium oe
Beppokpaoia peTagl 2-8 °C.

® Ta mpoiovTa Pmopolv va Xpnoidomoinbolv Ewg Kal 7 nUEPEG HETG
TO GVOIYHG EQOCOV TNPOUVTRI OTEIPEG GUVORKEG KX TQX TTPOTOVT
PUAGaoovTal oToug 2-8 °C.

® AIGTNPEITE TO TTPOTOV PHOKPIG GO TO NANIAKO PWG.

® To mPOIGVTO TTPETEN VO GMOPPIMITOVTI GUUPWVK HE TOUG TOTIIKOUG
KQVOVIOUOUG YIot TNV amOPPIYn TWV IKTPOTEXVOAOYIK®DY TTPOIOVTWV.

NMPO®YANAZEIZ

® O MPEMEI VO XPNOIPOTOIEITAI GONTTN TEXVIKA YIX TNV GMOPUYA
evdeXOpEVOU emPOAUVONG.
* No QOPATE MAVTX TTPOOTATEUTIKA EVOUUXOTX KATG TOV XEIPIOUO
OEIYHRTWV.
* OAot Ta TPOIOVTA AipaTOG Bt PETEl Vot BEwPOUVTAI SUVNTIKG
HOAUGHQTIKG. H TP@TN UAN TTOU XPNGIHOTOIEITAI VIO TNV TUPXOKEUN
auUTOU TOU TIPOIOVTOG EAEYXONKE Kl BPEBNKE PN QVTIOPAOTIKA YIck
HbsAg ko apvnTikA yio Toe Anti- HIV 1/2, HIV 1, HBV kai HCV.
EmmA€ov, n mp@Tn UAN €xer eheyxBei yia mapPoio B19 kai Ppednke
OT1 dev eivau auEnpévog. Kapia yvwoTr péBodog doKIpwy dev
pmopei va mapéxel diaBeBaIWOEIG OTI TPOIOVTA TTOU TTPOEPXOVTAI
and avOpOMvVo aipa dev B PETADIWOOUV HMOAUCHATIKOUG
TXP&YOVTEG.
T TumK& PETPX yiax TNV TPOANWN TwV AOIHOEEWV TTOU
TIPOKOAOUVTQI amd TN XPAON QAPUAKEUTIKDV MPOIOVTWV TToU
MRXPAOKEUGLOVTOI &ITO AvOPOTIVO Kipe i MAGOHX TTEPIAGUBGVOUY
TNV €MAOYA TWV dWPNTMY, TOV TPOKATAPKTIKO EAEYXO TWV dWPEWDV
KO TWV JEEXPEVAOV TAGOHATOG Yiak E151IKOUG JETKTEG AOIHDEEWY
KO TNV EVTOEN OMOTEAECUATIKMY OTAOIWV MAPROKEUNG YIX TNV
adpavoroinan/amouGkpuvon Twy 1oV, MapoAa auT&, OTOV
XOPNYOUVTQI PUAPHUAKEUTIKG TTPOIOVTX TTOU TTAPKOKEUGIOVTAI
amd avBp@mivo aiga A MAGOPX, N mMOAVOTNTX HETGdOONG
HOAUGHGTIK@V MXPXYOVTWY JEV UTTOPET VO GTTOKAEIOTET TARPWG.
AuTO 10x0€el emiong yi &yVwoToug A avaduopevoug 100G Kal
GA TTaBoyova. Agv UTTGPXOUV GVOPOPEG AMOJEDEIYUEVNG
HETGOOONG IOV PE AEUKWHATIVI TRPAOKEUXGOEION GUPPWVX HE TIG
mpodiaypapEg TNG Eupwaikig Gappakomoliag pe Kabiepwpuéves
UEBOOOUG. EMOPEVWG, HETAXEIPIOTEITE OAX TO SETYHATO WG IKAVE
va peTad®oouv HIV A naTitida.
H uxhoupovid&an mou xpnoIOTOIEITAI GTO TIPOTOV AUTO TPOEPXETAI
amd Bogloug OpXEIG Kal gival aTomoinuévn pe MioTomomTiko
KataMnAoTnTaG (CEP) a&loAdynong kivdivou TSE. Ta {wa amd
TOL OTTOTO TTIPOEPXETAI N UXAOUPOVIDEON, EIVAI TTPOGDIOPICUEV
WG «KKATAMNAX VI QVOPOTTIVA KATAVEAWGN» KOl TTPOEPXOVTXI
Ao XWPEG HE «apeANTEO Kivouvo ZEB», onwg kabopileTal amnd
T0 WAPIOPX «Avayvmpion TNG KXTGOTAONG KIVEUVOU GTIoyy@doug
eykeparonaOelag Twv Booeldwv (ZEB) aTIiq XWpeq PEAN» TO
oroio e&€dwoe o OIE. L0ppwva pe Tig 0dnyieg Tou MOY yia Tnv
KaTavopR TNG HOAUGHATIKOTNTAG € 10TOUG OTIG HETADOTIKEG
omoyymdeIq eykeparonadeieg (2010) kai 1S022442-1, o1 Opxelg
Boelag mpoéAeuong Ta&IVOUOUVTaI WG «IGTOT XWPTG AVIXVEUMEVN
HMOAUCUGTIKOTNTON.
Ka&Be coBapd mepioTaTikG (OMwg opileTal aTov Kavoviopd
nepi laTpotexvohoyik@wv Mpoidviwy 2017/745) Ba mpénel
va avapépeTal otnv FertiPro NV Kal, Kat& mepintwon, otnv
appodio apxi Tou Eupwraikol KpgToug MEAoug oTo omoio ival
EYKATEGTNHEVOG O XPNOTNG /KAl 0 ’OOEVAG.

ZYNOWH THEZ AZOAAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMOAOZHE (SSCP)

H olvown Tng ao@&AeIng K&l TNG KAIVIKAG amddoong

rou Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium [®] =
TIEPIYPRPEl TO XKPOKTNPIOTIKG GOPGAEING KOl 5Py
amddoong yia To PECO K&l gival dIaBEaiun oTov ,'?
1oTéTomo Tng FertiPro NV (www.fertipro.com) A ER‘.‘:
KaTeEB&LOVTAG TOV akOAoUBO KwdIkG QR:

Mo MEPICOOTEPEG EPWTNAOEIG OXETIKG UE TNV GOPGAEIX KAI TNV
amnddoon, emkolvwvAoTe Ue TNV FertiPro NV yio umooTApIEN MEARTOV
A TEXVIKA UTTOGTAPIEN.

TAQEZAPIO XYMBOAQN

20pBoAa 6rwg opifovTai oTo ISO 15223-1

ApIBUOG KATOAGYOU

KwdIkog mopTidag

Hugpopnvia Angng

MopaokeuaoThig

AIGTNPEITE TO TTPOIGV HOKPIG o6 TO NAIGKS PG

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

ZUMBOUAEUTEITE TIG 08NYieg xpoNg

Mpoocoxh

> 9 E % E K

Huepopnvia nopaywyrig

ATOCTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMTEEEPYRTING

‘Opio BepUOKPATIG

Z0oTnua Hovol ppaydol oTEIPOTNTG

OSNEL

Movo anooTeIpwpEVO CUOTNHG GPOYHOU HE
EEWTEPIKA TTPOOTATEUTIKA GUOKEURDICK.

Mn XPnOILOTIOIEITE E&V N CUCKEUGICK EIVOL
KOTEOTPOHUEVN KOI GUHBOUAEUTEITE TIG 00nyieg Xpnong.

Mnv EMAVAMOCTEIPWMVETE

Mepigxel BioAoyikd UNIKO {wikAG TPoEAEUONg

MepIEXE! PUPUAKEUTIKR OUTT

dPgdE®®

Mepigxel avBPMMIVO aipal i TXPAYWYS TAGOHATOG

20pBoAo 6mwg opitetal otnv OIM 2017/745 Tng Eupwaikig EmTpomig

a)
m

ZApaveon CE amnd Tov Koivoroinuévo Opyavioud

2797 2797

20pBoMo 6mwg opileTal oTo 21 CFR 801.15

H opoomovdiakri HMA vopoOeaia mepiopilel To ev

R AOyw IGTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV OE TIWANGN &md
o 1TPO A KXTOTIV EVTOAAG 1KTPO.
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ALGEMEEN

Beoogd gebruik

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium wordt gebruikt in het o6cyt
denudatie proces ter voorbereiding van Intracytoplasmatische sperma
injectie (ICSl) of andere geassisteerde voortplantingstechnieken (ART).

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

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is een gebruiksklaar
HEPES-gebufferd medium dat ook bicarbonaat, fysiologische zouten,
glucose, lactaat, pyruvaat en humaan serum albumine bevat (4.0g/1,
medicinale substantie afgeleid van humaan bloedplasma) en 80 IU/
ml hyaluronidase van boviene oorsprong.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium bevat geen antibiotica.

PRODUCTSPECIFICATIES

e Chemische compositie

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

e Osmolaliteit: 270 - 290 mOsm/kg

* Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate methodologie (USP
<85>): < 0.5EU/ml

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

* 1-cel muis embryo assay (% blastocysten na 96 uur, blootstelling
aan het medium: 30 minuten): = 80%

# Gebruik van Ph Eur of USP-graad producten, indien van toepassing

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

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

* Product niet gebruiken als:

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

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

o de vervaldatum overschreden is.

Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

Voor productcode HYA010: 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: voorbeeld van een geschikt protocol

Bereid een schaaltje voor met 1 druppel Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (100ul) en 3-5 druppels (100ul) van een odcyt
wasmedium (vb. FertiCult™ Flushing medium), allemaal onder
minerale oil (vb. FertiCult™ Mineral Oil) en verwarm tot een
temperatuur van 37 °C.

Plaats de odcyten in Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(maximaal 5 odcyten) gedurende 30 seconden.

Breng de gedeeltelijk gedenudeerde obcyt met een fijne glazen pipet
over naar de eerste wasdruppel.

Verwijder de corona door het pipetteren van de odcyten.

Gebruik de andere druppels om de gedenudeerde odcyt verder te
wassen.

o a

Opmerkingen:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is HEPES-
gebufferd. Incubatie in een CO; incubator zal de pH doen
dalen.

2 Elk laboratorium zou zijn eigen gevalideerde procedures moeten
raadplegen voor zijn eigen individuele medische programma’s.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

Bewaar Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 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 als afval behandeld worden in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

* Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen.
* Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt met
dergelijke specimens.
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.
De hyaluronidase die gebruikt wordt in dit product is afgeleid van
boviene testis en is gecertificeerd met een TSE risico evaluatie
Certificate of Suitability (CEP). De dieren, waarvan de hyaluronidase
is afgeleid, zijn gedefinieerd als “geschikt voor humane consumptie”
en zijn afkomstig van landen met “een verwaarloosbaar BSE risico”,
zoals bepaald in de Resolution “Recognition of the Bovine Spongiform
Encephalopathy Risk Status of Member Countries”, overgenomen
door de OIE. Volgens de WHO guidelines on Tissue Infectivity
Distribution in Transmissible Spongiform Encephalopathies (2010)
en 1S022442-1, zijn de testes van boviene oorsprong geclassificeerd
als “Weefsels met geen gedetecteerde infectiviteit”.
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 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium beschrijft de veiligheids- en performantie "
kenmerken van de media en is beschikbaar op de website =

van FertiPro NV (www.fertipro.com) of door de volgende & =
QR-code te downloaden: E 3

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

SYMBOLEN WOORDENLIST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogusnummer

Lotnummer

Vervaldatum

Fabrikant

Uit de buurt van zonlicht houden

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

> 9 E % E K

Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

OSNEL

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat biologisch materiaal van dierlijke
oorsprong

Bevat een medicinale substantie

dPgdE®®

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745
C € CE-markering door Notified Body 2797
2797
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit

R medische hulpmiddel alleen door een arts of op
o doktersrecept worden verkocht.
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OoBbLY

NMpeaBuaeHa ynotpeba

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ce m3norssa B
npoueca Ha A€HyAauUus Ha ANLEKAETKUTE NP1 MOAroToBKaTa Ha
MHTPaLMTONAa3MEHO MHXEKTUpaHe Ha criepmato3omnam (ICSI) uam
APYrv acucTupaHm pernpoAyKTUBHM TexHoAOrMm (ART).

Moka3aHus 3a ynotpe6a
3a ynotpeba no Bpeme Ha ART npoueaypu Ha naunmeHT1 u ABOMKH,
NOANOXEHM Ha AedeHMe 3a 6e3nAoAMe.

NpeaHa3HayeH notpe6uten
MpeAHa3HayeHuTe NoTpebUTeAU ca creumanucTu B o6aacTta Ha ART
(rabopaTopHM TEXHULIM, EMOPUONOIU MAM ACKAPH).

Lenesa rpyna nauneHtn
LlereBata rpyna nauueHTHd Ce CbCTOM OT NauMeHTU U ABOKKH,
MOANOXEHM Ha AedYeHUe 3a 6e3nnoAue.

CbCTAB

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium e rotoBa 3a ynotpe6a
HEPES-6ydepupara cpeaa, KOSITO CbLLO Taka Cbabpxa 6ukapboHar,
GM3MOAOTUYUHI COAM, TAOKO3a, AAKTaT, MUPYBaT, YOBELKM CEPyMEH
anbymuH (4.0 g/1, AekapCcTBEHO BELLECTBO, MOAYHYEHO OT YOBELUKa
KpbBHa nAasma) u 80 IU/ml xnanypoHuaasa ot roBexAn NPOU3XOA.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium He cbabpxa
aHTBMoTULM.

CNELUOUKALUN HA MPOAYKTA

XMMUUECKM CbCTaB

pH: 7.30-7.90 (Kputepuu 3a ocBoboxaasaHe Ha pH: 7.30—7.60)

OcmonanHocT: 270—290 mOsm/kg

TecT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHo HacToAwmsa Ph. Eur. 2.6.1. /USP

<71>: bes pactex

* TecT 3a €HAOTOKCHH MO MeToAMKaTa Ha Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): <0.5 EU/ml

® TecT BbpXy €AHOKAETbYHU MULLK eMOPUOHU (% BAacTOLMCTH CAeA

96 yaca, BpeMe Ha ekcno3uuus Ha TecToBata cpeaa: 30 MUHYTH):

>80 %

M3non3BaHe Ha cypoBMHM OT knac Ph Eur uam USP, ako e

NPUAOKUMO

CepTudukatsT 3a aHaau3a U MSDS ce npepoctasBaAt npu

noucKBaHe MAM MoraT Aa ObAaT M3TErAEHM OT  Halwua

yebcant(www.fertipro.com).

NPEAYNPEXAEHUA NPEAU YNOTPEBA

* He 13noA3BaiiTe NPOAYKTa, ako:

o Ce CTaHe MbTHa UAW MUMa CAeAM OT MUKPOBHO 3amMbpcABaHe;

© YNABTHEHWETO Ha KOHTeHEepa € OTBOPEHO WAW NOBPEAEHO Npu
AOCTaBKaTa Ha NPOAYKTa;

© CPOKBT Ha BAAUAHOCT € U3TEKbA.

He sampassgaiite npeau ynorpeba.

He cTepuAMampaiite NOBTOPHO CAEA OTBapSHE.

3a kop Ha npopaykta HYAO10: B 3aBucumocT or 6pos Ha

NPOLEAYPHUTE, KOUTO Lie GbAAT U3BBPLIEHN B PAMKUTE HA EANUH

A€H, B3eMeTe He0OXOAUMUA 06eM Cpeaa Npu acenTUyHU YyCAOBUA

B MOAXOASLL CTEPUAEH NpUEMHUK. ToBa ce npasu, 3a Aa ce

136erHaT MHOTOKPaTHM LIMKAK Ha OTBapAHE/3aTONASHE Ha CpeAaTa.

N3xBbpAeTe U3AULLIHATa (HEU3NOA3BaAHA) CpeAa.

e CbxpaHsBaiiTe B OpUriMHanHaTa onakoBka A0 A€HS Ha ynotpeba.

METOA: NPUMEP 3A MOAXOASILL MPOTOKOA

1 lMpuroteete 6AOAO, Cbabpxawo 1 kanka Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 pl) u 3—5 kanku (100 pl) cpepa
3a NpoMuBKa Ha oouuTu (Hanp. FertiCult™ Flushing medium),
BCUYKM NOA MUHEpaAHo Macho (Hanp. FertiCult™ Mineral Oil) n
3arpeiTte Ao Temnepatypa 37°C.

2 [Noctasete COC B Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(makcumym Ao 5 oounTn) 3a 0KoAO 30 CeKyHAM.

s C nmomouuTta Ha TbHKa CTbKAEHa nuneta npexBbpAeTe YaCTUYHO
AEHYAUpaHuUTe OOUMTK B MbpBaTa Kanka 3a npoMuBKa.

a OTCTDEHeTe KOPOHapHUTE KAETKK Ype3 NUnetupaHe Ha oounuTuTe.

s M3non3sailTe ApyruTe Kanku 3a no-HaTaTbliHa NPOMUBKA Ha
AEHYAUPaHUTE OOLUTH.

3abenexku:
1 Hyaluronidase in FertiCult™ F i e
¢ HEPES. y B y p ¢ CO, e pH.

2 Besika nabopaTtopusi TpsibBa Aa Ce KOHCYATUPA CbC COGCTBEHUTE
CW BaAMANPAHU MPOLIEAYPU, ONTUMM3MPAHU 38 UHAMBUAYAAHATa
MEeAULMHCKa Nporpama.

WHCTPYKUHUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAAHE

* CbxpaHsBaiite Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium npu
Temnepatypa 2—8°C.

® MPOAYKTUTE MOTaT AA CE WU3MNOA3BAT A0 7 AHU CAEA OTBAPSHETO
MM MpU NOAABPXKAHE Ha CTEPUAHM YCAOBUS U CbXpaHABaHE Npu
TemnepaTtypa 2—8°C.

* [laseTe OT (CAbHUEBA) CBETAUHA.

* UspeansiTa TpsGBa Aa ce 06e3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeabu 3a 06e3BPEXAAHE HA MEAULMHCKU U3AEAWS.

NPEANA3HU MEPKH

* TpsbBa Aa Ce U3MOA3BAT acENTUYHMU TEXHUKM, 3a Aa ce U3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpCsABaHe.

BuHaru Hocete 3alwmnTHO 06AekAo npu pabota ¢ Npobu.

BCHUKM KPBbBHU NPOAYKTH TPAOBa Aa CE TPETUPAT KaTo NOTEHLMAAHO
MHGOEKUMO3HN. VIBXOAHUAT MaTepuan, U3MoA3BaH 3a NPOM3BOACTBOTO
Ha TO31 MPOAYKT, € TECTBaH W € YCTAHOBEHO, Y€ He pearupa Ha
HbsAg v e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV 1 HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e U3creABaH 3a napsosupyc B19 u
€ yCTaHOBEHO, Ye CTOMHOCTUTE He Ca NoBULLEHU. HUTO eAuH oT
M3BECTHUTE METOAN 3@ U3NUTBAHE HE MOXE Aa AaAe rapaHuuu,
ue NPOAYKTUTE, MOAYYEHM OT YOBELIKA KPbB, HAMA Aa NpeHacaT
areHTU Ha UHGEeKLMN.

CTaHA@pTHUTE MEpKM 3a NpeAoTBpaTABaHe Ha WHOEeKuuu,
npousTMUalM OT ynoTpebata Ha AEKApCTBEHW MPOAYKTH,
NPOM3BEAEHM OT YOBELIKA KPbB UAK NAA3Ma, BKAIOUBAT NOAGOP
Ha AOHOPU, CKPUHUHI Ha OTAEAHA AapeHa KpbB U MAa3MeHu
pesepBoapy 3a CneUndrUIHN Mapkepn Ha MHOEKLINSA 1 BKAKOUBaHE
Ha epeKTUBHU NPOM3BOACTBEHM CTLMKM 38 Ae3aKTUBUPaHe/
oTCTpaHsBaHe Ha BMpycu. Benpeku ToBa, KoraTo ce npuaarat
AEKapCTBEHW MPOAYKTU, NPOU3BEAEHM OT YOBeLIKa KPbB UAK
nAasma, He MOXe AA@ Ce W3KAIOUM HaMbAHO Bb3MOXHOCTTa 3a
npepaBaHe Ha MHQEKUMO3HM areHTu. ToBa ce oTHacA MW 3a
HEM3BECTHW UAWN HOBOBbL3HWUKBALLM BUPYCH W APYTU NaToreHu.
HAma cboblleHns 3a AOKa3aHO NpepaBaHe Ha BUPYCU C
anByMIH, NPOU3BEAEH B COTBETCTBUE CbC CreuMdUKaLmmnTe Ha
EBponeiickata dapmakones Ypes ycTaHoBEHM npoliecu. 3aTosa ¢
BCMUKM Npoby TpAGBa Aa ce paboTh KaKTo C TakuBa, KOUTo Morat
Aa npepaaat XMB uan xenatur.

XnanypoHuaasarta, U3NOA3BaHa B TO3U NPOAYKT, € NOAyYeHa OT
rOBEXAM TECTUCH U € CepTUPULIMPaHa CbC CEPTUPUKAT 3a OLEHKa
Ha pucKa OT TpaHCMWUCKMBHA CNOHIMdOpPMHa eHuedpanonatus (TSE).
)KMBOTHUTE, OT KOUTO € NOAYYEeHa XManyPOHMAA3aTa, Ca ONpPEACAEHH
KaTo ,FOAHM 338 KOHCYMaLUA OT YOBEKa“ M NPOU3XOXAAT OT CTpaHN
C ,He3HauuTeneH puck oT BSE, KakTo € onpeaeneHo B Pesontoumns
,TIpU3HaBaHe Ha cTaTyca Ha AbpXaBW UYAEHKM MO OTHOLIEHWE Ha
pucKa OT CNoHrnpopMHa eHuedaronaTus no roseaata’, npuera
o1 CBeToBHaTa opraHu3aums 3a 3ApaBeonassaHe Ha XMBOTHUTE
(OIE). CbranacHo HacokuTe Ha CBeTOBHATa 3ApaBHa OpraHu3aums
(WHO) 3a pasnpeaeneHUe Ha MHPEKLMO3HOCTTa Ha TbKaHWUTe
npu TPAHCMUCMBHMU CNOHTMPOPMHM eHuedanronatnm (2010 r.) n
1SO022442-1 TecTucUTE OT FOBEXAM NPOU3XOA Ce Kanacuduumpar
KaTo ,TbkaHu 6e3 OTKpUBaEMa NHGEKUMOIHOCT .

BCeKM Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHLUMAEHT (CbIAACcHO ONpeAeAeHUeTo
B EBponeiickus PernameHT 2017/745 3a MEAULMHCKUTE U3AEAUS)
CAeABa Aa ce AOKAaABa Ha FertiPro NV 1, ako e npuAoXumo, Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa YneHka Ha EC, B kosiTo e
YCTAHOBEH NOTPEGUTEAAT U/MAM NALMEHTBT.

PE3IOME OTHOCHO BE30MACHOCTTA U KAUHUYHOTO PEYHUK HA CHMBOAMUTE
AEWUCTBUE —

E CHMBOAM, KaKTo € AeduHMpaHo B ISO 15223

Pe3loMeTo OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KAMHWUYHOTO
aAenctBue (SSCP) 3a Hyaluronidase in FertiCult™ =g
Flushing medium onucea xapakrepucTukute
3a 6e30MacHOCT M KAMHWYHOTO AeliCTBME Ha ik -
cpepata U e AOCTbNeH Ha yebcaiita Ha FertiPro NV Eﬁ-
(www.fertipro.com) uau kato usrerante creaHMa QR KOA.

KatanoxeH Homep

Koa Ha naptuaara

3a AOMBAHUTEAHN BBNPOCH, CBbP3aHM ¢ 6€30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO
AeWNCTBUE, MOAS, CBbPXETE Ce C OTA@AA 3a KAMEHTCKa MAW TexHUYecka
NoAAPBXKa Ha FertiPro NV.

CpoK Ha roaHocT

MpoussoanTen

w
!

/,
oz
S

Aa ce nasu oT CAbHYeBa CBETAWHA.

MeanumHcko nspenne

BuXTe MHCTPYKLUMMTE 33 ynoTpeba

> = B

Mpeaynpexaexus

Aata Ha NPOM3BOACTBO

CTep1AM3NPaHO Ypes U3MOA3BAHE Ha acenTUUHK
TEXHUKK 3a 0BpaboTka

TemnepatypHa rpaHuua

EAvHMYHa CTepUAHa GapuepHa cucTeMa

ON B

EAvHMYHa cTepuAHa 6apuepHa cuctema ¢
BbHIUHA 3alUUTHA ONaKoBKa

O

He 13nonssaitte, ako onakoBkara e nospeaeHa, 1 ce
KOHCYATUPAITE C UHCTPYKLMHUTE 3a yrioTpeba

He pectepuansmpaiite

CbAbD)Ka 6uonoruueH mMatepuan OT XMBOTUHCKA
MPOM3XOA

CbAbPXa A€KapCTBEHO BELLECTBO

CbAbpXa YoBELWKa KPbB UAU KPbBHU AEpUBaATU

dYgE®®

C1MBOA, KaKTo e onpeaeneH B PernameHt (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Kommeusita

q3

2797

MapkupoBka CE ot HotuduumMpaH opran 2797

CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

DepepanHuAT 3akoH Ha CALLL orpaHuyaBa

R npoaaxbata Ha ToBa U3AEAME OT MAM MO
o HapexaaHe Ha AeKap.
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BENDRA

Numatytas naudojimas

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium naudojama
oocity atidengimo procese, ruosiantis atlikti intracitoplazmine
spermatozoidy injekcijg (ICSI) ar taikyti kitas pagalbinio apvaisinimo
technologijas (ART).

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

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

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

SUDETIS

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium yra paruosta naudoti
terpé, kurios sudétyje yra HEPES buferio, taip pat bikarbonato,
fiziologiniy druskuy, gliukozés, laktato, piruvato ir Zmogaus serumo
albumino (4.0 g/I, medicininé medZiaga, gauta i§ Zmogaus kraujo
plazmos) ir 80 IU/ml galvijy kilmés hialuronidazés.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium sudétyje néra
antibiotiky.

GAMINIO SPECIFIKACIIOS

* Chemine sudetis

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

e Osmoliskumas: 270—290 mOsm/kg

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

* Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate metodika
(USP <85>): <0.5 EU/ml

* Vienos Igstelés peliy embriony tyrimas (% blastocisty praéjus
96 val., veikimo tyrimo terpe trukmé: 30 minuciy): 280 %

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

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba
atsisiysti iS misy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

* Nenaudokite gaminio, jei:

o jis tampa drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio
uzterStumo pozymiuy;

o pristatant gaminj pazeista pakuotés plomba arba yra defektas;

o pasibaigé galiojimo laikas.

* Prie$ naudojima neuz8aldykite.

e Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

e Dél prekés kodo HYAO10:Priklausomai nuo per dieng atliekamuy
procediry skai€iaus, aseptinémis salygomis paimkite reikiama
terpés kiekj j atitinkama sterily inda. Taip siekiama iSvengti
pakartotiniy terpés atidarymy / Sildymo cikly. ISmeskite
pertekling (nepanaudota) terpe.

e Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

METODAS: TINKAMO PROTOKOLO PAVYZDYS

1 Paruoskite Iékstele su 1 laseliu Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (100 pl) ir 3-5 laSeliais (100 pl) oocity plovimo
terpés (pvz., ,FertiCult™ Flushing medium®), viska padenge
mineraline alyva (pvz., ,FertiCult™ Mineral Oil“), ir paSildykite
iki 37 °C temperataros.

Perkelkite COC j Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(iki 5 oocity) ir laikykite mazdaug 30 sekundziy.

Plona stikline pipete perkelkite i$ dalies atidengtus oocitus |
pirmajj plovimo laselj.

s Pipetuodami oocitus pasalinkite spindulinio vainiko lasteles.

s Naudodami kitus laselius toliau plaukite atidengtus oocitus.

Pastabos:
1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium sudétyje yra
HEPES buferio. j €O, i . %65 pH.

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

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

* Laikykite Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 2-8 °C
temperaturoje.

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

* Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

* Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Siekiant iSvengti galimo uZter§imo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimy.

Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuZius.
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 uZztikrinti, kad i§ Zmogaus kraujo pagaminti
produktai neperduos infekciju sukéléjy.

Standartinés priemoneés, skirtos iSvengti infekciju, kylanciy
naudojant i§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medicininius produktus, apima donory atranka, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinima dél specifiniy infekcijos Zymeny
ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba pasalinti. Nepaisant t Kiriant i§ Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visikai
atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo galimybés. Tai taip pat
taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams bei
kitiems patogenams. Negauta praneSimy apie jrodytg virusy
perdavima su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos
specifikacijas, taikant nustatytus procesus. Todél su visais
méginiais elkités taip, tarsi nuo jy bty galima uzsikrésti ZIV
arba hepatitu.

Siame gaminyje naudojama hialuronidazé gaunama i$ galviju
séklidZiy ir jai yra iSduotas uzkre¢iamosios spongiforminés
encefalopatijos (TSE) rizikos vertinimo tinkamumo pazyméjimas
(CEP). Gyvuliai, i$ kuriy gaunama hialuronidaze, jvertinti kaip
Jtinkami vartoti Zmoniy maistui“ ir yra kile i$ Saliy, kuriose yra
Jnedidelé GSE rizika“, kaip nustatyta Pasaulio gyviiny sveikatos
organizacijos (OIE) priimtoje rezoliucijoje ,Saliy nariy galvijy
spongiforminés encefalopatijos rizikos statuso pripazinimas*.
Remiantis Pasaulio sveikatos organizacijos (WHO) gairémis
dél uzkreGiamuyju spongiforminiy encefalopatijy uzkrato
pasiskirstymo audiniuose (2010) ir IS022442-1, galvijy séklidés
klasifikuojamos kaip ,audiniai, kuriuose neaptikta uzkrato“.
Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
,FertiPro NV“ ir, jei taikoma, ES valstybes nares, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium E E
SSCP nurodomos terpés saugumo ir veiksmingumo &
charakteristikos. SSCP galima rasti FertiPro NV =
svetainéje (www.fertipro.com) arba atsisiusti o
nuskaicius QR koda. E

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

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

> 9 E % E K

ON B

®

Simbolis, kaip apibréZta ES Komisijos MDR 2017/745
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Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Ispéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperatiros ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcija

1S naujo nesterilizuokite.

Sudeétyje yra gyvuninés kilmés biologinés
medZiagos

Sudétyje yra vaistinés medziagos

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ony

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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GENERELL

Tiltenkt bruk

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium brukes i
oocyttdenudasjonsprosessen som forberedelse til mikroinjeksjon
(ICSI) eller annen assistert befruktning (ART).

Indikasjoner for bruk
Til bruk under ART-prosedyrer for pasienter og par som gjennomgar
infertilitetsbehandlinger.

Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne er ART-profesjonelle (laboratorieteknikere,
embryologer eller leger).

Malgruppe av pasienter
Malgruppen er pasienter og par som gjennomgar
infertilitetsbehandling.

SAMMENSETNING

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er et HEPES-buffret
medium som er klart til bruk, og som ogséa inneholder bikarbonat,
fysiologiske salter, glukose, laktat, pyruvat, menneskelige
serumalbumin (4.0 g/I, legemiddel fra menneskelig blodplasma)
og 80 IU/ml hyaluronidase fra storfe.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium inneholder ikke
antibiotika.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Kjemisk sammensetning

kriterier for pH: 7.30—7.90 (kriterier for pH-frigjgring: 7.30-7.60)

Osmolalitet: 270—290 mOsm/kg

Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Ingen

vekst

Endotoksintest etter Limulus Amebocyte Lysate-metode (USP

<85>): <0.5 EU/ml

* Analyse av encellede museembryoer (% blastocyster etter 96
timer, eksponeringstid for testmedium: 30 minutter): > 80 %

* Bruk av ramaterialer av Ph Eur- eller USP-kvalitet hvis det er
aktuelt.

 Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgjengelig

etter forespgrsel eller kan lastes ned fra nettstedet var (www.

fertipro.com).

ADVARSLER FOR BRUK

* |kke bruk produktet i falgende tilfeller:

o det uklart eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;

o forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar produktet
leveres.

o utlgpsdatoen er overskredet.

Ma ikke fryses for bruk.

Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.

For produktcode: Avhengig av antall prosedyrer som skal utfgres

i lopet av en dag, tar du ut den ngdvendige mengden av mediet

under aseptiske forhold i en egnet steril beholder. Dette er for a

unnga flere sykluser med apning/oppvarming av mediet. Kast

overflgdige (ubrukte) medier.

* Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

METODE: EKSEMPEL PA EGNET PROTOKOLL

1 Klargjer en skal som inneholder 1 drépe Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 pL) og 3-5 draper (100 pL)
av et oocyttvaskemedium (f.eks. FertiCult™ Flushing medium),
alt under mineralolje (f.eks. FertiCult™ Mineral Oil), og varm
opp til 37 °C.

Plasser COC-er i Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(maks. 5 oocytter) i ca. 30 sekunder.

Bruk en fin glasspipette til & overfore de delvis denuderte
oocyttene til den fgrste vaskedrapen.

s Fjern koronacellene ved & pipettere oocyttene.
s Bruk de andre drapene til & vaske de denuderte oocyttene
ytterligere.

Merknader:
1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er HEPES-
bufret. Inkubering i en CO.-i vil senke pH i

2 Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerte prosedyrer
som er optimalisert for det enkelte medisinske programmet.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

* Oppbevar Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium mellom
2-8 °C.

* Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar sterile
forhold opprettholdes og produktene oppbevares pa temperatur
mellom 2-8 °C.

* Holdes borte fra (sol)lys.

e Enhetene mé kasseres i henhold til lokale forskrifter for
kassering av medisinsk utstyr.

FORHOLDSREGLER

* Aseptiske teknikker bgr brukes for & unngad mulig kontaminering.
® Bruk alltid verneklaer ved handtering av prover.

# Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.
Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet,
ble testet og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt
testet for parvovirus B19 og funnet & veere ikke-forhgyet. Ingen
kjente testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra
blod fra mennesker, ikke vil overfgre smittestoffer.
Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som fglge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter
utvelgelse av donorer, screening av individuelle donasjoner
og plasma for spesifikke infeksjonsmarkerer og innfering av
effektive produksjonstrinn for inaktivering/fjerning av virus. Til
tross for dette kan muligheten for overfgring av smittestoffer
ikke fullstendig utelukkes nar legemidler blir fremstilt fra blod
fra mennesker eller plasma administreres. Dette gjelder ogsa
ukjente eller nye virus og andre patogener. Det finnes ingen
rapporter om paviste virusoverfgringer med albumin som er
produsert i henhold til spesifikasjonene til Den europeiske
farmakopékommisjon ved hjelp av etablerte prosesser. Derfor ma
alle prgver behandles som om de kan overfare HIV eller hepatitt.
Hyaluronidasen som brukes i dette produktet, stammer fra
testikler fra storfe og er sertifisert med et egnethetssertifikat
(CEP) for risikovurdering av overfgrbar spongiform encefalopati
(TSE). Dyrene som hyaluronidasen stammer fra, er vurdert som
«egnet til menneskefede» og kommer fra land med «ubetydelig
BSE-risiko», i henhold til resolusjonen «Recognition of the Bovine
Spongiform Encephalopathy Risk Status of Member Countries»,
vedtatt av Verdens dyrehelseorganisasjon (OIE). | henhold til
Verdens helseorganisasjons (WHO) retningslinjer for distribusjon
av smittsomhet i vev ved overfarbare spongiforme encefalopatier
(2010) og 1S022442-1 er testikler fra storfe klassifisert som
«vev uten oppdaget smittsomhet».

Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical
Device Regulation 2017/745) som har oppstéatt, skal rapporteres
til FertiPro NV og, hvis aktuelt, til den relevante myndigheten i
den EU-medlemsstaten brukeren og/eller pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

SSCP for Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium E E
beskriver mediets sikkerhets- og ytelsesegenskaper &

og er tilgjengelig pa nettstedet til FertiPro NV (www. =
fertipro.com) eller ved 4 laste ned folgende QR-kode. o

Hvis du har flere spgrsmal om sikkerhet og ytelse,
kan du kontakte FertiPro NV for kundestgtte eller teknisk support.

SYMBOLORDLISTE

Symboler slik de er definert i ISO 15223

> 9 E % E K

ON B

®

Symbol som definert i EU-kommisjonens MDR 2017/745.
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Katalognummer

Produksjonsnummer

Holdbarhetsdato

Produsent

Holdes borte fra sollys

Medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen

Forsiktighetsregler

Produksjonsdato

Sterilisert ved bruk av aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgrense

Sterilt enkelt-barrieresystem

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder biologisk materiale av animalsk
opprinnelse

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

CE-merking av bemyndiget organ 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ony

| henhold til amerikansk faderal lovgivning ma dette
utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.
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GENERALITATI

Utilizare prevazuta

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium este utilizata in
procesul de denudare a ovocitelor in actiunea de pregatire a
injectiei intracitoplasmatice cu sperma (IIPS) sau in alte tehnologii
de reproducere asistatd (ART).

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

COMPOZITIE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium este un mediu
tamponat HEPES, gata de utilizat, care contine, de asemenea,
bicarbonat, saruri fiziologice, glucoza, lactat, piruvat si albumina
serica umana (4.0 g/I, substantd medicamentoasa derivata din
plasmé& sanguina umana) si 80 Ul/ml de hialuronidaza de origine
bovina.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium nu contine antibiotice.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

® pH: 7.30—7.90 (Criterii de eliberare a pH-ului : 7.30-7.60)

e Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

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

* Testul pentru endotoxine prin metodologia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.5 EU/ml

e Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupa 96
de ore, timp de expunere la mediul de testare: 30 minute): 280 %

* Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca

este cazul

Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau

pot fi descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

AVERTIZARI INAINTE DE UTILIZARE

* Nu utilizati produsul daca:

o este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiang;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;

o data expirarii a fost depasita.

e A nu se congela inainte de utilizare.

* A nu se resteriliza dupa deschidere.

* Pentru codul produsului HYAO10 :in functie de numarul de
proceduri care vor fi efectuate intr-o zi, scoateti volumul necesar
de mediu, in conditii aseptice, intr-un recipient steril adecvat.
Acest lucru este necesar pentru a evita ciclurile multiple de
deschidere/incalzire a mediului. Eliminati excesul de medii
(neutilizate).

e Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii.

METODA: EXEMPLU DE PROTOCOL ADECVAT

1 Pregatiti un vas care contine 1 picatura de Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 ul) si 3-5 picaturi (100 ul)
dintr-un mediu de spélare a ovocitelor (de exemplu, FertiCult™
Flushing medium), toate sub ulei mineral (de exemplu, FertiCult™
Mineral Oil) si incélziti la o temperatura de 37 °C.

Puneti COC in Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(maximum 5 ovocite) timp de aproximativ 30 de secunde.

s Folosind o pipeta fina de sticla, transferati ovocitele partial

denudate in prima picatura de spalare.

4 indepérta@i celulele corona prin pipetarea ovocitelor.
s Utilizati celelalte picaturi pentru a spala in continuare ovocitele
denudate.

Note:
1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium este un
mediu HEPES. intr-un i de

CO; va reduce pH-ul.
Fiecare laborator trebuie s& consulte propriile proceduri validate,
optimizate pentru programul sau medical individual.

N

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

e Pastrati Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium la
temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C.

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

* A se pastra departe de lumina (soarelui).

* Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementérile
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

PRECAUTII

e Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibila
contaminare.
® Purtati intotdeauna imbrac@minte de protectie atunci cand
manipulati probe.
Toate produsele din sange 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 sursa 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 sange uman nu vor transmite
agenti infectiosi.
Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din
utilizarea medicamentelor preparate din sange 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
umand, 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
fabricata conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar
putea sa transmita HIV sau hepatita.
Hialuronidaza utilizata in acest produs este derivata din testicule
bovine si este certificatd cu un certificat de conformitate
(CEP) pentru evaluarea riscului de encefalopatie spongiforma
transmisibila (TSE). Animalele de la care provine hialuronidaza
sunt considerate a fi ,adecvate pentru consumul uman” si provin
din tari cu “risc neglijabil de ESB”, astfel cum este stabilit in
Rezolutia ,Recunoasterea statutului de risc de encefalopatie
spongiforma bovina al tarilor membre”, adoptata de Organizatia
Mondiala pentru Sanatatea Animalelor (OIE). in conformitate
cu orientdrile Organizatiei Mondiale a Sanatatii (WHO) privind
ia infectiozitatii tesuturilor in encefalopatiile spongiforme
le (2010) si IS022442-1, testiculele provenite de la
bovine sunt clasificate ca ,tesuturi fara infectiozitate detectata”.
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 sigurantd si E E
performanta clinica (SSCP) pentru Hyaluronidase in "
FertiCult™ Flushing medium descrie caracteristicile =

de siguranta si performantd pentru mediu si g =
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

Codul lotului

Data limita de utilizare

Producétor
e N
j:{i A se pastra departe de lumina soarelui

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare

Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterild unica

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza
Contine material biologic de origine animala
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

C € 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
o indicatiile unui medic
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GENEL

Kullanim amaci

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium intrasitoplazmik
sperm enjeksiyonu (ICSI) veya diger Yardimci Ureme Teknolojilerinin
hazirlanmasinda oosit dentidasyon isleminde kullanilir (ART).

Kullamim endikasyonlari
Infertilite tedavisi géren hasta ve ciftlerin ART proseddrleri sirasinda
kullanim icindir.

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

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta populasyonu, infertilite tedavisi géren hastalar ve
ciftlerden olusmaktadir.

BILESIM

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium, kullanima hazir
HEPES tamponlu bir besiyeridir ve bikarbonat, fizyolojik tuzlar,
glukoz, laktat, piruvat, insan serum albtimini (4.0g/1, insan kan
plazmasindan elde edilen tibbi madde) ve sigir kaynakli 80 IU/ml
hiyaliironidaz igerir.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium herhangi bir
antibiyotik icermez.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

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

Osmolalite: 270—-290 mOsm/kg

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi: Bliylime
yok

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP
<85>): <0.5 EU/ml

Tek hiicreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist, test
besiyerine maruz kalma siresi: 30 dakika): = %80

Gegerliyse, Ph Eur veya USP sinift ham madde kullanimi
Analiz sertifikasi ve MSDS talep tzerine temin edilebilir veya
web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

Asagidaki durumlarda Grind kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o Grun teslim edildiginde kabin mihri acilmis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimigsa.

Kullanmadan dnce dondurmayin.

Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

Uriin kodu igin HYAO10: Bir giinde gerceklestirilecek prosediir

sayisina bagli olarak, gerekli hacimde besiyerini aseptik kosullar

altinda uygun bir steril alicida cikarin. Bu, besiyerinin birden

fazla agma/isitma dongllerinden kacinmak icindir. Fazla

(kullanilmamis) besiyerini atin.

Kullanim giinline kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM: UYGUN PROTOKOL ORNEGI

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium’da (100uL) hepsi
mineral yag (6rn. FertiCult™ Mineral Oil) altinda olmak lizere
1 damla ve 3-5 damla (100uL) oosit yilkama besiyeri (6rn.
FertiCult™ Flushing medium) iceren bir kap hazirlayin ve 37°C
sicakliga isitin.

COC'leri yaklasik 30 saniye boyunca Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium igine yerlestirin (en fazla 5 oosit).

ince bir cam pipet kullanarak, ilk yikama damlacigindaki kismen
denide oositleri aktarin.

Oositleri pipetleyerek korona hiicrelerini gikarin.

Diger damlaciklari dentide oositleri daha fazla yikamak icin
kullanin.

o a

Notlar:
1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium, HEPES
CO; inkii oriinde inkii pH degerini
diisiirecektir.

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

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 2-8°C arasinda
saklayin.

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

® |siktan (glines) uzak tutun.

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

ONLEMLER

e Olasi kontaminasyonu o&nlemek icin aseptik teknikler
kullanilmalidir.

Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

Tim kan drdinleri potansiyel bulasici olarak degerlendiriimelidir.
Bu Urlini Gretmek icin kullanilan kaynak malzeme test edilmis
ve HbsAg icin reaktif olmadig ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve
HCV icin negatif oldugu gorilmustir. Ayrica, kaynak malzeme
parvoviriis B19 icin test edilmis ve ylksek olmadigl gortimustir.
Bilinen hicbir test yontemi, insan kanindan elde edilen Uriinlerin
bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair glivence veremez.
insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari énlemeye yonelik
standart tedbirler arasinda dondrlerin secilmesi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri
acisindan taranmasi ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi
icin etkili tretim adimlarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinler
uygulandiginda, bulasici ajanlarin bulasma olasilig tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya
cikan virlsler ve diger patojenler icin de gecerlidir. Yerlesik
siireclerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore tretilen
alblimin ile kanitlanmis viris gecisi rapor edilmemistir. Bu
nedenle, tim numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis
gibi kullanin.

Bu Uriinde kullanilan hyaluronidaz sigir testisinden elde
edilmistir ve Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)
risk degerlendirme Uygunluk Sertifikasi (CEP) ile onaylanmustir.
Hyaluronidazin elde edildigi hayvanlar Diinya Hayvan Saghg
Orgiiti (OIE) tarafindan kabul edilen “Uye Ulkelerin Sigir
Silngerimsi Ensefalopati Risk Durumunun Taninmasi” kararina
gore “insan tlketimine uygun” olarak belirlenmistir ve “ihmal
edilebilir BSE riski” olan ilkelerden gelmektedir. Diinya Saglk
Orgiitli (WHO) tarafindan yayinlanan Bulasici Siinger Formunda
Ensefalopatilerde infektivite Dagiimi (2010) yonergeleri ve
1S022442-1"e gore sigir kaynakli testisler “Enfektivitesi tespit
edilmemis dokular” olarak siniflandiriimaktadir.

Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 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)

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium igin =
SSCP, besiyerinin giivenlik ve performans 6zelliklerini "
actklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde (www. =
fertipro.com) veya asagidaki QR kodunu indirerek o =

elde edilebilir. [OFE

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz,
misteri destegi veya teknik destek icin litfen FertiPro NV ile
iletisime gecin.

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller

> 9 E % E K

ON B

®

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

2797

Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

Gunes 1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri
Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Hayvansal kaynakli biyolojik madde icerir

Tibbi madde icerir

insan kani veya plazma tiirevleri igerir

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15'te tanimlanan sekilde sembol

R‘ onLy

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi lizerine satisini
kisitlamaktadir



Hyaluronidase
in FertiCult™
Flushing medium

Dokumentum azonosit6: FPO9 116 RO1 E.6
Frissités: 03/07/2025

TARTALMAZOTT ANYAG

,éS
N
i
S
&
PS
&
&
HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™
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ALTALANOS

Rendelteté ih Al

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium hasznaljuk a petesejt
tisztitasi eljarashoz az Intracitoplazmatikus Spermium Injekcichoz (ICSI) és
egyéb asszisztalt reprodukcids eljarasokhoz torténd elékészit (ART).

Egy finomuveg-pipettaval helyezze at a részben denudalt
petesejteket az els6 mosocseppbe.

A petesejtek pipettazasaval tavolitsa el a koronasejteket.

A tobbi cseppet a denudélt petesejtek tovabbi mosasara
hasznalja.

“

o a

A felhasznalas javallatai
Medddségi kezelésben részeslilG betegek és parok ART-eljarasai
soran térténd felhasznalasra.

Reondelteta ii felk P

A rendeltetésszerl felhasznalék az ART szakemberek (laboratériumi
technikusok, embriol6gusok vagy orvosok)

tt betegp
A megcélzott betegpopulacié a medddségi kezeléseken részt vevo
betegek és parok.

OSSZETETEL

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium egy felhasznélasra
kész HEPES-pufferelt tapoldat, amely bikarbonatot, fiziologias
sokat, glikozt, laktatot, piruvatot, human szérumalbumint (4,0 g/I,
emberi vérplazmabdl szarmazé gyogyaszati anyag) is tartalmaz és
80 IU/ml szarvasmarha eredet( hialuronidaz.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium nem tartalmaz
antibiotikumot

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai 6sszetétel

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

e Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt

alkalmazasaval (USP<85>): < 0.5 EU/mI

Sterilitasi vizsgélat a jelenlegi Eurpai Gyégyszerkdnyvi (Ph.

Eur.) 2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Novekedés nincs

e Egysejtli egér embridk vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 ora
elteltével, a vizsgalati tapoldatban valé expozicios idé: 30
perc): = 80%

® Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségli termékek
hasznalata

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

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyezédésnek;

o atermék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o a lejarati id6 elmult.

e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

# Felbontas utan ne sterilizalja Ujra.

e Katal6gusszam HYAO10: Az egy napon elvégzendd eljarasok
szamatol fuggben a sziikséges mennyiségl tapoldatot aszeptikus
koralmények kozott helyezze at megfelel6 steril edénybe. Ennek
célja, hogy elkeriilhetd legyen a tapoldat tobbszori kinyitasa/
felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt dobja ki.

e Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER: megfeleld protokoll példaja

1 Készitsen el6 1 cseppnyi Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (100uL) és 3-5 cseppnyi (100uL) petesejt
atmosoé tapoldatot (pl. FertiCult™ Flushing medium) egy
tenyésztedényben, mindegyiket asvanyolaj alatt (pl. FertiCult™
Mineral Oil) és melegitse fel 37 °C-ra.

Helyezze a cumulus-petesejt komplexeket (COC-k) Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium (maximalisan 5 petesejtet)
korllbelll 30 méasodpercre.

A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing tapoldat HEPES-
pufferelt. A CO.-i a a o ia pH-
értéket.

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

N

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing téapoldatot 2-8 °C koz6tt
tarolja.

* A termékek felbontas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril korilmények kozott 2-8 °C-on taroljak Gket.

* Tartsa tavol a (nap)fénytél.

® Az eszkdzbket az orvostechnikai eszkdzék artalmatlanitasara
vonatkozo helyi eléirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

* Az esetleges szennyezGdés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

Minden vérkészitményt potencialisan fert6zoként kell kezelni.

A termék eldallitasdhoz hasznélt forrdsanyagot megvizsgaltak,

és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-

1, HBV és HCV negativnak talaltak. Tovabba a forrasanyagot

megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy

nem magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati
modszer, amely biztositékot nydjtana arra, hogy az emberi vérbél
szarmaz6 termékek nem kézvetitenek fert6z6 kérokozokat.

e Az emberi vérbdl vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasabol eredo fertézések megelGzésére iranyuld standard
intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok szlrése a fertézés specifikus
markerei szempontjabdl, valamint a virusok inaktivalasara/
eltavolitasara iranyuld hatékony gyartasi eljarasok beépitése.
Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy plazmabol készilt
gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
kérokozok atvitelének lehetdségét. Ez vonatkozik az ismeretlen
vagy Ujonnan megjelend virusokra és mas korokozokra is. Az
Eurépai Gyogyszerkonyv elGirasainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal elGallitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes minta Ggy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

e A termékben hasznalt hialuronidaz szarvasmarhaheréb6l

szarmazik, és fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmakra (TSE) nézve

kockazatértékel6 Eurdpai Gyogyszerkdnyv szerinti alkalmassagi

tandsitvannyal (CEP) rendelkezik. Azok az allatok, amelyekbdl a

hialuronidaz szarmazik, az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE/

WOAH) , A tagorszagok BSE-kockazati statuszanak elismerésérdl”

52016 hatarozata szerint ,emberi fogyasztasra alkalmasnak”

mindsilnek, és ,elhanyagolhato BSE-kockazatd” orszagokbol

szarmaznak. Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) atvihetd
szivacsos agyvel6bantalmakban a szoveti fert6z6képesség
megoszlasarol sz616 iranymutatédsai (2010) és az 1S022442-

1 szerint a szarvasmarha eredetii herék ,kimutathaté

fert6z6képességgel nem rendelkez6 széveteknek” mindsilnek.

Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurdpai

orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni

kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatosaganak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg
lakéhelye talalhat6.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Hyaluronidase in  FertiCult™  Flushing E E
vonatkoz6 SSCP leirja a tapoldat biztonsagi és -
teljesitményjellemzéit, és elérhetd a FertiPro NV =
weboldalan vagy az alabbi QR-kdd letoltésével: H

ar

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdésekkel
forduljon a FertiPro NV lgyfélszolgalatahoz vagy a muszaki
ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznéalhat6sagi id6

Gyarté

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

> 9 E % E K

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Hémérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

OSNEL

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
védécsomagolassal.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Allati eredet(i biolégiai anyagot tartalmaz

Gyodgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

dPgdE®®

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimb6lum

43

2797

CE-jeldlés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatérozott szimbolum
Az USA szovetségi térvénye ezt az eszkozt
R csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténd
onwy s i
értékesitésre korlatozza
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MATERIALE INKLUDERET

5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium

HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium
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GENERELT

Tilsigtet brug

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium anvendes til denudation
af oocytter som forberedelse til intracytoplasmatisk seedinjektion (ICSI)
eller andre assisterede reproduktionsteknologier (ART).

Indikationer for brug
Til brug under ART-procedurer hos patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

Tilsigtet bruger
De tilsigtede brugere er ART-fagfolk (laboranter, embryologer eller
leeger).

Malgruppe af patienter
Patientmalgruppen bestar af patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

SAMMENS ATNING

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er et HEPES-bufferet
medium, der er klar til brug, og som ogsa indeholder bikarbonat,
fysiologiske salte, glukose, laktat, pyruvat, humant serumalbumin
(4,0 g/I, medicinsk stof fra humant blodplasma) og 80 IU/ml
hyaluronidase fra kveaeg.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium indeholder ingen
antibiotika.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Kemisk sammenszetning

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

Osmolalitet: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode
(USP<85>): < 0.5 EU/mI

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

o Test af encellede museembryoner (% blastocyster efter 96 timer,
eksponeringstid for testmediet: 30 minutter): > 80%

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

Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

ADVARSLER FOR BRUG

e Produktet ma ikke anvendes, hvis:

o det grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;

o beholderens forsegling er dbnet eller defekt, nar produktet
leveres;

o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

Ma ikke fryses for brug.

Ma ikke resteriliseres efter abning.

For produktcode HYA010: Afhaengigt af antallet af procedurer, der

skal udfgres pa en dag, skal du fjerne den ngdvendige maengde

medium under aseptiske forhold i en passende steril modtager.

Dette er for at undga flere abninger/opvarmningscyklusser af

mediet. Kassér overskydende (ubrugte) medier.

Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

METODE: Eksempel pa en passende protokol

Klarger en skal, der indeholder 1 drabe Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 pl) og 3-5 draber (100 pl) af
et oocytvaskemedium (f.eks. FertiCult™ Flushing medium), alt
sammen under mineralolie (f.eks. FertiCult™ Mineral Oil), og
varm op til en temperatur pa 37 °C.

Placer COC’er i Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium (op
til hgjst 5 oocytter) i ca. 30 sekunder.

Brug en fin glaspipette til at overfgre de delvist denuderede
oocytter til den forste vaskedrabe.

Fjern coronacellerne ved at pipettere oocyterne.

s Brug de andre draber til yderligere vask af de denuderede oocytter.

-

Bemaerkninger:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er HEPES-
bufferet. ien CO; saenker pH:

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

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

# Opbevar Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium uden
mellem 2-8 °C.

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

* Holdes veek fra (sol)lys.

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

FORHOLDSREGLER

* Der skal anvendes aseptisk teknik for at undgéd mulig
kontaminering.
e Beer altid beskyttelsesbekleedning, nar du handterer praverne.
 Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildemateriale, der er anvendt til fremstilling af dette produkt,
blev testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Desuden er kildematerialet blevet
testet for parvovirus B19, og det er fundet ikke-forhgjet. Der findes
ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter, der er
fremstillet af humant blod, ikke overfgrer smitsomme agenser.
« Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner som falge
af anvendelse af leegemidler fremstillet af humant blod eller
plasma omfatter udveelgelse af donorer, screening af individuelle
donationer og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkgrer
og inddragelse af effektive fremstillingstrin til inaktivering/
fiernelse af vira. Alligevel kan man ikke helt udelukke, at der
kan overfgres smitsomme agenser, nar leegemidler, der er
fremstillet af humant blod eller plasma, administreres. Dette
geelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre patogener. Der
er ingen rapporter om pavist virusoverfgrsel med albumin, der
er fremstillet i overensstemmelse med specifikationerne i Den
Europaeiske Farmakopé ved etablerede processer. Derfor skal
alle prgver handteres, som om de kan overfgre hiv eller hepatitis.
Den hyaluronidase, der anvendes i dette produkt, er fremstillet
af testikler fra kveeg og er certificeret med et egnethedscertifikat
(CEP) om risikovurdering for transmissibel spongiform
encephalopati (TSE). De dyr, hvorfra hyaluronidasen stammer,
er bestemt som “egnet til menneskefgde” og stammer fra
lande med “ubetydelig BSE-risiko”, som fastsat i resolutionen
“Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy
Risk Status of Member Countries”, som blev vedtaget af
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE). Ifglge retningslinjer
fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO) for fordeling af
vaevsinfektivitet ved transmissible spongiforme encephalopatier
(2010) og 1S022442-1 klassificeres testikler fra kvaeg som “veev
uden pavist infektionsevne”.
Enhver alvorlig heendelse (som defineret i den europaeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet
skal indberettes til FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED 0G
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCP for Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium E E
beskriver sikkerheds- og ydeevneegenskaberne for ;%

mediet og er tilgeengelig pa FertiPro NV's websted eller :?

ved at downloade folgende QR-kode: Eﬁ;

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

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1

Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Holdes veek fra sollys

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

Advarsler

> 9 E % E K

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgranse

ON B

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Indeholder biologisk materiale af animalsk
oprindelse

Indeholder et medicinsk stof

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

®

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745

c E CE-mzerkning af bemyndiget organ 2797
2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15
Ifglge amerikansk lovgivning ma denne

R anordning kun seelges af eller pa bestilling af en
Ny sege



