10% PVP in FertiCult™

Flushing medium

Q
FertiPré@

page 2
page 3
Seite 4
pagin 5
pagin 6
pagin 7

Aida 8
pagin 9
cTpaHuua 10
puslap 11
pagin 12
Sayfa 13
side 14
oldal 15




10% PVP in
FertiCult™
Flushing medium

STERILE | A

Document ID: FPO9 117 RO1 E.4
Update: 09/07/2024

MATERIAL INCLUDED

Ax Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

FertiPro NV

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

CE

2797

INDICATIONS FOR USE

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium is a viscous medium
containing polyvinylpyrrolidone (PVP) used for sperm preparation for
Intracytoplasmic Sperm Injection (ICSl). These procedures require
the capture of individual sperm cells in a glass pipette for injection
into the oocyte and this is facilitated by first immobilizing the sperm
by placing them in a viscous medium like 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium prior to nicking the tail to immobilize sperm
completely.

The product is a ready-to-use medium.

For professional use only.

COMPOSITION

10% (w/v) dialysed Ph. Eur. grade polyvinylpyrrolidone (PVP) in
FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™ Flushing medium is an
aqueous solution containing HEPES, bicarbonate, physiologic salts,
glucose, lactate, pyruvate and human serum albumin (4.0g/l,
medicinal substance derived from human blood plasma).

GENERAL INFORMATION

The medium is complete and needs no further additives. The medium
contains HEPES; no CO. incubation is required. 10% PVP in
FertiCult™ Flushing medium does not contain any antibiotics.

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

e pH: 7.20-7.90 (release criteria: 7.20-7.60)

e Osmolality: 280-340 mOsm/kg (release criteria: 280-320 mOsm/
kg)

e Viscosity: >170 cP at 25 °C

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: 10 minutes): > 80%

e Human sperm survival assay (% motility compared with control,
exposure time to test medium: 60 minutes): > 80%

e 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

e 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.

e Do not freeze before use.

e Do not re-sterilize after opening.

e Depending on the number of procedures that will be performed
on one day, remove the required volume of medium under aseptic
conditions in an appropriate sterile recipient. This is in order to
avoid multiple openings/warming cycles of the medium. Make sure
that the recipient is tightly closed and avoid evaporation. Discard
excess (unused) media. If multiple openings are needed, open
PVPO.2S bottles via the screw cap, instead of punching the cap
with a needle.

e Evaporation of the PVP solution on the slide or dish and the
presence of human albumin may occasionally cause a small
amount of precipitation in the medium.

e Keep in its original packaging until the day of use

METHOD

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

Standard procedure

Remove the PVP medium and preferred holding medium from storage

at 2-8 °C and bring at room temperature.

1 Prepare dish:

a Depending on the number of oocytes for injection, pipette
small drops of the holding medium onto the bottom of the dish
(e.g. in a concentric pattern).

b Place a drop of PVP solution in the middle of the dish. The drop
volume depends on the preference of the lab (e.g. 5-10ul
small drop or elongated long drop up to 200ul)

Note 1:

Viscosity of the PVP solution can be diminished according to
the needs in a specific ICSI procedure (e.g. when dealing with
very low motility sperm) by first making a central drop with
FertiCult™ Flushing medium and replacing e.g. 70% of the
drop volume with PVP medium.

Note 2:

After adding PVP to the dish: immediately cover with mineral
oil. Avoid evaporation of the PVP solution!

¢ Place the dish at 37 °C for 30 minutes

2 Add a small volume (1pl-2pl) of washed sperm into the centre of
the PVP droplet.

3 Incubate for a (few) minute(s) to allow sperm to migrate to the
periphery of the droplet.

4 Select the spermatozoa for injection and nick (break) the tail of the
spermatozoon with the tip of the glass pipette.

s Transfer the spermatozoon into one of the holding medium droplets
and wash by transferring the sperm cell in and out of the medium
several times.

¢ Suck the sperm cell into the glass pipette and use for ICSI
procedure.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store 10% PVP 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 technique should be
contamination.

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

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

e Always wear protective clothing when handling specimens.

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

used to avoid possible

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium
describes safety and performance characteristics
for the medium and is available on the website
of FertiPro NV (www.fertipro.com) or by using the ¢
following QR code: E

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

Batch code

Use-by date

Manufacturer

Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

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 a medicinal substance

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

q3

2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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PVP1 1x 1ml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)
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INDICATIONS D’UTILISATION

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium est un milieu visqueux
contenant du polyvinylpyrrolidone (PVP) utilisé pour préparer le sperme
en vue d’une injection intracytoplasmique de spermatozoide (ICSI).
Ces procédures nécessitent la capture de spermatozoides individuels
dans une pipette en verre en vue de leur injection dans I'ovocyte ;
pour faciliter cette opération, il convient d’abord d’immobiliser les
spermatozoides, en les placant dans un milieu visqueux tel que le
milieu 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium, avant d’en couper la
queue, pour une immobilisation compléte.

Ce produit est un milieu prét a I'emploi.

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

Polyvinylpyrrolidone (PVP) de qualité Ph. Eur. concentré a 10% dans
FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™ Flushing medium est une
solution contenant de I'HEPES, bicarbonate, des sels physiologiques,
du glucose, du lactate, du pyruvate et une solution d’albumine
humaine (4.0g/l; substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain).

INFORMATIONS GENERALES

Le milieu est complet et ne nécessite aucun additif. Ce milieu contient
de I'HEPES, aucune incubation sous CO, est nécessaire. 10%
PVP in FertiCult™ Flushing medium ne contient pas d’antibiotiques.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique

e pH: 7.20-7.90 (Critére de libération: 7.20-7.60)

e Osmolalité : 280-340 mOsm/kg (Critére de libération: 280-320
mOsm/kg)

e Viscosité : >170 cP a 25 °C

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

e 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 :
10 minutes) : > 80%

e Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I’échantillon de contrdle, temps d’exposition au milieu
test : 60 minutes) > 80%

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

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

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

e Ne pas utiliser le produit si :

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

o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;

o la date de péremption est dépassée.

e Ne pas congeler avant utilisation.

e Ne pas restériliser aprés ouverture.

e Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile
approprié, en conditions aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans la journée. Cela évitera
une multitude d’ouvertures et de cycles de réchauffement du
milieu. Veiller a ce que le récipient soit bien fermé et éviter
toute évaporation. Eliminer le milieu en excés (non utilisé). Si
plusieurs ouvertures sont nécessaires, ouvrir les flacons de
PVPO.2S en dévissant le bouchon au lieu de le percer avec une
aiguille.

e |'évaporation de la solution PVP sur la lame ou dans la boite et la
présence de sérum albumine humaine peut occasionnellement
provoquer de petits précipitats dans le milieu.

e Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de
|'utilisation.

METHODE

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

Procédure standard

Retirer le milieu PVP et le milieu de conservation privilégié de leur site
de stockage entre 2 et 8 °C et les amener a température ambiante.

1

Préparer le récipient:

a En fonction du nombre d’ovocytes a injecter, pipetter de petites
gouttes du milieu de conservation au fond du récipient (p. ex. en
respectant des cercles concentriques).

b Verser une goutte de solution de PVP au milieu du récipient. Le
volume de la goutte dépend de chaque laboratoire (p. ex. une
petite goutte de 5-10ul ou une grosse goutte pouvant aller
jusqu’a 200ul)

Remarque 1:

La viscosité de la solution de PVP peut étre réduite en fonction
des exigences d’une procédure d’ICSI spécifique (p. ex. lorsqu’il
s’agit de spermatozoides a mobilité trés faible) en effectuant
tout d’abord un dépdt central avec le milieu FertiCult™ Flushing
et en remplacant par exemple 70% du volume du dépdt par du
milieu PVP.

Remarque 2:

Une fois la solution de PVP ajoutée dans le récipient : recouvrir
immédiatement d’huile minérale. Eviter que la solution de PVP
ne s’évapore !

¢ Placer le récipient a 37 °C pendant 30 minutes

Ajouter une petite quantité (1ul - 2ul) de spermatozoides lavés au

centre de la gouttelette de PVP.

Incuber pendant une (quelques) minute(s) pour permettre aux

spermatozoides de migrer vers la périphérie de la gouttelette.

Sélectionner les spermatozoides pour injection et compresser

(casser) la queue des spermatozoides a 'aide de I'extrémité de la

micropipette en verre.

Transférer un spermatozoide dans une des gouttelettes de milieu

de conservation et laver en faisant aller et venir a plusieurs reprises

le spermatozoide dans le milieu de lavage.

Aspirer le spermatozoide dans la pipette en verre et utiliser pour la

procédure ICSI.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

Conserver 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium entre 2 et 8 °C.
Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours aprés ouverture
si les conditions de stérilité sont respectées et si les produits sont
conservés entre 2 et 8 °C.

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil.

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

PRECAUTIONS

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

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 l'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 avecl’albumine fabriquée conformément
aux spécifications de la Pharmacopée Européenne selon
des procédés établis. Par conséquent, manipuler tous les
spécimens comme s’ils étaient susceptibles de transmettre le
VIH ou I’hépatite.

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

e Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé
a FertiPro NV et, le cas échéant, a 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 10% PVP in FertiCult™ Flushing E 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 ¢
utilisant 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 I1ISO 15223-1
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter les instructions d’utilisation.

Ne pas restériliser

Contient une substance médicinale
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Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne
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Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

En vertu de la législation fédérale des Etats-
R Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
ONLY

médecin ou sur ordonnance médicale.
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IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

Ax Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)
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ANWENDUNGSGEBIETE

10% PVP in FertiCult™ Flushing Medium ist ein viskoses Medium,
das Polyvinylpyrrolidon (PVP) enthalt und zur Spermienpraparation fur
die intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) verwendet wird.
Diese Verfahren erfordern das Einfangen einzelner Spermien in einer
Glaspipette zur Injektion in die Eizelle. Dies wird dadurch erleichtert,
dass die Spermien zunachst in einem viskosen Medium wie 10% PVP in
FertiCult™ Flushing Medium immobilisiert werden, bevor der Schwanz
eingeschnitten wird, um die Spermien vollstandig zu immobilisieren.
Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Medium.

Nur ftir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

10% (w/v) dialysiertes Polyvinylpyrrolidon (PVP) in Arznei-buchqualitat
nach Ph. Eur. in FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™ Flushing
medium ist eine wassrige Losung angereichent mit HEPES,
Bikarbonat, physiologische Salze, Glukose,Laktat, Pyruvat und
Humanserumalbumin (4.0g/1; von humanem Serumplasma abgeleitete
medizinische Substanz).

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren Zusatze. Das
Medium enthalt HEPES; Eine CO Inkubation ist nicht empfohlen
oder erforderlich. 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium enthalt
keinerlei Antibiotika.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e Chemische Zusammensetzung

e pH:7.20-7.90 (Freisetzungskriterien: 7.20-7.60)

e Osmolaritat: 280-340 mOsm/kg (Freisetzungskriterien: 280-320
mOsm/Kkg)

e Viskositat: >170 cP bei 25 °C

e Endotoxintest mit der Limulus-Amébozyten-Lysat-Methode (USP
<85>): < 0.5EU/mlI

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

e 1-Zell-Mausembryotest (% Blastozyten nach 96-stiindigen,
Expositionszeit an das Testmedium: 10 Minuten): > 80%

o Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich zur
Kontrolle, Expositionszeit an das Testmedium: 60 Minuten): > 80%

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

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

WARNHINWEISE,
VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

e Produkt nicht verwenden, wenn:

o eseingetrubt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung
aufweist,

o es mitgedffnetem oder defektem Behalterverschluss
geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

e \or Gebrauch nicht einfrieren.

e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

e Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums unter aseptischen
Bedingungen in einem sterilen Behalter heraus, je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzufuhrenden Verfahren. Dies ist notwendig,
um mehrfache Offnungs-/Erwarmungszyklen des Mediums zu
vermeiden. Achten Sie darauf, dass der Behalter dicht verschlossen
istund vermeiden Sie Verdunstung. Uberschiissige (nichtverwendete)
Medien sind zu entsorgen. Wenn mehrere Offnungen erforderlich
sind, offnen Sie PVPO.2S-Flaschen Uber den Schraubverschluss,
anstatt den Verschluss mit einer Nadel zu durchstofRen.

e Das Verdampfen der PVP-Losung auf dem Objekttrager oder in der
Kulturschale und das Vorhandensein von Humanem Albumin kdnnen
gelegentlich eine geringe Prazipitation im Medium verursachen.

e |In der Originalverpackung bis zum Tag der Verwendung aufbewahren

METHODE

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

Standardverfahren

PVP-Medium und bevorzugtes Haltemedium aus der Lagerung bei
2-8 °C nehmen und auf Raumtemperatur bringen.
1 Schale vorbereiten:

a Je nach Anzahl der zu injizierenden Eizellen kleine Tropfen des
Haltemediums auf den Boden der Schale pipettieren (z. B. in
einem konzentrischen Muster).

b Einen Tropfen der PVP-Losung in die Mitte der Schale geben. Das
Tropfenvolumen hangt von der Praferenz des Labors ab (z. B.
5-10ul kleiner Tropfen oder langlicher langer Tropfen bis zu
200ul)

Anmerkung 1:

Die Viskositat der PVP-Lésung kann je nach Bedarf in einem
bestimmten ICSI-Verfahren (z. B. bei Spermien mit sehr geringer
Motilitat) verringert werden, indem zunachst ein zentraler
Tropfen mit FertiCult™ Flushing Medium hergestellt wird und z.
B. 70% des Tropfenvolumens durch PVP-Medium ersetzt werden.
Anmerkung 2:

Nach Zugabe von PVP in die Schale: sofort mit Mineraldl
abdecken. Das Verdunsten der PVP- Losung vermeiden!

¢ Die Schale fur 30 Minuten bei 37 °C erwarmen

2 Flgen Sie eine kleine Menge (1ul - 2ul) gewaschenes Sperma in
die Mitte des PVP-Tropfchens hinzu.
3 Inkubieren Sie ein(ig)e Minute(n) lang, damit das Sperma zum

Rand des Tropfchens wandern kann.

4 Wahlen Sie die Spermatozoen fiir die Injektion aus und brechen

Sie mit der Spitze der Glaspipette die GeifRel des Spermatozoons.

s Ubertragen Sie das Spermatozoon in ein Tropfchen des
Haltemedium und waschen Sie, indem Sie die Spermazelle
mehrmals in und aus dem Spulmedium verbringen

s Saugen Sie die Spermienzelle in die Glaspipette ein und verwenden
Sie sie fir das ICSI-Verfahren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium bei 2-8° C lagern.

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

e Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

e Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit denértlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

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

e 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 erhoht. Keine der bekannten Testmethoden
kann garantieren, dass Produkte aus menschlichem Blut keine
Infektionserreger tUbertragen.

e Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prépariert wurden, gehéren die Auswahl der
Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fur
spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungsschritten fur die Inaktivierung/Entfernung von
Viren. Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen
Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma prapariert
wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern nicht vollstéandig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fur unbekannte oder neue
Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte Uber
nachgewiesene Viruslibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifikationen des Europaischen Arzneibuches (Pharmacopeia)
durch etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle Proben sind so zu
handhaben, als kdnnten sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

e Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

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

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur 10% PVP in FertiCult™ Flushing E E
medium beschreibt die Merkmale der Sicherheit und =:
Leistungsfahigkeit der Medien und ist auf der Website

von FertiPro NV (www.fertipro.com) oder durch Scannen

des folgenden QR-Codes erhaltlich: E

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

Ax Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV

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

CE

2797

INSTRUCCIONES DE USO

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium es un medio viscoso que
contiene polivinilpirrolidona (PVP) y que se utiliza para la preparacion
de espermatozoides para la inyeccién intracitoplasmica de
espermatozoides (ICSl). Estos procedimientos requieren la captura
de espermatozoides individuales en una pipeta de vidrio para la
inyeccion en el ovocito. Para ello, primero hay que inmovilizar los
espermatozoides, colocandolos en un medio viscoso como 10%
PVP in FertiCult™ Flushing medium antes de romper la cola para
inmovilizarlos por completo.

Este producto es un medio listo para usar.

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

Polivinilpirrolidona (PVP) al 10% (m/v) dializada de calidad Ph Eur en
FertiCult™ Flushing medium. El FertiCult™ Flushing medium es una
solucion acuosa que contiene HEPES, bicarbonato, sales fisioldgicas,
glucosa, lactato, piruvato y albdmina humana (4.0g/l, sustancia
medicinal derivada del plasma humano).

INFORMACION GENERAL

El medio esta completo y no requiere mas aditivos. El medio contiene
HEPES; no requiere incubacion de CO,. 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium no contiene antibi6ticos.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

e pH: 7.20-7.90 (Criterios de liberacion: 7.20-7.60)

e Osmolalidad: 280-340 mOsm/kg (Criterios de liberacion: 280-320
mOsm/kg)

e Viscosidad: >170cP a 25 °C

e Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

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

e Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad
en comparacion con el control, tiempo de exposicion al medio de
prueba: 60 minutos): > 80%

e Utilice productos de calidad Ph Eur o USP, si fuera relevante

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

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

e No utilice el producto si:

o cambiavuelveturbio o presenta cualquiersigno 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.

e No congelar antes del uso.

e No reesterilizar después de su apertura.

e Segln la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a
cabo en un dia, retirar en condiciones asépticas el volumen de
medio necesario en un recipiente estéril adecuado. De este modo
se evita que el medio se someta a varios ciclos de abertura/
calentamiento. Aseglrese de que el recipiente esté cerrado
herméticamente para evitar la evaporacion. Deseche el exceso
de medio (no utilizado). Si deben abrirse varias veces, abra
los frascos de PVP0.2S mediante el tapon roscado, en vez de
perforar el tapon con una aguja.

e La evaporacion del Medio PVP depositado en el portaobjeto
o en la placa de cultivo y la presencia de albimina humana,
puede causar ocasionalmente pequenas cantidades de
precipitados en el Medio.

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

METODO

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

Procedimiento de referencia

Retire del almacenamiento a 2-8 °C el medio de PVP y el medio de

conservacion preferido y deje que alcancen la temperatura ambiente.

1 Prepare la placa:

a En funcion del ndmero de ovocitos por inyeccién, pipetee
pequenas gotas del medio de conservacion sobre la parte
inferior de la placa (por ejemplo, en un patron concéntrico).

b Coloque una gota de solucién de PVP en el centro de la placa.
El volumen de la gota depende de la preferencia del laboratorio
(por ejemplo, una pequena gota de 5-10pl 0 una gota alargada
de hasta 200ul).

Nota 1:

La viscosidad de la solucion de PVP puede reducirse segin
las necesidades del procedimiento de ICSI especifico (por
ejemplo, cuando se trata de espermatozoides de muy baja
movilidad) aplicando primero una gota central de FertiCult™
Flushing medium y sustituyendo, por ejemplo, el 70% del
volumen de la gota por medio de PVP.

Nota 2:

Después de anadir PVP a la placa: cubra inmediatamente con
aceite mineral. Evite la evaporacién de la solucion de PVP.

¢ Coloque la placa a 37 °C durante 30 minutos.

2 Anada un pequeno volumen (1ul-2ul) de espermatozoides lavados
en el centro de la gotita de PVP.

3 Incube durante un(os) minuto(s) para dejar que lose spermatozoides
migren hasta la periferia de la gotita.

4 Seleccione los espermatozoides para la inyeccion y rompa la cola
de los espermatozoides con la punta de la pipetade vidrio.

s Transfiera los espermatozoides a una de las gotitas de medio de
conservacion y lave transfiriendo una y otra vez el espermatozoide
de dentro a fuera del medio de lavado varias veces.

e Succione el espermatozoide con la pipeta de vidrio y utilicela para
el procedimiento de ICSI.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/ELIMINACION

e Almacenar el 10% PVP 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.

e Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

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

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

e Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas
del uso de medicamentos preparados a partir de sangre o
plasma humanos se incluyen la seleccion de donantes, el
cribado de las donaciones de cada individuo y los bancos de
plasma para marcadores especificos de infeccion y la inclusiéon
de pasos de fabricacion eficaces para la inactivacion/
eliminacion de los virus. Pese a ello, cuando se administran
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos, no se puede excluir por completo la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica a los
virus desconocidos o emergentes y a otros agentes patogenos.
No se han notificado transmisiones de virus probadas
con albimina fabricada seglin las especificaciones de la

Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos.
Por tanto, todas las muestras deben manipularse como
potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El SSCP de 10% PVP in FertiCult™ Flushing E E
medium describe las caracteristicas de seguridad y =2
funcionamiento de los medios y se encuentra disponible
en el sitio web de FertiPro NV (www.fertipro.com) o se ¢
puede obtener mediante el siguiente cédigo QR: E

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

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1
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No utilizar si el empaque esta danado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

Contiene sangre humana o derivados del plasma
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Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios
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2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

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

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.
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PVP1 1x 1ml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

FertiPro NV

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

CE

2797

INDICAZIONI PER LUSO

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium €& un terreno viscoso
contenente polivinilpirrolidone (PVP) usato per la preparazione
degli spermatozoi per l'iniezione intracitoplasmatica di sperma
(ICSI). Queste procedure prevedono la cattura di singoli spermatozoi
in una pipetta di vetro per I'iniezione nell’ovocita e tale processo
e agevolato dalla preventiva immobilizzazione degli spermatozoi
collocandoli in un terreno viscoso come il 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium prima di recidere la loro coda per immobilizzarli in
maniera completa.

Il prodotto & un terreno pronto all’uso.

Per uso esclusivamente professionale.

COMPOSIZIONE

Polivinilpirrolidone (PVP) dializzato al 10% (p/v), di grado Ph Eur,
in FertiCult™ Flushing medium. La FertiCult™ Flushing medium
€ una soluzione acquosa contenente HEPES, bicarbonato, sali
fisiologici, glucosio, lattato, piruvato e soluzione di albumina
umana (4.0g/l, sostanza medicamentosa derivata dal plasma di
sangue umano).

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno € completo e non necessita di ulteriori additivi. Il terreno
contiene HEPES; non & necessaria alcuna incubazione con
CO,. 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium non contiene
antibiotici.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Composizione chimica

e pH: 7.20-7.90 (criteri di rilascio: 7.20-7.60)

e Osmolalita: 280-340 mOsm/kg (criteri di rilascio: 280-320
mOsm/kg)

e Viscosita: >170cP a 25 °C

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

e 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: 10 minuti): >
80%

e Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo, tempo di esposizione al terreno del test:
60 minuti): > 80%

e Utilizzare prodotti di grado Ph Eur o USP se applicabile

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

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

e 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.

e Non risterilizzare dopo 'apertura.

e A seconda del numero di procedure che verranno eseguite
in un giorno, estrarre il volume di terreno necessario in
condizioni asettiche in un recipiente sterile appropriato,
al fine di evitare molteplici aperture/cicli di riscaldamento
del terreno. Assicurarsi che il recipiente sia ben chiuso per
evitare I'evaporazione. Gettare via il terreno in eccesso (non
utilizzato). Se € necessario aprire piu volte i flaconi di PVP0.2S,
aprirli tramite il tappo a vite, invece di forare il tappo con un
ago.

e |'Evaporazione sul vetrino, o nella piastra, di soluzione PVP e la
presenza di albumina umana, pud causare, alcune volte, un piccolo
precipitato nel terreno.

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

METODI

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

Procedura standard

Rimuovere il terreno di PVP e il terreno di mantenimento preferito dal

contenitore di stoccaggio a 2-8 °C e portare a temperatura ambiente.

1 Preparare la piastra:

a a seconda del numero di ovociti da iniettare, pipettare piccole
gocce del terreno di mantenimento sul fondo della piastra (ad es.
in modo concentrico).

b Collocare una goccia di soluzione di PVP al centro della piastra.
Il volume delle gocce dipende dalle preferenze del laboratorio
(ad esempio 5-10ul per una goccia piccola oppure fino a 200yl
per una goccia lunga allungata)

Nota 1:

La viscosita della soluzione di PVP pud essere diminuita in base
alle esigenze di una specifica procedura ICSI (ad es. quando
si tratta di spermatozoi a motilita molto ridotta) facendo prima
una goccia centrale con FertiCult™ Flushing medium e
sostituendo ad esempio il 70% del volume della goccia con il
terreno di PVP.

Nota 2:

Dopo aver aggiunto il PVP alla piastra: coprire immediatamente
con olio minerale. Evitare I’evaporazione della soluzione di PVP!

¢ Collocare la piastra a 37 °C per 30 minuti

2 Aggiungere un piccolo volume (1ul-2ul) di seme preparato al centro
della gocciolina di PVP.

3 Incubare per un (pochi) minuto (minuti) per consentire al seme di
migrare verso la periferia della gocciolina.

4 Selezionare gli spermatozoi da iniettare e recidere (tagliare) la
coda degli spermatozoi con la punta di una pipetta di vetro.

s Trasferire lo spermatozoo in una delle gocce di soluzione terreno
di mantenimento e prepararlo trasferendo la cellula spermatica
dentro e fuori la soluzione numerose volte.

e Aspirare lo spermatozoo nella pipetta di vetro e utilizzarlo per la
procedura ICSI.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/LO SMALTIMENTO

e Conservare 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium a una
temperatura compresatra2 e 8 °C.

e | 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.

e Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

e Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica.

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 & 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.

e |Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali
e dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e
I'inclusione di fasi produttive efficaci per [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.

e Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i
campioni.

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium
descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e alla
prestazione dei terreni ed & disponibile sul sito web di
FertiPro NV (www.fertipro.com) o utilizzando il seguente g

codice QR: E

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

ks E
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R ONLY

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

Ax Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
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Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium é um meio de cultura
viscoso contendo polivinilpirrolidona (PVP) utilizado para a
preparacdo de espermatozoides para a injecao intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI). Esses procedimentos exigem a captura
de células espermaticas individuais numa pipeta de vidro para
injecdo dentro do odcito, o que é feito através da imobilizacdo dos
espermatozoides num meio de cultura viscoso como 10% PVP in
FertiCult™ Flushing medium antes de cortar a cauda, imobilizando o
espermatozoide por completo.

0 produto € um meio de cultura pronto para uso.

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

10% (w/v) dialisado Meio Ph Eur polivinilpirrolidona (PVP) em
FertiCult™ Flushing medium. O FertiCult™ Flushing medium é uma
solugao aquosa contendo HEPES, bicarbonato, sais fisiologicos,
glicose, lactato, piruvato e solucao de albumina humana (4.0g/1,
medicamento derivado do plasma do sangue humano).

INFORMACOES GERAIS

0 meio de cultura é completo e ndo necessita de mais aditivos. O
meio de cultura contém HEPES; nao & necessaria a incubacao
com CO,. 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium ndo contém
nenhum antibiético.

ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO

e Composigcao quimica

e pH: 7.20-7.90 (Critérios de liberacao: 7.20-7.60)

e Osmolalidad: 280-340 mOsm/kg (Critérios de liberacdo: 280-320
mOsm/kg)

e Viscosidade: >170cPa 25 °C

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

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

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

e Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparacao com o controle, tempo de exposi¢ao ao
meio de teste: 60 minutos): > 80%

e Uso de produtos da escala Ph Eur ou USP se aplicavel

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

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:

o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminacao
microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

e Nao congelar antes de utilizar.

e Nao reesterilizar depois de aberto.

e Dependendo do ndmero de procedimentos que serao
realizados em um dia, remover o volume necessario de meio
em condicbes assépticas em um recipiente estéril apropriado.
Isto é para evitar multiplas aberturas/ciclos de aquecimento do
meio. Verifigue se o recipiente esta bem fechado para evitar
a evaporagao. Descarte o excesso (nao utilizado) do meio de
cultura. Caso sejam necessarias varias aberturas, abra os
frascos de PVPO0.2S pela tampa de rosca em vez de perfurar a
tampa com uma agulha.

e Evaporacao da solugao de PVP na lamina ou placa e a presenca
de albumina humana pode ocasionalmente causar uma pequena
quantidade de precipitado no meio.

e Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizacao.

METODO

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

Procedimento padrao

Remova o meio de cultura PVP e o meio de cultura de manutencgao
preferido do armazenamento a 2-8 °C e deixe em temperatura
ambiente.

1 Prepare a placa:

a Dependendo do nlUmero de o6citos para injecdo, pipete
pequenas gotas do meio de cultura de manutencao no fundo da
placa (por exemplo, num padrao concéntrico).

b Coloque uma gota da solugao PVP no centro da placa. O volume
da gota depende da preferéncia do laboratério (por exemplo,
uma gota pequena de 5-10ul ou uma gota grande alongada de
até 200ul)

Nota 1:

A viscosidade da solucao PVP pode ser diminuida de acordo com
as necessidades de um procedimento ICSI especifico (por
exemplo, quando se trata de espermatozoides de motilidade
muito baixa), colocando primeiro uma gota central de FertiCult™
Flushing medium e substituindo, por exemplo, 70% do volume
da gota com meio de cultura PVP.

Nota 2:

Ap6s adicionar PVP a placa: cubra imediatamente com 6leo
mineral. Evite a evaporacao da solugao PVP!

¢ Aqueca a placa a 37 °C por 30 minutos

2 Adicionar um pequeno volume (1ul - 2ul) de esperma lavado no
centro da goticula de PVP

3 Incubar por um (alguns) minuto(s) para permitir a migracao do
espermatozoide para a periferia da goticula.

4 Selecionar o espermatozéide para injecdo e cortar (quebrar) a
cauda com a ponta da pipeta de vidro.

s Transferir o the espermatozéide oara uma das goticulas de meio
de manutencdo e lavar transferindo a célula espermatica para
dentro e fora do meio de lavagem diversas vezes.

e Sugar a célula espermatica com a pipeta de vidro e utilizar para o
procedimento de ICSI.

INSTRUCOES DE
ARMAZENAMENTO/DESCARTE

Armazenar 0 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium entre 2-8 °C.
Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condigoes estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C.

Mantenha afastado da luz (do sol).

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

PRECAUCOES

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

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

e As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes do uso de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selecao de doadores, a triagem de doag¢des individuais
e reserva de plasma para marcadores especificos de infeccao e
a inclusao 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 ha 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.

e Use sempre roupas de protecdo ao manusear as amostras.

e 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 10% PVP in FertiCult™ Flushing E E

medium descreve caracteristicas de seguranca e =:
desempenho para a meio e esta disponivel no site
da FertiPro NV (www.fertipro.com) ou usando o g
seguinte codigo QR: E

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

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

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma
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A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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YNIKO MOY NEPINAMBANETAI

Ax Iml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium

5x 0.2ml  10% PVP in FertiCult™
Flushing medium (screw cap)

PVP0.2S
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

To 10% PVP oe péoo FertiCult™ Flushing eivan éva 1E0deq Wéoo
mou mepliéxel  ToAUBIvuloTuppoAidovn  (PVP) mou  xpnoldoroleiTal
VI TNV TIPOETOINOOI TOU OMEPUATOC VIX eVOOWOPIGKA &yxuon
omnepuaTolwapiwyv (ICSI). O1 diaxdikaoieq AUTEG amaiTolV TNV TIAYIGEUDN
MEMOVWHEVWY OTIEPUATOLWPIWY O MIC YUGAIVN THITIETA VI €yXUON OTO
WOKUTTXPO, N OToick DIEUKOAUVETOI GO TNV &XPXIKA GKIVNTOTIOINGCN TWV
oneppaTolwapiwv Yéow TNg TOTMOBETNONAG TOoUg og 1IEMOEG HECO OTTWG
10% PVP og péoo FertiCult™ Flushing mpiv amd To oT&OIKO TNG OUPEGQ
yioe TNV TARPN &KIVNTOTI0INGT TOUG.

To mpoidv gival Eva ETOIMO VI XpARon WETO.

Movo yia emayyeAUATIKA XPAON.

ZYNOEZH

10% (k.0.) diachupévn moAuBivulomuppoAidovn (PVP) KadapdTnTag Ph
Eur oe pé€oo éknmAuong FertiCult™ Flushing. To u€oo ékmAuong FertiCult™
Flushing givai éva udaTiko digAupa mou repiéxel HEPES, dITTavOpaKIKO,
(QUOIOAOYIK&  GAXTX, YAUKOLN, YOAOKTIKO 0D, TUPOOTA@PUAIKO OED
Ko avOp®TIv opoAeukwuaTivn (4.0g/1, QpARPUGKEUTIKA OUGix TTOU
TTPOEPXETAI TG TO AVOPMTTIVO TAKOUX TOU KIGTOG).

TFENIKEZ MAHPO®OPIEZ

To péco eival MANPEG Kol OV XPEIRIETAI TTEPXITEPW TIPOCOETA. TO PHECO
nepiéxel HEPES, dev amaireitan emwaon og CO,. To 10% PVP ot
p€oo FertiCult™ dev mepiExel avTIBIOTIKE.

NMPOAIATPA®EE NPOIONTOE

e XnuikA o0vOeon

e pH: 7.20-7.90 (KpitApia KukAopopiag: 7.20-7.60)

® OopwTIKOTNTA @ 280-340 mOsm/kg (KpItApioe KukAopopiag: 280-
320 mOsm/kg)

e [Ewdeg: > 170 cP oToug 25°

® NoKIURA evooTOEIVQV e TN peBodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.5EU/ml

e NOKIUA oTelpdTNTAG pe TNV Tpéxouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kopio avamTugn

® MOVOKUTTOPIKA doKIpaoioe euBplwyv TovTikol (% BAXOTOKUIOTEIQ
JeT& amd 96 mpeg, Xpovog EkBeong oTo PECO eAéyxou: 10 AemTé):
>80%

e Aokipooia emBiwong avOp®OMIVOU OTEPUATOC (KIVNTIKOTNTX % o€
oUyKpIon pe Oelyua eAEyXOoU PETR, XPOVOG EKBEONG 0TO ECO EAEYXOU:
60 AenTé): > 80%

e XpRAon mpoidvTwy KabapdTnTag Ph Eur A USP KaT& mepinTwon

e To moTomoinTikG ava&Auong kol Toe AAAY gival SIGBETIG KaXTOTTIV
QITAUOTOG N MTTOPEITE V& Ta KTERGOETE MmO TOV IGTOTOTO HOG
(www.fertipro.com)

MPOEIAOMOIHZEIZ NMPIN AMO TH XPHZH

e No Jn XPNOoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV:

o g&v Oev eival OIUYEG A UTGPXOUV €VOEIEEIC HIKPORBIGKAG
emubdAuvong;

o €&V TO MOUX TOU TTEPIEKTN EXEI AVOIXTET A EIVAI EAXTTWHATIKO KAXT&
TNV Mae&d0o0n Tou TIPOIOVTOC;

o e@v £xel MopEADEl N nuepounvia AGENG.

o No unv KaTowOxeTal mpiv omd Tn XpAon.

o N PNV EMAVATTOOTEIPWOET PETK TO AVOIYUX.

e Av&Aoya pe Tov apIBUd Twv S1dIKACIDV TTOU B TpayaTomoinBolv
MEOX 0E Pix NUEPXK, QPAIPEOTE TOV amaiToluevo Oyko pEoou
umdé &onmTeq OUVOAKEG 0 KATGAAANAO GmOOTEIPWUEVO OEKTN.
AuTO YIVETQI VIO TNV QMOQUYA TOAXTTIAOV QVOIYUGTWY/KOKAWV
0épuavong Tou pécou. BeBaiwOeite 6T 0 OEKTNG eival KoA&
KAEIOPEVOC KO ammopedyeTal N EEXTUION. ATTOPPIYPTE TNV TEPICOEIN
TOU JECOU (N Xpnolyomoinuévo p€ao). E&v amaiTolvTai TOAOMAG
QVOIYHOTR, OVOIETE TIG @IGAeq PVPO.2S péow Tou PBidwTol
MOPATOC, KVTI V& TPUTTACETE TO TOPK UE BEAOVQL.

e HeE&Tion Tou dicAlpaTog PVP og AGKiI0 A} TPUBAIO Kokl N TTpouGiol
AVOPOTIVNG AEUKWUXTIVNG PTTOPET EVIOTE VO TTPOKXAECOUV UIX MIKPA
moooTNTA ITAUAKTOG OTO PEDO.

o QUAKOOETOI OTNV GPXIKA TOU CUOKEUXOIG EWG TNV NUEPX XPAONC.

MEOOAOZ

K&Be epyxoTAPIO O TTPETIEI VO GVATPEXE! OTIG DIKES TOU EMIKUPWUEVEG
O1adIkaoieg, Tou €xouv BeATioTomoIiNdel yix To JIKO TOU WEPOVWHUEVO
10TPIKO TTPOYPOUUA.

Zuviong Siadikacia

ApaipéoTe To Y€oo PVP kal TO MPOTIMWUEVO HEGO OUYKPATNONG Gt TO

améBepa oToug 2-8 °C Kol apOTE 0€ OEPUOKPATIN OWHATIOU.

1 MpoeTolpdoTe TO TPURAIO:

a Av&Aoya e TOV apIBUO TWV WOKUTTEPWY YIC EyXUGCH, TOTTOBETAOTE
MIKPEG OTayOVEG TOU WEGOUCUYKPATNONG OTO K&TW WEPOG TOU
TPUPBAIOU (TT.X. ME OUYKEVTPIKO TTPOTUTIO).

b TomoBetAoTe pIx oTayova dicAduaTog PVP oto péoov Tou
TPUPBAoU. O ByKOG TNG OTOYOVAG EEXPTETOI GO TNV TTPOTIUNGN TOU
epyoaoTnpiou (m.x. MikpA otayova 5-10ul A emuAKNg Hey&An
oTayova Ewg 200ul)

Inpeinon 1:

To 1IEwdeg Tou dIoATUaTOg PVP umopel var pelwBei avaAoya JE TI
QAVAYKEG MICG OUYKEKPIMEVNG Biadikaoiag ICSI (T.X. 0TV mepimTwon
TMOAD XOXUNAAG KIVATIKOTNTOG OTTEPUATOLWOPIWY), ONMIOUPYRVTAC
OPXIK& M1 KEVTPIKA oTayova pe péco FertiCult™ Flushing kol
QVTIKXOIOTOVTAG T1.X. 70% Tou OyKOou TNG oTayovag pe uéoo PVP.

Inupcinon 2:

Met& Tnv mpooBnkn PVP oTo TpuPAio: KoAOWTE auéows Me
0pUKTEAIO. Nt armopelyeTal n eE&TUION Tou SlcAlpaTog PVP!

¢ TomoBeTAOTE TO TPUPRAIO oToug 37 °C yix 30 AenTé

2 MpocB&oTe pikpO Oyko (1ul - 2ul) ekMAUPEVOU OTTEPUATOC OTO
KEvTpo Tou oTayovidiou PVP

3 EMwéoTe yio Eva (HEPIKG) AemTO (AETTA) VI VO EMITPATIET OTN
oneppaTolw&pI va  PeTovaoTelooUV OTn TEPIPEPEI  TOU
oTayovidiou.

4 EmMAEETE TO omepuaTolwEPIX TPOG EyXUon Kol OMmoKOWTE
(mpokaAéoTe Bpalon) TNV oup& TOoU OMEPUATOlWHPIOU HPE TO
GKPO MIKG YUBGAIVNG TITTETHG.

s MeTa@QEPETE TO OMEPUATOlWEPIO O HIK OO TIC OTAYOVEQ
pue pECO WECO OUYKPATNONG KOl €KTTAOVETE PETAPEPOVTAG TO
omeEPUATOlWEPIO PEOK KOl EEW O TO PECO EKMAUONG MWEPIKEG
PopEg.

¢ AVOPPOQPNAOTE TO OMEPUATOLWAPIO OTN YUGAIVN TITETK KAl
xpnoigomoinoTte Tn diadikaoix ICSI.

OAHTIEX ®YAAZHEZ/ANOPPIWHE

e Qul&ooeTe 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium og Bepuokpaoia
peTaED 2-8 °C.

e Tx TPOIGVTA UITOPOUV V& XPNOIPOToINBoUV WG KAl 7 NUEPES WETG
TO GVOIyMa €pOOOV TNPOUVTXI OTEIPEG CUVOAKES KO TOL TTPOIOVTO
PUA&ooovTal oToug 2-8 °C.

e AIXTNPEITE TO TIPOIOV POKPIK GO TO NAIGKO PWC.

e Toe mMPOIiOVTH TPETElI V& GmopPINTOVTal CUUPWVA HPE TOUg
TOMKOUC KavOoVIoPOoUg YIa TRV amdppiyn TWV IKTPOTEXVOAOYIKWV
MPOIOVTWV.

NMPO®YAAZEIZ

® O TPEMEI V& XPNOIYOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV &MOQPUYNA
evdexouévou emuodAuvong.

e DAa Ta TPOiOVTH aipaTog Ba mpémel v BewpolvTal duvnTIKG
MoAUOpGTIK&. H mpwtn 0OAn TOU XPNOIYOTOIEITAl VIO TNV
MaPaoKeu autol Tou TPOIOVTOG eAéyxOnke Kol BPEONKeE un
avTIOPAOTIKA yioe HbsAg kol apvnTiKA yio T Anti-HIV 1/2,
HIV 1, HBV kol HCV. EmmAéov, n mpwTn 0UAn €xel eheyxOel yia
mapBoid B19 kol Bpédnke OTI dev eivaun aufnuévog. Kapia
YVWOTA MEBODOG DOKIPMOV dEV UTTOPET V& TTaPEXEI DINBERXKIWOEIQ
OTI TTPOIOVTA TOU TIPOEPXOVTAI oo avOp®mIVo aiua dev B
METAOWOOUV HOAUCUATIKOUG TXPAYOVTEG.

e Toe TUMKE PETPA yi TNV TPOANWN Twv AoIMOEEWV TIOU
MPOKOAOUVTaI omd TN XPNON QOPUOKEUTIKWV TTPOIOVTWY
mou TaPAOKEUR{OVTAI amd avBpwmvo oiyx 1 TAGOPX
mepIAGUBA&VOUV TNV €MAOYA TWV dwPNTWV, TOV TTPOKATXPKTIKO
EAEYXO TWV dWPEDV KOl TWV JEEAPEVOV TAKOUOTOG YVIa €101KOUC
OEiKTEG NOIUMEEWV KOl TNV EVTOEN OMOTEAEOUATIKOV OTAOIWV
MAXPAKOKEUNAG YIK TNV OPQVOTIOINGN/KMOUGKOEUVON TWV 1QOV.
MapOAax auT&, 6TAV XOpNYoUVTal QAPUAKEUTIK& TTPOIOVTA TTOU
MTAPAOKEUKLOVTOI GO AVOPOTIVO K A MAGOUK, N MOXAVOTNTX

METADOONC MOAUCHOTIKWV TRPOYOVTWYV OEV UTTOPET VX ATTOKAEIOTET
MAAPwG. AuTo 10x0€l emiong yia &yvwoToug | avadudpevoug 100¢g
Kol A TToBoyova. Agv UTIGPXOUV QVRPOPES KTTOJEDEIVUEVNG
METAOOONG IOV HE ASUKWHATIVI) TTXPXOKEUKOOEIOR CUUPWVK
pye TIg mpodiaypapée Tng EupwrnaikAg Papuokomolicg Pe
KaOlepwuéveg pebodoug. Emopévwe, PETAXEIPIOTEITE OAX TO
OElyHaTa WG IKAVE var heTadwaoouv HIV A nnaTiTidx.

No poP&TE MEVTO TPOOTATEUTIKA EVOUUKOTIX KATX TOV XEIPIOUO
OEIYUGTWV.

K&be ocoBapd meploTaTikO (6Mwg opileTal oTov Kavoviouo
mepl  laTpoTexvoloyik@v Mpoidvtwy 2017/745) Oo mpémnel

Vo avapépeTal otnv FertiPro NV kau, KaTé& mepinmTwon, oTnv
apuodIx apXA Tou Eupwrnaikod Kp&Toug MENOUC 0TO 0TToi0 €ivai
EYKATEOTNUEVOG O XpAOTNG A/K&I 0 ®oBeVAG.

ZYNOWH THZ AZ®DAAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMTOAOZHE (SSCP)

H olvoyn Tng ao&AeInG Kau TNG KAIVIKAG armddoong Tou E E
10% PVP in FertiCult™ Flushing medium mepiyp&pel Toc =2
XOPOAKTNPIOTIKX XOPRAEIGKAXI XTIODOONCYIXTO HECO KNI EIVAI
dlxO€aiunoToviotoTomoTngFertiProNV(www.fertipro.com)fy ¢
KaTeR&I{OVTOG TOV aikOAOUBO KwdIkd QR: E

Mo IEPICOOTEPES EPWTNOEIG OXETIKA UE TNV KOPGAEIX KXl TNV &rmOdoon,
emkoivwvnoTe pe Tnv FertiPro NV yix umooTApiEn xpfon A TexViKA
UTTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

Y0uBoAax 6mwg opilovtal oTo I1ISO 15223-1
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BEOOGD GEBRUIK

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium is een viskeus medium
dat polyvinylpyrrolidon (PVP) bevat en wordt gebruikt voor
spermavoorbereiding voor Intracytoplasmatische Sperma Injectie
(ICSl). Deze procedures vereisen het vangen van afzonderlijke
spermacellen in een glazen pipet voor injectie in de odcyt
en dit wordt vergemakkelijkt door de spermacellen eerst te
immobiliseren door ze in een viskeus medium zoals 10% PVP
in FertiCult™ Flushing medium te plaatsen voordat de staart
wordt ingeknipt om de spermacellen volledig te immobiliseren.
Het product is een gebruiksklaar medium.

Enkel voor professioneel gebruik.

SAMENSTELLING

10% (w/v) gedialyseerd Ph Eur graad polyvinylpyrrolidone (PVP) in
FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™ Flushing medium is een
waterige oplossing die HEPES, bicarbonaat, fysiologische zouten,
glucose, lactaat, pyruvaat en een humane albumine-oplossing
bevat (4.0g/l, medicinale substantie afgeleid van menselijk
bloedplasma).

ALGEMENE INFORMATIE

Het medium is compleet en heeft geen andere additieven nodig. Het
medium bevat HEPES; CO, incubatie is niet nodig. 10% PVP in
FertiCult™ Flushing medium bevat geen antibiotica.

PRODUCT SPECIFICATIES

e Chemische compositie

e pH: 7.20-7.90 (pH vrijgave criteria: 7.20-7.60)

e Osmolariteit: 280-340 mOsm/kg (vrijgave criteria: 280-320
mOsm/kg)

e Viscositeit: >170 cP a 25 °C

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

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

e 1-cel muis embryo assay (% blastocysten na 96 uur, bloostelling
aan het medium: 10 minuten): > 80%

e Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met
controle, bloostelling aan het medium: 60 minuten): = 80%

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

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

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

e Product niet gebruiken als:

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

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

o de vervaldatum overschreden is.

e Niet invriezen voor gebruik.

e Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op één
dag zal worden uitgevoerd, het vereiste volume medium onder
aseptische omstandigheden in een geschikte steriele houder.
Dit om meerdere openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Zorg ervoor dat de recipiént goed gesloten is en
voorkom verdamping. Gooi overtollige (ongebruikte) media
weg. Als meerdere openingen nodig zijn, open dan de PVP0.2S-
flessen via de schroefdop, in plaats van met een naald in de
dop te prikken.

e Verdamping van de PVP oplossing op een slide of schaaltje en
de aanwezigheid van humaan albumine kunnen occasioneel
een kleine hoeveelheid precipitatie in het medium met zich
meebrengen.

e Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

METHODE

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

Standaardprocedure

Haal het PVP-medium en het geprefereerde bewaarmedium uit de
opslag bij 2-8 °C en breng op kamertemperatuur.

1

Bereid de cultuurplaat voor:

a Afhankelijk van het aantal te injecteren odcyten, pipetteer kleine
druppels van het bewaarmedium op de bodem van de
cultuurplaat (bv. in een concentrisch patroon).

b Plaats een druppel PVP-oplossing in het midden van de
cultuurplaat. Het druppelvolume hangt af van de voorkeur van
het lab (b.v. 5-10ul kleine druppel of langwerpige lange druppel
tot 200pl)

Opmerking 1:

De viscositeit van de PVP-oplossing kan worden verminderd
naar gelang van de behoeften in een specifieke ICSI-procedure
(bv. wanneer het gaat om sperma met een zeer lage
beweeglijkheid) door eerst een centrale druppel te maken met
FertiCult™ Flushing medium en bv. 70% van het druppelvolume
te vervangen door PVP-medium.

Opmerking 2:

Na toevoeging van PVP aan de cultuurplaat: onmiddellijk
afdekken met minerale olie. Voorkom verdamping van de PVP-
oplossing!

¢ Plaats de cultuurplaat gedurende 30 minuten bij 37 °C

Voeg een klein volume (1ul - 2ul) gewassen sperma toe in het

midden van de PVP druppel.

Incubeer een (paar) min(u)ut(en) om het sperma te laten migreren

naar de buitenkant van de druppel.

Selecteer de spermatozoa voor injectie en breek de staart van het

spermatozoon met de top van de glazen pipet.

Breng de spermatozoon in een van de bewaarmedium druppels

en was door de spermacel meerdere malen in en uit het flushing

medium te halen.

Zuig de spermacel in de glazen pipet en gebruik voor de ICSI

procedure.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

Bewaar 10% PVP 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.

e Weghouden uit (zon)licht.
e 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.

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 het
materiaal getest op parvovirus B19 en niet-verhoogd bevonden.
Geen gekende testmethoden kunnen garanties bieden dat
producten afgeleid van menselijk 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.

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

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

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)

De SSCP voor 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium
beschrijft de veiligheids- en prestatiekenmerken
van de media en is beschikbaar op de website van
FertiPro NV (www.fertipro.com) of door de volgende g
QR-code te gebruiken: E

Voor verdere vragen over veiligheid en prestaties kunt u contact
opnemen met FertiPro NV voor klantenondersteuning of technische
ondersteuning.
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MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

10 % PVPin FertiCult™ Flushing medium e BUCKO3Ha cpeaa, CbAbpxalla
NMOAMBUMHUAMUPOAMAOH (PVP), KOATO ce uM3MnoA3Ba 3a MOAFOTOBKa
Ha Ccnepmarto3ouAM 3@ MHTPAUMTONAA3MEHO UHXEKTUpPAHE Ha
cnepmatosouam (ICSI). Tean npoueaypv U3UCKBAT yAaBSHE Ha OTAEAHM
CcnepmMaTo30MAM B CTbKAEHA MUMETa 3a MHXEKTUpaHe B ANLEKAeTKaTa,
KOETO Ce YAeCHsIBa, KaTo MbpPBO ce 006e3ABWXBAT CrepmMaTo30UAnTE,
KaTo Cce MocCTaBAT BbB BUCKO3Ha cpepa, kato Hanpumep 10 % PVP in
FertiCult™ Flushing medium, npeaun Aa ce oTpexe onallkara, 3a Aa ce
06e3ABMXaT HAMbAHO CNEPMATO30MAKTE.

MpoAyKTET € roToBa 3a ynotpeba cpeaa.

Camo 3a npogpecuoHarHa yrnorpeba.

CbCTAB

10 % (w/v) amanmManpaH NOAMBUHUANUPOAMAOH (PVP) ot kaac Ph.Eur.
B FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™ Flushing medium e BoaeH
pa3TtBop, cbabpxal, HEPES, 6ukapboHaT, OU3MOAOTMYHM COAM,
FAHOKO3a, AaKTaT, NMMpyBaT U YOBELKU cepymeH anbymuH (4.0 g/,
AEKapPCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELLKA KPbBHa NAasma).

OBLUA UHOOPMALIUA

CpepaTa e 3aBbpLUEH MPOAYKT U He Ce HyXAae OT AOMbAHUTEAHM
AobaBku. Cpepata cbpbpxa HEPES; He usuckBa MHKy6upaHe ¢ CO,.
10% PVP in FertiCult™ Flushing medium He cbabpXa aHTUOUOTULN.

CMNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

® XMMWYECKHM CbCTaB

® pH: 7.20-7.90 (KpuTepuu 3a ocBoboxpaBaHe: 7.20—7.60)

® OCMOAAAHOCT: 280—-340 mOsm/kg (Kputepuu 3a
ocBoboxpaBaHe: 280-320m0Osm/kg)

e Buckosutet: >170 cP npu 25°C

e TeCcT 3a €HAOTOKCUMH MO MeToAuKata Ha Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.5 EU/ml

e TeCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHo Hactoawma Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP
<71>: be3 pacTtex

® TeCT BbpXy E€AHOKAETbYHM MUK eMOpuoHK (% BAacTouMCTU
caep 96 vaca, BpemMe Ha ekcnos3uumua Ha TectoBata cpeaa: 10
MUHYTH): =280 %

e TeCT 3a MNpPexuMBSAEMOCT Ha 4YoBeWwKu crnepmarto3onam (%
NMOABWXHOCT B CpaBHEHWE C KOHTpOAaTa, BPEMe Ha u3naraHe
Ha TectoBaTa cpepa: 60 MUHYTK): 280 %

e [I3noAn3BaHe Ha cypoBMHM OT kanac Ph Eur uam USP, ako e
NPUAOXKUMO

e CeptudukatbTr 3a aHanM3z M MSDS ce npepoctaBaT npw
nouckBaHe WAM MoraT Aa 6bpaaT MITETAEHM OT HalusA
yebcant(www.fertipro.com).

NMPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

e He 1M3noA3BanTe NpoAyKTa, ako:
0 Ce CTaHe MbTHa UAK UMa CAeAM OT MMKPOOHO 3aMbpCABaHeE;
0 YNALTHEHMETO Ha KOHTEMHepa € OTBOPEHO MAW MOBPEAEHO Mpu
AOCTaBKaTta Ha NpOoAYKTa;
0 CPOKBT Ha BAAMAHOCT € U3TEKDBA.

e He 3ampassiBante npeau ynotpeba.

e He cTtepuAn3npante NoBTOPHO CAEA OTBApPSHE.

e B 3aBMCMMOCT OT 6poA Ha MNpoLeAypuTe, KOUTO e 6baaTt
M3BbPLUEHU B paMKWTe Ha €AMH AeH, B3eMeTe Heobxoaumus
obem cpepa npuW acenTUUYHWU YCAOBMUS B MOAXOASLL CTEPUAEH
npuemHuk. ToBa ce npaBM, 3a Aa ce M3berHaT MHOrOKpaTHU
UMKAM Ha oTBapsHe/3aTonAfHe Ha cpepaTta. YBepeTe ce, ye
NPUEMHMKBLT € NMABTHO 3aTBOPEH, 3a Aa M3berHete n3napsiBaHe.
M3xBbpAeTe WM3AMWIHATA (Heu3noa3BaHa) cpepa. AkKO ca
HEeobXx0AMMM HSIKOAKO OTBOpa, oTBopeTe 6yTuakuTe ¢ PVPO.2S
uypes3 BUHTOBATa Kanauyka, BMecTo Aa npobuBaTe kanaukata C
UrAa.

e 3napsBaHeTo Ha pa3tBopa Ha PVP Bbpxy NMPEeAMETHO CTbKAO
WA BAOAO U HAAMUMETO Ha YOBELIKM aAbByMUH MOXe NMOHsKora
Aa AOBEAE A0 MAAKO KOAMYECTBO yTalka B cpeaarta.

e CbxpaHaBaNlTe B OpUIrMHaAHATa ONakoBKa A0 AeHA Ha ynoTpeba.

METOA,

Bcaka nabopatopusi TpsabBa Aa Ce KOHCYATMpPA CbC COBCTBEHWUTE
CM BaAMAMPAHU MPOLEAYPU, ONTUMU3UPAHU 33 WHAMBUAYaAHATa
MeAWLMHCKa nporpamMa.

CraHpaapTHa npoueaypa

M3Bapete PVP cpepata U npeanoymMtaHata cpepa 3a 3apbpXaHe ot

XpaHUAMLLETO Npu 2—8°C 1 r'M ocTaBeTe Ha CTalHa Temnepartypa.

1 Mpuroteete HAOAOTO:

a B 3aBucumocT OT 6posi Ha SINLEKAETKUTE 3a WHXEKTUpaHe,
KamnHeTe C NUNeTa MaAKM Karnku OT cpepaTa 3a 3aAbpXaHe Ha
ABHOTO Ha BAKOAOTO (HaMp. B KOHUEHTPUYHA dpopma).

b MocTtaBeTe kanka pa3TBop Ha PVP B cpeaata Ha 6atopoTo. O6embT
Ha KankaTa 3aBWCW OT MpeAnoYuTaHusTa Ha AabopatopusTa
(Hanp. 5—10 yl Manka kanka UAn U3pbAKeHa Abara Kanka Ao 200 pl)
3abenexxka 1:

Bucko3uteTsT Ha pastBopa Ha PVP moxe pa 6bae HaManeH B
3aBUCUMOCT OT HyXXAMTE Ha KOHKpeTHa ICSI npoueaypa (Hanpumep
npu pabota cbC CNepmMaTto30MAM C MHOIO HUCKA MOABMXHOCT),
KaTo MbpPBO Ce HanpaBu LeHTpaAHa Kanka ¢ FertiCult™ Flushing
medium u ce 3ameHu Hanpumep 70 % oT obema Ha Kankata ¢
PVP cpepa.

3abenexxka 2:

Cnep Kato pobaBute PVP B 6AHOAOTO: He3abaBHO MOKPWIATE C
MUHEpPaAHO MacAo. M36sareaiite uanapsiBaHeTo Ha pa3rBopa Ha PVP.

¢ MocraBeTte 6At0A0TO NpKt 37 °C 3a 30 MUHYTH

2 [obaBeTe MaAko KoAMUecTBO (1—2 pl) NpoMUTH cnepmaTto3ouan B
LeHTbpa Ha kankata ot PVP.

3 MHKyOUpanTe 3a HAKOAKO MUHYTW, 3a Aa MO3BOAUTE Ha
crnepmMaTo3oManTe Aa MUrpupaT KbM neprudepmaTa Ha kankarta.

4 M3bepeTte cnepMato3oMAnTE 3a MHXEKTUPAHE W CUyneTe onallkata
Ha cnepmaTto30MAa C Bbpxa Ha CTbKAEHaTa nunerta.

s [IpemecteTe cnepmato3onpa B €AHA OT KankuTe Ha cpepaTa 3a
3aAbpXaHe M NPOMUITE, KaTo MPEXBbPAWMTE CrepmaTto3ovpa B U
M3BbH CpepaTa HAKOAKO MbTH.

& 3acMyyeTe cnepMaTo30MAMTE B CTbKAEHATa NMNeTa U ' U3NoA3BanTe
3a ICSI npoueaypa.

UHCTPYKLUHUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

e CbxpaHsBante 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium npwu
Temnepatypa 2—8°C.

e [IpOAYKTUTE MOraT Aa Ce M3MOA3BAT A0 7 AHW CAeA OTBapAHETO
UM NpU NOAAbPXAHE Ha CTEPUAHU YCAOBUS M CbXpaHsiBaHe npu
Temneparypa 2—8°C.

e [laseTe OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA.

e l3penvdaTta TpsabBa Aa ce 06e3BPEAST B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopepbu 3a 0b6e3BpexAaHe Ha MEAULMHCKU U3AEAUS.

MPEANA3HU MEPKH

e TpabBa Aa ce M3MOA3BAT acenTUYHU TEXHWKK, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpCcsABaHe.

® BCUUKM KPbBHM NPOAYKTU TPSiIOBa Aa Ce TPEeTUpaT KaTo NoTEHLMAAHO
MHOEKLMO3HN. U3XOAHUAT Matepuran, U3NnoA3BaH 3a NPOU3BOACTBOTO
Ha TO3W NPOAYKT, € TeCTBaH W € YCTAaHOBEHO, Ye He pearnpa Ha
HbsAg n e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa W3XOAHUAT MaTtepuan € M3CAeABaH 3a napsosupyc B19 wu
€ YCTaHOBEHO, Ye CTOMHOCTUTE He ca noBuleHW. HWUTO eanH oT
M3BECTHUTE METOAM 3@ U3MUTBAHE HE MOXE Aa AAAE rapaHumu, ye
NPOAYKTUTE, MOAYUYEHM OT YOBELLKA KPbB, HAMA Aa MPEHACAT areHTu
Ha UHPEKLMN.

e CTaHpapPTHUTE MEPKM 3a NpepoTBpaTsaBaHE Ha  UHOEeKuuu,
npoustMyawy OT ynotpebata Ha AEKAPCTBEHW  MPOAYKTH,
NPOU3BEAEHU OT YOBELLKA KPbB MAM MAA3Ma, BKAOYBAT nopbop
Ha AOHOPW, CKPUHWHI Ha OTAEAHA AapeHa KpPbB W MAA3MEHM
pesepBoapu 3a cneunduyHn Mapkepu Ha MHOEKUNA U BKAKOUBaHE
Ha edeKTMBHM MNPOU3BOACTBEHM CTbMKW 3a Ae3aKTMBUpaHe/
OTCTpaHABaHe Ha BWpycU. Bbnpeku TOBa, Korato ce npuaarar
AEKaPCTBEHU MPOAYKTU, MPOMU3BEAEHM OT YOBELLKA KPbB UAM NAa3Ma,
HE MOXEe A3 Ce M3KAKOYM HaMbAHO Bb3MOXHOCTTA 3a MpepaBaHe
Ha MHOEKUMO3HW areHTU. ToBa Ce OTHAcsi U 3a HEWU3BECTHU UAU
HOBOBB3HWKBALLM BUPYCH W APYrM naTtoreHn. Hsma cboblieHus
3a AOKa3aHO npepaBaHe Ha BUMPYCU C anbyMWH, NMPOU3BEAEH B
CbOTBETCTBUE CbC cneundukaumnnte Ha EBponerickata dpapmakones

ype3 ycTaHOBEHM npoLecu. 3aToBa ¢ BCUUYKM Npobu TpsbBa Aa ce
paboTh KaKTO C TakMBa, KOMTO MoraT Aa npeaaaat XUB uAu xenatut.

e BuHaru Hocete 3aWmTHO 06AEKAO NpU paboTa ¢ Npobu.

® BCekW Bb3HUKHAA CEPUO3EH WMHUMAEHT (CbIAACHO OMPEAEAEHMETO
B EBponeiickua PernameHT 2017/745 3a MEAULUMHCKUTE U3AEAMS)
CAeABa Aa ce AoknaaBa Ha FertiPro NV 1, ako e npuAoXMMO, Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa uAeHka Ha EC, B kosTo e
YCTAHOBEH NOTPEOUTEAAT U/UAW NALMUEHTHT.

PE3IOME OTHOCHO BEE30IMACHOCTTA U KAMHUYHOTO
AEUCTBUE

Pestometo OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KAMHWYHOTO
penctere (SSCP) 3a 10% PVP in FertiCult™ Flushing E
medium onucBa XapakTepucTtukute 3a 6e3onacHoCT =:
M KAMHWUYHOTO AEWCTBME Ha cpepata M e AOCTbMEH Ha
yebcainta Ha FertiPro NV (www.fertipro.com) nan kato
nsteramte caepHnsa QR KoA.

3a AOMbAHWUTEAHU BbMPOCH, CBbP3aHKU ¢ Be3onacHocTTa U KAMHUUYHOTO
AEWNCTBME, MOASl, CBbPXETE Ce C OTAEAA 3@ KAMEHTCKa MAM TeXHWYECKa
noaApbXka Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE

CuMBOAM, KaKTo e AeduHMpaHo B ISO 15223
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KartanoxeH Homep

Koa Ha naptnaata

CpoK Ha ropHocCT

MpoussopunTen

Aa ce na3u OT CAbHYEBa CBETAMHA.

MeAnUMHCKO u3penne

BuxTe nHCTpyKummuTe 3a ynotpeba

MpeaynpexaeHus

Aata Ha NPOU3BOACTBO

CTEPUAM3MPAHO Ype3 U3MOA3BAHE Ha acenTUUHU
TEXHWKM 3a 0bpaboTka

TemneparypHa rpaHuua

EAMHUYHA cTepuAaHa BapuepHa cuctema

EAMHMYHA cTepuAHa BapuepHa cucTemMa ¢
BbHLLHA 3all1THa ONaKoBKa

He 13noA3Baiite, ako OnakoBKaTa e NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATVpaWiTe C MHCTPYKUMKTE 3a yrotpeba

He pectepuansunpainite

CbAbPXXa A€KapCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa YOBELLKa KPbB UAU KPbBHU AEPUBATU

CunMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernaveHt (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusita

q3

2797

MapkupoBka CE oT HoTudUumMpaH opraH 2797

CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

R ONLY

depepanHmaT 3akoH Ha CALL, orpaHuuaBa
npoaax6baTa Ha ToBa U3AEAME OT UAW MO
HapexAaaHe Ha Aekap.



NAUDOIJIMO INDIKACIJOS METODAS

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SIMBOLIY ZODYNAS
SANTRAUKA (SSCP) N

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium yra klampi terpé,
kurios sudétyje yra polivinilpirolidono (PVP), naudojama spermai
paruosti intracitoplazminei spermatozoidy injekcijai (ICSI).
Atliekant Sias procediras, reikia j stikline pipete jtraukti atskirus
spermatozoidus, kad juos buty galima jSvirksti j oocita. Sj procesa
palengvina spermatozoidy imobilizavimas, atliekamas juos
perkeliant | klampig terpe, pvz., 10% PVP in FertiCult™ Flushing
medium, prie§ paZeidziant uodegéle, kad spermatozoidai buty

Kiekviena laboratorija turi remtis savo patvirtintomis proceduromis,

optimizuotomis individualiai medicinos programai. SloBlls, [l R E0 e )

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium SSCP E
nurodomos terpés saugumo ir veiksmingumo =:
charakteristikos. SSCP galima rasti FertiPro NV
svetainéje  (www.fertipro.com) arba  atsisiysti

nuskaicius QR koda. E

=]

10% PVP in
FertiCult™

i
m
|

Standartiné procedura Katalogo numeris
ISimkite PVP terpe ir pageidaujama laikymo terpe i§ 2-8 °C
temperatiros laikymo vietos ir suSildykite iki kambario
temperaturos.

-
o
—

Partijos kodas

ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir veiksmingumo, kreipkités j

Flushing medium

STERILE | A

Dokumento ID: FPO9 117 RO1 E.4
Atnaujinimas: 09/07/2024

SUTEIKIAMOS PRIEMONES

PVP1 1x 1ml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)

TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS

FertiPro NV

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

CE

2797

visiSkai imobilizuoti.
Gaminys yra paruoSta naudoti terpé.

Tik profesionalams.

SUDETIS

10 % (w/v) dializuotas Ph. Eur. kokybés polivinilpirolidonas (PVP)
FertiCult™ Flushing medium* terpéje. FertiCult™ Flushing medium
yra vandeninis tirpalas, kurio sudétyje yra HEPES buferio, taip
pat bikarbonato, fiziologiniy drusku, gliukozes, laktato, piruvato ir
Zmogaus serumo albumino (4.0 g/l, medicininé medzZiaga, gauta is$
Zmogaus kraujo plazmos).

BENDROJI INFORMACLIA

Terpé yra visiSkai paruosta ir jai nereikia papildomy priedy. Terpés
sudétyje yra HEPES; inkubuoti CO, nereikia. 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium sudétyje néra antibiotiky.

GAMINIO SPECIFIKACLJOS

e Cheminé sudétis

e pH: 7.20-7.90 (isleidimo kriterijai: 7.20—7.60)

e OsmoliSkumas: 280—340 mOsm/kg (iSleidimo kriterijai: 280—
320 mOsm/kg)

e Klampa: >170 cP esant 25°C

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

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

e Vienos lgstelés peliy embriony tyrimas (% blastocisty praéjus
96 val., veikimo tyrimo terpe trukmé: 10 minuciy): 280 %

L3 Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu, veikimo tyrimo terpe trukmeé:
60 minuciy): 280 %

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

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba
atsisiysti i§ musy svetaines (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

e Nenaudokite gaminio, jei:

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

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra
defektas;

o pasibaige galiojimo laikas.

Pries naudojimg neuzSaldykite.

e Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

Priklausomai nuo per dieng atliekamy procedury skaiciaus,

aseptinémis salygomis paimkite reikiama terpés Kkiekj |

atitinkama sterily inda. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy

terpés atidarymy / Sildymo cikly. |sitikinkite, kad indas

sandariai uzdarytas, ir saugokite, kad neiSgaruoty. ISmeskite

pertekline (nepanaudotg) terpe. Jei reikia atidaryti kelis

kartus, PVPO.2S buteliukus atidarykite atsukamu dangteliu,

uzuot pradure dangtelj adata.

e Antstiklelio ar IekStelés garuojant PVP tirpaluiir esant Zmogaus
albumino, terpéje kartais gali susidaryti nuoséduy.

e Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

1 Paruoskite lékstele:

a Priklausomai nuo injekuojamy oocity skaiCiaus, pipete
uzlasinkite nedidelius laikymo terpés laselius ant léksStelés
dugno (pvz., koncentriskai).

b LéksStelés viduryje uzlaSinkite PVP tirpalo lasg. Laso tiris
priklauso nuo laboratorijoje nustatytos tvarkos (pvz., nedidelis
5-10 ul laselis arba ilgas iki 200 pl lasas)
1 pastaba.
PVP tirpalo klampa galima sumazinti pagal atliekamos ICSI
proceduros specifika (pvz., kai spermatozoidai yra labai mazo
judrumo), pirma viduryje uzlasinant ,FertiCult™ Flushing
medium*, tada pakeiciant, pvz., 70 % laso turio PVP terpe.
2 pastaba.
|lasine PVP | lékstele, iS§ karto padenkite mineraline alyva.
Saugokite, kad PVP tirpalas negaruotu.

c Lékstele 30 minuciy laikykite 37 °C temperaturoje

2 | PVP laSelio vidurj suleiskite nedidelj kiekj (1-2 ul) plautos

Spermos.

3 Inkubuokite vieng arba kelias minutes, kad spermatozoidai

persikelty j laselio pakrascius.

4 Pasirinkite spermatozoidus injekcijai ir stiklinés pipetés galiuku

pazeiskite (sulauzykite) spermatozoido uodegéle.

s Perkelkite spermatozoidg | vieng iS laikymo terpés laseliy ir

plaukite, kelis kartus perkeldami spermatozoidg j terpe ir is jos.

s |traukite spermatozoidg | stikline pipete ir naudokite ICSI

procedurai.

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

e Laikykite 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium 2-8 °C
temperaturoje.

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

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimuy.

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

e Standartinés priemoneés, skirtos iSvengti infekciju, kylanciy
naudojant i Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medicininius produktus, apima donory atrankg, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinimg dél specifiniy infekcijos Zymeny
ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba paSalinti. Nepaisant to, skiriant i§ Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visiSkai
atmesti infekcijos sukéleéjy 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 buty galima uZsikrésti ZIV arba
hepatitu.

e Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuZius.

e Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
LFertiPro NV“ ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos tarnyba.
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Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

IS naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra vaistinés medziagos

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

2797

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

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



10% PVP in
FertiCult™
Flushing medium
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MATERIAL INCLUS

Ax Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
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Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
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INDICATII DE UTILIZARE

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium este un mediu vascos
care contine polivinilpirolidona (PVP) utilizata la prepararea
spermatozoizilor pentru injectarea intracitoplasmatica cu
sperma (ICSI). Aceste proceduri necesita captarea celulelor
spermatice individuale intr-o pipeta de sticla pentru a fi injectate
in ovocit, iar acest lucru este facilitat mai intai prin imobilizarea
spermatozoizilor prin plasarea lor intr-un mediu vascos precum
10% PVP in FertiCult™ Flushing medium inainte de a taia coada
pentru a imobiliza complet spermatozoidul.

Produsul este un mediu gata de utilizat.

Strict pentru uz profesional.

COMPOZITIE

Polivinilpirolidona (PVP) dializata 10% (w/v) de grad Ph. Eur.
polivinilpirolidona in FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™
Flushing medium este o solutie apoasa care contine HEPES,
bicarbonat, saruri fiziologice, glucoza, lactat, piruvat si albumina
serica umana (4.0 g/, substanta medicamentoasa derivata din
plasma sanguina umana).

INFORMATII GENERALE

Mediul este complet si nu are nevoie de alti aditivi. Mediul contine
HEPES; nu este necesara incubarea CO,. 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium nu contine antibiotice.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

e pH: 7.20—7.90 (Criterii de eliberare a pH-ului : 7.20-7.60)

e Osmolalitate: 280—340 mOsm/kg (Criterii de eliberare : 280-
320 mOsm/kg)

e Vascozitate: >170 cP la 25°C

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

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

e Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupa
96 de ore, timp de expunere la mediul de testare: 10 minute):
>80 %

e Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani (% motilitate
comparativ cu grupul de control, timpul de expunere la mediul
de testat: 60 de minute): = 80%

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

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

AVERTIZARIINAINTE DE UTILIZARE

e Nu utilizati produsul daca:

o este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;

o data expirarii a fost depasita.

A nu se congela inainte de utilizare.

A nu se resteriliza dupa deschidere.

e 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. Asigurati-
va ca recipientul este bine inchis si evitati evaporarea. Eliminati
excesul de medii (neutilizate). Daca sunt necesare mai multe
deschideri, deschideti sticlele PVP0.2S de la capacul cu surub,
in loc sa perforati capacul cu un ac.

e Evaporarea solutiei PVP pe lamela sau pe vas si prezenta

albuminei umane pot provoca ocazional o cantitate mica de

precipitatii in mediu.

Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii.

METODA

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

Procedura standard

Scoateti mediul PVP si mediul de pastrare preferat din spatiul de
depozitare la 2-8 °C si aduceti-le la temperatura ambianta.
1 Pregatiti vasul:
ain functie de numarul de ovocite de injectat, pipetati picaturi
mici din mediul de pastrare pe fundul vasului (de exemplu, in
model concentric).

b Puneti o picatura de solutie PVP in mijlocul vasului. Volumul
picaturii depinde de:
preferinta laboratorului (de exemplu, o picatura mica de 5-10pl
sau o picatura alungita de pana la 200 pl)
Nota 1:
Vascozitatea solutiei PVP poate fi diminuata in functie de
necesitatile dintr-o procedura specifica ICSI (de exemplu, atunci
cand este vorba despre spermatozoizi cu motilitate foarte
scazutd) prin plasarea mai intdi a unei picaturi centrale cu
FertiCult™ Flushing medium si inlocuirea, de exemplu, a 70% din
volumul picaturii cu mediu PVP.
Note 2:
Dupéa adaugarea PVP in vas: acoperiti imediat cu ulei mineral.
Evitati evaporarea solutiei PVP.

¢ Puneti vasul la 37 °C timp de 30 de minute

2 Adaugati un volum mic (1 pl-2 pl) de sperma spalata in centrul
picaturii PVP.

s Incubati timp de (cateva) minute pentru a
spermatozoizilor sa migreze la periferia picaturii.

4+ Selectati spermatozoizii pentru injectare si eliminati (rupeti)
coada spermatozoidului cu varful pipetei de sticla.

s Transferati spermatozoidul intr-una din picaturile mediului de
pastrare si spalati-I prin transferarea celulei spermatozoid in si
din mediu de mai multe ori.

e Aspirati celula spermatozoidului in pipeta de sticla si utilizati-o
pentru procedura ICSI.

permite

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

e Pastrati 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C.

e 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.

e A se pastra departe de lumina (soarelui).

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

PRECAUTII

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

e Toate produsele din sénge trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui
produs a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ
pentru AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. in plus, materialul
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 sdnge uman
nu vor transmite agenti infectiosi.

e 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 umana, posibilitatea transmiterii unor agenti infectiosi
nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in cazul
virusilor necunoscuti sau emergenti si al altor agenti patogeni. Nu
a fost raportata nicio transmitere dovedita de virusi cu albumina
fabricata conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar putea
sa transmita HIV sau hepatita.

e Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci céand
manipulati probe.

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

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) pentru 10% PVP in FertiCult™ Flushing
medium descrie caracteristicile de siguranta si
performanta pentru mediu si este disponibil pe site-
ul web al FertiPro NV (www.fertipro.com) sau prin ¢
descarcarea urmatorului cod QR. E

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

(=] =]

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

LOT Codul lotului

g Data limita de utilizare
M Producator

N

A se pastra departe de lumina soarelui
Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

S A

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

~~~~

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

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza
Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

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

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

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

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic
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DAHIL OLAN MALZEME

Ix Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVPO.2S 5x 0.2ml  10% PVP in FertiCult™
Flushing medium (screw cap)
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

10% PVP in FertiCultTM Flushing medium, intrasitoplazmik Sperm
Enjeksiyonu (ICSI) icin sperm hazirlamada kullanilan polivinilpirolidon
(PVP) igceren viskoz bir besiyeridir. Bu prosedirler, oosit igine
enjeksiyon icin tek tek sperm hucrelerinin bir cam pipet icinde
yakalanmasini gerektirir ve bu, spermi tamamen hareketsiz hale
getirmek icin kuyrugu c¢entiklemeden énce 10% PVP in FertiCultTM
Flushing medium gibi viskoz bir ortama yerlestirerek sperm ilk énce
hareketsiz hale getirilerek kolaylastirilir.

Uriin kullanima hazir bir besiyeridir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

BILESIM

10 (w/v) diyalize Ph. FertiCult™ Flushing medium’da Eur. sinifi
polivinilpirolidon  (PVP). FertiCult™ Flushing medium HEPES,
bikarbonat, fizyolojik tuzlar, glukoz, laktat, piruvat ve insan serum
albumini (4.0g/l, insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde)
iceren bir akoz ¢ozeltidir.

GENEL BILGILER

Besiyeri eksiksizdir ve baska katki maddesi gerektirmez. Besiyeri
HEPES icerir; CO, inkiibasyonu gerekli degildir. 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium herhangi bir antibiyotik icermez.

URUN OZELLIKLERI

e Kimyasal bilesim

® pH: 7.20—7.90 (pH salim kriterleri: 7.20-7.60)

e Osmolalite: 280—340 mOsm/kg (salim kriterleri: 280—320
mOsm/kg)

e Viskozite: >170 cP 25°C’de

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

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

e Tek hicreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist, test
besiyerine maruz kalma suresi: 10 dakika): > %80

e insan sperm sagkalim deneyi (kontrole gére % hareketlilik, test
besiyerine maruz kalma suresi: 60 dakika): > %80

e Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

e Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya
web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda UrinU kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o Urun teslim edildiginde kabin muhri acilmis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimissa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Bir gunde gerceklestirilecek prosedir sayisina bagli olarak,
gerekli hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun
bir steril alicida c¢ikarin. Bu, besiyerinin birden fazla agma/
Isitma dongulerinden kacinmak icindir. Alicinin sikica kapal
oldugundan emin olun ve buharlasmayl Onleyin. Fazla
(kullanilmamis) besiyerini atin. Birden fazla agcmak gerekiyorsa
PVPO.2S siselerini, kapagl bir igne ile delmek yerine vidali
kapaktan acin.

e Lam veya kap Uzerindeki PVP c¢ézeltisinin buharlasmasi ve
insan alblmininin varligl zaman zaman besiyerinde az miktarda
cokelmeye neden olabilir.

e Kullanim gunlne kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM

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

Standart prosediir

PVP besiyerini ve tercih edilen depolama besiyerini 2-8°C’deki

depodan cikarin ve oda sicakligina getirin.

1 Kabi hazirlayin:

a Enjeksiyon icin oosit sayisina bagli olarak, kabin tabanina tutma
besiyerinde klcuk damlalar pipetleyin (6rn. konsantrik bir
dizende).

b Kabin ortasina bir damla PVP cozeltisi yerlestirin. Damla hacmi
sunlara baglidir
laboratuvarin tercihi (6rn. 5-10ul kicik damla veya 200ul’'ye
kadar uzun damla)

Not 1:

PVP cozeltisinin viskozitesi, belirli bir ICSI prosedurindeki
intiyaclara gore (6rnegin cok dislUk hareketlilige sahip
spermlerle calisirken) 6nce FertiCult™ Flushing medium ile
merkezi bir damla yapilarak ve damla hacminin érnegin %70’
PVP besiyeri ile degistirilerek azaltilabilir.

Not 2:

PVP'yi kaba ekledikten sonra: hemen mineral yag ile kaplayin.
PVP cozeltisinin buharlasmasini 6nleyin.

¢ Kabhi 30 dakika boyunca 37 °C’de bekletin

2 PVP damlaciginin ortasina dusik hacimde (1ul-2ul) yikanmis
sperm ekleyin.

3 Spermin damlacigin cevresine gegcmesine izin vermek igin
birkac dakika inkibe edin.

s+ Enjeksiyon i¢in spermatozoayl secin ve cam pipetin ucuyla
spermatozoonun kuyrugunu gentikleyin (kirin).

s Spermatozoonu tutma besiyeri damlaciklarindan birine aktarin
ve sperm hicresini birkac kez besiyerinin icine ve disina
aktararak yikayin.

s Sperm hiucresini cam pipete emdirin ve ICSI prosedurd igin
kullanin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

® 10% PVP in FertiCult™™ Flushing medium 2-8°C arasinda
saklayin.

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

e [siktan (glunes) uzak tutun.

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

ONLEMLER

e Olasi kontaminasyonu teknikler
kullaniimahdir.

e Tim kan UrUnleri potansiyel bulasiciolarak degerlendirilmelidir.
Bu urdnu UOretmek igin kullanilan kaynak malzeme test
edilmis ve HbsAg icin reaktif olmadig ve AntiHIV-1/-2, HIV-1,
HBV ve HCV igin negatif oldugu gorilmustur. Ayrica, kaynak
malzeme parvoviris B19 igin test edilmis ve ylksek olmadigi
gortlmustlr. Bilinen hicbir test yontemi, insan kanindan elde
edilen Urlnlerin bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair
glvence veremez.

e insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi (riinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari Onlemeye
yonelik standart tedbirler arasinda dondérlerin secilmesi,
bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon
belirtecleri acisindan taranmasi ve virtslerin inaktivasyonu/
uzaklastirilmasi icin etkili Gretim adimlarinin dahil edilmesi
yer almaktadir. Buna ragmen, insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi Urunler uygulandiginda, bulasici ajanlarin
bulasma olasiligl tamamen ortadan kaldirillamaz. Bu durum,
bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan virlsler ve diger patojenler
icin de gecerlidir. Yerlesik sulreglerle Avrupa Farmakopesi
spesifikasyonlarina gore uretilen albamin ile kanitlanmis viris
gecisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim numuneleri HIV
veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e 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.

Onlemek icin aseptik

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP) SEMBOL SOZLUGU

besiyerinin guvenlik ve performans o6zelliklerini -E E
aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde

(www.fertipro.com) veya asagidaki QR kodunu g
indirerek elde edilebilir. E

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

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium igin SSCP, ISO 15223'te tanimlanan semboller
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AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti
2797

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
R tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
ONLY

kisitlamaktadir
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MATERIALE INKLUDERET

Ix Iml 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVPO.2S 5x 0.2ml  10% PVP in FertiCult™
Flushing medium (screw cap)
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

10 % PVP i FertiCult™ Flushing medium er et viskgst medium, der
indeholder polyvinylpyrrolidon (PVP), som anvendes til forberedelse
af saed til intracytoplasmatisk saedinjektion (ICSl). Disse procedurer
kreever, at de enkelte saedceller opfanges i en glaspipette med
henblik pa injektion i oocytten, og dette gares lettere ved farst at
immobilisere seedcellerne ved at placere dem i et viskgst medium
som f.eks. 10% PVP i FertiCult™ Flushing medium, fgr halen klippes
af for at immobilisere saedcellerne fuldsteendigt. Produktet er et
medium, der er klar til brug.

Kun til professionel brug.

SAMMENS ZATNING

10 % (w/v) dialyseret polyvinylpyrrolidon (PVP) af Ph. Eur.-kvalitet
i FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™ Flushing medium er en
vandig oplgsning, der indeholder HEPES, bikarbonat, fysiologiske
salte, glukose, laktat, pyruvat og humant serumalbumin (4,0 g/I,
leegemiddel fremstillet af humant blodplasma).

GENERELLE OPLYSNINGER

Mediet er komplet og behgver ingen yderligere tilseetningsstoffer.
Mediet indeholder HEPES; der kraeves ingen CO.-inkubation.
10% PVP in FertiCult™ Flushing medium indeholder ingen antibiotika.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

e Kemisk sammenseetning

e pH: 7.20-7.90 (frigivelseskriterier: 7.20-7.60)

e Osmolalitet: 280-340 mOsm/kg (frigivelseskriterier:
280-320 mOsm/kg)

e Viskositet: >170 cP at 25 °C

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

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

e Test af encellede museembryoner (% blastocyster efter 96 timer,
eksponeringstid for testmediet: 10 minutter): > 80%

e Testafoverlevelse af humane seedceller (% motilitet sammenlignet
med kontrol, eksponeringstid for testmediet: 60 minutter): > 80%

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

e 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 bliver grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;
o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;
o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

e Ma ikke fryses far brug.

e Ma ikke resteriliseres efter abning.

e Afhaengigt af antallet af procedurer, der skal udferes pa en dag,
skal du fjerne den ngdvendige meengde medium under aseptiske
forhold i en passende steril modtager. Dette er for at undga flere
abninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér overskydende
(ubrugte) medier. Sgrg for, at beholderen er teet lukket, og undga
fordampning. Kassér overskydende (ubrugte) medier. Hvis der
er behov for flere dbninger, skal du abne PVP0.2S-flasker via
skruelaget i stedet for at sla hul i laget med en nal.

e Fordampning af PVP-oplgsningen pa objektglasset eller skalen og
tilstedevaerelsen af humant albumin kan lejlighedsvis forarsage
en lille meengde udfeeldning i mediet.

e Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen

METODE

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

Standardprocedure

Tag PVP-mediet og det foretrukne opbevaringsmedium ud af

opbevaring ved 2-8 °C, og lad det opna stuetemperatur.

1 Klarger skalen:

a Afhaengigt af antallet af oocytter, der skal injiceres,
pipetteres sma draber af opbevaringsmediet pa bunden af
skalen (f.eks. i et koncentrisk mgnster).

b Placer en drabe PVP-oplgsning i midten af skalen.
Drabevolumenet afhaenger af laboratoriets praeferencer
(f.eks. 5-10 pl lille drabe eller en langstrakt lang drabe op til
200 pl).

Bemarkning 1:

PVP-oplgsningens viskositet kan nedseettes efter behov
i en specifik ICSl-procedure (f.eks. ved behandling af
seedceller med meget lav motilitet) ved fgrst at lave en
central drabe med FertiCult™ Flushing medium og udskifte
f.eks. 70 % af drabevolumen med PVP-medium.
Bemarkning 2:

Efter tilseetning af PVP til skalen: Deek straks med
mineralolie. Undga fordampning af PVP-oplgsningen!

¢ Anbring skalen ved 37 °C i 30 minutter

2 Tilseet en lille maengde (1 pl-2 pl) vasket seed i midten af PVP-
draben.

s Inkuber i et (fa) minut(ter) for at give seedcellerne mulighed for
at vandre til drabernes periferi.

s Veelg de saedceller, der skal injiceres, og skeer (bryd) seedcellens
hale med spidsen af glaspipetten.

s Overfgr saedcellen til en af draberne med opbevaringsmedium,
og vask den ved at overfgre saedcellen ind og ud af mediet flere
gange.

s Sugsaedcellenindiglaspipetten, og brug den til ICSIl-proceduren.

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

e Opbevar 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium mellem 2-8 °C.

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

e Holdes veek fra (sol)lys.

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

FORHOLDSREGLER

e Der skal anvendes aseptisk teknik for at undgd mulig
kontaminering.

e 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 overfarer
smitsomme agenser.

e Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner som
folge 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/
fijernelse 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 Europeeiske Farmakopé ved etablerede processer. Derfor
skal alle prgver handteres, som om de kan overfgre hiv eller
hepatitis.

e Beer altid beskyttelsesbekleedning, nar du handterer pragverne.

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

RESUME AF SIKKERHED OG
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCP for 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium E E
beskriver sikkerheds- og ydeevneegenskaberne =:
for mediet og er tilgeengelig pa FertiPro NV's
websted eller ved at downloade fglgende QR- &

kode: E

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

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1
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Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Holdes veek fra sollys

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgreense

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa

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

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745

2797

CE-meerkning af bemyndiget organ 2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

R ONLY

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges af eller pa bestilling af en
leege
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TARTALMAZOTT ANYAG
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HASZNALATI UTASITAS

A 10% PVP FertiCut™ Flushing mediumben egy viszkdzus,
polivinilpirrolidont ~ (PVP) tartalmazé tapoldat, amelyet az
intracitoplazmatikus spermiuminjekciéhoz (ICSI) valé spermium-
el6készitéshez alkalmaznak. Ezen eljaras sordan az egyes
spermiumokat Uvegpipettaba szivjak fel a petesejtbe torténd
befecskendezéshez, és ezt megkdnnyiti, ha a spermiumokat elészor
egy viszkdzus kdzegbe helyezziik, példaul a 10%-os PVP FertiCult™
Flushing mediumben, mielétt a spermiumok teljes immobilizalasa
érdekében a farkat megtérnénk. A termék egy felhasznalasra kész
tapoldat.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

10% (w/v) dializdlt Ph. Eur. mingségl polivinilpirrolidon (PVP)
FertiCult™ Flushing 0©blité tapoldatban. A FertiCult™ Flushing
medium egy felhasznalasra kész HEPES-pufferelt tapoldat, amely
bikarbonatot, fiziologias sokat, gliikdzt, laktatot, piruvatot és human
szérumalbumint (4,0 g/1, emberi vérplazmabdl szarmaz6 gydgyaszati
anyag) is tartalmaz.

OSSZETETEL

A tapoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi kiegészitést. A
tapoldat HEPES-t tartalmaz; nem igényel CO, inkubalast. A 10% PVP a
FertiCult™ Flushing medium nem tartalmaz antibiotikumokat.

TERMEKSPECIFIKACIO

e Kémiai 0sszetétel

e pH: 7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)

e Ozmolalitas: 280 - 340 mOsm/kg (kibocsatasi kritériumok: 280
- 320 mOsm/kg)

e Viszkozitas: >170 cP 25 °C-on

e Endotoxinteszt Limulusamebocita lizatum LAL-teszt alkalmazasaval
(USP <85>): < 0.5 EU/ml

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

e Egysejtli egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 o6ra
elteltével, a vizsgalati tapoldatban val6 expoziciés id6: 10 perc): >
80%

e Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilitas a kontrollhoz
képest, vizsgalati tapoldatnak vald kitettség: 60 perc): > 80%

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

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

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyez6désnek;

o a termék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o alejarati id6 elmdalt.

e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja UGjra.

® Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol figgden a sziikséges
mennyiségli tapoldatot aszeptikus korilmények kozott helyezze at
megfelel6 steril edénybe. Ennek célja, hogy elkeriilhetd legyen a
tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem
hasznalt) taptalajt dobja ki. Ugyeljen arra, hogy a tartély szorosan
zarva legyen, hogy elkerilje az esetleges parolgast. A felesleges
(fel nem hasznalt) tapoldatot dobja ki. Ha tébbszori nyitadsra van
szlikség, a PVP0.2S palackokat a csavaros kupakkal nyissa ki,
ahelyett, hogy tlivel lyukasztana ki a kupakot.

e A PVP-oldat parolgasa a targylemezen vagy a tenyésztéedényben,
valamint a human albumin jelenléte alkalmanként kis mennyiség
kicsapodast okozhat a tapoldatban.

e Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER

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

Szabvanyos eljaras

Vegye ki a PVP tapoldatot és a preferalt tapoldatot a 2-8 °C-on torténd
tarolasbol, és helyezze szobahémérsékletre.

1 Készitse el6 a tenyésztéedényt:

a Az injektaland6 petesejtek szamatol fliggben pipettazzon kis
cseppeket a tapoldatbdl a tenyésztbedény aljara (pl.
koncentrikus mintazatban).

b Helyezzen egy csepp PVP-oldatot az edény kozepére. A
csepptérfogat a laboratérium preferenciajatél flgg (pl. 5-10ul
kis csepp vagy hosszikas megnyllt csepp, akar 200ul-ig)

1. megjegyzés: A PVP-oldat viszkozitdsa csOkkenthetd a
konkrét ICSl-eljaras igényeinek megfeleléen (pl. nagyon
alacsony motilitdsd spermiumok esetén), ha el6szor egy
kozponti cseppet készitlink FertiCult™ Flushing atoblité
tapoldattal, és a csepp térfogatanak pl. 70%-at PVP-tapoldattal
helyettesitjuk.

2. megjegyzés: Miutan a PVP-t a tenyésztéedénybe tette:
azonnal fedje le asvanyi olajjal. Ugyeljen arra, hogy a PVP-oldat
ne parologjon el!

¢ Helyezziik a tenyésztéedényt 37 °C-ra 30 percre.

2 Tegyen kis mennyiségl (1ul-2ul) atmosott spermiumot a PVP
csepp kozepébe.

3 Inkubaljuk(néhany)percig, hogyaspermiumokatvandorolhassanak
a csepp széleire.

4+ Valassza ki az injektaland6 spermiumokat, és az Uvegpipetta
hegyével vagja be (torje el) a spermiumok farokrészét.

s Helyezze at a spermiumot a tapoldat egyik cseppjébe, majd mossa
at a spermiumot a tapoldattal az Gvegpipettaba val6 tébbszori be-
és kiszivassal.

¢ Szippantsa a spermiumot az Uvegpipettaba, és hasznalja fel az
ICSl-eljarashoz.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 10% PVP FertiCult™ Flushing medium 2-8 °C kozott tarolja.

e A termékek felbontas utan legfeliebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril korilmények kdzott, 2-8 °C-on taroljak 6ket.

e Tartsa tavol a (nap)fényt6l.

e Az eszkOzOket az orvostechnikai eszkézok artalmatlanitasara
vonatkoz6 helyi el6irdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

e Az esetleges szennyez6dés elkerilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni, abban az esetben is, ha a termékek
gentamicint tartalmaznak.

e Minden vérkészitményt potencidlisan fert6zéként kell kezelni.
A termék el6allitdasahoz hasznalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltdk HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltdk. 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 vérbdl szarmazé
termékek nem kozvetitenek fert6z6 kdrokozdkat.

e Az emberi Vvérbdl vagy plazmabdl elballitott gyogyszerek
felhasznalasabol ered6 fert6zések megeldzésére iranyul6 standard
intézkedések ko6zé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok sziirése a fert6zés specifikus
markerei szempontjabol, valamint a virusok inaktivalasara/
eltavolitdsara iranyuld hatékony gyartasi eljarasok beépitése.
Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy plazmabdl készllt
gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
korokozok atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az ismeretlen
vagy UGjonnan megjelené virusokra és mas korokozokra is.
Az Eurépai Gyoégyszerkdnyv elbirasainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal el&allitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelr6l. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

e A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e 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 hatésaganak, ahol a felhasznald6 és/vagy a beteg
lakéhelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A 10% PVP FertiCult™ Flushing medium E| E|
vonatkoz6 SSCP leirja a tapoldat biztonsagi =z
és teljesitményjellemzéit, és elérheté a
FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kod ¢
letoltésével: E

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdésekkel
forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz vagy a miszaki
Ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbélumok
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Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Gyobgyaszati anyagot tartalmaz

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

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdélum

R ONLY

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



