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FertiCult™ IVF medium

FECUO20 5x20ml  FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5x50ml FertiCult™ IVF medium
FECU100 3x100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red
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IVF medium

INDICATIONS FOR USE

FertiCult™ IVF medium is intended for washing and holding
of human oocytes, performing fertilization by IVF or ICSI (until
2PN).

For professional use only.

GENERAL INFORMATION

The medium is complete and needs no further additives. As
with all IVF media, FertiCult™ IVF medium has to be pre-
incubated in a CO:2 incubator with 5-6% CO: for at
least 5 hours, but ideally, dishes should be prepared
the day before use and incubated overnight (with lid
opened) to obtain an optimal pH for oocyte washing/holding.

COMPOSITION

FertiCult™ IVF medium is a ready-to-use bicarbonate-
buffered balanced salt solution, supplemented with glucose
(5.55mM), lactate, pyruvate, and human serum albumin
(4.0g/1; medicinal substance derived from human blood
plasma). The product is also available with phenol red and/
or gentamicin (10mg/I; medicinal substance).

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

Osmolality: 270 - 290 mOsm/kg

Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:

No growth

e Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology (USP <85>): < 0.25EU/ml

* Mouse Embryo Assay (% blastocysts after 96h after IVF
in test medium): > 80%

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

Certificate of analysis and MSDS are available upon

request or can be downloaded from our website

(www.fertipro.com).

WARNINGS BEFORE USE

* Do not use the product if:

o it becomes discoloured (if medium contains phenol
red), cloudy, or shows any evidence of microbial
contamination;

o seal of the container is opened or defect when the
product is delivered;

o expiry date has been exceeded.

* Do not freeze before use.

* Do not re-sterilize after opening.

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

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

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

The presence of 2 pro-nuclei (2PN) is checked 16-20 hrs
after fertilization. Once embryos have been identified by the
presence of 2PN, they are placed into fresh dishes containing
a fresh embryo culture medium (e.g GAIN™ Medium, FertiPro
NV) for further embryo culture and embryo transfer.

Notes:

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

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

Note on optimal pH, coz and atmospheric pressure
For optimal embryo culture, FertiCult™ IVF medium should
be used at a pH of 7.20-7.35. Different factors like the CO2
concentration in the incubator and atmospheric pressure
(which decreases at higher altitudes) have an effect on the
pH after equilibration in the incubator™.

Therefore, we strongly advise to measure the pH under
culture conditions with 6% CO2 in the incubator in order to
determine the CO2 concentration settings of the incubator
which result in an optimal pH of 7.20-7.35.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

® Store FertiCult™ IVF medium with gentamicin between
2-8°C.

* The products can be used up to 7 days after opening,
when sterile conditions are maintained and the products
are stored at 2-8 °C.

*  Keep away from (sun)light.

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

PRECAUTIONS

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

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

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

e Always wear protective clothing
specimens.

* Any serious incident (as
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INFORMATIONS GENERALES

Le milieu est complet et ne requiert pas d’additif.
Comme tous les milieux pour la FIV, FertiCult™ IVF
medium doit étre préincubé dans un incubateur
a CO: contenant 5-6 % de CO: pendant un
minimum de 5 heures, mais idéalement, les boites
sont préparées la veille et pré-incubées pendant
la nuit (couvercle ouvert) afin d’obtenir un pH optimal
pour le lavage/manipulation des ovocytes.

COMPOSITION

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

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

* Composition chimique

® pH:7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

® Osmolalité : 270 - 290 mOsm/kg

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

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

* Essaisurembryon de souris (pourcentage de blastocystes
aprés 96 heures apres une FIV dans le milieu d'essai):
>80%

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

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

* Ne pas utiliser le produit si :

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

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

o ladate de péremption est dépassée.

* Ne pas congeler avant utilisation.

* Ne pas restériliser aprés ouverture.

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

* Prélever le volume de milieu requis dans un récipient
stérile approprié, en conditions aseptiques, en fonction
du nombre de procédures qui seront effectuées dans la
journée. Cela évitera une multitude d'ouvertures et de
cycles de réchauffement du milieu. Eliminer le milieu en
excés (non utilisé).

* Conserver dans son emballage d'origine jusqu'au jour
de I'utilisation.

METHODE

PRE-EQUILIBRAGE DUMILIEU/

PREPARATION DU RECIPIENT

Incuber le milieu (dans des boites ou fioles de culture dont le
couvercle/bouchon a vis a été desserré) dans un incubateur a
C02a 37 °C contenant 5-6% de CO2. Le milieu doit idéalement
étre pré-incubé pendant une nuit avant utilisation (ou pendant
un minimum de 5 heures).
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du milieu, les boites préparées sont prétes
la collecte des ovocytes, les ovocytes sont
iquide folliculaire puis lavés avant d'étre
ou les gouttelettes de la boite. Aprés leur
seront observés et lavés de nouveau
s des gouttelettes / puits de la boite
néralement, dans les 6 heures suivant leur
collecte, ils seront inséminés par FIV ou micro-injectés avec
du sperme préparé, puis laissés une nuit dans l'incubateur.
La présence de 2 pro-nucléi (2PN) est vérifiée 16-20 heures
aprés la fécondation. Une fois que les embryons ont été
identifiés par la présence de 2PN, ils sont placés dans de
nouvelles boites contenant un milieu de culture embryonnaire
(par exemple, GAIN™ medium, FertiPro NV) pour une culture
d’embryon et un transfert d’embryon supplémentaires.

Remarques:

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

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

Remarque sur la concentration de coz, la pression
érique et le pH optii

Pour assurer une culture optimale des embryons, FertiCult™
IVF medium doit étre utilisé a un pH compris entre 7.20 et
7.35. Divers facteurs tels que la concentration de CO2 dans
lincubateur et la pression atmosphérique (qui diminue
avec l'altitude) influent sur le pH aprés I'équilibrage dans
I'incubateurt. Nous vous conseillons vivement de mesurer
le pH dans des conditions de culture avec 6% de CO2 dans
l'incubateur afin de déterminer la concentration de CO2 de
I'incubateur, ce qui donne un pH optimal de 7.20 a 7.35.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGEET A LELIMINATION

* Conserver le FertiCult™ IVF medium sans gentamicine

entre 2 et 25 °C. Une fois ouvert : le conserver entre 2
et8°C.

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

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

* Teniral'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, méme lorsque le
produit contient de la gentamicine.

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

® Les mesures standard pour prévenir les infections
résultant de I'utilisation de médicaments préparés
a partir de sang ou de plasma humains incluent la
sélection des donneurs, la recherche de marqueurs
spécifiques d’infection sur les dons individuels et
les mélanges de plasma et l'inclusion d’étapes de
fabrication efficaces pour I'inactivation/ élimination
virale. Malgré cela, lorsque des médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humain
sont administrés, la possibilité de transmission
d'agents infectieux ne peut étre totalement exclue.
Cela s'appligue également aux virus et autres
agents pathogeénes inconnus ou émergents. Aucune
transmission de virus n'a été rapportée avec

I'albumine fabriquée conformément aux spécifie

de la Pharmacopée Européenne selon dé

établis. Par conséquent, manipuler tous les'

comme s'ils étaient susceptibles de transi
ou I'hépatite.

* |l convient de porter des vétements de prof
de la manipulation des spécimens.

* Tout incident grave (tel que défini dans le R

européen 2017/745 relatif aux dispositifs

doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas

ité compétente de I'Etat membre de

isateur ou le patient sont établis.

TERISTIQUES DE SEC
ES CLINIQUES (SSCP

Le SSCP du Fe
décrit les caractél
et de performance:
disponible sur le site
(www.fertipro.com) ou e
QR code suivant:

medium
sécurité

Il est
iPro NV

Pour toute autre questio
performances, priére de
support client ou technique,

ertiCult™ IVF-Medium ist fir das Waschen und Halten von
menschlichen, zur Durchfilhrung einer Befruchtung durch IVF
oder ICSI (bis zum 2PN-Stadium)

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist vollstandig und benétigt keine weiteren
Zusédtze. Wie bei allen IVF-Medien muss FertiCult™ IVF
medium mindestens 5 Stunden lang in einem CO2-
Inkubator mit 5-6% CO: vorinkubiert werden,
idealerweise bereiten Sie diese Kulturschalen einen
Tag vorher vorund || diese iiber Nacht inkubieren
(mit gedffnetem Deckel), um einen optimalen pH-Wert fiir das
Waschen der Oozyten zu erreichen und zu halten.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCut™ IVF medium ist eine gebrauchsfertige, mit
Bicarbonat gepufferte ausgewogene Salzldsung, erganzt
mit Glucose (5.55mM), Laktat, Pyruvat und humanem
Serumalbumin  (4.0g/l, von humanem Serumplasma
abgeleitete medizinische Substanz). Das Produkt ist auch
mit Phenolrot und / oder Gentamicin (10mg/I, medizinische
Substanz) erhéltlich.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

Osmolalitat: 270 - 290 mOsm/kg

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP

<71>: Kein Wachstum

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

* Maus-Embryo-Test (% Blastozyten nach 96-stlindigen
Eizellen, nach IVF in Testmedium, bestimmt): > 80%

* Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind

auf Anfrage erhaltlich oder konnen auf der Website

(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

*  Produkt nicht verwenden, wenn es:

o verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthalt) oder
eingetriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist,

o mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss
geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

* Vor Gebrauch nicht einfrieren.

« Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

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

* Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums
unter aseptischen Bedingungen in einem sterilen
Behélter heraus, je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufiihrenden Verfahren. Dies ist notwendig, um
mehrfache Offnungs-/ Erwarmungszyklen des Mediums
zu vermeiden. Uberschiissige (nicht verwendete) Medien
sind zu entsorgen.

* Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

METHODE

VORINKUBATION DES MEDIUMS /
SCHALENPRAPARATION

Inkubieren Sie das Medium (in Kulturschalen oder Flaschen
mit gelosten Schraubverschliissen ,Vent Position®) in eil
CO=Inkubator bei 37 °C und 5-6% CO.. Idealerwei
das Medium vor der Verwendung Uber
werden (oder flir mindestens 5 Stun

Wichtig: Lesen Sie
malen pH-Wert, C
sorg-faltig durch.

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

e Fir Mikrotropfchen: 6-8 Tropfchen von 25-250
FertiCult™IVF mediumkénnenineiner6cm Kulturschale /
Vertiefung verteilt werden. Um den pH-Wert, die
Temperatur und die Osmolalitdt aufrechtzuerhalten,
len Sie sicher, dass die Tropfchen vollstandig mit Ol
sind (z.B. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV).
ten werden normalerweise pro Mikrotropfchen

das Medium auch zur Fertilisation in
stem wie z.B. mit Falcon / Nunc-
erden. Etwa 1ml Medium wird
en. Weitere Medium werden in
bende Reservoir gegeben.
ht zu erhalten, sowie ein
aschen der Oozyten
zyten pro Schale
it werden. Im

Bei Verwendung eines offenen Systen
Inkubator eine gesattigte Luftfeuchtigkeit aufweisen.

Waschen/ halten von oocyten

undfertilisation durch ivf oder icsi

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

Das Vorhandensein von 2 Vorkernen (2PN) wird 16-20
Stunden nach der Befruchtung tiberpriift. Sobald Embryonen
durch die Anwesenheit von 2PN identifiziert wurden, werden
sie in frische Schalen gegeben, die ein frisches Embryo-
Kulturmedium (z.B. GAIN™ medium, FertiPro NV) fir die
weitere Embryokultur und den Embryotransfer enthalten.

Hinweise:

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

2 Jedes Labor solite seine eigenen validierten Verfahren
heranziehen, optimiert fiir das spezifischemedizinische
Programm.

Anmerkung zum optimalen pH-, coz,

und atmosphdérischen druck

Fir eine optimale Embryokultur solite FertiCult™ IVF
medium bei einem pHWert von 7.20-7.35 verwendet
werden. Verschiedene Faktoren wie die COzKonzentration
im Inkubator und der atmosphérische Druck (der in
hoéherenLagen abnimmt) beeinflussen den pH-Wert nach
der Equilibrierung im Inkubator *. Daher empfehlen wir
dringend, den pH-Wert unter Kulturbedingungen mit 6%
CO2 im Inkubator zu messen, um die CO2Konzentrations-
einstellungen des Inkubators zu bestimmen, die einen opti-
malen pH-Wert von 7.20-7.35 ergeben.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

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

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

* Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

*  Die Gerate miissen in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten
entsorgt werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

Um mdgliche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten
aseptische Methoden angewendet werden, auch wenn
die Produkte Gentamicin enthalten.

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

Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von
Infektionen durch den Gebrauch von medizinischen
Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma prépariert
wurden, gehoren die Auswahl der Spender, Untersuchung
von Einzelspenden und Plasmapools fiir spezifische
Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamel
Herstellungsschritten fiir die Inaktivierung/En
von Viren. Dennoch kann bei der Verabrei

iegen keine Berichte
agungen mit Albumin
en des Europaischen
etablierte Prozesse
u handhaben, als

nnten sie HIV oder Hepat

Beim Handhaben von Probe
zu tragen.

Auftretende schwerwiegende
Definition der Europaischen
Uber Medizinprodukte) sollten a
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INSTRUCCIONES DE USO

FertiCutt™ IVF medium estd destinado al lavado y la
conservacion de ovocitos, manipulacion y fertilizacion de
ovocitos mediante FIV/ICSI (hasta 2 PN).

Solo para uso profesional.

INFORMACION GENERAL

Es un medio completo, que no requiere afadir ningln
ingrediente. Como todos los medios para FIV, FertiCult™ IVF
medium tiene que ser pre-incubado en unincubador de
CO: con 5-6% porcentaje de CO2 al menos durante 5
horas, idealmente las placas deben ser preparadas el
dia anterior a su utilizacion y incubarlas toda la noche
(los tubos deberan tener la tapa abierta), ante de ser utilizado
para alcanzar un pH 6ptimo para el lavado y manipulacion de
ovocitos.

COMPOSICION

FertiCult™ IVF medium es un hepes-buffer listo para usar
equilibrado con una solucién de sales suplementada con
glucosa (5.55mM), lactato, piruvato y albimina humana
(4.0g/1, sustancia medicinal derivada del plasma humano).
El producto también esta disponible con rojo fenol y/o
gentamicina (10mg/|, sustancia medicinal).

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

Osmolalidad: 270 - 290 mOsm/kg

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

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado
de amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml
Test MEA (% blastocitos después de 96 horas humanos,
después de una FIV en medio de ensayo): > 80%
Certificado de andlisis y fichas de datos de seguridad
(FDS) de los materiales disponibles previa solicitud o
descargables desde nuestro sitio web (www.fertipro.
com)

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

No utilice el producto si:

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

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

o se ha superado la fecha de caducidad.

No congelar antes del uso.

METODO

No reesterilizar después de su apertura.
Los productos que incluyen gentamicina no deben
utilizarse en un paciente con alergia conocida a la
gentamicina o a antibiéticos similares.

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

PRE-EQUILIBRACIO|
PREPARACION DE [

medio debel incubado (en
cultivo dejando
que haya intercambio

& una concentracion

cerrar hermétical
el Incubador de C

la noche antes de usarlo (0

Importante: Leer laNotaa pié d
pH, CO:y presion atmosférica.

avado, manipulacion de ovocitos

Cuando el Medio ha sido pre-equilibrada
siguientes Instrucciones de uso:

donantes, el cribado de las donaciones de cada individuo
y los bancos de plasma para marcadores especificos
de infeccion y la inclusion de pasos de fabricacion
eficaces para la inactivacion/eliminacion de los virus.
Pese a ello, cuando se administran medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos,
no se puede excluir por completo la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica a
los virus desconocidos o0 emergentes y a otros agentes
patégenos. No se han notificado transmisiones de
irus probadas con alblimina fabricada segin las

icaciones de la Farmacopea Europea mediante
establecidos. Por tanto, todas las muestras
arse como potenciales transmisoras del

de proteccion para manipular las

ve (tal como se define en

G /745 sobre los productos
sanitarios) que S notificarse a FertiPro NV'y, si
procede, a la auto etente del Estado miembro
delaUEenelquee ido el usuario o paciente.

RESUMEN SOBRE SE(

FUNCIONAMIENTO C

El

SSCP de FertiCult™
describe las caracteristic
y funcionamiento de
encuentra disponible,
FertiPro NV (www.fe

y fertilizacion mediante fiv o icsi

Después de la Equilibracion del Medio, preparar las placas
que se van a utilizar. Una vez recuperados los ovocitos se
procedera a su identificacion y lavado antes de colocarlos
en los pocillos 0 en las gotas depositadas en las placas.
Los ovocitos se evaluaran y se volveran a lavar, antes de ser
colocados en las gotas/pocillos de las placas para su cultivo
adicional. Generalmente a las 6 horas de su recoleccion, los
ovocitos podran ser inseminados mediante FIV o ICSI, con
semen preparado dejandolos toda la noche en el incubador.
Transcurrido un tiempo entre 16-20 horas después de la
fertilizacion se comprueba si hay presencia de 2 pro nucleos
(2 PN). Los embriones formados se transfieren a las placas
con medio de cultivo (Ej. GAIN™ medium, FertiPro NV'), para su
cultivo y posterior transferencia.

Notas:
1 El uso de tubos de cultivo no es frecuente, no obstante

si se sigue este procedimiento, se debera colocar 1ml
de FertiCult™ IVF medium en cada tubo. Se seguira el
mismo procedimiento utilizado con las Placas Falcon o
Nunc.

Cada laboratorio debe
procedimientos  validados,
programa médico individual.

consultar  sus
optimizados

propios
para su

Indicacion sobre el pH optimo y

la concentracion de coz dentro del incubador

Para conseguir un cultivo embrionario 6ptimo, FertiCult™
IVF medium debera ser utilizado en un rango de pH de 7.20-
7.35. Diferentes factores como la concentracion de CO2 del
Incubador, la presion atmosférica (decrece al aumentar la
altitud) tiene efectos sobre los valores de pH después de la
equilibracion en el Incubador!. Consecuentemente nosotros
recomendamos encarecida-mente, que cada laboratorio
determine la exacta con-centracion de CO2 para alcanzar un
pH 6ptimo 7.20-7.35.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

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

Almacenar el FertiCult™ IVF medium con gentamicina a
una temperatura de entre 2y 8 °C.

Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y
los productos se almacenan a 2-8 °C.

Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

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

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

Entre las medidas estandar para evitar infecciones
derivadas del uso de medicamentos preparados a partir
de sangre o plasma humanos se incluyen la seleccion de

FertiCult™
IVF medium

INDICAZIONIPER LUSO

FertiCult™ IVF medium €& destinato al lavaggio e alla
conservazione di ovociti, effettuando la fecondazione
mediante IVF o ICSI (fino allo stadio 2PN).

Per uso esclusivamente professionale.

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno € pronto all'uso e non ha bisogno di ulteriori
additivi. Come per tutti i terreni IVF, FertiCult™ IVF medium,
prima delluso, deve essere pre-incubato in un
incubatore a CO2 con 5-6% di CO: per almeno 5 ore,
idealmente, queste piastre sono preparate il giorno
prima dell'utilizzo ed incubate per una notte (con
coperchio aperto) per ottenere un pH ottimale per il lavaggio
e mantenimento degli ovociti.

COMPOSIZIONE

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

Osmolalita: 270 - 290 mOsm/kg

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

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0.25EU/ml

MEA test % di blastocisti dopo 96 ore umani, dopo la
FIVin terreno di prova): > 80%

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

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

Non utilizzare il prodotto se:

o ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso
fenolo), diventa torbido o mostra evidenza di
contaminazione batterica;

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

o ladata di scadenza é stata superata.
Non congelare prima dell'uso.
Non risterilizzare dopo I'apertura.
| prodotti che contengono gentamicina non devono
essere utilizzati su pazienti che presentano una nota
allergia alla gentamicina o ad antibiotici simili.
A seconda del numero di procedure che verranno
eseguite in un giorno, estrarre il volume di terreno
necessario in condizioni asettiche in un recipiente
sterile appropriato, al fine di evitare molteplici aperture/
cicli di riscaldamento del terreno. Gettare via il terreno
in eccesso (non utilizzato).

Conservare nella sua confezione originale fino al giorno

dell'utilizzo.

METODI

PRE-EQUILIBRATURA DEL TERRENO/
PREPARAZIONE DELLA PIASTRA
Incubare il terreno the medium (in piastre o fiasche con



tappi a vite allentati) in un incubatore a CO2a 37 °C e 5-6%
CO2. Idealmente il terreno dovrebbe essere pre-incubato
durante la notte prima dell'uso (o per almeno 5 ore).

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

Quando la pre-equilibratura viene eseguita in piastre di
coltura, seguire le istruzioni di seguito:

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

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

Lavaggio/mantenimento di ovociti efertilizzazione
conivfoicsi

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

La presenza di 2 pro-nuclei (2PN) viene controllata 16-20
ore dopo la fecondazione. Una volta identificati gli embrioni
con la presenza di 2PN, questi vengono posti in piastre
fresche contenenti un terreno di coltura (ad es. GAIN™
medium, FertiPro NV) per ulteriore coltura del’embrione e
trasferi-mento del’embrione.

Notas:

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

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

Nota su pH, coz, e pressione atmosferica ottimale
Per una coltura dell’embrione ottimale, il FertiCult™ IVF
medium deve essere utilizzato a un pH di 7.20-7.35. Diversi
fattori come la concentrazione di CO2 nell'incubatore e la
pressione atmosferica (che diminuisce ad altitudini piu
elevate) hanno un effetto sul pH dopo I'equilibrio nell'incu-
batore®. Pertanto, consigliamo vivamente di misurare il pH
in condizioni di coltura con il 6% di CO2 nell'incubatore al
fine di determinare le impostazioni di concentrazione di CO2
dell'incubatoreche determinano un pH ottimale di 7.20-
7.35.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

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

* Conservare FertiCult™ IVF medium con gentamicina a
una temperatura compresatra2 e 8 °C.

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

* Tenere lontano dalla luce solare.

* | dispositivi devono essere smaltiti in conformita aIIa
normativa vigente per lo smaltimento dei dispositi
medici.

PRECAUZIONI

* Per evitare possibili azioni deve essere
utilizzata una tecni anche nel caso in cui i
prodotti contenga ina.

e Tutti gli emoderi 0 essere trattati come
potenzialmente | materiale di partenza
utilizzato per la di questo prodotto € stato
testato ed € risul eattivo per HbsAg e negativo
per Anti-HIV-1/- BV e HCV. Inoltre, il materiale
dipartenza é sta oer il parvovirus B19 e non &
risultato aumenta n metodo di prova noto pud
garantire che i pra ati da sangue umano non
trasmettano agent

* Le misure stand
derivanti dall’'uso d|

prevenire le infezioni
preparati da sangue
ezione dei donatori,
iduali e dei pool
i infezione e

attivazione/

I'inclusione di fasi produttive
rimozione dei virus. Nonosts
vengono somministrati - medici
sangue o plasma umano, la possibilita
agenti infettivi non pud essere totalmente
Questo vale anche per virus sconosciuti o emergenti
e altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di
trasmissioni virali comprovate con albumina prodotta
secondo le specifiche della Farmacopea Europea
mediante processi consolidati. Pertanto, trattare tutti i
campioni come se fossero in grado di trasmettere I'HIV
o I'epatite.

* Indossare sempre indumenti protettivi quando si
maneggjano i campioni.

* Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del
regolamento europeo 2017/745 relativo ai dispositivi
medici), occorre segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso,

all'autorita competente dello Stato membro dell’UE in
cui si trova I'utente e/o il paziente.

SINTESIRELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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

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

FertiCult™
IVF medium

INDICACOES DE UTILIZACAO

FertiCult™ IVF medium destina-se a lavagem e manutencdo
de odcitos, Fertilizagado por FIV/ICSI (até 2 PN).

Apenas para uso profissional.

INFORMACOES GERAIS

w

0 meio € pronto para uso. Como todos os meios para FIV,
FertiCult™ IVF medium tem que ser pré-incubados em
CO2 com 5-6% CO: por pelo menos 5 horas, mas
idealmente, essas placas tenham sido preparadas
no dia anterior ao uso e incubados durante a noite
anterior (com a tampa da placa semiaberta) para obter um
pH 6timo para lavagem/apreensao de odcitos.

COMPOSICAO

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

* Composigao quimica

® pH:7.20 - 750 (37 °C - 6% CO2)

* Osmolalidade: 270 - 290 mOsm/kg

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

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

* Ensaio em Embrido de Rato (% de blastocistos apds
96 horas humanos ap6s FIV em meio de teste): > 80%

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

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:
o ficar descolorido (se o meio de cultura contiver

vermelho de fenol), turvo ou apresentar qualquer

evidéncia de contaminagao microbiana;

o lacre do recipiente er aberto ou se o produto
apresentar defél ento da entrega;
prazo de validade

* Nao congelar antes de

* Nao reesterilizar depoi

picina nao devem

utilizacao.

METODO

MEIO PRE-EQUILIB
PREPARACAO DA
Incube o meio (em pl
frouxa) durante a noite
C02a37 °Ce 56%

ri ou frascos com a tampa
isonuma em incubadora de
por pelo menos 5 hores).

0 abaixo cuidadosamente.
gao é feita em placas de Petri, siga as

gotas: 6 a 8 microgotas de 25 a 250yl de

M IVF medium podem ser colocadas dentro

da placa de 60mM. Para manter o pH, temperatura e
osmolalidade, esteja certo que todas as microgotas
estejam cobertas com 6leo meneral (ex FertiCult™
Mineral Oil). 1 a 5 odcitos sdo usualmente colocados
em cada microgota.

* Alternativamente, o meio também pode ser utilizado
para Fertilizacdo em sistema aberto. Aproximadamente
1ml de meio € colocado em cada pogo. Apds isso, meio
adicional é colocado no pogo que circunda 0s Pogos.
Isso ajuda a manter a umidade assim como pode ser
um meio para lavar os odcitos. Até cinco odcitos por
poco podem ser culturados juntos. No sistema aberto o
6leo ndo € necessario mas algumas vezes 1ml de 6leo

pode ser colocado dentro de cada poco. Quando usado
sistema aberto a incubadora deve ser umidificada.

Lavag pi 3o de oocit

efertilizacao por fiv ou icsi

Apos equilibrar o meio, as placas preparadas estardo pron-
tas para uso. Durante a aspiracdo dos odcitos, estes sdo
identificados no aspirado folicular e entao lavados antes de
colocar dentro dos pocos ou gotas nas placas. Apés coletar
os odcitos, estes serdo checados e podem ser relavados,
antes deles serem colocados em gotas/pocos com meio
fresco para cultura adicional. Geralmente, dentro de 6 horas
apos a aspiracdo, os oocitos serdo inseminados por IVF ou
ICSI com esperma preparado e entdo levado a incubadora
por uma noite.

A presenga de 2 prondcleos (2PN) é checado 16 a 20 horas
apos a fertilizacdo. Uma vez que foram identificados 2 PN,
eles serdo colocados dentro de em placas contendo meio
fresco para cultura embrionaria (por exemplo GAIN™ medium,
FertiPro NV) para cultivar o embrido e posterior transferéncia
embrionéria.

Notas:

1 E raro 6nus de tubo mas para quem ainda usa, colocar
1ml do FertiCult™ IVF medium em cada tubo e seguir o
mesmo procedimento feito nas placas

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

NotaparapH, coze p a0 atmosféri

Para uma 6tima cultura embrionaria, FertiCult™ IVF medium
deve ser usado em pH 7.20 a 7.35. Diferentes fatores como
a concentracao de CO2 na incubadora e pressao atmosférica
(que diminui em altitudes mais altas) tem um efeito no pH
apods equilibrar na incubadoral. Consequentemente, nés
aconselhamos fortemente para medir o pH sob as condicdes
de cultivo com 6% de CO2 na incubadora a fim de determinar
a configuracao da concentracao de CO2da incubadora que
resulte no pH 6timo de 7.20 a 7.35.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

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

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

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

¢ Mantenha afastado da luz (do sol).

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

PRECAUCOES

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

* Todos os produtos do sangue devem ser tratados c
potencialmente infecciosos. O material utili
fabricar este produto foi testado e
reativo para HbsAg e negativo p:
HBV e HCV. Além dISSO
detecc@o do parw
elevados. Nenhum

s padrao para prevenir infeccdes resultan
medicamentos preparados a partir

marcadores especificos de infeccao
tapas eficazes de fabricacdo para a

medicamentos preparados a
plasma humanos, ndo se pode
pssibilidade de transmiss@o de
o também se aplica a virus
tes e outros patogenos. Nao
de virus, comprovada, com
go com as especificacoes
da Farmacopeia E! processos estabelecidos.
Portanto, manuseie ostras como se fossem

2196-6100.

REGISTRO ANVISA N.%: 80308320081

(Class IV - FECUO20PHR_G, FECUO50PHR_G,
FECU100PHR_G)

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5
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ENAEIZEIZ XPHEHE

FertiCult™ IVF mpoopileTau yi TV €KTAUGN KOI GUYKPGTNON
avBpmMvwY, Kol yoviporioinan We IVF i ICSI SI (uéxpl To
01610 2PN).

M6vo yio emayyeAUOTIKA Xpron.

FENIKEZ NAHPO®OPIEX

To péoo eivan MARPES Kail Be XPEIRIETO TIEPXITEPW TTPOCOETAL.
Onwg kot pe OMa Tor péoax ik IVF, To péoo FertiCult™ IVF
TIPETE! VX TIPOEMWALETAN OE EMWOOTIKO KAiBavo CO2 pe
5-6% CO2 yIt TOUAGXIOTOV 5 (PEG, XA IBAVIKK 15OVIKG,
To TPUBAIGE QXUTE TIPOETOIMGTOVTON Mict NUEPX TIPIV OTTO TN
XPAON Kl EMWE{ovTan AIVUKTEPEUOT (LIE QVOIKTO TO TIWHK)
Yot TNV omoKTon BEATIOTOU pH yiak TV EKTTAUGT/ HETGPOPG
WOKUTTGPWV.

EYITAZH

To péoo FertiCult™ IVF givau £T011O YIot XPrioN 100pPO-TNHEVO
SIGAUMOC OAGTWY TIOU TIEPIEXEI DITTAVOPOKIKO  PUBUIOTIKO
SIGAUPG Ko €ivol OUMMANPWHEVO pe YAUKG(N (5.55mM),
YOAGKTIKO ~ 0E0, TUPOOTOPUNKO 0D, Ko avBp@rivn
OPOAEUKWUATIVN (4.08/1, POPHOKEUTIKA OUGIX TTOU TIPOEPXETAN
ono To avOPWIMVO MAGOHX TOU iaTog). To TMPoidv diaTiBeTal
eriong pe epubpd TG PaIvOANG A/Ka yevtapikivn (10mg/l,
(POPUOKEUTIKA 0UTHDY).

MPOAIATPA®ES MPOIONTOZ

XnuikA o0vBeon

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

OopwTIKOTNTA KAT& BGpog: 270 - 290 mOsm/kg
DAOKIPA OTEIPOTNTAG HE TNV TPEXOUSXK odnyick Pl
2.6.1/ USP <71>: Koior avamTugn
AoKIU  evOOTOEV@WY pe  Tn  peBOd
Amebocyte Lysate (USP <85>).

*  AoKIJooio equuwv IO

ADAY givan dioBEoINa
O KOTERROETE OTIO TOV

MOIHZEIZ NMPIN ANOC

. No< N XPNOILOMOIETE TO MPOI0
Qv unGpgel oaMoiwon oTo
TIEPIEXE! EPUBPO TNG PAIVOANG)
1} UMI&PXOUV EVDEIEEIG MIKPOBIOKI
o gQV TO TIOUG TOU TIEPIEKTN EXE
ENXTTWHATIKO KOTE TNV TIopGd0oon
€4V Exel TOPENBEI N NUEPOUNVIK A
No NV KXToyUXETa TIpIV oo T Xpon.

TIPOIGVTO TTIOU TEPIAXHBAVOUV YEVTOUI
€l VX XPNOIMOMOIOOVTON OE  GoBevi|

oppiyTe TNV TEPIOOEI TOU WEGOU (N
YECD).
QPXIKI TOU GUCKEUXOTOL £WG TNV NUEPX

capazes de transmiti patite.

e Use sempre roupas 40 a0 manusear as
amostras.

® Qualquer incidente
Regulamento Europe

nforme definido no
Dispositivos  Médicos
o0 deve ser relatado a
oridade competente do
€ 0 USUario e/ou paciente

JRANC
O CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiCult™ IVF medium
descreve caracteristicas de seguranca e
desempenho para a meio e esta disponivel
no site da FertiPro NV (www.fertipro.com) ou
baixando o seguinte codigo QR:

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

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar
em contato com nosso Atendimento ao Consumidor: (021)

ME©OAO:

MPOEZIZOPPOMHEH MEZO0 / MPOETOIMAZIA
TPYBAION

Enwdate 1o péco (o€ TPURNG fj PAGOKEG KOXMIEPYEIDG HE TO
TP OX1 eVTEANG KAEIoTO) o enwaoTIKG KABavo CO2 aToug
37 °C kot 5-6% CO2. 1daviké To PEcO B TIPEMEl vax Exel
TIPOENWOOTES overnight Tpiv amd Tn xpAon (i TouhdxioTov 5
OPEQ).

SHMANTIKO: G & onpciwon yix
TG BEATIoTEG 11|n:< pH, 002 KOl ATHOCPAIPIKIG TEONG
TOPAKATW.

‘Otav n MPoe&Icoppdmnan eKTEAETaN 0 TPURNIG KOANEPYEITS,

KOAOUBROTE TIG EEAG 0BNYieg:

e T pikpooTayovidio: 6-8 orayovidiow 25-250ul péoou
FertiCult™ IVF pmopolv va diavepnBolv yipw oo
TPUBNO KoMIEpyeiog Bcm / BoBpio. Mo Tn diarpnon
Tou pH, TNG BEPHOKPOCIOG Ko TNG OCHWTIKOTNTAG,
BeBaiwdeite OTI Taw oTOyOVidIk Eival TARPWG KOXAUL-HEV
pe mopo@ivédaio (. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro
NV). 15 woK(ITTopa TOMOBETOUVTON  OUVI-BWG Ve
HIKPOGTOYOVIdIO.

®  EVOMOKTIKG, TO PECO WMOpEl €miong Vo Xpnoiporor-
noel yia yovigoroinon oe avoikTé oUoTNUa Omwg Pe To
TPpUBN Falcon / Nunc. Mepimou 1ml pécou TomoBeTeTau
og KaBe Bobpio. TUPMANPWUOTIKG WECO TOTIOBETETOI
ot Oefopevi yipw T BoBpic. Autd Bonb& ot
BIGTAPNGN TNG UYPOCIG KXOWG KAl GTNV TIGPOXN HETOU
TO OToi0 WTOPET V& Xpnoipomoin-Bel yia Ty €kmAucn
TWV WOKUTTAPWY. Ewg Kou 5 wokITTapa ave TPURNio/
BoBpio umopolv Vo KoN-epynBoldv Wadl. XT0 avOIKTO
oloTnue, To TaPaPIVENIO Jev gival amapodTnTo, oMK

HEPIKEG POPES HIC OTPMON 1Ml MXPAPIVEAXIOU HTTOPET Vax
TIPOCTEDET TAvw OO TO ECO OTO ECWTEPIKD BoBpio. OTa
XPNOILOTIOIETE £VOX TETOIO OVOIKTO GUOTNGK O EMWOTIKOG
KNIBawvog mpérel vax SIBETE sl Gypavong.

EKNAYZH/META®OPA QOKYTTAPQNKAI
TONIMOMOIHZH ME IVF'H ICSI

MeT& Tnv €€i0oppomnon Tou WECOU, TG TIPOETOINGOUEVE
TPUPAiaL prropolv vax xpnoipomomBolv. Kard T didpkei TG
OGUMOYAG WOKUTTAPWY, TO WOKUTTGPO! TAXUTOMOIOUVTON GTO
WOBUAIKIKO UYPO KOl OTN OUVEXEIXEKTEAEITN EKTTAUGH TOUG
TPV o6 TNV TomoBEToN ot BoBpi i T aTaRyoVidIx aTO
TPUPBAi0. METE TN GUMOYNA TWV WOKUTTEPWY, Tot WOKUTTOPX Bt
eheyxBoUV Ko UMOPET vox ckoAOUBAGE! Kail GAAN EKTTAUGH, TIPIV
VO TOMoBETNBO0V 0T CUVEXEID: 8 PPETKX aToryovidioy/ BoBpiot
VIO TIEPXITEPW KOMIEPYEIX. TEVIKG, EVIOG 6 wpwv amd Tn
OGUMOYA TWV WOKUTTEPWY, T&X WOKUITTOPA Bat yoviporoinfoiv
pe IVF i) ICSI Ye TO TIPOETOILOGHEVO OTIEPUA KOl OTN CUVEXEIX
Ba SloTnPnBolv overnight oTov eMwoaTIKO KABAvO.

H mopoucion 2 mporupivwy (2PN) eAéyxetan 16-20 (peg
HETG& amd TN yoviportoinon. MONG TauTonoinBolv Ta EuBpuct
We Tnv mopousioe 2PN, TomoBeTOlVTaI GE KoivoUpyio TPURAoL
TIOU TIEPIEXOUV QPECKO HECO KOMNNIEPYEIDG epBpUwV (X
péoo GAIN™, FertiPro NV) yio mepaiTépw KOMIEPYEID Kol
£HBPUOHETOPOPG.

NUEIDOEIG:

1 H koMEpyeix oe owANVapIo eivar TIAEOV OTIAVIR, OAG
yix ouToUg Tou eEakoAouBolv Kol Xpn-oiporoiolv Tn
péBodo auTh, TomoBeTAaTe 1ml pécou FertiCult™ IVF og
KGOE CWANVAPIO KOl TN GUVEXEID 0tKOAOUBROTE TNV idIk
diadIkaaion Omwg yio Tor TPUBAic: Falcon A Nunc.

2 Kdbe epyaoTiplo O TPEME! VO GVaTPEXE! OTIG BIKEG TOU
ETMKUPWHEVES DIDIKAOIES, TTOU EXOUV BEATIOTOMOINBET yiok
TO BIKO TOU PEHOVWHEVO IGTPIKG TIPOYPOHLG.

ZHMEIQEH A BEATIZTEZ TIMEZ pH, CO:
KAI ATMOXZ®AIPIKHE NMIEZHE

Mo BEATIOTN KoANiEPYEIX epBplwy, To péoo FertiCult™ IVF
Ba mpémel va xpnaoiporoieiton oe pH 7.20-7.35. AIpOPETIKOT
TIXPQ&YOVTEG OTIWG N GUYKEVTPWAN CO20TOV EMWAOTIKG KABaVO
KO N OTLOOQAIPIKN TTiEDN (1) OTOICX PEIMVETN OE usvcx)\uTE
uwopeTpa) emnpedlouv To pH peT& TNV e§ioopp
ooV enwaoTKO KNBovol. Zuvem®g, ouvioTol
Tn pétpnon Tou pH umd ouverikeg KOANEPYEIOG
OTOV EMWAOTIKO KNBOVO TIPOKEIUEVOU VO KOG
pubuiceigouykévTpwang CO2 Tou EMWOOTIKOU
oroieg emTpémouv To BéATIoTO pH 7.20-7.35.

OAHTIEZ ®YAASHEZ/AMOPPIWHE

goeTe FertiCult™ IVF medium xwpig el
pooia peTaEl 2-25 °C. Metd TO

ITPOTEXVONOYIKMV

* O TPEMEI V& XPNOIK ONITTN TEXVIKA

yio HbsAg Kot apvnTIKE yion Tou
BV kou HCV. EmmAgov, n mp@tn OAn

& mopRoio B19 Ko BpEdnke 0TI dev eivai

. Koo yvwotr| 1éB000G JoKIPmY dev Hmopel

apExel DIBEBAIDOEIG OTI TIPOIGVTXL TIOU TIPOEPXOVTX

omo avOpMOMVO aija dev O HETOAOWOOUV HOAUGUOTIKOUG

TIOPGYOVTEG.

o Ta TUMKG PETPX ik TNV TPOANWN Twv AOINWEEWV
TOU TIPOKOAOUVTON OO TN XPAON  POPUOKEUTIKOV
TIPOIOVTWV TIOU TIOOOKEUGTOVTON QIO avOP@MIVO. oo
1 MAGOPA TIEPINXUBEVOUV TNV EMAOYA TWV SWPNTAV, TOV
TIPOKOTOPKTIKO EAEYXO TWV dWPEDV KAl TwV JEERUEVIDV
TAGOUOTOG yioe eidIkolq OeikTeq AOIMMEEWV Kol TNV
EVIOEN  OTOTEAEOUOTIKWV  OTOOIWV  TIOPOOKEUNG VIOt
TV 0OPAVOTIOINGN/KMOPGKPUVON TwV 10V,  MopOAa
QUTG, OTAV XOPNYOUVTOI QPOPUOKEUTIKE TIPOIOVTX TIOU
TIOPOOKEUATOVTON OO avOPWMIVO ot i TAGOUE, N
mMOVOTNTK PETGOO0NG HOAUCUGTIKWV TIPOYOVTWY dev
Umopel o amokAeIoTel TARpwG. AuTé 1oxXUer €mmiong yio
GYVwaoToUug N avOBUOHEVOUG 100G Kol GG TIO0oYOVaL.
DAev UTIGPXOUV OVOPOPES OTTODEDEIVUEVNG HETGDOONG
10V e ASUKWHOTIVI TTPOOKEUROOEIOK GUMQWVA HE
TIq TPOdIYPaPEG TG Eupwraikig dopuakomoliog pe
KoBIEPWEVES EBGDOUG. EMOPEVWG, LETOXEIPIOTEITE OA
Tox OEIVMOTOX WG IKAVE vox PeTad@aouv HIV A noimido.

*  No QOpATE AV TIPOCTOTEUTIKT EVOUPAOIX KATGR TOV
XEIPIOPO DEVUGTWV.

*  K&Be 0oBoipd mepIoTamk (6mwg opileTan aTov Kovoviopd
Tiepi larpoTexvoloyIK@V MpoidvTwy 2017/745) o mpénel
Vo avopépeTal oty FertiPro NV ko, korde mepimmwon,
oTnv appodia opxf Tou Eupwraikol Kpdroug Méloug
OTO OToi0 EIVOI EYKATETNHEVOG O XPAOTNG /Kol O
ooBevig.

ZYNOWH THE AZOAANEIAZ KAI
THE KAINIKHE AMTOAOZHE (SSCP)

H olvoywn TG ao@AAeIng Kol TG KAIVIKAG amodoong Tou
FertiCult™ IVF  medium  mepiypGopel
TO  XOPOKTNPIOTIKG — GOPGAEIOG Kol
amodoong  yix  TO  PECO KAl - Eivai
Sl0Eaiun aTov 10TOTOTIO meg
FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KOTERGLOVTOG TOV otkOAOUBO KwdIKO QR:

T TIEPICOOTEPES EPWTATEIG OXETIKA HE TNV OPGAEIX KOl TNV
anoddoan, emKoivwvioTe e Tnv FertiPro NV yia umooTipign
TIENXT@V ) TEXVIKA UTTOCTAPIEN.

&

FertiCult™
IVF medium

BEOOGD GEBRUIK

FertiCult™ IVF medium is bedoeld voor het wassen en
cultiveren van humane odcyten, en kan gebruikt worden
als fertilisatiemedium voor IVF of ICSI (tot 2PN)

Enkel voor professioneel gebruik.

ALGEMENE INFORMATIE

Het medium is volledig en heeft geen verdere additieven
nodig. Zoals met alle IVF media, moet FertiCult™ IVF
medium gepreincubeerd worden voor gebruik in
een CO: incubator met 5-6% CO: gedurende ten
minste 5 uur, en ideaal worden deze schaaltjes de
dag ervoor voorbereid en overnacht geincubeerd
(met dop geopend) om een optimale pH te bekomen voor
het wassen en cultiveren van odcyten.

COMPOSITIE

FertiCult™ IVF medium is een gebruiksklare bicarbonaat
gebufferde zoutoplossing, gesupplementeerd met glucose
(5.55mM), lactaat, pyruvaat, en humaan serum albu
(4.0g/1, medicinale substantie afgeleid va
bloedplasma). Het product is ook beschi
rood en/of gentamicine (10mg/I,

PRODUCTSPECIFI

* Chemische composi

® pH:7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)
* Osmolaliteit: 270 - 290 mOsm/kg
* Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ US
<71>: Geen groei

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

is Embryo Test (% blastocysten na 96 uur na IVF in

pedium): > 80%
at van analyse en MSDS zijn beschikbaar
g of kunnen gedownload worden via onze
ertipro.com)

s het medium fenol
enig teken van

SYMBOLS GLOSSARY ¢ GLOSSA

Symbols as defined in ISO 15223-1

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

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

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

* Niet invriezen voor gebruik.

* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Producten die gentamicine bevatten, mogen niet
worden gebruikt bij een patiént met een gekende
allergie voor gentamicine of vergelijkbare antibiotica.

e \Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures
dat op één dag zal worden uitgevoerd, het vereiste
volume medium onder aseptische omstandigheden
in een geschikte steriele houder. Dit om meerdere
openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media
weg.

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

METHODE

PREEQUILIBRATIE VAN HET MEDIUM /
BEREIDING VAN DE CULTUURSCHAA

Incubeer het medium (in cultuur sc
met losse schroefdoppen) in
°C en 5-6% CO-. Idealiter
overnacht (of ten min:

de onderstaande
pH, COz2 en

er preéquilibratie wol erd in cultuur
schaaltjes, volg de instructies h
* Voor micro-druppels: Verde
250ul FertiCult™ IVF mediu
schaal/well. Zorg ervoor dat
bedekt zijn met olie, om de
osmolaliteit te behouden (vb.
QOil, FertiPro NV). Gewoonlijks wor
geplaatst per micro-druppel.
Anderzijds kan het medium ook gebr
fertilisatie in een open systeem zoals
Nunc schaaltjes. Ongeveer 1ml med
e well gebracht. Additioneel medium
rvoir rond de welleties geplaatst. Dit
ochtigheidsgehalte te behouden, alL
te voorzien om odcyten te wasse
per schaal/well kunnen samen gecultl
In het open system, is paraffine olie
ar soms kan er een minerale olie laag
gevoegd worden over het medium in de
|l. Wanneer een open systeem gebruikt
incubator bevochtigd worden.

Na equilibratie van het medium zijn de voorbereide
schaaltjes klaar voor gebruik. Tijdens het verzamelen

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
20pBoAa 6riwg opitovtau aTo 1ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

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

De aanwezigheid van 2 pro-nuclei (2PN) wordt nagekek D
16-20 uur na fertilisatie. Zodra embryo’s geidentif
zijn door de aanwezigheid van de 2Pl
geplaatst in schaaltjes met vers el
(vb. GAIN"Medium, FertiPro_J\
cultuur en embryo tran:

Opmerkingen:
Nnog voor, maar voor
ethode gebruiken,

lan dezelfde procet or Falcon of Nunc

2 Ek laboratorium
laboratoriumprocedures el
raadplegen, die speciaal
geoptimaliseerd voor zijn
programma.

medische

cultuur zou FertiCul
worden bij een pH va
e factoren zoals de CO2 conce

ator en atmosferische druk (welke verlaag
oogtes) hebben een invioed op de pH na equl
de incubator . Daarom raden we ten sterkste aa
pH te meten onder cultuur condities met 6% CO
incubator en om dan de COz concentratie settings
incubator aan te passen zodat ee
7.35 kan aangehouden wor

BEWAAR/AE

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

Bewaar FertiCult™ IVF medium met gentamicine

tussen 2-8 °C

e De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen
na openen, wanneer steriele omstandigheden
aangehouden worden en de producten bewaard zijn
bij 2-8 °C.

* Weghouden uit (zon)licht.

* Producten moeten worden als afval behandeld

worden in overeenstemming met de plaatselijke

voorschriften voor medische hulpmiddelen.

) Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

= Do not resterilize

VOORZORGEN

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

e 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

erder is bronmateriaal getest op parvovirus
verhoogd bevonden. Geen gekende
kunnen garanties bieden dat

id van humaan bloed geen

llen overdragen.

om infecties door het gebruik

en, afkomstig van humaan

komen, zijn donorselectie,
donaties en plasma pools
infectie, alsook effectieve
inactivatie/verwijdering

e maatregelen, kan de

ectieuze agentia niet

wanneer medicinale
aan bloed of plasma
van toepassing voor
virussen en andere
pporten van bewezen
pbumine, geproduceerd
macopee specificaties,
alle specimens alsof ze
overdragen.
ende kledij wanneer er gewerkt
e specimens.

g incident (zoals gedefinieerd in de

ean 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.

screening van
voor specifieke

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP  voor  FertiCult™ IVF
medium beschrijfft de veiligheids- en
performantiekenmerken van de media
en is beschikbaar op de website van
FertiPro NV (www.fertipro.com) of door de
volgende QR-code te downloaden:

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

BOLES e SYMBOLERLAUTERUNG  GLOSARIO DE SIMBOLO  GLOSSARIO DEI SIMBOLI « GLOSSARIO DE SIMBOLOS « FAQEEAPIO EYMBOAQN « SYMBOLEN WOORDENLIJST

Non risterilizzare
Na&o reesterilizar
Mnv ENavarmooTeIpOVETE
Niet opnieuw steriliseren

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Numero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer ApIBU6G KOTaAGYOU Chargencode Kwdikog mopTidag
Numero de catalogo Catalogusnummer Numero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Hpepopnvia ARENG Hersteller NapaoKeUaoTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Keep away from sunlight

// O~ Tenira['écart de la lumiére du soleil
A\ Vor Sonnen-Licht schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da Iuz do sol

AT PEITE TO TIPOIOV PAKPIG aTd TO NAIKO PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV
Medisch hulpmiddel

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

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrugées de utilizacao
ZupBouAeuTEiTE TIG 08NYiEg XPAONG
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions
Attention
Vorsicht
Precaucion

Attenzione
Cuidado
Mpoooxn
Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Hpepopnvia mapaywyng
Productiedatum

I_l_lsTERILE A Stgrl.ll.zed using aseptlc processmg techmques

jon par prép n

Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOGTEIPWHEVO [iE GONTTTEG TEXVIKEG EMEEEPYXTIOG

Gesteriliseerd met 1e technieken

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
MePIEXE POPUAKEUTIKA OUaia
Bevat een medicinale substantie

Contains human blood or plasma derivatives

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthélt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Contiene sangre humana o derivados del plasma

Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma
MNepigxel avOPOIIVO aipa A TAPRYWYX MAGOHATOG
Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

°c Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Opio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

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

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril tinico
Z0oTnua yovoU Ppaypol aTelpdTNTAG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

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

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

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

Mn XPNOIKOTIOIEITE EXV N CUCKEUXDIO EIVOI KATEGTPAUMEVN KOXI CUMBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

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

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

20pBoo 6w opiteTan atnv OIMN 2017/745 Tng Eupwrioikng EmTporig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

&
O
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Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auen.

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

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora externa.

Mové amooTeIpwPEVO GUGTNHX GPAYHOU HE EEWTEPIKA TTPOCGTATEUTIKI CUCKEUXTIOL.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

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

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

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
20pBoAo 6mwg opiteTal ato 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

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

CE marking by Notified Body 2797

c € Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797

2797 Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte dell’'organismo notificato 2797
Marcacéo CE por Orgéo Notificado 2797
ZApavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopo 2797
CE-markering door Notified Body 2797

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

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

H opoamovdiaki HMA vopoBeaia mepiopilel To ev AOyw IXTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV O€ TWANGN oMb IXTPO 1 KKXTOTIV EVIOARG 16TPO0.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.

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





