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FertiCult™ IVF medium

FECU020 5x20ml  FertiCult™ IVF medium
FECUO50 5x50ml  FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red
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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 CO2 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

e Chemical composition

e pH:7.20 - 750 (37 °C - 6% C02)

®  Osmolality: 270 - 290 mOsm/kg

e 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.

* HKeep in its original packaging until the day of use

METHOD

MEDIUM PRE-EQUILIBRATION/

DISH PREPARATION

Incubate the medium (in culture dishes or flasks with
loosened screw tops) in a CO2 incubator at 37 °C and 5-6%
CO:2. Ideally the medium should be pre-incubated overnight
before use (or at least 5 hours).

Important: Read the note on optimal pH, COz and

with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium

with phenol red
FECUO50PHR 5x50ml  FertiCult™ IVF medium

with phenol red "
FECU100PHR 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

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

FECUO50PHR_G 5 x 50ml  FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

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

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

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

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

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

Washing/holding of oocytes and

fertilization by IVF or ICSI

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

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 products are stable after transport (max. 5 days) at
elevated temperatures (< 37 °C).

* 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 transmitting HIV or hepatitis.

* Always wear protective clothing when handling
specimens.

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

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for FertiCult™ IVF medium
describes  safety and  performance
characteristics for the media and is
available on the website of FertiPro NV
(www.fertipro.com) or by downloading the
following QR code:

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

FertiCult™
IVF medium

INDICATIONS D'UTILISATION

FertiCult™ IVF est destiné au rincage et au maintien des
ovocytes humains, a la fécondation par FIV ou ICSI et a la
culture jusqu'au stade 2PN.

Réservé a un usage professionnel.

INFORMATIONS GENERALES

Le milieu est complet et ne requiert pas d’additif. Comme
tous les milieux pour la FIV, FertiCut™ IVF medium doit
étre préincubé dans un incubateur a CO2 contenant
5-6 % de CO2 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

e 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 aprés 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 CO-. Le milieu doit idéalement
étre pré-incubé pendant une nuit avant utilisation (ou pendant
un minimum de 5 heures).

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

Lorsque le pré-quilibrage est effectué dans des boites de
culture, suivez les instructions ci-dessous:

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

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

Lavage / maintien d'ovocytes et fertilisation par fiv
ouicsi

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

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

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

Remarque sur la concentration de coz, la pression
atmospheérique et le pH optimaux

Pour assurer une culture optimale des embryons, FertiCult™
IVF medium doit étre utilisé a un pH compris entre 7.20 et
7.35. Divers facteurs tels que la concentration de CO2 dans
l'incubateur 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 & 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
entre2et8 °C.

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

* Tenira I'écart de la lumiére (du soleil).

* Les produits sont stables aprés transport (maximum 5
jours) a des températures élevées (< 37 °C).

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

e Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement
européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit
étre signalé a FertiPro NV et, le cas échéant, a l'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 FertiCult™ IVF 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 téléchargeant le
QR code suivant:

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

FertiCult™
IVF medium

ANWENDUNGSGEBIETE

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

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist vollstandig und bendtigt keine weiteren
Zusétze. 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 vor
und lassen diese iiber Nacht inkubieren (mit geéffnetem
Deckel), um einen optimalen pH-Wert fiir das Waschen der
Qozyten zu erreichen und zu halten.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ 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/|, medizinische
Substanz) erhaltlich.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

¢ Chemische Zusammensetzung

* pH:7.20 - 750 (37 °C - 6% CO2)

® Osmolalitat: 270 - 290 mOsm/kg

® Sterilitdtstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kein Wachstum

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

* Maus-Embryo-Test (% Blastozyten nach 96-stiindigen
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 Behélterverschluss
geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht emeut sterilisieren.

Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an

Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder

ahnlicher Antibiotika verabreicht werden.

Nehmen Sie die benétigte 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 geldsten Schraubverschllissen ,Vent Position®) in einem
CO2Inkubator bei 37 °C und 5-6% CO.. Idealerweise sollte das
Medium vor der Verwendung iiber Nacht vorinkubiert werden
(oder fiir mindestens 5 Stunden).

Wichtig: Lesen Sie den folgenden Hinweis zum opti-
malen pH-Wert, CO2 und atmosphérischen Druck
sorg-faltig durch.

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

Fir Mikrotropfchen: 68 Tropfchen von  25-250pl
FertiCult™IVF medium kénnenin einer 6cm Kulturschale /
Vertiefung verteilt werden. Um den pH-Wert, die
Temperatur und die Osmolalitat aufrechtzuerhalten,
stellen Sie sicher, dass die Tropfchen volistandig mit Ol
bedeckt sind (z.B. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV).
1-5 Oozyten werden normalerweise pro Mikrotropfchen
platziert.

Alternativ kann das Medium auch zur Fertilisation in
einem offenen System wie z.B. mit Falcon / Nunc-Schalen
ver- wendet werden. Etwa 1ml Medium wird in jede
Vertiefung gegeben. Weitere Medium werden in das die
Vertiefungen umgebende Reservoir gegeben. Das hilft,
die Feuchtigkeit aufrecht zu erhalten, sowie ein Medium
bereitzustellen, das zum Waschen der Oozyten verwendet
werden kann. Bis zu 5 Oozyten pro Schale / Vertiefung
konnen zusam-men kultiviert werden. Im offenen System
ist Paraffindl nicht notwendig, aber dennoch kann eine
Aml-Schicht Mineral6l Uber das Medium in der inneren
Vertiefung zugegeben werden. Bei Verwendung eines
offenen Systems muss der Inkubator eine geséttigte
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 Qozyten 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 Uberpriift und kdn-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 prapariertem Sperma besamt und
dann ber Nacht im Brutschrank belassen.

Das Vorhandensein von 2 Vorkernen (2PN) wird 16-20
Stunden nach der Befruchtung tiberprlift. 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) fiir die weitere
Embryokultur und den Embryotransfer enthalten.

Hinweise:

1

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

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

Anmerkung zum optimalen pH-, coz,
und atmospharischen druck
Fir eine optimale Embryokultur sollte FertiCult™ IVF medium

bei

einem pH-Wert von 7.20-7.35 verwendet werden.

Verschiedene Faktoren wie die CO2-Konzentration im Inkubator
und der atmosphérische Druck (der in hoherenlagen
abnimmt) beeinflussen den pH-Wert nach der Equilibrierung im
Inkubator 1. Daher empfehlen wir dringend, den pH-Wert unter
Kulturbedingungen mit 6% COz im Inkubator zu messen, um die
CO2-Konzentrations-einstellungen des Inkubators zu bestimmen,
die einen 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 lagem.

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 Produkte sind nach dem Transport (max. 5 Tage) bei
erhohten Temperaturen (< 37° C) stabil.

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

VORSICHTSMASNAHMEN

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 erhdht. 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 wirksamen
Herstellungsschritten fiir 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 vollstdndig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch flr unbekannte oder neue Viren
und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
(iber nachgewiesene Virusilibertragungen mit Albumin
vor, das nach den Spezifikationen des Europaischen
Arzneibuches (Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse
hergestellt wurde. Alle Proben sind so zu handhaben, als
kénnten sie HIV oder Hepatitis tbertragen.

Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung
zu tragen.

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

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fir FertiCult™ IVF medium

beschreibt die Merkmale der Sicherheit und
Leistungsfahigkeit der Medien und istauf der
Website von FertiPro NV (www.fertipro.com)
oder durch Herunterladen des QR-Codes
erhaltlich:

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

€
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INSTRUCCIONES DEUSO

FertiCut™ 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 anadir ningin
ingrediente. Como todos los medios para FIV, FertiCult™ IVF
medium tiene que ser pre-incubado en un incubador de
CO: con 5-6% porcentaje de CO: 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 solucion de sales suplementada con
glucosa (5.55mM), lactato, piruvato y alblmina humana
(4.0g/, 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 segln la Farmacopea Europea
actual 2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado
de amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml
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.

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.

METODO

PRE-EQUILIBRACION DEL MEDIO/

PREPARACION DE LA PLACA
El medio debera ser incubado (en
placas o tubos de cultivo dejando

la tapa sin cerrar herméticamente para que haya intercambio
gaseoso) en el Incubador de CO2a 37°Cy a una concentracion
de 5-6% CO.. Idealmente se recomienda pre-incubar el medio
toda la noche antes de usarlo (o durante 5 horas).

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

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

Preparar 6-8 gotas de 25-250ul de FertiCult™ IVF
medium, en una placa de cultivo de 6cm. Para mantener
el pH, Temperatura y Osmolaridad, asegurarse que las
gotas estan completamente cubiertas de Aceite (Ej.
FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV). Generalmente se
colocan en cada microgota 1-5 ovocitos.
Alternativamente, el Medio puede ser usado para
fertiliza- cién en un sistema abierto con Placas Falcon/
Nunc. Se colocara aproximadamente 1ml de Medio, en
cada poci- llo. Otros medio son colocados en el depdsito
alrededor de los pocillos. Esto ayuda a mantener la
humedad, y propor-ciona medio que puede ser utilizado
para lavar los ovocitos. Se pueden cultivar 5 ovocitos
juntos en cada pocillo. En el Sistema abierto, el uso del
Aceite de parafina no es necesario, aunque también se
puede anadir 1ml de Aceite cubriendo el Medio. Cuando
se utiliza un Sistema abierto, el incubador debe ser
humidificado.

Lavado, manipulacion de ovocitos

y fertilizacion mediante fiv o icsi

Después de la Equilibracion del Medio, preparar las placas
que se van a utilizar. Una vez recuperados los ovocitos se
procedera a su identificacion y lavado antes de colocarlos
en los pocillos 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  propios
optimizados 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 CO- del
Incubador, la presion atmosférica (decrece al aumentar la
altitud) tiene efectos sobre los valores de pH después de la
equilibracion en el Incubadort. Consecuentemente nosotros
recomendamos encarecida-mente, que cada laboratorio
determine la exacta con-centracion de CO:2 para alcanzar un
pH optimo 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™ [VF 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 productos son estables después del transporte
(méx. 5 dias) a temperaturas elevadas (< 37 °C).

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
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 0 emergentes y a otros agentes
patégenos. 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.

Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El

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

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

()
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INDICAZIONIPER LUSO

FertiCult™ IVF medium €& destinato al lavaggio e alla
conservazione di ovociti, effettuando la fecondazione
mediante IVF 0 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 CO2 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/I, 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 FIV
in terreno di prova): > 80%

Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su
richiesta 0 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 € 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 CO2 a 37 °C e 5-6% CO-.



Idealmente il terreno dovrebbe essere pre-incubato durante la
notte prima dell'uso (o per almeno 5 ore).

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 dell'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.
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
dellincubatoreche determinano un pH ottimale di 7.20-
7.35.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LOSMALTIMENTO

Conservare FertiCult™ IVF medium senza gentamicina
a una temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Una volta
aperto: conservaretra2 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.

| prodotti rimangono stabili dopo il trasporto (massimo
5 giorni) a temperature elevate (< 37 °C).

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

PRECAUZIONI

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

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

Le misure standard per prevenire le infezioni
derivanti dall'uso di medicinali preparati da sangue
0 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 difasi 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 0 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 FertiCult™ IVF medium descrive
le caratteristiche relative alla sicurezza e alla
prestazione dei terreni ed & disponibile sul
sito web di FertiPro NV (www.fertipro.com) o
scaricando il seguente codice QR:

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

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

Apenas para uso profissional.

INFORMAGOES GERAIS

w

0O meio € pronto para uso. Como todos os meios para FIV,
FertiCut™ 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

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

Lavagem/apreensao de oécitos

e fertilizacao por fiv ou icsi

Ap6s equilibrar o meio, as placas preparadas estardo pron-
tas para uso. Durante a aspiracdo dos odcitos, estes sdo
identificados no aspirado folicular e entdo lavados antes de
colocar dentro dos pogos ou gotas nas placas. Apés coletar os
o6citos, 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 apés a
aspiracdo, os odcitos serdo inseminados por IVF ou ICSI com
esperma preparado e entdo levado a incubadora por uma
noite.

A presenca de 2 prontcleos (2PN) é checado 16 a 20 horas
ap6s a fertilizacdo. Uma vez que foram identificados 2 PN,
eles serao colocados dentro de em placas contendo meio
fresco para cultura embriondria (por exemplo GAIN™ medium,
FertiPro NV) para cultivar o embrido e posterior transferéncia

embrionaria.
Notas:

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

2 Cada laboratrio deve consultar seus proprios

procedimentos comprovados, otimizados para seu
proprio programa médico.

Nota para pH, co: e pressao atmosféricaétimos

Para uma 6tima cultura embrionaria, FertiCult™ IVF medium
deve ser usado em pH 7.20 a 7.35. Diferentes fatores como
a concentracdo de CO2 na incubadora e pressao atmosférica
(que diminui em altitudes mais altas) tem um efeito no pH
ap6s equilibrar na incubadoral. Consequentemente, nds
aconselhamos fortemente para medir o pH sob as condicoes
de cultivo com 6% de CO2 na incubadora a fim de determinar
a configuracéo da concentracdo de CO2da incubadora que
resulte no pH 6timo de 7.20 a 7.35.

para lavagem/apreensao de o6citos.

COMPOSICAO

FertiCult™ IVF medium € 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).

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

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

entre 2-8 °C.

* Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de
abertos, quando as condicoes estéreis forem mantidas e

os produtos forem armazenados entre 2-8 °C.
* Mantenha afastado da luz (do sol).

* Os produtos sdo estaveis apos o transporte (max. 5 dias)

a temperaturas elevadas (< 37 °C).

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

¢ Composicao quimica

e pH:7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

* Osmolalidade: 270 - 290 mOsm/kg

* 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 apds 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 DEUSAR

* Nao utilizar o produto se:

o ficar descolorido (se o meio de cultura contiver
vermelho de fenol), turvo ou apresentar qualquer
evidéncia de contaminacdo microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

* Nao congelar antes de utilizar.

* Nao reesterilizar depois de aberto.

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

* Dependendo do nimero de procedimentos que serdo
realizados em um dia, remover o volume necessario de
meio em condices assépticas em um recipiente estéril
apropriado. Isto é para evitar miltiplas aberturas/ciclos
de aquecimento do meio. Descartar o excesso (n@o
utilizado) do meio.

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

METODO

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

PRECAUCOES

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

Todos os produtos do sangue devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material utilizado para
fabricar este produto foi testado e considerado néo
reativo para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. Além disso, esse material foi testado para
detecgao do parvovirus B19 e nao apresentou niveis
elevados. Nenhum método de teste conhecido pode
oferecer garantias de que os produtos derivados do
sangue humano nao transmitirao agentes infecciosos.
As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes
do uso de medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humanos incluem a selecao de doadores, a
triagem de doagdes individuais e reserva de plasma
para marcadores especificos de infeccéo e a inclusao de
etapas eficazes de fabricacdo para a inativacao/ remocao
de virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma
humanos, ndo se pode excluir totalmente a possibilidade
de transmissao de agentes infecciosos. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros
patégenos. Ndo ha relatos de transmissdo de virus,
comprovada, com albumina fabricada de acordo com as
especificacbes da Farmacopeia Europeia por processos
estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras
como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.
Use sempre roupas de protecdo ao manusear as
amostras.

Qualquerincidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha
ocorrido deve ser relatado & FertiPro NV e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
usuério e/ou paciente esta estabelecido.

MEIO PRE-EQUILIBRACAO/

PREPARACAO DA PLACA

Incube o meio (em placas de Petri ou frascos com a tampa
frouxa) durante a noite antes do usonuma em incubadora de
C0O2a 37 °C e 5-6% de CO2 (ou por pelo menos 5 hores).

Importante: Leiaanotaarespeito do pH, CO:z e pressao
atmosférica 6timo abaixo cuidadosamente.

Quando a pré-equilibracdo € feita em placas de Petri, siga as
instrugdes abaixo:

Para microgotas: 6 a 8 microgotas de 25 a 250yl de
Ferti-Cult™ 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 sao usualmente colocados em
cada microgota.

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

RESUMO DA SEGURANCAE
DESEMPENHO 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)

2196-6100.

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320081

(Class IV - FECUO20PHR_G, FECUO50PHR_G,
FECU100PHR_G)

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

FertiCult™
IVF medium

FertiCult™ IVF mpoopileTau yick TNV EKMAUCN KO GUYKPATNON
avBpwIvwy, Ko yoviporoinon pe IVF 1 ICSI SI (uéxpl To
016310 2PN).

MOVo yia eMayyeEALATIKA XPAON.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

To péoo eivai MANPES Kol O XPEIGIETO TEPXITEPW TIPOCOETAL.
Onwg Ko pe O\ T péoa yia IVF, To péco FertiCult™ IVF

TIPETEN VO

QLETON OE ETT

0 KAiBavo CO2 pe

5-6% CO:2 yIxt TOUAGXIOTOV 5 WPEG, OAAGK IBAVIKG ISOVIKE,
Tt TPUBAIGt AUTE TIPOETOIPGIOVTaN pict NPEPX TIPIV OTTO
™ XpAon Kol enwadovral AIGVUKTEPEUOH (€ GVOIKTO TO
MOUK) Yioe TNV amokTnon BEATIoTou pH yix Ty €kmAucn/
HETOPOPG WOKUTTEPWV.

ZYETAZH

To péco FertiCult™ IVF eivon €TOINO I XpAON 100pPO-
mEéVO  JIGAUP  OAGTWV TIOU  TIEPIEXE!  DITTAVOPOKIKO
PUBUIOTIKO JIGAUHC KOI €IVl GUMMANPWUEVO e YAUKOTN

(5.55mM),

YOAGKTIKO 00, TIUPOOTOPUAIKO 0D, Kot

avOPWITIVN 0pOAEUKWHOTIVN (4.08/1, PUPUOKEUTIKA OUsixX
TIOU TIPOEPXETO QMO TO AVOPMIMIVO MAGOUX TOU OIHITOG).
To mpoidv diaTiBeTau emiong e epubpd TG PAIVOANG /Kol
YEVTOIKIVN (10Mg/1, QXPUOKEUTIKA 0UOIX).

NMPOAIATPA®EE NMPOIONTOE

Xnuiki oGvbeon

pH: 7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)

QOopWTIKOTNTA KATd B&pog: 270 - 290 mOsm/ kg
AOKIUR OTEIPOTNTOG WE TNV TpEXOUTR odnyia Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Koot av&rTugn

AoKIpfy  evOOTOEV@WV Ye T peBododoyiot Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0.25EU/ml
NoKipaoioepBpiwvTovTikoU (% BAXCTOKUOTEIGUETR OO
96 (DPEG WOKUTTEPWY, PETG amd IVF o Péco eNéyxou):
>80%

To moTomoINTIKG av&AUCNG Kol T AAAY givai SIKBETIHIO
KOTOMV oITAPGTOG i UIMOPEITE VO T& KATERROETE QMO
Tov I0TOTOTO oG (www.fertipro.com)

NPOEIAOMNOIHZEIZ NPIN ANO TH XPHEH

Nt N XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV:

o gdv UMIGPEEl OMOIWon OTO XPWHX (eGv TO pECO
TIEPIEXEI EpUBPO TNG POUVOANG), EGv DeV Eivail DIKUYEG
1 UMIGEXOUV EVOEIEEIG MIKPOPIOKAG EMUOAUVONG;

°  €RV TO TIOHX TOU TIEPIEKTN Exel QVOIXTET 1 €iva
ENATTWHATIKO KXTE TNV TTPGS00N TOU TIPOIOVTOG;

o Qv Exel TPENDEI N NUePOUNVIX AENG.

Not pnv Koo axeTou mpiv oo Tn XpARon.

Nt UnV EMOVAMOCTEIPWOET UETR TO GVOIYHICK.

To mpoidvToe TIou: TIEPIAKUBAVOUV  YEVTOHUKIVN - Oev

B IPETTEN VO XPNOILOMOIOUVTON O GOBEVA HE YWWOTh

oMepPYIa aTN YEVTOUUKIVN A TOPOHOI AVTIBIOTIKA.

AvGAoyx pe Tov apIBud Twv JIodIKaCIOV Tou Bo

TIpayHOTOmoINBoUV ECK OE Witk NUEPX, APAIPETTE TOV

QAMAITOUUEVO OYKO WECOU UMO GONTTEG OUVONKEG O

KOTGMNAO CmoaTeipwévo GEKTN. AUTO YiveTan yi TV

omopuyn TTOMOTADV GVOIVIGTWY/KIKAwY BEppavong

Tou péoou. AMoppiYTe TNV TEPIOOEIX TOU WEGOU (N

XPnolJomoINévo PECO).

DUAGOOETON OTNV OPXIKA TOU OUCKEUODIX €wg TNV

nUEPa Xprong.

MEOOAOZ

NPOEZIZOPPONHEH MEZO0 / MPOETOIMAZIA
TPYBAION

EnwéoTe 1o uéoo (oe TOUBAo 1) PAGOKEG KOXANIEPYEIOG HE TO
TR X1 EVTEADG KAEIOTO) OE EMWAATIKO KABavo CO2 aToug
37 °C kai 5-6% CO2. Idavik& To PECO Bk TIpEMEl vax €xel
TIPOENWOATEN overnight TpIv amd T XpAon (i TOUAGXIoTOV

5 Wpeg).

ZHMANTIKO: a am i

yia TiG BEATIOTEG TIPEG pH, CO2 KOl ATHOGPAIPIKIG
TMEONG MAPAKATW.

‘Otav n mpoegiooppomnon ekTeheital oe TPUPNI KOMIEPYEIOG,
aKohouBnaTe TIG €EAG 0BNyieg:

Mo pikpooTayovidio: 6-8 aTayovidion 25-250ul  uéaou
FertiCult™ IVF uropolv va diavepnBodv yipw amd TpupAio
KoMIEpyeiag 6em / BoBpio. Mo Tn diaTripnon Tou pH, Tng
OeppOKPaGIDG KAl TNG 0OPWTIKOTNTAG, BeBoiwbeite OTI
TO OTOYOVIdIOX €iVai TAPWE KOXAUL-HEVX HIE TICPAPIVEAXIO
(m.x. FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV). 1-5 wok{ITTopa
TOTOBETOUVTOU GUVIT-BWG OVE PIKPOTTOYOVIdIO.

EVOMOKTIKG, TO HECO WTOPEl €MioNg Vo XPnoipoTor-
nBel yi yovigoroinan oe avolkTo oloTNHa ONwg e Ta
TPUBAiat Falcon / Nunc. Mepimou 1ml péoou TomobeTeiTal
o€ K&Be Bobpio. ZUUMANPWUATIKG PECO TOTIOBETEITAN OTN
degapevi yipw To BoBpic. Autd Bondd otn diaThpnon TG
UYPOOIG KXBWG Kol TNV TIOOXT HETOU TO OTIOI0 UMOpPET
VOU XPNOIMOTTOIN-BET yIo TV EKTTAUGN TWV WOKUTTEPWY. EWg
Kot 5 wokITTOP0 avét TPUBAIO/ BoBpio Urmopoly vor KO-
epynBolv padi. ZTo avoIKTO 0UOTNUE, TO MOPAPIVEAXIO
dev eival amopaiTTo, CAG HEPIKEG POPES HI OTPWON
Aml Mopa@IvEAXIOU UTOpPET Vo TPOoTEDET TIdvw oo TO

péco oto eowTepikd Bobpio. OTav Xpnaoidoroleite Eva
TETOI0 QVOIKTO OUCTNWG O EMWAOTIKAG KNIBvOG TIPEME! Vax
B100ETel oUOTNHG Gypavong.

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

Meté Tnv e§iooppomnon Tou MECOU, TO TIPOETOINOGUEVE
TpUBNiax prmopolv Vo xpnaipomoinbodv. Kotk Tn SiGpKeia TG
GUMOVAG WOKUTTGPWY, TO WOKUTTOPO TRUTOMOIOUVTQI GTO
WOBUNGKIKO UYPO KO OTN GUVEXEIEKTEAETON EKTTAUCKH TOUG
TIPIV amd TNV TomoBETNoN oTax BoBpiat f T aTOryovidIiak 0TO
TPUBAio. MeT& T OUMOYA TWV WOKUTTEPWY, T WOKITTOPO!
B eheyxBolV Ko pMOPEl vor okoAouBAael Kol GAAN EkmAuan,
TIpIV V& TOMOBETNOOUV 0T GUVEXEI 0E PPECKN OTOYOVidIOy
BoBpiat yiot MEPAITEPW KOXMIEPYEIR. MEVIKG, EVIOG 6 wPMV amd
TN GUNOYN TWV WOKUTTAPWY, TX WOKUTTAPX Bck yovIHOoTToIN6oGV
pe IVF ) ICSI e TO TIPOETOILGOMEVO OTIEPO: KOl 0T GUVEXEID B
SiaTnpnBolv overnight oTov ENWAGTIKO KABavO.

H mopousia 2 mporupfvwy (2PN) eAéyxeTan 16-20 dpeg HETG
and TN yovigoroinan. MONG TauToroinfolv Tor EuBpUa e
v Topoudia 2PN, TomoBeTolvTan 0 Kavolpyior TPURAioL
TIOU TIEPIEXOUV PPEOKO PEDO KOANEPYEIRG €UBPUWV (TT.X.
pEoo GAIN™, FertiPro NV) yia mepoimépw KOANEPYEIX Kol
EUBPUOKETOPOPG.

INUEIVOEIG:
1 H koAEpyeix o8 GWANVAPIO €ival TAEOV OTTIGVIC, OGMG

yiot wToUG TIoU E0kOAOUBOTV KOl XPN-OIMOTIOIO0V Th
WEBOdO auTh, ToroBeTAOTE 1ml uéoou FertiCult™ IVF oe
KGOE GWANVEPIO KX TN CUVEXEIX XKOAOUBAROTE TNV DIk
Slodikaoion 6mwe yiok T TPUPNia Falcon /) Nunc.

K&Be epyaaTipio Ba PETer Vot avaTpEXE! aTIG DIKEG TOU
EMKUPWHEVES DIBIKOOIES, TIOU €XOUV BeATiaTomoINBET
YIG(TO BIKG TOU PEHOVWUIEVO IGTPIKG TIPOYPOHMIOL.

ZHMEIQEH IA BEATIZTEZ TIMEZ pH, CO2

KAI ATMOZ®AIPIKHE NMIEEHE

Mo BEATIOTN KoMiEpyeiae eppplwy, To péco FertiCult™ IVF
B mpémel v xpnaiporoleitan og pH 7.20-7.35. Al@OPETIKOT
TIPAYOVTEG OTIWG N OUYKEVTPWON CO2 0TOV EMWOOTIKG KAIBOvVO
KOl 1 GTHOOQOIPIKN TTEAN (1 OTIOIX PEIOVETAI OE PEYOAITEPOL
uyopeTpa) emnpedlouv To pH petd Tnv  efiocoppdmnon
oTov enwooTikO KABowvol. Yuven®g, ouvioTolpe IBIiTepa
TN WETPNoN Tou pH umd ouvorkeg koAEpyelng e 6% CO2
oToV  €MWOOTIKO KNBoo  TIPOKEINEVOU VO KaBopIoTolv ol
puBpiceicouykévTpwong CO2 Tou emwaoTikod  KNBovou o
oroieg emTpEmouv To BéATIaTo pH 7.20-7.35.

OAHTFIEZ ®YAASHE/ANOPPIWHE

®dulooete FertiCult™ IVF medium Xwpiq YevTauUKivn
o€ BepUOKPOIoT PETOED 2-25 °C. METG TO GvoIypo:
PUNGaOETE OF BeppoKkpaaio JETaED 2-8 °C.

Dul&ooeTe FertiCult™ IVF medium pe yeviapukivn o
Beppokpooian PeTal 2-8 °C.

To mpoidvTa prmopolv va: XpnaipomoinBolv wg kot 7
NUEPEG ETG TO GVOIYH EPOCOV TNPOUVTCI OTEIDEG
OUVBNKES KOl T TTPOIGVTO UAKTOOVTOI aTOUG 2-8 °C.
AloTnpeiTe TO TIPOIOV PaKPEIG oo TO (NNIKKO) WG,

To moiovVTar gival oTaOEPG PETG TN PETAPOPK (Uey. B
nNUEPES) oe augnpéveq Beppokpaaieg (< 37 °C).

Tow TIPOIOVTOL TIPETIEN VOL XITOPPITITOVTON GUMPWVOL e
TOUG TOTIKOUG KOVOVIGHOUG Y TNV QmoppIyn Twv
ITPOTEXVOAOYIKMV TIPOIOVTWV.

MPOOYAAZEIZ

Qo TIPEMEN VO XPNOIOTIOIEITON XONTTTN TEXVIKA YIX TNV
QMOPUYR EVOEXOMEVOU EMUOAUVONG, OKOUN KOl OTaV Tor
TIPOIBVTOL TIEPIEXOUV YEVTOUUKIVN.

Ohat T MPOIOVTO aipaTog B TIpETEl Vo BewpolvTal
duvnTIKG HOAUGHGTIKG. H Tp@TN UAN TTOU XPnGIHOmOIETou
VIO TV TIPOOKEUR QWTOU TOU TIPOIOVTOG EAEyXONKE Kol
BpEBnke Un avTIdPAOTIKA yiok HDSAZ Kol opvnTIK yior Tot
Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV koi HCV. EmmAgov, n mipTn GAn
£xel eheyxBel yia mopRoid B19 kan Bpédnke 0T dev eivau
QUENPEVOG. Kapion ywwoTh 1EB0B0G BoKIUWY dev UMopel
Vo TIoPEXE! DIBEBAIWOEIG OTI TPOIOVTX TIOU TIPOEPXOVTON
and avOp@MVo il dev B ETAOMOOUV HOAUGUATIKOUG
TIOPGYOVTEG,

Too TUMKG PETPGC yick TNV TIPOANWN TwV  AOIHOEEWV
moU TPOKOAOOVTON  amd TN XPAON  POPUOKEUTIKOV
TIPOIOVTWY TIOU TOPAOKEUGIOVTAI GO avOPWIMIVO arijot
1 TAGoPa MEPINXBAVOUY TNV EMAOYA TwWV dwPENTWV, TOV
TIPOKGTOPKTIKO EAEYXO TWV JWPEMV KOl TWV JEEAUEVIV
MAGoPOTOG yioe €10IkoUG  OEIKTEG AOIMOEEWV Kai TNV
EVIOEN  OMOTEAEOMOTIKAV  OTOOIWY  TOPOOKEURAG IOk
TNV odPOVOTOINoN/amopGkpuvan  Twv 1@V,  Mopdla
QUTG, OTaV XOPNYOUVTO! QOPHOKEUTIKG TIPOIOVTC: TIoU
TIPOOKEUGIOVTON MO avBp@MVO  aiat i TAGOX, N
MOAVOTNTO PETGO00NG MOAUCHOTIKMY TIOPOYOVTWY Oev
UTTOPEl Vo amokAeIoTel TARPWG. AuTo 1oxUel €miong yi
GyvwoToug 1 ovadudpevoug 100G Kol A TTBoyova.
Nev UMGPXOUV  QVOPOPEG  GmOdEBEVEVNG  HETGBOONG

&

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:2 gedurende ten
minste 5 uur, enideaal 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
albumine (4.0g/1, medicinale substantie afgeleid van
humaan bloedplasma). Het product is ook beschikbaar
met fenol rood en/of gentamicine (10mg/I, medicinale
substantie).

PRODUCTSPECIFICATIES

® Chemische compositie

e pH:7.20 - 7.50 (37 °C - 6% CO2)
® Osmolaliteit: 270 - 290 mOsm/kg
e Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/

USP <71>: Geen groei

* Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate

methodologie (USP <85>): < 0.25EU/ml

® Muis Embryo Test (% blastocysten na 96 uur na IVF

in testmedium): > 80%

® Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar

op aanvraag of kunnen gedownload worden via
onze website (www.fertipro.com)

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

* Product niet gebruiken als:

o het van kleur veranderd is (als het medium
fenol rood bevat), troebel is of het enig teken
van microbiéle contaminatie vertoont;

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

o de vervaldatum overschreden is.

* Niet invriezen voor gebruik.

* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

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

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

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

METHODE

PREEQUILIBRATIE VAN HET MEDIUM /
BEREIDING VAN DE CULTUURSCHAALIES
Incubeer het medium (in cultuur schaaltjes of flessen
met losse schroefdoppen) in een CO2 incubator bij
37 °C en 5-6% CO-. Idealiter wordt het medium voor
gebruik overnacht (of ten minste 5 uur) gepreincubeerd.

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

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

* Voor micro-druppels: Verdeel 6-8 druppels van 25-
250yl FertiCult™ IVF medium over de 6¢cm cultuur
schaal/well. Zorg ervoor dat de druppels volledig
bedekt zijn met olie, om de pH, temperatuur en
osmolaliteit te behouden (vb. FertiCult™ Mineral
Qil, FertiPro NV). Gewoonlijks worden er 15
odcyten geplaatst per micro-druppel.

* Anderzijds kan het medium ook gebruikt worden
voor fertilisatie in een open systeem zoals met de

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
nagekeken 16-20 uur na fertilisatie. Zodra embryo’s
geidentificeerd zijn door de aanwezigheid van de 2PN,
worden ze geplaatst in schaaltjes met vers embryo
cultuur medium (vb. GAIN"Medium, FertiPro NV) voor
verdere embryo cultuur en embryo transfer.

Opmerkingen:

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

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

Opmerking over optimale pH,

cozen atmosferische druk.

Voor optimale embryo cultuur zou FertiCult™ IVF
medium gebruikt moeten worden bij een pH van 7.20-
7.35. Verschillende factoren zoals de CO2 concentratie
in de incubator en atmosferische druk (welke verlaagt
bij grotere hoogtes) hebben een invioed op de pH
na equilibratie in de incubator . Daarom raden we
ten sterkste aan om de pH te meten onder cultuur
condities met 6% CO: in de incubator en om dan de CO2
concentratie settings van de incubator aan te passen
zodat een optimale pH van 7.20-7.35 kan aangehouden
worden.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

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

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

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

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

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

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

* Bewaar FertiCult™ IVF medium zonder gentamicine De SSCP voor FertiCult™ IVF
tussen 2-25 °C. Eens geopend: bewaar tussen 2-8 medium beschrijft de veiligheids- en
°C. performantiekenmerken van de media

e Bewaar FertiCult™ IVF medium met gentamicine en is beschikbaar op de website van
tussen 2-8 °C FertiPro NV (www.fertipro.com) of door

* De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen de volgende QR-code te downloaden:
na openen, wanneer steriele omstandigheden
aangehouden worden en de producten bewaard
zijn bij 2-8 °C.

® Weghouden uit (zon)licht.

e Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij een
verhoogde temperatuur (< 37 °C).

* Producten moeten worden als afval behandeld

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

Wassen/cultiveren van oécyten

en fertilisatie via IVF of ICSI

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

worden in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften voor medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

* Aseptische technieken moeten worden gebruikt
om mogelijke besmetting te voorkomen, zelfs
wanneer de producten gentamicine bevatten.
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Symbols as defined in ISO 15223-1

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

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Catalogue number
Référence catalogue
Bestellnummer

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
20pBoAa Oriwg opitovTal aTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
ApIBUGG KaTaAGYOU

Batch code Codice del lotto
Numéro de lot
Chargencode KwdIkog mapTidag

Numero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Huepopnvia AfENg Hersteller MopaokeuaoTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

\\‘// Keep away from sunlight
// ~ Tenira'écart de la lumiére du soleil
/.'L\ Vor Sonnen-Licht schitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AIXTNPEITE TO TIPOTIOV HAKPIG A0 TO NAIGKS PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpoTexVOAOYIKO TTPOIOV
Medisch hulpmiddel

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

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacao
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg XpAoNng
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions Attenzione
Attention Cuidado
Vorsicht Mpoooxn
Precaucion Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Hugpopnvia mapaywyng
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques
Stérilisation par préparation aseptisée

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

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

G iliseerd met aseptische technieken

S

Temperature limit

Limite di temperatura

Single sterile barrier system

Sistema di barriera sterile singola

10V e AEUKWUOTIVN TIOOOOKEUROBEIoH  GUMPWVY  pIE
TIG TIPOdIoypapES NG Eupwriaikig dopuakoroiiog pe
KoBIEPWUEVES HEBOOOUG. EMOUEVWG, LETOXEIPIOTETE OACK
To SEIVHOTA WG IKAVG var JeTadwoouy HIV i nramimidor.

*  No QOopdTe MAVTX TIPOOTOTEUTIKA EVOULOOIG KXTG TOV
XEIPIOUO OEIYHGTWV.

*  K&Oe ooBapd mepIoTamikd (6mwg opileTal oTov Kavoviopd
Tiepi lorpoTexvohoyikav Mpoidvtwy 2017/745) Ba ipénel
Vo avopépeTan oty FertiPro NV kou, Ko mepimrwon,
aTnv appodia apxi Tou Eupwrioikol Kpdroug Méloug oTo
0TI0i0 €iVall EYKATESTNHEVOG O XPAOTNG f/ KOl 0 0BEVAG.

ZYNOWH THE AZOAAEIAZ KAl
THE KAINIKHE ANTOAOZHE (SSCP)

H olvown NG aoPGAEIRG Kol TNG KAIVIKIG arodoong Tou
FertiCut™ IVF  medium  mepiypdpel
TO XOPOKTNPIOTIKE — GOPGAEING Kol
anodoong  yix TO  PEGO KAl €IVl
SixBEaiun aTov 1oTOTOTTO mg
FertiPro NV (www.fertipro.com) A

KaTERKIOVTOG TOV akGAOUBO KwdIKO QR: E

TQ TIEPIOOOTEPES EPWTNATEIG OXETIKG HIE TNV KOPGAEIX KOXI TV
amn6doon, emkolvwvAaTe pe Ty FertiPro NV yio umoaTtipign
TENXTAOV 1 TEXVIKA UTTOCTAPIEN.

Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite de temperatura
‘Oplio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

Sistema de barreira estéril tinico
0oTnPa povol paypol aTelpdTNTOG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Systeme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

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 danado 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 XPNGIHOTIOIEITE EGV N CUCKEUXTIO EIVOXI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 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 OIM 2017/745 Tng Eupwrioikng Emmporig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797
Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797

ZAuavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797
CE-markering door Notified Body 2797

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

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.

Movo anooTeipwpévo oUoTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOSTATEUTIKA CUOKEUNOTX.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.
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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

Z0pBoMo Omwg opileTal oTo 21 CFR 801.15

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

i ONLY

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

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Geméf 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 opoanovdiakni HIMA vopoBeaia mepiopiler To ev AOYw IXTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV 0€ TWANGN oMb 1XTPO i KAXTOIV EVIOARG IGTPOD.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmidde! alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.



