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INDICATIONS FOR USE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is used in the oocyte
denudation process in preparation of intracytoplasmic sperm
injection (ICSI) or other Assisted Reproductive Technologies.
Hyaluronidase digests the hyaluronic acid between the cumulus
cells, which makes it easier to remove the cumulus mechanically.

For professional use only.

GENERAL INFORMATION

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

COMPOSITION

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is a ready-to-
use HEPES-buffered medium which also contains bicarbonate,
physiologic salts, glucose, lactate, pyruvate, human serum
albumin (4.0g/1, medicinal substance derived from human blood
plasma) and 80 IU/ml hyaluronidase from bovine origin.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

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

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology

(USP <85>): < 0.5EU/ml

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

e One-cell mouse embryo assay (% blastocysts a
exposure time to test medium: 30 minutes):

e Use of Ph Eur or USP grade products_i

e A certificate of analysis and MS

or can be downloaded fro

96 ho

e upon reques
www.fertipro.com)

WARNINGS BEFO

e of microbial
the product

expiry date
e Do not freeze
e Do not re-sterili
e For product co
procedures that
required volume o s in an
appropriate sterile r t. This is in order to avoid multiple
opening/warming c¢ of the medium. Discard excess
(unused) media.
Keep in its origin

opening.
10: Depending on t ber of

ging until the day of use

suitable protocol

1 Prepare a dish containing 1 droplet of Hyaluronidase in

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

2 Place COC’s in Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium

(up to 5 oocytes maximum) for about 30 seconds.

s Using a fine glass pipette, transfer the partially denuded

oocytes in the first washing droplet.

s+ Remove the corona cells by pipetting the oocytes.
s Use the other droplets to further wash the denuded oocytes.

Notes:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is HEPES-

buffered. Incubation in a CO, incubator will lower the pH.

2 Each laboratory should consult its own validated procedures,

optimized for its individual medical program.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium between

2-8 °C.

e The products can be used up to 7 days after opening, when

sterile conditions are maintained and the products are sto
at 2-8 °C.
e Keep away from (sun)light.

red

e The devices need to be disposed in accordance with local

regulations for disposal of medical devices.

PRECAUTIONS

e Aseptic techniques should be used to avoid possible

contamination.
e Always wear protective clothing when handling specimens.

e All blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was

tested and found non-reactive for HbsAg
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV.
material has been tested for parvovirus
non- elevated. No known test methods
that products derived from human blg
infectious agents.

e Standard measures to prevent infectio
use of imedicina

pund to

anufactu

or human consumption” and origin

nd negative for
nore, source

be

0 unknown or
re no reports

red

established
if capable of

Is derived from

vhich the hyaluronidase is derived,

ate

with “negligible BSE risk”, as determined
“Recognition of the Bovine Spongiform

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

Batch code

Use-by date

lanufacturer

away from sunlight

Cautions

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

O Single sterile barrier system

7N\ Single sterile barrier system with protective
Nt g packaging outside.

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

Do not resterilize

Encephalopathy Risk Status of Member Countries”, adopted
by the World Organisation for Animal Health (OIE). According
to the World Health Organization (WHO) guidelines on
Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform
Encephalopathies (2010) and 1IS022442-1, testes from bovine
source are classified as “Tissues with no de-tected infectivity”.

e Any serious incident (as defined in European Medical Device

Regulation 2017/745) that has occurred should be reported
to FertiPro NV. and, if applicable, to the competent authority
of the EU Member State in which the user and/or patient is

' Contains a medicinal substance

established.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E
medium describes safety and performance o
characteristics for the media and is available on =

the website of FertiPro NV. (www.fertipro.com) or by & L
downloading the following QR code: E 3

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

=]

ce,

Contains biological material of animal origin

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

C € CE marking by Notified Body 2797
2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R US Federal law restricts this device to sale by or
onLY on the order of a physician.
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INDICATIONS D’UTILISATION METHODE: exemple de protocole adapté

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est utilisée dans 1 Préparer une boite contenant 1 goutte de Hyaluronidase in

le processus de dénudation des ovocytes en vue de Injection FertiCult™ Flushing medium et 3-5 gouttes (100pul) d’'un milieu

spermatique intracytoplasmique (ICSI) ou d’autres techniques de de rincage d’ovocytes (par ex. le FertiCult™ Flushing medium),

procréation assistée. La hyaluronidase digére I’acide hyaluronique sous huile minérale (par ex FertiCult™ Mineral Oil) et chauffer

entre les cellules du cumulus, facilitant ainsi le retrait mécanique a une température de 37 °C.

du cumulus. 2 Placer les ovocytes dans la Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (jusqu’a 5 ovocytes au maximum) pendant
environ 30 secondes.

o s Alaide d’une pipette en verre trés fine, transférer les ovocytes

INFORMATIONS GENERALES partiellement dénudés dans la premiére gouttelette de lavage.

—_— 4 Retirer la corona en pipettant les ovocytes.

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

Réservé a un usage professionnel.

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

Remarques:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est tamponnée
HEPES. L'incubation dans un incubateur a CO, abaissera le pH.

COMPOSITION 2 Chaque laboratoire doit se référer a ses propres procédures

—_— validées et optimisées pour son programme médical spécifique.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est un milieu prét INSTRUCTIONS RELATIVES AU

a I’emploi tamponné par I'HEPES et contenant également du STOCKAGE ET A LELIMINATION
bicarbonate, des sels physiologiques, du glucose, du lactate, —_—

du pyruvate, de I'albumine sérique humaine (4.0g/l, substance

médicamenteuse dérivée du plasma sanguin humain) et 80 Ul/ e Conserver Hyaluronidase in FertiCult™
ml de hyaluronidase d’origine bovine. 2et8 °C.

B e Les produits peuvent étre utilisés ju
SPECIFICATIONS DU PRODUIT ouverture si les conditions de stérilité so
—_— produits sont conservés entre 2 et 8 °C.
Tenir a I'écart de la lumiére (du soleil).
Les dispositi doivent étre éliminés
S ales en  matiére

nedium entre

e Composition chimique

e Critére du pH: 7.30-7.90
(Critére de libération: 7.30-7.60)

e Osmolalité : 270-290 mOsm/kg

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

e Essai de stérilité selon les exigences en vi
USP <71> : Aucune croissance

e 1-cellule test MEA de survivan
de blastocystes aprés 96
test : 30 minutes) : >

pour éviter
e (pourcentage
exposition au milieu

6 yrotection lors
la manipulation des spéa
s les produits dérivés

1me potentiellementinfe

e considérés
départ utilisé
révélé étre non

P, si applicable
nnées de sécurité
e téléchargés sur

MISES EN AVANT UTILISATIO 2
N 0 détermination connue ne peut garantir

uit si :
présente des signes

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

o il est trouble
microbienne;

o 'opercule du ¢

o la date de pére

e Ne pas congeler av
e Ne pas restériliser a
e Pour code de produ
requis dans un r
aseptiques, en fo

t est rompu ou abimé

010: Prélever le volume de milieu
stérile approprié, en conditions

u nombre de procédures qui seront

urnée. Cela évitera une multitude

es de réchauffement du milieu. Eliminer

(non utilisé).

ans son emballage d’origine jusqu’au jour de

|'utilisation.

e La hyaluronidase utilisée dans ce produit est dérivée des GLOSSAIRE DES SYMBOLES
testicules bovines et est certifiée sous forme de certificat de N
conformité relative a I’évaluation des risques d’EST (CEP-TSE).
Lesanimauxa partir desquels la hyaluronidase est obtenue sont
considérés comme « propres a la consommation humaine » et
proviennent de pays présentant un « risque d’ESB négligeable
» d’aprés la résolution « Recognition of the Bovine Spongiform
Encephalopathy Risk Status of Member Countries » adoptée
par le OIE. D’apreés les directives de I’OMS sur la distribution
de l'infectiosité dans les tissus pour les encéphalopathies
spongiformes transmissibles (Tissue Infectivity Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies, 2010
1IS022442-1, les testicules d’origine bovine son
comme matériel de « Tissus sans infectiosité dé

e Tout incident grave (tel que défini dans le

2017/745 relatif aux dispositifs mé

a FertiPro NV et, le cas échéant,

I'Etat membre de I'UE

sont établis.

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

étre signalé
é compétente de
sateur ou le patient

tctions d’utilisation

medium décrit le
de performances
site Web de FertiPr
téléchargeant le QR

Attention

Date de fabrication
Pour toute autre q
performances, priére d
client ou technique.

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

O Systéme a barriére stérile unique

7N\ Systéme de barriére stérile unique avec emballage
Nt de protection a I'extérieur.

.....

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

Ne pas restériliser

Contient une substance biologique d’origine
animale

Contient une substance médicinale

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

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

q3

2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

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



ANWENDUNGSGEBIETE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium wird beim
Denudationsprozess zur Gewinnung der Eizelle verwendet in
Vorbereitung von Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
oder andere Arten klnstlicher Befruchtung. Hyaluronidase 16st die
Hyaluronsaure zwischen den Cumuluszellen durch enzymatischen
Verdau auf und erleichtert so die mechanische Entfernung des
Cumulus.

Hyaluronidase
in FertiCult™
Flushing medium

Nur ftir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren
Zusétze. Das Medium enthalt HEPES; keine CO.-Inkubation
ist nicht erforderlich. Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium enthalt keinerlei Antibiotika.

ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium st ein
gebrauchsfertiges HEPES-Puffermedium, das zudem Bikarbonat,
physiologische Salze, Glukose, Laktat, Pyruvat, humanes
Serumalbumin (4.0g/1, von humanem Serumplasma abgeleitete
medizinische Substanz) enthalt und 80 IU/ml Hyaluronidase
bovinen Ursprungs.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e Chemische Zusammensetzung

e pH-kriterien: 7.30-7.90
(Freisetzungskriterien: 7.30-7.60)

e Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

e Endotoxintest mit der Limulus-Amobozyten-L
(USP <85>): < 0.5EU/mI

e Sterilitatstest nach dem aktuellen P
Kein Wachstum

e 1-Zell-Mausembryotest (%

Expositionszeit an d

Verwendung von

SP <71

nach 96-stindigen,
inuten): > 80%
der USP - Qualitat,
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IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIE

e Produkt nicht v
o es eingetribt
Verunreinigung
o es mit gedffnete
geliefert wurde,

o das Verfalldatum
e Vor Gebrauch nicht
e Nach dem Offnen ni
Fir produktcode

eut sterilisieren.
: Geben sie die je nach der Anzahl
zufihrenden Behandlungen bendtigte
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HYAOO1 5x Iml  Hyaluronidase in FertiCu nder aseptischen Bedingungen in einem
Flushing medium ies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
HYAO10 x 10ml Hyaluronidase in FertiCul \ yklen des Mediums zu vermeiden. UberschUssige
Flushi di (nicht verwendete) Medien sind zu entsorgen.
ushing medium e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.
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e Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing

e Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bi

e Vor (Sonnen)Licht schitzen.
e Die Gera U

METHODE: Beispiel fiir ein geeignetes

Eine Schale mit 1 Tropfen Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium (100ul) und 3-5 Tropfen (100pul) Protokoll eines
Eizellen- Waschmediums (z. B. FertiCult™ Flushing medium),
das sich komplett unter Mineraldl befindet (z. B. FertiCult™
Mineral Qil) und auf eine Temperatur von 37 °C erwarmen.
Die Eizellen etwa 30 Sekunden lang in die Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium legen (max. 5 Eizellen).

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

Durch Pipettieren der Eizellen die Corona entfernen.

Die denudierten Eizellen in den weiteren Tropfen erneut
waschen.

Hinweise:
1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ist HEPES-

gepuffert. Das Kultivieren in einem CO, Inkubator senkt den
pH.

2 Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren

heranziehen,
Programm.

optimiert fur das spezifischemedizinische

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

lagern.

werden, sofern sterile Bedingungen v
Produkte bei 2-8 °C gelagert werden.

sen in Ubereinstimmu

iden, sollten

zkleidung zu

handhaben.
verwendete
atauf HbsAg nicht
HIV-1-, HBV- und HCV-negativ.

zur  Herstellung
angsmaterial wurde vo

s sich als nicht erhdht. Keine der
oden kann garantieren, dass Produkte
n Blut keine Infektionserreger Ubertragen.

: andardverfahren 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 flir spezifische Infektionsmarker und
Einbeziehung von wirksamen Herstellungsschritten fir die
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei der
Verabreichung von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, eine Ubertragung
von Infektionserregern nicht vollstandig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder neue Viren und
andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte uUber
nachgewiesene VirusUbertragungen 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 Ubertragen.

e Die in diesem Produkt verwendete Hyaluronidase in wird aus SYMBOLERLAUTERUNG
Stierhoden gewonnen und ist mit einem Eignungszertifikat —

(CEP) zur TSE- Risikobewertung zertifiziert. Die Tiere,
aus denen die Hyaluronidase gewonnen wird, werden als
,fur den menschlichen Verzehr geeignet” eingestuft und
stammen aus Landern mit ,vernachlassigbarem BSE-Risiko*
entsprechend EntschlieBung ,Recognition of the Bovine
Spongiform Encephalopathy Risk Status of Member Countries*”
der OIE. Entsprechend den Leitlinien der WHO guidelines on
Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform
Encephalopathies (2010) und 1S022442-1, sind Rinderhode
als Material der ,Gewebe ohne nachweisbare Infektiosi
eingestuft.

e Auftretende schwerwiegende
Definition der Europaischen Verord
Medizinprodukte) sollten an FertiP
an die zustandige EU-Behorde de
Nutzer bzw. Patient ansa st, ge

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

onnen-Licht schiitzen

ZUSAMMENF, C
GSFAHIGKEI

aluronidase in Fer sung beachten

hreibt die Sicherheits
Medien und ist au
(www.fertipro.com) o
en QR-Codes erhaltlic

shing mediu
Leistungsmerkm
Website von Fert
durch Scannen des

Vorsicht

Far weitere Fragen
kontaktieren Sie bitt
Support von FertiPro NV:

Herstellungsdatum
Kundenservice oder

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

O Steriles Barriere-Einzelsystem

7 N\ Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
N g auflen.

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

Nicht resterilisieren

Enthalt biologisches Material tierischen
Ursprungs

Enthalt einen Arzneistoff

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

¢ ¢ Ed®®

Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte definiert

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle

2797 2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses

R Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
on werden.



INSTRUCCIONES DE USO

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium se utiliza en
el proceso de denudacién de ovocitos en la preparacion de
Inyeccién intracitoplasmatica de espermatozoides (lICE) u otras
tecnologias de reproduccion asistida. La hialuronidasa digiere el
acido hialurénico entre las células del cimulo, lo que facilita la
eliminacién del cimulo de forma mecanica.

Hyaluronidase
in FertiCult™
Flushing medium

Solo para uso profesional.

INFORMACION GENERAL

El medio estd completo y no requiere mas aditivos. EI medio
contiene HEPES; norequiere incubacion de CO.,. Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium no contiene antibiéticos.

COMPOSICION

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica
e Criterios de pH: 7.30-7.90
(Criterios de liberacion: 7.30-7.60)
e Osmolalidad: de 270 a 290 mOsm/kg
e Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado_e@
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/ml
e Prueba de esterilidad seglin la Farmacopea
2.6.1/USP <71>: sin crecimiento
e Ensayo con embriones de ratén uni
después de 96 horas, tiemp
prueba: 30 minutos): = 80%
e Utilice productos de
e Certificado de an
de los m iales

n al medio de

, si fuera relevante
de seguridad (FDS)
ud o descargables
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MATERIAL INCLUIDO o cambia vu
contaminaci
o el precinto d
momento de la
o se ha superado
e No congelar antes
e No reesterilizar des

rbio o presenta
biana;

se esta abierto o de

del producto;

de caducidad.

su apertura.

HYA010: Segln la cantidad de
an a llevar a cabo en un dia, retirar
el volumen de medio necesario en
cuado. De este modo se evita que el
arios ciclos de abertura/calentamiento.
o de medio (sin utilizar).

el envase original hasta el dia del uso.

procedimientos que
en condiciones a
recipiente

Hyaluronidase in FertiCu
Flushing medium

x 10ml Hyaluronidase in FertiCul
Flushing medium
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METODO: ejemplo de protocolo

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

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

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

4 Quite la corona mediante el pipeteado de los ovocitos.

s Utilice las otras gotas para lavar ain mas los ovocitos
denudados.

Notas:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium se amortigua en
HEPES. La incubacion en una incubadora de CO, dismi-nuira
el pH.

2 Cada laboratorio debe consultar sus propios procedimientos
validados, optimizados para su programa médico individual.
INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/ ELIMINA-
CION

e Almacenar el Hyaluronidase in FertiCult
una temperatura de entre 2y 8 °C.
e Los productos pueden utilizarse hasta
la apertura, si se mantienen las condic
0S macenan a 2-8 °C.
a luz (del sol).
eliminarse de
para la elimi

glamentaciones
sanitarios.

PRECAUCIONES

ontaminacion.
ilizar siempre

ropa de

is y los resultados revelaron que
negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1,

hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

e Entrelasmedidasestandarparaevitarinfeccionesderivadasdel
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos se incluyen la seleccién de donantes, el cribado de
las donaciones de cada individuo y los bancos de plasma para
marcadores especificos de infeccién y la inclusion de pasos
de fabricacion eficaces para la inactivacién/ eliminacién de
los virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos
reparados a partir de sangre o plasma humanos, no se puede
excluir por completo la posibilidad de transmitir agentes
infecciosos. Esto también se aplica a los virus desconocidos o
emergentes y a otros agentes patogenos. No se han notificado
transmisiones de virus probadas con albimina fabricada segln
las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante
los procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras
deben manipularse como potenciales transmisoras del VIH o
hepatitis.

GLOSARIO DE SIMBOLO

e |a hialuronidasa que se utiliza en este producto procede de
testiculos bovinos y esta certifi- cada por un Certificado de
idoneidad (CEP) de evaluacién de riesgos de EET. Los animales
de los que procede la hialuronidasa se consi-deran «aptos para
el consumo humano» y tienen su origen en paises con «riesgo
insignificante de EEB», seglin lo determina la Resolucion
«Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk
Status of Member Countries», adoptada por la OIE. Segin WHO
guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible
Spongiform Encephalopathies (2010) y 1S022442-1, los
testiculos de origen bovino se clasifican como material «Tejido
sin infecciosidad detectadan».

e Cualquier incidente grave (tal como se define en el
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarie
debe notificarse a FertiPro NV vy, si pro
competente del Estado miembro_e
establecido el usuario o paciente.

Simbolos definidos en la norma I1SO 15223-1

NUmero de lote

Fecha de caducidad

abricante

el que esté

ener alejado de la luz de
RESUMEN SOBRE

FUNCIONAM

ucciones de uso

Precaucion

(www.fertipro.com
el siguiente codigo

uede obtener descarga

Fecha de fabricacion

Si tiene méas pregunt
péngase en contacto
atencion al cliente o de

e la seguridad y el fun
iPro NV a través de s
cia técnica

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

Sistema de barrera estéril simple

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

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

No reesterilizar

Contiene material biolégico de origen animal

Contiene una sustancia medicinal

Contiene sangre humana o derivados del plasma

¢ ¢ Ed®®

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

q3

2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

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

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.



INDICAZIONI PER LUSO

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium viene usata
nel processo di denudamento dell’ovocita nella preparazione
di Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSI) o altre
tecnologie di riproduzione assistita. La ialuronidasi dige-risce
I’acido ialuronico tra le cellule del cumulo, rendendo pit agevole
la rimozione meccanica del cumulo.

Hyaluronidase
in FertiCult™
Flushing medium

Per uso esclusivamente professionale.

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno € completo e non necessita di ulteriori additivi. Il terreno
contiene HEPES; non é necessaria alcuna incubazione con
CO.. Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium non contiene
antibiotici.

COMPOSIZIONE

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

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

Osmolalita: 270 -290 mOsm/kg

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato,

amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0.5EU/ml

e Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6
assenza di crescita

e Saggio su embrione murino monoc
dopo 96 ore, tempo di esposizi
minuti): = 80%

e Utilizzare prodotti di

e Un certificato di

richiesta

ono disponibili su
| nostro sito web
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MATERIALIINCLUSI o ha diventa
batterica;
o il sigillo del co

prodotto viene

Non congelare prim
e Non risterilizzare do
e Per codice del pro
procedure che verra
di terreno necess
erile appropri

YAO010: A seconda del numero di
eguiteinun giorno, estrarre il volume
ondizioni asettiche in un recipiente
ne di evitare molteplici aperture/cicli

HYAOO1 5x Iml  Hyaluronidase in FertiCu erreno. Gettare via il terreno in eccesso
Flushing medium
HYAO10 x 10m! Hyaluronidase in FertiCul nella sua confezione originale fino al giorno

Flushing medium dellutilizzo.

METODI: esempio di protocollo adatto
ASSISTENZA C
1 Preparare una capsula contenente 1 goccia di Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium (100ul) e 3-5 gocce (100pl) di
un terreno di lavaggio degli ovociti (e.g. FertiCult™ Flushing
medium), tutto sotto olio minerale (e.g. FertiCult™ Mineral Oil)
e riscaldare a una temperatura di 37 °C.
2 Posizionare gli ovociti nella i Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (fino a 5 ovociti massimo) per circa 30
2797 secondi.

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

s Usando una pipetta di vetro sottile, trasferire gli ovociti
parzialmente denudati nella prima goccia di lavaggio.

4+ Rimuovere la corona mediante pipettatura degli ovociti.

s Usare le altre gocce per lavare ulteriormente gli ovociti
denudati.

Notas:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium & tamponata con
HEPES. Lincubazione in un incubatore a CO, fara scendere il
pH sotto.

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

e Conservare Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium a
una temperatura compresa tra2 e 8 °C.

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

e Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

e Per evitare possibili contaminazioni deve
tecnica asettica.

e Indossare sempre indumenti protettivi g
i campioni.

e Tuttiglien

ati devono essere trattati
i partenza utilizzato

o includono la
oni individuali

dati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero

in grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

e La ialuronidasi usata in questo prodotto deriva da testicoli
di bovino ed € certificata con un Certificato di idoneita di
valutazione del rischio TSE (CEP). Gli animali dai quali deriva
la ialuronidasi sono determinati“idonei al consumo umano”
e provengono da paesi con un“rischio di BSE trascurabile”,
come determinato dalla Risoluzione “Recognition of the
Bovine Spongiform Encephalopathy Risk Status of Member
Countries” adottata dall’OIE. In conformita alle WHO guidelines
on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform
Encephalopathies (2010) e 1S022442-1, i testicoli di origine
bovina sono classificati come materiale di “Tessuti senza
infettivita rilevata”).

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAE ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium descrive le caratteristiche relative "~
alla sicurezza e alla prestazione dei terreni =

ed € disponibile sul sito web di FertiPro NV ¢

(www.fertipro.com) o scaricando il seguente codice Eﬁ;

QR:

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prest

si prega di contattare I'assistenza clienti o il suppor
FertiPro NV.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

odice del lotto

Data di scadenza

uzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

Limite di temperatura

O Sistema di barriera sterile singola

7N\ Sistema di barriera sterile singolo con
Nt g imballaggio protettivo esterno.

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

Non risterilizzare

' Contiene una sostanza medicinale

Contiene materiale biologico di origine animale

Contiene sangue umano o derivati del plasma
Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
c € Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797 2797
Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15
La legge federale statunitense limita la vendita di

R questo dispositivo a un medico o su prescrizione
on medica.



Hyaluronidase
in FertiCult™

Flushing medium
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MATERIAL INCLUIDO

HYAOO1 Hyaluronidase in FertiCu
Flushing medium
HYAO10 x 10ml Hyaluronidase in FertiCul
Flushing medium
APOIO AO CLI
FertiPro NV

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

CE

2797

INDICACOES DE UTILIZACAO

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium é usado no
processo de desnudacdao do odcito para a preparacao da
Injecdo intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSl) ou outras
Tecnologias de Reproducao Assistida. Hialuronidase digere o
acido hialurdénico entre as células foliculares, que facilita a
retirada mecanica do foliculo.

Apenas para uso profissional.

INFORMACOES GERAIS

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

COMPOSICAO

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium é um meio
tamponado com HEPES, pronto para usar, que contém, também,
bicarbonato, sais fisiol6gicos, glicose, lactato, piruvato, albumina
sérica humana (4.0g/l, medicamento derivado do plasma do
sangue humano) e 80 IU/ml de hialuronidase de origem bovina.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicao quimica

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

e Osmolalidade: 270 - 290 mOsm/kg

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

e Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <7
crescimento

e Ensaio de embriao de camundon
blastocistos apés 96 horas, te
teste: 30 minutos): > 80%

e Uso de produtos da

e Um certificado

se aplicavel
estdo disponiveis
dos de nosso site

o ficarturvoo
microbiana;
o o lacre do
apresentar def
o prazo de valida

e Nao reesterilizar de
e Para codigo do pr
de procedimentos
0 volume necess

HYA010: Dependendo do nidmero
ao realizados em um dia, remover
meio em condicdes assépticas em
ropriado. Isto é para evitar multiplas

a embalagem original até ao dia de utilizagao.

METODO: exemplo de protocolo

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

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

segundos.

3 Usandouma pipetafinadevidro, transferir o oécitoparcialmente
desnudo na primeira goticula de lavagem.

4+ Remover a corona radiata pipetando os odcitos.

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

Notas:

1 Nao incubar em uma incubadora de CO,. La Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium é tamponada com HEPES.
Incubagao em incubadora de CO, ira reduzir o pH.

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

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/ DESCARTE

e Armazenar o Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
entre 2-8 °c.

e 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).

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

PRECAUCOES

e A técnica asséptica deve ser utilizada ossiveis
contaminacoes.

e Use sempre roupas de protecao ao man

e Todos os produtos do sangue devem

i infecciosos. O material u

ado e considerad

ti-HIV-1/-2, HI

elevados.
garantias

teste conhecido pode @
derivados do sangue
infecciosos.

As medidas padrao para

ao agentes

esultantes do

so de medicamentos pré e sangue ou
asma humanos incluem g es, a triagem
doacdes individuais e re 2 marcadores
ecificos de infeccao e s eficazes de

acao para a inativa
0 sao administrad

us. Apesar disso,

Icamentos preparados a partir

DS, nao se pode excluir totalmente

ssao de agentes infecciosos. Isto

Virus desconhecidos ou emergentes e

0s. Nao ha relatos de transmissao de virus,

com albumina fabricada de acordo com as
especificacoes da Farmacopeia Europeia por processos
estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras como
se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

e O de hialuronidase usado nesse produto é derivado de
testiculo bovino e é certificado com uma avaliacdo de risco
TSE e Certificado de Adequacao (CEP). Os animais dos quais
a hialuronidase é proveniente, sdo determinados “adequados
para o consumo humano” e originarios de paises com
“risco BSE desprezivel”, como determinado pela Resolugao
“Reconhecimento de Status de Risco de Encefalopatia
Espongiforme Bovina em Paises Membros”, adotada pela OIE.
De acordo com os guidelines da Organizacao Mundial de Salde
em Distribuicao Infecciosa dos Tecidos na Transmissibilidade
das Encefalopatias Espongiformes (2010) e 1S022442-1,
testiculos de origem bovina sao classificados como “Tecidos
sem infectividade detectada”.

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

RESUMO DA SEGURANCA E GLOSSARIO DE SIMBOLOS
DESEMPENHO CLINICO (SSCP) —_—

0 SSCP para Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

medium descreve caracteristicas de seguranca e "~
desempenho para a meio e esta disponivel no site =
da FertiPro NV (www.fertipro.com) ou baixando o ; L
seguinte c6digo QR: [=]as

Para outras questoes relacionadas a seguranca e desempenh
entre em contato com FertiPro NV para atendimento ao clie
suporte técnico.

Prazo de validade

ANVISA

abricante

Importador Brazil: enha afastado da luz do

ucoes de utilizagao

sando este produto, fa
dimento ao Consumido

contato com nos
6100.

REGISTRO ANVISA
(Classe IV - Meio de

Cuidado
08320072
Para Fertilizacao In Vi

Data de fabricacao
RESPONSAVEL TECNIC
Ronaldo Reis Fontoura

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

O Sistema de barreira estéril Gnico

7 N Sistema de barreira esterilizada Unica com
Nt embalagem protetora externa.

.....

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

Nao reesterilizar

Contém material biol6gico de origem animal

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

¢ ¢ Ed®®

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745
Marcacao CE por Orgdo Notificado 2797
2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

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



ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ualoupoviddon oe péco FertiCult™ Flushing xpnolyomoleital
oTn JIXOIKXOIt XmOYUPVWOoNES WOKUTTAPW KAT& TNV TTPOETOINXOTN
EvOOKUTTOPOTIAGOUATIKA €yxuon omepuaTolwapiwv (ICSI) A &Aeg
Texvoloyieg umoBonBoluevng avamapaywynsg. H uaxhoupoviddon
d1kom& TO UXAOUPOVIKO 0E0 peTaED TwV KUTTAPWY TOU WOPOPOU
0ioKOU, TO OTTOI0 KaBIOT& EUKOAOTEPN TN UNXAVIKA GPAipECN TOU
wopbdpou diokou.

Hyaluronidase
in FertiCult™
Flushing medium

Mévo yiax emayyeAuaTikn xpnon.

FTENIKEZ NTAHPO®OPIEZ

To pé€oo eival TMANPEG Kal 0ev XPEIRIETAI TEPAKITEPW TTPOOHETA.
To péoco mepiéxel HEPES, dev amaiteitan emwacn ot CO,.
Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium dev mepiéxel
QVTIBIOTIKG.

ZYZTAZH

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium eival éva €ToIUO
mpog xpAon puéoo mou mepiéxel pubuIoTIKO SiIGAUU HEPES 10 omoio
emiong JITTAVOPAKIKO, (QUOIOAOYIK& GAXTO, YAUKOLN, YOXAGKTIKO,
TUPOOTAQPUAIKO K&l avOp®mvn  AeUKwUaTivn opold (4.0g/1,
POPUOKEUTIK OUCTK TTIOU TTPOEPXETAI amd TO avOPWTIVO TTAKOUG
Tou aipaTog) kal 80 IU/ml uaxAoupovid&ong EKmAuong Booeldn.

NMPOAIATPA®EE MPOIONTOE

® XnuikA olvBeon

e kpITAPIX pH: 7.30-7.90
(KpitApia kukhogopiag: 7.30-7.60)

® OopwTIKOTNTH : 270 - 290 MOsm/k

® AoKIuA evOoTOgIvVWV Pe Tn pebBodoAoyia Limul
Lysate (USP <85>): < 0.5EU/ml

® AOKIUA OTEIpOTNTAG UE TNV TPEXOUG
USP <71>: Kapio ava&mTuén

® MOVOKUTTGPIKA OOKIJOTo
HeET& amd 96 wpe

STERILE | A

ID eyypépou: FPO9 116 RO1 E.5
Evnuépwon: 27/09/2024

YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI

o gdv dev eival
emuoAuvong;

o €&V TO MOUX TOU

KoT& TNV mop&do

o eQv Exel MXpEANDEI

o No unv KaTayixeTol

® N Unv EMAXVAIOOTE

Mo kwdikog mMPoid

METG TO QVOIYUQ.
YAO10: Av&hoya pe Tov aplOud Twv
aydoTomoin®olv PEoa 0 PIx NUEPQ,
pevo Oyko péoou umd &onmTeq CUVONAKEG
00TEIPWPEVO OEKTN. AUTO ViVETAI YIX TNV
ATAQV GVOIYM&TWV/KIKAWV BEpuavong Tou ECOU.
AToppiYTe TNV TIEPIOOEIN TOU PECOU (UN Xpnolyomoinuévo YEco).
o QUAKOGETAI OTNV QPXIKA TOU CUCKEUXOTO EWG TNV NUEPXK XPAONG.

5x Iml  Hyaluronidase in FertiCu

Flushing medium

HYAO10 x 10ml Hyaluronidase in FertiCul

Flushing medium

MEOGOAOZ: mxpadeiypa KardAAnAou

YNOZTHPI=ZH N

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

1 [poeTolydoTte &vae  TpuPAhio mou Tmepiéxel 1 oTayovidlo
uaAoupoviddong oe péoo FertiCult™ Flushing (100ul) kol 3-5
oTayovidio (100ul) mpwTokOAou evog péoou EkmAuong (TM.X.
péoo FertiCult™ Flushing), WOKUTT&PWY O€ OPUKTEAXIO (TT.X.
FertiCult™ Mineral Oil) kol B€puavon oe Bepuokpacia 37 °c.

2 TomoBeTAOTE T& WOKUITTAPG oTNV Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (§wg kol 5 wokOTTap®) yia mepimou 30
OeUTEPOAETTAL.

CE

2797

MPO®YAAZEIZ

3 XPNOIYOTIOIOVTAG MIX AEMTA YUGAIVN TITETA, WETAPEPETE TX

UEPIKWG OIMOYUMVWHEVX WOKUITTRXPX OTO TIPWTO OTAyovidio
EKmAuong.

4 AQaIPEDTE TN OTEPAVN MMETAPOVTACG TA WOKITTHPX.
s XpnolyomoleioTe T XANG OTAyOVIdIX YIX TEPXITEPW EKTTAUCN TWV

KMOYUMUVWUEVWV WOKUTTEPWV.

INUEINOEIC:

1 H uahoupovidéon oe p€oo FertiCult™ Flushing mepiéxel
pubuioTikO diGAupa HEPES. H emaon o€ emwaoTIKO KAIBovo
CO, B peimoel To pH.

2 K&Be epyaoTtAplo Ba mpémel va avaTpéxel oTig OIkEG Tou
eMKUPWUEVEG dIadIKaaieg, mou €xouv BeATioToTOINBET YI TO
01KO TOU PHEPOVWHEVO IXTPIKO TTPOYPAUPK.

OAHFIEZ ®YAAZHEZ/ANOPPIWHE

e GuhdooeTe Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium oe
Bepuokpaoia yeTa&l 2-8 °C.

e Tow mpoiovTa pmopolv va Xpnoigomoin®olv €wg Kal 7 nNUEPEQ
UET& TO Gvolyua epOCOV TNPOUVTAI OTEIPEG CUVONKEG KO TG
mpoidvTa pUAGooovTal oToug 2-8 °C.

e AIGTNPEITE TO TTPOTOV PAKPIG amd TO NAIGKO PWG.

e T mpoiovTa TPEmel voo amoppinTovTal cUUQWVA HPE TOug
TOTKOUG KOVOVIOUOUG YIG TNV GTOPPIYN TWV IKTPOTEXVOAOYIKWV
MPOIOVTWV.

e Qo TPEMEl VO XPNOIPOTIOIEITAI &oNTITN TEX
evdexouévou emuodAuvong.
BV ECL TTOOOTATEUTIKA EVOUUXC

Ba mpémel va 6

n Tmou XpPno
OVTOCQ EAEYXO

UoPaTIK&. H
MAPAOKEUN auTol TO
AVTIOPAOTIKA yia HbsAg
HIV 1, HBV kau HCV. Em

eAeyxOel yix
pévog. Kapia
dlxBeBainoelg
aipa dev Ba

YVWOTA HEBODOG DOKIPMOV O
OTI TIPOIOVT TTOU TIPOEPXO
ETAOWOOUV HOAUCHOTIKOUG
TUTIKG PETPO VIO TN
alolOvTal amd TN
MXPaoKeUGIoVTQl

MOEEwV TOU
MPOIGVTWY
aip A TMAGopa
dwPNTWYV, TOV TIPOKATUPKTIKO
AMEVWV TTAGOUOTOG VIG €101KOUGQ

METAOOONG UOAUCHATIKMV MHPARYOVTWY OEV UTTOPET VO ATTOKAEIOTET
MAAPwWG. AuTO 10x0€l emMiong Yot &yvwoToug f avaduopevoug 100G
Kol QA TaBoyova. Aev UTIRPXOUV ava@OpPES amodedelyuévng
METGOOONC 1OV HME AEUKWHOATIVN TOPXOKEUXKOOEIOK CUUPWV
ye Tig mpodiaypapég TNG EupwnaikAg Popuakomolicg He
KaBlepwpéveg pedodouqg. EMopEVWG, PETAXEIPIOTEITE OAX T
OeiyNaTa WG IKava va peTadwoouv HIV A nraTiTida.

e H ualoupovid&on TIOU XPNOIMOTIOIEITAI OTO TPOIGV  auTO
mpoépxeTal amd PBodelouq Opxelq Kol eival mioTOmoINUEVN e
MoTtomoinTikd KataAAnAdéTnTag (CEP) a&loAdynong Kivdlvou
TSE. Ta L ammd T omoi MPoEPXETAI N UaAoupovid&aon, eival
MPOGOIOPICUEVA WG «KATEANAX Yo avBP@TIVN KATAVAAWGN»
KO TTPOEPXOVTOI & XWPES He «apeAnTEo Kivduvo ZEB», 6mmwg
KaBopiteTal anmd 10 WAPIOPK «Avayvpion Tng KoT&OTOONG
KIvoOvou omoyywdoug eykepalon&deiag Twv Booeldwv (LEB)
oTIG XWPEG MEAN» To omoio e&€dwoe o OIE. ZOpypwva pe TIg
odnyieg Tou MOY yiax TNV KATAVOUAR TNG MOAUCUGTIKOTNTAG O€
10T00G OTIC UETKOOTIKEG oTOyYWdEIQ eykepalomaOeleg (2010)
Kol 1S022442-1, o1 6pxelg Boeiag mpoéheuong TaEIvouolvTal
wg «loTol XWPIG AVIXVEUUEVN HOAUCHOTIKOTNTO.

e KaBe ooBapd mepIOTATIKO (6mwe opileTal oTov Kavoviouod
mepi  laTpoTexvoloyikv Mpoidvtwyv 2017/745) 6o mpémel
Vo avapépeTal otnv FertiPro NV Kai, KaT& mepinmTwon, otnv
apuodIa apxf Tou Eupwrnaikol Kp&toug MEANOUG 0TO OTToiI0 Eival
EYKATEOTNUEVOG 0 XPAOTNG A/KAI O 0koBeVAG.

ZYNOWH THEZ AZ®AAEIAZ KAl THEZ KAINIKHEZ
(sscP)

H olvown TNG ao@&AEIng K&l TNG KAIVIKAG ammddoong
Tou Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
TEPIYPAPEl  TO  XXPOAKTNPIOTIKK GOPGAEIRG KOl
amdédoong yix To WECO Ko eival SiaBEaiun oTOV
lototormo Tng FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KaTeB&lovTag Tov akdAoubo kwdikd QR:

Mo meploodTEPEG EPWTAOCEIG OXETIK& HE TNV GOPAAEIX K
amddoon, emkolvwvAoTe pe Tnv FertiPro NV vyix

TEAXTOV 1) TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

AMNOAOZHEZ

FAQZZAPIO XYMBOAQN

Y0uBoAax 6mwg opilovtal oTo I1ISO 15223-1

J1k6G ToPTIOOG

Huepounvia AMEngG

XPUOKEUNOTAG

00nyieg Xpong

Mpoooxn

Huepounvio mopaywyng

ATTOOTEIPWHEVO E GONTITEG TEXVIKEG EMTEEEPYROTNG

‘Opio Bepuokpaaiog

Y0oTnua povol ppayuol oTelpdTNTAG

Mové amooTelpwuévo oUoTNUX PPOyUoU e
eEWTEPIKA TTPOOTATEUTIKI CUOKEURTIX.

.....

Mn XPNOILOTIOIEITE £GV I CUCKEUXGIR EIVON
KOTEOTPOUUEVN KOI OUMBOUAEUTEITE TIG 0dNyieg XpAonG.

Mnv ENQVATTOOTEIPMOVETE

Mepigxer Broloyikd UNIkd {wikAG TTpoéAeuong

MePIEXEl PUPUAKEUTIKA OUOTH

SRS SHON

MepIExel avOPOTIVO Ao A TXPRYWYO TAKGUATOC

Y0uBoNo 6mwg opileTan oty OINM 2017/745 Tng EupwiaikAg EMTPOTAG

q3

2797

YAuavon CE amd Tov Koivorroinuévo Opyaviopd
2797

20uBoAo 6mwg opiceTan oto 21 CFR 801.15

R ONLY

H opoomovdiaki HMA vouoBeaia epiopilel To ev
AOYW 106TPOTEXVONOYIKO TIPOIOV GE TTWANGN oo
10TP06 A KATOMIV eVTOAAG IXTPOT.
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BEOOGD GEBRUIK

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium wordt
gebruikt in het odcyt denudatie proces ter voorbereiding van
Intracytoplasmatische sperma injectie (ICSI) of andere geassisteerde
voortplantingstechnieken. Hyaluronidase breekt het hyaluronzuur
tussen de cumuluscellen af. Dit vergemakkelijkt het mechanisch
verwijderen van de cumuluscellen.

Enkel voor professioneel gebruik.

ALGEMENE INFORMATIE

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

COMPOSITIE

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

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

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

Osmolaliteit: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate methodologie

(USP <85>): < 0.5EU/ml

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

e 1-cel muis embryo assay (% blastocysten na 96
aan het medium: 30 minuten): > 80%

e Gebruik van Ph Eur of USP-graad produ

e Certificaat van analyse en MSDS zij
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e (www.fertipro.com)
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an een geschikt protocol

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

2 Plaats de o6cyten in Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(maximaal 5 o6cyten) gedurende 30 seconden.

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

4 Verwijder de corona door het pipetteren van de odcyten.

s Gebruik de andere druppels om de gedenudeerde obcyt verder
te wassen.

Opmerkingen:

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

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

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

e Bewaar Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium 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.

e Weghouden uit (zon)licht.

e Producten moetenalsafvalbehandeld wordeninovereenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

e Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen.

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

e Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk worden
behandeld. Grondstoffen die werden gebrui m dit product te
vervaardigen, werden getest en bleken ni ef voor HbsAg

en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1

is bronmateriaal getest op parvovirus

bevonden. Geen gekende testmethoden k

dat producten afgeleid van humaan bl

agentia zullen overdragen.
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2certificeerd met een TSE risico

“Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk
Status of Member Countries”, overgenomen door de OIE.
Volgens de WHO guidelines on Tissue Infectivity Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies (2010) en
1S022442-1, zijn de testes van boviene oorsprong geclassificeerd
als “Weefsels met geen gedetecteerde infectiviteit”.

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

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium beschrijft de veiligheids- en performantie "~
kenmerken van de media en is beschikbaar op de =

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

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

SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

othummer

Vervaldatum

e buurt van zonlicht houd

iksaanwijzing

Productiedatum

STERILE ﬂ Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

O Enkelvoudig steriel barrieresysteem

7N\ Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
Nt g beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat biologisch materiaal van dierlijke
oorsprong

' Bevat een medicinale substantie

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

c € CE-markering door Notified Body 2797
2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R ONLY

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.



NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA 3abenexku: PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U KAMUHUYHOTO PEYHUK HA CUMBOAUTE

— 1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium e 6ydepupaHa c AEWUCTBUE —
HEPES. UHkybupaHeTo B MHKybaTop ¢ CO, Lie NoHWxXK pH. —_—

2 Bcnaka nabopatopusa TpsabBa Aa ce KOHCYATUPa CbC COBCTBEHUTE
CY BaAUAMPAHKU NPOLLEAYPH, ONTUMU3UPAHU 3a UHAMBUAYaAHaTa
MeAULMHCKa nporpama.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ce wu3noassa B
npoueca Ha AeHyAauMa Ha AWLEKAETKUTE MpW MOAroToBKata Ha
WMHTPaALMTONAG3MEHO WHXEKTMpaHe Ha cnepmatodovan (ICSI) unan
APYTY  acuCTUpaHu PENPOAYKTUBHWU TEXHOAOTUWU. XWaAypoHuAasaTa
pasrpaxaa XxuvanypoHoBaTa KUCEAMHA MEXAY KYMYAYCHUTE KAETKM, UHCTPYKLUUHU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE
KOETO yAeCHABA MEXaHWYHOTO OTCTPaHABAHE Ha KymMyAyca. —_—

CUMBOAU, KaKTo e pedrHMpaHo B ISO 15223
PestoMeTo OTHOCHO 6€e30MacHOCTTa U KAMHWUYHOTO E E ASOUHUD

penctBue (SSCP) 3a Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing o~
medium onucBa XapakTepuctukute 3a 6HesonacHocT =

M KAMHWYHOTO AEWCTBME Ha cpeaaTta M e AOCTbMEH Ha ¥
yebcaiita Ha FertiPro NV (www.fertipro.com) nan kato E

Hyaluronidase
in FertiCult™

Flushing medium

Camo 3a npopecroHarHa ynotpeba.

OBLUA UHOOPMALIUA

CpenaTa e 3aBbpLLEH MPOAYKT M HE CE HYXAae OT AOMTbAHUTEAHU AODABKM.
Cpepata cbpabpxa HEPES; He uanuckBa uHKy6bupaHe ¢ CO,. Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium He cbabpXa aHTUOUOTULIN.

CbCTAB

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium e rotoBa 3a ynotpeba
HEPES-6ydepupaHa cpeaa, KOATO CblLO Taka CbAbpXa OukapboHar,
$U3MONOTMUYHM COAM, TAKOKO3a, AaKTaT, NuUpyBaT, YOBELUKWU CepymeH
anbymuH (4.0 g/l, AekapCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELLKA
KpbBHa nNAa3ma) 1 80 IU/ml xnanypoHuaasa OT roBEXAU NPOU3XOA.

CMNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

XUMWYECKMN CbCTaB

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

OcmonanHoct: 270—290 mOsm/kg

TecT 3a CTEPUAHOCT CbIrAacHO HacToswma Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>:

bes pactex

e TeCT 3a eHAOTOKCUH MO MeToankata Ha Limulus Amebocyte Ly:
(USP <85>): <0.5 EU/ml

® TeCT BbpXy €AHOKAETbYHU MWLM eMOPUOHU (% OA
96 yaca, BpeMe Ha eKCrnosuumMsa Ha TectoBat
>80 %

® [13noA3BaHe Ha CypOBUHM OT KAAC

e CepTuduKaThT 3a aHaAU3 u

WAM MOraT Aa 6baaT 3T,

CTaBAT NPW NOUCKBaHE
anT(www.fertipro.com).
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BKAKOYEH MATEPUAA

ynotpeba.
® He cTepuansunpan PHO CAeA OTBapsiHe.
e 3a KOA Ha npo YAO10: B 3aBucumoc
NPOLEAYPUTE, KOUT eAnH
AEH, B3eMeTE HeobX
B MOAXOASILL, CTEPUA
n3berHat MHOroKpaTH
N3xBbpAETE UBAWLLH
CbxpaHsiBalte B 0

emMHuK. ToBa ce npaBu, 3a pa ce
Ha oTBapsiHe/3aToNASIHE Ha cpeAaTa.
3M0A3BaHa) cpeaa.

aTa onakoBKa A0 AeHsl Ha ynotpeba.

Hyaluronidase in FertiCu
Flushing medium

OASILL MPOTOKOA

HYAO10

TEXHUYECKA N0

]

10ml Hyaluronidase in FertiCul
Flushing medium

MpurotBete 6AI0AO, CbabpXawo 1 kanka Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 pl) n 3—5 kanku (100 pl) cpepa
3a NpomMuBKa Ha oouutn (Hanp. FertiCult™ Flushing medium),
BCUYKK NOA MWHEpPAAHO MacAo (Hanp. FertiCult™ Mineral Qil) u
3arpewTe A0 Temnepartypa 37 °C.

2 [loctaBete COC B Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(MakcuMyM A0 5 ooumnTi) 3a 0KoAO 30 CEKYHAM.

s C nmomowTa Ha TbHKa CTbKAEHa MuneTa npexeBbpAeTe YacTUYHO
AEHyAUpaHWTE OOUMTU B MbpBaTa Kanka 3a NpoMuBka.

4+ OTCTpaHeTe KOPOHAPHUTE KAETKM Ypes NUneTupaHe Ha ooLUTUTE.
s M3non3BalTe Apyrute Kankv 3a no-HaTtaTbluHa MPOMMBKA Ha
AEHYAUPaHUTE OOLIUTU.

3A KAMEHTUTE

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

2797

e CbxpaHsBaiTe Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
npu temnepatypa 2—8°C.

e [IpOAYKTUTE MOraT Aa Ce M3MOA3BAT A0 7 AHM CAEA OTBapsIHETO
UM MpU NOAAbPXAHE Ha CTEPUAHM YCAOBKS U CbXpaHaBaHe npu
Temnepartypa 2—8°C.

e [lageTe OT (CAbHYEBA) CBETAUHA.

e [3pennnata TpsibBa Aa ce 06€3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeabu 3a 0be3BpexpaHe Ha MEAULMHCKU U3AEAUS.

NMPEANA3HU MEPKH

e TpssibBa Aa Ce M3NOA3BAT aCeNnTUUYHU TEXHWUKM, 3a Aa ce u3berHe
€eBeHTYaAHO 3aMbpcsBaHe.
e BuHaru HoceTe 3alUMTHO 0OAEKAD Npu paboTa ¢ npobu.
® BCMUKM KPbBHU MNPOAYKTM TpabBa Aa ce TpeTtupaTr kKato
NOTEHLUMAAHO MHOEKUMO3HU. U3XOAHMAT Ma
3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, € Te
ye He pearupa Ha HbsAg 1 e oTpuuatene
1, HBV n HCV. OcBeH ToBa M3XOAHUAT
3a napsoBupyc B19 u e yctaHOBeEHO, 4
noBuWeHU. HUTO eAnH OT U3BECTHUTE Me
MOXe Aa AaAe rapaHLuuu, Ye NPOoAYKTUTE,
IPEHACAT areHTn Ha uHode
3a NpeAoOTBpaTAB
ebata Ha AEKa
M3BEAEHU OT KPbB  WUAM
nopbop Ha AOHOPM,
nAasMeHun pesepBoapu
U BKAIOUBaAHe Ha ede
A€3aKTMBUpPaHe/OTCTPaHAE
Korato ce npuaarat Aekap
OBEllKa KPbB UAU MAa3Ma
b3MOXHOCTTA 3a NpepaBaH
acs M 3@ HEM3BECTHU WA
OreHu. Hama cbobLueHUs
OYMWUH, NPOU3BEAEH B

CTbMNKK 3a
bNpeku ToBa,
OU3BEAEHU OT
HOUM HaAMbAHO
eHTu. ToBa ce
pycu n Apyru
aHe Ha BUpyCH
eTCTBME CbC cneundukaumuTe
ypes3 yCTaHOBEHW MPOLECH.
Ba Aa ce paboTu KaKTo C TakuBa,
B naAn xenatut.
OA3BaHa B TO3M MPOAYKT, € MOAyYeHa
cTUCKU U e cepTuduumMpaHa CcbC ceptudukar
Ha puUCKa OT TPaHCMWCUBHA CMNOHMUPOPMHa
eHuedanonatus (TSE). XXMBOTHWMTE, OT KOMUTO € MOAy4YeHa
XnanypoHupasaTa, ca OnpeAeneHn KaTo ,FOAHM 3@ KOHCyMauus
OT YoBEKa“ 1 NPOU3XOXAAT OT CTPaHU C ,HE3HAUUTEANEH PUCK
oT BSE, kakto e onpeaeneHo B Pesoaouus ,lpusHaBaHe
Ha cTaTyca Ha AbPXaBW YAEHKM MO OTHOLIEHWE Ha pUCKa OT
cnoHrudopmHa eHuedanonatuss no roeepata”“, npuetra oT
CBeToBHaTa opraHu3auus 3a 3ApaBeona3BaHe Ha XWBOTHUTE
(OIE). CbraacHo HacokuTe Ha CBeTOBHAaTa 3apaBHa opraHu3aums
(WHO) 3a pasnpepeneHne Ha MHOEKLMO3HOCTTA Ha TbKaHUTe
NpW TPAHCMUCUBHU CNOHIMGOPMHU eHuedanonatnm (2010 r.) n
1IS022442-1 TecTUcHUTE OT TOBEXAM NMPOU3XOA Ce Khacubuumpar
KaTto ,TbKaHu 6e3 oTKpuBaemMa UHPEKLMO3HOCT.
® BCeKW Bb3HUKHAA CEPUO3EH UHUMAEHT (CbrAQCHO ONMPEeAEANEHUETO
B EBponeiickus PernameHT 2017/745 3a MeAULMHCKUTE
U3AEAUA) CAeABa Aa Ce AOKnapBa Ha FertiPro NV u, ako e
NPUAOXKMMO, Ha KOMMNETEHTHUA OPraH Ha AbpXaBaTa YAeHKa Ha
EC, B KOSITO € YCTAaHOBEH NOTPEeOUTEAAT U/UAW NALUEHTHT.

nateramte caepHus QR KoA.

3a AOMbAHUTEAHM BbMpocu, CBbP3aHMU C 6e3onacHoc
KAMHWUYHOTO AENCTBUE, MOAS, CBbpXeTe ce C OTAeAa 3

WUAM TEXHUYECKA NOAAPDBXKA Ha FertiPro NV.

OA Ha napTuaata

CpoK Ha ropHocCT

POU3BOAUTEA

2 Na3n OT CAbHYEBA CBET.

MpeaynpexaeHus

Aata Ha NPOU3BOACTBO

N Il
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ﬂ CTepUAM3MPAHO Ype3 U3MOA3BaHE Ha acenTUUHK
TEXHWKM 3a 0bpaboTka

°
g

TemneparypHa rpaHuua

o
(2]

O ==

EAvMHMUHA cTepuaHa bapuepHa cuctema
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EAMHMYHA cTepUAHa BaprepHa cuctema ¢
BbHLLUHA 3alUMTHa OMNaKoBKa

I
'
'

DA
D \
R /r
N—"

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

He pectepuansupaite

Cbabpxa 61onormueH MaTtepuan oT XUBOTUHCKA
NMPON3X0A

CbAbPXa A€KapCTBEHO BELLECTBO

¢ ¢ Ed®®

CbAbPXa YOBELLKa KPbB UAU KPbBHU AEPUBATU

CunmBOA, KakTo € onpeaeneH B PernaveHt (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusita

c € MapkupoBka CE oT HoTudUumMpaH opraH 2797
2797
CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15
®epepanHmaT 3akoH Ha CALL, orpaHuyaBa

R npoaaxbara Ha TOBa M3AEAUE OT UAW MO
on HapexAaHe Ha Aekap.
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NAUDOJIMO INDIKACLJIOS

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium naudojama
oocity atidengimo procese, ruoSiantis atlikti intracitoplazmine
spermatozoidy injekcija (ICSl) ar taikyti kitas pagalbinio
apvaisinimo technologijas. Hialuronidazé skaido tarp spindulinio
vainiko lasteliy esancia hialurono rugstj, todel spindulinj vainikg
lengviau paSalinti mechaniniu budu.

Tik profesionalams.

BENDROIJI INFORMACIJA

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

SUDETIS

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium yra paruoSta naudoti
terpé, kurios sudétyje yra HEPES buferio, taip pat bikarbonato,
fiziologiniy druskuy, gliukozés, laktato, piruvato ir Zmogaus serumo
albumino (4.0 g/1, medicininé medZiaga, gauta iS Zmogaus kraujo
plazmos) ir 80 IU/ml galvijy kilmeés hialuronidazés.

GAMINIO SPECIFIKACIIOS

Cheminé sudétis

pH: 7.30-7.90 (iSleidimo kriterijai: 7.30—7.60)

OsmoliSkumas: 270—290 mOsm/kg

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

augimo néra

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

e Vienos lastelés peliy embriony tyrimas (% blas

96 val., veikimo tyrimo terpe trukmé: 30 mi

Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. ar

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS i

atsisiysti iS musy svetainé

ISPEJIMAI PRIES

minio, jei:
mstas arba atsiranda

kiy mikrobinio

paZeista pakuotés a arba yra

e Pries naudojim
e Atidare nesterili
e Del prekeés kodo

procediry skaicia

terpés kiekj j atitin
pakartotiniy terpés
pertekline (nepanau
Laikykite gamintojo

pakartotinai.
:Priklausomai nuo perd

sterily indg. Taip siekia
rymy / Sildymo cikly. ISmeskite
erpe.

éje iki naudojimo dienos

OTOKOLO PAVYZDYS

Stele su 1 laSeliu Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium (100 ul) ir 3-5 laSeliais (100 ul) oocity

plovimo terpés (pvz., ,FertiCult™ Flushing medium*), viska

padenge mineraline alyva (pvz., ,FertiCult™ Mineral Oil“), ir

pasildykite iki 37 °C temperaturos.

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

s Plona stikline pipete perkelkite iS dalies atidengtus oocitus |
pirmajj plovimo laselj.

4+ Pipetuodami oocitus paSalinkite spindulinio vainiko lasteles.

s Naudodami kitus laSelius toliau plaukite atidengtus oocitus.

Pastabos:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium sudétyje yra
HEPES buferio. Inkubuojant CO, inkubatoriuje sumazés pH.

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

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

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

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

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimy.

e Dirbdami su méginiais visada dévéekite apsauginius drabuZius.

e Visi kraujo produktai turéty buti laikomi potencialiai
infekuotais. Atlikus Sio produkto gamybai naudotos Zaliavos
tyrimus, nustatyta, kad ji yra neigiama HbsAg; anti-ZIV-1 / -2,
ZIV-1, HBV ir HCV atZvilgiu. Be to, atlikta 5 parvoviruso
B19 tyrimas ir nustatyta, kad jo kiekis n jes. Jokiais
Zinomais tyrimy metodais negalima uZzti
kraujo pagaminti produktai neperduos in

e Standartinés priemonés, skirtos iSveng
naudojant iS Zmogaus kraujo arba
medicinini oduktus, apima donory at

pa pasalinti. Nep
plazmos pagamintus
atmesti infekcijos suke
taikoma neZinomiems

apie jrodytg
agal Europos
S procesus.

virusy perdavimag su alb
farmakopéjos specifikacija

odél su visais meéginiais el buty galima
sikrésti ZIV arba hepatitu

me gaminyje naudojama ronidaze ama iS galvijy

dziy ir jai yra iSduo reCiamosios spongiforminés

inimo tinkamumo pazyméjimas

ama hialuronidazé, jvertinti kaip

istui“ ir yra kile i$ Saliuy, kuriose yra
aip nustatyta Pasaulio gyvuny sveikatos
priimtoje rezoliucijoje ,Saliy nariy galvijy

g es encefalopatijos rizikos statuso pripazinimas“.

Remiantis Pasaulio sveikatos organizacijos (WHO) gairémis

dél uzkreCiamyjy spongiforminiy encefalopatijy uzkrato

pasiskirstymo audiniuose (2010) ir 1S022442-1, galviju
seklidés klasifikuojamos kaip ,audiniai, kuriuose neaptikta
uzkrato“.

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

alopatijos (TSE)ri

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium E E
SSCP nurodomos terpées saugumo ir veiksmingumo "~
charakteristikos. SSCP galima rasti FertiPro NV =
svetainéje  (www.fertipro.com) arba atsisiysti L
nuskaicius QR koda. [mlas

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

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

artijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

oti nuo saulés Sviesos

dojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

O Vieno sterilaus barjero sistema

7 N Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
N’ iSorine pakuote

.....

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

IS naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra gyvuninés kilmeés biologinés
medZiagos

Sudétyje yra vaistinés medziagos

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

¢ ¢ Ed®®

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

c € CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797 2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
oNLY pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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HYAOO1 5x Iml  Hyaluronidase in FertiCu
Flushing medium
HYAO10 x 10ml Hyaluronidase in FertiCul
Flushing medium
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INDIKASJONER FOR BRUK

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium brukes i
oocyttdenudasjonsprosessen som forberedelse til mikroinjeksjon
(ICSI) eller annen assistert befruktning. Hyaluronidase fordgyer
hyaluronsyren mellom cumuluscellene, noe som gjgr det lettere a
fjerne cumulus mekanisk.

Kun for profesjonell bruk.

GENERELL INFORMASIJON

Mediet er komplett og trenger ingen ytterligere tilsetninger. Mediet
inneholder HEPES og krever ikke CO,-inkubering. Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium inneholder ikke antibiotika.

SAMMENSETNING

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

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Kjemisk sammensetning

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

Osmolalitet: 270—290 mOsm/kg

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

vekst

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

e Analyse av encellede museembryoer (% blastocyster ette
timer, eksponeringstid for testmedium: 30 minu :

e Bruk av ramaterialer av Ph Eur- eller USP-
aktuelt.

e Analysesertifikat og sikkerhets

etter foresparsel eller kan

fertipro.com).

er tilgjengelig
nettstedet var (www.

tet i falgende tilfeller:
viser tegn til mikrobiell inering;
beholderen er apn defekt nar

e For produktcode:
utfgres i lgpet av
av mediet under a
Dette er for a unnga
mediet. Kast overflg
Oppbevares i origin

gig av antall prosed
tar du ut den ngdven
forhold i en egnet ste
ykluser med apning/oppvarming av
brukte) medier.

llasjen frem til bruksdagen.

EGNET PROTOKOLL

skal som inneholder 1 drape Hyaluronidase in

FertiCult™ Flushing medium (100 uL) og 3-5 draper (100 uL)
av et oocyttvaskemedium (f.eks. FertiCult™ Flushing medium),
alt under mineralolje (f.eks. FertiCult™ Mineral Oil), og varm
opp til 37 °C.

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

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

4+ Fjern koronacellene ved a pipettere oocyttene.

s Bruk de andre drapene til & vaske de denuderte oocyttene
ytterligere.

Merknader:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er HEPES-bufret.
Inkubering i en COz-inkubator vil senke pH-verdien.

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

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

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

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

e Holdes borte fra (sol)lys.

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

FORHOLDSREGLER

e Aseptiske teknikker bgr brukes for a unnga mulig kontaminering.

e Bruk alltid vernekleer ved handtering av prgver.

e Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.
Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet,
ble testet og funnet ikke-reaktivt for HBsAgyog negativt for
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Videre 7
testet for parvovirus B19 og funnet a vee
kjente testmetoder kan forsikre at produ
blod fra mennesker, ikke vil overfgre smi

e Standardtiltak for a forebygge infeksjon

av legemidler framstilt av blod eller pla

gelse av donorer, scree

a for spesifikke in

2 kan mulighet
g utelukkes

nye virus
paviste vi

e patogener.
rfgringer med
ikasjonene til
av etablerte
om de kan

d til resolusjonen «Recognition of the

Encephalopathy Risk Status of Member

av Verdens dyrehelseorganisasjon (OIE). |

d til Verdens helseorganisasjons (WHO) retningslinjer for
distribusjon av smittsomhet i vev ved overfgrbare spongiforme
encefalopatier (2010) og 1S022442-1 er testikler fra storfe
klassifisert som «vev uten oppdaget smittsomhet».

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

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

SSCP for Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium  beskriver mediets sikkerhets- og o
ytelsesegenskaper og er tilgjengelig pa nettstedet =

til FertiPro NV (www.fertipro.com) eller ved a laste -

ned folgende QR-kode. [mlas

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

SYMBOLORDLISTE

Symboler slik de er definert i ISO 15223

roduksjonsnummer

Holdbarhetsdato

Forsiktighetsregler

Produksjonsdato

Sterilisert ved bruk av aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgrense

Sterilt enkelt-barrieresystem

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende

emballasje pa utsiden

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder biologisk materiale av animalsk
opprinnelse

Inneholder et medisinsk stoff

¢ ¢ Ed®®

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

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

CE-merking av bemyndiget organ 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

I henhold til amerikansk faderal lovgivning ma dette

utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.




INDICATII DE UTILIZARE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium este utilizata in
procesul de denudare a ovocitelor in actiunea de pregatire a
injectiei intracitoplasmatice cu sperma (IIPS) sau in alte tehnologii
de reproducere asistata. Hialuronidaza digera acidul hialuronic
dintre celulele cumulus, ceea ce faciliteaza indepartarea
mecanica a cumulului.

Hyaluronidase
in FertiCult™
Flushing medium

Strict pentru uz profesional.

INFORMATII GENERALE

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

COMPOZITIE

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

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

e Compozitie chimica

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

e Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

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

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

e Testul pe embrioni unicelulari de soarece
96 de ore, timp de expunere la medi

280 %

e Utilizarea de materii prim Eur sau USP, daca
este cazul

e Certificatul de an nibile la cerere sau
pot fi descarcate d fertipro.com).

STERILE | A

ID document: FPO9 116 RO1 E.5
Actualizare: 27/09/2024 e Nu utilizati
o este tulbu

o sigiliul reci
produsului;

o data expirarii

e A nuse congelai
® A nu se resteriliza
e Pentru codul pro
de proceduri care
necesar de mediu, 1
adecvat. Acest luc
multiple de deschi
e medii (neutidi

icrobiana;
la livrarea

MATERIAL INCLUS i este deschis sau

HYA010 :in functie
fectuate intr-o zi, scoateti volumul
itii aseptice, intr-un recipient steril

necesar pentru a evita ciclurile
calzire a mediului. Eliminati excesul

Hyaluronidase in FertiCu
Flushing medium

balajul original pana in ziua utilizarii.

PLU DE PROTOCOL ADECVAT

x 10ml Hyaluronidase in FertiCul
Flushing medium

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

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

NTRU CLIEN

FertiPro NV
Industriepark Noord
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05 s Folosind o pipeta find de sticla, transferati ovocitele partial
Fax +32 (0)50 79 17 99 denudate in prima picatura de spalare.

URL: www.fertipro.com « Indepartati celulele corona prin pipetarea ovocitelor.

E-mail: info@fertipro.com 2797 s Utilizati celelalte picaturi pentru a spala in continuare ovocitele

denudate.

Note:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium este un mediu
tamponat HEPES. Incubarea intr-un incubator de CO, va reduce
pH-ul.

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

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

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

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

e A se pastra departe de lumina (soarelui).

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

PRECAUTII

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

e Purtati intotdeauna imbrdcaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

e Toate produsele din sange trebuie tratate ea
infectioase. Materialul sursa utilizat
produs a fost testat si gasit nereactiv pe
pentru AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HC
sursa a fost testat pentru parvovirusul B
nu este ridicat. Nicio metoda de testare
oferi asigurari in sensul ca produsele der
nu vor ite;agenti infectiosi.

prevenire a infect

or preparate di

donatorilor, e

fiind potential
area acestui

ana includ sele
individuale si a reze
ai infectiei si integrarea
inactivarea/eliminarea
cand se administreaza me
plasma umana, posibilitate

u poate fi exclusa in total e valabil si in
azul virusilor necunoscuti altor agenti
ogeni. Nu a fost raporta dovedita de

i cu albumina fabrica Farmacopeii

are, manipulati
a sa transmita HIV sau hepatita.
est produs este derivata din
certificata cu un certificat de

uman™si provin din tari cu “risc neglijabil de ESB”, astfel cum
este stabilit in Rezolutia ,Recunoasterea statutului de risc de
encefalopatie spongiforma bovina al tarilor membre”, adoptata
de Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor
(OIE). In conformitate cu orient&rile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (WHO) privind distributia infectiozitatii tesuturilor in
encefalopatiile spongiforme transmisibile (2010) si 1S022442-
1, testiculele provenite de la bovine sunt clasificate ca ,tesuturi
fara infectiozitate detectata”.

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

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI  GLOSARUL SIMBOLURILOR
PERFORMANTA CLINICA (SSCP) —_—

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

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

odul lotului

Pentru intrebari suplimentare cu privire la sigura
performanta, va rugam sa contactati FertiPro NV pen
clienti sau asistenta tehnica.

Data limita de utilizare

nile de utilizare

Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

Prr

O Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
" g exterior de protectie

.....

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Contine material biologic de origine animala

Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

¢ ¢ E®®

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

q3

2797

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre
organismul notificat

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

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium intrasitoplazmik
sperm enjeksiyonu (ICSl) veya diger Yardimci Ureme
Teknolojilerinin hazirlanmasinda oosit denudasyon isleminde
kullanilir. Hyaluronidaz, kimullis hucreleri arasindaki hyaluronik
asidi sindirerek kumdulisin mekanik olarak c¢ikariimasini
kolaylastirir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

GENEL BILGILER

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

BILESIM

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

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

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

Osmolalite: 270—290 mOsm/kg

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71> uyarinca sterilite testi:

Blyiume yok

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

e Tek hicreli fare embriyo deneyi (96 saat sonr
test besiyerine maruz kalma suresi: 30 daki

e Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ha

e Analiz sertifikasi ve MSDS talepqt

web sitemizden (www.ferti

o son kullan
e Kullanmadan
e Actiktan sonra
e Uriin kodu icin

sayisina bagh o
kosullar altinda uy

gerekli hacimde besi

steril alicida cikarin. B
doéngllerinden kagin

erini atin.

jinal ambalajinda saklayin

Fazla (kullanilmami
Kullanim glintine ka

ONTEM: UYGUN KOL ORNEGI

FertiCult™ Flushing medium’da (100pL)

yag (6rn. FertiCult™ Mineral Qil) altinda olmak

Uzere 1 damla ve 3-5 damla (100uL) oosit yikama besiyeri
(6rn. FertiCult™ Flushing medium) iceren bir kap hazirlayin ve
37°C sicakliga isitin.

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

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

4 Oositleri pipetleyerek korona hicrelerini ¢ikarin.

s Diger damlaciklar dentde oositleri daha fazla yikamak igin
kullanin.

Notlar:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium, HEPES
tamponludur. CO, inkUbatériinde inklbasyon pH degerini
dusurecektir.

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

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

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

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

e [siktan (gunes) uzak tutun.

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

ONLEMLER

e Olasi kontaminasyonu teknikler
kullaniimahdir.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e Tum kan Urlinleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.
Bu Granu dretmek icin kullanilan kaynak malzeme test
edilmis ve HbsAg icin reaktif olmadig ve iHIV-1/-2, HIV-1,
HBV ve HCV icin negatif oldugu gorilm
malzeme parvoviris B19 igin test edilm
gortlmustar. Bilinen hicbir test yontemi
edilen Urlnlerin bulasici ajanlari bulz
glvence veremez.

e insan kani veya plazmasindan hazirlg
kullanim aynaklanan enfeks

® dbirler arasinda d
azma havuzlari

Onlemek i¢cin aseptik

uzaklastiriilmasi icin
yer almaktadir. Buna re
hazirlanan tibbi drunle
bulasma olasiligl tamame
bilinmeyen veya yeni orta
icin de gecerlidir. Yerlesil
pesifikasyonlarina gore ure
isi rapor edilmemistir.

Farmakopesi
itlanmis virus
uneleri HIV

edilebilir BSE riski” olan Ulkelerden gelmektedir. Diinya Saghk
Orguti (WHO) tarafindan yayinlanan Bulasici Siinger Formunda
Ensefalopatilerde infektivite Dagilimi (2010) yonergeleri ve
1S022442-1’e gore si8ir kaynakl testisler “Enfektivitesi tespit
edilmemis dokular” olarak siniflandiriimaktadir.

e Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 2017/745'te tanimlandigl gibi) FertiPro NV'ye ve
varsa kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye
Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium E E
icin  SSCP, besiyerinin guvenlik ve performans o
Ozelliklerini agiklamaktadir ve FertiPro NV'nin web =

sitesinde (www.fertipro.com) veya asagidaki QR ¥ L
kodunu indirerek elde edilebilir. Eii'.'-

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz,
miusteri destegi veya teknik destek igin IUtfen FertiPro NV ile
iletisime gecin.

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller

arti kodu

Son kullanma tarihi

arina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

O Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
N d bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Hayvansal kaynakli biyolojik madde igerir

Tibbi madde igerir

insan kani veya plazma tiirevleri icerir

¢ ¢ Ed®®

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti
2797

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

R ONLY

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



Hyaluronidase
in FertiCult™

MODSZER: megfelel6 protokoll példaja

HASZNALATIUTASITAS

1 Készitsen el6 1 cseppnyi Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (100uL) és 3-5 cseppnyi (100uL) petesejt
atmos6 tapoldatot (pl. FertiCult™ Flushing medium) egy
tenyésztéedényben, mindegyiket asvanyolaj alatt (pl.

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium hasznaljuk a

petesejt tisztitasi eljarashoz az Intracitoplazmatikus Spermium

Injekciéhoz (ICSI) és egyéb asszisztalt reprodukciés eljarasokhoz

torténd elbkészitéskor. A hialuronidaz felemészti a cumulus

sejtek kozotti hialuronsavat, ez pedig megkdnnyiti a cumulus FertiCult™ Mineral Oil) és melegitse fel 37 °C-ra.

sejtek mechanikus eltavolitasat. 2 Helyezze a cumulus-petesejt komplexeket  (COC-k)
Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium (maximalisan 5

Kizarélag szakmai hasznalatra. petesejtet) korilbelll 30 masodpercre.

L | n
FluShlng medlum s Egy finomlveg-pipettaval helyezze at a részben denudalt

STERILE | A

Dokumentum azonosito: FPO9 116 RO1 E.5
Frissités: 27/09/2024

TARTALMAZOTT ANYAG

Flushing medium

Hyaluronidase in FertiCu

ALTALANOS INFORMACIOK petesejteket az elsé mosdcseppbe.

—_— 4 A petesejtek pipettazasaval tavolitsa el a koronasejteket.
s A tObbi cseppet a denudalt petesejtek tovabbi mosasara
A tapoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi kiegészitést. hasznalja.
A tapoldat HEPES-t tartalmaz; nem igényel CO. inkubalast.
Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium nem tartalmaz Megjegyzés:

1 A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing téapoldat HEPES-
pufferelt. A COx-inkubator hasznalata csokkenti a pH-értéket.

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

antibiotikumot

OSSZETETEL

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium egy felhasznalasra
kész HEPES-pufferelt tapoldat, amely bikarbonatot, fizioldgias
sokat, glikozt, laktatot, piruvatot, human szérumalbumint
(4,0 g/1, emberi vérplazmabdl szarmazd gyodgyaszati anyag) is
tartalmaz és 80 IU/ml szarvasmarha eredet( hialuronidaz.

e A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing oldatot 2-8 °C
k6z0tt tarolja.

e A termékek felbontas utan legfeljebb 7
amennyiben steril korilmények kozott 2

e Tartsa tavol a (nap)fénytél.

e Az eszkOzOket az orvostechnikai eszk6zd

vonatkoz6 helyi el6irasoknak megfelel6en

TERMEKSPECIFIKACIO

e Kémiai dsszetétel

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

e Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

e Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt
alkalmazasaval (USP<85>): < 0.5 EU/ml

e Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai Gyogysze
Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Nov.

e Egysejtli egér embridk vizsgalata (bl
elteltével, a vizsgalati tapoldat
perc): =2 80%

e Adott esetben Ph. E
hasznalata

e Az analitikai

Az esetleges szennye
technikat kell alkalmaz

HBV és HCV negativnak
egvizsgaltak parvovirus B

forrdsanyagot
ak, hogy nem

e rendelkezésre
rtipro.com)

azmabol eldallitott gyogyszerek
ert6zések megel6zésére iranyuld
0zé tartozik a donorok kivalasztasa,
anyok és a plazma-poolok szlirése a fert6zés
szempontjabdl, valamint a virusok
ivalasara/eltavolitasara iranyul6 hatékony gyartasi eljarasok
beépitése. Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy plazmabdl
készilt gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a
fert6z6 korokozok atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas kérokozokra
is. Az Eurdpai Gyégyszerkonyv eldirasainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal elGallitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd,
k6zOtt helyezze at megfeleld steril mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadéasara.
hogy elkerllhet6 legyen a tapoldat e A termékben hasznalt hialuronidaz szarvasmarhaherébdl
elmelegedése. A felesleges (fel nem szarmazik, és fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmakra (TSE) nézve
dobja ki. kockazatértékel6 Eurdpai Gydgyszerkdnyv szerinti alkalmassagi

ikrobialis

yilt vagy

a lejarati id6 elmu
Hasznalat el6tt ne
Felbontas utan ne s
Katal6gusszam HYA
szamatol fuggben
aszeptikus koral
dénybe. En

¢ ¢ ¢ O

lja Gjra.
z egy napon elvégzendd eljarasok
zUkséges mennyiségl tapoldatot

HYAO10

Flushing medium

UGYFEL-MUS 10GATAS
FertiPro NV
Industriepark Noord
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

x 10ml Hyaluronidase in FertiCul

s napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni. tanusitvannyal (CEP) rendelkezik. Azok az allatok, amelyekbél a
hialuronidéz szarmazik, az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE/
WOAH) ,A tagorszagok BSE-kockazati statuszanak elismerésérél”
sz0l6 hatarozata szerint ,emberi fogyasztasra alkalmasnak”
mindslinek, és ,elhanyagolhaté BSE-kockazati” orszagokhdl
szarmaznak. Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) atvihetd
szivacsos agyvel6bantalmakban a szoveti fert6z6képesség
megoszlasardl sz6l6 iranymutatasai (2010) és az 1S022442-
1 szerint a szarvasmarha eredetli herék  kimutathato
fert6z6képességgel nem rendelkez6 szoveteknek” mindsiinek.

e Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurébpai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam

illetékes hatosaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
lakohelye talalhaté.

2797

JELKEPEK GLOSSZARIUM

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Hyaluronidase in  FertiCult™  Flushing E E SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

vonatkoz6 SSCP leirja a tapoldat biztonsagi és -
teljesitményjellemzéit, és elérheté a FertiPro NV =
weboldalan vagy az alabbi QR-kdd letdltésével: E

Fa

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos

tovabbi kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ulgyfélszolgalataho
vagy a mlszaki Ggyfélszolgalathoz.

Felhasznalhatdsagi id6

enyt6l tavol tartando

Utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Homérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
védécsomagolassal.

.....

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Allati eredetii bioldgiai anyagot tartalmaz

Gybgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

SRS SHON

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdélum

R ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium anvendes
til denudation af oocytter som forberedelse il
intracytoplasmatisk saedinjektion (ICSI) eller andre assisterede
reproduktionsteknologier. Hyaluronidase fordgjer hyaluronsyren
mellem cumuluscellerne, hvilket ggr det lettere at fjerne
cumuluscellerne mekanisk.

Kun til professionel brug.

GENERELLE OPLYSNINGER

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

SAMMENS ATNING

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er et HEPES-
bufferet medium, der er klar til brug, og som ogsa indeholder
bikarbonat, fysiologiske salte, glukose, laktat, pyruvat, humant
serumalbumin (4,0 g/1, medicinsk stof fra humant blodplasma)
og 80 IU/ml hyaluronidase fra kveeg.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

e Kemisk sammensaetning
pH: 7.30 - 7.90 (frigivelseskriterier: 7.30 - 7.60)

e Osmolalitet: 270 - 290 mOsm/kg

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

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

e Test af encellede museembryoner (% bl
timer, eksponeringstid for testmediet:

e Brug af Ph. Eur.- eller USP-prod

e Etanalysecertifikat og sikk

efter
72 80%
r relevant
fas efteranmodning
www.fertipro.com)

leveres;
o udlgbsdato
e Ma ikke fryses

For produktcode
der skal udfares

: Afhaengigt af antallet
ag, skal du fjerne de
meengde medium aseptiske forhold i e
steril modtager. D r for at undga flere abninger/
opvarmningscykluss mediet. Kassér overskydende
(ubrugte) medier.
Opbevares i den o,

emballage indtil anvendelsesdagen.

a en passende protokol

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

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

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

s Fjern coronacellerne ved at pipettere oocyterne.

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

Bemaerkninger:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium er HEPES-
bufferet. Inkubation i en CO,-inkubator seenker pH-veerdien.

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

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

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

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

e Holdes veek fra (sol)lys.

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

FORHOLDSREGLER

e Der skal anvendes aseptisk teknik for at undga mulig
kontaminering.
e Beer altid beskyttelsesbekleedning, nar du handterer prgverne.
e Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildemateriale, der er anvendt til fremstillingaf dette produkt,
blev testet og fundet ikke-reaktivt for g negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Desuc
blevet testet for parvovirus B19, og det e
Der findes ingen kendte testmetoder, d
produkter, der er fremstillet af humant
smitsomme agenser.

til  forebygge
ndelse af

humant blod

a for ukendte

Jen rapporter

fremstillet i

Europeeiske
al alle prgver

epatitis.

: kt, er fremstillet
ceretmed etegnethedscertifikat
g for transmissibel spongiform
e dyr, hvorfra hyaluronidasen stammer,
egnet til menneskefgde” og stammer fra
betydelig BSE-risiko”, som fastsat i resolutionen
nition of the Bovine Spongiform Encephalopathy

Risk Status of Member Countries”, som blev vedtaget
af Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE). Ifglge
retningslinjer fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO) for
fordeling af veevsinfektivitet ved transmissible spongiforme
encephalopatier (2010) og 1S022442-1 klassificeres testikler
fra kveeg som “veev uden pavist infektionsevne”.

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

pavist virusoverfgrsel
erensstemmelse med sp

RESUME AF SIKKERHED 0G
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCP  for  Hyaluronidase in FertiCult™ E E
Flushing medium  beskriver sikkerheds- og "~
ydeevneegenskaberne for mediet og er tilgeengelig =

pa FertiPro NV’'s websted eller ved at downloade & L
folgende QR-kode: [mlas

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

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgreense

O Enkelt sterilt barrieresystem

7 N Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
N’ emballage udenpa

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

Ma ikke resteriliseres

Indeholder biologisk materiale af animalsk
oprindelse

Indeholder et medicinsk stof

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

¢ ¢ Ed®®

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745
c € CE-meerkning af bemyndiget organ 2797
2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne

R anordning kun saelges af eller pa bestilling af en
ONLY Iage





