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HYAOO1 5x 1ml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32

8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05

Fax +32 (0)50 79 17 99

URL: www.fertipro.com

E-mail: info@fertipro.com 2797

INDICATIONS FOR USE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium is used in the oocyte
denudation process in preparation of intracytoplasmic sperm
injection (ICSl) 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>: No
growth

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

e Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

e A certificate of analysis and MSDS are available upon request

or can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

WARNINGS BEFORE USE

e Do not use the product if:

o it becomes cloudy, or shows any evidence of microbial
contamination.

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

o expiry date has been exceeded.

e Do not freeze before use.

e Do not re-sterilize after opening.

e For product code HYAO1O0: Depending on the number of
procedures that will be performed on one day, remove the
required volume of medium under aseptic conditions in an
appropriate sterile recipient. This is in order to avoid multiple
opening/warming cycles of the medium. Discard excess
(unused) media.

e Keep in its original packaging until the day of use

METHOD: example of suitable protocol

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

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.
4+ 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 stored
at 2-8 °C.

e Keep away from (sun)light.

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 and negative for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source
material has been tested for parvovirus B19 and found to be
non- elevated. No known test methods can offer assurances
that products derived from human blood will not transmit
infectious agents.

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

® The hyaluronidase used in this product is derived from
bovine testis and is certified with a Transmissible Spongiform
Encephalopathy (TSE) risk evaluation Certificate of Suitability
(CEP). The animals from which the hyaluronidase is derived,
are determined “fit for human consumption” and originate
from countries with “negligible BSE risk”, as determined
in Resolution “Recognition of the Bovine Spongiform
Encephalopathy Risk Status of Member Countries”, adopted
by the World Organisation for Animal Health (OIE). According
to the World Health Organization (WHO) guidelines on
Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform
Encephalopathies (2010) and 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
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 :
downloading the following QR code:

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

ce,

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

REF Catalogue number
LOT Batch code
g Use-by date
u Manufacturer
\3;4—
7{? Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

> 0B

£

Date of manufacture

STERILE ﬂ Sterilized using aseptic processing techniques

°C
Temperature limit

°
(g

O ==

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

DA
’ \
N d
N—"

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

Do not resterilize

Contains biological material of animal origin

Contains a medicinal substance

SRS RN

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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HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium
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INDICATIONS D’UTILISATION

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est utilisée dans
le processus de dénudation des ovocytes en vue de Injection
spermatique intracytoplasmique (ICSl) ou d’autres techniques de
procréation assistée. La hyaluronidase digére I'acide hyaluronique
entre les cellules du cumulus, facilitant ainsi le retrait mécanique
du cumulus.

Réservé a un usage professionnel.

INFORMATIONS GENERALES

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

COMPOSITION

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

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

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 lysat
d’amébocytes de limules (USP <85>) : < 0.5EU/ml

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

e J1-cellule test MEA de survivance embryonnaire (pourcentage
de blastocystes aprés 96 heures, temps d’exposition au milieu
test : 30 minutes) : > 80%

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

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

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

e Ne pas utiliser le produit si :

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

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

o la date de péremption est dépassée.

e Ne pas congeler avant utilisation.

e Ne pas restériliser aprés ouverture.

e Pour code de produit HYAO10: Prélever le volume de milieu
requis dans un récipient stérile approprié, en conditions
aseptiques, en fonction du nombre de procédures qui seront
effectuées dans la journée. Cela évitera une multitude
d’ouvertures et de cycles de réchauffement du milieu. Eliminer
le milieu en excés (non utilisé).

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

METHODE: exemple de protocole adapté

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

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

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

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

Remarques:

e La hyaluronidase utilisée dans ce produit est dérivée des
testicules bovines et est certifiée sous forme de certificat de
conformité relative a I’évaluation des risques d’EST (CEP-TSE).
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) et
1IS022442-1, les testicules d’origine bovine sont classés
comme matériel de « Tissus sans infectiosité détectée ».

e Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé
a FertiPro NV et, le cas échéant, a I'autorité compétente de
I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium est tamponnée
HEPES. Lincubation dans un incubateur a CO, abaissera le pH.
2 Chaque laboratoire doit se référer a ses propres procédures
validées et optimisées pour son programme médical spécifique.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

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

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

e Tenir a I'écart de la lumiére (du soleil).

sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET

DES PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP du Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium décrit les caractéristiques de sécurité et
de performances du milieu. Il est disponible sur le
site Web de FertiPro NV (www.fertipro.com) ou en
téléchargeant le QR code suivant:

Pour toute autre question concernant

[=]
-

)

(=i

la sécurité et les

performances, priere de contacter FertiPro NV pour un support

client ou technique.

e Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux

réglementations locales en matiére d’élimination des

dispositifs médicaux.

PRECAUTIONS

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

Il convient de toujours porter des vétements de protection lors
de la manipulation des spécimens.

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

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

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme I1ISO 15223-1

REF

Référence catalogue

LOT Numéro de lot

Date de péremption

zm

Fabricant
S L p .
ZK Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
L

Dispositif médical

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

> 0B

£

Date de fabrication

STERILE ﬂ Stérilisation par préparation aseptisée

C
Limite de température

°
(g

O =

Systéme a barriére stérile unique

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

DA
’ \
N d
N—"

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

SRS RN

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

ljioNW

En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium

1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium

HYA010
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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.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

ZUSAMMENSETZUNG

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ist 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

® 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-AmoObozyten-Lysat- Methode
(USP <85>): < 0.5EU/ml

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

e 1-Zell-Mausembryotest (% Blastozyten nach 96-stlindigen,
Expositionszeit an das Testmedium: 30 Minuten): > 80%

e Verwendung von Produkten der Ph. Eur. oder USP - Qualitat,
soweit verflgbar.

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

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

e Produkt nicht verwenden, wenn:

o es eingetrubt ist bzw. Hinweise auf eine
Verunreinigung aufweist,

o es mit gedffnetem oder defektem
geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

e Vor Gebrauch nicht einfrieren.

e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

e Fiur produktcode HYAO10: Geben sie die je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzuflihrenden Behandlungen bendtigte
Menge des Mediums under aseptischen Bedingungen in einem
sterilen Behélter. Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeiden. Uberschiissige
(nicht verwendete) Medien sind zu entsorgen.

e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

mikrobielle

Behalterverschluss

METHODE: Beispiel fiir ein geeignetes

1 Eine Schale mit 1 Tropfen Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium (100ul) und 3-5 Tropfen (100ul) 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.

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

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

4 Durch Pipettieren der Eizellen die Corona entfernen.

s 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, optimiert fur das spezifischemedizinische
Programm.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium bei 2-8° C
lagern.

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

e Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

e Die Gerdte muissen in Ubereinstimmung mit den &rtlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VORSICHTSMANAHMEN

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

e Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu
tragen.

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

e Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen
durch den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus
humanem Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoéren 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 Uber
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 konnten sie HIV oder
Hepatitis Ubertragen.

e Die in diesem Produkt verwendete Hyaluronidase in wird aus
Stierhoden gewonnen und ist mit einem Eignungszertifikat
(CEP) zur TSE- Risikobewertung zertifiziert. Die Tiere,
aus denen die Hyaluronidase gewonnen wird, werden als
,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 Rinderhoden
als Material der ,Gewebe ohne nachweisbare Infektiositat”
eingestuft.

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

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Flushing medium beschreibt die Sicherheits - und
Leistungsmerkmale der Medien und ist auf der
Website von FertiPro NV (www.fertipro.com) oder e -
durch Scannen des folgenden QR-Codes erhaltlich: Eﬂ-

Die SSCP fir Hyaluronidase in FertiCuItTME
Ny

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

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemafd Definition in ISO 15223-1

REF Bestellnummer

LOT Chargencode

Verfalldatum

Hersteller
e : .
/.{\ Vor Sonnen-Licht schiitzen

Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

&| Herstellungsdatum
Sterilisiert mit antiseptischen
STERILE Verarbeitungsmethoden
Temperaturgrenze

O Steriles Barriere-Einzelsystem

7N\ Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
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HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium
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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.

Solo para uso profesional.

INFORMACION GENERAL

El medio estd completo y no requiere mas aditivos. EI medio
contiene HEPES; norequiereincubacionde 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 de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

e Ensayo con embriones de ratdon unicelulares (% blastocitos
después de 96 horas, tiempo de exposicion al medio de
prueba: 30 minutos): > 80%

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

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

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

e No utilice el producto si:

o cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de
contaminacion microbiana;

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

o se ha superado la fecha de caducidad.

e No congelar antes del uso.

e No reesterilizar después de su apertura.

e Para co6digo del producto HYAO10: Segln la cantidad de
procedimientos que se vayan a llevar a cabo en un dia, retirar
en condiciones asépticas el volumen de medio necesario en
un recipiente estéril adecuado. De este modo se evita que el
medio se someta a varios ciclos de abertura/calentamiento.
Descartar el exceso de medio (sin utilizar).

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
CION

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 aldn 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.

ELIMINA-

e Almacenar el Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium a
una temperatura de entre 2y 8 °C.

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

* Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

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

e Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

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

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

e |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 Resolucién
«Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk
Status of Member Countries», adoptada por la OIE. Segin WHO
guidelines on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible
Spongiform Encephalopathies (2010) y 1S022442-1, los
testiculos de origen bovino se clasifican como material «Tejidos
sin infecciosidad detectadan».

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El SSCP de Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium describe las caracteristicas de seguridad o

y funcionamiento de los medios y se encuentra =
disponible en el sitio web de FertiPro NV g -
(www.fertipro.com) o se puede obtener descargando Eﬂ-
el siguiente codigo QR:

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

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

REF NGmero de catélogo

LOT Numero de lote

Fecha de caducidad

Fabricante
¥ .
/.{\ Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

&| Fecha de fabricacion

STERILE u Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

asépticas

(2]

Limite de temperatura

O Sistema de barrera estéril simple

7N\ Sistema de barrera estéril individual con
Nt 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

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios
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Marcado CE por la Entidad notificada 2797

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

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.
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HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO
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INDICAZIONI PER L'USO

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.

Per uso esclusivamente professionale.

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno & completo e non necessita di ulteriori additivi. Il terreno
contiene HEPES; non & 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 di

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

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

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

e Utilizzare prodotti di grado Ph Eur o USP se applicabile

e Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su

richiesta o possono essere scaricati dal nostro sito web

(www.fertipro.com)

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

e Non utilizzare il prodotto se:

o ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica;

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

o la data di scadenza é stata superata.

e Non congelare prima dell’'uso.

e Non risterilizzare dopo I'apertura.

e Per codice del prodotto HYAO10: A seconda del numero di
procedure che verranno eseguite in un giorno, estrarre il volume
di terreno necessario in condizioni asettiche in un recipiente
sterile appropriato, al fine di evitare molteplici aperture/cicli
di riscaldamento del terreno. Gettare via il terreno in eccesso
(non utilizzato).

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

METODI: esempio di protocollo adatto

1 Preparare una capsula contenente 1 goccia di Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium (100ul) e 3-5 gocce (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
secondi.

3 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 tra 2 e 8 °C.

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

e Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

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

e [ndossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano
i campioni.

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

e | e misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali
e dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e
Iinclusione di fasi produttive efficaci per l'inattivazione/
rimozione dei virus. Nonostante questo, quando vengono
somministrati medicinali preparati da sangue o plasma umano,
la possibilita di trasmettere agenti infettivi non pud essere
totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti o
emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di
trasmissioni virali comprovate con albumina prodotta secondo
le specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero
in grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

e La ialuronidasi usata in questo prodotto deriva da testicoli
di bovino ed é 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 SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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

alla sicurezza e alla prestazione dei terreni =

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

QR:

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

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

REF Numero di catalogo

LOT Codice del lotto

Data di scadenza

ILIX]

Produttore
e
ZI\ Tenere lontano dalla luce solare
a

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

> 0B

£

Data di produzione

STERILE ﬂ Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

C
Limite di temperatura

°
(2]

O =

Sistema di barriera sterile singola

S
4

Sistema di barriera sterile singolo con
N—?" imballaggio protettivo esterno.

oo

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

% Non risterilizzare

Contiene materiale biologico di origine animale

Contiene una sostanza medicinale

SRS RN

Contiene sangue umano o derivati del plasma
Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato

2797 2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R ONLY

La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.
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Flushing medium
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Flushing medium
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INDICACOES DE UTILIZACAO

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

Apenas para uso profissional.

INFORMAGCOES GERAIS

O meio de cultura € completo e nao 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 €& um meio
tamponado com HEPES, pronto para usar, que contém, também,
bicarbonato, sais fisioldgicos, 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 Amebdcito
de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/mL

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

e Ensaio de embrido de camundongo de uma célula (% de
blastocistos apds 96 horas, tempo de exposicao ao meio de
teste: 30 minutos): > 80%

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

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

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:

o ficarturvoouapresentarqualquerevidénciade contaminacao
microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

e Nao congelar antes de utilizar.

e Nao reesterilizar depois de aberto.

e Para codigo do produto HYAO10: Dependendo do ndmero
de procedimentos que serao realizados em um dia, remover
o volume necessario de meio em condicdes assépticas em
um recipiente estéril apropriado. Isto é para evitar multiplas
aberturas/ciclos de aquecimento do meio. Descartar o excesso
(nao utilizado) do meio.

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

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 aquega 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 odécitos
desnudos.

Notas:

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

2 Cada laboratorio 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 o0s
regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

PRECAUCOES

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

e Use sempre roupas de protecao ao manusear as amostras.

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

e As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes do
uso de medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos incluem a selecao de doadores, a triagem
de doagoes individuais e reserva de plasma para marcadores
especificos de infecgdo e a inclusdo de etapas eficazes de
fabricacao para a inativagcao/ remocao de virus. Apesar disso,
quando sao administrados medicamentos preparados a partir
de sangue ou plasma humanos, nao se pode excluir totalmente
a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos. Isto
também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e
outros patégenos. Nao ha relatos de transmissao de virus,
comprovada, com albumina fabricada de acordo com as
especificagoes 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 origindrios 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 Distribuicéo 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
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
medium descreve caracteristicas de seguranca e o
desempenho para a meio e esta disponivel no site =
da FertiPro NV (www.fertipro.com) ou baixando o & -
seguinte codigo QR: Eiﬁ-

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

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

R10 DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-
6100.

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320072

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

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

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

REF

Ndmero de catalogo

LOT Lote

Prazo de validade

zm

Fabricante
e
/.{\ Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucoes de utilizacao

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

!&9@5

STERILE|A

(2]

Limite de temperatura

o
(2]

O =

Sistema de barreira estéril Ginico

S
%

Sistema de barreira esterilizada Unica com
embalagem protetora externa.

oo

1
'
\

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

Nao reesterilizar

Contém material biolégico 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.
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YNOZTHPIZH NEAATQN-TEXNIKH YNOZTHPIZH

FertiPro NV

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

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ualoupoviddon oe péco FertiCult™ Flushing xpnolyomolgital
oTn JIXOIKXOIt XMOYUPVWOoNES WOKUTTAPW KAT& TNV TTPOETOINXOTN
EvOokuTTapomAaoUaTIKA €yxuon omepuaTolwapinv (ICSI) A &AAeg
Texvoloyieg umoBonBoluevng avamapaywyng. H uaxhoupoviddon
dIxoT& TO UGAOUPOVIKO 0E0 PETRED TwV KUTTEGPWV TOU WopOPOU
0ioKOU, TO OToi0 KaBIOT& EUKOAOTEPN TN UNXAVIKA GQAipECN TOU
wopOPOU BioKOU.

Moébvo yix emayyeAURTIKA XPAON.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

To péoo eival MAAPES Kal dev Xpel&leTal TEPAITEPW TPOOOETA.
To péoo mepiéxel HEPES, dev amaireital emwacn otc CO,.
Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium dev mepiéxel
AVTIBIOTIK&.

ZYZITAZH

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium eival éva €ToIUO
mpog xpARon pé€co mou mepi€xel pubuIoTIKO SiIGAupa HEPES 10 omoio
emiong JITTAVOPAKIKO, (QUOIOAOYIK& GAXTO, YAUKOLN, YOXAGKTIKO,
MUPOOTAQPUAIKO Kol avBp®mivn  AsukwpaTtivn opol  (4.0g/I,
POPUOKEUTIK OUOTK TTOU TTPOEPXETAI amd TO avOPWTIVO TMAKOUK
Tou aipaTog) ko 80 IU/ml uahoupoviddong EkmAucng Booeidn.

NMPOAIATPA®ES NPOIONTOE

e XnuIKA olvoeon

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

® OopwTIKOTNTH : 270 - 290 MOsm/k

® AokIuf evooTogIivwv pe Tn pebBodoloyia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): < 0.5EU/ml

® AOKIUA oTelpOTNTOG Pe TNV TpExouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Kapio ava&mTuén

® MoOVOKUTTGPIKA SoKIpaoio eyBpliwv movTIKoU (% BAKGTOKUOTEIQ
HeET& amd 96 wpeg, xpovog €kBeong oto pEoo eAEyxou: 30
AenT&): > 80%

e XpAon mpoiovTwv Kabapotntag Ph Eur i USP kaTd mepinTwon

e To moTomoINTIKO av&Auong kol Toe AAAY eivai dIBECIUG KATOTTIV
QITAMOTOG A UTTOPEITE V& Ta KATEBKOETE AMMO TOV 10TOTOMO YOG
(www.fertipro.com)

NMPOEIAOMNOIHZEIZ NPIN ANO TH XPHEZH

e No Un XPNOoIPOTIOIEITE TO TTPOIOV:

o e&v Ogv gival dIauyEQ f umGpxouv €VOEIEEIC WIKPOPBIAKAG
emuoAuvong;

o €&V TO MOUK TOU MEPIEKTN EXEI AVOIXTET 1 EIVAI EAXTTWUATIKO
KOTG& TNV TaXP&IO0N ToU TTPOidVTOC;

o ed&v Exel mMapENBEI N nuepopunvia ARENG.

e No unv KatawOxeTal mpiv amd tn XpARon.

o NO NV eNQVAMOOTEIPWOET HETE TO GVOIYUG.

e M kwdikdg mpoiovTog: HYAO10: Av&hoya pe Tov aplOud Twv
OIdIKXOIOV TToU Ba mmpayuaTonoinfolv pEox oe piak NUEPX,
APAIPESTE TOV AMaxITOUPEVO OYKO YEGOU UTIO GoNTITEG OUVOAKEQ
0€ KOT&GAANAO omooTeElpwPEVO JEKTN. AUTO VIVETAI YIX TNV
ATMOPUYA TOAKTTADV avolyu&TwV/KIKAWV BEPUAvonGg Tou péoou.
AToppPiYTe TNV TEPIOOEIN TOU PECOU (UN Xpnolyomoinuévo YEco).

o QUAKOGETAI TNV QPXIKA TOU OCUCKEUXOTO EWG TNV NUEPXK XPAONG.

MEOGOAOZ: mapadeiypa KardAAnAou

1 [poeTolydoTte &va TpuPAhio mou Tmepiéxel 1 oTayovidio
uaxhoupovidaong oe pEco FertiCult™ Flushing (100pl) ko 3-5
oTayovidio (100ul) mpwTokOAOU evog péoou EKmAuong (Tm.X.
péoo FertiCult™ Flushing), woKUTTG&PWY O€ OPUKTEAXIO (TT.X.
FertiCult™ Mineral Qil) ko B€puavon oe Bepuokpaoia 37 °c.

2 TomoBeTAoTe Tat WOKUTTOXPX oTnv Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (éwg kal 5 wok(TTapa) yioe mepimou 30
0eUTEPOAETTA.

CE

2797

3 XPNOIYOTOIOVTOG MI AEMTA YUGAIVN TTETAR, UETAPEPETE TO
MEPIKWG OITOYUMVWUEVD WOKOITTHPK OTO TPW®TO OTAYOVidIo
EKTTAUONG.

4 AQaIpEOTE TN OTEPAVN MMETAPOVTACG TAK WOKITTHPX.

s XpnolyomoleioTe T XANG OTAyOVIOIX YIX TTEPXITEPW EKTTAUGN TWV
AIMOYUUVWHEVWY WOKUTTRPWYV.

INUEINOEIC:

1 H uahoupovidéon oe p€oo FertiCult™ Flushing mepiéxel
pUBUIOTIKO diGAupa HEPES. H emaon o€ eMwOOTIKO KAIBovo
CO, B peiwoel To pH.

2 K&Be epyaoTtAplo Ba mpémel va avaTpéxel oTig OIkEG Tou
EMKUPWHEVEG OldIKOTEG, TTOU €xOoUv BeATIoTOMOINOET Y TO
OIKO TOU HEUOVWUEVO IXTPIKO TTPOYP UM,

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

e Qul&ooeTe Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium oeg
Bepuokpaoia peTa&l 2-8 °C.

e Tow MPOIOVTH pmmopolv va Xpnoigomoin®olv €wg Kal 7 nNUEPEQ
MET& TO &volypa e@OooV TNPOUVTAI OTEIPEG OGUVOAKEG KOl To
mpPoidvTa pUAGooovTal oToug 2-8 °C.

e AITNPEITE TO TMPOIOV HAKPI& &b TO NAIKO PwG.

e Toe mMPOiOVTH TPETElI VO GmoppINTOvVTal CUUPWVA HPE TOUg
TOMKOUG KOVOVIOPOUG VI TNV amOpPIWN TWV IKTPOTEXVOAOYIKWV
MPOIOVTWV.

MPO®YAAZEIZ

® O TPEMEI V& XPNOIYOTTOIEITAI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV &MOQUYN
evdexouévou emuoAuvong.

o Not pop&TE MAVTX TTPOOTATEUTIKA EVOUNXOI KAT& TOV XEIPIOUO
OEIYUETWV.

e DAa Tax MPOIOVTH aipaTog Ba mpémel v BewpolvTal duvnTIKG
MOAUCUOTIKG. H mpwTn 0An TOU XPENOIYOMOIEITAI YIX TNV
MXPAOKEUN auTOU TOU TPOIOVTOG eAéyxOnkKe Kol BPEONKE un
AVTIOPAOTIKA yia HbsAg kol apvnTikA yiax Ta Anti- HIV 1/2,
HIV 1, HBV ka1 HCV. EmmA&ov, n mpwTn 0An €xel eheyxBel yio
mapBoid B19 kol Bpébnke OTI dev eival au§nuévog. Kapia
YVWOTA MEBODOG DOKIPMV OEV PTTOPET Vi TTAPEXEI OIBERXKIWOEIQ
OTI TPOIOVT TTOU TIPOEPXOVTAI Mo avOPOMIVO aiua dev OB
METAOWOOUV JOAUCHATIKOUG TTOPRYOVTEG.

e Tax TUMK& METPX VYIX TNV TEOANWN TwV AOIHOEEWV TOU
MPOKOAOUVTOI omd TN XPNON QOPUOKEUTIKOWV TPOIGVTWY
mou TapaokeuklovTal omd avBp®Omvo aiya [ TAGOPG
mepIAGUBAVOUV TNV EMAOYA TWV dwPNTMV, TOV TTPOKATXPKTIKO
ENEYXO TWV dWPEWV KAl TwV deEaueVOV TAROUATOG VIa €101K0UGQ
OEIKTEQ AOINWEEWV KOl TNV EVTGEN OTMOTEAECUATIKOV OTAdIWV
MTAPAKOKEUNG YIK TNV dPQVOTIOIiNCN/GMOUGKOUVON TWV IQOV.
MapOAax aUTE, 6TAV XOpNYoUVTaI QUPUAKEUTIK& TTPOIOVTX TTOU
MTAXPAOKEUKLOVTOI GO AVOPOTIVO K A MAGOUK, N MOXVOTNTX
METAOOONC MOAUCHOTIKOV TOPXYOVTWY OEV UTTOPET VO XTTOKAEIOTET
MAAPwWG. AuTO 10x0€l emMiong Yot &yvwoToug A avaduopevoug 100¢
Kol GAAG TTaBoyova. Aev UTIGPXOUV QvVa(OPES amodedelyuévng
MET&OOONG IOV HE ASUKWHATIVI TTOXPXOKEUKOBDEIOK CUUPWVK
pue TIG Tpodiaypapésg Tng EupwmraikAg dapuakomoliag e
KaBlepwuéveg pebddoUG. Emopévwg, METAXEIPIOTEITE OAX TO
JEiyHOTO WG IKAVA va eTadwaoouv HIV A nmaTiTIdo.

e H ualoupovid&on TIOU XPNOIMOTIOIEITAI OTO TPOIGV  auTO
mpoépxeTal amd PBoéeioug OPxeIq Kol eival ToTOoTOINUEVN HE
MoTtomoinTikd KaTtaAAnAdTnTag (CEP) a&loAdynong Kivdldvou
TSE. T {wo ammd T OTIOI TTPOEPXETAI N UXAOUPOVIDGON, Eivail
MPOGOIOPICUEVA WG «KATEANAX YIo avBp@TIVN KATav&Awaon»
KOl TTPOEPXOVTAI GO XMPEG Ye «apeAnTEO Kivduvo ZEB», 6Twg
kaBopiletal amd 10 WAQIOHK «Avayvmdplion TNG KAT&OTXONG
KIvdOvou omoyywooug eykepalom&Oeiag Twv Booeld®dv (ZEB)
oTIG XWPEeG MEAN» To omoio e&€dwoe o OIE. ZOpupwva pe TIg
odnyieg Tou MOY yix Tnv Katavouf TNG MOAUCUGTIKOTNTAG O€
10T00¢ OTIG METAOOTIKEG omoyywdelg eykeparomnadeieg (2010)
kol 1S022442-1, o1 6pxelg Boeiag mpoéAeuong Ta&ivouolvTal
WG «loTOT XWPIQ AVIXVEUMEVN HOAUCUOTIKOTNTON.

e K&Be oofapd meploTaTIKO (OMwg opileTal oTov Kavoviouod
mepl  laTpoTexvoloyik®v Mpoidvtwy 2017/745) 6o mpénel
vao avapépeTal otnv FertiPro NV kal, KaTé& mepimTwon, oTnv
apuodIa apxf Tou Eupwrnaikol Kp&toug MEANOUG 0TO 0TToi0 Eival
EYKATEOTNUEVOC O XPNOTNS A/KXI 0 KOBEVAG.

SYNOWH THE AZ®AAEIAZ KAl THE KAINIKHE AMOAOZHE
(SSCP)

H olvown TNG ao@&AEInG K&l TNG KAIVIKAG ammddoong

Tou Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium E E
TMEPIYPAPEl  TA  XOPOKTNPIOTIKEK QOPGAEIRG KO ¢y
amodoong via To HECO Kol eival dixkBEoiun oTov '_-I_

lototomo Tng FertiPro NV (www.fertipro.com) A Eiﬁ:
KaTeB&lovTag Tov akdAoubo kwdikd QR:

Mo meploodTEPEG EPWTAOCEIG OXETIK& HE TNV GOPAAEIX K&I TNV
amodoaon, emkolvwvAoTe pe Tnv FertiPro NV yiax umooTApién
TEAATOV A TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

Y0uBoAx 6mwg opilovtal oTo I1ISO 15223-1

REF Ap1BuOG KATAXAGYOU

LOT KwdIKOG TopTIdNG

g Huepounvia AMENG

u MOPACKEUKOTAG

>?$’< . . .
/.{\ AIGTNPEITE TO TIPOIOV PAKPIG A0 TO NAIGKO WG

laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

JuuBouAeuTEelTE TIG 0dNYieg xpAong

> 0B

Mpoooxn

£

Huepounvio mopaywyng

STERILE ﬂ AMOOTEIPWUEVO e RONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYROING

C
‘Oplo Bepuokpaaicg

°
(g

O =

Y0oTnua povol ppayuol oTeIpdTNTAG

Movo amooTelpwuEVO 60OTNU PPAYUOU JE
eEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKA OUOKEUNOIQ.

DA
’ \
N d
N—"

Mn xpnolJoTIoIEiTe €&V N CUCKEUXOIT EVal
KOTEOTPOUMEVN KO OUMBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg xpAong.

Mnv ENXVATTOOTEIPMOVETE

Mepigxel BloAoyikd UNIKO LwiKAG TPOEAEUONG

MePIEXEl PUPUAKEUTIKA OUOTx

SRS RN

MeplIExel avOPOTIVO Ao A TXPRYWYOX TAKGUATOC

20pBoAo omwe opileTan otnv OIN 2017/745 Tng EupwnaikAg EmTpomnAg

q3

2797

YAuavon CE amd Tov Kolvormoinuévo Opyaviouo
2797

20uBoAo 6mwg opileTan oto 21 CFR 801.15

R ONLY

H opoomovdiakn HMA vouoBeoia meplopilel To ev
AOYW 1XTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV 0E TWANON GO
I6TPO A KATOMV EVTOAAG 10TPOU.
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BEOOGD GEBRUIK

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium wordt
gebruikt in het o6cyt denudatie proces ter voorbereiding van
Intracytoplasmatische sperma injectie (ICSl) of andere geassisteerde
voortplantingstechnieken. 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 IU/
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>: Geen
groei

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

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

e Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of

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

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

e Product niet gebruiken als:

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

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

o de vervaldatum overschreden is.

e Niet invriezen voor gebruik.

e Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Voor productcode HYAO010: Verwijder, afhankelijk van het
aantal procedures dat op één dag zal worden uitgevoerd, het
vereiste volume medium onder aseptische omstandigheden
in een geschikte steriele houder. Dit om meerdere openingen/
opwarmcycli van het medium te voorkomen. Gooi overtollige
(ongebruikte) media weg.

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

METHODE: voorbeeld van 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 Qil) en verwarm tot een
temperatuur van 37 °C.

2 Plaats de odcyten 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 odcyt 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 gebruikt om dit product te
vervaardigen, werden getest en bleken niet-reactief voor HbsAg
en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en HCV. Verder
is bronmateriaal getest op parvovirus B19 en niet-verhoogd
bevonden. Geen gekende testmethoden kunnen garanties bieden
dat producten afgeleid van humaan bloed geen infectieuze
agentia zullen overdragen.

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

e De hyaluronidase die gebruikt wordt in dit product is afgeleid
van boviene testis en is gecertificeerd met een TSE risico
evaluatie Certificate of Suitability (CEP). De dieren, waarvan de
hyaluronidase is afgeleid, zijn gedefinieerd als “geschikt voor
humane consumptie” en zijn afkomstig van landen met “een
verwaarloosbaar BSE risico”, zoals bepaald in de Resolution
“Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy Risk
Status of Member Countries”, overgenomen door de OIE.
Volgens de WHO guidelines on Tissue Infectivity Distribution
in Transmissible Spongiform Encephalopathies (2010) en
1IS022442-1, 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 o
kenmerken van de media en is beschikbaar op de =

website van FertiPro NV (www.fertipro.com) of door de &

volgende QR-code te downloaden:

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

SYMBOLEN WOORDENLIST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
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Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat biologisch materiaal van dierlijke
oorsprong

Bevat een medicinale substantie

SRS RN

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

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

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



Hyaluronidase
in FertiCult™

Flushing medium

STERILE | A

MaeHTUdMKaLUMOHEH HOMEP Ha pokymeHTa: FPO9 116 RO1 E.4

Axtyannsaums: 08/02/2024

BKANOYEH MATEPUAN

&
s
<
&

&
$

&

X

HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium
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NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium ce wu3noA3Ba B
npoueca Ha AeHyAauUMsi Ha SIMLEKAETKUTE MpW MOArOTOBKaTa Ha
MHTPaAUMUTONAA3MEHO WHXEKTMpaHe Ha cnepmarto3oman (ICSI) wnam
APYrM  aCUCTMPaHU PEnpOAYKTUBHM TEXHOAOTMU. XWanypoHuAa3aTa
pasrpaxaa XuaAypoHOBaTa KUCEAMHA MEXAY KYMYAYCHUTE KAETKM,
KOETO YAEeCHSIBa MEXaHUYHOTO OTCTPaHABaHE Ha KyMyAyca.

Camo 3a npogpecuoHarHa yrnorpeba.

OBLUA UHOOPMALIUA

Cpepata e 3aBbpLLEH MPOAYKT U HE Ce HYXXAQ€e OT AOMTbAHUTEAHWN AODABKMU.
Cpepata cbpabpxa HEPES; He u3nuckBa WHKy6bupaHe ¢ CO,. Hyaluronidase
in FertiCult™ Flushing medium He cbabpXa aHTUOUOTULN.

CbCTAB

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium e rotoBa 3a ynotpeba
HEPES-6ydepupaHa cpepa, KOSTO CbllO Taka CbAbpxa bukapboHar,
OUBMONOTMYHU COAM, TAKOKO3a, AaKTaT, MUMpPyBaT, YOBELUKM CepyMeH
anbymuH (4.0 g/l, AekapCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELUKA
KpbBHa naasma) 1 80 1U/ml xmanypoHuaasa OT roBEXAU MPOU3XO0A.

CNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

XUMHUYECKHK CbCTaB

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

OcmonanHoct: 270—290 mOsm/kg

TecT 3a CTEPMAHOCT CbrAACHO HacTosilwumsa Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>:

bes pacrex

e TeCT 3a EHAOTOKCUH MO MeToAMKaTta Ha Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): <0.5 EU/ml

® TeCT BbpXy EAHOKAETBYHU MUK eMOpuoHK (% BAACTOUMCTU CAEA
96 uyaca, BpeMe Ha eKcrnosuuma Ha TectoBata cpeaa: 30 MUHYTH):
>80 %

® 3noA3BaHe Ha cypoBUHU OT Kaac Ph Eur uan USP, ako € npuAoXX1MMo

e CepTuduKkateT 3a aHaaM3 n MSDS ce npeaoCTaBAT Npu NOUCKBaHE

WAM MOraT Aa 6bAaT M3TErAEHM OT Halma yebcanT(www.fertipro.com).

NMPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

e He 1M3noA3BaiTe NPoAYKTa, aKko:
o Ce CTaHe MbTHA MAM MMa CAEAM OT MUKPOOHO 3aMbpCsiBaHE;
0 YNABTHEHMETO Ha KOHTEMHEpa € OTBOPEHO MAM MOBPEAEHO MpU
AOCTaBKaTta Ha MpoAyKTa;
0 CPOKBT Ha BaAMAHOCT € U3TEKDBA.

e He 3ampassiBaiite npeaun ynotpeba.

® He cTepuansupante NOBTOPHO CAEA OTBApPSHE.

e 3a Kkopn Ha mnpoaykta HYAO10: B 3aBucMMOCT OT 6pos Ha
NPOLEAYPUTE, KOWUTO e 6bAaT M3BbPLUEHW B PaMKWTE Ha €AMH
AEH, B3eMeTe Heobxoaumusi obem cpepa npu acenTuHK YCAOBUSI
B MOAXOASILL, CTEPUAEH MpUeMHMK. ToBa ce npaBu, 3a Aa ce
n3berHat MHOTOKpPaTHU LIMKAM Ha OTBapsiHE/3aTOMNASIHE Ha cpeaaTa.
M3xBbpAETE U3AMLLHATA (HEU3NOA3BAHA) CpeAa.

® CbXpaHsiBaliTe B OpUrMHaAHaTa OnakoBKa A0 AEHS Ha yrnoTpeba.

METOA: MPUMEP 3A NOAXOASLL MPOTOKOA

1 [purotBete O6AOAO, cbabpXawlo 1 kanka Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 ul) n 3—5 kanku (100 ul) cpeaa
3a NpomMuBKa Ha oouutn (Hanp. FertiCult™ Flushing medium),
BCUMYKM NMOA MUHEPAAHO MacAo (Hanp. FertiCult™ Mineral Oil) u
3arpeite po Temneparypa 37 °C.

2 [loctaBete COC B Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium
(MakcumMmym a0 5 ooumTi) 3a 0KOAO 30 CEKYHAW.

3 C nomouita Ha TbHKa CTbKAEHa NUMNeTa MPEXBbPAETE YaCTUYHO
AEHYAMpPaHWUTE OOUMTM B MbpBaTa Kanka 3a NpoMUBKa.

4 OTCTpaHeTe KOPOHAPHUTE KAETKM Ype3 MUNEeTUpaHe Ha OOUMUTUTE.

s M3non3BalTe Apyrute Kamkv 3a no-HaTtaTbluHa MPOMMBKA Ha
AEHYAMPAHWUTE OOLMTH.

3abenexku:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium e 6ydepupaHa ¢
HEPES. UHkybupaHeTo B nHKybaTop ¢ CO, e noHMxu pH.

2 Bcsika nabopatopus TpabBa Aa ce KOHCYATMPA CbC COBCTBEHUTE
CU BaAMAUPAHKU NPOLEAYPU, ONTUMUIUPAHU 3a UHAMBUAYaAHaTa
MeAULMHCKa nporpama.

UHCTPYKLUHUHU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

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

e [IpOAYKTUTE MOraT Aa Ce M3MOA3BAT A0 7 AHM CAEA OTBapPSIHETO
UM NpU NOAABPXAHE Ha CTEPUAHU YCAOBUS U CbXpaHABaHe Mnpu
Temnepartypa 2—8°C.

e [laseTe OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA.

e [3pennnata TpsibBa Aa ce 06€3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopepbu 3a o6e3BpexpaHe Ha MEAULUHCKU U3AEAUS.

NMPEANA3HU MEPKHU

e TpabBa Aa ce M3NOA3BAT aceNTUYHU TEXHWKM, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpcABaHe.

e BuHaru HoceTe 3alLUMTHO 0OAEKAD Npu paboTa ¢ npobu.

® BCMUKM KpbBHU MNPOAYKTM TpabBa Aa ce TpeTtupar Kato
NOTEHUMAAHO UHPEKUMO3HU. MN3XOAHUAT MaTepuan, U3NoA3BaH
3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M NPOAYKT, € TeCTBaH U € YCTaHOBEHO,
ye He pearvpa Ha HbsAg u e oTpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-
1, HBV n HCV. OcBeH ToBa M3XOAHUAT MaTtepuan € U3CAepBaH
3a napsoBupyc B19 u e yctaHOBEHO, Y€ CTOMHOCTUTE He ca
noBULIEHW. HUTO eAMH OT N3BECTHUTE METOAM 3@ U3MUTBAHE HE
MOXe Aa AAAE rapaHumu, 4ye NPOAYKTUTE, MOAYYEHM OT YOBELLKA
KPbB, HAMa Aa MPeHacAT areHTn Ha MHQEKLMK.

e CTaHAQPTHUTE MEpPKU 3a npepoTBpaTABaHE Ha WHOEeKUuw,
npousTMyalM o1 ynotpebata Ha AEKApPCTBEHW MPOAYKTH,
NPOU3BEAEHM OT YOBELWKa KPbB WAM MAA3Ma, BKAKOYBAT
noabop Ha AOHOPWU, CKPWUHWHI Ha OTAEAHA AapeHa KpbB M
nAa3MeHKU pe3epBoapu 3a cneurduyHn Mapkepu Ha MHOEKLNSA
W BKAIOYUBaAHE Ha e(EKTUBHM MNPOM3BOACTBEHM CTbMKU 3a
A€3aKTMBMpaHe/OTCTpaHsABaHe Ha BWPyCU. Bbnpekn TOBa,
Korato ce npuaaraT A€KapCTBEHW MPOAYKTU, MPOU3BEAEHU OT
YOBELLKa KPbB UAM MAA3MaA, HE MOXE Aa C€ MU3KAKUYM HaMbAHO
Bb3MOXHOCTTa 3a NpeAaBaHe Ha MHGEKLMO3HMU areHTu. Toea ce
OTHacAa U 3a HEU3BECTHU UAU HOBOBBL3HUKBALLU BUPYCU U APYTH
natoreHu. Hama cbobLLEHUSA 3a AOKa3aHO NpeAaBaHe Ha BUPYCH
¢ anbyMUH, NPOU3BEAEH B CbOTBETCTBME CbC creunbukauunTe
Ha EBponerickata ¢apmakones uype3 yCTaHOBEHM MPOLECU.
3atoBa C BCUYKK Npobu TpsbBa aa ce paboTu KakTo ¢ TakuBa,
KOWUTO MoraTt Aa npepapaT XMB nan xenatwur.

e XnanypoHupasaTta, M3MNoA3BaHa B TO3M MPOAYKT, € MOAyYyeHa
OT FOBEXAM TecTUcu M e cepTuduumpaHa cbc cepTudukar
32 OLEHKa Ha pucka OT TpaHCMWCUMBHaA CMNOHMMPOPMHa
eHuedanonatua (TSE). XXuMBOTHWUTE, OT KOUTO € TMOAyYeHa
XManypoHupasaTta, ca OnpeAeneHn Kato ,TOAHM 3a KOHCyMauus
OT YoBEKa“ M MPOU3XOXAAT OT CTPaHWU C ,HE3HAUYUTEAEH PUCK
o1 BSE, kakto e onpepeneHo B Pesoaouusa ,lpusHaBaHe
Ha cTaTyca Ha AbpXaBM UYAEHKM MO OTHOLWEHWE Ha pucka oT
crnoHrndopmMmHa eHuedanonatus no rosepara“, npuera oT
CBeToBHaTa opraHu3auus 3a 3ppaBeonasBaHe Ha XUBOTHUTE
(OIE). CbranacHo HacokuTe Ha CBeTOBHATa 3ApaBHa OpraHu3auns
(WHO) 3a pasnpeaeneHve Ha UHOEKLMO3HOCTTA Ha TbKaHuTe
npu TP@HCMUCKUBHWU CMOHTMPOPMHU eHuedparonaTtun (2010 r.) n
1ISO022442-1 TectucuTe OT FOBEXAM MPOU3XOA CE KhAacuduumnpat
KaTo ,TbKaHW 6e3 oTKpnBaemMa MHGEKLMO3HOCT .

® BCEKM Bb3HUKHAACEPUO3EH UHLUMAEHT (CbIAACHO ONpeAeAeHNEeTo
B EBponenckusa PernameHt 2017/745 3a MeEAWUMHCKUTE
M3peAns) caepBa pa ce poknapBa Ha FertiPro NV u, ako e
NPUAOXMMO, HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YAEHKa Ha
EC, B KOSITO € yCTaHOBEH NOTPEOUTEAST U/UAN NALMUEHTDLT.

PE3IOME OTHOCHO BE3ONACHOCTTA U KAUHUYHOTO
AEUCTBMUE

Pestometo oTHOCcHO 6e3onacHocTta M
penctBue (SSCP) 3a Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing o
medium onucBa XapakTepucTukute 3a 6e3onacHocT =

M KAMHWUYHOTO AEWCTBME Ha cpepaTa M e AOCTbMEH Ha v 2
yebcaiita Ha FertiPro NV (www.fertipro.com) nan kato Eiﬁ-
narerante canepHua QR KoA.

3a AOMbAHWUTEAHM BbBMNPOCK, CBbP3aHW C 6HelonacHocTTa w
KAMHUYHOTO AENCTBUE, MOAS, CBbPXETE CE C OTAEAA 3a KAMEHTCKa
AU TEXHUYECKa MOAAPBXKa Ha FertiPro NV.

KAMHWUYHOTO E E

PEYHUK HA CUMBOAUTE

CrMBOAUK, KaKTo € AeduHMpaHo B ISO 15223
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EAMHWUHA cTepuAHa BapuepHa cuctema ¢
BbHLLHA 3aLlMTHa ONakoBKa

He 13rnoA3Baiite, ako OnakoBKaTa e NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATUPAITE C MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba

He pectepuansupanite

Cbabpxa 61onormueH MaTtepuan oT XUBOTUHCKA
MPOU3XoA

CbAbPXa A€KapCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa YOBELLKa KPbB UAU KPbBHU AEpUBaATU

¢ ¢ Ed®®

CunmBOA, KakTo e onpeaeneH B PernaveHt (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusta

q3

2797

MapkupoBka CE oT HoTudUumMpaH opraH 2797

CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

R ONLY

depepanHmaT 3akoH Ha CALL, orpaHuuyaBa
npoaaxbaTta Ha ToBa M3AEAME OT UAM MO
HapexaaHe Ha Aekap.
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NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

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

Tik profesionalams.

BENDROIJI INFORMACLIA

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, gliukozes, laktato, piruvato ir zmogaus serumo
albumino (4.0 g/I, medicininé medziaga, gauta iS Zmogaus kraujo
plazmos) ir 80 IU/ml galvijy kilmés 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

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

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

e Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos
e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba

atsisiysti iS masy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

Nenaudokite gaminio, jei:

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

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra
defektas;

o pasibaige galiojimo laikas.

e PrieS naudojima neuzSaldykite.
e Atidare nesterilizuokite pakartotinai.
e Del prekes kodo HYAO10:Priklausomai nuo per dieng atliekamy

procedury skaiciaus, aseptinémis sglygomis paimkite reikiama
terpés kiekj | atitinkama sterily inda. Taip siekiama iSvengti
pakartotiniy terpés atidarymy / Sildymo cikly. ISmeskite
pertekline (nepanaudotq) terpe.

Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

METODAS: TINKAMO PROTOKOLO PAVYZDYS

Paruoskite lékstele su 1 laseliu Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (100 pl) ir 3-5 laSeliais (100 ul) oocity
plovimo terpés (pvz., ,FertiCult™ Flushing medium*), viskg
padenge mineraline alyva (pvz., ,FertiCult™ Mineral Oil“), ir
pasildykite iki 37 °C temperaturos.

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

Plona stikline pipete perkelkite iS dalies atidengtus oocitus j
pirmajj plovimo lasel;.

Pipetuodami oocitus pasalinkite spindulinio vainiko Igsteles.
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 dienu, jei palaikomos
sterilios salygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C temperaturoje.

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimuy.

e Dirbdami su méginiais visada dévékite 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, atliktas Zaliavos parvoviruso
B19 tyrimas ir nustatyta, kad jo kiekis néra padidéjes. Jokiais
Zinomais tyrimy metodais negalima uZztikrinti, kad iS Zmogaus
kraujo pagaminti produktai neperduos infekcijy sukeleju.

e Standartinés priemones, skirtos iSvengti infekciju, kylanciy
naudojant iS§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medicininius produktus, apima donory atranka, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinimg dél specifiniy infekcijos Zymenu
irveiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba pasSalinti. Nepaisant to, skiriant iS Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visiskai
atmesti infekcijos sukéléju perdavimo galimybés. Tai taip pat
taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams
bei kitiems patogenams. Negauta praneSimy apie jrodyta
virusy perdavimg su albuminu, pagamintu pagal Europos
farmakopéjos specifikacijas, taikant nustatytus procesus.
Todel su visais méginiais elkites taip, tarsi nuo jy buty galima
uzsikrésti ZIV arba hepatitu.

e Siame gaminyje naudojama hialuronidazé gaunama i$ galvijy
seklidziy ir jai yra iSduotas uzkreCiamosios spongiforminés
encefalopatijos (TSE) rizikos vertinimo tinkamumo pazymeéjimas
(CEP). Gyvuliai, iS kuriy gaunama hialuronidazé, jvertinti kaip
Ltinkami vartoti Zmoniy maistui“ ir yra kile i$ Saliy, kuriose yra
,hedidelé GSE rizika“, kaip nustatyta Pasaulio gyvuny sveikatos
organizacijos (OIE) priimtoje rezoliucijoje ,Saliy nariy galvijy
spongiforminés encefalopatijos rizikos statuso pripazinimas*.
Remiantis Pasaulio sveikatos organizacijos (WHO) gairémis
dél uzkreCiamyjy spongiforminiy encefalopatijy uzkrato
pasiskirstymo audiniuose (2010) ir 1S022442-1, galvijy
seklides klasifikuojamos kaip ,audiniai, kuriuose neaptikta
uzkrato®.

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

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

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

SIMBOLIU ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

REF Katalogo numeris

LOT Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

zm

Gamintojas
-
it . . ~ .
/.{\ Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

> 0B

Ispéjimai

£

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo

STERILE|A S etodus

°C
c /ﬂ/ Temperaturos ribos

O

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

1
'
\

DA
D \
B d
N—r"

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 FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

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 ogtrenger 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 etter 96
timer, eksponeringstid for testmedium: 30 minutter): > 80 %

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

e Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgjengelig

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

fertipro.com).

ADVARSLER FOR BRUK

e |kke bruk produktet i fglgende tilfeller:
o det uklart eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar
produktet leveres.
o utlgpsdatoen er overskredet.

® Ma ikke fryses for bruk.

e M3 ikke steriliseres pa nytt etter apning.

e For produktcode: Avhengig av antall prosedyrer som skal
utfgres i lgpet av en dag, tar du ut den ngdvendige mengden
av mediet under aseptiske forhold i en egnet steril beholder.
Dette er for a unnga flere sykluser med apning/oppvarming av
mediet. Kast overflgdige (ubrukte) medier.

e Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

METODE: EKSEMPEL PA EGNET PROTOKOLL

1 Klargjgr en 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 COs-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

Aseptiske teknikker bgr brukes for a unnga mulig kontaminering.

Bruk alltid vernekleer ved handtering av praver.

Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.

Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet,

ble testet og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for

AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt

testet for parvovirus B19 og funnet & veere ikke-forhgyet. Ingen

kjente testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra
blod fra mennesker, ikke vil overfgre smittestoffer.

Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som fglge av bruk

av legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker,

omfatter utvelgelse av donorer, screening av individuelle
donasjoner og plasma for spesifikke infeksjonsmarkgrer og
innfagring av effektive produksjonstrinn for inaktivering/fjerning
av virus. Til tross for dette kan muligheten for overfgring av
smittestoffer ikke fullstendig utelukkes nar legemidler blir
fremstilt fra blod fra mennesker eller plasma administreres.

Dette gjelder ogsa ukjente eller nye virus og andre patogener.

Det finnes ingen rapporter om paviste virusoverfgringer med

albumin som er produsert i henhold til spesifikasjonene til

Den europeiske farmakopékommisjon ved hjelp av etablerte

prosesser. Derfor ma alle prgver behandles som om de kan

overfgre HIV eller hepatitt.

e Hyaluronidasen som brukes i dette produktet, stammer fra
testikler fra storfe og er sertifisert med et egnethetssertifikat
(CEP) for risikovurdering av overfgrbar spongiform encefalopati
(TSE). Dyrene som hyaluronidasen stammer fra, er vurdert som
«egnet til menneskefgde» og kommer fra land med «ubetydelig
BSE-risiko», i henhold til resolusjonen «Recognition of the
Bovine Spongiform Encephalopathy Risk Status of Member
Countries», vedtatt av Verdens dyrehelseorganisasjon (OIE). |
henhold til Verdens helseorganisasjons (WHO) retningslinjer for
distribusjon av smittsomhet i vev ved 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 fglgende QR-kode.

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

REF Katalognummer

LOT Produksjonsnummer
g Holdbarhetsdato

u Produsent

\i’/

ZK Holdes borte fra sollys

Medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen

Forsiktighetsregler

Produksjonsdato

!&9@5

u Sterilisert ved bruk av aseptiske

STERIL behandlingsteknikker

(2]

Temperaturgrense

o
(2]

O =

Sterilt enkelt-barrieresystem

S
d
%

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden

oo

D
B

1
'
\

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder biologisk materiale av animalsk
opprinnelse

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

¢ ¢ Ed®®

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

c € CE-merking av bemyndiget organ 2797
2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R I henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette
ONLY utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.
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MATERIAL INCLUS

HYAOO1 5x Iml Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium
HYA010 1x 10ml Hyaluronidase in FertiCult™

Flushing medium

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

FertiPro NV
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URL: www.fertipro.com
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CE

2797

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.

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 sanguinda umana) si 80 Ul/ml de hialuronidaza de origine
bovina.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Compozitie chimica

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

Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /USP

<71>: Fara crestere

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

e Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupa
96 de ore, timp de expunere la mediul de testare: 30 minute):
>80 %

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

e Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau

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

AVERTIZARI iNAINTE DE UTILIZARE

e Nu utilizati produsul daca:

o este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;

o data expirarii a fost depasita.

e A nu se congela inainte de utilizare.

e A nu se resteriliza dupa deschidere.

e Pentru codul produsului HYAO010 :In functie de numarul
de proceduri care vor fi efectuate intr-o zi, scoateti volumul
necesar de mediu, in conditii aseptice, intr-un recipient steril
adecvat. Acest lucru este necesar pentru a evita ciclurile
multiple de deschidere/incalzire a mediului. Eliminati excesul
de medii (neutilizate).

e Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii.

METODA: EXEMPLU DE PROTOCOL ADECVAT

1 Pregatiti un vas care contine 1 picatura de Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 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 Oil) 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.

s Folosind o pipeta fina de sticla, transferati ovocitele partial
denudate in prima picatura de spalare.

4 Tndepértat,i celulele corona prin pipetarea ovocitelor.

s Utilizati celelalte picaturi pentru a spala in continuare ovocitele
denudate.

Note:

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

2 Fiecare laborator trebuie sa consulte propriile proceduri
validate, optimizate pentru programul sau 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 imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

e Toate produsele din sange trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui
produs a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ
pentru AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. in plus, materialul
sursa a fost testat pentru parvovirusul B19 si s-a constatat ca
nu este ridicat. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
oferi asigurari in sensul ca produsele derivate din sange uman
nu vor transmite agenti infectiosi.

e Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din
utilizarea medicamentelor preparate din sénge sau plasma
umana includ selectarea donatorilor, examinarea donarilor
individuale si a rezervelor de plasma pentru markeri specifici
ai infectiei si integrarea de etape eficiente de fabricatie pentru
inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci
cand se administreaza medicamente preparate din sange sau
plasma umana, posibilitatea transmiterii unor agenti infectiosi
nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in
cazul virusilor necunoscuti sau emergenti si al altor agenti
patogeni. Nu a fost raportata nicio transmitere dovedita de
virusi cu albumina fabricata conform normelor Farmacopeii
Europene prin procesele stabilite. Prin urmare, manipulati
toate probele ca si cand ar putea sa transmita HIV sau hepatita.

e Hialuronidaza utilizata in acest produs este derivata din
testicule bovine si este certificatd cu un certificat de
conformitate (CEP) pentru evaluarea riscului de encefalopatie
spongiforma transmisibila (TSE). Animalele de la care provine
hialuronidaza sunt considerate a fi ,adecvate pentru consumul
uman” si provin din tari cu “risc neglijabil de ESB”, astfel cum
este stabilit in Rezolutia ,Recunoasterea statutului de risc de
encefalopatie spongiforma bovina al tarilor membre”, adoptata
de Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animalelor
(OIE). Tn conformitate cu orientarile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (WHO) privind distributia infectiozitatii tesuturilor in
encefalopatiile spongiforme transmisibile (2010) si 1IS022442-
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
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de sigurania si performanté [m] [w]

clinica (SSCP) pentru Hyaluronidase in FertiCult™ o
Flushing medium descrie caracteristicile de siguranta =

si performantd pentru mediu si este disponibil pe v -
site-ul web al FertiPro NV (www.fertipro.com) sau prin Eiﬁ-
descarcarea urmatorului cod QR.

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

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

LOT Codul lotului
g Data limita de utilizare
M Producator
s U
j/{? A se pastra departe de lumina soarelui

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare

Avertizari

Data fabricatiei

- Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
STERIL m aseptica

Limita de temperatura

O Sistem de bariera sterila unica

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

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza
Contine 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

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

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

R ONLY

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

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium intrasitoplazmik
sperm enjeksiyonu (ICSI) veya diger Yardimci Ureme
Teknolojilerinin hazirlanmasinda oosit dentdasyon isleminde
kullanilir. Hyaluronidaz, kumulUs hucreleri arasindaki hyaluronik
asidi sindirerek kimulusin mekanik olarak c¢ikarilmasini
kolaylastirir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

GENEL BILGILER

Besiyeri eksiksizdir ve baska katki maddesi gerektirmez. Besiyeri
HEPES icerir; 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 igerir.

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:

Blyume yok

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

e Tek hicreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist,
test besiyerine maruz kalma suresi: 30 dakika): > %80

e Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

e Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya

web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda Urunl kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o urln teslim edildiginde kabin mihri acilmis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimissa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Uriin kodu icin HYAO10: Bir giinde gerceklestirilecek prosedir
sayisina bagh olarak, gerekli hacimde besiyerini aseptik
kosullar altinda uygun bir steril alicida ¢ikarin. Bu, besiyerinin
birden fazla acma/isitma doéngllerinden kag¢inmak icindir.
Fazla (kullanilmamis) besiyerini atin.

e Kullanim ginune kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM: UYGUN PROTOKOL ORNEGI

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium’da (100pL)
hepsi mineral yag (6rn. FertiCult™ Mineral Oil) 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 ylkama damlacigindaki
kismen denude oositleri aktarin.

4 QOositleri pipetleyerek korona hucrelerini ¢ikarin.

s Diger damlaciklari dentde oositleri daha fazla yikamak igin
kullanin.

Notlar:

1 Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium, HEPES
tamponludur. CO, inklbatériinde 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 Onlemek icin aseptik teknikler
kullaniimahdir.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e Tum kan urlnleri potansiyel bulasiciolarak degerlendirilmelidir.
Bu drdnu Uretmek icin kullanilan kaynak malzeme test
edilmis ve HbsAg icin reaktif olmadigl ve AntiHIV-1/-2, HIV-1,
HBV ve HCV icin negatif oldugu gorilmustir. Ayrica, kaynak
malzeme parvoviris B19 icin test edilmis ve yluksek olmadigi
gorulmustur. Bilinen hicbir test yontemi, insan kanindan elde
edilen Urlnlerin bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair
guvence veremez.

e insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Grlnlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari onlemeye
yOnelik standart tedbirler arasinda donodrlerin secilmesi,
bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon
belirtecleri acisindan taranmasi ve virtslerin inaktivasyonu/
uzaklastiriilmasi icin etkili Gretim adimlarinin dahil edilmesi
yer almaktadir. Buna ragmen, insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi Urlnler uygulandiginda, bulasici ajanlarin
bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu durum,
bilinmeyen veya yeni ortaya cikan virlsler ve diger patojenler
icin de gecerlidir. Yerlesik sureclerle Avrupa Farmakopesi
spesifikasyonlarina gore Uretilen alblimin ile kanitlanmis virts
gecisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim numuneleri HIV
veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Bu urunde kullanilan hyaluronidaz sigir testisinden elde
edilmistir ve Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)
risk degerlendirme Uygunluk Sertifikasi (CEP) ile onaylanmistir.
Hyaluronidazin elde edildigi hayvanlar Dinya Hayvan Saglig
Orgitl (OIE) tarafindan kabul edilen “Uye Ulkelerin Sigir
Sungerimsi Ensefalopati Risk Durumunun Taninmasi” kararina
gore “insan tiketimine uygun” olarak belirlenmistir ve “ihmal
edilebilir BSE riski” olan Ulkelerden gelmektedir. Diinya Saglk
Orgiitl (WHO) tarafindan yayinlanan Bulasici Siinger Formunda
Ensefalopatilerde infektivite Dagillimi (2010) yénergeleri 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 tanimlandig 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 aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web =
sitesinde (www.fertipro.com) veya asagidaki QR ;
kodunu indirerek elde edilebilir.

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

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller
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Tek steril bariyer sistemi
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Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
N4 bariyer sistemi

oo

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Hayvansal kaynakl biyolojik madde icerir

Tibbi madde icerir

insan kani veya plazma tiirevleri igerir

¢ ¢ Ed®®

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol
c € Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti
2797

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor

R tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
ONLY
kisitlamaktadir
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HASZNALATI UTASITAS

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium hasznaljuk a
petesejt tisztitasi eljarashoz az Intracitoplazmatikus Spermium
Injekciéhoz (ICSI) és egyéb asszisztalt reprodukciés eljarasokhoz
torténd el6készitéskor. A hialuronidaz felemészti a cumulus
sejtek kozotti hialuronsavat, ez pedig megkdnnyiti a cumulus
sejtek mechanikus eltavolitasat.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

A tapoldat hasznéalatra kész, és nem igényel tovabbi kiegészitést.
A tapoldat HEPES-t tartalmaz; nem igényel CO, inkubalast.
Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium nem tartalmaz
antibiotikumot

OSSZETETEL

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

TERMEKSPECIFIKACIO

e Kémiai Osszetétel

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 Gyégyszerkonyvi (Ph.
Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés nincs

e Egysejtli egér embridk vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 6ra
elteltével, a vizsgalati tapoldatban vald expozicios id6: 30
perc): =2 80%

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

e Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre
all, vagy letolthet6 a weboldalunkrél (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyezddésnek;
o a termék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o a lejarati id6 elmult.

e Hasznélat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

e Katalégusszam HYAO10: Az egy napon elvégzendd eljarasok
szamatol - fuggben a szikséges mennyiségl tapoldatot

aszeptikus korlilmények kozott helyezze at megfeleld steril
edénybe. Ennek célja, hogy elkerllhetd legyen a tapoldat
tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem
hasznalt) taptalajt dobja ki.

A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER: megfelel6 protokoll példaja

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.
FertiCult™ Mineral Oil) és melegitse fel 37 °C-ra.

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

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

4 A petesejtek pipettazasaval tavolitsa el a koronasejteket.

s A tObbi cseppet a denudalt petesejtek tovabbi mosasara
hasznalja.

Megjegyzés:

1 A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing tapoldat HEPES-
pufferelt. A CO,-inkubator hasznalata csokkenti a pH-értéket.

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

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing tapoldatot 2-8 °C
kozott tarolja.

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

e Tartsa tavol a (nap)fénytél.

e Az eszkOzbket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkoz6 helyi el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

e Az esetleges szennyez6dés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

e A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e Minden vérkészitményt potencialisan fertézéként kell kezelni.
A termék el6allitasahoz hasznalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltdk HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltak. Tovabba a forrasanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati médszer,
amely biztositékot nyGjtana arra, hogy az emberi vérbd6l szarmazoé
termékek nem kozvetitenek fert6z6 kérokozdkat.

e Az emberi vérb6l vagy plazmabdl el6allitott gyogyszerek
felhasznalasabol ered6 fert6zések megel6zésére iranyuld
standard intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa,
az egyéni adomanyok és a plazma-poolok szlirése a fert6zés
specifikus markerei szempontjabdl, valamint a virusok
inaktivalasara/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 Gyogyszerkonyv elbirasainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal elGallitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadéasara.

e A termékben hasznalt hialuronidaz szarvasmarhaherébdl
szarmazik, és fert6z6 szivacsos agyvelébantalmakra (TSE) nézve
kockazatértékel6 Eurdpai Gydgyszerkdnyv szerinti alkalmassagi
tandsitvannyal (CEP) rendelkezik. Azok az allatok, amelyekbdl a
hialuronidéz szarmazik, az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE/
WOAH) ,A tagorszagok BSE-kockazati statuszanak elismerésérél”
sz016 hatarozata szerint ,emberi fogyasztasra alkalmasnak”
mindsillinek, és ,elhanyagolhatd BSE-kockazatl” orszagokbol
szarmaznak. Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) atvihetd
szivacsos agyvel6bantalmakban a szoveti fert6z6képesség
megoszlasardl sz6l6 iranymutatasai (2010) és az 1S022442-
1 szerint a szarvasmarha eredeti herék ,kimutathato
fert6z6képességgel nem rendelkez6 szoveteknek” mindsiinek.

e Minden bekovetkezett sulyos eseményt (a 2017/745 eurépai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
lakéhelye talalhaté.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

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

OFs
A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos
tovabbi kérdésekkel forduljon a FertiPro NV lgyfélszolgalatahoz
vagy a milszaki Ggyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbélumok
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium anvendes
til denudation af oocytter som forberedelse il
intracytoplasmatisk seedinjektion (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 sammenseetning

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

Osmolalitet: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode

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

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

e Test af encellede museembryoner (% blastocyster efter 96

timer, eksponeringstid for testmediet: 30 minutter): = 80%

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

o Etanalysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efteranmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

ADVARSLER FOR BRUG

e Produktet ma ikke anvendes, hvis:
o det grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;
o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;
o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

® Ma ikke fryses for brug.

e M3 ikke resteriliseres efter abning.

e For produktcode HYAO10: Afhaengigt af antallet af procedurer,
der skal udfgres pa en dag, skal du fjerne den ngdvendige
meengde medium under aseptiske forhold i en passende
steril modtager. Dette er for at undga flere abninger/
opvarmningscyklusser af mediet. Kassér overskydende
(ubrugte) medier.

e Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

METODE: Eksempel pa en passende protokol

1 Klarger en skal, der indeholder 1 drabe Hyaluronidase in
FertiCult™ Flushing medium (100 pl) og 3-5 draber (100 ul) 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.

4 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 fremstilling af dette produkt,
blev testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Desuden er kildematerialet
blevet testet for parvovirus B19, og det er fundet ikke-forhgjet.
Der findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter, der er fremstillet af humant blod, ikke overfgrer
smitsomme agenser.

e Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner
som fglge af anvendelse af leegemidler fremstillet af
humant blod eller plasma omfatter udveelgelse af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapuljer for
specifikke infektionsmarkgrer og inddragelse af effektive
fremstillingstrin til inaktivering/fijernelse af vira. Alligevel kan
man ikke helt udelukke, at der kan overfgres smitsomme
agenser, nar leegemidler, der er fremstillet af humant blod
eller plasma, administreres. Dette geelder ogsa for ukendte
eller nye vira og andre patogener. Der er ingen rapporter
om pavist virusoverfgrsel med albumin, der er fremstillet i
overensstemmelse med specifikationerne i Den Europeeiske
Farmakopé ved etablerede processer. Derfor skal alle prgver
handteres, som om de kan overfgre hiv eller hepatitis.

* Den hyaluronidase, der anvendes i dette produkt, er fremstillet
aftestiklerfra kvaegogercertificeret med etegnethedscertifikat
(CEP) om risikovurdering for transmissibel spongiform
encephalopati (TSE). De dyr, hvorfra hyaluronidasen stammer,
er bestemt som “egnet til menneskefgde” og stammer fra
lande med “ubetydelig BSE-risiko”, som fastsat i resolutionen
“Recognition of the Bovine Spongiform Encephalopathy
Risk Status of Member Countries”, som blev vedtaget
af Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE). Ifglge
retningslinjer fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO) for
fordeling af veevsinfektivitet ved transmissible spongiforme
encephalopatier (2010) og 1S022442-1 klassificeres testikler
fra kvaeg som “vaev uden pavist infektionsevne”.

e Enhver alvorlig heendelse (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.

RESUME AF SIKKERHED OG
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

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

pa FertiPro NV’s websted eller ved at downloade -
folgende QR-kode: Eiﬁ-

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

REF Katalognummer

LOT Batchkode

Sidste anvendelsesdato

zm

Producent
e
/.{\ Holdes veek fra sollys

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen

Advarsler

Fremstillingsdato

!&9@5

u Steriliseret ved hjeelp af aseptiske

STERIL behandlingsteknikker

(2]

Temperaturgreense

o
(2]

O =

Enkelt sterilt barrieresystem

S
!
]
g
d
%

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa

oo

D
1
'
\
B

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
leege





