10% PVP in
FertiCult™
Flushing medium

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

MATERIAL INCLUDED/
MATERIEL INCLUS/
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN/
MATERIAL INCLUIDO/
MATERIALI INCLUSI/
MATERIAL INCLUIDO/

YAIKO MOY NEPINAMBANETAI/
MATERIAAL AANWEZIG

0% PVP in FertiCult™

shing medium

6 PVP in FertiCult™
ing medium (screw cap)

CUSTOMER-TECHNICAL S

ATENCION AL CLIENTE-ASISTEN
ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECN
APOIO AO CLIENTE-TECNICO
YNOZTHPI=H NEAATON-TEXNIKH YNOZTHPIZH
KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

Industriepark Noord 32

8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
I Fax +32 (0)50 79 17 99

q3

2797

URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

&)

10% PVP in FertiCult™
Flushing medium

INDICATIONS FOR USE

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

The product is a ready-to-use medium.

For professional use only.

COMPOSITION

10% (w/v) dialysed Ph. Eur. grade polyvinylpyrrolidone
(PVP) in FertiCult™ Flushing medium. FertiCult™
Flushing medium is an aqueous solution containing
HEPES, bicarbonate, physiologic salts, glucose,
lactate, pyruvate and human serum albumin (4.0g/1,
medicinal substance derived from human blood
plasma).

GENERAL INFORMATION

The medium is complete and needs no further
additives. The medium contains HEPES; no CO2z
incubation is required. 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium does not contain any antibiotics.

PRODUCT SPECIFICATIONS

® Chemical composition

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

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

e Viscosity: >170 cP at 25 °C

e Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate
methodology (USP <85>): <0.5EU/ml

® Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: No growth

® One-cell mouse embryo assay (% blastocysts
after 96 hours, exposure time to test medium: 10
minutes): = 80%

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

e Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

e A certificate of analysis and MSDS are available
upon request or can be downloaded from our
website (www.fertipro.com)

WARNINGS BEFORE USE

* 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.
* Do not freeze before use.
* Do not re-sterilize after opening.
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METHOD

Each laboratory s sult its own
procedures, optim its individual m
program.

Standard proced

Remove the PVP
medium from s
temperature.
1 Prepare

and preferred holding
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g on the number of oocytes for
, pipette small drops of the holding
dium onto the bottom of the dish (e.g. in
a concentric pattern).

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

Note 1:

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

Note 2:
After adding PVP to the dish: immediately
cover with mineral oil. Avoid evaporation of
the PVP solution!

¢ Place the dish at 37 °C for 30 minutes

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

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

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

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

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

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store 10% PVP 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.

* Keep away from (sun)light.

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

PRECAUTIONS

* Aseptic technique should be used to avoid
possible contamination.

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.
hepatitis.

e Always wear protective clothing
specimens.

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

Ce produit est un milieu prét a I'emploi.

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

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

INFORMATIONS GENERALES

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

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique

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

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

* Viscosité: >170cPa 25 °C

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

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

e 1-cellule test MEA de survivance embryonnaire
(pourcentage de blastocystes aprés 96 heures,
temps d’exposition au milieu test : 10 minutes)
12 80%

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

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

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

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

* Ne pas utiliser le produit si :

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

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

o la date de péremption est dépassée.

* Ne pas congeler avant utilisation.

* Ne pas restériliser aprés ouverture.

e Prélever le volume de milieu requis dans
un récipient stérile approprié, en conditions
aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans la
journée. Cela évitera une multitude d’ouvertures
et de cycles de réchauffement du milieu. Vei
a ce que le récipient soit bien fer
toute évaporation. Eliminer le_ai
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dévissant le bo

une aiguille.

0.2S en
percer avec

PVP sur la lame ou
e sérum albumine
ent provoquer de

nserver dans son em!
jour de l'utilisation.

rigine jusqu’au

METHODE

Chaque laboratoire doit se référa
rocédures validées et optimisé
ogramme médical spécifique.

son

édure standard

le milieu PVP et le milieu de col
¢ de leur site de stockage entre 2 €
r a température ambiante.

er le récipient:

onction du nombre d’ovocytes a inj

nt des cercles concentriques).
e goutte de solution de PVP au milieu
t. Le volume de la goutte dépend de
ratoire (p. ex. une petite goutte
une grosse goutte pouvant aller

Remarque 1:
La viscosité de la solution de PVP peut
étre réduite en fonction des exigences d'une
procédure d’ICSI spécifique (p. ex. lorsqu’il
s'agit de spermatozoides a mobilité trés faible)
en effectuant tout d’abord un dépdt central
avec le milieu FertiCult™ Flushing et en
remplacant par exemple 70% du volume du
dépdt par du milieu PVP.
Remarque 2:
Une fois la solution de PVP ajoutée dans le
récipient : recouvrir immédiatement d’huile
minérale. Eviter que la solution de PVP ne
s'évapore !

¢ Placer le récipient a 37 °C pendant 30
minutes

2 Ajouter une petite quantité (1pl - 2ul) de
spermatozoides lavés au centre de la gouttelette
de PVP.

3 Incuber pendant une (quelques) minute(s) pour
permettre aux spermatozoides de migrer vers la
périphérie de la gouttelette.

4 Sélectionner les spermatozoides pour injection et
compresser (casser) la queue des spermatozoides
a l'aide de I'extrémité de la micropipette en verre.

5 Transférer un spermatozoide dans une des
gouttelettes de milieu de conservation et laver
en faisant aller et venir a plusieurs reprises le
spermatozoide dans le milieu de lavage.

6 Aspirer le spermatozoide dans la pipette en verre
et utiliser pour la procédure ICSI.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

e Conserver 10% PVP in FertiCult™ Flushing
medium entre 2 et 8 °C.

* Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours
aprés ouverture si les conditions de stérilité sont
respectées et si les produits sont conservés entre
2et8°C.

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

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

PRECAUTIONS

* Toujours travailler en conditions aseptiques pour
éviter d'éventuelles contaminations.

e 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
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ANWENDUNGSGEBIETE

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

Das Produkt ist ein gebrauchsfertiges Medium.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

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

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

* Chemische Zusammensetzung

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

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

* Viskositat: >170 cP bei 25 °C

* Endotoxintest mit der Limulus-Am&bozyten-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:
10 Minuten): = 80%

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

e Verwendung von Produkten der Ph.Eur. - oder
USP-Qualitét, Soweit verfligbar

* EinAnalysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt
sind auf Anfrage erhéltlich oder kdnnen auf der
Website  (www.fertipro.com) heruntergeladen
werden.

WARNHINWEISE,
VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

* Produkt nicht verwenden, wenn:

o es eingetribt ist bzw. Hinweise auf eine

mikrobielle Verunreinigung aufweist,
o es mitgedffnetem oder defektem
Behalterverschluss geliefert w

o das Verfalldatum abgela
* Vor Gebrauch nicht einfi
« Nach dem Offne
* Nehmen Sie die
unter aseptisch
sterilen Behalter raus, je nach der An
der an einem Tag durchzufiihrenden Verfahr
Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs
Erwdrmungszyklen des Mediums zu vermeiden.
Achten Sie darauf, dass der Behalter dicht
verschlossen ist und vermeiden Sie Verdunstung.
Uberschissige (nicht verwendete) Medien sind zu
atsorgen. Wenn mehrere Offnungen erforderlich
offnen Sie PVP0.2S-Flaschen Uber den
byverschluss, anstatt den Verschluss mit
zu durchstofen.

pfen der PVP-Losung auf dem
in der Kulturschale und das
Humanem Albumin kénnen
ge Prazipitation im Medium

bis zum Tag der

Jedes Labor sollte seine eige alidierten
Verfahren heranziehen, optimiert fiir das spezifische
medizinische Programm.

Standardverfahren

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

1 Schale vorbereiten:

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

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

Anmerkung 1:

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

Anmerkung 2:

Nach Zugabe von PVP in die Schale: sofort
mit Mineral6l abdecken. Das Verdunsten
der PVP- Lésung vermeiden!

¢ Die Schale fir 30 Minuten bei 37 °C
erwarmen

2 Flgen Sie eine kleine Menge (1pl - 2ul)
gewaschenes Sperma in die Mitte des PVP-
Tropfchens hinzu.

3 Inkubieren Sie ein(ig)e Minute(n) lang, damit das
Sperma zum Rand des Trépfchens wandern kann.

4 Wahlen Sie die Spermatozoen fir die Injektion aus
und brechen Sie mit der Spitze der Glaspipette
die Geiel des Spermatozoons.

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

6 Saugen Sie die Spermienzelle in die Glaspipette
ein und verwenden Sie sie fiir das ICSI-Verfahren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

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

* Vor (Sonnen)Licht schitzen.

* Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit
dendrtlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

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

e Alle Blutprodukte sind als potenziell infektios
zu handhaben. Das zur Herstellung dieses
Produkts verwendete Ausgangsmaterial wurde
vorab getestet und hat auf HbsAg nicht reagiert
bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-1-, HBV- und HCV-
negativ. Das Ausgangsmaterial wurde zudem
auf das Parvovirus B19 getestet und Dieses
erwies sich als nicht erhéht. 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, gehore
die Auswahl der Spender,
von Einzelspenden und Plasm:
spezifische Infektionsmarker
von wirksamen Herstel

Inaktivierung/Entfe,

kann bei der Vi

Produkten, die

nem Blut oder
eine Ubertragung
icht  vollstéandig
gilt auch fur
und andere
rankheitserreger. Es
liber nachgewiesene
Albumin vor, das nach d
Europaischen  Arzneibucl
durch etablierte Prozesse h
Proben sind so zu handhaben,
oder Hepatitis Ubertragen.
* Beim Handhaben von Pro stets
Schutzkleidung zu tragen.
Auftretende  schwerwiegende
(nach der Definition der Europaischel
017/745 (Uber Medizinprodukte)
rtiPro NV und, sofern zutreffen
tandige EU-Behdrde des Mitglie
m der Nutzer bzw. Patient ansé
det werden.

FASSUNG DER SICHERHEIT
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP

b PVP in FertiCult™
beschreibt  die
Sicherheit  und
eit der Medien und ist
auf der Website von FertiPro NV (www.
fertipro.com) oder durch Scannen des
folgenden QR-Codes erhéltlich:

Fiur  weitere Fragen  zur  Sicherheit  und
Leistungsfahigkeit  kontaktieren Sie bitte den
Kundenservice oder Technischen Support von FertiPro
NV.
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Este producto es un medio listo para usar.

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

Polivinilpirrolidona (PVP) al 10% (m/v) dializada
de calidad Ph Eur en FertiCult™ Flushing medium.
El FertiCult™ Flushing medium es una solucion
acuosa que contiene HEPES, bicarbonato, sales
fisioldgicas, glucosa, lactato, piruvato y alblimina
humana (4.0g/1, sustancia medicinal derivada del
plasma humano).

INFORMACION GENERAL

El medio estd completo y no requiere mas aditivos.
El medio contiene HEPES; no requiere incubacion
de CO2. 10% PVP in FertiCult™ Flushing medium no
contiene antibidticos.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicién quimica

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

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

® Viscosidad: >170cPa 25 °C

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

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

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

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

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

* Certificado de andlisis y fichas de datos de
seguridad (FDS) de los materiales dispe
previa solicitud o descargables de
sitio web (www.fertipro.com)

ADVERTENCIAS AN
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* No congelar antes del uso.
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vitar la evaporacion. Deseche el &
medio (no utilizado). Si deben abrirs
veces, abra los frascos de PVP0.2S med
tapén roscado, en vez de perforar el tapQ
una aguja.
* La evaporacion del M
en el portaobjeto o
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Procedimiento de referencia

Retire del almacenamiento a 2-8 °C el medio de
PVP y el medio de conservacion preferido y deje que
alcancen la temperatura ambiente.

1 Prepare la placa:

a Enfunciondelnimerodeovocitos porinyeccion,
pipetee pequehas gotas del medio de
conservacion sobre la parte inferior de la placa
(por ejemplo, en un patrén concéntrico).

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

Nota 1:

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

Nota 2:

Después de anadir PVP a la placa:
cubra inmediatamente con aceite mineral.
Evite la evaporacion de la solucién de PVP.

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

2 Adada un pequefio volumen (1pl-2ul) de
espermatozoides lavados en el centro de la gotita
de PVP.

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

e Almacenar el 10% PVP in FertiCult™ Flushing
medium a una temperatura de entre 2y 8 °C.

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

e Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

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

* 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. Ningin método
de analisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes
infecciosos.

e Entre las medidas estandar para evitar
infecciones derivadas del uso de medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos
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N SOBRE SEGURIDAD Y
IONAMIENTO CLINICO (SSCP)

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

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

(m

10% PVP in FertiCult™
Flushing medium

INDICAZIONI PER LUSO

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

Il prodotto & un terreno pronto all’'uso.

Per uso esclusivamente professionale.

COMPOSIZIONE

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

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno & completo e non necessita di ulteriori
additivi. Il terreno contiene HEPES; non & necessaria
alcunaincubazione con CO2. 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium non contiene antibiotici.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

* Composizione chimica

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

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

® Viscosita: >170 cPa 25 °C

* 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

* Saggio su embrione murino monocellulare (% di
blastocisti dopo 96 ore, tempo di esposizione al
terreno del test: 10 minuti): > 80%

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

e Utilizzare prodotti di grado Ph Eur o USP se
applicabile

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



AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

* Non utilizzare il prodotto se:

o ha 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.

* Non congelare prima dell'uso.

* Non risterilizzare dopo I'apertura.

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

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

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

METODI

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

Procedura standard

Rimuovere il terreno di PVP e il terreno di mantenimento
preferito dal contenitore di stoccaggio a 2-8 °C e
portare a temperatura ambiente.

1 Preparare la piastra:

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

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

Nota 1:

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

Nota 2:

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

¢ Collocare la piastra a 37 °C per 30 minuti

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

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

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

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

6 Aspirare lo spermatozoo nella pipetta di vetro e
utilizzarlo per la procedura ICSI.
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che i prodotti derivati da
trasmettano agenti infettivi.

derivanti dall'uso di medicinali prepara

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 l'inclusione 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.

* Indossare sempre indumenti protettivi quando si
maneggiano i campioni.

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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

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

10% PVP in FertiCult™
Flushing medium

INDICACOES DE UTILIZACAO

10% PVP in FertiCult™ Flushing medium é um meio
de cultura viscoso contendo polivinilpirrolidona (PVP)
utilizado para a preparacao de espermatozoides para
a injecdo intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSI). Esses procedimentos exigem a captura de
células espermaticas individuais numa pipeta de vidro
para injecdo dentro do o6cito, o que € feito através
da imobilizacdo dos espermatozoides num meio de
cultura viscoso como 10% PVP in FertiCult™ Flushing
medium antes de cortar a cauda, imobilizando o
espermatozoide por completo.

0 produto € um meio de cultura pronto para uso.

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

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

INFORMACOES GERAIS

O meio de cultura € completo e nao necessita de
mais aditivos. O meio de cultura contém HEPES; nao
€ necessaria a incubacao com CO2. 10% PVP in
FertiCult™ Flushing medium ndo contém nenhum
antibiético.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composi¢ao quimica

® pH: 7.20-7.90 (Critérios di

* Osmolalidad: 280-,
liberacéo: 280-32

* Viscosidade: >170

e Teste de endotoxing
de Amebdcito de Limd

* Teste de esterilidade
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ar defeito no momento da
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antes de utilizar.

ilizar depois de aberto.

dendo do numero de procedimentos que

erao realizados em um dia, remover o volume
necessario de meio em condicoes assépticas em
um recipiente estéril apropriado. Isto € para evitar
mltiplas aberturas/ciclos de aquecimento do meio.
Verifique se o recipiente esta bem fechado para evitar
a evaporacdo. Descarte o excesso (ndo utilizado)
do meio de cultura. Caso sejam necessarias varias
aberturas, abra os frascos de PVP0.2S pela tampa de
rosca em vez de perfurar a tampa com uma agulha.

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

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

METODO

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

Procedimento padrao

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

1 Prepare a placa:

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

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

Nota 1:

A viscosidade da solu¢cdo PVP pode ser
diminuida de acordo com as necessidades
de um procedimento ICSI especifico (por
exemplo, quando se trata de espermatozoides
de motilidade muito baixa), colocando primeiro
uma gota central de FertiCult™ Flushing
medium e substituindo, por exemplo, 70% do
volume da gota com meio de cultura PVP.
Nota 2:

Ap6s adicionar PVP a placa: cubra
imediatamente com o6leo mineral. Evite a
evaporacao da solucao PVP!

¢ Aqueca a placa a 37 °C por 30 minutos

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

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

4 Selecionar o espermatozoide para inje¢ao e cortar

(quebrar) a cauda com a ponta da pipeta de vidro.

5 Transferir o the espermatozéide oara uma
das goticulas de meio de manutencdo e lavar

transferindo a célula espermatica para dentro e

fora do meio de lavagem diversas vezes.

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

INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO/DESCARTE

* Armazenar o 10% PVP in FertiCult™ Flushing
medium entre 2-8 °C.

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

* Mantenha afastado da luz (do sol).

* Os dispositivos devem ser descart:
com os regulamentos locais,
dispositivos médicos.
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usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para 10% PVP in FertiCult™
Flushing medium descreve
caracteristicas de seguranca e
desempenho para a meio e estd
disponivel no site da FertiPro NV (www.
fertipro.com) ou usando o seguinte
codigo QR:

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

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

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

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320069

(Classe IV - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5
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ENAEIZEIZ XPHEHZ

To 10% PVP oe p€oo FertiCult™ Flushing eivan évo
1EWdeq PECO TIOU  TIEPIEXE  TIOAUBIVUAOTTUPPONISOVN
(PVP) Tou XpnOIHOTOIEITAI YIGt TNV TIPOETOINAOIX TOU
OTIEPUOTOG VI EVOOWXPICKN EyXUON OTIEPHATOlWXPIWY
(ICSI). O1 diadikaoieq auUTEG amaiTolv TNV mayideuon
HEUOVWHEVWY OTTEPUATOIWAPIWY O HIot YUKAIVN THITETQ
yiot €yXUGN OTO WOKUTTAPEO, N OO SIEUKOAIVETOI OO
TNV GPXIKA GKIVNTOTIOINGN TWV OTIEPUATOLWAPIWY HECW
NG TOmoBETNONG Toug ot 1EWdeG PEso Omwg 10% PVP
og péco FertiCult™ Flushing mpiv amd To ondoiyo Tng
0oupG&g yioe TNV TARPN OKIVATOTIOINGA TOUG.

To mpoidv eivair Eva ETOIPO YIX XpAon PETO.

M0vo yior emayyeAaTIKR XPAoN.

ZYNOEZH

10% (k.0.) dloAupévn moAuBivulomuppohidovn  (PVP)
kaBapoTNTOG Ph Eur oe péco €xmiuong FertiCult™
Flushing. To péoo ékmhuong FertiCult™  Flushing
eival Eva UDGTIKO DIGAUHOL TIOU  TIEPIEXE!
JITTOVOPAKIKO, PUOIOAOYIKG GAXTX, YAUKO
0&U, TUPOGTAPUAIKO OEU Kokl avOp(TTIVI0
(4.0g/1, QOPUAKEUTIKA ouaic
avBpOMIVO TAGOUX TOU aia

FENIKEZ NAHPO®OP
{eTal TIEPAUTEPW

DEV AMAITEITAN
FertiCult™ dev

n og CO2. To 10% P!
EPIEXEI AVTIBIOTIKG.

NPOAIATPA®EE MPOIONTOZ

Xnuiki oGveeon
* pH: 7.20-7.90 (KpITApiot KUKAOYOP
OOPWTIKOTNTX 280-340 mOs|
KukAopopiag: 280-320 mOsm/kg)
1E0deg: > 170 cP otoug 25°
OKIUA €VOOTOEIVMV pE TN HEBOBOAO!
ebocyte Lysate (USP <85>): < 0.5EU,
WA OTEIPOTNTAG HPE TNV TPEXOUGXK O3
6.1/ USP <71>: Kopiox avamTugn
UTTOPIKA SOKINOGIot EPBPUWY TTOVTI
00TeIg HETG ammd 96 DPeG, XPOVOG £KE
ehéyxou: 10 AenT&): = 80%
empiwong  avOpOMVOU  OTIEPHATOG
o % o¢ oUyKpion pe OEiyUa €AEyxou
£kBeong oTo PECO eAEyxou: B0 AemTd):

Vv KaBapoTNTaG Ph Eur i} USP Ko

NTikd avaluong ko Too AAAY  givau
BINOEGIUG KOTOTIV ITAPGTOG 1 WTTOPEITE VO Tak
KoTeB&oeTe amd Tov 10TOTOMO pag (www.fertipro.
com)

NPOEIAOMNOIHEEIZ MPIN ANO TH XPHEH

© N pn XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV:

o gav dev eival JIUYEG R UTMIGPXOUV evdEiEelq
HIKPOBIOKAG eMpoAUVONG;

o €AV TO TIWUX TOU TEPIEKTN E€XEl QvOIXTEl i
€IVl EAXTTWHATIKO KAT& TNV map&doon Tou
TPOIGVTOC;

o GV £xel MaPENBEI N nuepopnvia AGENG.

e No pnv KOToWUOxXeTal IV &mo T XxpAon.

e No pnv eNavamooTeIpwOEel JETG TO GVOIYHOL.

®  Avaloya pE TOV OipIBUd Twv SIGSIKAOIWV ToU Ba
TIPAYHGTOMOINBOUV PECK O It NUEPT, XPAIPEDTE
ToV amoutoUuevo Oyko pECOU  UMG  GonmTeq
OUVONRKeg o€ KATGAMNAO AMOOTEIPWHEVO OEKTN. AUTO
YIVETQI YIOt TNV oMOQUYR TTOAXTAGV aVOIYHETWY/
KOKAwv B€puavong Tou pécou. BeBauwBeite 0TI 0
OEKTNG €ival KA KAEIOPEVOG KOl QMOPEDYETAI N
eEATHION. ATIOPPIYTE TNV TIEPIOOEI TOU PECOU (N
XPNOIHOTOINUEVO PESO). EGV amauToUvTal TIOAMOGTTIAG
AVOIYHOTE, avoiETe TIG PIGAeq PVPO.2S péow Tou
BIdwTol MWUKTOG, AVTI VO TPUTTACETE TO TIMUN Ue
BeAova.

e H egarpion Tou dioAlpaTog PVP oe mAakidio A
TPUPBAIO Kol N TXEOUGIX AVOPWTTIVIG AEUKWUATIVNG
UTTOPET EVIOTE VO TIPOKGAECOUV HICt WIKPR TTOGOTNT
I{ANATOG OTO PETO.

°  OUAGOOETOI OTNV GPXIKA TOU GUOKEUXOIR €wg TNV
npépa xprong.

MEOOAOX

K&Be epyaaTripio Ba MPEMEl v avaTpéxel OTIG DIKEG TOU
EMKUPWUEVEG BIADIKAOIEG, TOU EXOUV BeATIGTOTOINOET
VIO TO SIKO TOU JEHOVWHEVO IKTPIKO TTPOYPXHH.

ZuvAOng 1adikacia

Apaipéote TO pECo PVP Kol TO TPOTIHWMUEVO WECO
OUYKP&TNONG amd TO amdOepa aToug 2-8 °C Kol GPROTE
og BeppoKkpaoiot dSwHaTIoU.

1 MpoeToludaoTe TO TPUPAIO:

a Avaloya Pe TOV GpIBUO TWV WOKUTTAPWY Yot
£yxuon, TOTOBETAGTE PIKPEG OTAYOVEG TOU PHETOU
OUYKPGATNONGOTOKATW PEPOGTOUTPURNIOU (TT.X. HE
GUYKEVTPIKO MPOTUTIO).

b TomoBeTAoTe pIa oTayova SicAlpaTog PVP oTo
péoov Tou TPUPBAiou. O OYKOG TNG OTaYOVOG
EQPTATAI QMO TNV TIPOTIKNGN TOU EPYROTNPIOU
(m.X. MIKpA oToyova 5-10ul A emMPAKNG HeyaAn
oTayova Ewg 200pl)

Inpcivon 1:

To 1IEwdeq Tou SIoAIPaTOG PVP pmopei var pelwBel
avaAOYo PE TIG OVAYKEG HIGG OUYKEKPIUEVNG
diodikaoiag  ICSI (M. oTnv  mepImTwaon
TIOAD XOUNAAG KIVNTIKOTNTAG OTIEPUATOLWXPIWY),
BNUIOUPYWVTOG OPXIKE MIC KEVTPIKRA OTAYOVK PE
péoo FertiCult™ Flushing Kai avTIKXBIOTOVTOG
T.X. 70% Tou GYKOU TNG oTayovaG e Péco PVP.
Inpsinon 2:

MeT& Tnv mpooBnkn PVP oTo TpuPAio: KaAdyTe
apéowg pe opukTéAaio. No  amogelyeTan n
g&aTpIon Tou dioAipaTog PVP!

¢ TomoBetraTe To TPUPBAI0 oToug 37 °C yia 30 AerTé

2 T[pooBéate pIkPO Oyko (1pl - 2pl) exkmAupévou
OTIEPPOTOG OTO KEVTPO TOU aTayovidiou PVP

3 EnwdoTte yix Eva (PePIKK) AemTO (AemT&) yiak va
EMTPAMET OTK OTEPUATOLWAPIC VO HETAVAOTEIGOUV
0T TIEPIPEPEIN TOU OTAYOVIDIOU.

4 EmMAEETE Ta OTMEPUATOlWAPIX TIPOG EyXUON KO
amokowTe (MpokaAéote Bpaldon) TNV oup& TO
OTIEPUOTOLWAPIOU  HE TO GKPO  HIOG &
MIETOG.

5 METOPEPETE TO OTEPUATOLWEPIO OE W
OTQYOVEG PE PECO PEGO OUYKPATNONG KOl
HETAPEPOVTAG TO OTIEPUATOLWEPIO HECH
amd To YECO EKMAUGNG HEPIKEG POPEG.

6 AvOpPOPACTE TO OTEPUATOLWEPIO OT!
MTETA K& XPNOIUOTIOIRCTE TN SIGSIKAOT

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

PVP in FertiCult™
oKkpaaia peTagl 2-8 °C.
Ov va Xpnoipormoin®olv
YO EQOTOV TNPOUVTA
o UAGOTOVTOI OTOUG
pI&G a6 TO NAIKKO
*  To mpoiovTa mOPPIMTOVTaI GUUQ
TOUG TOTIKOUG yiot TV amoppl
IGTPOTEXVOAOYIK V.

OUVOIKEG KO

NMPOOYNASEIZ

® Qo TIPEMEI VO XPNOIH ONTTTN TEXVIKA
onG.

pénel Vo Bewp
mpwTN UM

ONKe LN AVTIOPOOTIKA It
Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV ko
UAn €xel eheyxBel yio pBoid
dev eivai auENPEVOG. Koo yvwoTh
@V dev UMOPET Vo TIOPEXE! DIKBERAINDTEIG
OVTOK TTOU TIPOEPXOVTONI OITO OVOPMTTIVO Ok Sev

O IETAOWOOUV LIOAUCHTIKOUG TTOPGYOVTEG,
Tow TUMIKG PETPOC VI TNV TIPOANWN TwV AOILWEEWY
TOU TIPOKOAOUVTO! OO TN XPAON  POPUOKEUTIKWOV
TIPOIGVTWV TIOU TIOIPXOKEUGLOVTI OO avOP@IMIVO OXipIex
fl TAGOHX TIEPINGUBGVOUY TNV €MAOYR TWV dwPENTAV,
TOV TIPOKOTOPKTIKO EAEYXO TWV OWPEDV KX TwV
SeEapevwv MAGOHNTOG Vo €1dIKoUg SEIKTEG AOINWEEWY
KOl TNV EVTOEN OMOTEAEOATIKMY OTODIWY TTPOOKEUNG
YIo TNV 0dPOVOTIOINGN/AMOUGKEUVON TwV 1GV. MapoAo
QUTE, OTAV XOPNYOUVTOI GOPUOKEUTIKE TPOIOVTR TTOU
TIPOOKEUGLOVTON QMO QvOPWITIVO O i TAGOHTK, N
MOAVOTNTO HETEDOONG HOAUCUOTIKWY TTOXROYOVTWY Jev
Uropel var amokAeloTel TARpWG. AuTO IoXUel €Tiong Yiok
GyvwaToug N avodudpevouq 100G Kol GAAG TTaOoyova.
Dev UTIGEXOUV oVOPOPES AMOOEDEIVUEVNG HETGO00NG
10V HE AEUKWHOTIV TTHPOOKEUROOEIOX OUNPWVOL [E
TIG TIPOBINYPOPES TNG EUpwIaikiAg PXPUKOTIOICG HE
KaOlEpwpéveg HeBOdOUG. EMopévwg, WETOXEIPIOTEITE
O\ Ta delypoTar WG IKov& Vo peTadwoouv HIV A

NITiTd.

®  No QOop&TE MAVTC TTPOCTATEUTIKA EVOUUKTIO KATG TOV
XEIPIOPO DEVUGTWV.

* Kabe ooBapd TEPIOTATIKO (OTWG  OPIETaN  OTOV

Kovoviopd — mepi  larpotexvohoyikv — MpoiovTwv
2017/745) 6o mpEmel va avapEPeTal atnv FertiPro
NV Kal, KOT& TEPITTWon, otV opuodia opxf Tou
Eupwriaikod  Kpdroug MéNoug oTo  omoio  eivai
EYKATETTNPEVOG O XPAOTNG /Kl 0 KOOEVAG.

ZYNOWH THE AZQAAEIAZ KAl THEZ KAINIKHZ
AMNOAOZHE (SSCP)

H olvoyn Tng ao@aleing kar TNG KAIVIKAG amédoong
Tou 10% PVP in  FertiCult™
Flushing medium  mepiypdopel T
XOPOKTNPIOTIK& AOPAAEITG Kol
amddoong yie To  pECO Ko eivai
diabEoiun oTov 10TOTOMO ™mg
FertiPro NV (www.fertipro.com) 1
KATERALOVTOG TOV akOAOUBO KWdIKO QR:

Mo TEPICOOTEPEG EPWTACEIG OXETIKG UE TNV GOPRAEIX
Kol TNV am6doaon, emKoIvwvAoTe e T FertiPro NV yia
UTooTAPIEN XPAON 1 TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

O

10% PVP in FertiCult™
Flushing medium

BEOOGD GEBRUIK

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

Enkel voor professioneel gebruik.

SAMENSTELLING
10% (w/v) gedialyseerd Ph Eur graad
polyvinylpyrrolidone (PVP) in FertiCult™ Flushing

medium. FertiCult™ Flushing medium is een waterige
oplossing die HEPES, bicarbonaat, fysiologische zouten,
glucose, lactaat, pyruvaat en een humane albumi
oplossing bevat (4.0g/l, medicinale substantj
van menselijk bloedplasma).

ALGEMENE INFORMAT]

Het medium is com heeft geen a
additieven nodig. Het Yhedium bevat HEPES;
incubatie is niet nodig. 10% PVP in FertiCu
Flushing medium bevat geen antibiotica.

PRODUCT SPECIFICATIES

hemische compositie
0-7.90 (pH vrijgave criteria: 7.20-7.60)
iteit: 280-340 mOsm/kg (vrijgave criteria:

OcPa25°C

et Limulus Amebocyte Lysate
85>): < 0.5EU/ml

de huidige Ph. Eur. 2.6.1/

blastocysten na 96
: 10 minuten): >

BOLS GLOSSARY ¢ GLO.

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

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

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

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

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

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

* Product niet gebruiken als:

o het 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.

* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Verwijder, afhankelijk van het aantal procedure;
dat op één dag zal worden uitgevoerd
vereiste volume medium onder
omstandigheden in een geschi
Dit om meerdere openin
medium te voorkomea

damping. Gooi
a weg. Als meerdere
dan de PVP0.2S-
plaats van met een

g op een slide
g van humaan

schaaltie en de aa

albumine  kunnen  oc een &
hoeveelheid precipitatie i
meebrengen.

e Bewaren in de originele verpa
gebruik.

ETHODE

boratorium zou zijn eigen gevalideerd
n raadplegen voor zijn eigen
he programma’s.

rdprocedure

PVP-medium en het geprefe
m uit de opslag bij 2-8 °C en bren§

ultuurplaat voor:

ijlk van het aantal te injecteren
ipetteer kleine druppels van het
i op de bodem van de
(bv. in een concentrisch

b Plaats een druppel PVP-oplossing in het

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
20pBoAa Orwg opitovTai oTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

3 Incubeer een (paar) min(

4 Selecteer de spermatozoa V

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

midden van de cultuurplaat. Het
druppelvolume hangt af van de voorkeur
van het lab (b.v. 5-10ul kleine druppel of
langwerpige lange druppel tot 200pl)
Opmerking 1:
De viscositeit van de  PVP-oplossing
kan worden verminderd naar gelang van
de behoeften in een specifieke ICSI-
procedure (bv. wanneer het gaat om
sperma met een zeer lage beweeglijkheid)
door eerst een centrale druppel te make
met FertiCult™ Flushing medium
70% van het druppelvolume
door PVP-medium.
Opmerking 2:
tltuurplaat:
minerale olie.
van de PVP-

onmiddellijk
Voorkom

gedurende 30

2ul) gewassen

laten migreren naar de buity

de staart van het spermatozo@
glazen pipet.
Breng de

spermatozoon i
druppels en

€ ICSI procedure.

® Bewaar 10% PVP in FertiCult™ Flushing mé
tussen 2-8 °C

* De producten kunne
na openen, wa
aangehoud
zijn_bi

producten bewaard

icht.
eten als afval behandeld worden in
emming met de plaatselijke voorschriften
oor medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

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

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

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

&

en negatief voor Anti-HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en
HCV. Verder is het materiaal getest op parvovirus
B19 en niet-verhoogd bevonden. Geen gekende
testmethoden kunnen garanties bieden dat
producten afgeleid van menselijk bloed geen
infectieuze agentia zullen overdragen.
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
plasma pools voor specifieke merkers van
e, alsook effectieve productiestappen voor
ie/verwijdering van virussen. Ondanks
elen, kan de mogelijke overdracht
agentia niet volledig uitgesloten
pedicinale producten afkomstig
plasma toegediend worden.
assing voor ongekende of
andere pathogenen. Er
ewezen virustransmissies
erd volgens de Europese

gekend. Behandel
of ze HIV of hepatitis

zijn geen rappa
met albumine, g

kledij wanneer er
specimens.
gedefinieerd in de
egulation 2017/745)
moet worden gemeld
van toepassing, aan
de EU-lidstaat waar de

European Medical
dat zich heeft voq

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

Voor verdere vragen over veiligheid en prestaties
kunt u contact opnemen met FertiPro NV voor
klantenondersteuning of technische ondersteuning.
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Non risterilizzare
Nao reesterilizar
Mnv enavarmooTeIpOVETE
Niet opnieuw steriliseren

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Nimero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer ApIBpOG KATOAGYOU Chargencode KwdIkog mapTidng
Nimero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Hugpounvia AjEng Hersteller MopaoKEUROTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Vor Sonnen-Licht schiitzen

a Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AlTNPEITE TO TIPOTIOV POKPIG A6 TO NAIGKS PG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Gerat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Medisch hulpmiddel

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

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucoes de utilizacao
ZUMBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg xpPRoNg
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions

Attention
Vorsicht

Precaucion

Attenzione
Cuidado
Mpoagoxn
Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricag¢do
Hugpopnvia mapaywyng
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques

ion par prép ion

| STERILE | A | Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOGTEIPWHEVO PE GONTTTEG TEXVIKEG EMEEEPYTIOG

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

G liseerd met 1e technieken

Temperaturgrenze

o Temperature limit
/H/ Limite de température
c Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Opio Beppokpaaiog
Temperatuurslimiet

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
MePIEXE POPUOAKEUTIKA OUTia
Bevat een medicinale substantie

Contains human blood or plasma derivatives

Contiene sangre humana o derivados del plasma

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthélt menschliches Blut oder Plasmaderivate

Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma
Mepigxel avBpOMIVO aiua i TXPAYwYa MAGCUOTOG
Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

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

O

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril inico
200TNUa povoU Gpaypol OTEIPOTNTAG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso.

Néo usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucoes de uso.
Mn XPNGIPOTIOIEITE EGV N CUCKEUXTIO EIVOXI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
Symbole tel que défini dans le relatif aux di

An

2017/745 de la Commission européenne

Symbol geméaf der Verordnung (EU) 2017/ 745 (iber Medizinprodukte definiert
Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/ 745 sobre los productos sanitarios

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE
Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

Z0pBoAo 6w opiteTan oty OIM 2017/745 Tng Eupwoikig Emmpomig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797
Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797

Marcacéo CE por Orgéo Notificado 2797

ZApavan CE amd Tov Kovoroinpévo Opyaviopd 2797

CE-markering door Notified Body 2797

P

R

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

=

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada tnica com embalagem protetora externa.

Movo amooTeIpwpEVO GUOTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOOTATEUTIKA CUOKEUXOI.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

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

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

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
Z0pBoAo 6nwg opiteTan ato 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

ONLY A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.
H opoomovdiaki HMA vopoBeaia mepiopilel To ev AGyw I6TpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV o€ TWANGN &6 1TPG 1 KATOMIV EVIOARG IKTPOU.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.






