IVF Basics® HTF
IVF Basics® HTF 0.4% HSA

IVF Basics® HTF HEPES
IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
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USED ABBREVIATIONS

ICSI  Intracytoplasmatic Sperm Injection

IVF In Vitro Fertilization

Ul IntraUterine Insemination

HSA  Human Serum Albumin

LAL  Limulus Amebocyte Lysate

SSCP Summary of Safety and Clinical Performance
MSDS Material Safety Data Sheet

GENERAL

IVF Basics® HTF (0.4% HSA) and IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

have been developed for washing, handling, conditioning and culturing of

human gametes and embryos.

> |VF Basics® HTF (0.4% HSA) should be pre-equilibrated overnight or
at least for a minimum of 4 hours before use at 37°C and 5% CO-.

> |VF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) contains HEPES, no CO:
incubation is required.

APPLICATION

Intended use

IVF Basics ® HTF / IVF Basics ® HTF 0.4% HSA are used for washing and
handling of human gametes, and for handling and conditioning of human
embryos. The media are used for the following procedures:

» Washing/handling of human ova

» Washing/handling of spermatozoa

> Swim-up of spermatozoa

> Production of density gradient media

> Washing/handling for human embryos

> |UL, IVF, ICSI

> Embryo culture from day 1 to blastocyst stage

> Embryo transfer

IVF Basics ® HTF HEPES / IVF Basics ® HTF HEPES 0.4% HSA are
used for washing and handling of human gametes, and for handling and
conditioning of human embryos. The media are used for the following
procedures:

> Flushing for oocyte collection

> Washing/handling of human ova

> Washing/handling of spermatozoa

> Swim-up of spermatozoa

> Production of density gradient media

> Washing/handling for human embryos

> (UL, ICSI

> Embryo transfer

Indications for use
For use during ART procedures of patients and couples undergoing infertility
treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab technicians, embryologists,
or medical doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients and couples undergoing
infertility treatments.

COMPOSITION

IVF Basics® HTF and IVF Basics® HTF HEPES consist of a balanced
physiologic salt solution, supplemented with carbohydrate energy sources
such as glucose, pyruvate and lactate, and 10mg/liter gentamicin sulphate
(medicinal substance). IVF Basics® HTF is bicarbonate buffered, while IVF
Basics® HTF HEPES additionally contains HEPES.

Itis strongly suggested to supplement IVF Basics® HTF and IVF Basics®
HTF HEPES with 4g/liter HSA (medicinal substance derived from human
blood plasma) before use.

IVF Basics® HTF 0.4% HSA and IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA are
presupplemented with 4g/liter HSA (medicinal substance derived from
human blood plasma) and are ready-to-use.

The MSDS for IVF Basics® HTF media also describes the product
composition and is available on the website of Gynotec B.V.

MATERIAL NOT INCLUDED

> IVF Basics® HTF and IVF Basics® HTF HEPES (media without HSA):
pharmaceutical grade Human Albumin Solution with registered Plasma
Master File

QUALITY CONTROL

> pH: 7.20-7.60 (At 5% CO: for IVF Basics® HTF (with HSA))

> Osmolality: 270-290 mOsm/kg

» Endotoxin test by LAL methodology (USP <85>): < 0.25 EU/mI

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

> One-cell mouse embryo assay (blastocysts after 96h): = 80%

> Human sperm survival assay (% motility compared with control after
24 hours): = 80%

> Chemical composition

> Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

> Certificate of analysis and MSDS are available upon request

Sterilized by using aseptic processing techniques.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

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

> Always wear protective clothing when working with specimens.

> Handle specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.

> 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.

» 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.

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.
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PRE-USE CHECKS

> Do not use the product if:
othe seal on the bottle is broken or open when the product is delivered;
oit becomes discoloured, shows any evidence of microbial

contamination or cloudy;

oexpiry date has been exceeded.

> Do not freeze before use.

> Do not resterilize after opening.

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

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

STORAGE CONDITIONS

> Store refrigerated (2°C - 8°C).

> Keep away from (sun)light.

> After opening the container, do not use the product longer than 7 days.
Sterile conditions must be maintained and product must be stored at
2°C-8°C.

> Discard the devices in accordance with local regulations for disposal
of medical devices.

INSTRUCTIONS FOR USE

Each laboratory should establish its own validated procedures and protocols.
Addition of human albumin solution before use:

Itis strongly recommended to supplement [VF Basics® HTF media without
human albumin with 4 g/l HSA (see material not included). Use aseptic
techniques to avoid introduction of microorganisms to the medium.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Designed for the use in a CO2 incubator in a humified atmosphere.

> Pre-Equilibration of IVF Basics® HTF (0.4% HSA):

> Preincubate the media (in culture dishes or flasks with loosened screw
caps) overnight or at least for a minimum of 4 hours before use at
37°C and 5% COx.

> In case pre-equilibration is performed in culture dishes make sure the
droplets are covered with suitable oil or alternatively, use an open system
according to general laboratory practice.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Contains a HEPES buffer to maintain stable pH during procedures

performed outside a COz incubator.

> Before use, IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) can be preheated to
room temperature or 37°C.

Washing / handling instructions

o1 Recover oocytes and prepare sperm according to your standard
laboratory procedures.

After collection check the oocytes and rewash, if necessary, before
placing them in fresh droplets/wells for overnight culture. Carry out
fertilization in IVF Basics® HTF (0.4% HSA).

Where ICSl is required, perform the sperm injection in IVF Basics® HTF
HEPES (0.4% HSA) if performed outside a COz incubator. Afterwards
transfer back into IVF Basics®HTF (0.4% HSA) for culture in a CO2
incubator. Alternatively, perform ICSI with only IVF Basics® HTF (0.4%
HSA) under CO2.

Place the fertilization dishes into a COz incubator and culture according
to your standard laboratory procedures.

Evaluate the oocytes for evidence of fertilization (generally performed
within 16-20 hours after fertilization).

For embryo transfer at day 2 or 3 transfer the embryos to the uterus in
fresh equilibrated IVF Basics® HTF media.

Flush the Embryo Transfer catheter with [VF Basics® HTF media prior
to use.
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Swim-up (According to WHO, 2021)

o1 Carefully layer 1.5ml IVF Basics® HTF media on top of 1ml washed
semen in a conical based centrifuge tube.

Place the tube in the incubator at a 45° angle for 1 hour at 37°C.
Place the tube carefully in an upright position and remove 1ml of the
top layer.

Dilute the aliquot of motile cells with 2-5 ml of IVF Basics® HTF media.
Centrifuge for 5-10 minutes at 300g.

Carefully aspirate the supernatant and resuspend the sperm pellet in
0.5ml IVF Basics® HTF media.
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Embryo transfer (According to Brinsden, 2005)

o1 Take a sterile syringe, fill it with IVF Basics® HTF media and eject
air bubbles. Place the syringe onto a catheter and eject the medium.
Suck up the IVF Basics® HTF media into the syringe and push down
the piston to the 10yl calibration mark.

o3 Suck up the embryo(s) into the catheter in such a way that the volume
is approximately 20-30pl.

Hand over catheter and syringe to the clinician for insertion and transfer
into the uterus.
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SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for IVF Basics® HTF media describes safety and
performance characteristics for the media and is available on the website
of Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

For further questions regarding to the safety and performance, please
contact Gynotec B.V.

IVF Basics® HTF
IVF Basics® HTF 0.4% HSA

IVF Basics® HTF HEPES
IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
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GEBRUIKTE AFKORTINGEN

ICSI  Intracytoplasmatische spermainjectie

IVF In Vitro Fertilisatie

[1V]] Intra uteriene inseminatie

HSA  Humaan Serum Albumine

LAL  Limulus Amebocyte Lysate

SSCP Samenvatting van veiligheid en Klinische performantie
MSDS Veiligheidsinformatieblad

ALGEMENE INFORMATIE

IVF Basics® HTF (0.4% HSA) en IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) zijn

ontwikkeld voor het wassen, hanteren, conditioneren en cultuur van menselijke

gameten en embryo’s.

> |VF Basics® HTF (0.4% HSA) moet gedurende de nacht of minimal 4 uur
voor gebruik geéquilibreerd worden bij 37°C en 5% COz.

> |VF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) bevat HEPES, CO: incubatie is
niet nodig.

APPLICATIE

Beoogd gebruik

IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0,4% HSA zijn ontwikkeld voor het wassen
en hanteren van menselijke gemeten, en voor het hanteren en conditioneren
van menselijke embryo’s. Deze media worden gebruikt worden voor volgende
procedures:

> Wassen/hanteren van menselijke odcyten

» Wassen/hanteren van spermatozoa

> Swim-up van spermatozoa

> Productie van densiteitsgradiénten

> Wassen/hanteren van menselijke embryo’s

> |UL, IVF, ICSI

> Embryo cultuur van dag 1 tot blastocyst stadium

> Embryo transfer

IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0,4% HSA zijn ontwikkeld
voor het wassen en hanteren van menselijke gemeten, en voor het hanteren
en conditioneren van menselijke embryo’s. Deze media worden gebruikt
worden voor volgende procedures:

> Spoelen voor de collectie van odcyten

» Wassen/hanteren van menselijke odcyten

> Wassen/hanteren van spermatozoa

> Swim-up van spermatozoa

> Productie van densiteitsgradiénten

> Wassen/hanteren van menselijke embryo’s

> (UL, ICSI

> Embryo transfer

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten en koppels die
onvruchtbaarheidsbehandelingen ondergaan.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-professionals (laboranten, embryologen
of artsen).

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

koppels die een

COMPOSITIE

IVF Basics® HTF en IVF Basics® HTF HEPES bestaan uit een gebalanceerde
fysiologische zoutoplossing, gesupplementeerd met koolhydraat energiebron-
nen zoals glucose, pyruvaat en lactaat, en 10mg/liter gentamicine sulfaat
(medicinale substantie). IVF Basics® HTF is bicarbonaat gebufferd, terwijl
IVF Basics® HTF HEPES ook nog HEPES bevat.

Het wordt sterk aanbevolen om 4glliter HSA (medicinale substantie afgeleid
van humaan bloedplasma) toe te voegen aan IVF Basics® HTF en IVF Basics®
HTF HEPES voor gebruik.

IVF Basics® HTF 0.4% HSA en IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA bevatten
reeds 4g/liter HSA (medicinale substantie afgeleid van humaan bloedplasma)
en zijn gebruiksklaar.

De MSDS voor IVF Basics® HTF media beschrift ook de product compositie
en is beschikbaar op de website van Gynotec B.V.

MATERIAAL NIET INBEGREPEN

> |VF Basics®HTF en IVF Basics® HTF HEPES (media zonder HSA): humane
albumine oplossing van farmaceutische kwaliteit met geregistreerde Plasma
Master File

KWALITEITSCONTROLE

> pH: 7.20-7.60 (bij 5% CO:= voor IVF Basics® HTF (met HSA))

> Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

> Endotoxinetest met de LAL methodologie (USP <85>): < 0.25 EU/ml

» Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Geen groei

> 1-cel muis embryo assay (% blastocysten na 96 uur): = 80%

> Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle
na 24 uur): = 80%

> Chemische compositie

> Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van toepassing

> Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag.

Gesteriliseerd met aseptische technieken.

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

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

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

Behandel daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.
Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelik 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, and HCV. Verder zijn de grondstoffen getest op parvovirus B19
en niet-verhoogd bevonden. Geen gekende testmethoden kunnen garanties
bieden dat producten afgeleid van humaan bloed geen infectieuze agentia
zullen overdragen.

» Standaard maatregelen om infecties door het gebruikt van medicinale
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Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

IVF Basics® HTF

Product description I

Product code

HTF-B-10 1x 10 ml of IVF Basics® HTF
HTF-B-30 1x 30 ml of IVF Basics® HTF
HTF-B-60 1x 60 ml of IVF Basics® HTF
HTF-B-120 1x 120 ml of IVF Basics® HTF
HTF-B-250 1 x 250 ml of IVF Basics® HTF
HTF-B-500 1 x 500 ml of IVF Basics® HTF

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
Pharmacopee specificaties, gekend.

Elk ernstig indicent (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 authoriteit van de
EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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CONTROLES VOOR GEBRUIK

> Product niet gebruiken als:
ode verzegeling van de container geopend of defect is bij levering;
ohet van kleur veranderd is, troebel is of het enig teken van microbiéle

contaminatie vertoont;
ode vervaldatum overschreden is.

> Niet invriezen voor gebruik.

> Niet opnieuw steriliseren na gebruik

> Producten met gentamicine mogen niet gebruikt worden bij een patiént met
een gekende allergie voor gentamicine of vergelijkbare antibiotica.

» Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op 1 dag zal worden
uitgevoerd, het vereiste volume onder aseptische omstandigheden in een
geschikte steriele recipiént. Dit om meerdere openingen/opwarmcycli van het
medium te voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media weg.

OPSLAG CONDITIES

> Gekoeld bewaren (2°C - 8°C).

> Weghouden uit (zon)licht.

> Na opening van de verpakking het product niet langer dan 7 dagen gebruiken.
Steriele omstandigheden worden aangehouden en het product moet bewaard
worden bij 2-8°C.

> Producten moeten als afval behandeld worden in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor medische hulpmiddelen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Elk laboratorium zou zijn eigen gevalideerde procedures moeten raadplegen

Toevoeging van humane albumine oplossing voor gebruik:

Het wordt sterk aanbevolen om 4 g/l HSA (zie materiaal niet inbegrepen) toe
te voegen aan IVF Basics® HTF media zonder humaan albumine. Gebruik
aseptische technieken om micro-organismen in het medium te voorkomen.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Ontworpen voor gebruik in een COz incubator in een vochtige atmosfeer.

> Pre-incubatie van IVF Basics® HTF (0,4% HSA):

> Pre-incubeer de media (in cultuurschalen of flessen met losgedraaide
schroefdoppen) overnacht of minstens 4 uur voor gebruik bij 37°C en 5% COz.

> Als pre-incubatie wordt uitgevoerd in cultuurschalen, zorg er dan voor dat
de druppels bedekt zijn met een geschikte olie of gebruik anders een open
systeem volgens de algemene laboratoriumprakijken.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Bevat een HEPES-buffer om de pH stabiel te houden tijdens de procedures

die buiten een COz incubator worden uitgevoerd.

> |VF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) kan voor gebruik voorverwarmd worden
tot kamertemperatuur of 37°C.

Instructies voor wassen en hanteren

o1 Verzamel de odcyten en bereid het sperma voor volgens de standaard
laboratorium procedures.

Controleer de odcyten na het verzamelen en was ze indien nodig opnieuw
voordat ze in nieuwe druppels/wells geplaatst worden voor nachtelijke
kweek. Voer de bevruchting uit in IVF Basics® HTF (0,4% HSA).

Als ICS] vereist s, voer de sperma-injectie uit in [VF Basics® HTF HEPES
(0.4% HSA) indien uitgevoerd buiten een COz incubator. Vervolgens terug
overbrengen naar IVF Basics® HTF (0.4% HSA) in een COz incubator. Als
alternatief, voer ICSI uit onder CO2 met alleen IVF Basics® HTF (0,4% HSA).
Plaats de fertilisatieschaaltjes in een COz incubator en kweek ze volgens
standaard laboratorium procedures.

Contoleer de odcyten op aanwijzingen van bevruchting (over het algemeen
uitgevoerd binnen 16-20 uur na de bevruchting).

Plaats de embryo's in de baarmoeder in vers geéquilibreerde IVF Basics®
HTF media voor embryo transfer op dag 2 of 3.

Spoel de Embryo Transfer katheter met IVF Basics® HTF media voor
gebruik.
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Swim-up (Volgens WHO, 2021)

o1 Breng 1.5ml |VF Basics® HTF media als een laagje aan op 1ml gewassen
sperma in een conisch centrifugeerbuisje.

Plaats de tube in een hoek van 45° en incubeer gedurende 1 uur bij 37 °C.
Breng de tube in een verticale positie en verwijder de bovenste 1ml.
Verdun het aliquot met motiele cellen met 2-5ml IVF Basics® HTF media.
Centrifugeer 5-10 minuten aan 300g.

Verwijder het supernatans voorzichtig en resuspendeer in 0.5ml IVF Basics®
HTF media.

o:
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Embryo transfer (Volgens Brinsden, 2005)

o1 Neem een steriele injectiespuit, vul hem met IVF Basics® HTF media en spuit
de luchtbellen eruit. Plaats de spuit op de katheter en spuit het medium eruit.
Zuig IVF Basics® HTF media op in de spuit en druk de zuiger omlaag tot
de 10pl kalibratiemarkering.

Zuig het embryo/de embryo’s zo in de katheter dat het volume ongeveer
20-30plis.

Overhandig de katheter en spuit aan de arts voor het inbrengen en
overbrengen in de baarmoeder.
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SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PERFORMANTIE
(SSCP)

De SSCP voor IVF Basics® HTF media beschrilft de veiligheids- en perfor-
mantiekenmerken van de media en is beschikbaar op de website van Gynotec
B.V. (www.gynotec.nl).

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie kunt u contact opnemen
met Gynotec B.V. voor klantenondersteuning of technische ondersteuning.

Bestellnummer
Nuamero de catalogo
Numero di catalogo

IVF Basics® HTF 0.4% HSA

—

Numero de catalogo
Api6uds karaAdyou
Katalog numarasi

IVF Basics® HTF HEPES

)

Product code  Product description Product code  Product description

HTF-B-0.4A-10 1 x 10 ml of IVF Basics® HTF 0.4% HSA HTF-H-10 1 x 10 ml of IVF Basics® HTF HEPES
HTF-B-0.4A-30 1 x 30 ml of IVF Basics® HTF 0.4% HSA HTF-H-30 1 x 30 ml of IVF Basics® HTF HEPES
HTF-B-0.4A-60 1 x 60 ml of IVF Basics® HTF 0.4% HSA HTF-H-60 1 x 60 ml of IVF Basics® HTF HEPES
HTF-B-0.4A-120 1 x 120 mi of IVF Basics® HTF 0.4% HSA HTF-H-120 1 x 120 ml of IVF Basics® HTF HEPES
HTF-B-0.4A-250 1 x 250 ml of IVF Basics® HTF 0.4% HSA HTF-H-250 1 x 250 ml of IVF Basics® HTF HEPES
HTF-B-0.4A-500 1 x 500 mi of IVF Basics® HTF 0.4% HSA HTF-H-500 1 x 500 ml of IVF Basics® HTF HEPES
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ABREVIATIONS UTILISEES

ICSI Injection intracytoplasmatique de spermatozoides
FIV. Fécondation in vitro

1V} Insémination intra-utérine

HSA  Albumine sérique humaine

LAL  Lysat d'amébocytes de Limulus

SSCP  Résumé de la sécurité et des performances cliniques
FDS  Fiche de données de sécurité

GENERAL

IVF Basics® HTF (0,4 % HSA) et IVF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA) ont été

congus pour le lavage, la manipulation, le conditionnement et la mise en culture de

gamétes et d'embryons humains.

> |VF Basics® HTF (0,4 % HSA) doit étre pré-équilibré & 37 °C et 5 % de CO2 pendant
une nuit entiére de préférence, ou au moins pendant 4 heures avant utilisation.

> IVF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA) contient de 'HEPES, aucune incubation
sous CO2 n'est nécessaire.

APPLICATION

Utilisation prévue

IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0,4 % HSA ont été congus pour le lavage et la
manipulation de gamétes humains ainsi que pour la manipulation et le conditionnement
d'embryons humains. Les milieux sont utilisés pour les procédures suivantes :

» Lavage/manipulation d’ovules humains

» Lavage/manipulation de spermatozoides

> Migration ascendante de spermatozoides

> Production de milieux a gradient de densité

» Lavage/manipulation d’embryons humains

> |IU, FIV, ICSI

> Culture d’embryons du jour 1 au stade de blastocyste

> Transfert d'embryon

IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0,4 % HSA ont été
congus pour le lavage et la manipulation de gamétes humains ainsi que
pour la manipulation et le conditionnement d'embryons humains. Les milieux
sont utilisés pour les procédures suivantes :

» Ringage folliculaire lors de prélévements d’ovocytes

> Lavage/manipulation d'ovules humains

» Lavage/manipulation de spermatozoides

> Migration ascendante de spermatozoides

> Production de milieux a gradient de densité

> Lavage/manipulation d’'embryons humains

> lIU, ICSI

> Transfert d'embryon

Indications d'utilisation
A utiliser pendant les procédures de procréation médicalement assistée
chez les patients et les couples qui suivent des traitements contre I'infertilité.

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la procréation médicalement
assistée (techniciens de laboratoire, embryologistes ou médecins).

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de couples qui suivent des
traitements contre I'infertilité.

COMPOSITION

IVF Basics® HTF et IVF Basics® HTF HEPES consistent en une solution
saline physiologique équilibrée supplémentée en sources d'énergie glucidique
telles que glucose, pyruvate et lactate, ainsi qu'en sulfate de gentamicine
(substance médicamenteuse) & 10 mg/litre. [VF Basics® HTF est tamponné au
bicarbonate, tandis que IVF Basics® HTF HEPES contient aussi de 'HEPES.

Il est fortement conseillé d'ajouter du HSA (substance médicale dérivée du
plasma sanguin humain) & hauteur de 4 g/litre & IVF Basics® HTF et IVF Basics®
HTF HEPES avec avant utilisation.

IVF Basics® HTF 0,4 % HSA et IVF Basics® HTF HEPES 0,4 % HSA sont
pré-supplémentés en HSA (substance médicale dérivée du plasma sanguin
humain) a hauteur de 4 g/litre et sont préts a I'emploi.

La fiche de données de sécurité (FDS) de IVF Basics® HTF media décrit également
la composition du produit. Elle est disponible sur le site Intemet de Gynotec B.V.

MATERIEL NON INCLUS

> IVF Basics® HTF and IVF Basics® HTF HEPES (milieux sans HSA):
solution & I'albumine sérique humaine de qualité pharmaceutique
disposant d'un dossier permanent du plasma enregistré

CONTROLE QUALITE

> pH: 7.20-7.60 (A 5% de CO:= pour IVF Basics® HTF (avec HSA))

> Osmolalité: 270-290 mOsmikg

> Test de détection des endotoxines par la méthode LAL (USP <85>): < 0.25 EU/ml

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

> 1-cellule test MEA de survivance embryonnaire (pourcentage de blastocystes
apres 96 heures): 280 %

> Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en % comparée a
I‘échantillon de controle apres 24 heures) 2 80 %

> Composition chimique

> Utilisation de produits de qualité Ph Eur ou USP le cas échéant

> Un certificat d'analyse et une fiche de données de sécurité sont disponibles
sur demande.

Stérilisé en suivant des techniques de traitement aseptique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

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

> Il convient de porter des vétements de protection lors de la manipulation des specimens

> Manipuler tous les spécimens comme s'ils étaient susceptibles de
transmettre le VIH ou I'hépatite.

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

les produits dérivés de sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux
> Les mesures standard pour prévenir les infections résultant de ['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 linclusion d'étapes de fabrication efficaces
pour 'nactivation/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 pathogenes inconnus ou émergents. Aucune
transmission de virus n'a été rapportée avec I'albumine fabriquée conformément
aux spécifications de la Pharmacopée Européenne selon des procédés établis.
Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux) doit étre signalé & FertiPro NV et, le cas échéant, a lautorite
compétente de 'Etat membre de [UE dans lequel [ utlisateur ou le patient sont tablis.
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CONTROLES PREALABLES A L'UTILISATION
> Ne pas utiliser le produit si :
ol'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;
oil est décoloré, trouble ou s'il présente des signes de contamination microbienne;
ola date de péremption est dépassée.
> Ne pas congeler avant utilization.
Ne pas restériliser apres ouverture.
Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas étre utilisés chez
des patients allergiques a la gentamicine ou a des antibiotiques similaires.
Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile approprié, en
conditions aseptiques, en fonction du nombre de procédures qui seront
effectuées dans la journée. Cela évitera une multitude d'ouvertures et de
cycles de réchauffement du milieu. Eliminer le milieu en exces (non utilisé).

vy
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INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE

> Conserver au réfrigérateur (2°C — 8°C).

> Tenir a I'écart de la lumiere (du soleil).

> Ne pas utiliser le produit pendant plus de 7 jours aprés ouverture du
récipient. Le produit doit étre conservé dans des conditions stériles, a
une température comprise entre 2 et 8 °C.

» Eliminer les dispositifs conformément aux réglementations locales en
matiére d'élimination des dispositifs médicaux.

MODE D’EMPLOI

Chaque laboratoire doit se référer a ses propres procédures validées.
Ajout d'une solution d’albumine humaine avant utilisation :

Il est fortement recommandé de compléter les milieux IVF Basics® HTF sans
albumine humaine avec 4 g/l HSA (voir matériel non inclus). Utiliser des techniques
aseptiques pour éviter lintroduction de micro-organismes dans le milieu.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Congu pour étre utilisé dans un incubateur a CO2 en atmosphére humifiée.

> Pré-équilibrage d'IVF Basics® HTF (0.4% HSA):

> Pré-incuber les milieux (dans des boites de culture ou des flacons dont les
bouchons ont été dévissés) a 37 °C et 5 % de CO2 pendant une nuit de
préférence, ou au moins pendant 4 heures, avant utilisation.

> Sile pré-équilibrage est effectué dans des boites de culture, veiller & ce
que les gouttelettes soient recouvertes d'une huile appropriée ou utiliser
un systéme ouvert, conformément aux pratiques habituelles du laboratoire.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Contient un tampon HEPES qui permet de maintenir un pH stable pendant

les procédures effectuées en dehors d'un incubateur a CO..

> |VF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA) peut étre préchauffé a température
ambiante ou a 37 °C avant utilisation.

Instructions de lavage et de manipulation

o1 Récupérer les ovocytes et préparer le sperme en suivant les procédures
habituelles du laboratoire.

Aprés le prélévement, vérifier les ovocytes et réaliser un nouveau ringage, si
nécessaire, avant de les placer dans des gouttelettes/puits propres pour culture
noctume. Procéder a la fécondation dans IVF Basics® HTF (0,4 % HSA).

Si une procédure ICSI est nécessaire, procéder a lnjection de sperme en
utilisant IVF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA) si elle est réalisée en dehors
d'unincubateur & COz. Transférer ensuite dans IVF Basics® HTF (0,4% HSA)
pour la culture dans un incubateur a COx. Il est également possible de procéder
aune ICSl avec seulement IVF Basics® HTF (04 % HSA) en présence de CO.
Placer les boites de fécondation dans un incubateur a CO: et réaliser la
culture en suivant les procedures habituelles du laboratoire.

Evaluer les ovocytes pour rechercher des signes de fécondation
(généralement dans les 16 a 20 heures suivant la fécondation).

Pour le transfert d’embryons au jour 2 ou 3, transférer les embryons
dans l'utérus dans un milieu IVF Basics® HTF frais et équilibré.
Rincer le cathéter de transfert d'embryon avec un milieu [VF Basics®
HTF avant utilisation.
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Migration ascendante (selon 'OMS, 2021)

o1 Déposer délicatement 1,5 ml d'IVF Basics® HTF media sur 1 ml de sperme
lavé, dans un tube a centrifuger & base conique.

Placer le tube dans l'incubateur & un angle de 45° pendant 1 heure a 37 °C.
Placer délicatement le tube en position verticale et prélever 1 ml de la
couche supérieure.

Diluer l'aliquote de cellules motiles avec 2 a 5 ml d'IVF Basics® HTF media.
Centrifuger pendant 5-10 minutes a 300 g.

Retirer soigneusement le surageant par aspiration et remettre le culot de
sperme en suspension dans 0,5 ml d'IVF Basics® HTF media.

<IN
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Transfert d’embryons (selon Brinsden, 2005)
o1 Remplir une seringue stérile avec IVF Basics® HTF media et éliminer
les bulles d'air. Placer la seringue sur un cathéter et éjecter le milieu.
o2 Aspirer le milieu IVF Basics® HTF dans la seringue et pousser le piston
jusqu'au repére d'étalonnage de 10 pl.
3 Aspirer le(s) embryon(s) dans le cathéter de maniére a obtenir un
volume d’environ 20-30 pl.
04 Remettre le cathéter et la seringue au clinicien pour l'insertion et le
transfert dans I'utérus.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP de IVF Basics® HTF media décrit les caractéristiques de sécurité et de
performances du milieu. ll est disponible sur le site Web Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

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

IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA ]

Product code

HTF-H-0.4A-10

Product description

1x 10 ml of IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
HTF-H-0.4A-30  1x 30 ml of IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
HTF-H-0.4A-60  1x 60 ml of IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
HTF-H-0.4A-120 1 x 120 ml of IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
HTF-H-0.4A-250 1 x 250 ml of IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA
HTF-H-0.4A-500 1 x 500 ml of IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA

DEEEENNSTTTTT

VERWENDETE ABKURZUNGEN

ICSI  Intrazytoplasmatische Spermieninjektion

IVF In-vitro-Fertilisation

Ul Intra-Uterine Insemination

HSA  Humanes Serumalbumin

LAL  Limulus-Amebozyten-Lysat

SSCP Zusammenfassung der sicherheit und Klinischen leistungsfahigkeit
MSDS  Sicherheitsdatenblatt

ALLGEMEIN

IVF Basics® HTF (0,4 % HSA) und IVF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA)

sind zum Waschen, Zwischenlagern, Konditionieren und Kultivieren

menschlicher Gameten und Embryonen bestimmt.

> |VF Basics® HTF (0,4 % HSA) sollte vor der Verwendung tber Nacht oder
mindestens 4 Stunden bei 37 °C und 5 % CO: voréquilibriert werden.

> |VF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA) enthalt HEPES, es ist keine
COz-Inkubation erforderlich.

ANWENDUNG

BestimmungsgeméRer Gebrauch

IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0,4 % HSAsind zum Waschen und Zwischenlagem
menschlicher Gameten und zum Zwischenlagem und Konditionieren menschlicher
Embryonen bestimmt. Die Medien werden fiir die folgenden Verfahren verwendet werden:
» Waschen/Zwischenlagern menschlicher Eizellen

> Waschen/Zwischenlagern von Spermatozoen

> Swim-up von Spermatozoen

> Herstellung von Dichtegradientenmedium

> Waschen/Zwischenlagern menschlicher Embryonen

> |UI, IVF, ICSI

> Embryonenkultur von Tag 1 bis zum Blastozystenstadium

> Embryotransfer

IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0,4 % HSA sind
zum Waschen und Zwischenlagern menschlicher Gameten und zum
Zwischenlagern und Konditionieren menschlicher Embryonen bestimmt.
Die Medien werden fiir die folgenden Verfahren verwendet werden:

> Einspilung zur Eizellentnahme

> Waschen/Zwischenlagern menschlicher Eizellen

> Waschen/Zwischenlagern von Spermatozoen

> Swim-up von Spermatozoen

> Herstellung von Dichtegradientenmedium

> Waschen/Zwischenlagern menschlicher Embryonen

> (UL, ICSI

> Embryotransfer

fiir die Ver g
Zur Verwendung wéhrend ART-Verfahren bei Patientinnen, Patienten und
Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

BestimmungsgemaRe/r Anwendende
Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind ART-Fachleute
(Labortechnikerinnen und Labortechniker, Embryologinnen und
Embryologen oder Arztinnen und Arzte).

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich einer
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

ZUSAMMENSETZUNG

IVF Basics® HTF und IVF Basics® HTF HEPES bestehen aus einer
ausgewogenen physiologischen Kochsalzlosung, erganzt durch
Kohlenhydrat-Energiequellen wie Glukose, Pyruvat und Laktat sowie 10 mg/
Liter Gentamicinsulfat (Arzneistoff). IVF Basics® HTF ist bicarbonatgepuffert,
wahrend IVF Basics® HTF HEPES zusatzlich HEPES enthalt.

Es wird dringend empfohlen, IVF Basics® HTF und IVF Basics® HTF
HEPES vor der Verwendung 4 g/Liter HSA (aus menschlichem Blutplasma
gewonnener Arzneistoff) zuzusetzen.

In den gebrauchsfertigen Medien IVF Basics® HTF 0,4 % HSA und IVF
Basics® HTF HEPES 0,4 % HSA st bereits 4 g/Liter HSA (aus menschlichem
Blutplasma gewonnener Arzneistoff) enthalten.

Die Produkizusammensetzung ist auch im Sicherheitsdatenblatt (MSDS) fiir IVF
Basics® HTF-Medium beschrieben, das auf der Website von Gynotec B.V. verfligbar ist.

MATERIAL NICHT ENTHALTEN

> |VF Basics®HTF und IVF Basics® HTF HEPES (Medien ohne HSA):
Humanalbuminlésung in pharmazeutischer Qualitat mit registrierter
Plasma-Masterdatei.

QUALITATSKONTROLLE

> pH: 7.20-7.60 (Bei 5% CO- fiir VF Basics® HTF (mit HSA))

> Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

> Endotoxintest mit der LAL-Methode (USP <85>): < 0.25 EU/ml

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

> Testan einzelligen Mausembryonen (% Blastozyten nach 96-stiindigen): 2 80 %

> Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich zur
Kontrolle nach 24 Stunden): = 80 %

> Chemische Zusammensetzung

> Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in Arzneibuchqualitat nach
Ph. Eur. oder USP

> Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt (MSDS) sind auf Anfrage erhéltiich.

Sterilisiert durch aseptische Techniken.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

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

> Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

> Alle Proben sind so zu handhaben, als konnten sie HIV oder Hepatitis ibertragen.

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

> Zu den Standardverfahren zur Viermeidung von Infektionen durch den Gebrauch
von medizinischen Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma prapariert
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Atenciodn al cliente-asistencia técnica
Assistenza clienti-supporto tecnico
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wurden, gehdren die Auswahl der Spender, Untersuchung von Einzelspenden und
Plasmapools fiir spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungsschritten fiir die Inaktivierung/Entfemung von Viren. Dennoch kann
bei der Verabreichung von medizinischen Produkten, die aus humanem Biut oder
Plasma prapariert wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neue Viren und andere
Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte tiber nachgewiesene Virusiibertragungen
mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Europdischen Arzneibuches
(Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde.

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

UBERPRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

> Produkt nicht verwenden, wenn es:
omit gedffnetem oder defektem Behélterverschluss geliefert wurde;
oeingetriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung aufweist;
odas Verfalldatum abgelaufen ist.

> Vor Gebrauch nicht einfrieren.

> Nach dem Offnen nicht emeut sterilisieren.

» Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patienten mit bekannter
Allergie gegen Gentamicin oder &hnlicher Antibiotika verabreicht werden.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG

> Gekiihlt lagern (2°C - 8°C).

> Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

> Das Produkt nach dem Anbrechen des Behélters nicht langer als 7 Tage
verwenden. Es sind sterile Bedingungen einzuhalten, und das Produkt
ist bei 2-8 °C aufzubewahren.

> Die Produkte in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften zur
Entsorgung von Medizinprodukten entsorgen.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren heranziehen.
Zugabe von Humanalbuminlsung vor der Verwendung:

Es wird dringend empfohlen, IVF Basics® HTF-Medium ohne Humanalbumin
mit 4 g/l HSA (siehe material nicht enthalten) zu supplementieren. Aseptische
Techniken anwenden, um keine Mikroorganismen in das Medium einzufiihren.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Fiir die Verwendung in einem COz-Inkubator in einer feuchten Atmosphare.

> Voraquilibrierung von IVF Basics® HTF (0,4 % HSA):

> Das Medium (in Kulturschalen oder Flaschen mit locker aufgesetztem
Schraubverschluss) vor der Verwendung tber Nacht oder mindestens 4
Stunden bei 37 °C und 5 % CO2 vorinkubieren.

> Falls die Voréquilibrierung in Kulturschalen durchgefiihrt wird, ist darauf zu
achten, dass die Droplets mit geeignetem Ol bedeckt sind, oder alternativ
ein offenes System gema der allgemeinen Laborpraxis verwenden.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)
Enthélt einen HEPES-Puffer zur Aufrechterhaltung eines stabilen pH-Werts
bei Verfahren, die auBerhalb eines COz-Inkubators durchgefiihrt werden.
> |VF Basics® HTF HEPES (0,4 % HSA) kann vor der Verwendung auf
Raumtemperatur oder 37 °C erwarmt werden.
Hinweise zum Waschen/zur Handhabung
o1 Bei der Entnahme von Eizellen und bei der Vorbereitung von Spermien
nach den (blichen Verfahren im Labor vorgehen.
Die Eizellen nach der Entnahme tiberpriifen und gegebenenfalls emeut
waschen, bevor sie fiir die Kultur iber Nacht in frische Droplets/Vertiefungen
gegeben werden. Die Befruchtung in IVF Basics® HTF (0,4 % HSA) durchfiihren.
Wenn eine ICSI erforderlich ist, fiir die Spermieninjektion IVF Basics® HTF
HEPES (0,4 % HSA) verwenden wenn sie auRerhalb eines COz-Inkubators
durchgefiihrt werden. AnschlieRend zuriick in IVF Basics® HTF (0,4%
HSA) tiberfiihren und im CO=-Inkubator kultivieren. Alternativ kdnnen Sie
eine ICSI nur mit [VF Basics® HTF (0,4% HSA) unter CO2 durchfiihren.
o4 Die Befruchtungsschalen in einen COz-Inkubator stellen und nach den
liblichen Verfahren im Labor kultivieren.
Die Eizellen auf Anzeichen einer Befruchtung Uberpriifen (in der Regel
innerhalb von 16-20 Stunden nach der Befruchtung).
Fiir den Embryotransfer an Tag 2 oder 3 die Embryonen in frischem,
aquilibriertem IVF Basics® HTF-Medien in die Gebérmutter einbringen.
Den Embryotransferkatheter vor der Verwendung mit IVF Basics® HTF-
Medien spiilen.
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Swim-up-Technik (gemaR WHO, 2021)

o1 Vorsichtig 1,5 ml IVF Basics® HTF-Medien tiber 1 ml gewaschenen Samen
in einem konischen Zentrifugenrdhrchen schichten.

o2 Das Rohrchen in einem 45°-Winkel fiir 1 Stunde bei 37 °C in den Inkubator stellen.

o3 Das Rohrchen vorsichtig in eine aufrechte Position bringen und 1 ml

der obersten Schicht entfernen.

Das Aliquot der beweglichen Zellen mit 2-5 ml IVF Basics® HTF-Medien

verdiinnen. 5-10 Minuten bei 300 g zentrifugieren.

Den Uberstand vorsichtig abnehmen und das Spermienpellet in 0,5 ml

IVF Basics® HTF-Medien resuspendieren.
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Embryotransfer (nach Brinsden, 2005)

o1 Eine sterile Spritze mit IVF Basics® HTF-Medien fiillen und Luftblasen
entfernen. Die Spritze auf einen Katheter setzen und das Medium ausstof3en.
IVF Basics® HTF-Medien in die Spritze aufziehen und den Kolben bis
zur 10-pl-Kalibriermarke vorschieben.

Den Embryo bzw. die Embryonen so in den Katheter aufziehen, dass
das Volumen etwa 20-30 pl betragt. R

Dem Arzt Katheter und Spritze zum Einfiihren und Ubertragen in die
Gebarmutter geben.
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ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND

KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fiir IVF Basics® HTF-Medium beschreibt die Merkmale der
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Medien und ist auf der Website von
Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

Fir weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit kontaktieren
Sie bitte den Kundendienst oder Technischen Support von Gynotec B.V.

Gynotec B.V.

Rijksweg 150

6581 ET Malden / The Netherlands
Tel: +31 (0)2 43 586 582

Fax: +31 (0)2 43 581 355

URL: www.gynotec.nl

E-mail: info@gynotec.nl
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ABREVIATURAS UTILIZADAS

ICSI Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides
FIV Fecundacion in vitro

IV Inseminacion intrauterina

HSA  Albimina sérica humana

LAL  Lisado de amebocitos de Limulus

SSCP  Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
FDSM Ficha de datos de seguridad del material

GENERAL

IVF Basics® HTF (0,4 % de HSA) e IVF Basics® HTF HEPES (04 % de HSA) han sido

disefiados para lavar, manipular, acondicionar y cultivar gametos y embriones humanos.

> |VF Basics® HTF (04 % de HSA) debe equilibrarse previamente durante la noche o
al menos durante un minimo de 4 horas antes de su usoa 37 °Cy un 5 % de CO-.

> |VF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) contiene HEPES, no requiere incubacion
de CO2.

APLICACION

Uso previsto

IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0,4 % de HSA han sido disefiados para lavar y
manipular gametos humanos, asi como para manipular y acondicionar embriones
humanos. Los medios se pueden utilizar en los siguientes procedimientos:

> Lavado/manipulacion de évulos humanos

» Lavado/manipulacion de espermatozoides

> Swim-up de espermatozoides

> Produccion de medios con gradiente de densidad

> Lavado/manipulacion de embriones humanos

> U, FIV, ICSI

> Cultivo embrionario desde el dia 1 hasta la fase de blastocisto

> Transferencia embrionaria

IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0,4 % de HSA han sido disefiados
para lavar y manipular gametos humanos, asi como para manipular y acondicionar
embriones humanos. Los medios se pueden utilizar en los siguientes procedimientos:
> Lavado para la obtencién de ovocitos

> Lavado/manipulacion de évulos humanos

» Lavado/manipulacion de espermatozoides

> Swim-up de espermatozoides

> Produccion de medios con gradiente de densidad

> Lavado/manipulacion de embriones humanos

> U, ICSI

> Transferencia embrionaria

Indicaciones de uso
Para uso durante procedimientos de ART de pacientes y parejas sometidos
a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de
laboratorio, embridlogos o médicos)

Poblacion destinataria
La poblacion de pacientes destinataria esta formada por pacientes y parejas
sometidos a tratamientos de infertilidad.

COMPOSICION

IVF Basics® HTF e IVF Basics® HTF HEPES se componen de una solucion
salina fisiologica equilibrada, complementada con fuentes de energia de
carbohidratos como la glucosa, el piruvato y el lactato, y 10 mg/litro de sulfato
de gentamicina (sustancia medicinal). IVF Basics® HTF esta tamponado con
bicarbonato, mientras que IVF Basics® HTF HEPES también contiene HEPES.

Se recomienda encarecidamente complementar IVF Basics® HTF e IVF
Basics® HTF HEPES con 4 gllitro de HSA (sustancia medicinal derivado
del plasma humano) antes de su uso.

IVF Basics® HTF 0.4% HSA e IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA se
complementan previamente con 4 gllitro de HSA (sustancia medicinal
derivado del plasma sanguineo humano) y estan listos para su uso.

La FDSM de IVF Basics® HTF también describe la composicion del producto
y esta disponible en el sitio web de Gynotec B.V.

MATERIAL NO INCLUIDO
> |VF Basics® HTF e IVF Basics® HTF HEPES (medios sin HSAY): solucion de albimina
humana de calidad farmacéutica con Archivo Principal sobre Plasma registrado

CONTROL DE CALIDAD

> pH: 7.20-7.60 (Al 5% de CO:z para IVF Basics® HTF (con HSA))

> Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

> Prueba de endotoxinas mediante metodologia de LAL (USP <85>): < 0.25EU/mI

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

> Ensayo con embriones de raton unicelulares (% blastocitos después de 96
horas): = 80%

> Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en comparacion
con el control después de 24 horas): = 80 %

» Composicion quimica

> Uso de productos de grado Farmacopea Europea o USP si corresponde

> Certificado de andlisis y fichas de datos de seguridad de los materiales
disponibles previa solicitud.

Esterilizados mediante técnicas de procesamiento aséptico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras.

Por tanto, todas las muestras deben manipularse como potenciales
transmisoras del VIH o hepatitis.

Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente infecciosos.
El material de origen utilizado para fabricar este producto fue sometido
a andlisis 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 andlisis para el parvovirus B19 con un resultado
no elevado. Ningtn método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del uso de
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos se incluyen
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la seleccion de donantes, el cribado de las donaciones de cada individuo y
los bancos de plasma para marcadores especifi cos de infeccion y la inclusion
de pasos de fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de los virus.
Pese a ello, cuando se administran medicamentos preparados a partir de
sangre o plasma humanos, no se puede excluir por completo la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica a los virus desconocidos
oemergentes y a otros agentes patogenos. No se han notifi cado transmisiones
de virus probadas con albtimina fabricada segun las especifi caciones de la
Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos.

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

> No utilice el producto si:

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

ocambia de color, se vuelve turbio o presenta cualquier signo de
contaminacion microbiana;

odespués de la fecha de caducidad.

No congelar antes del uso.

No reesterilizar después de su apertura.

Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse en un paciente

con alergia conocida a la gentamicina o a antibiéticos similares.

Segun la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a cabo en un dia,

refirar 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).
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

> Conservar refrigerado entre (2°C - 8°C).

> Mantener alejado de la luz (del sol).

> Después de abrir el envase, no utilice el producto més de 7 dias. Deben mantenerse
las condiciones estériles y el producto debe almacenarse entre 2y 8 °C.

> Elimine los dispositivos de conformidad con las reglamentaciones locales para la
eliminacion de productos sanitarios.

INSTRUCCIONES DE USO

Cada laboratorio debe consultar sus propios procedimientos validados.
Adicion de solucion de albimina humana antes de su uso:

Se recomienda encarecidamente complementar IVF Basics® HTF media sin
albimina humana con 4 g/l HSA (ver material no incluido). Utilice técnicas
asépticas para evitar que se introduzcan microorganismos en el medio.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Disefiado para su uso en una incubadora de CO2 en una atmésfera humidificada.

> Equilibrio previo de IVF Basics® HTF (0,4 % de HSA):

> Incube previamente los medios (en placas de cultivo o matraces con el
tapon de rosca aflojado) durante la noche o al menos durante un minimo
de 4 horas antes de usarloa 37 Cy conun 5 % de COz.

> En caso de que el equilibrio previo se realice en placas de cultivo, asegurese
de que las microgotas estén recubiertas con un aceite adecuado o bien
utilice un sistema abierto conforme a las practicas generales de laboratorio.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Contiene un tampén de HEPES para mantener estable el pH durante los

procedimientos realizados fuera de una incubadora de CO..

> Antes de su uso, IVF Basics® HTF HEPES (0,4 % de HSA) se puede
llevar a temperatura ambiente o precalentar a 37 °C.

Instrucci de lavado/manipul

01 Recupere los ovocitos y prepare los el esperma conforme a los
procedimientos de laboratorio estandar.

Después de recogerlos, revise los ovocitos y vuelva a lavarlos, si fuese
necesario, antes de colocarlos en micro-gotas o pocillos nuevos para
cultivarlos durante la noche. Lleve a cabo la fertilizacion en IVF Basics®
HTF (0,4 % de HSA).

Cuando se requiera una ICSI, administre la inyeccion de espermatozoides
con el medio IVF Basics® HTF HEPES (0,4 % de HSA) si se realiza fuera
de un incubador de CO2. A continuacion, transferir a IVF Basics® HTF
(0,4% HSA) para su cultivo en un incubador de CO=. Como alternativa,
realice la ICSI solo con IVF Basics® HTF (0,4% HSA) bajo CO-.
Coloque las placas de fertilizacion en una incubadora de CO: y lleve a
cabo el cultivo conforme a los procedimientos de laboratorio estandar.
Evalie los ovocitos en busca de indicios de fertilizacion (generalmente
se realiza entre 16 y 20 horas después de la fertilizacion).

Para la transferencia embrionaria, al segundo o tercer dia transfiera los
embriones al Utero en IVF Basics® HTF media reciente y equilibrado.
Lave el catéter de transferencia embrionaria con IVF Basics® HTF media
antes de su uso.
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Swim-up (conforme a la OMS, 2021)

o1 Vierta cuidadosamente 1,5 ml de IVF Basics® HTF media sobre 1 ml de semen
lavado en un tubo de centrifuga de base conica.

Coloque el tubo en la incubadora con un éngulo de 45° durante 1 horaa 37 °C.
Cologue el tubo con cuidado en posicion vertical y retire 1 ml de la capa superior.
Diluya la alicuota de células méviles con 2 a 5 ml de IVF Basics® HTF media.
Centrifugue de 5 a 10 minutos a 300 g.

Aspire cuidadosamente el sobrenadante y vuelva a suspender el sedimento
de esperma en 0,5 ml de IVF Basics® HTF media.

0;
0
o

2aR

o

&

Transferencia embrionaria (conforme a Brinsden, 2005)

o1 Tome una jeringa estéril, llénela con IVF Basics® HTF media y elimine
las burbujas de aire. Coloque la jeringa en un catéter y expulse el medio.

o2 Introduzca IVF Basics® HTF media en la jeringa y baje el émbolo hasta
la marca de calibracion de 10 pl.

o3 Introduzca los embriones en el catéter de tal manera que el volumen
sea de aproximadamente 20-30 pl.

04 Entregue el catéter y la jeringa al médico para que realice la insercion
y la transferencia en el Gtero.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)
EI SSCP de IVF Basics® HTF describe las caracteristicas de seguridad y
funcionamiento de los medios y se encuentra disponible en el sitio web
de Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

Sitiene més preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento, pngase en contacto
con Gynotec B.V. a través de su servicio de atencion al cliente o de asistencia técnica.
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ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

ICSI  Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi

IVF Fecondazione in vitro

1]} Inseminazione intrauterina

HSA  Albumina di siero umano

LAL  Lisato di amebociti di limulus

SSCP Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
MSDS Scheda dati di sicurezza

GENERALE

IVF Basics® HTF (0.4% HSA) e IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

sono stati sviluppati per il lavaggio, la manipolazione, il condizionamento

e la coltura di gameti ed embrioni umani.

> |VF Basics® HTF (0.4% HSA) deve essere pre-equilibrato durante
la notte o per almeno 4 ore prima dell'uso a 37 °C e con 5% di CO2.

> |VF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) contiene HEPES, pertanto non
richiede incubazione con CO2.

APPLICAZIONE

Uso previsto

IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0.4% HSA sono progettati per il
lavaggio e la manipolazione di gameti umani e per la manipolazione
e il condizionamento di embrioni umani. Il media viene utilizzato per
le seguenti procedure:

> Lavaggio/manipolazione degli ovociti umani

> Lavaggio/manipolazione degli spermatozoi

> Swim-up degli spermatozoi

> Produzione dei terreni per gradiente di densita

> Lavaggio/manipolazione degli embrioni umani

> |UI, IVF, ICSI

> Coltura embrionale dal giorno 1 fino allo stadio di blastocisti

> Trasferimento degli embrioni

IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA sono
progettati per il lavaggio e la manipolazione di gameti umani e per la
manipolazione e il condizionamento di embrioni umani. Il media viene
utilizzato per le seguenti procedure:

> Lavaggio degli ovociti prelevati

> Lavaggio/manipolazione degli ovociti umani

> Lavaggio/manipolazione degli spermatozoi

> Swim-up degli spermatozoi

> Produzione dei terreni per gradiente di densita

» Lavaggio/manipolazione degli embrioni umani

> |UI, ICSI

> Trasferimento degli embrioni

Indicazioni per 'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e coppie sottoposte
a trattamenti per I'infertilita.

Destinatari

Gli utenti previsti sono i professionisti della ART (tecnici di laboratorio,
embriologi 0 medici).
Popolazione target di f
La popolazione target e costituita da pazienti e coppie che si
sottopongono a trattamenti di infertilita.

COMPOSIZIONE

IVF Basics® HTF e IVF Basics® HTF HEPES sono costituiti da una
soluzione fisiologica equilibrata, integrata con carboidrati come fonti
energetiche quali glucosio, piruvato e lattato, e 10 mgl/litro di gentamicina
solfato (sostanza medicinale). IVF Basics® HTF é tamponato con
bicarbonato, mentre IVF Basics® HTF HEPES contiene anche HEPES.

Si suggerisce vivamente di integrare IVF Basics® HTF e IVF Basics®
HTF HEPES con 4 g/litro di HSA (sostanza medicinale derivante dal
plasma sanguigno umano) prima dell'uso.

IVF Basics® HTF 0.4% HSA e IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA sono
pre-integrati con 4 g/litro di HSA (sostanza medicinale derivante dal
plasma di sangue umano) e sono pronti per I'uso.

L'MSDS di terreni IVF Basics® HTF descrive anche la composizione del
prodotto ed € disponibile sul sito web di Gynotec B.V.

MATERIALE NON INCLUSO

> |VF Basics® HTF e IVF Basics® HTF HEPES (terreni senza HSA):
soluzione di albumina umana di grado farmaceutico con Plasma
Master File registrato.

CONTROLLO DI QUALITA

> pH: 7.20-7.60 (Al 5% di CO2 per IVF Basics® HTF (con HSA))

> Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

> Test delle endotossine mediante il metodo LAL (USP <85>):
< 0.25EU/mI

> 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): = 80%

> Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita rispetto
al controllo dopo 24 ore): = 80%

» Composizione chimica

» Uso di prodotti di grado Farm. eur. o USP, ove applicabile

> Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta

Sterilizzati con tecniche di lavorazione asettiche.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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

> Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i
campioni.

> Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado di
trasmettere I'HIV o I'epatite.

> Tutti gli emoderivati devono essere trattati come potenzialmente
infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la produzione di questo
prodotto & stato testato ed € 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 é risultato
aumentato. Nessun metodo di prova noto puo garantire che i prodotti
derivati da sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

> Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali e dei
pool di plasma per specifici marcatori di infezione e I'inclusione di fasi
produttive efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus. Nonostante
questo, quando vengono somministrati medicinali preparati da sangue
o plasma umano, la possibilita di trasmettere agenti infettivi non puo
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.

> 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 l'utente e/o il paziente.

CONTROLLI PRELIMINARI ALL’USO
> Non utilizzare il prodotto se:
oil sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto viene
consegnato;
oha perso colore, diventa torbido o mostra evidenza di
contaminazione batterica;
ola data di scadenza é stata superata.
> Non congelare prima dell'uso.
> Non risterilizzare dopo I'apertura.
> | prodotti che contengono gentamicina non devono essere utilizzati
su pazienti che presentano una nota allergia alla gentamicina o ad
antibiotici simili.
> A seconda del numero di procedure che verranno eseguite in un
giorno, estrarre il volume di terreno necessario in condizioni asettiche
in un recipiente sterile appropriato, al fi ne di evitare molteplici
aperture/cicli di riscaldamento del terreno. Gettare via il terreno in
eccesso (non utilizzato).

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

> Conservare refrigerato (2°C - 8°C).

> Tenere lontano dalla luce (solare).

> Non utilizzare il prodotto oltre i 7 giorni dall'apertura del contenitore.
Le condizioni sterili devono essere mantenute e il prodotto deve
essere conservato a una temperatura tra2 e 8 °C.

> Gettare i dispositivi in conformita alla normativa vigente per lo
smaltimento dei dispositivi medici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ciascun laboratorio deve consultare le proprie procedure convalidate.
Aggiunta di soluzione di albumina umana prima dell’'uso:

Si raccomanda vivamente di integrare i terreni IVF Basics® HTF privi di
albumina umana con 4 g/l HSA (vedi materiale non incluso). Impiegare
procedure asettiche per evitare I'introduzione di microrganismi nel
terreno.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Progettato per I'uso in un incubatore con CO: in atmosfera umidificata.

> Pre-equilibrazione di IVF Basics® HTF (0.4% HSA):

> Preincubare i terreni (in piastre di coltura o matracci con tappo a
vite allentato) durante la notte o per almeno 4 ore prima dell'uso a
37 °Ceal 5% di CO..

> Nel caso in cui la pre-equilibrazione avvenga in piastre di coltura,
assicurarsi che le goccioline siano coperte da olio adeguato.
In alternativa, utilizzare un sistema aperto secondo la pratica di
laboratorio generale.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Contiene un tampone HEPES per mantenere il pH stabile durante le

procedure eseguite al di fuori di un incubatore con CO:.

> Prima dell'uso, & possibile preriscaldare IVF Basics® HTF HEPES
(0.4% HSA) a temperatura ambiente 0 a 37°C.

Istruzioni per il lavaggio e la manipolazione

o1 Recuperare gli ovociti e preparare gli spermatozoi secondo le proprie
procedure di laboratorio standard.

Dopo il prelievo, controllare gli ovociti e rilavarli, se necessario,
prima di collocarli in gocce fresche/pozzetti per la coltura durante
la notte. Eseguire la fertilizzazione in IVF Basics® HTF (0.4% HSA).
Laddove si debba svolgere una ICSI, eseguire I'iniezione degli
spermatozoi in IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) se eseguita
al di fuori di un incubatore a CO2. Successivamente, trasferire in
IVF Basics®HTF (0,4% HSA) per la coltura in un incubatore a COz.
Alternativamente, eseguire I'ICSI con solo IVF Basics® HTF (0,4%
HSA) sotto COx.

Collocare le piastre per la fertilizzazione in un incubatore con COz
e coltivare secondo le proprie pratiche di laboratorio standard.
Esaminare gli ovociti per individuare segni di fertilizzazione
(generalmente entro 16-20 ore dalla fertilizzazione).

Per il trasferimento degli embrioni al giorno 2 o 3, trasferire gli
embrioni nell'utero utilizzando i terreni IVF Basics® HTF equilibrato
nuovo.

Prima dell'uso sciacquare il catetere per il trasferimento degli
embrioni con i terreni IVF Basics® HTF.
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Swim-up (secondo I'OMS, 2021)

o1 Stratificare con cautela 1,5 ml di IVF Basics® HTF sopra 1 ml di

liquido seminale lavato in una provetta da centrifuga a fondo conico.

Inserire la provetta nell'incubatore a un angolo di 45° per 1 ora

a37°C.

Collocare con cautela la provetta in posizione verticale e rimuovere

1 ml dello strato superiore.

Diluire I'aliquota di cellule mobili con 2-5 ml di terreni IVF Basics®

HTF. Centrifugare per 5-10 minuti a 300 g.

os Aspirare con cautela il surnatante e risospendere il pellet di
spermatozoi in 0,5 ml di terreni IVF Basics® HTF.
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Trasferimento degli embrioni (secondo Brinsden, 2005)

o1 Prendere una siringa sterile, riempirla con i terreni IVF Basics® HTF
ed espellere le bolle d’aria. Posizionare la siringa su un catetere
ed espellere il terreno.

oz Aspirare i terreni IVF Basics® HTF nella siringa e premere il pistone
sul segno di calibrazione di 10 pl.

o3 Aspirare I'embrione (o gli embrioni) nel catetere di modo che il
volume raggiunga all'incirca i 20-30 pl.

oa Passare il catetere e la siringa al clinico perché li inserisca e li
trasferisca nell'utero.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA

PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per IVF Basics® HTF descrive le caratteristiche relative alla
sicurezza e alla prestazione dei terreni ed € disponibile sul sito web di
Gynotec B.V. (www.gynotec.nl).

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

PTHEEEENTT

ABREVIAGOES USADAS

ICSI  Injecéo Intracitoplasmética de Espermatozoides

FIV  Fertilizagéo in vitro

1UI Inseminag&o intrauterina

HSA  Albumina sérica humana

LAL  Lisado de Amebdcitos do Limulus

SSCP Resumo da seguranga e desempenho clinico

FISPQ Ficha de Informag&o de Seguranca de Produtos Quimicos

INFORMAGOES GENERICAS

O IVF Basics® HTF (0,4% HSA) e o IVF Basics® HTF HEPES (0,4% HSA)

foram desenvolvidos para lavagem, manuseio, condicionamento e cultura

de gametas e embriées humanos.

> O IVF Basics® HTF (0,4% HSA) deve ser pré-equilibrado durante a
noite ou, pelo menos, por um minimo de 4 horas antes do uso a 37
°C e 5% de COa.

> O IVF Basics® HTF HEPES (0,4% HSA) contém HEPES, n&o sendo
necessaria a incubagdo com CO..

UTILIZAGAO

Indicagao de Uso

O IVF Basics® HTF / o IVF Basics® HTF 0,4% HSA s&o indicados para
lavagem e manuseio de gametas humanos e para manuseio e condiciona-
mento de embriées humanos. As midias séo utilizadas para os seguintes
procedimentos:

> Lavagem/manuseio de 6vulos humanos

> Lavagem/manuseio de espermatozoides

> Migracao ascendente de espermatozoides

> Produgéo de meios de gradiente de densidade

> Lavagem/manuseio de embriées humanos

> |UI, FIV, ICSI

> Cultura de embrides do dia 1 até a fase de blastocisto

> Transferéncia de embrides

O IVF Basics® HTF HEPES / o IVF Basics® HTF HEPES 0,4% HSA séo
indicados para lavagem e manuseio de gametas humanos e para manuseio
e condicionamento de embriées humanos. As midias sao utilizadas para
0s seguintes procedimentos:

> Lavagem para coleta de odcitos

> Lavagem/manuseio de 6vulos humanos

> Lavagem/manuseio de espermatozoides

» Migracdo ascendente de espermatozoides

> Produgéo de meios de gradiente de densidade

> Lavagem/manuseio de embriées humanos

> (UL, ICSI

> Transferéncia de embrides

Indicagdes de utilizagao
Para utilizagdo durante os procedimentos de ARV de pacientes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

Usuario previsto
Os usuarios previstos s&o os profissionais de ART (técnicos de laboratorio,
embriologistas ou médicos).

Populagéo-alvo de doentes
A populagdo-alvo ¢é constituida por doentes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

COMPOSIGAO

O IVF Basics® HTF e o IVF Basics® HTF HEPES consistem em uma solugéo
salina fisiolégica balanceada, suplementada com fontes de energia de
carboidratos, como glicose, piruvato e lactato, e 10 mg/litro de sulfato de
gentamicina (substancia medicinal). O IVF Basics® HTF é tamponado com
bicarbonato, enquanto o IVF Basics® HTF HEPES também contém HEPES.

E recomendavel suplementar o IVF Basics® HTF e o IVF Basics® HTF
HEPES com 4g/litro de HSA (substancia medicinal derivada do plasma
sanguineo humano) antes da utilizagao.

O IVF Basics® HTF 0,4% HSA e o IVF Basics® HTF HEPES 0,4% HSA séo
pré-suplementados com 4gllitro de HSA (substancia medicinal derivada do
plasma sanguineo humano) e estéo prontos para uso.

AFISPQ do IVF Basics® HTF media também descreve a composigéo do
produto e esta disponivel no site da Gynotec B.V.

MATERIAL NAO INCLUIDO

> O IVF Basics® HTF e IVF Basics® HTF HEPES (meio sem HSA): so-
lugo de albumina humana de grau farmacéutico com arquivo mestre
de plasma registrado

CONTROLE DE QUALIDADE

> pH: 7.20-7.60 (A 5% de CO:z para IVF Basics® HTF (com HSA))

> Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

> Teste de endotoxina pela metodologia do LAL (USP <85>): < 0.25 EU/mI

> Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP<71> atual: Sem cres-
cimento

> Ensaio de embrido de camundongo de uma célula (% de blastocistos
apds 96 horas): = 80%

> Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de motilidade
em comparagao com o controle apds 24 horas): = 80%

> Composicao quimica

> Utilizag&o de produtos com qualidade aprovada pela Ph. Eur. ou USP,
se aplicavel

> Um certificado de anlise e FISPQ estéo disponiveis mediante solicitagéo

Esterilizado por meio de técnicas de processamento asséptico.

PRECAUGOES E AVISOS

> Atécnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis contami-
nagdes, mesmo quando os produtos contém gentamicina.

> Use sempre roupas de protegéo ao manusear as amostras.

> Portanto, manuseie todas as amostras como se fossem capazes de
transmitir HIV ou hepatite.

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

> As medidas padrao para prevenir infecgdes resultantes do uso de me-
dicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos incluem
a selegdo de doadores, a triagem de doagdes individuais e reserva
de plasma para marcadores especificos de infecgdo e a incluséo de
etapas eficazes de fabricagéo para a inativagao/ remogéo de virus.
Apesar disso, quando sao administrados medicamentos preparados a
partir de sangue ou plasma humanos, ndo se pode excluir totalmente
a possibilidade de transmisséo de agentes infecciosos. Isto também
se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros patégenos.
Néo ha relatos de transmissao de virus, comprovada, com albumina
fabricada de acordo com as especificagdes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos.

> 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, & autoridade competente do
Estado-Membro da UE em que o usuério e/ou paciente esté estabelecido.

VERIFICAGOES PRE-UTILIZAGAO

> Nao utilizar o produto se

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

oficar descolorido, turvo ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagé&o microbiana;

oprazo de validade vencido.

Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.

Os produtos que incluem gentamicina ndo devem ser usados em pacien-

tes com alergia conhecida & gentamicina ou antibiéticos semelhantes.

Dependendo do niimero de procedimentos que serdo realizados em

um dia, remover o volume necessario de meio em condigdes assép-

ticas em um recipiente estéril apropriado. Isto é para evitar multiplas

aberturas/ciclos de aquecimento do meio. Descartar o excesso (ndo

utilizado) do meio.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

> Armazenar em geladeira (2°C - 8°C).

> Mantenha afastado da luz (do sol).

> Apds a abertura da embalagem, n&o utilizar o produto durante mais de
7 dias. As condicdes estéreis devem ser mantidas e o produto deve ser
armazenado entre 2-8 °C.

» Os produtos devem ser descartados de acordo com as normas locais
de descarte de produtos médicos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Cada laboratorio deve consultar seus proprios procedimentos comprovados.
Adico de solugdo de albumina humana antes da utilizagao:

E muito recomendado suplementar IVF Basics® HTF media sem albumina
humana com 4 g/l HSA (ver material n&o incluido). Use aseptic techniques
to avoid introduction of microorganisms to the medium.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Desenvolvido para uso em uma incubadora de CO2 em uma atmosfera

Umida.

> Pré-equilibrio de IVF Basics® HTF (0.4% HSA):

> Pré-incubar os meios (em placas de cultura ou frascos com tampas de
rosca soltas) durante a noite ou, pelo menos, por um minimo de 4 horas
antes do uso a 37°C e 5% de CO-.

> Caso o pré-equilibrio seja realizado em placas de cultura, certifique-se
de que as goticulas estejam cobertas com dleo adequado ou, alter-
nativamente, use um sistema aberto de acordo com a pratica geral
de laboratorio.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Contém um tampdo HEPES para manter o pH estavel durante os proce-

dimentos realizados fora de uma incubadora de CO-.

> Antes do uso, o IVF Basics® HTF HEPES (0,4% HSA) pode ser pré-aque-
cido a temperatura ambiente ou a 37°C.

Instrugdes de lavagem/manuseio

o1 Recuperar 0s 06citos e preparar os espermatozoides de acordo com
seus procedimentos laboratoriais padréo.

Apos a coleta, se necessario, verificar e lavar de novo os odcitos, antes
de colocé-los em goticulas/pogos novos para cultura noturna. Realizar
a fertilizagao em IVF Basics® HTF (0,4% HSA).

Se for necesséaria uma ICSI, realizar a injegéo de esperma IVF Basics®
HTF HEPES (0,4% HSA) se for realizada fora de uma incubadora de
CO2. Em seguida, transfira para o IVF Basics® HTF (0,4% HSA) para
cultura em uma incubadora de CO=. Como alternativa, realize a ICSI
somente com IVF Basics® HTF (0,4% HSA) sob COs.

Colocar as placas de fertilizagdo em uma incubadora de CO: e cultivar
de acordo com os procedimentos laboratoriais padréo.

Avaliar os odcitos quanto a evidéncia de fertilizagao (geralmente rea-
lizada dentro de 16-20 horas apos a fertilizagéo).

Para a transferéncia de embrides no dia 2 ou 3, transferir os embrides
para o Utero em |VF Basics® HTF media fresco e equilibrado.

Lavar o cateter de transferéncia de embrides com o IVF Basics® HTF
media antes da utilizagao.
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Migragao ascendente (de acordo com a OMS, 2021)

o1 Com cuidado, colocar 1,5 ml de IVF Basics® HTF em cima de 1 ml de
sémen lavado em um tubo de centrifuga de base conica.

Colocar o tubo na incubadora num angulo de 45° por 1 hora a 37 °C.
Colocar o tubo cuidadosamente na posigéo vertical e retirar 1 ml da
camada superior.

Diluir a aliquota de células méveis com 2-5 ml de IVF Basics® HTF
media. Centrifugar por 5-10 minutos a 300 g.

Com cuidado, aspirar o sobrenadante e ressuspender o pellet de
esperma em 0,5 ml de IVF Basics® HTF media.
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Transferéncia de embrides (de acordo com Brinsden, 2005)

o1 Encher uma seringa estéril com o IVF Basics® HTF media e retirar
as bolhas de ar. Colocar a seringa em um cateter e ejetar o meio.

o2 Aspirar o IVF Basics® HTF media para dentro da seringa e empurrar
0 émbolo até a marca de calibragao de 10 pl.

o3 Aspirar o(s) embrido(Ges) para dentro do cateter de modo que o volume
seja de aproximadamente 20-30 pl.

o0a Entregar o cateter e a seringa ao médico para insercéo e transferéncia
para o Utero.

RESUMO DA SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para IVF Basics® HTF descreve caracteristicas de seguranga
e desempenho para a meio e esta disponivel no site da Gynotec B.V.
(www.gynotec.nl).

Para outras questdes relacionadas a seguranga e desempenho, entre em
contato com Gynotec B.V. para atendimento ao cliente ou suporte técnico.
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XPHZIMOIOIO'YMENEZ £YNTOMOIPA®IEE

ICSI  EvSokutrapomAaouariky Eyxuon OTéppaTog

IVF E¢wowparik yovipotoinon

U1 Evdopntpia omeppatéyxuon

HSA  AvBpwivn aABoupivn opol

LAL  Aton apgokuttépwy Limulus

SSCP Xuvoyn g acaAeiag kal g kAIVIKng amodoano
MSDS ®UMo dedopévwy aopaheiag UNkou

TFENIKEZ [TAHPO®OPIEZ

Ta IVF Basics® HTF (0,4% HSA) kai IVF Basics® HTF HEPES (0,4% HSA)

£xouv avamTuxBei yia TTAUOT, XEIPIOPO, TIPoETOINaTia Kal KAAAIEpYEIQ

QAVBPWTTIVWY YAETWY Kal EURPUWY.

> To IVF Basics® HTF (0,4% HSA) 6a mpémel va po-e§lcoppomeital
AN T vOxTa 1) TOUAGYIOTOV Yia 4 (PEG TIPIV amtd T Xprion oToug 37°C
Kkai o€ 5% CO2.

> To IVF Basics® HTF HEPES (0,4% HSA) mepiéxel HEPES, Sev amareital
emwaon og CO2.

E®APMOrH

ZKOTIIN XPNOT

Ta IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0,4% HSA éxouv oxediaoTei yia
TAUON Kal XEIPIOHO aVOPWTTIVWY YAUETWY, KABWS Kal Yiat XEIPIOPO Kal
TIpogToIHaaia avBpw vy epBplwy. Ta péoa XpnoIPoTIoIouVTal yia TIG
akoMoubeg dladikaaieg:

> MAUGN/XEIPIOUOG AVBPWTTIVIWY WapiwV

> [AUGN/XeIpIop6G OTTEPPATOlWapiwY

> Avaduon (swim-up) aTreppaTojwapiwy

> Mapaywy péowv diaBaduiong TukvoTnTag

> [AUON/XeIPIONOG avEPWTTIVWY EUBPUWY

> |UI, IVF, ICSI

> KaMiépyeia epBplou amd tnv nuépa 1 wg 1o aTéd10 TG PAacTOKUOTNG
> EpBpuoperapopd

Ta IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0,4% HSA
£xouv oxedIaaTel yia TAUGN Kall XEIPITHO avBPWITIVWY YAETWY, KaBG
Kal yia XEIPIOWO Kal TpoeToIaaia avBpwrivwy eupplwy. Ta péoa
XpnaoipotroiolvTal yia Tig akdAouBeg dladikaaieg:

> EkmAuan yia auloyr wapiwv

> [AUON/XEIPIOUOG aVBPWTTIVIWY Wapiwv

> [AUON/XeIpIopOG OTTEPPATOlWapPiWY

> Avaduon (swim-up) aTreppatolwapiwy

> Mapaywyn péowv diaBaduiong TukvemTag

> MAUoN/XeIPIoUOG avBPWTTIVWY ENBPUWY

> |UI,ICSI

> EpBpuoperapopd

Evdeigeig xpnong
Ta xprion kara m didpkeia Twv diadikaaiwv ART o€ aoBeveig kar feuyapia
Tou uTroBaAAovTal O€ BepaTTeieg UTTOYOVINOTTAG.

MpoopiZopevog xpnog
O1 Tpoopigouevol XproTeg eival emayyehparieg g ART (texvikoi
epyaoTnpiwv, ePBPUOAdYOI i 1aTpoi).

ZTOXEUOPEVOG TTANBUOHOG aTBEVV
O mAnBuopog-0tdX0G amoTeAeital amd aobeveig kai (euyapia Tou
utroBaAAovTal o€ Bepameieg uTToyOVINOTNTAG.

SYITAZH

Ta IVF Basics® HTF kai [VF Basics® HTF HEPES amoteAovrar amé éva
100pPOTINUEVO QUTIOAOYIKG SIGAUPA GAATOG, GUPTIANPWHEVO E TIYEG
evépyelag udaTavepakwy 6mwg YAUKOZn, TTupoaTaguAikd Kal YaAaKTIKO
Kkai Benkn yevrapikivn 10 mg/Aitpo (pappakeutiki ouaia). To IVF Basics®
HTF eival puBpiopévo pe ditravBpakiko, evi 1o IVF Basics® HTF HEPES
mepigxel mmAéov HEPES.

SuvioTaral Bepud n oupmAipwan Twv IVF Basics® HTF kar IVF Basics®
HTF HEPES e 4g/Aitpo HSA (papuaKeuTIKr ougia TIou TpoépxeTal aTmo
TAGopa avBpwTIVOU aiuartog) Tpiv amé T xprion.

Ta IVF Basics® HTF 0,4% HSA kai IVF Basics® HTF HEPES 0,4% HSA
eival Tpo-oupTANpwpéva pe 4g/Aitpo HSA (PapHaKEUTIKY ougia TTou
TIpoEpxeTal amd TAGopa avBpwivou aiparog) kal eival éroipa yia xpAon.

To MSDS yia 1o IVF Basics® HTF mepiypagel emiong T a0veearn Tou
TIpoidvTog Kail eival dlaBéaipo aTov IgTéTOTO TG Gynotec B.V.

TO YAIKO AEN MEPINAMBANETAI

> |VF Basics® HTF kai IVF Basics® HTF HEPES (péoa xwpig HSA):
AlaAupa avBpwmivng AeuKwpaTtivng QApUAKEUTIKAG TTOIOTNTAG HE
Kataywpnpévo kuplo apxeio TAdopaTog

MOIOTIKOZ EAETX0X

> pH: 7.20-7.60 (Xe 5% COz yia IVF Basics® HTF (ue HSA))

> Oopuwrikétra kard Bapog: 270-290 mOsm/kg

> Aokipn evdotogiviv pe Tn peBodoAoyia LAL (USP <85>): < 0.25 EU/ml

> Aokiun oTelpdTTag Pe TV TpEXouca odnyia Ph.Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Kapia avamugn

> Movokuttapiki} Sokipaaia euBpiwv movtikoU (% PAACTOKUOTEIG peTdl
amoé 96 wpeg): = 80%

> Aokipacia emBiwong avBpwivou oTépparog (KIvnTiketTa % o€
oUykpion pe deiypa eAEyxou peTa amo 24 (peg): = 80%

> Xnuikn oUvBeon

> Xprijon mpoidviwy kabapdmrag Ph Eur fj USP kard mepimwaon

> To mioToTmoINTIKG avaAuang kai Ta AAAY eival SlaBéaipa katoTmv
QITAPATOG

ATIOOTEIPWVETAI JIE T XPAOT TEXVIKWY QONTITIKAG ETEEEPYATIag.

MPOYYAAZEIE KAI IPOEIAOIMOIHEEIE

> Oa TIPETEN va XPNOIHOTIOIEITaI AONTITN TEXVIKY YIO TNV ATTOQUYR
evdexOpEVOU ETTIHOAUVONG, OKOUN Kal OTaV Ta TTPOIGVTa TEPIEXOUV
YEVTQpUKivN.

Na @opdre TavTa TPOCTATEUTIKY EVOUPATIa KATA TOV XEIPIOUO
SelyPaTwWY.

Emopévwg, PeTaxelpiaTeite OAa Ta Sefypara wg IKava va eTaduaouv
HIV A nmarinda.

‘Oha Ta Tpoidvra aiparog Ba TEémTel va BewpolvTal duvnTika
HoAuapartikd. H pwn UAn Tou xpnaipotoleital yia Tnv Mapaokeun
auToU Tou TTpoidvTog eAEyxBNKe Kai Bpébnke pn avridpacTiki yia HbsAg
Kkar apvnTiki yia Ta Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kai HCV. EmimAéov, n
TPWTN UAN €xel eAeyxBei yia TapRoid B19 kai BpéBnke 6T dev eivar
auénpévog. Kapia yvwaoTr pé6odog dokipwy dev PTropei va Trapéxel
diaBePaIaEIg OTI TPOI6VTal TIOU TIPOEPXOVTAI AT AVOPWTTIVO aipa
dev Ba PETABWOOUV HOAUTHATIKOUG TTapdyoVTEG.

Ta Tummikd pérpa yia Ty mpoAnyn Twv Aolpweewy TTou Tpokakolvial
amo T XPAON PHAKEUTIKWY TPOIOVTWY TIou TrapackeuddovTal amo
avBpwmivo aipa i) TAdGopa TepIAapBavouy T emAoyr Twv SwpnTwv,
TOV TTPOKATCAPKTIKG AEYXO TWV Swpewv Kail Twv Sefapeviwv TAAopaTog
yia e1dikoUg deikteg AoIpwEEwy Kai T évagn amoteAeapatikwy aTadiwy
Trapackeung yia Ty adpavotroinan/amopdkpuvan Twv 1wv. Mapdia
auTd, 6TaV XopnyouvTal GapUAKEUTIKA TTPOiGVTa TTOU TTapackeuagovTal
a6 avBpwivo aipa A TAdopa, n meavetTa PETAdoong LOAUGHATIKWY
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Trapayoviwy Oev pTropei va amokAeloTel TARpwS. Autd 10X UE! €TTioNg
yia dyvwoToug fi avadudpevoug 10U¢ kal GAAa TraBoyova. Aev
UTIGPXOUV ava@opég amrodEdEIYHEVNG HETABOONG IWV HE AEUKWHATIVY
TrapackeuaoBeioa oUppwva pe TIg TPodiaypagég Tng Eupwmaikig
Dappakotroliag pe kaBiepwuéveg PeBOGOUG.

> KdBe ooBapd mepiotarikd (6mwg opidetal otov Kavoviopo mepi
larpotexvoroyikwv Mpoidviwv 2017/745) Ba Tpémel va avagépetal aTnv
FertiPro NV kau, kara mepimmwaon, oty apuodia apyri Tou Eupwrraikol
Kparoug Méhoug aTo otroio eival eykareatnuévog o Xpratng r/kal o
aoBevig.

EAETXOI MPIN AITO TH XPHEH
> Na pn Xpno1HOTIOIEITE TO TIPOTOV:
O €AV TO TIWHA TOU TIEPIEKTN £XEI AVOIXTET ) €ival EAATTWHATIKG KaTé TV
TIapadoon Tou TTPoi6VTOg;
ogdv umapgel aMoiwan aTo xpwpa, eav dev eival SIAUYES f UTIAPXOUV
€VOEIEEIG PIKPOBIAKAG ETTIHOAUVONG;
ogdv éxel TapéABer n nuepopnvia AjEng.
> Na pnv karayUyetar TpIv aToé T XpAon.
> Na pnv emavarmooTelpwbei PETd To Avolypa.
> Ta TpoiovTa Tou TiepIAapBavouy yeviapukivn dev Ba Tpémel va
XPNoIpoTIoI0UVTal O aoBevr| e yVwaTr aMepyia aTn yeviapukivn
1 TTapdpola avTiBIoTIKG.
> Avdihoya pe Tov apiBuo Twy dladikaciwy Tou Ba TpayparotoinBolv
péoa o€ pia Npépa, agaipéaTe ToV amaIToUpevo YKo PEGOU UTIO GonTITEG
ouvbrikeg ae katdAnAo amoaTelpwpévo dEkT. Autd yivetal yia Tnv
amoguyry ToAMamAwv avolypdrwv/kikAwv Bépuavang Tou péoou.
ATIOppiYTE TNV TIEPITTEIN TOU PETOU (N XPNOILOTIOINPEVO PEDO).

OAHFIEZ ®YAAZHE

> Quhdaaetal aTo Yuyeio (2°C - 8°C).

> Alatnpeite T0 TTPOIOV pakpié ammd T0 NAIOKS QuG.

> MeTd 10 Gvolypa TOU TIEPIEKTN, U XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOTOV yia SidoTnHa
peyahUTepo amod 7 nuépeg. Mpéel va dlatnpodvial OTeipeg CUVBIKES Kail
0 TTPOidV va puAdoaeTal ae Beppokpaaia petagy 2-8°C.

> Ta TeXVONOYIKG TTPOIGVTQ TIPETTEN VOl ATTOPPITITOVTON GUHPWVA E TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG YIa TNV aTTOpPIYn TwV IATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV.

OAHIIEZ XPHEHE

Kabe epyaoTrpio Ba TpEmel va avatpéxel aTIG DIKEG TOU ETTIKUPWHEVEG
S1adIKaaieg.

MMpoa6nkn diaAdpaTog avBpwmivng Acukwpativng TpIv amé Tn xprion:
SuvioTaral Beppd n ouptAfpwon Twy péowv IVF Basics® HTF xwpig
avBpawivn Aeukwyarivn pe 4 g/l HSA (Seite To Uik Sev TrepiAapBaverar).
XpnolpoTioleite AONTITEG TEXVIKEG YIa va aATOQUYETE TNV €I0ayWYNA
IKPOOPYQVIGHWY OTO PECO.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

Zxedlaopévo yia xprion ot emwaatrpa COz oe uypotoinpévn atudéopaipa.

> MMpo-e§iaoppomman Tou IVF Basics® HTF (0,4% HSA):

> [poemwdote Ta péoa (oe TpuPAia KaANIEpyeIag 1} QIAAES pE XaAapwpéva
Bi1dwrd kamékia) 6An T vOXTa Ay TOUAAYIGTOV yia 4 WPES TTPIV O T
xpfion atoug 37°C kai o€ 5% CO-2.

> Xg TIePITITWOT) TIOU TTPaypaTOTIOIE TaI TTPO-E§IG0pPOTMON OF TPUPAial
KkaAAiépyeiag, BeBaiwbeire 611 Ta aTayovidia kaAUTrmovTal pe katdAAnAo
AGOI 1), evaAQKTIKE, XPNOIHOTIOINOTE EVal AVOIXTO GUOTNHA GUNQUWVA
E TN YEVIKF EPYQOTNPICKN TIPOKTIKI.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

Mepiéyel pubpIaTIKG dichupa HEPES yia T diatipnon otaBepol pH kard

Tn didpkela S1adIKaoIwy TTou ekteAouvTal ekTog emwaaTtipa CO-.

> Mpiv amd m xprion, 1o IVF Basics® HTF HEPES (0,4% HSA) pmopei va
TpoBeppaveei o€ Beppokpaaia dwyartiou fy atoug 37° C.

08nyieg mAUong/ xeipiopol

o1 AVOKTAOTE T WOKUTTAPA Kall TIPOETOIPACTE TO OTIEPUA GUHQWVA PE
TIG TUTTIKEG laBIKATIEG TOU EpYaITTNPiOU OOG.

02 Meté T ouMoyn eAéyEre Ta wOKUTTOPA Kal TIPOYHATOTIOINOTE €K
véou TIAUGN, GV ival aTmapaimTo, TPIV Ta TOTTORETAOETE OE PPéTKa
aTayovidia/Bobpia yia oAovukTia KaAiépyela. MpayparotoioTe
yoviporroinan oe IVF Basics® HTF (0,4% HSA).

o3 Omou amaiteitai ICSI, ekreAéate v éyxuon amépuarog IVF Basics®
HTF HEPES (0,4% HSA) e&v payparoolgital ektdg Bepuokoitidag
COz. 21 ouvéxela, petagépere Triow oo IVF Basics®HTF (0,4% HSA)
yia kaAiépyeia o€ emwaoTipa CO2. EvaAaKTIKA, TTpaypaToTroifoTe
ICSI povo pe IVF Basics® HTF (0,4% HSA) umé ouvBrikeg CO-.

04 TomoBetoTe Ta TPUBAia yovipoToinang o€ emwaaThpa CO2 Kai
KaANiEpyAaTE TUPQWVa PE TIG TUTTIKEG S1adIKaaieg Tou epyaaTnpiou

0ag.

o5 AglohoynaTe Ta wokUTTapa Yia evOEigeIg yovipoToinang (yevika
TIpaypaToTroloUvTal eviog 16-20 wpwv PETG T yovipoToinan).

o6 [a epBpuopeTapopd TNV Npépa 2 1y 3 PeTagépete Ta EuBpua oTn PATPa
oe ppéoka e§looppotnpéva péaa [VF Basics® HTF.

o7 ExmAUveTe Tov KaBeTrpa euBpuopeTagopdg pe péoa IVF Basics® HTF
TPV amé T xpAon.

Avéduon (Swim-up) (Zopgewva pe Tov MOY, 2021)

01 MpooekTikd epapudote 1,5ml IVF Basics® HTF mavw amd 1 ml
EKTTAUPEVO OTTEPHC O€ CWARVA QUYOKEVTPOU KWVIKAG BAang.

oz TomoBeTioTe Tov owAfva aTov ETWacTApa UTrd ywvia 45° yia 1 wpa
oToug 37°C.

03 TomoBeT\aTe TPOTEKTIKG TOV owAva o€ OpBia Béan kal agaipéaTe 1
ml amé Ty avwTepn aTPWO.

04 ApaIOTE AUTO TO KAAGHA KIVATIKWY KuTTapwv pe 2-5ml IVF Basics®
HTF. GuyokevrpioTe yia 5-10 Aetrté oa 300g.

05 Avappo@roTE TIPOOEKTIKG TO UTTEPKEIEVO Kal ETAVAIWPACTE T0 i¢nua
omépparog oe 0,5 ml IVF Basics® HTF.

Epppuopetagopd (Z0pguwva pe Tov Brinsden, 2005)

o1 Mdpre pia amoaTeipwpévn aplyya, yepioTe Ty pe péoa VF Basics®
HTF kar amopakpOveTe Ti puoahideg aépa. TomoBeToTe T GUpIYYa
£MAVW o€ KaBeTApa Kal WBAOTE TO PETO TIPOG Tal £5W.

AvappograTe Ta péoa [VF Basics® HTF pe T aUpiyya kai méaTe Tpog
Ta Kémw 10 €PPoAo oty Evdelgn BaBpovounang 10ul.

Avappo@riaTe To(Ta) éuBpuo(-a) aTov KaBETAPa €101 WOTE 0 GYKOG Val
eival mepitou 20-30l.

MapadwaTe Tov KAaBETAPa Kal T UpIyya aToV 1aTpd YIa EITaywYn
Kal JETagopd oTn ATEA.
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ZYNOWH THZ AZ®AANEIAZ KAl THE KAINIKHE

AlMOAOZHE (SSCP)

H auvown g aopakeiag kai g kAIvikig amddoang Tou IVF Basics® HTF
TIEPIYPAPE! TA XAPAKTNPIOTIKG ATPAAEITG Kall

amédoong yia 1o péao kal ivar diaBéoipn aTov 10T6TOTIO TG Gynotec
B.V. (www.gynotec.nl).

['la TEPIoOOTEPES EPWTATEIG OXETIKA HE TNV AOPAAEIT KalI TNV aTmod00T,
emikoIvwviiaTe pe Tv Gynotec B.V. yia urooTipign TeAaT@v f TEXVIKA
uToaTPIgN.

TREEETTTT

KULLANILAN KISALTMALAR

ICSI  Intrasitoplazmatik Sperm Enjeksiyonu
IVF In Vitro Fertilizasyon

18]} IntraUterin Inseminasyon

HSA  Insan Serum Alblimini

LAL  Limulus Amebosit Lizati

SSCP Giivenlik ve klinik performans ozeti
MSDS Malzeme Giivenlik Bilgi Formu

GENEL BILGILER

IVF Basics® HTF (0.4% HSA) ve IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA),

insan gamet ve embriyolarin yikama, isleme, kondisyonlama ve killtiire

edilmesi igin gelistirilmistir.

> |VF Basics® HTF (0.4% HSA), kullanimdan énce en az 4 saat veya
tercihen gece boyunca 37°C ve %5 CO2'de 6nceden dengelemelidir.

> IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) HEPES igerir, CO2 inkiibasyonu
gerekmez.

UYGULAMA

Kullanim amaci

IVF Basics® HTF / IVF Basics® HTF 0,4% HSA, insan gametlerinin yikama
ve islenmesi ve insan embriyolarinin islenmesi ve kondisyonlanmasi igin
tasarlanmigtir. Medya asagidaki iglemler icin kullanilir:

> Insan yumurtalarinin yikanmasi/islenmesi

> Spermatozoonlarin yikanmasi/islenmesi

> Spermatozoa swim-up (yiizdiirme) iglemi

> Yogunluk gradyanli ortaminin dretimi

> Insan embriyolarinin yikanmasi/iglenmesi

> UL, IVF, ICSI

> 1. glinden blastokist agamasina kadar embriyo kiiltiiri

> Embriyo transferi

IVF Basics® HTF HEPES / IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA, insan
gametlerinin yikama ve islenmesi ve insan embriyolarinin islenmesi ve
kondisyonlanmasi iin tasarlanmigtir. Medya agagidaki islemler iin kullanilir:
> Oosit toplama igin yikama

> Insan yumurtalarinin yikanmasi/iglenmesi

> Spermatozoonlarin yikanmasi/iglenmesi

> Spermatozoa swim-up (yiizdiirme) iglemi

> Yogunluk gradyanli ortaminin dretimi

> Insan embriyolarinin yikanmasi/iglenmesi

> (UL, ICSI

> Embriyo transferi

Kullanim endikasyonlar
Infertilite tedavisi géren hasta ve giftlerin ART prosediirleri sirasinda
kullanim igindir.

Kullanim amaci
Hedeflenen kullanicilar ART profesyonelleridir (laboratuvar teknisyenleri,
embriyologlar veya tip doktorlari).

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta popiilasyonu, infertilite tedavisi goren hastalar ve giftlerden
olusmaktadir.

BILESIM

IVF Basics® HTF ve IVF Basics® HTF HEPES, dengeli fizyolojik tuz gozeltisi
ile takviye edilmis, glukoz, piriivat ve laktat gibi karbonhidrat enerji kaynaklari
ve 10mgllitre gentamisin stilfat (tibbi madde) iceren bir ¢ozeltiden olusur.
IVF Basics® HTF bikarbonat tamponlu iken, IVF Basics® HTF HEPES ek
olarak HEPES igerir.

Kullanimdan 6nce IVF Basics® HTF ve IVF Basics® HTF HEPES'e 4g/litre
HSA (insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) takviye etmeniz
siddetle onerilir.

IVF Basics® HTF 0.4% HSA ve IVF Basics® HTF HEPES 0.4% HSA, 4g/
litre HSA (insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) ile dnceden
takviye edilmis ve kullanima hazir olan driinlerdir.

IVF Basics® HTF media igin MSDS ayni zamanda (riin bilesimini de aciklar
ve Gynotec B.V.'nin web sitesinde mevcuttur.

MALZEME DAHIL DEGILDIR

> IVF Basics® HTF ve IVF Basics® HTF HEPES (HSA icermeyen ortam):
tescilli Plazma Master Dosyasi’'na sahip, farmasétik sinif Insan Alblimin
Cozeltisi

KALITE KONTROL

> pH: 7.20-7.60 (IVF Basics® HTF (HSA le) igin %5 CO-'de)

> Ozmolalite: 270-290 mOsm/kg

> LAL metodolojisi ile endotoksin testi (USP <85>): < 0.25 EU/mI

> Mevcut Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> geregi yapilan sterillik testinde herhangi
bir tireme tespit edilmemistir.

> Tek hiicreli fare embriyo analizi (96 saat sonra blastokistlerin yizdesi):
> %80.

> insan sperm hayatta kalma analizi (24 saat sonra kontrolle
karsilastirildiginda hareketlilik yizdesi): = %80.

> Kimyasal bilesim

> Varsa, Ph Eur veya USP kalite standartlarina uygun driinlerin kullaniimasi

> Analiz sertifikasi ve MSDS talep tizerine temin edilebilir

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir.

ONLEMLER VE UYARILAR

> Urlinler gentamisin igeriyor olsa bile, olasi kontaminasyonu nlemek igin
aseptik teknik kullaniimalidir.

> Numuneleri islerken her zaman koruyucu kiyafetler giyin.

> Bu nedenle, tiim numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi
isleyin.

> Tiim kan driinleri potansiyel olarak enfeksiyéz olarak degerlendirilmelidir.
Bu (riiniin imalatinda kullanilan kaynak materyal HbsAg agisindan reakif
degildir ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV agisindan negatif olarak
test edilmistir. Ek olarak, kaynak materyal parvovirus B19 igin test edilmis
ve yiiksek seviyede olmadigi belirlenmistir. Bilinen test yontemleri, insan
kanindan elde edilen Uriinlerin enfeksiy6z ajanlar bulastirmayacagina
dair kesin glvence saglayamaz.

> Insan kani veya plazmasindan hazirlanan ilag tiriinlerinin kullanimindan

kaynaklanan enfeksiyonlari dnlemek icin standart onlemler, bagiscilarin

segimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin enfeksiyon belirtegleri

icin taranmasi ve virlislerin inaktivasyonu/giderilmesi icin etkili imalat

adimlarinin dahil edilmesini igerir. Buna ragmen, insan kani veya plaz-

masindan hazirlanan ilag Griinleri uygulandiginda, enfeksiy6z ajanlarin

bulasma olasiligI tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu durum bilinmeyen

veya yeni ortaya ¢ikan virlisler ve diger patojenler icin de gegerlidir.

Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina uygun olarak tesis edilen pro-

seslere gore imal edilen albliminle ilgili dogrulanmis viriis bulasmasi

raporlari bulunmamaktadir.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745'de tanimlandigi sekliyle mey-

dana gelen herhangi bir ciddi olay, FertiPro NV'ye ve varsa kullanicinin

velveya hastanin mukim oldugu AB Uye Devletinin ilgili otoritesine

bildirilmelidir.

v

KULLANIM ONCESI KONTROLLER

> Urliniin su durumlarda kullaniimamasi gerekmektedir:
oUriin teslim edildiginde sisenin mihrd kinlmig veya agilmis ise;
oRengi degismis, mikrobiyal kontaminasyon belirtisi gdsteriyor veya

bulanik hale gelmis ise;

o Son kullanma tarihi agiimissa.

> Kullanmadan 6nce dondurmayin.

> Agtiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

> Gentamisin veya benzer antibiyotiklere alerjisi oldugu bilinen hastalarda
gentamisin kullaniimamalidir.

> Giin iginde gergeklestirilecek islemlerin sayisina bagl olarak, gerekli
ortam miktarini aseptik kosullar altinda uygun steril bir kabin igine alin.
Bu, ortamin birden fazla agilma/isitma dongustinden korunmast igindir.
Fazla (kullaniimamig) ortami atin.

SAKLAMA KOSULLARI

> Buzdolabinda saklayin (2°C - 8°C).

> Isiktan (giines 1s1§gindan) uzak tutun.

> Kabinin agilmasinin iizerinden 7 giin gegtikten sonra tir(inii kullanmayin.
Steril kosullarin korunmasi ve iriiniin 2°C - 8°C arasinda saklanmasi
gerekmektedir.

> Cihazlari tibbi cihaz atiklarinin bertarafina yonelik yerel yonetmeliklere
uygun sekilde atin.

KULLANMA TALIMATLARI

Her laboratuvar kendi dogrulanmig prosedirlerini ve protokollerini olustur-
malidir.

Kullanmadan énce insan alblimin ¢zeltisi eklenmesi:

Insan albiimini icermeyen IVF Basics® HTF ortaminin 4 g/l HSA
(bkz. malzeme dahil degildir) ile desteklenmesi siddetle tavsiye edilir.
Mikroorganizmalarin ortama girmesini dnlemek iin aseptik teknikler kullanin.

IVF Basics® HTF (0.4% HSA)

CO: inkiibattriinde nemli bir atmosferde kullanim iin tasarlanmistir.

> |VF Basics® HTF (0.4% HSA) icin On Dengeleme:

> Killtiir tabaklari veya vidalari gevsetilmis kapaklarla birlikte, kullanimdan
6nce en az 4 saat veya tercihen gece boyunca 37°C ve %5 COz'de
ortami 6n-inkiibe edin.

> On dengeleme kiiltiir tabaklarinda yapiliyorsa, damlaciklarin uygun bir
yag ile kaplandigindan veya alternatif olarak genel laboratuvar uygula-
masina uygun bir agik sistem kullanildigindan emin olun.

IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA)

COz inkiibatorii disinda gergeklestirilen islemler sirasinda stabil pH seviye-

sini korumak igin bir HEPES tampon igerir.

> Kullanimdan once, IVF Basics® HTF HEPES (0.4% HSA) oda sicakligina
veya 37°C'ye 6n isitilabilir.

Yikama / igleme talimatlari

o1 Qositleri kurtarin ve standart laboratuvar prosedirlerinize gore sperm
hazirlayin.

Toplanma sonrasinda, gerekirse oositleri yeniden yikayin ve gece bo-
yunca killtir icin taze damlaciklara yerlestirin. Déllenmeyi IVF Basics®
HTF (0.4% HSA) ortaminda gergeklestirin.

ICSI gerektiginde, sperm enjeksiyonunu IVF Basics® HTF HEPES (0.4%
HSA) ortaminda gergeklestirin COz inkiibatdrii disinda gerceklestirilirse.
Daha sonra CO:z inkuibatoriinde kiiltiir igin IVF Basics®HTF (%0,4 HSA)
icine geri aktarin. Alternatif olarak, COz altinda yalnizca IVF Basics®
HTF (%0,4 HSA) ile ICSI gergeklestirin.

Déllenme tabaklarini COz inkiibatdre yerlestirin ve standart laboratuvar
prosediirlerinize gore kiltdir yapin.

Qositleri dollenme belirtileri agisindan degerlendirin (genellikle déllen-
meden sonra 16-20 saat icinde yapilir).

Giin 2 veya 3'te embriyo transferi yapilacaksa, embriyolari taze den-
gelemis IVF Basics® HTF ortamina aktarin.

Embriyo transferi kateterini kullanmadan 6nce IVF Basics® HTF ortami
ile durulayin.
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Swim-up (yiizdiirme) iglemi (DS® 2021 uyarinca)

o1 Koni tabanli bir santrifilj tiptinde, 1 ml semenin Uzerine nazikge 1,5 ml
IVF Basics® HTF katmani olusturun.

Tiipli 45° bir aglyla egin ve 37 °C'de 1 saat boyunca inkibe edin.
Nazikge dik pozisyona gevirin ve en istteki 1 ml'yi alin.

Bu miktardaki hareketli hiicreleri 2-5 ml IVF Basics® HTF ile seyreltin.
3009 hizinda 5-10 dakika santrifiijleyin.

Diiziintliydi atin ve son olarak 0,5 ml IVF Basics® HTF icinde yeniden
slispanse edin.

0:
0:
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Embriyo transferi (Brinsden, 2005’e gére)

o1 Steril bir giringa alin, igini IVF Basics® HTF ortamiyla doldurun ve
hava kabarciklarini gikarin. Siringay bir katetere yerlestirin ve ortami
enjekte edin.

oz |VF Basics® HTF ortamini siringaya cekin ve pistonu 10yl isaretine
kadar bastirin.

o3 Embriyo(lari) 20-30ul hacminde olacak sekilde katetere gekin.

oa Kateteri ve siringayi doktora, rahme yerlestirme ve transfer igin teslim
edin.

GUVENLIK VE KLIiNiK PERFORMANS OZETi (SSCP)
IVF Basics® HTF igin SSCP, ortamin giivenlik ve performans 6zelliklerini
aciklar ve Gynotec B.V. web sitesinde (www.gynotec.nl).

Giivenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz iin liitfen msteri destegi
veya teknik destek almak tizere Gynotec B.V. ile iletisime gegin.

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOLEN WOORDENLIJST » GLOSSAIRE DES SYMBOLES » SYMBOLERLAUTERUNG » GLOSARIO DE SIMBOLO
GLOSSARIO DEI SIMBOLI » GLOSSARIO DE SIMBOLOS » MQ£3APIO SYMBOAQN » SEMBOL SOZLUGU

Symbols as defined in ISO 15223-1

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemaR Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Bestellnummer
Numero de catalogo
Numero di catalogo

Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

Verfalldatum
Fecha de caducidad
Data di scadenza

Use-by date
Vervaldatum
Date de péremption

Keep away from sunlight Vor Sonnen-Licht schiitzen

Alz ; . .
/>0§ Uit de buurt van zonlicht houden Mantener alejado de la luz del sol
L] Tenir a 'écart de la lumiere du soleil  Tenere Jontano dalla luce solare

Consult instructions for use Gebrauchsanweisung beachten
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Consulte las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation Consultare le istruzioni per 'uso

Date of manufacture
Productiedatum
Date de fabrication

Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data di produzione

% &

Temperature limit
Temperatuurslimiet
Limite de température

Temperaturgrenze
Limite de temperatura
Limite di temperatura

-

Batch code
Lotnummer
Numéro de lot

Chargencode
Numero de lote
Codice del lotto

Manufacturer Hersteller
Fabrikant Fabricante
Fabricant Produttore

Medizinisches Gerét
Producto sanitario
Dispositivo medico

Medical device
Medisch hulpmiddel
Dispositif médical

Cautions Vorsicht
Letop Precaucion
Attention Attenzione

Sterilized using aseptic
processing techniques

Gesteriliseerd met

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Esterilizado mediante técnicas de

| >EEE

aseptische technieken procesamiento asépticas
Stérilisation par préparation Sterilizzato con tecniche
aseptisée di lavorazione asettiche

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

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
ZUpBoAa émwg opidovrar oto ISO 15223-1

I1SO 15223-1’de tamimlanan semboller

Numero de catalogo
Api6udg karaAdyou
Katalog numarasi

Prazo de validade
Huepounvia Anéng
Son Kullanma Tarihi

Mantenha afastado da luz do sol
Aiarnpeire 10 TPOIGV LaKpId atré To
nAiaké pwg

Isiktan (glines 1s1gindan) uzak tutun

Consulte as instrugdes de utilizagao
SupBouAceureite Tig 0dnyies xprRons
Kullanim talimatlarina bakin

Data de fabricagéo
Huepounvia mapaywyns
Uretim tarihi

Limite de temperatura
Opio Beppokpaaiag
Sicaklik limiti

Lote
Kwdikég mapridag
Seri kodu

Fabricante
lMapaockevaotig
Uretici

Dispositivo médico
larporexvoAoyikd mpoidv
Tibbi Cihaz

Cuidado
IMpoooxn
Uyarilar

Esterilizado usando técnicas de
processamento asséptico
ATIO0TEIPWLEVO LIE GONTITES TEXVIKES
emegepyaoiag

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak
sterilize edilmistir

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin

Single sterile barrier system Steriles Barriere-Einzelsystem
Enkelvoudig steriel barrieresysteem  Sistema de barrera estéril simple
Systeme a barriére stérile unique Sistema di barriera sterile singola

O ®

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

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.

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de uso.

Mn xpnoiuoroigite edv n ouokevaaoia gival KareaTpauuévn Kal UUBOUAEUTEITE TIS 00NYies xprRong.

Sistema de barreira estéril inico
Suortnua povou gpayuol oTelpdTnTag
Tekli steril bariyer sistemi.

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

PN Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen.

Nt Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

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

Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.
Mové amooreipwpévo avoTnua gpayuol e eEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKI) CUOKEUQOTQ.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

=" Distributor Vertreiber
%’ Distributeur Distribuidor
m Distributeur Distributore

Contains human blood or plasma derivatives

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthé&lt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Contiene sangre humana o derivados del plasma
Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma
TMepiéxer avBpwmmivo aipa i mapdywya mAGoparog
insan kani veya plazma tiirevleri igerir

@)

Enthélt einen Arzneistoff
Contiene una sustancia medicinal
Contiene una sostanza medicinale

Contains a medicinal substance
Bevat een medicinale substantie
Contient une substance médicinale

Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare

Do not resterilize
Niet opnieuw steriliseren
Ne pas restériliser

® &

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbol Ig de EU C issie MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Régl t relatif aux dispositifs médi
Symbol geméB der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte definiert
Simbolo definido en el Regl (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios
Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissado da UE MDR 2017/745

ZuuBoAo 6mrwg opierar ornv OIIM 2017/745 ¢ Evpwrraikis EmiTporric

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sembol

CE marking by
Notified Body 2797

c € CE-markering door 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

Distribuidor
Aiavopéag
Distribiitér

Contém uma substancia medicinal
[Mepiéxel papuakeuTikn ouoia
Tibbi bir madde igerir

N&o reesterilizar
Mnv emavarrooreipwvere
Yeniden sterilize etmeyin

2017/745 de la Commission européenne

Marcagao CE por

Orgao Notificado 2797
Snuavon CE armé rov
Koivorroinuévo Opyavioué 2797
Onaylanmis Kurulug 2797
tarafindan CE isareti



