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USED ABBREVIATIONS

ICSI  IntraCytoplasmatic Sperm Injection
IVF In Vitro Fertilization

GENERAL INFORMATION / INTENDED USE

FertiCult™ IVF medium is a bicarbonate buffered cell culture
medium for washing and holding of human oocytes, perform-
ing fertilization by IVF or ICSI (until 2PN). The medium is
complete and needs no further additives.

As with all IVF media, FertiCult™ IVF medium has to be
pre-incubated in a CO2 incubator with 6% CO for at least
4 hours, but ideally, dishes should be prepared the day
before use and incubated overnight (with lid opened) to
obtain an optimal pH for oocyte washing/holding.

For professional use only.

COMPOSITION OF THE MEDIUM

FertiCult™ IVF medium is a ready-to-use bicarbonate-
buffered balanced salt solution, supplemented with glucose
(5.55 mM), lactate, pyruvate, and human serum albumin (4g/
liter). The product is also available with phenol red and/or
gentamicin (10mg/liter).

MATERIALS INCLUDED

Product code: FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Product code: FECU050
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
Product code: FECU100
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
Product code: FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Product code: FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Product code: FECU100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Product code: FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Product code: FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Product code: FECU100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED

» Incubator at 37°C (6% CO2)

» Petri dishes (e.g. Falcon IVF culture dishes (BD), Nunc
culture dishes for IVF (Thermo Scientific)) and test tubes

» Mineral oil (e.g. FertiCult™ Mineral Qil)

» Laminar flow bench (ISO 5 environment) and microscope

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

PpH: 7.20-7.50 (37°C - 6% CO2)

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

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

Endotoxin test by Limulus Amebocyte lysate (LAL)
methodology (USP <85>): < 0.25 EU/ml

Mouse Embryo Assay (expanded blastocysts within 96h
after mouse IVF in test medium): = 80%

Use of Ph Eur or USP grade raw materials if applicable
Certificate of analysis and MSDS are available

upon request

WARNINGS BEFORE USE

» Do not use the product if:
— it becomes discoloured (if medium contains phenol red),
cloudy or shows any evidence of microbial contamination
— seal of the container is opened or defect when the
product is delivered
— expiry date has been exceeded
» Do not freeze before use
» Do not re-sterilize after opening
» Products that include gentamicin should not be used on
a patient that has a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

STORAGE AND CONSERVATION

Store FertiCult™ IVF medium with gentamicin between
2-8°C. Store FertiCult™ IVF medium without gentamicin
between 2-25°C. Once opened store all products
between 2-8°C.

Keep away from (sun)light.

The products can be used up to 7 days after opening,
when sterile conditions are maintained and the product
is stored at 2-8°C.

Stable after transport (max. 5 days) at elevated
temperature (< 37°C).

METHOD

MEDIUM PRE-EQUILIBRATION

Incubate the medium (in culture dishes or flasks with loos-
ened screw tops) in a CO2 incubator at 37°C and 6% CO2.
Ideally the medium should be pre-incubated overnight before
use (or at least 4 hours).

Important: Read the note on optimal pH, CO. and atmo-
spheric pressure below carefully.

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

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

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

WASHING/HOLDING OF 00CYTES
AND FERTILIZATION BY IVF OR ICSI

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

The presence of 2 pro-nuclei (2PN) is checked 16-20 hrs
after fertilization. Once embryos have been identified by the
presence of 2PN, they are placed into fresh dishes containing
a fresh embryo culture medium (e.g GAIN™ Medium, FertiPro
N.V.) for further embryo culture and embryo transfer.

NOTE: Test tube culture is now rare, but for those still using this
method, place 1 ml of FertiCult™ IVF medium in each tube and
then follow the same procedure as for Falcon or Nunc dishes.

NOTE ON OPTIMAL PH, CO2 AND ATMOSPHERIC
PRESSURE

For optimal embryo culture, FertiCult™ IVF medium should
be used at a pH of 7.20-7.35. Different factors like the CO2
concentration in the incubator and atmospheric pressure
(which decreases at higher altitudes) have an effect on
the pH after equilibration in the incubator . Therefore, we
strongly advise to measure the pH under culture conditions
with 6% CO- in the incubator in order to determine the CO.
concentration settings of the incubator which result in an
optimal pH of 7.20-7.35

PRECAUTIONS

» Aseptic technique should be used to avoid possible con-
tamination, even when the product contains gentamicin.

» 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 assur-
ances 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 infec-
tion and the il ion of effective ing steps for
the inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or plasma
are administrated, the possibility of transmitting infec-
tive agents cannot be totally excluded. This also applies
to unknown or emerging viruses and other pathogens.
There are no reports of proven viruses transmissions with
albumin ed to European Phar poeia speci-
fications by established processes. Therefore, handle all
specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.
» Always wear protective clothing when handling specimens.
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ACRONYMES EMPLOYES

ICSI Injection intracytoplasmique de spermatozoides
FIV Fécondation in vitro

INFORMATIONS GENERALES / UTILISATION PREVUE

FertiCult™ IVF medium est un milieu de culture cellulaire
tamponné au bicarbonate destiné au lavage et au stockage
temporaire des ovocytes humains, a la fécondation par FIV
ou ICSI et a la culture jusqu'au stade 2PN. Le milieu est
complet et ne requiert pas d’additif.

Comme tous les milieux pour la FIV, FertiCult™ IVF medium
doit étre préincubé dans un incubateur a CO. contenant
6 % de CO2 pendant un minimum de 4 heures, mais idéa-
lement, les boites sont préparées la veille et pré-incubées
pendant la nuit (couvercle ouvert) afin d’obtenir un pH
optimal pour le lavage/manipulation des ovocytes.

Réservé a I'usage professionnel.

COMPOSITION DU MILIEU

FertiCult™ IVF medium est une solution salée, équilibrée,
tamponnée au bicarbonate, préte a I'emploi, additionné de
glucose (5,55 mM), d’acide lactique, d’acide pyruvique et de
sérum-albumine humaine (4g/l). Le produit est également
disponible avec du rouge de phénol et/ou de la gentamicine
(10mg/l).

MATERIEL INCLUS

Code produit : FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Code produit : FECU050
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
Code produit : FECU100
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
Code produit : FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Code produit : FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Code produit : FECUT100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Code produit : FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Code produit : FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Code produit : FECU100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Incubateur a 37°C (6% de C0»)

Boites de Pétri (p. ex., boites de culture pour FIV Falcon
[BD], boites de culture pour FIV Nunc [Thermo Scientific])
et tubes a essai

Huile minérale (p. ex., FertiCult™ Mineral Qil)

Hotte & flux d’air laminaire (environnement IS0 5)

et microscope

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Composition chimique

pH : 7,20-7,50 (37°C — 6% CO>)

Osmolalité : 270-290 mOsm/kg

Test de stérilité selon Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:

Pas de croissance

Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat
d’Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0,25 UE/ml
Essai sur embryon de souris (stade blastocyste expansé
apres 96h de culture et FIV avec FertiCult™ IVF medium) :
=80%

Utilisation de matieres premiéres de qualité Ph. Eur. ou
USP, le cas échéant.

Le certificat d’analyse et la FDS sont disponibles

sur demande

AVERTISSEMENTS AVANT UTILISATION

Ne pas utiliser le produit si :

— celui-ci est décoloré (si le milieu contient du rouge de
phénol), trouble, ou s'il présente des signes de contami-
nation microbienne

— sil'opercule du contenant est rompu ou défectueux a la
livraison du produit

— la date de péremption est dépassée

Ne pas congeler avant utilisation

Ne pas restériliser aprés ouverture

Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas

étre utilisés chez des patients allergiques a la gentamicine

ou a des antibiotiques similaires.

STOCKAGE ET CONSERVATION

Conserver FertiCult™ IVF medium avec gentamicine entre
2 et 8°C. Conserver FertiCult™ IVF medium sans gentami-
cine entre 2 et 25°C. Aprés ouverture, conserver tous les
produits entre 2 et 8°C.

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

Le produit peut étre utilisé jusqu’a 7 jours apres ouverture
si les conditions de stérilité sont respectées et si le produit
est conservé entre 2 et 8°C.

Stable aprés un transport (max. 5 jours) a température
élevée (< 37 °C).

METHODE

PRE-EQUILIBRAGE DU MILIEU

Incuber le milieu (dans des boites ou fioles de culture dont le
couvercle/bouchon a vis a été desserré) dans un incubateur
a C02 a 37°C contenant 6% de CO.. Le milieu doit idéale-
ment étre pré-incubé pendant une nuit avant utilisation (ou
pendant un minimum de 4 heures).

Important: lire attentivement la remarque sur les condi-
tions optimales quant au CO2, a la pression atmosphérique
et au pH figurant ci-dessous.

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

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

Le milieu de culture peut aussi étre utilisé en systéme ouvert
en utilisant des boites multi-puits de type Falcon/Nunc.
Placer environ 1 ml de milieu dans chaque puit. Un volume
additionnel de milieu peut aussi étre déposé dans I'espace
central inter-puits. Cette opération permet de contribuer
a un meilleur maintient du degré hygrométrique dans la
boite. Elle peut aussi servir & laver les ovocytes avant de
les distribuer dans les différents puits. Cing ovocytes ou
plus peuvent alors répartis dans chaque puits.

Dans le systeme ouvert, I'huile minérale n’est pas néces-
saire, mais le milieu du puit intérieur est parfois recouvert
d’une couche d’huile minérale de 1 ml. Lincubateur doit
étre humidifié lorsqu’un tel systeme ouvert est employé.

LAVAGE / MAINTIEN D'OVOCYTES

ET FERTILISATION PAR FIV OU ICSI

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

La présence de 2 pro-nucléi (2PN) est vérifiée 16-20 heures
apres la fécondation. Une fois que les embryons ont été iden-
tifiés par la présence de 2PN, ils sont placés dans de nou-
velles boites contenant un milieu de culture embryonnaire
(par exemple, GAIN™ medium, FertiPro N.V.) pour une culture
d'embryon et un transfert d'embryon supplémentaires.

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

REMARQUE SUR LA CONCENTRATION DE CO-,
LA PRESSION ATMOSPHERIQUE ET LE PH OPTIMAUX

Pour assurer une culture optimale des embryons, FertiCult™
IVF medium doit étre utilisé a un pH compris entre 7,20
et 7,35. Divers facteurs tels que la concentration de CO»
dans I'incubateur et la pression atmosphérique (qui diminue
avec I'altitude) influent sur le pH apres I'équilibrage dans
lincub '. Nous vous i de mesurer
le pH dans des conditions de culture avec 6% de CO. dans
l'incubateur afin de déterminer la concentration de CO. de
l'incubateur, ce qui donne un pH optimal de 7,20 a 7,35.

PRECAUTIONS

» Des techniques aseptiques doivent toujours étre utilisées
pour éviter toute éventuelle contamination, méme si le
produit contient de la gentamicine.

» Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. Le matériel de départ
utilisé pour fabriquer ce produit a été testé et s’est révélé
étre non réactif pour HBsAg et négatif pour Anti-HIV-1/2,
HIV-1, HBV et HCV. De plus, la présence de parvovirus B19
dans le matériel de départ a été déterminée et s’est révé-
lée 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 l'utilisation des médicaments préparés a partir de

sang ou de plasma humain comprennent la sélection
des donneurs, la recherche de marqueurs spécifiques
d’infection sur les dons individuels et les mélanges de
plasma et Iinclusion d’étapes de fabrication efficaces
pour I'inactivation/élimination virale. Malgré ces mesures,
lorsque des médicaments préparés a partir de sang ou
de plasma humain sont administrés, le risque de trans-
mission d'agents infectieux ne peut pas étre totalement
exclu. Ceci s’applique également a tout virus inconnu
ou émergent ou a d’autres agents pathogénes. Aucune
transmission avérée de virus n'a été rapportée avec

I'albumine fabriquée conformément aux spécifications de

la pharmacopée européenne selon les procédés établis.

Manipuler par conséquent tous les échantillons comme

s'ils pouvaient transmettre le VIH ou I'hépatite.

Toujours porter des vétements de protection lors de la

manipulation des échantillons.

FertiCult™

IVF medium
[Stene] 2

Dokumentverweis: FP09 107 RO1 E.2
Letzte Bearbeitung: 03.12.2019

VERWENDETE ABKURZUNGEN

ICSI Intra Cy
IVF In Vitro Fertilisation

Spermieninjektion

ALLGEMEINE INFORMATIONEN /
VERWENDUNGSZWECK

FertiCult™ IVF medium ist ein mit Bicarbonat gepuffertes
Zellkulturmedium zum Waschen und Aufbewahren von men-
schlichen Eizellen und zur Durchfiihrung einer Befruchtung
durch IVF oder ICSI (bis zum 2PN-Stadium). Das Medium ist
vollstandig und bendtigt keine weiteren Zusatze.

Wie bei allen IVF-Medien muss FertiCult™ IVF medium
mindestens 4 Stunden lang in einem CO2-Inkubator mit
6% CO2 vorinkubiert werden, idealerweise bereiten Sie
diese Kulturschalen einen Tag vorher vor und lassen
diese iiber Nacht inkubieren (mit gedffnetem Deckel), um
einen optimalen pH-Wert fir das Waschen der Oozyten zu
erreichen und zu halten.

Nur zur professionellen Anwendung.

ZUSAMMENSETZUNG DES MEDIUMS

FertiCult™ IVF medium ist eine gebrauchsfertige, mit
Bicarbonat gepufferte ausgewogene Salzldsung, erganzt
mit Glucose (5,55 mM), Laktat, Pyruvat und humanem
Serumalbumin (4g/Liter). Das Produkt ist auch mit Phenolrot
und / oder Gentamicin (10mg/Liter) erhéltlich.

MATERIAL, DAS IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Produktcode: FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Produktcode: FECU050
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
Produktcode: FECU100
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
Produktcode: FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Produktcode: FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Produktcode: FECU100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Produktcode: FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Produktcode: FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Produktcode: FECU100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

BENOTIGTES MATERIAL, DAS NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Inkubator fiir 37°C und Befeuchtung (6% C02)
Petrischalen (z. B. Falcon IVF Kulturschalen (BD),

Nunc Kulturschalen fiir IVF (Thermo Scientific)) und/oder
Reagenzglaser

Mineraldl (z.B. FertiCult™ Mineral Qil)

Laminar Flow Bank (ISO 5 Umgebung) und Mikroskop

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

pH: 7,20-7,50 (37°C — 6% CO2)

Osmolalitét: 270-290 mOsm/kg

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/

USP< 71>: Kein Wachstum

Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat-Methode
(USP <85>): < 0,25 EU/mI

Maus-Embryo-Test (erweiterte Blastozysten innerhalb
von 96 Stunden nach Maus-IVF im Testmedium): = 80%
Verwendung von Ph Eur oder USP-Qualitétsrohstoffen,
falls zutreffend

» Analy tifikat und Sicherhei atter sind auf
Anfrage erhéltlich

WARNHINWEISE, DIE VOR DER BENUTZUNG ZU
BEACHTEN SIND

» Produkt nicht verwenden, wenn es:

— verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthlt) oder ein-
getriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist

— mit gedffnetem oder defektem Behélterverschluss
geliefert wurde

— das Verfalldatum abgelaufen ist

» Vor der Benutzung nicht einfrieren
» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren
» Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an

Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder

éhnliche Antibiotika verabreicht werden.

LAGERUNG UND ERHALTUNG DER STABILITAT

FertiCult™ IVF medium mit Gentamicin bei 2-8°C aufbe-
wahren. FertiCult™ IVF medium ohne Gentamicin bei
2-25°C aufbewahren. Nach dem Offnen alle Produkte
zwischen 2-8°C lagern.

Vor (Sonnen-) Licht schiitzen. )

Das Produkt kann bis zu 7 Tage nach dem Offnen
verwendet werden, wenn die sterilen Bedingungen einge-
halten werden und das Produkt bei 2-8 °C gelagert wird.
Nach Transport iiber max. 5 Tage bleibt das Produkt
auch bei erhohter Temperatur bis zu 37° C stabil.

»

METHODE

VORINKUBATION DES MEDIUMS

Inkubieren Sie das Medium (in Kulturschalen oder Flaschen
mit gelésten Schraubverschliissen ,Vent Position“) in einem
C02-Inkubator bei 37 °C und 6% CO-. Idealerweise sollte das
Medium vor der Verwendung tiber Nacht vorinkubiert werden
(oder fiir mindestens 4 Stunden).

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

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

Fiir Mikrotropfchen: 6-8 Tropfchen von 25-250 pl FertiCult™
IVF medium kdnnen in einer 6 cm Kulturschale / Vertiefung
verteilt werden. Um den pH-Wert, die Temperatur und
die Osmolalitdt aufrechtzuerhalten, stellen Sie sicher,
dass die Tropfchen vollstandig mit Ol bedeckt sind (z.B.
FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro N.V.). 1-5 Oozyten werden
normalerweise pro Mikrotrpfchen platziert.

Alternativ kann das Medium auch zur Fertilisation in einem
offenen System wie z.B. mit Falcon / Nunc-Schalen ver-
wendet werden. Etwa 1 ml Medium wird in jede Vertiefung
gegeben. Weitere Medium werden in das die Vertiefungen
umgebende Reservoir gegeben. Das hilft, die Feuchtigkeit
aufrecht zu erhalten, sowie ein Medium bereitzustellen,
das zum Waschen der Oozyten verwendet werden kann.
Bis zu 5 Oozyten pro Schale / Vertiefung kdnnen zusam-
men kultiviert werden.

Im offenen System ist Paraffinél nicht notwendig, aber
dennoch kann eine 1 mi-Schicht Mineraldl lber das
Medium in der inneren Vertiefung zugegeben werden. Bei
Verwendung eines offenen Systems muss der Inkubator
eine gesattigte Luftfeuchtigkeit aufweisen.

WASCHEN / HALTEN VON O0CYTEN UND
FERTILISATION DURCH IVF ODER ICSI

Nach der Equilibrierung des Mediums sind die vorbereiteten
Schalen gebrauchsfertig. Wéhrend der Oozytensammlung
werden Oozyten in den Follikelaspiraten identifiziert
und dann gewaschen, bevor sie in die Vertiefungen oder
Tropfchen in der Schale gegeben werden. Nach der
Oozytengewinnung werden die Oozyten iberpriift und kon-
nen erneut gewaschen werden, bevor sie dann fiir weitere
Kultur in frische Trépfchen / Vertiefungen gegeben werden.
Im Aligemeinen werden die Eizellen innerhalb von 6 Stunden
nach der Eizellentnahme durch IVF oder ICSI mit préparier-
tem Sperma besamt und dann iiber Nacht im Brutschrank
belassen.

Das Vorhandensein von 2 Vorkernen (2PN) wird 16-20
Stunden nach der Befruchtung iiberpriift. Sobald Embryonen
durch die Anwesenheit von 2PN identifiziert wurden, werden
sie in frische Schalen gegeben, die ein frisches Embryo-
Kulturmedium (z.B. GAIN™ medium, FertiPro N.V.) fiir die
weitere Embryokultur und den Embryotransfer enthalten.

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

ANMERKUNG ZUM OPTIMALEN PH-, CO2,
UND ATMOSPHARISCHEN DRUCK

Fiir eine optimale Embryokultur sollte FertiCult™ IVF medium
bei einem pH-Wert von 7,20-7,35 verwendet werden.
Verschiedene Faktoren wie die CO-Konzentration im
Inkubator und der atmosphérische Druck (der in hoheren
Lagen abnimmt) beeinflussen den pH-Wert nach der
Equilibrierung im Inkubator '. Daher empfehlen wir dringend,
den pH-Wert unter Kulturbedingungen mit 6% CO2 im
Inkubator zu messen, um die CO.-Konzentrations-
einstellungen des Inkubators zu bestimmen, die einen opti-
malen pH-Wert von 7,20-7,35 ergeben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Um mdgliche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten
i Methoden werden, selbst wenn
die Produkte Gentamicin enthalten.

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

» Zu den StandardmaBnahmen zur Verhinderung von Infek-

tionen durch die Ver von aus ichem

Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln gehdren die

Auswahl von Spendern, das Screening einzelner Spender

und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker sowie

die Einbeziehung wirksamer Herstellungsschritte zur

Inaktivierung beziehungsweise Entfernung von Viren.

Wenn jedoch aus menschlichem Blut oder Plasma her-

gestellte Medizinprodukte verabreicht werden, kann

die Maglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern
nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere

Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte tber nach-

gewiesene Virusiibertragungen mit Albumin vor, die nach

etablierten Verfahren nach Europdischen Arzneibuch-

Spezifikationen hergestellt wurden. Behandeln Sie daher

alle Proben so, als konnten sie HIV oder Hepatitis tiber-

tragen.

Tragen Sie beim Umgang mit den Proben immer Schutz-

kleidung.
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ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

ICSI Iniezione spermatica intracitoplasmatica
IVF Fertilizzazione in Vitro

INFORMAZIONI GENERALI / DESTINAZIONE D’USO

FertiCult™ IVF medium & un terreno di coltura tamponato
con bicarbonato per il lavaggio ed il mantenimento di ovociti
umani, effettuando la fecondazione mediante IVF o ICSI (fino
allo stadio 2PN). Il terreno & pronto all'uso e non ha bisogno
di ulteriori additivi.

Come per tutti i terreni IVF, FertiCult™ IVF medium, prima
dell'uso, deve essere pre-incubato in un incubatore a
€02 con 6% di CO2 per almeno 4 ore, idealmente, queste
piastre sono preparate il giorno prima dell'utilizzo ed
incubate per una notte (con coperchio aperto) per ottenere
un pH ottimale per il lavaggio e mantenimento degli ovociti.
Solo per uso professionale.

COMPOSIZIONE

FertiCult™ IVF medium ¢ una soluzione salina bilanciata tam-
ponata con bicarbonato pronta all'uso, integrata con glucosio
(5,55 mM), lattato, piruvato e siero di albumina umana (4g/
litro). Il prodotto & disponibile anche con fenolo rosso e / o
gentamicina (10mg/litro).

MATERIALI INCLUSI

Codice Prodotto: FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Codice Prodotto: FECU050
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
Codice Prodotto: FECU100
» 3x100ml FertiCult™ IVF medium
Codice Prodotto: FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Codice Prodotto: FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Codice Prodotto: FECU100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Codice Prodotto: FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Codice Prodotto: FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Codice Prodotto: FECU100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Incubatore a 37°C (6% C02)

Piastre Petri (e.g. Falcon IVF culture dishes (BD), Nunc
culture dishes for IVF (Thermo Scientific)) e provette
Olio minerale (e.g. FertiCult™ Mineral Qil)

Cappa a flusso laminare (ambiente ISO 5) e microscopio

SPECIFICHE PRODOTTO

Composizione chimica

pH: 7,20-7,50 (37°C — 6% CO5)

Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/

USP <71>: assenza di crescita

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0,25 EU/mI

MEA test (blastocisti espanse entro 96 ore in seguito ad
IVF nel terreno): = 80%

Utilizzo di materie prime di qualita EUR o USP,

se applicabile

Certificato di analisi e scheda di sicurezza sono disponibili
su richiesta

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

» Non utilizzare il prodotto se:

— ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo),
diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica

— il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il
prodotto viene consegnato

— la data di scadenza & stata superata

» Non congelare prima dell'uso

» Non risterilizzare dopo 'apertura

» | prodotti che contengono gentamicina non devono essere
utilizzati su un paziente che presenta una nota allergia alla
gentamicina o ad antibiotici simili.

STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE

»

Conservare il FertiCult™ IVF medium con gentamicina
fra 2-8°C. Conservare il FertiCult™ IVF medium senza
gentamicina fra 2-25°C. Una volta aperto, conservare fra
2-8°C.

Tenere lontano dalla luce (solare)

Il prodotto puo essere utilizzato fino a 7 giorni dopo
I"'apertura, quando sono mantenute le condizioni di sterilita
ed il prodotto & conservato a 2-8°C.

Il prodotto rimane stabile in seguito al trasporto (max 5
giorni) a temperature elevate (< 37°C).

METODO

PRE-EQUILIBRATURA DEL TERRENO

Incubare il terreno the medium (in piastre o fiasche con tappi
a vite allentati) in un incubatore a CO2 a 37°C e 6% CO..
Idealmente il terreno dovrebbe essere pre-incubato durante
la notte prima dell'uso (o per almeno 4 ore).

Importante: leggere attentamente la nota su pH, CO; e
pressione atmosferica ottimali.

Quando la pre-equilibratura viene eseguita in piastre di

coltura, seguire le istruzioni di seguito:

» Per micro-gocce: disporre 6-8 gocce da 25-250 pl di
FertiCult™ IVF medium in una piastra da 6 cm. Per man-
tenere il pH, temperatura ed osmolalita, assicurarsi che le
gocce siano completamente coperte di olio (e.g. FertiCult™
Mineral Oil, FertiPro N.V.). Si possono collocare da 1-5
ovociti per goccia.

» In alternative, il terreno puo essere anche utilizzato per la

fertilizzazione in un sistema aperto come con le piastre
Falcon/Nunc. Preparare 1 ml circa di terreno in ogni poz-
zetto. Preparare ulteriori terreno nel bacino che circonda
| pozzetti. Questo aiuta a mantenere I'umidita e fornisce
un terreno che puo essere usato per il lavaggio degli
ovociti. Possono essere Ogni pozzetto puo contenere fino
a 5 ovociti insieme.
Nel sistema aperto I'olio di paraffina non & necessario,
ma talvolta uno strato di 1 ml di olio minerale puo essere
aggiunto sopra il terreno nel pozzetto interno. Quando si
utilizza questo sistema aperto, & necessario che I'incuba-
tore sia umidificato.

LAVAGGIO/MANTENIMENTO DI QVOCITI E
FERTILIZZAZIONE CON IVF 0 ICSI

Dopo I'equilibratura del terreno, le piastre preparate sono
pronte per I'uso. Durante la raccolta degli ovociti, gli ovociti
vengono identificati negli aspirati follicolari e quindi lavati
prima di essere inseriti nei pozzetti o nelle gocce. Dopo
la raccolta degli ovociti, gli ovociti saranno controllati e
potrebbero essere nuovamente risciacquati, prima di essere
collocati in gocce / pozzetti freschi per I'ulteriore cultura.
Generalmente, entro 6 ore dalla raccolta dell'ovocita, gli
ovociti saranno inseminati con IVF o ICSI e quindi lasciati
durante la notte nell'incubatore.

La presenza di 2 pro-nuclei (2PN) viene controllata 16-20 ore
dopo la fecondazione. Una volta identificati gli embrioni con
la presenza di 2PN, questi vengono posti in piastre fresche
contenenti un terreno di coltura (ad es. GAIN™ medium,
FertiPro N.V.) per ulteriore coltura dell'embrione e trasferi-
mento dell'embrione.

NOTA: La coltura in provetta & ora rara, ma per coloro che
usano ancora questo metodo, mettere 1 ml di FertiCult™ IVF
medium in ogni provetta e quindi seguire la stessa procedura
delle piastre Falcon o Nunc.

NOTA SU PH, CO2, E PRESSIONE ATMOSFERICA
OTTIMALE

Per una coltura dell'embrione ottimale, il FertiCult™ IVF
medium deve essere utilizzato a un pH di 7,20-7,35. Diversi
fattori come la concentrazione di CO. nell'incubatore e
la pressione atmosferica (che diminuisce ad altitudini pit
elevate) hanno un effetto sul pH dopo I'equilibrio nell'incu-
batore'. Pertanto, consigliamo vivamente di misurare il pH
in condizioni di coltura con il 6% di CO2 nell'incubatore al
fine di determinare le impostazioni di concentrazione di CO2
dell'incubatoreche determinano un pH ottimale di 7,20-7,35.

PRECAUZIONI

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

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

» Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall'
uso di medicinali preparati da sangue o plasma umano
includono la selezione di donatori, lo screening di dona-
zioni individuali e pool di plasma per specifici marcatori
di infezione e I'inclusione di fasi di produzione efficaci per
I'inattivazione/rimozione dei virus. Nonostante questo,
quando vengono somministrati medicinali preparati da
sangue umano o plasma, la possibilita di trasmettere
agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Questo
vale anche per virus sconosciuti 0 emergenti e altri agenti
patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni virali
comprovate con albumina prodotta secondo le specifiche
della Farmacopea Europea attraverso processi consolidati.
Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado
di trasmettere I'HIV o |'epatite.

» Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneg-
giano i campioni.

=
=
®
0,
S
L
>
=
O
£
),
L
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ABREVIATURAS UTLIZADAS

ICSI  Inyeccion intracitoplasméatica de espermatozoides
FIV  Fertilizacion in vitro

INFORMACION GENERAL / USO

FertiCult™ IVF medium es un medio de cultivo celular
buffer-bicarbonato, para el lavado, manipulacion y fertili-
zacion de ovocitos mediante FIV/ICSI (hasta 2 PN). Es un
medio completo, que no requiere afiadir ningtin ingrediente.
Como todos los medios para FIV, FertiCult™ IVF medium
tiene que ser pre-incubado en un incubador de CO2 con 6%
porcentaje de CO2 al menos durante 4 horas, idealmente
las placas deben ser preparadas el dia anterior a su utili-
zacion y incubarlas toda la noche (los tubos deberan tener
la tapa abierta), ante de ser utilizado para alcanzar un pH
Gptimo para el lavado y manipulacion de ovocitos.

Uso exclusivo para profesionales.

COMPOSICION DEL MEDIO

FertiCult™ IVF medium es un hepes-buffer listo para usar
equilibrado con una solucién de sales suplementada con
glucosa (5,55 mM), lactato, piruvato y alblimina humana
(4gr/litro). El producto también esta disponible con rojo fenol
y/o gentamicina (10mg/litro).

MATERIAL INCLUIDO

Codigo del producto: FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Codigo del producto: FECU050
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
Cadigo del producto: FECU100
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
Codigo del producto: FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Cadigo del producto: FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Codigo del producto: FECU100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Codigo del producto: FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Cadigo del producto: FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Codigo del producto: FECUT100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

Incubador a 37°C (6% CO02)

Placas Petri (Ej. Placas de Cultivo para FIV (BD), placas
de cultivo Nunc para FIV (Thermo Scientific))

y tubos de ensayo.

Aceite Mineral (Ej. FertiCult™ Mineral Qil)

Cabina de Flujo Laminar (ISO 5 enviroment) y Microscopio

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

pH: 7,20-7,50 (37°C — 6% CO2)

Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

Prueba de esterilidad segun la Farmacopea Europea
actual 2.6.1 / USP <71>: sin crecimiento
Prueba de i di ia de lisado
de amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/ml
Test MEA (Blastocistos expandido en 96h después de
prueba en medio de fecundacids in vitro: = 80%)

Ph Eur 0 USP grado de materias primas

Certificado de andlisis y MSDS disponible bajo peticion

COMPROBACIONES ANTES DEL USO

» No utilice el producto si:
— cambia de color (si el medio contiene rojo fenol),
se vuelve turbio o presenta cualquier evidencia de
contaminacion microbiana
— el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto
— se ha superado la fecha de caducidad
» No congelar antes del uso
» No reesterilizar después de su apertura
» Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse
en un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a
antibioticos similares.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

FertiCult™ IVF medium con gentamicina: 2-8°C. FertiCult™
IVF medium sin gentamicina: 2-25°C. Una vez abiertos,
ambos medios deben almacenarse a una temperatura
entre 2-8°C.

Mantener el producto protegido de la luz.

El producto una vez abierto, puede utilizarse durante 7
dias siempre que se mantenga en condiciones estériles y
almacenado a una temperatura entre 2-8°C.

Estable durante el transporte (méximo 5 dias) a elevadas
temperaturas (< 37°C).

Symbol as defined in 93/42/EEC

METODO

PRE-EQUILIBRACION DEL MEDIO

El medio debera ser incubado (en placas o tubos de cultivo
dejando la tapa sin cerrar herméticamente para que haya
intercambio gaseoso) en el Incubador de CO, a 37°C y a
una concentracion de 6% CO-. Idealmente se recomienda
pre-incubar el medio toda la noche antes de usarlo (o
durante 4 horas).

Importante : Leer la Nota a pié de pagina, en relacion al
pH, CO2 y presion atmosférica.

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

Preparar 6-8 gotas de 25-250p! de FertiCult™ IVF medium,
en una placa de cultivo de 6 cm. Para mantener el pH,
Temperatura y Osmolaridad, asegurarse que las gotas
estdn completamente cubiertas de Aceite (Ej. FertiCult™
Mineral 0il, FertiPro N.V.). Generalmente se colocan en
cada microgota 1-5 ovocitos.

Alternativamente, el Medio puede ser usado para fertiliza-
cion en un sistema abierto con Placas Falcon/Nunc. Se
colocara aproximadamente 1 ml de Medio, en cada poci-
llo. Otros medio son colocados en el depésito alrededor de
los pocillos. Esto ayuda a mantener la humedad, y propor-
ciona medio que puede ser utilizado para lavar los ovoci-
tos. Se pueden cultivar 5 ovocitos juntos en cada pocillo.

En el Sistema abierto, el uso del Aceite de parafina no es
necesario, aunque también se puede afiadir 1 ml de Aceite
cubriendo el Medio. Cuando se utiliza un Sistema abierto,
el incubador debe ser humidificado.

LAVADO, MANIPULACION DE OVOCITOS Y
FERTILIZACION MEDIANTE FIV 0 ICSI

Después de la Equilibracion del Medio, preparar las placas
que se van a utilizar. Una vez recuperados los ovocitos se
procederd a su identificacion y lavado antes de colocarlos en
los pocillos o en las gotas depositadas en las placas.

Los ovocitos se evaluaran y se volveran a lavar, antes de ser
colocados en las gotas/pocillos de las placas para su cultivo
adicional. Generalmente a las 6 horas de su recoleccion, los
ovocitos podran ser inseminados mediante FIV o ICSI, con
semen preparado dejandolos toda la noche en el incubador.
Transcurrido un tiempo entre 16-20 horas después de la
fertilizacion se comprueba si hay presencia de 2 pro nucleos
(2 PN). Los embriones formados se transfieren a las placas
con medio de cultivo (Ej. GAIN™ medium, FertiPro N.V.), para
su cultivo y posterior transferencia.

NOTA: El uso de tubos de cultivo no es frecuente, no obstante
si se sigue este procedimiento, se deberd colocar 1 ml de
FertiCult™ IVF medium en cada tubo. Se seguird el mismo
procedimiento utilizado con las Placas Falcon o Nunc.

INDICACION SOBRE EL PH OPTIMO Y LA
CONCENTRACION DE CO2 DENTRO DEL INCUBADOR

Para conseguir un cultivo embrionario 6ptimo, FertiCult™
IVF medium deberd ser utilizado en un rango de pH de
7,20-7,35. Diferentes factores como la concentracion
de CO2 del Incubador, la presion atmosférica (decrece
al aumentar la altitud) tiene efectos sobre los valores
de pH después de la equilibracion en el Incubador'.
Ci nosotros r encarecida-
mente, que cada laboratorio determine la exacta con-
centracion de CO» para alcanzar un pH 6ptimo 7,20-7,35

PRECAUCIONES

» Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion, aunque los productos contengan gentami-
cina

» Todos los hemoderivados deben tratarse como potencial-
mente infecciosos. EI material de origen utilizado para
fabricar este producto fue sometido a andlisis y los resul-
tados revelaron que no es reactivo a HbsAg y es negativo
para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHB y VHC. Asimismo, el mate-
rial de origen se ha sometido a andlisis para el parvovirus
B19 con un resultado no elevado. Ningin método de
andlisis conocido puede garantizar que los hemoderivados

no tr itan agentes i i

» Todos los productos derivados de la sangre humana o

plasma, son sometidos a controles estandar para prevenir

posibles infecciones. Incluye la seleccion de donantes, a

los que se hace un Screening de marcadores especificos

de infeccion. En el proceso de produccion se incluyen pro-
cedimientos de inactivacion o retirada de Virus. A pesar de
esto, todos los productos derivados de la sangre humana

o plasma, pueden ser posibles transmisores de agentes

infecciosos. Esa posibilidad, no puede ser completamente

excluida. Esto también es aplicable a virus desconocidos

o emergentes y otros patégenos. No hay informes proba-

dos de transmision de virus en la Alblmina, fabricados

igui las ificacif y procesos idos de
acuerdo a la Farmacopea Europea. No obstante, el manejo
de este producto debe ser considerado como capaz de
transmitir HIV o Hepatitis.

Se deberd por tanto, utilizar guantes y ropa adecuada para

su manipulacion.
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ABREVIAGOES UTILIZADAS

ICSI  Injecdo intracitoplasmatica de espermatozéide
FIV  Fertilizacdo In Vitro

INFORMAGOES GERAIS / INSTRUGOES DE USO

FertiCult™ IVF medium é um Meio de cultura celular tam-
ponado com bicarbonato para lavar/apreensdo dos odcitos,
Fertilizag&o por FIV/ICSI (até 2 PN). O meio é pronto para uso.
Como todos os meios para FIV, FertiCult™ IVF medium tem
que ser pré-incubados em CO2 com 6% CO2 por pelo menos
4 horas, mas idealmente, essas placas tenham sido pre-
paradas no dia anterior ao uso e incubados durante a noite
anterior (com a tampa da placa semiaberta) para obter um
pH 6timo para lavagem/apreensao de o6citos.

Apenas para uso profissional.

COMPOSIGAO DO MEIO

FertiCult™ IVF medium é um meio pronto para uso tampo-
nado com bicarbonato balanceado com solucdo de sais,
suplementado com glicose (5,55 mM), lactato, piruvato e
Albumina sérica humana (4g/litro). O produto também esta
disponivel com vermelho fenol e/ou gentamicina (10mg/
litro).

MATERIAL INCLUSO

Cadigo do produto: FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Cadigo do produto: FECU050
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
Cadigo do produto: FECU100
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
Cédigo do produto: FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Cédigo do produto: FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Cadigo do produto: FECU100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Cadigo do produto: FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Cadigo do produto: FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Cadigo do produto: FECU100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

» Incubadora a 37°C (6% CO.)

» Placas de Petri e tubos de teste

» Oleo mineral (FertiCult™ Mineral Qil)

» Cabine de fluxo laminar (ambiente ISO 5) e Microscdpio

ESPECIFICAGCAO DOS PRODUTOS

Composicdo quimica

pH: 7,20-7,50 (37°C - 6% CO2)

Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

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

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de
Amebdcito de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/mI

Ensaio em Embrido de Rato (Blastocistos expandidos
dentro de 96h apos FIV no rato em meio de teste): = 80%
Uso de Ph Eur ou grau de matéria prima USP se aplicavel
Certificado de andlise e MSDS estao disponivel se
solicitados.

AVISOS ANTES DA UTILIZAGAO

» Néo utilizar o produto se:

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

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

— tiver passado o prazo de validade

» Néo congelar antes de utilizar

» Néo reesterilizar depois de aberto.

» Produtos que incluem gentamicina nao devem ser utilizados
em pacientes que tenham alergia conhecida a gentamicina
ou antibiéticos similares.

ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Armazene o FertiCult™ IVF medium com gentamicina
entre 2-8°C. Armazene o FertiCult™ IVF medium sem
gentamicina entre 2-25°C. Uma vez aberto, armazene
todos os produtos entre 2-8°C.

Mantenha longe de calor e luz.

0 produto pode ser usado apos 7 dias depois de aberto,
quando em condicdes estéreis sdo mantidos e o produto
armazenado entre 2-8°C.

Estével apds transporte (max 5 dias) em temperaturas
elevadas (< 37°C).

METODO
MEIO PRE-EQUILIBRAGAQ

Incube o meio (em placas de Petri ou frascos com a tampa
frouxa) durante a noite antes do usonuma em incubadora
de COz2a 37°C e 6% de CO2 (ou por pelo menos 4 hores).

Importante: Leia a nota a respeito do pH, CO; e pressdo

a 6timo abaixo

Quando a pré-equilibracao € feita em placas de Petri, siga
as instrucdes abaixo:

Para microgotas: 6 a 8 microgotas de 25 a 250 il de Ferti-
Cult™ IVF medium podem ser colocadas dentro da placa
de 60 mm. Para manter o pH, temperatura e osmolalidade,
esteja certo que todas as microgotas estejam cobertas
pelo FertiCult™ Mineral Oil. 1 a 5 odcitos sdo usualmente
colocados em cada microgota.

Alternativamente, o meio também pode ser utilizado para
Fertilizacdo em sistema aberto. Aproximadamente 1 ml de
meio é colocado em cada pogo. Apés isso, meio adicional
€ colocado no pogo que circunda os pogos. Isso ajuda a
manter a umidade assim como pode ser um meio para
lavar os odcitos. Cinco odcitos ou mais por pogo podem
ser culturados juntos.

No sistema aberto o 6leo ndo é necessario mas algumas
vezes 1 ml de dleo pode ser colocado dentro de cada
pogo. Quando usado sistema aberto a incubadora deve
ser umidificada.

LAVAGEM/APREENSAO DE 00CITOS E FERTILIZAGAQ
POR FIV OU ICSI

Apos equilibrar 0 meio, as placas preparadas estardo pron-
tas para uso. Durante a aspiracdo dos odcitos, estes sdo
identificados no aspirado folicular e entéo lavados antes de
colocar dentro dos pogos ou gotas nas placas. Apds coletar
o0s odcitos, estes serdo checados e podem ser relavados,
antes deles serem colocados em gotas/pogcos com meio
fresco para cultura adicional. Geralmente, dentro de 6 horas
apos a aspiragdo, os odcitos serdo inseminados por IVF ou
ICSI com esperma preparado e entdo levado a incubadora
por uma noite.

A presenca de 2 prontcleos (2PN) é checado 16 a 20 horas
apds a fertilizacdo. Uma vez que foram identificados 2 PN,
eles serdo colocados dentro de em placas contendo meio
fresco para cultura embriondria (GAIN™ medium) para culti-
var o embrido e posterior transferéncia embrionaria.

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

NOTA PARA PH, CO: E PRESSAO ATMOSFERICA
0TIMOS

Para uma 6tima cultura embriondria, FertiCult™ IVF medium
deve ser usado em pH 7,20 a 7,35. Diferentes fatores como
a concentracdo de CO2 na incubadora e pressao atmosférica
(que diminui em altitudes mais altas) tem um efeito no
pH apds equilibrar na i a'. Conseq

nés aconselhamos fortemente para medir o pH sob as
condicoes de cultivo com 6% de CO2 na incubadora a fim
de determinar a configuracdo da concentracdo de CO:
da incubadora que resulte no pH étimo de 7,20 a 7,35.

PRECAUGOES

» Atécnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminacdes, mesmo quando os produtos contém
gentamicina.

Todos os produtos sanguineos devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. 0 material utilizado para
fabricar este produto foi testado e considerado néo reativo
para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e
HCV. Além disso, esse material foi testado para deteccdo
do parvovirus B19 e ndo apresentou niveis elevados.
Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garan-
tias de que os produtos derivados do sangue humano néo
transmitirdo agentes infecciosos.

Medidas padrdo para prevenir infeccdes resultante do uso
de produtos médicos preparados com sangue ou plasma
humanos inclui selecdo de doadores, triando as doa-
¢oes individuais e um pool de plasma para marcadores
especificos de infeccdo e a inclusdo de etapas efetivas
na fabricagdo para inativagdo/remocéo de virus. Apesar
disso, quando produtos médicos preparados com sangue
ou plasma humano sdo administrados, a possibilidade
de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser
totalmente excluidos. Isso também pode ser aplica-
do para virus desconhecidos e outros patégenos. Nao
ha qualquer relato de prova de transmissdo de virus
com Albumina manufaturada para especificacdes da
European Pharmacopeia por processos estabelecidos.
Consequentemente, lidar com todos os espécimens colo
se fosse capaz de transmitir HIV ou Hepatite.

Sempre vestir roupas que protejam ao manipular espéci-
mens.

IMPORTADOR BRAZIL

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 — LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO — RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor:

(021) 2196-6100.

RESPONSAVEL TECNICO IN BRAZIL

Ronaldo Reis Fontoura — CRM 525 1022-5
Registro: 80308320081 (FECUO20PHR_G, FECUO50PHR_G,
FECU100 PHR_G)
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GEBRUIKTE AFKORTINGEN

ICSI IntraCytoplasmatische Sperma Injectie
IVE In Vitro Fertilisatie

ALGEMENE INFORMATIE / BEOOGD GEBRUIK

FertiCult™ IVF medium is een bicarbonaat gebufferd celcul-
tuurmedium om humane odcyten te wassen en te cultiveren,
en kan gebruikt worden als fertilisatiemedium voor IVF of
ICSI (tot 2PN). Het medium is volledig en heeft geen verdere
additieven nodig.

Zoals met alle IVF media, moet FertiCult™ IVF medium
gepreincubeerd worden voor gebruik in een CO2 incubator
met 6% CO2 gedurende ten minste 4 uur, en ideaal worden
deze schaaltjes de dag ervoor voorbereid en overnacht
geincubeerd (met dop geopend) om een optimale pH te
bekomen voor het wassen en cultiveren van odcyten.

Enkel voor professioneel gebruik.

SAMENSTELLING VAN HET MEDIUM

FertiCult™ IVF medium is een gebruiksklare bicarbonaat
gebufferde gebalanceerde zoutoplossing, gesupplementeerd
met glucose (5,55 mM), lactaat, pyruvaat, en humaan serum
albumine (4g/liter). Het product is ook beschikbaar met fenol
rood en/of gentamicine (10mg/liter).

MATERIAAL AANWEZIG

Productcode: FECU020
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
Productcode: FECU050
» 6x 50ml FertiCult™ IVF medium
Productcode: FECU100
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
Productcode: FECUO20PHR
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Productcode: FECUO50PHR
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium with phenol red
Productcode: FECU100PHR
» 3x 100ml FertiCult™ [VF medium with phenol red
Productcode: FECUO20PHR_G
» 5x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Productcode: FECUO50PHR_G
» 5x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin
Productcode: FECU100PHR_G
» 3x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

BENODIGD MATERIAAL, MAAR NIET GELEVERD

» Incubator bij 37°C (6% CO2)

» Petri schaaltjes (vb. Falcon IVF cultuur schaaltjes (BD),
Nunc cultuur schaaltjes voor IVF (Thermo Scientific))
en test buizen

» Minerale olie (vb. FertiCult™ Mineral Oil)

» Laminaire flow bank (ISO 5 omgeving) en microscoop

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische samenstelling

pH: 7,20-7,50 (37°C — 6% CO2)

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

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

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-
methodologie (USP <85>): < 0,25 EU/mI

Muis Embryo Test (expanded blastocysten binnen 96u
na muis IVF in test medium): = 80%

Gebruik van Ph Eur of USP graad grondstoffen,
indien van toepassing

Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar
op aanvraag.

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

» Product niet gebruiken als:

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

— de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering.

— de vervaldatum overschreden is.

» Niet invriezen voor gebruik

» Niet opnieuw steriliseren na gebruik

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

OPSLAG EN BEWARING

» Bewaar FertiCult™ IVF medium met gentamicine tussen
2-8°C. Bewaar FertiCult™ IVF medium zonder gentamicine
tussen 2-25°C. Na opening, bewaar alle producten tussen
2-8°C.

» Weghouden uit (zon)licht.

» Het product kan gebruikt worden tot 7 dagen na openen,
op voorwaarde dat steriele omstandigheden aangehouden
worden en dat de producten bewaard worden bij 2-8°C.

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

METHODE

PREEQUILIBRATIE VAN HET MEDIUM

Incubeer het medium (in cultuur schaaltjes of flessen met
losse schrc ) in een COz i bij 37°C en 6%
CO.. Idealiter wordt het medium voor gebruik overnacht
gepreincubeerd (of ten minste 4 uur).

Belangrijk: Lees aandachtig de opmerking over de optima-
le pH, CO2 en atmosferische druk.

Wanneer preéquilibratie wordt uitgevoerd in cultuur schaal-
tjes, volg de instructies hieronder:

» Voor micro-druppels: Verdeel 6-8 druppels van 25-250 pl
FertiCult™ IVF medium over de 6 cm cultuur schaal/well.
Zorg ervoor dat de druppels volledig bedekt zijn met olie,
om de pH, temperatuur en osmolaliteit te behouden (vb.
FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro N.V.). Gewoonlijks worden
er 1-5 odcyten geplaatst per micro-druppel.

Anderzijds kan het medium ook gebruikt worden voor fer-
tilisatie in een open systeem zoals met de Falcon / Nunc
schaaltjes. Ongeveer 1 ml medium wordt in elke well
gebracht. Additioneel medium wordt in het reservoir rond
de welletjes geplaatst. Dit helpt om het vochtigheidsge-
halte te behouden, alsook om medium te voorzien om
odcyten te wassen. Tot 5 odcyten per schaal/well mogen
samen gecultiveerd worden.

In het open system, is paraffine olie niet nodig, maar
soms kan er een minerale olie laag van 1 ml toegevoegd
worden over het medium in de binnenste well. Wanneer
een open systeem gebruikt wordt, moet de incubator
bevochtigd worden.

WASSEN/CULTIVEREN VAN OOCYTEN EN
FERTILISATIE VIA IVF OF ICSI

Na equilibratie van het medium zijn de voorbereide schaaltjes
klaar voor gebruik. Tijdens het verzamelen van odcyten,
worden de odcyten geidentificeerd in de folliculaire aspiraten
en gewassen vooraleer ze te plaatsen in de welletjes of de
druppels in het schaaltje. Na het verzamelen van odcyten,
worden de odcyten nagekeken en kunnen ze herwassen
worden, vooraleer ze te plaatsen in verse druppels/welletjes
om dan verder te cultiveren. Over het algemeen worden de
odcyten, binnen de 6 uur na het verzamelen, geinsemineerd
via IVF of ICSI met voorbereid sperma en dan overnacht in de
incubator geplaatst.

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

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

OPMERKING OVER OPTIMALE PH, C02
EN ATMOSFERISCHE DRUK

Voor optimale embryo cultuur zou FertiCult™ IVF medium
gebruikt moeten worden bij een pH van 7,20-7,35.
Verschillende factoren zoals de CO. concentratie in de
incubator en atmosferische druk (welke verlaagt bij grotere
hoogtes) hebben een invioed op de pH na equilibratie in de
incubator '. Daarom raden we ten sterkste aan om de pH te
meten onder cultuur condities met 6% CO. in de incubator
en om dan de CO2 concentratie settings van de incubator
aan te passen zodat een optimale pH van 7,20-7,35 kan
aangehouden worden.

VOORZORGEN

» Aseptische technieken moeten worden gebruikt om moge-
lijke besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten
gentamicine bevatten.

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

» Standaardmaatregelen om infecties door het gebruik van

medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of

plasma, te voorkomen, zijn donorselectie, screening van
individuele donaties en plasma pools voor specifieke
merkers van infectie, alsook effectieve productiestappen
voor de inactivatie/verwijdering van virussen. Ondanks
deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht van infec-
tieuze 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 pathoge-
nen. Er zijn geen rapporten van bewezen virustransmis-
sies met albumine, geproduceerd volgens de Europese

Farmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom alle

specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt

wordt met dergelijke specimens.
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XPHZIMOMOIOYMENEZ ZYNTOMOIPA®IEZ

ICSI  EvS0KUTTApOTAAGHATIKN £yXUan
omnepparolwapiov
IVF EEWOoWHATIKY] yoviporoinon

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ /
MPOBAEMOMENH XPHZH

To péoo FertiCult™ IVF gival éva HEGO KUTTAPOKAAALEP-
YELAG HE SITTAVOPAKIKO PUBULOTIKG SlAAupa yla EKTIAU-
o1 Kal HETAPOPE WOKUTTAPWY, Kal yoviportoinon pe IVF
1N ICSI (uéxpt To oTadlo 2PN). To péoo eival mMArpeg kat
&g xpelaleTal mepalTéPw MPOCBETA.

‘Onwg kat pe 6Aa ta péoa yia IVF, to péco FertiCult™
IVF mpénel va mpoenwadetal o€ EMWATTIKO KAiBa-
vo CO; pe 6% CO: yla TOUAGXIoTOV 4 WPEG, aAAd
18avika Isavikd, Ta TpuBAia autd mpoeTotpadovrat
pia nuépa mpwv ané T Xprion Kat enwagovrat
overnight (pe avolktd To TMWHA) yia TNV amékTnon
BEATIGTOV pH yla TNV ékmMAUGN/HETAPOPA WOKUT-
Tapwv.

Mévo yia emayyeApatiki xprion.

ZYNGEZH TOY MEZOY

To péoo FertiCult™ IVF eivat étolpo yia xprion 1ooppo-
TMHEVO SIAAUHA OAATWY TIOU TIEPIEXEL SITTAVOPAKIKO
PUBUIOTIKG SIAAUMA Kal €ival CUMTIANPWHEVO HE YAU-
koln (5,55 mM), yaAakTikd o&U, TupooTadUAIKO OV,
Kat avepwrivn opoAevkwpativn (4g/Aitpo). To mpoiov
Slatibetal emiong pe epuBpd TNG PatvoAng ri/kat yevra-
Hikivn (10mg/Aitpo).

YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI

Kwd1k6g mpoidvrog: FECU020

» 5x 20ml péoov FertiCult™ IVF

Kwb1k6g npoidvtog: FECU050

» 5x 50ml péoov FertiCult™ IVF

Kwb1kog mpoiovrog: FECU100

» 3x 100ml péoov FertiCult™ IVF

Kw&1kog mpoidovtog: FECU0O20PHR

» 5x 20ml péoou FertiCult™ IVF pe epuBpd TG dpatvorng

Kwd1k6g mpoidvtog: FECUO50PHR

» 5x50ml péoou FertiCult™ IVF pe epubpo6 Tng patvorng

Kwb1ko6g mpoiévtog: FECU100PHR

» 3x100ml p€oou FertiCult™ IVF pe epubpo TG patvoAng

Kw&1kog mpoidovtog: FECU0O20PHR_G

» 5x 20ml péoou FertiCult™ IVF pe epuBpd TG patvorng
Kal YEVTapkivn

Kws1k6g mpoiovrog: FECUO50PHR_G

» 5x50ml péoou FertiCult™ IVF pe epubpo6 Tng pavorng
Kal YEVTapkivn

Kwb1ko6g npoidévtog: FECU100PHR_G

» 3x100ml péoou FertiCult™ IVF pe epubpd Tng patvorng
Kal YEVTapIkivn

AMAPAITHTO YAIKO NOY AEN MAPEXETAI

AmnapaitnTo VAIKS o Sev tapéxetal EnwacTikd
KAiBavog otoug 37°C (6% CO2)

TpuPAia Petri (r.x. TpuPBAia kaAAiépyelag Falcon

IVF (BD), TpuBAia kaAAigpyeiag yia IVF Nunc (Thermo
Scientific)) kat cwAnvépla

MNapadvérato (r.x. FertiCult™ Mineral Oil)

Maykog vnuatikig pong (rmeptBaiiov ISO 5) kat
HIKPOTKOTIO

NPOAIATPA®EZ NMPOIONTQN

Xnuikn ovveeon

pH: 7,20 - 7,50 (37°C - 6% CO,)

OopwTtikdTnTa : 270 - 290 MOsm/kg

AoKipn aTeEPOTNTAG HE TNV TpEXoUTa odnyia Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Kapia avdrntugn

Aokiun evooToE vV pe Tn pebodoAoyia Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0,25 EU/ml
Aokipaocia epBpuwv MOVTIKOU (SI0YKWHEVEG BAACTO-
KUOTELG EVTOG 96 h peta amo IVF oe movTikd o Héco
SoKIUNG): = 80%

Xprion mpwtwv VAWV kabapdétntag Ph Eur ) USP
Kata nepintwon

To TuoTomoinTiké avdiuong kat To AAAY eivat Slabé-
OlUa KATOTILYV QITAHATOG

MPOEIAOMOIHZEIZ NPIN AMO TH XPHZH

» Na pn XpnooTIoLEiTE TO TIPOIOV:

- edv unap&et aAloiwon oTo XpwHa (EGv To uEco
TEPLEXEL EPUBPO TNG PatvoANg), eav Sev eivat
Blavyég 1 uTIApXouV EVSEIEELS HIKPOBLAKNG
empdAvvong

— €AV TO TIWHA TOU TIEPIEKTN EXEL AVOIXTei 1] eivat
EAATTWHATIKO KATA TNV apddoon Tou TPoidvTog

— edv €xeL mapeAbeL N Nuepopnvia Agng

» Na pnv katauxetat mptv ano tn xperon
» Na pnv enavanootelpwbel HETA TO Avotypa
» Ta mpoidévta 1ov MEPIAaUBAVOUV YEVTAIKivn Sev

Ba MPEMEL va XPNoIHoTIoloUVTaAL GE AoBEVT) HE YVw-

0T aAAepyia oTn yEVTapIKivn 1) Tapopola avtiBLoTIKA

®YAAZH KAI ZYNTHPHZH

®uAdooete To pEoo FertiCult™ IVF pe yevtapikivn
HeTagy 2-8°C. durdcoeTe To péco FertiCult™ IVF
Xwpig yevTapikivn petagl 2-25°C. Meta amnd to
avolypa, uAdacoete 6Aa Ta TpoidvTa petagy 2-8°C.
Na SlatnpouvvTal pakptd aroé To (NAako) wg

To Tpoidv pmopei va pe acdaleta éwg Kat 7 NUépeg
HETA amd To dvolyua, epOcov TNPoVVTAL OTEIPEG
oUVOIKeg Kal To TtPoidv Gpurdcoetat oToug 2-8°C.
21abepd UeTA TN HeTadopd (MEXPL 5 NHEPES) oE
uYnAY Beppokpaocia (< 37°C).

ME©OAOZ

NPOEZI>OPPOMHZH MEZOY

EnwdoTe 10 €O (og TpuPAia 1 pAdokeg KaAAEpyelag
HE TO MWHA OXL EVTEAWG KAELOTO) O€ EMWACTIKO KAIBavo
CO; otoug 37°C kat 6% CO». I16avikd To HEco Ba TpETel
va éxel mpoenwaoTei overnight mptv ané ™ xpenon (1
TOUAAXLOTOV 4 WPEG).

ZHMANTIKO: AlaBdote TPOoeKTIKA TN onpeiwon ya
TIG BéATIOTEG TIHEG pH, CO; Kal ATHOODAIPIKNG THETNG
TIAPAKATW.

‘Otav n mpoe&looppomnnon ekteAeitat o€ TpuPAia KaAAL-
£pyelag, akoAouBNaTe Tig e€11G 08NYieg:

» Ma pikpootayovidia: 6-8 atayovidia 25-250 pl pécou
FertiCult™ IVF pmopovv va Siaveundouv yvpw anod
TPUBAio kKaAAEpyetag 6 cm/ Bobpio. Ma tn diatrpnan
Tou pH, TnNg BepHoKPaciag Kat TNG OCHWTIKOTNTAG,
BeBawBeite 0TI Ta oTayovidia eivat MANPWS KAAUH-
Héva pe mapadpivéAato (r.. FertiCult™ Mineral Oil,
FertiPro NV). 1-5 wokUtTapa tomobeTovvtal cuvr-
Bwg ava pikpootayovidio.

EVAANQKTIKA, TO HECO UTTOPEL £TTIONG VA XPNCLHOTIOL
nBel yla yovigoroinon o avolktéd cLOTNUA OTWG
He ta tpuPAia Falcon / Nunc. Mepirtov 1 ml péoou
TomoBeTeiTal 0€ KABE BOBPIO. ZUNTIANPWHATIKOG HEGO
ToroBeTeital otn Segapevn yvpw Ta Bobpia. Autod
BonBa otn dlatrpnon TG vypaciag Kabwg kat oTnv
Tapoxr Héoou TO omoio WMopel va Xpnotpotown-
Bei yla TNV €KMAVON TwV WOoKUTTApwV. Ewg kat 5
wokUTTapa ava tpuPAio/Bobpio Umopovv va KaAAl-
epynBouv padi.

210 avolkté cuoTnua, To mapadptvéAalo dev eival
anapaitnto, aAAd pepkEq Gopég pia otpwon 1 ml
napadvéAalov propei va mpootebei mdvw and To
HEoO O0TO e0WTEPIKO BoBpio. ‘OTAV XPNOLHOTIOIEITE
£va TETOLO AVOIKTO CUCTNHA O ETIWATTIKOG KAIBAvVog
TIPETEL va S1abETel ouaTNHa Uypavong.

EKNAYZH/META®OPA QOKYTTAPON

KAI TONIMOMOIH>H ME IVF 'H ICSI

Metd tnv €§l00ppOTMNON TOU PECOU, TA TIPOETOIUA-
opéva TpuPAia propouv va xpnaotpornotnBouv. Kata
Slapkela TNG CUAAOYNG WOKUTTAPWY, TA WOKVUTTAPA
TAUTOTIOLOUVTAL 0TO WOBUAAKIKO UYPO Kal 0TN CUVEXELA
EKTEAEITAL EKTTAUCT| TOUG TIPLV A6 TNV TOTOBETNON 0TA
BoBpia 1} Ta otayovidia oto TpuPAio. MeTda TN CUAAOYN
TWV WOKUTTAPWY, Ta wokUTTapa 6a gAeyxBouv kat
Hropei va akoAouBrioel kat AAAN ékmAuon, TPV va
ToToBeTNBOUV OTNn CUVEXela o dpécka oTayovidia/
BoBpia yia mepattépw kaAAgpyela. levikd, eviog 6
WPWV ard TN GUAAOYT] TWV WOKUTTAPWY, T WOKVTTAPA
Ba yoviportomBouv pe IVF 1) ICSI pe To TpoeToIHacHéEVO
oméppa kal oTn ouvéxela Ba Sdiatnpnolv overnight
OTOV EMWACTIKO KA{Bavo.

H mapovaoia 2 mporuprivwv (2PN) eAéyxetar 16-20
WPEG HETA amod TN Yoviporoinaon. MOALG Tautoromneovv
Ta €uppua pe Tnv mapoucia 2PN, tomobetovvTal og
Katvoupyla TpuPAia Tou TEPIEXOUV PPECKO HECO KaA-
Aépyetag epuppuwy (r.x. p€ago GAIN™, FertiPro N.V.) yia
TepalTEPW KAAALEPYELa Kat epBpuopetadopd.

ZHMEIQZH: H kaAAépyela oe cwAnvaplo eival mAéov
omdvia, aAAd yla autoug Tou e§akoAoubouv Kat xpn-
olgoTIoloUV TN HEB0SO autr), TomoBetroTe 1 ml péaou
FertiCultTM IVF o€ kabe cwAnvdaplo kat oTn Guveéxela
akoAouBrioTe Tnv idla dadikacia 6Mwg yla Ta TPUPAia
Falcon 1} Nunc.

ZHMEIQXH A BEATIZTES TIMEX PH, CO2

KAI ATMOZ®AIPIKHS MIEZHY

Ma BEATIOTN KaAMEpyELa epBpUwY, To uéco FertiCult™
IVF 6a mpénel va xpnowonoleitar oe pH 7,20-7,35.
AwadpopeTikoi MapdyovTeg Onwg N cuykévrpwon CO»
OTOV EMWACTIKG KAiBavo kat n atgoodalpikr mieon (n
omoia pewwveTal oe HeyallTepa VPOUETPa) EMNPEEQ-
Couv 1O pH peTA TNV £§l0OPPOTINGT CTOV EMWACTIKO
KAiBavo1.

JUVETIWG, CUVIOTOVE 18laitepa TN HéTPNon Tou pH uttd
OUVONKeEG KAAMEPYELAG pHE 6% CO, OTOV EMWATTIKO
KAiBavo Tpokelpévou va KaboploTolv ol pubpicelq
ouykévTpwong COz Tou eNwacTikov KAiBavou ot omoieg
ETUTPEMOUV TO BEATIOTO pH 7,20-7,35.

NPO®YAAZEIZ

» ©a TPEMEL va XPNOLHOTIOLEITAL AONTITN TEXVIKY Yla
NV anopuyn eVEEXOUEVOU ETIHOAUVONG, AKOUN Kat
dTav Ta TMPOIGVTA TIEPLEXOUV YEVTAHLKIVY

» ‘OAa Ta mpoidvTa aipatog Ba mpénel va Bewpovvtat

SuvnTIKA HOAVOHATIKA. H TipwTn VAN Tou Xpnotpo-

Tole(Tal yla TNV TAPACKEUT] AUTOU TOU TPOI6VTOG

eAéyxOnke kal BpéBnke un avtidpacTikr) yia HbsAg

Katl apvnTikn yla ta Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kat HCV.

ErunAgov, n mpwtn VAN €xel eAeyxOei yia mapBoid

B19 kai Bpébnke otTL Sev eival avgnuévog. Kapia

YVWOoTH UEB0S0G SoKiuwv Sev propei va mapéxet

SlaBepaloelg OTL TPOIOGVTA TIOU TIPOEPXOVTAL ATIO

avepwrivo aipa ev 6a HETASWOOUV HOAUCHATIKOUG

TapayovTeg

Ta ouviiBn pétpa MPOANYNG AOIHWEEWV TIOU TIPOKa-

AovvTal and Tn xpPron GAPHAKEVTIKWY TPOIOVTWY

TIOU TTAPACKEVALOVTAL aTtd avBpWTILVO aipa 1) mAdoua

OUPTEPIAAUBAVOUY TNV ETIAOYY TwV S0TWYV, TOV

gAeyxo KaBeplag Swpedg UAKOV kat Twv Segape-

VWV TIAGOHATOG YIa OUYKEKPIMEVOUG SeikTEG Aoi-

HWENG Kal TNV TAPNON PNUATWY ATOTEAECHATIKNAG

Tapaywyng yla v arevepyoroinon/egarewn tv.

Mapd ta napandvw, 6tav xopnyouvTtal GAapHaKEU-

TIKA TIPOIGVTA TIOU TIapackevddovTal and avepwivo

aipa r) mMAaopa, To evEEXOUEVO HETAS00NG AOIHWEWV

TapayovTwy SEV UMOPEL VA ATIOKAEIOTEL TIANPWS.

AUTO 1oXVEL KAl Yla AyvwoToug 1§ avadudpevoug 1ovg

kat aAAa maboyova. Aev undpxouv avapopég aro-

SESEIYHEVWVY HETASOOEWYV WV HE AEUKWUATIVN TIOU

€xel mapaockevaoTel cUHPWVA HE TIG TIpodlaypadeq

G Evpwrnaikng Pappakotmoliag e KABIEPWHEVES

dlepyaoieq. Zuvenwg, va Xelpieote 6Aa ta deiypata

HE TPOTIO TIOU TIPOPAETIETAL VIO TIAPAYOVTEG HETASO-

TIKoUG Tou HIV 1j Tng nratitidag.

Na popdTe MAVTaA MPOCTATEVTIKO IHATIOHO KATA TOV

XEIPLOUO SELYHATWV.
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