GYNEMED

GM501 PVP

Material included in the package:
Product code: 4 PVP 0001

. 1x 1 ml GM501 PVP

Product code: 4 PVP 0001-5

. 5x 0.2 ml GM501 PVP

Material not included in the package:

. Incubator at 37°C (no CO,)

. Petri dishes

. LAF bench (ISO 5 environment)

. Microscope

. Pipettes + ICSl-pipette

. Mineral Oil (e.g. GM501 Mineral Oil)
. sperm processing medium

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.
. GM501 PVP has been evaluated by an independent test laboratory us-

ing the 1ISO 10993-5/USP30-NF25 Agar Diffusion test for cytotoxicity.
The product was considered non-cytotoxic.

. A certificate of analysis is available for each batch upon request from
our website with respective lot number.

. The MSDS for GM501 PVP is available upon request and can also be
downloaded from our website.

. GM501 PVP is manufactured and tested according to the following
specifications:

pH 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)

280-320

Osmolality (mOsm/kg)

Sterility sterile - SAL10° (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <1.00
Viscosity at 25°C (cP) > 170
MEA >80
(1-cell assay, blastocysts after 96 h in % after 10 min exposure)

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 PVP is a ready-to-use medium to reduce the motility of sperm,

making it easier to catch them with an ICSI pipette.
. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-

gists or medical doctors).

Composition:

. GM501 PVP is 10 % dialysed PhEur grade polyvinylpyrrolidone solved
in an aqueous solution containing physiologic salts, HEPES, lactate,
pyruvate, glucose and human albumin solution (4.00 g/liter).

Used Abbreviations:

. ICSI - Intra cytoplasmatic Sperm Injection

. PVP - Polyvinyl pyrrolidone

Instructions for use:

. Evaporation of the PVP solution on the slide or dish and the presence
of human albumin may occasionally cause a small amount of precipi-
tation in the medium.

Standard procedure:

1. Warm the PVP solution to 37°C.

2. Place a small drop of PVP solution (5 pl - 10 pl) in a dish and cover
with GM501 MineralOil.

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

4. Wait for a few minutes to allow sperm to migrate to the periphery of
the droplet.

5. Select and recover the spermatozoa for injection.

Alternative procedure (with extra washing step):

1. Warm the PVP solution and HEPES-buffered sperm processing me-
dium to 37°C.

2. Place a small drop of PVP solution (5 pl - 10 pl) and 1 or more small
drops HEPES-buffered sperm processing medium in a dish and cover
with GM501 MineralOil.

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

4. Wait for a few minutes to allow sperm to migrate to the periphery of
the droplet.

5. Select the spermatozoa for injection and nick (break) the tail of the
spermatozoon with the tip of the ICSI-pipette.

6. Transfer the spermatozoon into one of the HEPES-buffered sperm pro-

cessing medium droplets and wash by transferring the sperm cell in
and out of the sperm processing medium several times.

7. Aspirate the sperm cell into the pipette and use for ICSI procedure.
Precautions and warnings:
. Standard measures to prevent infections resulting from the use of

medicinal products prepared from human blood or plasma include se-
lection of donors, screening of individual donations and plasma pools
for specific markers of infection and the inclusion of effective manufac-
turing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or plasma are adminis-
tered, the possibility of transmitting infective agents cannot totally be
excluded. This also applies to unknown or emerging viruses and other
pathogens. There are no reports of proven virus transmissions with
albumin, manufactured to European Pharmacopoeia specifications by
established processes. Therefore, handle all specimens as if capable
of transmitting HIV or hepatitis. Always wear protective clothing when
handling specimens.

. GM501 PVP medium does not contain any antibiotics. Always work
under strict hygienic conditions (e.g. LAF-bench, ISO Class 5) to avoid
possible contamination.

. The long term safety of ICSI, including the use of PVP, on children born
following this procedure is still under investigation.

. Only for the intended use.

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceabili-

ty of the product and must comply with national regulations regarding
traceability, where applicable.
Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 9 months from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

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

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

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. GM501 PVP ist ein gebrauchsfertiges Medium, um die Motilitat von
Spermien zu reduzieren, um sie leichter mit einer ICSI-Pipette einfan-
gen zu kénnen.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. GM501 PVP ist 10 % dialysiertes Polyvinylpyrrolidon gemaR euro-

paischem Arzneibuch in einer wassrigen Losung, die physiologische
Salze, HEPES, Laktat, Pyruvat, Glukose und Humanalbuminlésung
(4,00 g/liter) enthalt.

Gebrauchte Abkiirzungen:

. ICSI - Intracytoplasmatische Spermieninkektion

. PVP - Polyvinylpyrrolidon

Gebrauchsempfehlung:

. Durch die Verdunstung von PVP-Lésung auf dem Objekttréager oder in

der Schale sowie durch das vorhandene Humanalbumin kénnen ge-
legentlich kleinere Mengen von Prazipitaten im Medium vorkommen.
Standardprozedur:
1. Erwéarmen Sie die PVP-Losung auf 37°C.

2. Platzieren Sie einen kleinen Tropfen PVP-Lésung (5 pl - 10 pl) in einer
Schale und (iberschichten Sie diesen mit GM501 MineralOil.

3. Geben Sie eine kleine Menge (1 pl - 2 pl) gewaschene Spermien in die
Mitte des PVP-Tropfens.

4. Warten Sie einige Minuten, um zu gewahrleisten, dass die Spermato-
zoen an den Rand des Tropfens migrieren kénnen.

5. Selektieren Sie die Spermatozoen und fangen Sie sie fiir die Injektion
ein.

Alternative Prozedur (mit zusatzlichem Waschschritt):

1. Erwarmen Sie die PVP-Lésung und das HEPES-gepuffertes Sper-
mien-Aufbereitungs-Medium auf 37°C.

2. Platzieren Sie einen kleinen Tropfen PVP-Lésung (5pl-10pl) und
einen oder mehrere Tropfen des HEPES-gepufferten Spermien-Auf-
bereitungs-Mediums in einer Schale und uberschichten Sie diese mit
GM501 MineralQil.

3. Geben Sie eine kleine Menge (1 pl - 2 pl) gewaschene Spermien in die
Mitte des PVP-Tropfens.

4. Warten Sie einige Minuten, um zu gewahrleisten, dass die Spermato-
zoen an den Rand des Tropfens migrieren kénnen.

5. Selektieren Sie die Spermatozoen fiir die Injektion und brechen Sie die
GeilRel des Spermatozoons mit der Spitze einer ICSI-Pipette.

6. Transferieren Sie das Spermatozoon in einen der Tropfen des HE-

PES-gepufferten Spermien-Aufbereitungs-Mediums und waschen
Sie es, indem Sie es mehrmals in den Tropfen tauchen und wieder
herausnehmen.

7. Aspirieren Sie die Spermienzelle in die Pipette und verwenden Sie die-
se fiir das ICSI-Verfahren.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmafRnahmen:

. StandardmaRnahmen zur Pravention von Infektionen infolge der Ver-
wendung von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizin-
produkten beinhalten die Spenderauswahl, das Screening einzelner
Spenden und Plasmapools hinsichtlich bestimmter Infektionsmarker
und die Durchfiilhrung wirksamer Schritte zur Inaktivierung/Eliminie-
rung von Viren wahrend der Herstellung. Dessen ungeachtet kann die
Méglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern bei Verabreichung
von aus Humanblut oder -plasma hergestellten Medizinprodukten nicht
vollstéandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir die Mdglichkeit
der Ubertragung unbekannter oder neuer Viren und anderer Krank-
heitserreger. Es liegen keine Berichte liber bestatigte Virusiibertragun-
gen mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Europaischen
Arzneibuchs mit etablierten Verfahren hergestellt wurde. Alle Proben
sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis ibertragen
kénnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutzkleidung zu
tragen.

. GM501 PVP-Medium enthalt keine Antibiotika. Stets unter streng hy-

genischen Bedingungen arbeiten (z.B. in einer Laminar-Flow-Arbeits-
bank, ISO-Klasse 5), um eine mogliche Kontamination zu vermeiden.

. Die langfristige Sicherheit der ICSI-Behandlung, einschlieflich der Ver-
wendung von PVP, auf die geborenen Kinder ist nicht abschliefend
untersucht.

. Nur fiir den bestimmungsgemafRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-

barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung geoffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 9 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-

wabhrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (<37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: NpepnasHauenue / MpeaHasHaueHn notpebutenu

. GM501 PVP e rotoBa 3a ynotpeba cpeaa 3a HamansiBaHe
NOABWKHOCTTA Ha CNepMaTo30ManTe, KOeTo YNecHsiBa yNaBsHeTo UM
¢ ICSI nunera.

. MpepHasHayeHnTe MoOTpeGUTENM ca  CcreuuanucTu Mo WH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPYONo3n 1nn nekapw).

CbcTaB:

. GM501 PVP e 10% AuanuaupaH nonvBUHUNNUponuaoH ot Ph Eur
Knac, pa3TBOpPEH BbB BOZIEH PA3TBOP, ChAbpXalll (hU3VNONOrNYHN COonu,
HEPES, nakTaT, nupyBsar, rfioko3a 1 pa3TBop Ha YOBELLKU anbymuH
(4.00 g/1)

U3nonsBaHn CbKpaweHua:

. ICSI - BbTpeunTonna3aMeHa MHXeKUUs CbC cnepma

. PVP - MonuBMHUANMPONUAOH

WHcTpyKkumm 3a ynotpeba:

. W3napsiBaHeTo Ha PVP pastBopa Bbpxy nnb3raya unuM cbiaa u

HanMuneTo Ha YoBelku anbyMuH MOXe MOHSIKora fa MPUYUHK Masko
KONMYeCTBO yTaiika B cpeaara.

CraHpapTHa npoueaypa:

1. Barpeiite PVP pasteopa go 37 °C.

2. MocTaBeTe manka kanka PVP pastsop (5 pl - 10 pl) B cbA 1 nokpuiite
¢ GM501 MineralOil.

3. [o6aseTe manbk 06em (1 pl - 2 pl) N3mMnTH cnepmaTosonamn B LIEHTbpa
Ha PVP kanuuuara.

4. M3yakaiiTe HAKONKO MWHYTM, 3a Aa MO3BONMTE Ha crepmata fja
MUrpupa KbM nepudepnsita Ha kanuuuara.

5. W36epeTe 1 Bb3CTAHOBETE CNIEpMaTO30MANTE 3@ UHKEKTUPAHE.

AnTtepHaTUBHa npoueaypa (C AOMBLMHUTENHA CThKa Ha U3MUBaHeE):

1. Barpeiite PVP pasteopa n HEPES-6ycepupara cpefa 3a npepabotka
Ha cnepmarta go 37 °C.

2. MocTaBeTe manka kanka PVP pastsop (5 pl - 10 pl) u 1 nnm noseve
mankw kankv HEPES-6ycepupaHna cpepa 3a npepaboTtka Ha cnepmata
B CcbA v nokpuite ¢ GM501 Mineral Oil.

3. [o6aseTe manbk 06em (1 pl - 2 pl) N3mMMTH cnepmaTo3onamn B LIEHTbPa
Ha PVP kanuuuara.

4. M3yakaiiTe HAKONKO MWHYTM, 3a Oa MO3BONUTE Ha criepmata fja
MUrpupa KbM nepudepnsita Ha kanuuuara.

5. W3bepeTe cnepmatosonavTe 3a WHXEKTUPaHe U cpexeTe/cyyneTe
onatiukaTa Ha cnepmartosonaa ¢ Bbpxa Ha |CSl-nunetara.

6. MpexBbprieTe crnepmaTosonaga B efHa OT Kanuuuute Ha cpejata

3a 06paGoTka Ha CNepMaTo3oMan U U3MUIATE YPe3 MPEeXBLPIIsHE Ha
CriepmMaTo3ouaHaTa KreTka HSKOMKO MbTU B 1 U3BbH Criepmara.

7. Acnvpupaiite cnepmata B nuneta u usnonseaiTe 3a ICSI| npouenypa.
MNpeanasHu mepku U NpeaynpexaeHnus:
. CTaHpapTHUTEe  Mepku 3a MpefoTBpaTsBaHe Ha  WMHdekuum,

npouaTUYaLLM oT ynotpebaTa Ha NekapCTBEHW MPOAYKTW, MOMydeHn
OT YoBellka KPbB WNW Mra3ma, BKIOYBAaT Cenekuusi Ha [AOHOpW,
CKPVHWHT Ha OTAENHU NapTUaM JapeHu KpbBHU NPOAYKTU U NiasMeHun
NpoAyKTU 3a CreunUiH Mapkepy 3a WHQEKUMS 1 BKIOYBaHe Ha
edeKTVBHM NMPON3BOACTBEHN CTHIKU 3a MHAKTVUBMpaHe / oTCTpaHsiBaHe
Ha Bupycu. Bbnpeks ToBa, KoraTo ce mpunaraT fekapcTBeHU
NpoAyKTU, MOMYyYeHN OT YoBellka KpbB WK MrasMa, Bb3MOXHOCTTa
3a npefaBaHe Ha MHMEKLMO3HN areHT He MOXe HambiHO Ja Gbae
u3KrtoyeHa. ToBa Baxy 1 3a HEMO3HATU UM HOBOMOSIBUMN Ce BUPYCH
1 Opyrv natoreHu. Hama aaHHW 3a Aokas3aHu BUPYCHU NpeaaBaHus ¢
anbyMmuH, Npon3BeaeH CbrnacHo cneundukaummte Ha EBponeiickata
dapmakonesi CbIMlacHO ycTaHOBeHUTe npolecu. CrepfosaTernHo,
paboTeTe ¢ BCcu4kM nNpobu, cakall ca cnocobHu aa Bu 3apasst ¢ XMB
vnn xenatut. Bunarn HoceTe 3awmTHO obnekno npu pabota ¢ npobu.

. GM501 PVP He cbabpxa Hukaksu aHTUGMotuum. BuHarm pabotete
npy CTPOro XUrMEHWYHWU ycrnosusi (Hamp., B namuHapeH Gokc ¢ ISO
Class 5 cpepa) 3a n3bsarsaHe Ha Bb3MOXHO 3aMbpCsiBaHe.

. [bnrocpoyHata Ge3onacHOCT Ha BbTpeLMTONNa3MeHaTa MHXeKLns
Ha crnepmatosouau, BknouuTenHo ynotpebarta Ha PVP, Bce ouwe ce
npoyyBa npu aeua.

. Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MeavumHckoTO 3aBefieHMe Ha noTpebuTensi Ha ToBa YCTPOWCTBO
e OTIOBOPHO 3a NofAbpKaHe Ha MpOCMeaMMOoCTTa Ha npogykta U
TpsibBa [ja e B CLOTBETCTBME C [AbpXaBHWUTE pa3nopeabu, kacaelm
NpOCHeanMOCTTa, KoraTo Ma TakviBa.

MNpoBepku npeau ynorpeba:

. He wsnonssaiiTe npogykta, ako 6yTunkata, ynimbTHEHWMETO Ha
KOHTE{iHepa MNM onakoBkaTa Ca OTBOPEHW Wnn AedekTvpanu npu
[ocTaBkaTa Ha npoaykTa.

. He wn3nonssaiiTe npogykTa, ako ce obesLBeTsiBa, cTaBa MbTeH Wnn
roka3Ba HsikakBo MpW3HaLM 3a MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe.

MHCprKLIMM 3a CbXpaHeHue n cTabunHocT:

. CpoKbT Ha rofHoCT e 9 Mecelja OT AaTata Ha MpPon3BOACTBO.

. CobxpaHsBaiTe npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampas3sBaiite npeaw ynotpeba.

. MaseTe OT CbHYEBa CBETIMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3rnonasa GesonacHo A0 7 AHM cried oTBapsiHe,
KOraTo ce NoAABbPKAT CTEPUITHN YCIOBUS 1 MPOAYKTUTE Ce CbXpaHsiBaT
npu 2-8°C.

. CrabuneH cnep TpaHcnopTpaHe (MakcuMmym 5 AHW) Npy noBULLeHa
Temnepartypa (< 37°C).

. CbabpXaHueTo He Moxe Aa GbAe MOBTOPHO CTEPUNM3MPaHO crieq
oTBapsiHe.

. He uanonsBaiiTe cnea U3TyaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. GM501 PVP je médium pro pfimé pouziti uréené ke snizeni motility
spermatu a tak usnadnujici zachyceni spermii pomoci ICSI pipety.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. GM501 PVP je 10 % dialyzovany polyvinylpyrrolidon odpovidajici Ev-

ropskému lékopisu rozpustény ve vodnim roztoku obsahujicim fyziolo-
gickeé soli, HEPES, laktat, pyruvat, glukdzu a roztok lidského albuminu

(4.00 gllitr).
Pouzité zkratky:
. ICSI - intracytoplasmicka injekce spermie
. PVP - polyvinylpyrrolidon
Pokyny k pouziti:
. Vyparovani roztoku PVP na félii nebo misce a pfitomnost lidského al-

buminu miiZe ob¢as vyvolat v médiu sraZzeni malého mnozZstvi latky.
Standardni postup:
1. Zahrejte roztok PVP na 37°C.
2. Umistéte malou kapku roztoku PVP (5 pl - 10 pl) na misku a provedte
potazeni mineralnim olejem GM501.
3. Vlozte maly objem (1 pl - 2 pl) umytého spermatu do stfedu kapky PVP.

4. Nékolik minut pockejte, aby sperma mohlo doputovat na okraj kapky.

5. Zvolte a naberte spermie pro injekci.

Alternativni postup (s krokem omyvani navic):

1. Zahtejte roztok PVP a HEPES pufrované médium pro Upravu spermatu
na 37°C.

2. Umistéte malou kapku roztoku PVP (5 pl - 10 pl) a 1 nebo vice malych
kapek HEPES pufrovaného média pro Upravu spermatu na misku a

provedte potazeni mineralnim olejem GM501.
3. VloZte maly objem (1 pl - 2 pl) umytého spermatu do stfedu kapky PVP.
4. Nékolik minut pockejte, aby sperma mohlo doputovat na okraj kapky.
5. Zvolte spermie pro injekci a Spickou ICSI-pipety ustfihnéte (ufiznéte)
bi¢ik zvolené spermie.
6. Pfeneste zvolenou spermii do jedné z kapek HEPES pufrovaného

meédia pro Upravu spermatu a omyjte nékolikanasobnym prenesenim
spermie do média pro Upravu spermatu a jejim vyjmutim.

7. Nasajte spermii do pipety a pouZijte ji pro proceduru ICSI.
Upozornéni a vystrahy:
. Standardni opatfeni pro zabranéni infekcim v dusledku pouziti zdra-

votnickych produktt pfipravenych z lidské krve nebo plazmy vcetné
vybéru darct, screeningu jednotlivych darovani a vyrobnich jednotek
plazmy na specifické infekéni markery a provadéni ucinnych vyrobnich
krokl pro inaktivaci/odstranéni vird. | presto nemtze byt pfi podava-
ni zdravotnickych produktti pfipravenych z lidské krve nebo plazmy
zcela vylou¢ena moznost prenosu infekénich Cinitel(. Tato skutecnost
se vztahuje také na neznamé nebo nové vznikajici viry a dalsi pato-
geny. Neexistuji zadné zpravy o prokazanych prenosech virG albu-
minem vyrabénym podle specifikaci Evropského I€kopisu pfi pouziti
ovéfenych postupt. Se vSemi vzorky proto zachazejte tak, jako by
mohly prenaset HIV nebo hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy
pouzivejte ochranny odév.

. Médium GM501 PVP neobsahuje antibiotika. Pracujte vzdy za
pfisnych hygienickych podminek (napf. LAF jednotka, ISO tfida 5) pro
zabranéni pripadné kontaminaci.

. Dlouhodoba bezpecnost ICSI véetné pouziti PVP s ohledem na déti
narozené timto postupem je dosud pfedmétem vyzkumu.

. Pouze pro zamysleny ucel.

. Instituce uzivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:
Skladovatelnost je 9 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chraiite pfed (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpeéné pouzivat po dobu 7 dnl od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dnli) - pfi zvysené teploté (< 37°C).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po uplynuti

expiraéni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tilteenkte brugere:

. GM501 PVP er et brugsklart medie til reducering af sasedmotiliteten,
hvilket gor det nemmere at fange med en ICSl-pipette.

. De tilteenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

. GM501 PVP er 10 % dialyseret polyvinylpyrrolidon i PhEur-kvalitet

oplest i en vandig oplgsning, der indeholder fysiologiske salte, HEPES,
laktat, pyruvat, glukose og human albuminoplesning (4,00 g/liter).
Anvendte forkortelser:

. ICSI — Intra Cytoplasmatic Sperm Injection

. PVP — Polyvinyl Pyrrolidone

Brugsanvisning:

. Fordampning af PVP-opl@sning pa objektglasset eller i skalen og tilste-
deveerelsen af humant albumin kan af og til medfere forekomst af en
lille meengde bundfald i mediet.

Standardprocedure:

1. Opvarm PVP-oplgsningen til 37°C.
2. Kom en lille drabe PVP-oplgsning (5 pl-10 pl) i en skal, og deek den
med GM501 Mineral Oil.

3. Tilfej en lile maengde (1 pl-2 pl) vasket saed i midten af den lille
PVP-drabe.

4. Vent nogle minutter, sa sseden kan migrere til udkanten af den lille
drabe.

5. Veelg og deek spermatozoerne til injektion.

Alternativ procedure (med ekstra vasketrin):

1. Opvarm PVP-oplgsningen og det HEPES-bufferede seedbehandlings-
medie til 37 °C.

2. Kom en lille drabe PVP-oplasning (5 pl-10 pl) og 1 eller flere draber
HEPES-bufferet saedbehandlingsmedie i en skal, og deek det med
GM501 Mineral Oil.

3. Tilfej en lille maengde (1 pl-2 pl) vasket saed i midten af den lille
PVP-drabe.

4. Vent nogle minutter, sa sseden kan migrere til udkanten af den lille
drabe.

5. Veelg spermatozoer til injektion, og lav et hak (knaek) i halen pa det
pageeldende spermatozo med spidsen af ICSI-pipetten.

6. Overfeor det pageeldende spermatozo til en af draberne med HE-

PES-bufferet ssedbehandlingsmedie, og vask den ved at overfore
saedcellen ind og ud af saedbehandlingsmediet flere gange.
Aspirer szedcellen ind i pipetten, og brug den til ICSI-proceduren.

Forholdsregler og advarsler:

. Standardforholdsreglerne til forebyggelse af infektioner pga. brugen af
medicinske produkter, der er fremstillet med brug af humant blod eller
plasma, inkluderer udveelgelsen af donorer, screening af individuelle
donationer og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkerer og inklu-
dering af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Pa
trods af dette kan risikoen for mulig overfgrsel af smitsom agens ikke
fuldsteendigt udelukkes ved administration af medicinske produkter,
der er fremstillet med brug af humant blod eller plasma. Dette geel-
der ogsa for ukendte eller fremspirende vira og andre patogener. Der
findes ingen dokumentation for virusoverfersler med albumin, der er
fremstillet iht. specifikationer fra Den Europzeiske Farmakopé og med
fastlagte processer. Alle prover skal derfor handteres, som om de ville
kunne overfare HIV eller hepatitis. Brug altid beskyttelsesbeklaedning
ved handtering af prover.

. GM501 PVP-mediet indeholder ikke antibiotika. Arbejd altid under
strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAF-baenk, ISO-klasse 5) for at und-
ga mulig kontaminering.

. Sikkerheden af ICSI pa lang sigt, herunder brugen af PVP, pa barn fadt
med denne procedure er stadig ved at blive undersagt.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-

duktets sporbarhed og skal felge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.
Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevarlngsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 9 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses far brug.

. Ma ikke udszettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kaytta

. GM501-PVP-liuos on kayttévalmis véliaine, Joka rajoittaa siittididen liik-
kuvuutta, jolloin ne on helpompi saada CSl-pipettiin.

. Tarkoitettuja kayttdjia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. GM501-PVP-liuos on 10 %:sti dialysoitu ja vesiliuoksessa selkeytetty

PhEur-luokan polyvinyylipyrrolidoni, jonka ainesosia ovat fysiologiset
suolat, HEPES, laktaatti, pyruvaatti, glukoosi ja ihmisen seerumialbu-
miiniliuos (4,00 g/litra).

Kayttoa koskevat lyhenteet:

. ICSI - siittion mikroinjektio munasoluun

. PVP - polyvinyylipyrrolidoni

Kayttoohjeet:

. PVP-liuoksen haihtuminen aluslasilla tai maljassa ja ihmisen seerumi-

albumiinin mukanaolo saattavat aiheuttaa valiaineeseen satunnaisesti
pienia saostumia.

Vakiomenetelma:

1. Lammita PVP-liuos 37 °C:seen.

2. Laita pieni pisara PVP-liuosta (5 pl - 10 pl) maljaan ja peitda GM501-mi-

neraalioljylla.

3. Lisaa pieni maara (1 pl - 2 pl) pestya siemennestettd PVP-pisaran
keskelle.

4. Odota muutama minuutti, jotta siemenneste ehtii levita pisaran kehalle.

5. Ota talteen injektointia varten valitsemasi siittiot.

Vaihtoehtoinen menettely (pesuvaihe lisda):

1. Lammita PVP-liuos ja HEPES-puskuroitu siemennesteen kasittelyaine
37°C:seen.

2. Laita pieni pisara PVP-liuosta (5 pl - 10 pl) ja 1 tai useampi pieni pisara
HEPES-puskuroitua siemennesteen kasittelyainetta maljaan ja peité
GM501-mineraaliéljylla.

3. Lisaa pieni maara (1 pl - 2 pl) pestya siemennestettd PVP-pisaran
keskelle.

4. Odota muutama minuutti, jotta siemenneste ehtii levita pisaran kehalle.

5. Valitse siittict injektointia varten ja nipistéd (murra) siittion hanta ICSI-

pipetin karjella.

6. Siirra siittid johonkin HEPES-puskuroidun siemennesteen kasittelyai-
neen pisaroista ja pese siirtelemalla siemennestesolua useaan kertaan
sisdan ja ulos siemennesteen kasittelyaineesta.

7. Aspiroi siemennestesolu pipettiin ja kdyta ICSI-menettelyyn.
Varotoimet ja varoitukset:
. Ihmisverta tai plasmaseosta sisaltavien ladkevalmisteiden kaytosta

peréisin olevien infektioiden ehkaisemiseksi kaytettaviin vakiotoimen-
piteisiin kuuluvat luovuttajien valinta, yksittéisten luovutusten ja plas-
maseosten seulonta infektion spesifisten merkkien varalta ja tehok-
kaiden valmistusvaiheitten sisallyttdminen virusten inaktivoimiseksi/
poistamiseksi. Niistd huolimatta ei mahdollisuutta tartunnanaiheuttajan
siitymisesta voida taysin poissulkea, kun ihmisverta tai plasmaa si-
saltavia ladkevalmisteita kasitellaan. Sama patee myos tuntemattomiin
tai uusiin viruksiin ja muihin taudinaiheuttajiin. Virusinfektioita ei ole
raportoitu, kun on kaytetty Euroopan farmakopean laatuvaatimusten
mukaista, vakiintuneita menetelmia kayttden valmistettua albumiinia.
Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin
tartuttajina. Kéayta naytteita k llessasi aina suojavaatetusta

. GM501-PVP-liuos ei sisélla antibiootteja. Tyoskentele aina tiukan hy-
gieenisissa olosuhteissa (esim. LAF-alusta ISO-luokka 5) mahdollisen
saastumisen valttamiseksi.

. PVP:n kayton sisaltavan ICSl-hoidon pitkaaikainen turvallisuus, kos-
kien talla menetelmalla syntyneitéd lapsia, on edelleen tutkimuksen
alainen.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttaja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi-

tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettavyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, s&ilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kéyta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siing nakyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Sailytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 9 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampétila 2-8 °C.

. Al4 pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8 °C:n lampdtilassa sailytettyind valmis-
teita voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintaan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kaytd umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévue/utilisateurs prévus :

. La GM501 PVP est un milieu prét a I'emploi pour réduire la mobilité
des spermatozoides, les rendant plus faciles a attraper avec une pi-
pette ICSI.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens

de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. GM501 PVP est de la polyvinylpyrrolidone de qualité PhEur 210 %, dia-
lysée, dans une solution aqueuse contenant des sels physiologiques,
de 'HEPES, du lactate, du pyruvate, du glucose et solution d’albumine
humaine (4,00 g/l).

Abréviations utilisées :

. ICSI - Intra cytoplasmatic Sperm Injection (injection intra-cytoplasmi-
que de spermatozoide)
. PVP - polyvinylpyrrolidone

Instructions d’utilisation:

. L'évaporation de la solution de PVP sur la lame ou la boite et la présen-
ce d’albumine humaine peuvent parfois entrainer une petite quantité de
précipitation dans le milieu.

Procédure standard :

1. Réchauffer la solution de PVP a 37°C.

2. Mettre une petite goutte de solution de PVP (5 pl -
et couvrir avec de I'huile minérale GM501.

10 pl) dans une boite

3. Ajouter un petit volume (1 pl - 2 pl) de sperme lavé au centre de la
gouttelette de PVP.

4, Attendre quelques minutes pour permettre au sperme de se déplacer a
la périphérie de la gouttelette.

5. Sélectionner et récupérer les spermatozoides pour I'injection.

Procédure alternative (avec une étape de lavage supplémentaire):

1. Réchauffer la solution de PVP et le milieu de traitement du sperme

tamponné a 'HEPES a 37°C.
2. Mettre une petite goutte de solution de PVP (5 pl - 10 pl) et 1 ou plus-
ieurs petites gouttes de milieu de traitement du sperme tamponné a

'HEPES dans une boite et couvrir avec de I'huile minérale GM501.

3. Ajouter un petit volume (1 pl - 2 pl) de sperme lavé au centre de la
gouttelette de PVP.

4. Attendre quelques minutes pour permettre au sperme de se déplacer a
la périphérie de la gouttelette.

5. Sélectionner les spermatozoides pour I'injection et entailler (casser) la
queue du spermatozoide avec le bout de la ICSI-pipette.

6. Transférer le spermatozoide dans I'une des gouttelettes de milieu de

traitement du sperme tamponné a 'HEPES et laver le spermatozoi-

de en le mettant et en le sortant du milieu de traitement du sperme
plusieurs fois.

7. Aspirer le spermatozoide dans la pipette et I'utiliser pour la procédure
d’ICSI.

Précautions et mise en garde :

. Les mesures standard de prévention des infections résultant de I'uti-

lisation de produits de santé préparés a partir de sang ou de plasma
humains comprennent la sélection des donneurs, le dépistage des
dons individuels et des mélanges de plasma pour des marqueurs spé-
cifiques d'infection et l'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour
I'inactivation/élimination des virus. Malgré cela, lorsque des produits de
santé préparés a partir de sang ou de plasma humains sont adminis-
trés, la possibilité d’'une transmission d’agents infectieux ne peut pas
étre complétement exclue. Ceci s’applique aussi aux virus inconnus ou
émergents et autres pathogenes. Aucune transmission avérée de virus
n'a été rapportée avec I'albumine fabriquée selon les spécifications
de la pharmacopée européenne par les processus établis. Par consé-
quent, manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient transmet-
tre le VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de protection
lors de la manipulation d’échantillons.

. La GM501 PVP ne contient pas d'antibiotiques. Toujours travailler dans
des conditions d‘hygiéne rigoureuses (hotte a flux laminaire I1ISO 5)

pour éviter une contamination potentielle.

. La sécurité a long terme de I'ICSI utilisant la PVP sur les enfants nés a
la suite de cette procédure est encore en cours d'étude.

. A n'utiliser que pour I'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la

maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, 'opercule du conteneur ou 'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 9 mois a partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8 °C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a l‘abri de la lumiére (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouverture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

|E: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:
. Is medn réidh le husaid € GM501 PVP chun inghluaisteacht na speirme

a isliu, & dhéanamh nios éasca iad a fhail le pipéad ICSI.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtuiri liachta).

Comhdhéanamh

. Is ionann GM501 PVP agus polyvinylpyrrolidone PhEur scagdhealaithe

ar tuaslagan uisci ina bhfuil salainn fiseolaiocha, HEPES, lachtait, glu-
cois agus tuaslagan albaimine daonna (4.00 g/litear).
Giorruchain in Gsaid:

. ICSI - Instealladh Speirme ar an gciteaplasma

. PVP - Polaivinil pioroilidéine

Treoracha usaide:

. Seans go dtarléidh galu ar an tuaslagan PVP ar an sleamhndir né mias

agus de bharr go bhfuil albaimin daonna ann, seans go gcruthéidh sé
sin deascadh ar an mean.

Gnathamh caighdeanach:

1. Cuir teas leis an tuaslagan PVP ar 37°C.

2. Cuir braon beag tuaslagain PVP (5 pl - 10 pl) ar mhias agus cludaigh
le GM501 Ola Mianrach.
Cuir méid bheag (1 pl - 2 pl) speirme nite ar lar an bhraoin PVP.

4. Fan ar feadh cupla néiméad chun ligean don speirm bogadh go dti
imeall an bhraoin.

5. Roghnaigh agus faigh an speirmiteasénach chun instealladh.

Gnathamh ailtéarnach (le céim niochain breise):

1. Cuir teas leis an tuaslagan PVP agus medn proéisedla speirme maola-
naithe ag HEPES ar 37°C.

2. Cuir braon beag tuaslagain PVP ann (5 ul - 10 pl) agus 1 né nios mé

braonta beaga meain proiseala speirme maolanaithe ag HEPES ar
mhias agus cludaigh le GM501 Ola Mianrach.

3. Cuir méid bheag (1 pl - 2 pl) speirme nite ar lar an bhraoin PVP.

4. Fan ar feadh cupla néiméad chun ligean don speirm bogadh go dti
imeall an bhraoin.

5. Roghnaigh an speirmiteasénach le hinstealladh agus bris eireaball an
speirmiteasénaigh le barr na ICSI-pipéide.

6. Aistrigh an speirmiteasénach go dti ceann de bhraonta mean proéiseala
speirme maolanaithe ag HEPES agus nigh é: chuige sin, aistrigh an cill
speirme isteach agus amach as an meén préiseala speirme cupla uair.

7. Analaigh an cill speirme ar an bpipéad agus usaid an gnathamh ICSI.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Airitear i measc gnathaimh caighdeanacha chun ionfhabhtt a chosc

mar thoradh ar usaid tairgi liachta ullmhaithe 6 fhuil nd plasma fola
daonna: bronntdiri a roghnu, bronnta aonair agus linn plasma fola a
scagadh i gcomhair marcéra sonracha an ionfhabhtaithe agus céime-
anna déantusaiochta éifeachtacha a chur leis chun vireas a bhaint/a
dhighniomhd. Cé is moite de sin, nuair a thugtar tairgi liachta ullm-
haithe 6 fhuil n6 plasma fola daonna, ni féidir neamhaird a thabhairt ar
fhéidearthacht go mbeidh gniomhaithe ionfhabhtaithe tarchurtha. Bai-
neann sé sin chomh maith le vireas anaithnid né vireas éiritheach agus
pataigin eile. Nil tuairisc chruthaithe ann ar tharchur viris le albumin,
déanta do shonraiochtai Pharmacopoeia Eorpaigh ag proisis bunaithe.
Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar nés dé@ mbeadh siad in ann
HIV né heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn
gach eiseamal a laimhseail.Nil aon antaibheathach ag GM501 PVP. Ni
mor do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm sa lathar
oibre (m.s. LAF-bench , ISO Aicme 5) chun éillii a chosc.

. Ta sabhailteacht fadtréimhseach ICSI, lena n-airitear usaid PVP, ar
phaisti tar éis an ghnathaimh fés faoi scrudu.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Ta ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a
choinneail agus ni mér do cloi leis na rialachain naisitinta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.

Seiceéalacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala né coimeadan ar
oscailt n6 damaistithe le linn iompair.

. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-

tear aon tracht ar éillid miocrébach ann.
Treoracha stérala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 9 mhi 6 |4 a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead ¢ solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,
nuair a choinnitear coinniollacha steiritla agus nuair a bhionn na tairgi
& storail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 1a) ar ardteocht (< 37°C).

. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM501 PVP je medij, spreman za uporabu, ¢ija je svrha smanjenje
pokretnosti spermija i tako olak$ati njihovo hvatanje pipetom za ICSI.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lijecnici).

Sastav:

. GMP501 PVP je 10 %-tni dijalizirani polivinil-pirolidon, stupanj Europs-

ke farmakopeje, otopljen u vodenastoj otopini koja sadrzi fizioloske soli,
HEPES, laktat, piruvat, glukozu i otopinu humanog albumina (4,00 g/
litra).

Upotrijebljene pokrate:

. ICSI — intracitoplazmatsko injektiranje spermija

. PVP — polivinil-pirolidon

Upute za uporabu:

. Zbog isparavanja otopine PVP-a na klizacu ili zdjelici i prisustva huma-

nog albumina moze ponekad doci do blagog oro$avanja medija.
Standardni postupak:
1. Zagrijte otopinu PVP-a na 37°C.
2. Malu koli¢inu otopine PVP-a (5 pl — 10 pl) stavite u zdjelicu i prekrijte je
Mineralnim uljem GM501.

3. Dodajte malu koli¢inu (1 pl — 2 pl) oprane sperme u srediste kapljice
PVP-a.

4. Pricekajte nekoliko minuta dok sperma ne stigne do ruba kapljice.

5. Odaberite i dohvatite spermatozoide za injektiranje.

Alternativni postupak (uz dodatni korak pranja):

1. Zagrijte otopinu PVP-a i medij za obradu sperme puferiran HEPES-om
na 37°C.

2. Dtavite kapljicu otopine PVP-a (5 pl — 10 pl) i jednu ili vise kapljica
medija za obradu sperme puferiranog HEPES-om u zdjelicu i prekrijte
je Mineralnim uljem GM501.

3. Dodajte malu koli¢inu (1 ul — 2 pl) oprane sperme u srediste kapljice
PVP-a.

4. Pricekajte nekoliko minuta dok sperma ne stigne do ruba kapljice.

5. Odaberite spermatozoide za injektiranje i slomite repi¢ spermatozona

vrékom ICSl-pipete.

6. Prenesite spermatozoon u jednu od kapljica medija za obradu sperme
puferiranog HEPES-om i operite tako §to ¢ete nekoliko puta staviti sta-
nicu sperme unutra i izvan medija za obradu sperme.

7. Aspirirajte stanicu sperme u pipetu i upotrijebite za postupak ICSI.

Mjere opreza i upozorenja:

Standardne mjere sprjeavanja zaraze uslijed uporabe medicinskih
proizvoda pripremljenih od ljudske krvi ili plazme uklju€uju odabir dar-
ivatelja, provjeru ima li u pojedinacnim darivanjima i zalihama plazme
specificnih markera zaraze i uklju€ivanje ucinkovitih proizvodnih kora-
ka za deaktivaciju/uklanjanje virusa. Unato¢ tome, kada se medicinski
proizvodi pripremljeni od ljudske krvi ili plazme daju kao terapija, ne
moze se u potpunosti iskljuciti moguénost prijenosa zaraznih agenata.
Ovo se odnosi i na nepoznate i viruse koji nastaju, i ostale patogene.
Nisu prijavljeni dokazani prijenosi virusa putem albumina proizvedenog
u skladu sa specifikacijama Europske farmakopeje putem prihvacenih
postupaka. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce
prenijeti HIV ili hepatitis. Uvijek nosite zastitnu odjecu kada rukujete
uzorcima.

. Medij GM501 PVP ne sadrzi nikakve antibiotike. Uvijek radite u strogim
higijenskim uvjetima (npr. laminarni kabinet, okolina ISO 5) radi izbje-
gavanja eventualne kontaminacije.

. Dugorocna sigurnost ICSl-a, ukljucujuci uporabu PVP-a, kod djece
rodene nakon ovog postupka, jo$ se istrazuje.
. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-

da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to

primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili osteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-

kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.
Upute za €uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest devet mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako
se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam
°C.

. Stabilan nakon prijevoza (najvise pet dana) na povisenoj temperaturi
(237°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GM501 PVP a spermiumok mozgasképességét csokkent6 és igy
ICSI pipettaval torténd elkapasukat megkénnyité hasznalatra kész
kozeg.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacié) szakemberek (labortechniku-
sok, embriolégusok vagy orvosok).

Osszetétel:

. A GM501 PVP 10% -os dializalt, Ph.Eur min&sitésd, fiziolégias sokat,
HEPES-t, laktatot, piruvatot, glikézt és human albumin oldatot tartal-
mazo vizes oldatban oldott polivinil-pirrolidon (4,00 g/liter).

Hasznalt roviditések:

. ICSI - Intra cytoplasmatic Sperm Injection (Intracitoplazmatikus sper-
mium injektalas)

. PVP - Polyvinyl pyrrolidone (Polivinil-pirrolidon)

Hasznalati Gtmutaté:

. APVP oldat parolgasa a targylemezen vagy a talcan, vagy a human al-
bumin jelenléte alkalmanként kisebb lecsapddast okozhat a kdzegben.

Standard eljaras:

1. Melegitse fel a PVP oldatot 37°C - ra.

2. Helyezzen egy kevés PVP oldat cseppet (5 pl - 10 pl) egy talcara és
fedje le GM501 Mineral Oil asvanyi olajjal.

3. Adjon kis mennyiségli (1 pl - 2 pl) mosott spermat a PVP csepp ko-

zepéhez.
4. Varjon néhany percet, mig a sperma a csepp periféridjahoz vandorol.
5. Valassza ki és nyerje ki a spermatozoidot az injektalashoz.

Egyéb eljaras (extra mosassal):

1. Melegitse fel a PVP oldatot és a HEPES-pufferolt spermium feldolgozd
kdzeget 37°C hdmérsékletre.

2. Helyezzen egy kevés PVP oldat cseppet (5 pl - 10 pl) és 1 vagy tobb ki-
sebb csepp HEPES-pufferolt spermium feldolgozo kdzeget egy talcara
és fedje le GM501 Mineral Oil asvanyi olajjal.

3. Adjon kis mennyiségii (1 pl - 2 pl) mosott spermat a PVP csepp ko-

zepéhez.
Varjon néhany percet, mig a sperma a csepp periféridjahoz vandorol.
5. Valassza ki a spermatozoidot az injektalashoz, és metssze le (térje le)
a spermium farkat a ICS|-pipetta hegyével.
6. Helyezze at a spermiumot az egyik HEPES-pufferolt sperma feldolgozd

kdzeg cseppbe, mossa at, ehhez néhanyszor emelje ki és helyezze
vissza a spermasejtet a sperma feldolgozo kdzegbe.

7. Szivja fel a spermasejtet a pipettaba és alkalmazza az ICSI eljarast.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eléallitott gyogykészitmények alkal-
mazasabdl eredd fert6zések megelézésére szolgald szabvanyos intéz-
kedések kdzé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes adomanyok és

a plazmapoolok sziirése a fertézés specifikus markereként, valamint a
virusok inaktivalasara/eltavolitasara szolgalé hatékony gyartasi [épé-
sek bevonasa. Ennek ellenére, amikor az emberi vérbél vagy plazma-
bdl el6allitott gyogykészitmények beadasra kerlilnek, a fertézé agen-
sek atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teliesen. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Ujonnan megjelend virusokra és kérokozokra is. Nem
allnak rendelkezésre jelentések az Eurépai Gydgyszerkdnyvi specifi-
kacioknak megfeleléen meghatarozott folyamatokkal eléallitott albumin
esetében bizonyitott virusatvitelrél. Eppen ezért a mintakat mindig gy
kezelje, mintha HIV vagy hepatitis tovabbitasara lennének alkalmasak.
A mintak kezelésekor minden esetben viseljen védéruhazatot.

. A GM501 PVP nem tartalmaz antibiotikumokat. A lehetséges szennye-
z6dés elkerlilése érdekében mindig tartsa be a szigoru higiéniai szaba-
lyokat (pl. LAF-fiilke, ISO 5 tisztatér besorolas).

. Az eljarast kdvetéen az ICSI (Intracitoplazmatikus spermium injekta-
las), beleértve a PVP hasznalatat is, hosszutavu biztonsaga a gyere-
kekre vonatkozéan még vizsgalat alatt van.

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkodz felhasznaldi funkcidja felelds a termék nyomon kovethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kovethetéégre vonatkozo
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhatd.

Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne haszndlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6détt, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyezédést észlel rajta.

Tarolasra vonatkozo eléirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastol szamitott 9 hénap.

. Tarolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytol.

. A termék felbontast kdvetéen maximum 7 napig hasznalhaté bizton-
sagosan steril kériilmények kozott, a terméket 2-8°C kdzétt kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. A tartalom felnyitast kdvetéen nem ujrasterilizalhato.

. Ne hasznalja a lejarati id6n tal.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. I GM501 PVP & un terreno pronto all’'uso per ridurre la motilita degli
spermatozoi, rendendone piu semplice la cattura con una pipetta per
ICSI.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,

embriologi o medici).

Composizione:

. I GM501 PVP é composto da Polivinilpirrolidone di grado di Farmaco-
pea europea dializzato al 10% disciolto in una soluzione acquosa con-
tenente sali fisiologici, HEPES, lattato, piruvato, glucosio e soluzione di
albumina umana (4,00 mg/litro).

Abbreviazioni utilizzate:

. ICSI: Iniezione intracitoplasmatica degli spermatozoi

. PVP: Polivinilpirrolidone

Istruzioni per l'uso:

. L'evaporazione della soluzione PVP sul vetrino o la piastra e la pre-

senza dell’albumina umana puo occasionalmente causare una piccola
quantita di precipitazione nel terreno.
Procedura standard:

1. Scaldare la soluzione PVP a 37°C.

2. Posizionare una piccola goccia di soluzione PVP (5 pl - 10 pl) in una
piastra e coprirla con il GM501 Mineral Oil.

3. Aggiungere una piccola quantita (1 pl - 2 pl) di spermatozoi lavati al
centro della goccia di PVP.

4. Attendere qualche minuto per consentire agli spermatozoi di migrare
alla periferia della goccia.

5. Selezionare e recuperare lo spermatozoo per l'iniezione.

Procedura alternativa (con un passaggio di lavaggio aggiuntivo):

1. Scaldare la soluzione PVP e il terreno di trattamento degli spermatozoi
tamponato con HEPES a 37°C.

2. Posizionare una piccola goccia di soluzione PVP (5 pl - 10 pl) e 1 0 piti

piccole gocce di terreno di trattamento degli spermatozoi tamponato
con HEPES in una piastra e ricoprire con il GM501 Mineral Oil.

3. Aggiungere una piccola quantita (1 pl - 2 pl) di spermatozoi lavati al
centro della goccia di PVP.

4. Attendere qualche minuto per consentire agli spermatozoi di migrare
alla periferia della goccia.

5. Selezionare lo spermatozoo per I'iniezione e tagliare (rompere) la coda
dello spermatozoo con la punta della ICSI-pipetta.

6. Trasferire lo spermatozoo in una goccia di terreno di trattamento de-

gli spermatozoi tamponato con HEPES e lavare trasferendo la cellula
spermatica all'interno e all’esterno del terreno di trattamento degli sper-
matozoi svariate volte.

7. Aspirare la cellula spermatica nella pipetta e utilizzarla per la proce-
dura ICSI.

Precauzioni e avvertenze:

. Le misure standard volte a prevenire infezioni derivanti dall’'uso di pro-

dotti medicinali preparati dal sangue o dal plasma umano compren-
dono la selezione dei donatori, lo screening di donazioni singole e
plasma pool per marker specifici di infezione e I'inclusione di passaggi
produttivi efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus. Ciononostante,
al momento della somministrazione di prodotti medicinali preparati da
sangue o plasma umano, non & possibile escludere completamente la
possibilita di trasmissione di agenti infettivi. Cio si applica altresi a virus
sconosciuti o emergenti e ad altri patogeni. Non esistono segnalazioni
di trasmissioni virali provate con I'albumina, prodotta mediante proces-
si stabiliti in base alle specifiche della Farmacopea europea. Pertanto,
maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere
I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la
manipolazione dei campioni.

. Il terreno GM501 PVP non contiene antibiotici. Lavorare sempre rispet-
tando le rigorose condizioni igieniche (per es. cappa a flusso laminare
ISO di classe 5) per evitare possibili contaminazioni.

. La sicurezza a lungo termine di ICSI, compreso l'uso di PVP, sui bambi-
ni nati seguendo questa procedura & ancora in corso di studio.

. Da utilizzare esclusivamente per 'uso previsto.

. La struttura dell’utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di

mantenere la tracciabilita del prodotto ed e tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.
Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-

tuali segni di contaminazione microbica.
Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 9 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell’'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Il prodotto pud essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall'aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilitd e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM501 PVP ir lietoSanai gatavs $kidums, kas samazina spermas

motilitati, atvieglojot to savaksanu ar ICSI pipeti.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. GM501 PVP ir 10 % ar diaITzi izdaITts PhEur kategorijas polivinilpiro-

HEPES laktatu, piruvatu, glikozi un cilvéka albumina Skidumu (4, 00

mg/litra).
Izmantotie saisinajumi:
. ICSI - Spermatozoida injekcija olStnas citoplazma
. PVP - Polivinilpirolidons
LietoSanas instrukcijas:
. Nemot véra, ka PVP $kidums uz stiklina vai plates izgaro, ka arT cilvéka

albumina klatbatni, $kiduma nereti var veidoties nelielas nogulsnes.
Standarta procedira:
1. PVP $kidumu uzsilda l"dz 37°C temperatrai.
2. Uzpilina nelielu pilienu PVP $kiduma (5 yl - 10 yl) uz plates un parklaj
ar GM501 Mineral Oil.

3. Pievieno nelielu daudzumu (1 yl - 2 yl) noskalotas spermas PVP piliena
vida.

4. Uzgaida dazas mindtes, |aujot spermai parvietoties uz piliena malam.

5. Atlasa un savac injekcijai paredzéto spermatozoidu.

Alternativa procediira (ar papildu skalo$anas soliem):

1. Uzsilda PVP $kidumu un HEPES buferskiduma at$kaidito spermas
apstrades $kidumu Iidz 37°C temperatarai.

2. lepilina nelielu pilienu PVP skiduma (5 yl - 10 yl) un 1 vai vairakus
nelielus pilienus HEPES buferskiduma at$kaiditu spermas apstrades
Skidumu trauka un parklaj ar GM501 Mineral Oil.

3. Pievieno nelielu daudzumu (1 yl - 2 yl) noskalotas spermas PVP piliena
vida.

4. Uzgaida dazas mindtes, |aujot spermai parvietoties uz piliena malam.

5. Atlasa injekcijai piemérotako spermatozoidu un notver (lauz)

spermatozoida asti ar ICSI-pipetes galu.

6. Parnes spermatozoidu uz vienu no HEPES buferSkiduma atskaidita
spermas apstrades §kiduma pilieniem un noskalo, vairakkart izcelot un
iecelot spermas $lnas spermas apstrades Skiduma.

7. lestic spermas $inas pipeté izmantosanai ICSI proceddra.
Piesardziba un bridinajumi:
. Standarta pasakumi, kas paredzéti no cilvéka asinim un plazmas

iegltu zalu lietoSanas raditu infekciju novérSanai, ietver donoru at-
lasi, individualu ziedojumu un plazmas fonda izmeklgjumu veikSanu
attiectba uz specifiskiem infekciju markieriem un efektivu raZzoSanas
posmu ieklausanu virusu inaktivacijai/izskaus$anai. Tomér, lietojot no
cilvéka asinim vai plazmas iegatas zales, nevar pilniba izslégt infek-
cijas izraisoSu mikroorganismu parnesanas iespéju. Tas attiecas ari uz
nezindmiem vai jauniem virusiem un citiem patogéniem. Nav zinami
gadijumi, kas pieraditu virusu izplati§anos ar albuminu, kas izgatavots
atbilstosi Eiropas Farmakopejas specifikacijam. Tadé| visus parau-
gus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita inficéSanas risks.
Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.

. GM501 PVP $kidums nesatur antibiotikas. Darba laika vienmér stingri
ievérot higiénas prasibas (piem., LAF skapis, 5. klase), lai izvairttos no
iesp&jama piesarnojuma.

. ICSl ilgtermina drosiba, tostarp PVP lietoSana bérniem, kas dzimusi §Ts
procediras rezultata, joprojam tiek pétita.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. ierices lietotaja iekarta nodroSina produkta izsekojamibu, un attieciga

gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.
Parbaudes pirms lieto$anas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redzamas

mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 9 ménesi no izgatavo$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietosanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot Ildz 7 dienam péc atvérSanas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak kd 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 PVP er et bruksklart media for & redusere spermies motilitet,
noe som gjor det enklere & fange dem med en ICSl-pipette.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. GM501 PVP er 10 % dialysert PhEur-gradert polyvinylpyrrolidon i en

vanlig lgsning som inneholder fysiologiske salter, HEPES, laktat, pyr-
uvat, glukose og human albumin-lgsning (4,00 g/liter).
Bruke forkortelser:

. ICSI — intracytoplasmatisk sperminjeksjon

. PVP — polyvinylpyrrolidon

Bruksanvisning:

. Fordamping av PVP-lgsningen pa sklien eller i skalen, og tilstedevae-

relsen av human albumin, kan i noen tilfeller fore til en liten mengde
presipitasjon i mediet.

Standard fremgangsmate:

1. Varm opp PVP-lgsningen til 37°C.

2. Plasser en liten drape PVP-lgsning (5 pl-10 pl) i en skal, og dekk den
med GM501 MineralQil.

3. Ha i en liten mengde (1 pl-2 pl) vasket spermie i midten av PVP-dra-
pen.

4. Vent i noen minutter slik at spermie flytter seg til drapens utkant.

5. Velg og hent spermatozoa for injeksjon.

Alternativ fremgangsmate (med ekstra vasking):

1. Varm PVP-lgsningen og HEPES-bufret spermiebehandlingsmedia opp
til 37°C.

2. Ha en liten drape PVP-lgsning (5 pl-10 pl) og én liten drape HE-
PES-bufret spermiebehandlingsmedia i en skal, og dekk den med
GM501 MineralOQil.

3. Ha i en liten mengde (1 pl-2 pl) vasket spermie i midten av PVP-dra-

pen.

Vent i noen minutter slik at spermie flytter seg til drapens utkant.

Velg spermatozoa for injeksjon og fiern (ta av) spermatozoas hale med

tuppen pa ICSI-pipetten.

6. Overfgr spermatozoa til en av drapene med HEPES-bufret spermiebe-
handlingsmedia, og vask ved & fgre spermieceller in og ut av spermie-
behandlingsmedia flere ganger.

Aspirer spermiecellene til pipetten, og bruk for ICSI-prosedyren.

Forholdsregler og advarsler:

. Standardtiltak for & hindre infeksjoner som er et resultat av bruk av
medisinske produkter framstilt av humant bold eller plasma inkluderer
valg av donorer, screening av individuelle donasjoner og plasma for
bestemte markarer for infeksjon, og bruk av effektive produksjonstrinn
for inaktivering/fierning av virus. Nar medisinske produkter framstilles
fra humant blod eller plasma administreres, kan ikke muligheten for
overfgring av smittestoff utelukkes. Dette gjelder ogsa nye og ukjen-
te virus, eller andre patogener. Det er ikke rapportert bevist viruso-
verfgring med albumin, produsert etter Den europeiske farmakopés
spesifikasjoner, gjennom etablerte prosesser. Handter derfor alle
prever som om de kan overfgre HIV eller hepatitt. Bruk alltid verneuts-
tyr nar du handterer specimen.

. GM501 PVP-media inneholder ingen antibiotika. Jobb alltid under helt
hygieniske forhold (f. eks. LAF-benk, ISO-klasse 5) for & unnga mulig
kontaminering.

. Den langsiktige sikkerheten ved ICSI, inkludert bruk av PVP, pa barn
som er fgdt etter denne prosedyren, er ukjent.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av pro-
duktet og ma felge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.

Kontroller for bruk:

o

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent ni maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med heyere temperatur
(=37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 PVP jest gotowym do uzycia $rodkiem stuzgcym do zmniejsze-
nia ruchliwosci plemnikéw, dzigki czemu tatwiej je uchwyci¢ za pomocag
pipety ICSI.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce sig¢ zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

. GM501 PVP jest 10 % dializowanym rodzajem poliwinylopirolidonu EF
rozpuszczalnego w roztworze wodnym zawierajagcym sole fizjologic-
zne, HEPES, mleczan, pirogronian, glukoze i roztwor ludzkiej albuminy

(4,00 g/litr).
Uzycie skrétow:
. ICSI - wprowadzenie plemnika do cytoplazmy komorki jajowej (Intra

cytoplasmatic Sperm Injection)

. PVP - poliwinylopirolidon (Polyvinyl pyrrolidone)

Sposo6b postepowania:

. Wyparowanie roztworu PVP na szkietku lub naczyniu oraz obecno$¢
ludzkiej albuminy moze czasami spowodowaé lekkie zawilgocenie
$rodka.

Standardowa procedura:

1. Ogrzac roztwér PVP do 37°C.

2. Umiesci¢ matg krople roztworu PVP (5 pl - 10 pl) w naczyniu i pokryé
ja GM501 MineralQil.

3. Doda¢ matg ilo$¢ (1 pl - 2 pl) wyptukanych plemnikéw do centrum kro-
pelki PVP.

4. Odczeka¢ kilka minut, aby plemniki mogty przemiesci¢ sie na obwdd
kropelki.

5. Wybierz i pobierz nasienie do iniekcji.

Procedura alternatywna (z dodatkowym etapem ptukania):

1. Ogrza¢ roztwér PVP i buforowany HEPES $rodek do obrébki plemni-
kéw do 37°C.

2. Umiesci¢ matg krople roztworu PVP (5 pl - 10 pl) oraz 1 lub wigcej
matych kropli $rodka buforowanego HEPES do obrébki spermy w nac-
zyniu i pokry¢ GM501 MineralOil.

3. Doda¢ matg ilo$¢ (1 pl - 2 pl) wyptukanych plemnikéw do centrum kro-

pelki PVP.

4. Odczeka¢ kilka minut, aby plemniki mogty przemiesci¢ si¢ na obwdd
kropelki.

5. Wybra¢ nasienie do iniekcji i urwac (ztamac) witke plemnika koricowka
ICSlI-pipety.

6. Przenie$¢ plemniki do jednego z kroplomierzy $rodka buforowanego

HEPES do obrdbki spermy i wyptuka¢ kilka razy, wktadajac i wyjmujac
plemnik do $rodka do obrébki plemnikow.
7. Zaaspirowac¢ plemnik do pipety i zastosuj procedure ICSI.
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Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Do standardowych $rodkéw zapobiegania infekcjom wynikajacych z
uzywania produktéw medycznych przygotowanych z ludzkiej krwi lub
plazmy nalezy wybér dawcéw, badania przesiewowe poszczegdélnych
donacji i puli osocza w kierunku okreslonych markeréw infekcji oraz
wigczenie skutecznych krokéw podczas produkcji w celu unieczynnie-
nia/ usuniecia wiruséw. Pomimo tego, kiedy sg podawane produkty
medyczne przygotowane z ludzkiej krwi lub plazmy, mozliwos$¢ prze-
niesienia czynnikdéw zakaznych nie moze zosta¢ catkowicie wykluczo-
na. Dotyczy to réwniez nieznanych i pojawiajgcych sie wiruséw oraz
innych patogenéw. Nie ma zadnych stwierdzonych przypadkéw udo-
wodnionego przeniesienia wiruséw z albuming, wytwarzang zgodnie
ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej na podstawie ustalonych
procedur. Zatem, nalezy obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak jak
mogtyby przenosi¢ HIV lub zéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne
podczas postgpowania z probkami.

. Srodek GM501 PVP nie zawiera zadnych antybiotykéw. Nalezy zaws-
ze pracowac przestrzegajac $cisle zasad higieny (komora laminarna
ISO 5 klasa czystosci), aby unikng¢ ewentualnego zanieczyszczenia.

. Diugoterminowe bezpieczenstwo ICSI, w tym uzywanie PVP, na urod-
zonych dzieciach wedtug tej procedury jest nadal na etapie badan.

. Uzywac¢ wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-

zialny za statg mozliwo$¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywaé produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywac¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie sie metny lub

wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnos$ci wynosi 9 miesigcy od daty produkgii.

. Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywaé produkty w 2-8°C

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempe-
raturze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawarto$ci.

. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM501 PVP é um meio pronto a usar para reduzir a motilidade do
esperma, tornando mais facil pega-lo com uma pipeta ICSI.
. Os utilizadores pretendidos sdo profissionais de fertilizagdo in vitro

(técnicos de laboratorio, embriologistas ou médicos).

Composigéao:

. GM501 PVP é 10% de didlise de polivinilpirrolidona de classe PhEur,
dissolvido numa solugdo aquosa contendo sais fisioldgicos, solugao
de HEPES, lactato, piruvato, glicose e albumina humana (4,00 g/litro).

Abreviaturas usadas:

. ICSI - injecdo intracitoplasmatica de esperma

. PVP - polivinil pirrolidona

Instrugdes de utilizagao:

. A evaporagao da solugédo de PVP no slide ou no prato e a presenca de

albumina humana podem ocasionalmente causar uma pequena quan-
tidade de precipitagdo no meio.

Procedimento padrao:

1. Aquega a solugéo PVP a 37 °C.

2. Coloque uma pequena gota de solugao PVP (5 pl - 10 pl) num prato e
cubra com GM501 MineralQil.

3. Adicione um pequeno volume (1 pl - 2 pl) de esperma lavado no centro
da gota do PVP.

4. Aguarde alguns minutos para permitir que o esperma migre para a
periferia da gota.

5. Selecione e recupere os espermatozoides para a injecéo.

Procedimento alternativo (com o passo de lavagem extra):

1. Aqueca a solugdo de PVP e o meio de processamento de esperma

tamponado com HEPES a 37°C.

2. Coloque uma pequena gota de solugdo de PVP (5 pl - 10 pl) e 1 ou
mais pequenas gotas de meio de processamento de esperma tampo-
nado com HEPES num prato e cubra com GM501 MineralOil.

3. Adicione um pequeno volume (1 pl - 2 pl) de esperma lavado no centro
da gota do PVP.

4. Aguarde alguns minutos para permitir que o esperma migre para a
periferia da gota.

5. Selecione os espermatozoides para injegdo e corte (quebre) a cauda
do espermatozoide com a ponta da ICSlI-pipeta.

6. Transfira o espermatozoide para uma das goticulas do meio de pro-

cessamento de esperma tamponado com HEPES e lave transferin-
do a célula de esperma dentro e fora do meio de processamento de
esperma varias vezes.

7. Aspire a célula de esperma na pipeta e use para o procedimento ICSI.
Precaucgoes e adverténcias:
. As medidas padrao para evitar infecdes resultantes da utilizagdo de

medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selegao de doadores, triagem de doagdes individuais e gru-
pos de plasma para marcadores especificos de infegdo e a inclusao de
passos de fabrico eficaz para a inativagdo/remog&o de virus. Apesar
disto, quando sao administrados medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humanos, a possibilidade de transmissdo de agen-
tes infeciosos ndo pode completamente ser excluida. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros agentes pato-
génicos. Nao ha relatos de transmissdes de virus comprovadas com
albumina, fabricadas com especificagdes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos. Portanto, lide com todas as amostras
como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite. Utilize sempre
vestuario de protegdo ao manusear as amostras.

. O meio GM501 PVP nao contém antibiéticos. Trabalhe sempre em
condigdes de higiene estritas (por exemplo, banco LAF, ISO classe 5)
para evitar possiveis contaminagdes.

. A seguranga a longo prazo de ICSI, incluindo o uso de PVP, em cri-
angas nascidas apos este procedimento ainda esta sob investigagdo.

. Somente para o uso pretendido.

. Alinstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a

rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagées nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.
Verificagoes antes da utilizagcao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Néo use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminagé@o microbiana.
Instrugdes de conservacgao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 9 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Né&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias apos a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8 °C.

. Estavel apds transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37 °C).
. Contetido nédo pode ser reesterilizado apés a abertura.
. Né&o use apos a data de validade.

RO: utilizare prevazutalutilizatori previzuti:

. GM501 PVP este un mediu gata de utilizare pentru a reduce motilitatea
spermatozoizilor, pentru a-i prinde mai usor cu o pipeta ICSI.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).

Compozitie:

. GM501 PVP este un polivinil pirolidon de grad PhEur dializat de 10 %,

dizolvat intr-o solutie apoasa care contine saruri fiziologice, HEPES,
lactat, piruvat, glucoza si solutie de albumina umana (4,00 mg/litru).

Abrevieri utilizate:

. ICSI - Injectare intracitoplasmatica a spermei

. PVP - Polivinil pirolidon

Instructiuni de utilizare:

. Evaporarea solutiei PVP pe lateralul lamelei sau vasului si prezenta
albuminei umane pot, in unele cazuri, sa provoace o cantitate mica de
precipitat in mediu.

Procedura standard:

1. Incalziti solutia de PVP la 37 °C.

2. Introduceti o picdtura mica de solutie PVP (5 pl - 10 pl) intr-un vas si
acoperiti-l cu GM501 Ulei mineral.

3. Adaugati un volum mic (1 pl - 2 pl) de sperma spélata in centrul
picaturii de PVP.

4. Asteptati cateva minute, pentru a ldsa sperma sa se integreze in pe-
riferia picaturii.

5. Selectati si recuperati spermatozoizii pentru injectare.

Procedura alternativa (cu o etapa suplimentara de spalare):

1. Tncélziti solutia de PVP si mediul de prelucrare a spermei tamponat
cu HEPES la 37°C.

2. Introduceti o picdtura mica de solutie de PVP (5 ul - 10 p) si una sau

mai multe picaturi mici de mediu de prelucrare a spermei tamponat cu
HEPES intr-un vas si acoperiti-l cu GM501 Ulei mineral.

3. Adaugati un volum mic (1 pl - 2 pl) de sperma spélata in centrul
picaturii de PVP.

4. Asteptati cateva minute, pentru a ldsa sperma sa se integreze in pe-
riferia picaturii.

5. Selectati spermatozoizii pentru injectare si rupeti coada spermatozoi-
dului cu varful ICSI-pipetei.

6. Transferati spermatozoidul intr-una dintre picaturile de mediu de prelu-

crare a spermei tamponat cu HEPES si spélati-l prin introduceri repeta-
te ale spermatozoidului in mediul de prelucrare a spermei.

7. Aspirati spermatozoidul in pipeta si utilizati-l pentru procedura ICSI.
Masuri de precautie si avertismente:
. Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezultd din utilizarea

de medicamente pregatite din sange uman sau plasma includ selec-
tarea donatorilor, evaluarea fiecérei donari si a bancilor de plasma
pentru markeri specifici de infectie, precum si includerea etapelor de
productie pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. In pofida acestor
masuri, atunci cand se administreaza medicamente pregatite din san-
ge uman sau plasma, nu se poate exclude in totalitate posibilitatea
transmiterii de agenti infectiosi. Aceasta prevedere se aplica si virusu-
rilor necunoscute sau emergente, precum si altor patogeni. Nu exista
rapoarte privind transmiterea demonstrata de virusuri prin albumina,
produse in conformitate cu specificatiile Farmacopeei europene prin
procesele stabilite. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca

avand potentialul de a transmite HIV sau hepatita. Purtati intotdeauna
imbracaminte de protectie atunci cand manipulati specimenele.

. Mediul de GM501 PVP nu contine antibiotice. Lucrati intotdeauna in
conditii stricte de igiend (de ex., hota cu flux laminar ISO Clasa 5),

pentru a evita o posibild contaminare.

. Siguranta pe termen lung a ICS|, inclusiv utilizarea PVP, asupra co-
piilor nascuti ca urmare a aplicarii acestei proceduri este analizata in
continuare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de

mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementérile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.
Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul dacé devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 9 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. Anu se congela inainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: Npeanonaraemoe ncnonb3osanne/npeanonaraembie

nonb3oBaTenu:

. GM501 PVP — roToBasi K WCMONMb30BaHWIO cpefa AfA CHUXEeHUs
NOABWKHOCTM CMepMaTo3ounoB, koTopasi oGrervyaeT wx 3axeaT C

nomotisto nunetkun ICSI.

. MpennonaraembiMu nonb3oBaTensmMu AenawTca cneuvanuctel IVF
(naGopaHTbl, aMBPUONOrK UK Bpaun).

Cocras:

. GM501 PVP — 310 10 % AnanuaMpoBaHHbIi NOMMBUHWUANMPPOSIMAOH

KayecTBa EBp.®apMm., pacTBOpPeHHbIi B  BOAHOM  pacTBOpe,

cofepxallem uanonorndeckue conu, HEPES, naktat, nupysar,

IMIOKO3Y U YeNOBEYECKUIA CbIBOPOTOYHbIN anbBymuH (4,00 r/nuTp).
MCHOHbSyeMbIe COKpallueHus:

. ICS| — nHTpauuTonnasMaTuyeckasl MHbekLmsl cnepmarosonia

. PVP — nonueuH1NNUMpponuaoH

MHCprKLI,VIiI no UCNOJNIb30BaHUIO:

. WcnapeHnve pacteopa PVP Ha cnange vnu B Yallkax 1 npucytcTeune

Yyenose4eckoro CbIBOPOTO4YHOIo aJ'Ib6yMI/lHa MOXeT Bbl3BaTb
He3Ha4nTenbHyr npeumnuTaumio B cpene.

CraHpapTHas npoueaypa:

1. Moporpesatot pactBop PVP fo Temneparypbl 37°C.

2. MomelyatoT ManeHbkyto kannto pacteopa PVP (5-10 mMkn) B yaluky u
MOKpbIBaOT ee MUHepanbHbIM macnom GM501.

3. [o6aensioT Hebonbluoe KonM4ecTBo (1-2 MKI) NPOMBITON CrepMbl B
ueHTp kannu PVP.

4. CnepnyeT nofoxaaTb HECKOMNBKO MUHYT, MOKa criepma pacrnpeaenurcs
N0 KOHTYpY Kanmnu.

5. BbiBupaloT 1 BbIHUMAIOT CriepMaTo3omabl AN UHBEKLIUN.

AnbTepHaTUBHaA npoueaypa (C AONOMHUTENbLHBLIM 3TanoM NPOMbIBKM):

1. MoporpeBatot pactBop PVP u 3abydepeHHyto HEPES cpeay ans
obpaboTku cnepmbl 4o Temnepatypbl 37°C.

2. MomewaoT mManeHbkyto kanno pactBopa PVP (5-10 mkn) u 1 wmm
Gonee mManeHbkux Kanenb 3abydepenHon HEPES cpegbl ans
06paboTkn cnepmbl B YallKy ¥ MOKPbLIBAIOT MWUHepanbHbIM Macriom
GM501.

3. [o6aBnstoT HeborbLLoe KONMYECTBO (1-2 MKM) NPOMbITOW Crepmbl B
ueHTp kannu PVP.

4. CrieflyeT nofoxaaTh HECKONMBKO MUHYT, Moka criepMa pacrpeaenuTcs
10 KOHTYPY Kanmnu.

5. BbiGvpatoT cnepmato3onpel A8 UHbEKUUM 1 obpesatoT (nepepybatot)
XBOCT criepmartosonaa koH4mnkom ICSI-nunetku.

6. MepeHocsT cnepmaro3ona B ofHy M3 kanenb 3abycdepeHHon HE-

PES cpeabl Anst 06paboTky crepmMbl ¥ NPOMbIBAOT, HECKOMbKO pas3
nepeHocs cnepmMaTo3ous B cpefy Anst 06paboTkn cnepmbl 1 13 Hee.

7. ACnVpUpYIOT CNepMaTo3ou NUMNeTKOM U UCNONb3YIoT AN NpoLeaypb
ICSI.

MpenynpexaeHns u Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH:

. CraHfapTHble Mepbl  NPOMUNAKTUKM  UHMEKUMIA,  BO3HUKAOLLMX
OT UCMOMb30BaHNSI MEAULMHCKUX W3AENUiA, MPUrOTOBNEHHbIX 13
KPOBW UMK Mna3smbl YeNoBeka, BKIIOYaloT BbIGOP AOHOPOB, CKPUHWHE
VHOMBWOYarnbHOrO [OHOPCKOrO MaTepuana W MynoB nnasmbl Ha
cneunduyeckne Mapkepbl UHMEKUMA 1 BKMtoYeHne IDHEKTUBHBIX
aTarnoB NpOU3BOACTBA AJ1st UHAKTUBaLMW/yaaneHus BUpycoB. HecMoTps
Ha 3TO, NPV UCMONL30BaHUN MEAMLIMHCKX U3ENNI, MPUrOTOBMEHHbIX
13 KPOBW 1 NMa3sMbl YeroBeka, BePOSTHOCTb Nepeaayn MHPEKLMOHHbIX
areHTOB He MOXeT GbITb MOMHOCTLIO UCKITIoYeHa. ATO Taloke OTHOCUTCS
K HEW3BECTHbIM MMM MOSBASIOLMMCS BUpPyCaM M ApyriM natoreHam.
OTy4eTbl 0 AOKa3aHHOW Mepejadye BUPYCOB C MOMOLLbIO anbbymuHa,
NpOV3BEAEHHOrO B COOTBETCTBUM CO creuudmkaumusmm Esponeiickon
dapmakonewn, oTcyTcTBytoT. Takum obpa3om, cregyer paboTatb co
BcemMM obpasuamn Tak, kak ecri Gbl OHU SBMSMUCH BO3MOXHBLIMYU
neperHocunkamu BUY unu renatuta. Mpu obpalyeHun ¢ obpasuamu
BCer/la UCMOMb3YI0T 3aLLUUTHYIO OAeXaY.

. GM501 PVP He coaepxuT aHTUGMoTUkW. Beeraa cnepyet pabotate co
CTpOrM COGMIoAEHNEM YCIIOBUI MMMeHbl BO U3GexaHne BO3MOXHOIO
3arpsiaHeHwst (C Ucrnornb3oBaHNeM namuHapHoro wkada knacca 5 1SO).

. [onrocpoyHasi  GesonacHocTe  npouedypel  ICSI, B T4. C
ucrnonb3oBaHnem PVP, ana peten, poXAEHHbIX C MPUMEHEHWEM
[laHHOW nMpoLeaypbl, HeM3BeCTHa.

. Mcnonb3oBaTh TOMBKO MO Ha3HaYeHUIo.

. Monb3oBaTenbckoe 06opyaoBaHme NpeaHasHaveHo A4S OTCNeXUBaHUsS
NPOAYKLMM 1 JOIDKHO OTBEYAaTh HAaLMOHaNbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY 06
OTCIeXMBAHWW, ECIV TAKOBOE NMPUMEHSIETCS.

MpoBepka nepes UCNONb30BaHUEM:

. He wvcrnonb3oBat MpOAYyKT, €Criv Mpu Mofly4eHun riakoH, nnomta
KOHTEHepa Unn ynakoBsKa BCKPbITbI UMK HAPYLLEHbI.
. He ucnonb3oBatb NPOAYKT, €CAM OH CTan GecLBETHBIM, MyTHBIM UMK

NOABUMINCE MPU3HaKU MMKpOGVIDJ’IOI’MHeCKDI’O 3arpAsHeHns.
YcnoBusi XxpaHeHUs U CTabUnbHOCTb:

. Cpok roaHOCTV 9 MeCsILIEB C AaTbl N3rOTOBMEHMS.

. XpaHnuTtb npu Temnepatype ot 2 °C go 8 °C.

. Mepen ncnonb3oBaHMEM He 3aMOpaXuBaTh.

. XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONTHEYHOro) CBETa MecTe.

MpogykT moxeT BbiTb GesonacHo MCMonb3oBaH B TeveHue 7 OHen
rocre BCKPbITUS NPY YCIOBUM COGMIOAEHNS CTEPUILHOCTY U XpaHEHUN

npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. CrabuneH npu TpaHCNopTUpoBKe (Makc. 5 AHeit) Npu MOBbILLEHHOM
Temnepatype (< 37°C)

. CoaepmMoe He MoXeT ObiTb MOBTOPHO CTEpUNIM30BaHO mMocrne
BCKPbITUS ¢priakoHa.

. He vcrnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHUsi Cpoka FOAHOCTH.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM501 PVP je medij pripravljen za uporabo, ki zmanjSa gibljivost
semencic, zaradi esar jih je lazje ujeti s pipeto ICSI.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).

Sestava:

. GM501 PVP je 10% dializiran polivinilpirolidon kakovostnega razreda

Evropske farmakopeje, raztoplien v vodni raztopini, ki vsebuje fizio-
loske soli, HEPES, laktat, piruvat, glukozo in raztopino ¢loveskega
albumina (4,00 glliter).

Uporabljene okrajSave:

. ICSI - Intra cytoplasmatic Sperm Injection (neposreden vnos semencice
v citoplazmo jaj¢ne celice)

. PVP - polivinilpirolidon

Navodila za uporabo:

. Izparevanje raztopine PVP na objektnem steklu ali posodici in prisot-
nost ¢loveSkega albumina lahko ob&asno povzrocita majhno kolicino
oborin v mediju.

Standardni postopek:

1. Segrejte raztopino PVP na 37 °C.

2. V posodico polozite majhno kapljico raztopine PVP (5 pl-10 pl) in po-
krijte z GM501 MineralOil.

3. Dodajte majhno koli¢ino (1 pl-2 pl) spranih semencic v sredino kapljice
PVP.

4. Pocakajte nekaj minut, da semencice lahko preidejo na obrobje ka-
pljice.

5. Izberite in pridobite semencice za injiciranje.

Alternativni postopek (z dodatnim korakom pranja):

1. Segrejte raztopino PVP in medij za pripravo semena s pufrom HEPES
na 37°C.

2. Postavite majhno kapljico raztopine PVP (5 pl-10 pl) in 1 ali ve¢ majhn-
ih kapljic medija za pripravo semena s pufrom HEPES v posodo in
pokrijte z GM501 MineralOil.

3. Dodajte majhno koli¢ino (1 pl-2 pl) spranih semencic v sredino kapljice
PVP.

4. Pocakajte nekaj minut, da semencice lahko preidejo na obrobje ka-
pljice.

5. Izberite semencice za injiciranje in odscipnite (prelomite) bicek
semencice s konico ICSl|-pipete.

6. Prenesite semencice v eno izmed kapljic medija za pripravo semena

s pufrom HEPES in veckrat sperite s prenosom semenske celice v in

izven iz medija za pripravo semena.
7. Aspirirajte semensko celico v pipeto in jo uporabite za postopek ICSI.
Varnostni ukrepi in opozorila:
. Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo iz uporabe zdra-

vil, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljucujejo izbor daroval-
cev, pregled posameznih darovanj in plazemskih baz za specificne
oznacevalce okuzb in vkljuitev ucinkovitih proizvodnih korakov za
inaktivacijo/odstranitev virusov . Kljub temu ni mogoce popolnoma
izkljuciti moZnosti posredovanja povzrociteljev infekcij, ¢e se odmerjajo
zdravila,ki so pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za
neznane ali nastajajoce viruse in druge povzroéitelje. Porocila o doka-
zanih prenosih virusa z albumini, ki so izdelani po uveljavijenih postop-
kih v skladu s specifikacijami Evropske farmakopeje, ne obstajajo. Zato
vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepatitis. Pri
ravnanju z vzorci vedno nosite zas¢itna oblacila.

. GM501 PVP ne vsebuje antibiotikov. Vedno delajte v skladu s strogimi
higienskimi pogoji (LAF komora, razred ISO 5), da preprecite morebit-
no kontaminacijo.

. Dolgoroéna varnost ICSI pri otrocih rojenih po tem postopku, vkljuéno z

uporabo PVP, se §e vedno preiskuje.

Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrzevanje sledljivosti
proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.

Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakr$ne
koli dokaze o mikrobiolo$ki kontaminaciji.

Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 9 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (soncni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.

. Stabilno po transportu (najve¢ 5 dni) pri poviSani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoce ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM501 PVP je medijum spreman za upotrebu kako bi se smanijila po-
kretljivost sperme, $to olakSava njezino hvatanje ICTI pipetom.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehni€ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).

Sastav:

. GM501 PVP je 10-tni dijalizirani polivinilpirolidon PhEur razreda, reSen
u vodenom rastvoru koji sadrzi fizioloske soli, HEPES, laktat, piruvat,
glukozu i humani albumin (4.00 g/l).

Koris¢éene skracenice:

. ICSI - Intra citoplazmatska injekcija sperme

. PVP - polivinil pirolidon

Uputstva za upotrebu:

. Isparavanje PVP rastvora na ploéi ili posudi i prisustvo humanog albu-
mina moze povremeno uzrokovati malu koli€inu taloZenja u medijumu.

Standardna procedura:

1. Zagrejte PVP rastvor na 37 °C.

2. Postavite malu kap PVP rastvora (5 ml - 10 ml) u posudu i pokrijte je sa
Mineralnim uljem GM501.

3. Dodajte mali volumen (1 ml - 2 ml) oprane sperme u centar PVP ka-
pliice.

4. Sacekajte nekoliko minuta kako biste dozvolili spermi da migrira na
periferiju kapljice.

5. Selektujte i oporavite spermatozoid za injekciju.

Alternativna procedura (sa dodatnim korakom pranja):

1. Zagrejte PVP rastvor i medijum za obradu spermatozoida puferiran sa
HEPES-om na 37°C.

2. Postavite malu kapljicu PVP rastvora (5 ml - 10 ml) i 1 ili viSe malih kapi

medijum za obradu spermatozoida puferiran sa HEPES-om u posudu i
pokrijte sa Mineralnim uljem GM501.

3. Dodajte mali volumen (1 ml - 2 ml) oprane sperme u centar PVP ka-
pliice.

4. Sacekajte nekoliko minuta kako biste dozvolili spermi da migrira na
periferiju kapljice.

5. |zaberite spermatozoid za injekciju i otkinite (potrgajte) rep spermato-
zona sa vrhom ICSl-pipete.

6. Prenesite spermatozoon u jednu od kapljica medijuma za obradu sper-

matozoida puferiranih HEPES-om i operite prenosom celije sperme u
medijum za obradu spermatozoida nekoliko puta.

7. Aspirirajte ¢eliju sperme u pipetu i za proceduru koristite ICSI.
Mere predostroznosti i upozorenja:
. Standardne mere za spre€avanje infekcija koje proizilaze iz upotrebe

medicinskih proizvoda pripremljenih iz ljudske krvi ili plazme ukljucuju
izbor donatora, skrining individualnih donacija i plazma bazena za
specificne markere infekcije i ukljucivanje efikasnih koraka proizvod-
nje za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Uprkos tome, kada se primenjuju
lekovi pripremljeni iz ljudske krvi ili plazme, moguénost prenosa infek-
tivnih sredstava ne moze da se u potpunosti isklju¢i. Ovo se odnosi i
na nepoznate ili nove viruse i druge patogene. Nema izvestaja o do-
kazanim prenosima virusa sa albuminom, proizvedenim prema spe-
cifikacijama Evropske farmakopeje utvrdenim procesima. Stoga, svim
primercima treba da se rukuje kao da mogu da prenose HIV ili hepatitis.
Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Medijum PVP GM501 ne sadrzi antibiotike. Uvek radite pod strogim
higijenskim uslovima (npr. LAF-sloj ISO klasa 5) kako biste izbegli
mogucu kontaminaciju.

. Dugotrajna bezbednost ICSI-a, ukljucujuci i upotrebu PVP-a, kod djece
rodene po ovoj proceduri i dalje se istraZuje.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-

liivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.
Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima greSku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobiolo$koj kontaminaciji.

Upute za skladistenje i stabilnost:
. Rok trajanja je 9 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvajte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod se
moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povi$enoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 PVP, spermlerin hareketliligini azaltan ve ICSI pipeti ile
yakalanmalarini kolaylastiran kullanima hazir bir medyumdur.

. Bu drliniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir

. (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

Igerik:

. GM501 PVP, fizyolojik tuzlar, HEPES, laktat, piriivat, glukoz ve in-
san alblimin sollisyonu igeren sulu bir soliisyonda ¢oziilen PhEur
standartlarinda %10 diyalize edilmis polivinilpirolidondur (4.00 g/liter).

Kullanilan Kisaltmalar:

. ICSI - intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu

. PVP - Polivinilpirolidon

Kullanim talimatlari:

. PVP solilisyonunun plakaya veya kaba buharlastiriimasi ve insan

alblimininin bulunmasi medyumda bazen kicik miktarda ¢okelme
olugmasina neden olabilir.

Standart prosediir:

1. PVP sollisyonunu 37°C’ye isitin.

2. Bir kaba kigiik bir damla PVP soliisyonu (5 ul - 10 pl) ekleyin ve
GM501 MineralOQil ile kaplayin.

3. PVP damlaciginin ortasina kigiik hacimli (1 pl - 2 pl) yikanmis sperm

ekleyin.

4. Spermlerin damlacigin gevresine dogru gitmesine izin vermek igin bir-
kac dakika bekleyin.

5. Enjeksiyon islemi igin spermatozoayi segin ve alin.

Alternatif prosediir (ekstra yilkama agsamal):

1. PVP sollisyonu ve HEPES tamponlu sperm isleme medyumunu
37°C'ye isitin.

2. Kiigiik bir damla PVP sollisyonunu (5 pl - 10 pl) ve 1 damla veya birkag
kiiglik damla kadar HEPES tamponlu sperm isleme medyumunu bir
kaba yerlestirin ve GM501 MineralQil ile kaplayin.

3. PVP damlaciginin ortasina kigiik hacimli (1 pl - 2 pl) yikanmis sperm

ekleyin.

4. Spermlerin damlacigin gevresine dogru gitmesine izin vermek igin bir-
kag dakika bekleyin

5. Enjeksiyon prosediirii igin spermi secin ve ICSI pipeti ile sperm hiicre-
sinin kuyrugunu kesin (koparin).

6. Sperm hiicresini  HEPES tamponlu sperm isleme medyumu
damlaciklarindan birine aktarin ve sperm hiicresini sperm isleme me-
dyumuna birkac kez koyup ¢ikararak yikayin.

7. Sperm hiicresinin pipete aspirasyonunu saglayin ve ICSI proseduri

N igin kullanin.

Onlem ve uyarilar:

. Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi iirinlerin kullanimindan

kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye yonelik standart o6nlemler
arasinda dondrlerin secimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin
enfeksiyona yonelik belirli gostergelere kargi taranmasi ve virlslerin
etkisiz hale getirilmesi/ortadan kaldiriimasina yénelik etkin imalat
adimlarinin benimsenmesi bulunmaktadir. Buna ragmen, insan kani
veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinler uygulandiginda enfeksi-
yona neden olan maddelerin aktarilmasi olasiligi tamamen ortadan
kaldirlamaz. Bu durum ayni zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya
¢ikan virlsler ve diger patojenler igin gegerlidir. Kararlastirilmis si-
recler ile Avrupa Farmakopesi'nin sundugu ozelliklere goére imal
edilen albliminden virlis aktarimini kanitiayan herhangi bir rapor
bulunmamaktadir. Bu nedenle, tim numuneleri, HIV veya Hepatit
bulastirabileceklermis gibi kullanin. Numuneleri kullanirken daima ko-
ruyucu giysiler giyin.

. GM501 PVP medyumu, antibiyotik icermez. OlasI kontaminasyon ris-
kine karsi daima kati hijyen kosullari altinda (6rn. Laminar Hava Akimli
Kabin, ISO Sinifi 5) galigin.

. PVP kullanimli Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu'nun bu prosediirii
takip ederek dogan gocuklar lzerindeki uzun vadeli givenilirligi ince-
lenmektedir.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Grtnlin izlenebilirligini strdiirmekten

sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal du-
zenlemelere uymasi gereklidir.
Kullanim éncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapa@i veya paketin agilmis
veya hasarli olmasi durumunda Urlini kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Uriinii kullanmayin.
Saklama talimatlari ve kararlilik:

. Raf 6mr(, imalat zamanindan itibaren 9 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Glnes 1s1g1 veya isiktan uzak tutun.

. Bu Urlin, steril kosullarin surdurilmesi ve drlnlerin 2-8°C'de

saklanmasi durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar giivenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (< 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararl
yapidadir.

. Uriinin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM501 PVP es un medio listo para usar que reduce la motilidad de
los espermatozoides, facilitando su recogida con una pipeta de ICSI.
. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-

torio, embriélogos o médicos).

Composicion:

. GM501 PVP consiste en polivinilpirrolidona de grado farmacéutico Ph.
Eur. dializada al 10 % y disuelta en una solucién acuosa que contiene
sales fisiologicas, HEPES, lactato, piruvato, glucosa y solucion de al-
bumina humana (4,00 mg/l).

Abreviaturas utilizadas:

. ICSI: inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides

. PVP: polivinilpirrolidon

Instrucciones de uso:

. La evaporacion de la solucién de PVP en el portaobjetos o la placa y

la presencia de albimina humana en ocasiones pueden causar una

pequefa cantidad de precipitacion en el medio.
Procedimiento estandar:

1. Calentar la solucion de PVP a 37 °C.

2. Colocar una pequefia gota de la solucion de PVP (5 pl-10 pl) en una
placa y cubrirla con GM501 Mineral Oil.

3. Afadir una pequefia cantidad (1 pl-2 pl) de esperma lavado en el cen-
tro de la gota de PVP.

4. Esperar unos minutos para permitir que el esperma se desplace hacia
el margen de la gota.

5. Seleccionar y recuperar los espermatozoides para la inyeccion.

Procedimiento alternativo (con paso de lavado adicional):

1. Calentar la solucion de PVP y el medio de procesamiento de esperma
tamponado con HEPES a 37°C.

2. Colocar una pequefia gota de la soluciéon de PVP (5 pl-10 pl) y 1 0 mas

gotas pequefas del medio de procesamiento de esperma tamponado
con HEPES en una placa y cubrirla con GM501 Mineral Oil.

3. Afadir una pequefia cantidad (1 pl-2 pl) de esperma lavado en el cen-
tro de la gota de PVP.

4. Esperar unos minutos para permitir que el esperma se desplace hacia
el margen de la gota.

5. Seleccionar los espermatozoides para la inyeccion y cortar (romper) la
cola del espermatozoide con la punta de la ICSI-pipeta.

6. Transferir el espermatozoide a una de las gotas del medio de proce-

samiento de esperma tamponado con HEPES y lavarlo traspasandolo
dentro y fuera del medio de procesamiento de esperma varias veces.

7. Aspirar el espermatozoide con la pipeta y utilizarlo para el procedi-
miento de ICSI.

Advertencias y precauciones:

. Algunas de las medidas habituales para evitar las infecciones causa-

das por el uso de productos sanitarios preparados a partir de sangre
o plasma humano son: la selecciéon de donantes, el cribado de dona-
ciones individuales y mezclas de plasma para marcadores especificos
de infeccién, y la inclusién de fases de fabricacion eficaces para la
inactivacion/eliminacion de virus. Sin embargo, cuando se administran
productos sanitarios preparados a partir de sangre o plasma humano,
no se puede descartar por completo la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus u otros organismos
patégenos desconocidos o de reciente aparicion. No hay notificaciones
que demuestren la transmision de virus con la albumina, fabricada me-
diante los procesos establecidos para cumplir las especificaciones de
la Farmacopea Europea. Por consiguiente, es preciso manipular todas
las muestras como si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.
Se debe llevar siempre ropa de proteccién al manipular las muestras.
. El medio GM501 PVP no contiene antibiéticos. Se debe trabajar siem-
pre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas (p. ej., campana de
flujo laminar, ISO clase 5) para evitar cualquier posible contaminacion.

. La seguridad a largo plazo de la ICS], incluido el uso de PVP, en nifios
nacidos tras este procedimiento sigue en investigacion.

. Solo para el uso previsto.

. La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-

tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.
Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene

indicios de contaminacién microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 9 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

. Conservar entre 2y 8°C.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después

de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2 y 8°C.

. Estable después del transporte (méax. 5 dias) a temperatura elevada
(£37°C).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize

For technical support:
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Phone: + 49 (0) 4561 5 13 25-00
Fax: +49(0) 4561513 25-19
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