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INDICATION FOR USE

Modified HTF (mHTF) is intended for use in assisted
reproductive procedures which include retrieval, handling,
and transfer of human gametes and embryos.

DEVICE DESCRIPTION

mHTF is a synthetic HEPES-based solution for
procedures including the retrieval, handling and transfer
of human gametes and embryos. This buffering system
does not require the use of a CO, incubator. This medium
contains the antibiotic Gentamicin Sulfate (10 pg/mL)
and requires protein supplement.

COMPOSITIONS:
Salts and lons Energy Sources
Sodium Chloride Glucose

Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate
Calcium Chloride

Buffers

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate

Antibiotic
Gentamicin Sulfate

pH Indicator
HEPES
Sodium Bicarbonate Phenol Red
Water
WFI Quality

QUALITY ASSURANCE
mHTF is a culture medium which is membrane filtered
and aseptically processed according to manufacturing
procedures which have been validated to meet a sterility
assurance level (SAL) of 10

Each lot of mHTF is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay (one-cell)
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

Allresults are reported on a lot specific Certificate of Analysis
which is available upon request.

BUFFER SYSTEM

mHTF uses a buffering system composed of a 21 mM
HEPES (N-2-Hydroxyethylpiperazine-N'-2-ethanesulfonic
acid) and 4 mM Sodium Bicarbonate combination. This
buffering system provides optimum pH maintenance over
the physiologic range (7.2 to 7.4) and does not require the
use of a CO, incubator.

PROTEIN SUPPLEMENTATION

mHTF does not contain protein components. General
laboratory practice includes supplementation when using
this medium. The amount of protein supplementation may
vary among laboratories and is dependent on the phase of
processing/growing the gametes and embryos. Consult your
individual laboratory protocols.

DIRECTIONS FOR USE

mHTF Medium should be supplemented with protein,
as appropriate, prior to use as a transport medium
(prewarmed at 37°C if desired) for the collection of human
gametes and for embryo transfer to the patient. This medium
is also used for procedures at ambient atmosphere (due
to the HEPES buffering capabilities). These procedures
include sperm washing and IntraCytoplasmic Sperm
Injection (ICSI).

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed and
optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles refrigerated at 2° to 8°C.

Do not freeze or expose to temperatures greater than 39°C.

Duration Following Bottle Opening:

Product should be used within (8) weeks from opening
when stored under the recommended conditions of
2°t0 8°C.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in assisted
reproductive procedures. These procedures include the
intended application for which this device is intended.

The user facility of this device is responsible for maintaining
traceability of the product and must comply with national
regulations regarding traceability, where applicable.

Do not use any medium that is not reddish orange in
color, or that shows evidence of particulate matter or
cloudiness. Discard the product in accordance with
applicable regulations.

MHTF should be tightly capped when used in a CO,
incubator to avoid pH levels of 7.0 or less.

To avoid problems with contamination, handle using aseptic
techniques and discard any excess medium that shows any
evidence of contamination after opening.

CONTRAINDICATION

Product contains Gentamicin Sulfate. Appropriate
precautions should be taken to ensure that the patient is
not sensitized to this antibiotic.



DEUTSCH

EU-VORSICHTSHINWEIS: Nur fiir den professionellen
Einsatz.

INDIKATIONEN

Modified HTF (mHTF) ist fiir den Einsatz bei assistierten
Reproduktionsverfahren vorgesehen, darunter Entnahme,
Handhabung und Transfer von Humangameten und
Embryos.

PRODUKTBESCHREIBUNG

mHTF ist eine synthetische, HEPES basierende
Losung fur Verfahren, die die Entnahme, Handhabung
und Transfer von Humangameten und Embryos
beinhalten. Dieses Puffersystem und erfordert keinen
CO,-Inkubator. Dieses Medium enthalt das Antibiotikum
Gentamicinsulfat (10 pg/ml) und erfordert eine
Proteinerganzung.

ZUSAMMENSETZUNG:
Salze und lonen Energiequellen

Natriumchlorid Glukose
Kaliumchlorid Natriumpyrovat
Magnesiumsulfat Natriumlactat
Ei‘?m’gzﬁﬁ?t Antibiotikum
u ! Gentamicinsulfat

Pufer PpH-Indikator
HEPES Phenolrot
Natriumbicarbonat

Wasser

Wasser fir Injektions-

zwecke (WFI)

QUALITATSSICHERUNG

mHTF ist ein membrangefiltertes Kulturmedium, dessen
aseptische Verarbeitung in Ubereinstimmung mit
Fertigungsverfahren erfolgt, die nachweislich einen
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 aufweisen.

Jede mHTF-Charge wird auf Folgendes geprift:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-Nachweis
(LAL-Methode)

Biokompatibilitat durch Mausembryo-Assay (einzellig)
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>

Alle Ergebnisse sind einer chargenspezifischen
Analysebescheinigung zu entnehmen, die auf Anfrage
erhaltlich ist.

PUFFERSYSTEM

mHTF verwendet ein Puffersystem, das sich aus einer
Kombination aus 21 mM HEPES [N-(2-Hydroxyethyl)
piperazin-N'-(2-ethansulfonsaure)] und 4 mM
Natriumhydrogencarbonat zusammensetzt. Dieses
Puffersystem bietet eine optimierte Aufrechterhaltung des
pH-Werts im physiologischen Bereich (7,2 bis 7,4) und
erfordert keinen CO,-Inkubator.

PROTEINERGANZUNG

mHTF enthélt keine Proteinkomponenten. Beim Einsatz
dieses Mediums sieht die allgemeine Laborpraxis eine
Ergénzung vor. Der Umfang der Proteinerganzung kann
von Labor zu Labor unterschiedlich sein und hangt von der
Phase ab, in der sich die Gameten und Embryos wahrend
der Verarbeitung/der Anzucht befinden. Es sind die jeweils
geltenden Laborprotokolle zu beachten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

mHTF Medium sollte vor dem Einsatz als Transportmedium
(auf 37 °C vorgewarmt, falls gewiinscht) zur Entnahme
menschlicher Gameten und fiir den Embryotransfer in die
Patientin bei Bedarf mit Proteinen ergénzt werden. Dieses
Medium wird auch fiir Verfahren im Umgebungsklima
verwendet (dank der Pufferungsfahigkeiten von HEPES).
Zu diesen Verfahren gehdren das Waschen von Sperma
und die intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI).

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte sind
den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen Labors
zu entnehmen, die eigens fiir das jeweilige medizinische
Programm entwickelt und optimiert wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
UND STABILITAT
Die ungedffneten Flaschen bei 2 °C bis 8 °C gekuhlt lagern.

Nicht einfrieren oder Temperaturen tiber 39 °C aussetzen.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:

Nach dem Offnen ist das Produkt bei Lagerung unter den
empfohlenen Bedingungen (2 °C bis 8 °C) innerhalb von
acht (8) Wochen zu verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschult ist. Zu diesen Verfahren zahlt der
Anwendungshereich, fiir den dieses Produkt vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Riickverfolgbarkeit
des Produkts verantwortlich und muss alle einschlagigen
geltenden Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Keine Medien, die nicht rotlich-orangefarben sind oder
sichtbare Partikel enthalten oder getriibt sind, verwenden.
Das Produkt gemaR den geltenden Bestimmungen
entsorgen.

Wird mHTF in einem CO,-Inkubator erwarmt, ist es fest mit
einer Kappe zu verschlieBen, um pH-Werte von 7,0 oder
weniger zu vermeiden.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets aseptische
Kautelen einhalten und tiberschiissiges Medium, das nach
dem Offnen Kontaminationsanzeichen aufweist, entsorgen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt enthdlt Gentamicinsulfat. Es ist anhand
angemessener VorsichtsmaBnahmen sicherzustellen,
dass der Patient keine Sensitivitdt gegeniiber diesem
Antibiotikum aufweist.

ITALIANO
AVVERTENZA PER L’UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

Il terreno Modified HTF (mHTF) ¢ indicato per I'uso
nelle tecniche di riproduzione assistita che prevedono
il prelievo, la manipolazione e il trasferimento di gameti
e di embrioni umani.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Modified HTF (mHTF) e una soluzione sintetica a base
di HEPES indicata per 'uso nelle procedure quali
il prelievo, la manipolazione e il trasferimento di gameti
e di embrioni umani. Il sistema tampone non richiede
I'uso di un incubatore a CO,. Questo terreno contiene
I'antibiotico gentamicina solfato (10 pg/ml) e necessita
di integrazione proteica.

COMPOSIZIONE

Fonti energetiche
Glucosio
Piruvato di sodio
Lattato di sodio

Sali e ioni

Cloruro di sodio
Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Fosfato di potassio

Cloruro di calcio Aintlblotlpq
Gentamicina solfato
Tamponi " "
Bicarbonato di sodio
Acqua
Qualita WFI (Acqua per
iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

mHTF ¢ un terreno di coltura filtrato su membrana
e preparato in condizioni di sterilita mediante processi
di produzione convalidati in grado di fornire un livello
di garanzia della sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di mHTF & stato sottoposto a test specifici
diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato
di amebociti di Limulus (LAL);
la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni
di topo (unicellulari);
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>.

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi
specifico per ogni lotto, disponibile su richiesta.

SISTEMA TAMPONE

mHTF utilizza un sistema tampone, costituito da una
combinazione di 21 mM di HEPES (acido N-2-idrossietil-
piperazinil-N'-2-etansolfonico) e 4 mM di bicarbonato
di sodio, che consente di mantenere il pH ottimale entro
lintervallo fisiologico (7,2-7,4) e non richiede l'uso di un
incubatore a CO,.

INTEGRAZIONE PROTEICA

mHTF non contiene componenti proteici. Le prassi
generali di laboratorio ne prevedono I'uso con un'apposita
integrazione proteica, la cui entita puo variare a seconda
del laboratorio e dipende dalla fase di trattamento/
sviluppo dei gameti ed embrioni. Consultare i protocolli
di laboratorio specifici.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima dell'uso come terreno di trasferimento, nel contesto
della raccolta di gameti umani e del trasferimento degli
embrioni alla paziente, mHTF deve essere sottoposto
aintegrazione proteica secondo necessita (e facoltativamente
pre-riscaldato a 37 °C). Il terreno viene usato anche per
procedure a temperatura ambiente (grazie alle capacita
di tamponamento del’HEPES), che includono il lavaggio
dello sperma e I'iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi
(Icsl).

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri in frigorifero a una temperatura
compresatrade 2 °Ce8°C.

Non congelare o esporre a temperature superiori a 39 °C.

Stabilita dopo I'apertura del flacone:
Utilizzare il prodotto entro 8 (otto) settimane dall'apertura,
mantenendolo alle condizioni consigliate di 2 °C - 8 °C.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da
personale qualificato nelle tecniche di riproduzione
assistita. Tali procedure comprendono I'applicazione
per la quale & previsto I'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la
responsabilita di mantenere la tracciabilita del prodotto
ed é tenuta a rispettare la normativa nazionale in materia
di tracciabilita, ove pertinente.

Non usare terreno con colore diverso dal rossiccio-arancione
o presenza di particolato o torbidita. Smaltire il prodotto
ai sensi delle norme applicabili.

mHTF deve rimanere ben tappato se utilizzato in un
incubatore a CO, per evitare livelli di pH di 7,0 o inferiori.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare usando
tecniche in asepsi ed eliminare ogni eccesso di terreno che
mostri qualunque traccia di contaminazione dopo I'apertura.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto contiene gentamicina solfato. Adottare le
opportune precauzioni per assicurarsi che la paziente non
presenti sensibilita a questo antibiotico.

ESPANOL

ADVERTENCIA PARA LA UE: solo para uso
profesional.

INDICACION DE USO
El Modified HTF (mHTF) est4 indicado para su uso
en procedimientos de reproduccion asistida en los que
se realiza la recuperacion, manipulacion y transferencia
de gametos y embriones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El mHTF es una solucién sintética basada en HEPES
para procedimientos que incluyen la recuperacion,
manipulacion y transferencia de gametos y embriones
humanos. Este sistema tampén no requiere el uso
de una incubadora de CO,. Este medio contiene el
antibidtico sulfato de gentamicina (10 pg/ml) y requiere
suplemento proteico.

COMPOSICION:

Sales e iones Fuentes de energia
Cloruro sédico Glucosa
Cloruro potasico Piruvato sédico
Sulfato magnésico Lactato sédico
o o
) u ! Sulfato de gentamicina
H'ét;éﬂss fampon Indicador del pH
Bicarbonato sédico Rojo de fenol
Agua
Calidad de agua para
inyectables

GARANTIA DE CALIDAD

El mHTF es un medio de cultivo filtrado a través de
membranas y procesado en condiciones asépticas
siguiendo unos procesos de elaboracion validados para
conseguir un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.

Cada lote de mHTF es sometido a analisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus)

Biocompatibilidad por ensayos con embriones de ratén
(estadio de 1 célula)

Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP

Todos los resultados estan descritos en el certificado
de andlisis especifico de cada lote, el cual puede obtenerse
previa peticion.

SISTEMA TAMPON

EI mHTF utiliza un sistema tampén compuesto por HEPES
(&cido N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-etanosulfénico) 21 mM
y bicarbonato sédico 4 mM. Este sistema tamp6n mantiene
el pH 6ptimo en el rango fisioldgico (7,2-7,4) y no requiere
el uso de una incubadora de CO,.

SUPLEMENTO PROTEICO

EImHTF no contiene componentes proteicos. Los protocolos
generales de laboratorio incluyen la suplementacion proteica
al trabajar con este medio. La cantidad de suplemento
proteico puede variar entre laboratorios y depende de la
fase del proceso y/o desarrollo de los gametos y embriones.
Consultar los protocolos propios de su laboratorio.

INSTRUCCIONES DE USO

El medio mHTF se debe suplementar, si procede,
con proteinas para su uso como medio de transporte
(precalentado a 37 °C si se desea), para la recuperacion
de gametos humanos y para la transferencia embrionaria
a la paciente. Este medio también se puede utilizar para
procesos llevados a cabo en condiciones ambientales
(gracias a la capacidad tamponadora del HEPES).
Estos procedimientos incluyen el lavado de esperma
y la microinyeccion espermatica intracitoplasmica (ICSI).

Para mas detalles sobre la utilizacién de estos productos,
consultar los protocolos y los procedimientos de su propio
laboratorio, que se habran desarrollado y optimizado
especificamente de acuerdo con su programa médico
particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los frascos sin abrir refrigerados a una temperatura
entrede2a8°C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores a 39 °C.

Validez después de la apertura del frasco:

El producto debe utilizarse en un plazo de ocho (8)
semanas y deberd conservarse en las condiciones
de temperatura recomendadas de 2 a 8 °C.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte
de personal con formacién en procedimientos de
reproduccion asistida. Entre estos procedimientos se
incluye la aplicacion para la que se ha disefiado el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene la responsabilidad
de mantener la trazabilidad del producto y debe cumplir
la normativa nacional sobre trazabilidad, segun corresponda.

No utilizar ningtin medio que no sea de color naranja rojizo
0 que muestre particulas o turbidez. Desechar el producto
de acuerdo con la reglamentacién pertinente.

El mHTF debe cerrarse herméticamente si se introduce
en una incubadora de CO, para evitar valores de pH de
7,0 o inferiores.

Para evitar problemas de contaminacién, manipular con
técnicas asépticas y desechar el medio sobrante si parece
contaminado después de la apertura.

CONTRAINDICACION

El producto contiene sulfato de gentamicina. Se deben
adoptar las medidas pertinentes para asegurarse de que
la paciente no se encuentre sensibilizada a este antibiético.



FRANGAIS

MISE EN GARDE (UE) : réservé a un usage
professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

Modified HTF (mHTF) est destiné a étre utilisé pour
la récupération, la manipulation et le transfert des gamétes
et embryons humains lors des techniques de procréation
médicalement assistée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

mHTF est une solution synthétique a base d’'HEPES
utilisée pour la récupération, la manipulation et le
transfert des gamétes et embryons humains. Ce systéme
tampon ne nécessite pas I'utilisation d'une étuve a CO,,.
Ce milieu contient 10 pg/ml de sulfate de gentamicine
(antibiotique) et requiert un supplément protéique.

COMPOSITION :
Sels et ions Sources d'énergie
Chlorure de sodium Glucose
Chlorure de potassium Pyruvate de sodium
Sulfate de magnésium Lactate de sodium
Phosphate de potassium -
; Antibiotique

Chlorure de calcium Sulfate de gentamicine
%‘% Indicateur de pH
Bicarbonate de sodium Rouge de phénol

Eau

Qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

mHTF est un milieu de culture stérilisé par filtration sur
membrane et traité de maniére aseptique selon des
procédés de fabrication qui ont été validés pour répondre
a un niveau d'assurance de stérilité (SAL - Sterility
Assurance Level) de 10°.

Chaque lot de mHTF a subi les tests suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de biocompatibilité par le test sur embryon
de souris (une seule cellule)
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>

Les résultats de ces tests sont disponibles dans un certificat
d'analyses spécifique a chaque lot et mis a disposition
sur demande.

SYSTEME TAMPON

mHTF utilise un systéme tampon composé de la
combinaison de 21 mM d’HEPES (acide N-2 hydroxyéthyl
pipérazine-N'-2 éthane sulfonique) et de 4 mM de
bicarbonate de sodium. Ce systeme tampon permet le
maintien optimum d'un pH physiologique (7,2 a 7,4) et
ne nécessite pas d'utilisation d'une étuve a CO,.

SUPPLEMENTATION PROTEIQUE

mHTF ne contient pas de composants protéiques.
En pratique de laboratoire générale, ce milieu est
généralement supplémenté en protéines. La quantité
de protéines a ajouter peut varier selon les laboratoires
et dépend du stade du traitement et/ou du développement
des gametes et des embryons. Chaque laboratoire doit
consulter ses propres protocoles.

MODE D’EMPLOI

mHTF doit étre supplémenté en protéines, le cas échéant,
avant d'étre utilisé comme milieu de transport (préchauffé
a37 °Csidésiré) pour le prélevement des gamétes humains
et le transfert des embryons au patient. Ce milieu est aussi
utilisé pour des procédures en atmosphere ambiante
(grace aux capacités du systéme tampon HEPES) comme
le lavage du sperme ou l'injection intracytoplasmique
de spermatozoides (IICS).

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établissement médical particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

Conserver les flacons non entamés réfrigérés entre
2et8°C.

Ne pas congeler ou exposer a des températures supérieures
a39°C.

Durée de conservation aprés I'ouverture du flacon :

Le produit doit étre utilisé dans les huit (8) semaines
apreés l'ouverture du flacon lorsqu'il est conservé dans
les conditions recommandées entre 2 et 8 °C.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par
un personnel formé aux techniques de procréation
médicalement assistée. Ces procédures incluent
I'application indiquée pour laquelle ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller a la tracabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiere de tracabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser ce milieu s'il n’est pas de couleur
rouge-orangée, s'il présente des particules ou s'il est
trouble. Jeter le produit conformément aux réglementations
en vigueur.

Les flacons de mHTF doivent étre bien fermés lorsqu'ils
sont utilisés dans une étuve a CO, pour éviter la baisse
du pH & 7,0 ou moins.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques et jeter tout
milieu restant s'il présente des signes de contamination
aprés ouverture de la flacon ou de la fiole.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit contient du sulfate de gentamicine.
Des précautions particulieres doivent étre prises pour
s'assurer que le patient ne présente aucune sensibilité
a cet antibiotique.

PORTUGUES

ADVERTENCIA (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O Modified HTF (mHTF) destina-se a ser utilizado
em técnicas de reproducdo assistida que incluam
arecuperacao, amanipulacéo e a transferéncia de gametas
e embrides humanos.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O mHTF é uma solucéo sintética a base de HEPES para
técnicas que incluam a recuperagdo, a manipulagéo
e a transferéncia de gametas e embries humanos.
Este sistema de tamponamento ndo requer a utilizagéo
de uma incubadora de CO,. Este meio contém
o antibiético sulfato de gentamicina (10 pg/ml) e requer
suplemento proteico.

COMPOSIGAO:

Sais e ifes Fontes de energia
Cloreto de sédio Glucose
Cloreto de potéssio Piruvato de sdio
Sulfato de magnésio Lactato de sédio
Fosfato de potassio Antibidtico
Cloreto de calcio Sulfato de gentamicina
Tampdes )

Indicador de pH
HEPES Indicador de pH

Bicarbonato de sédio Yermelho de fenol
Agua

Qualidade WFI (4gua

p/ preparacdes injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

O mHTF é um meio de cultura filtrado por membrana
e processado em condi¢Oes de assepsia de acordo com
procedimentos de fabrico validados para se obter um nivel
de garantia de esterilidade (SAL — Sterility Assurance
Level) de 10°.

Cada lote de mHTF é submetido aos seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebécitos
de Limulus (LAL)

Biocompatibilidade pelo ensaio em embriéo de ratinho
(unicelular)

Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da verséo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)

Todos os resultados estéo descritos no certificado de analise
especifico de cada lote, disponivel a pedido.

SISTEMA TAMPAO

O mHTF utiliza um sistema de tamponamento
composto por uma combinagdo de HEPES (acido
N-2-hidroxietilpiperazina-N’-2-etanossulfonico) 21 mM
e bicarbonato de sédio 4 mM. Este sistema de tamponamento
permite a manuteng&o do pH 6timo no intervalo fisiolégico
(7,2 a 7,4) e ndo requer a utilizacdo de uma incubadora
de CO,.

SUPLEMENTO PROTEICO

O mHTF ndo contém componentes proteicos. A pratica
laboratorial geral inclui a suplementag&o quando se utiliza
este meio. A quantidade de suplemento proteico pode
variar entre laboratérios e estd dependente da fase
de processamento/crescimento dos gametas e embrides.
Consulte os seus protocolos laboratoriais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O mHTF Medium deve ser suplementado com proteina,
conforme for adequado, antes da utilizagdo como meio
de transporte (pré-aquecido a 37 °C, se pretendido),
para a colheita de gametas humanos e transferéncia
embrionaria para a doente. Este meio também ¢é utilizado
para procedimentos a atmosfera ambiente (devido as
capacidades de tamponamento do HEPES). Estes
procedimentos incluem a lavagem de esperma e a inje¢éo
intracitoplasmética de esperma (ICSI).

Para obter mais informacdes sobre a utilizacéo destes
produtos, cada laboratério deve consultar os respetivos
procedimentos e protocolos que tenham sido concebidos
e otimizados especificamente para o seu programa médico.

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

E ESTABILIDADE

Conserve os frascos ndo abertos e refrigerados entre
2°Ce8°C.

N&o congele nem exponha a temperaturas superiores
a39°C.

Duragéo apds a abertura do frasco:

Apobs a abertura, o produto deve ser utilizado nas oito
(8) semanas seguintes se for conservado nas condi¢des
recomendadas entre 2 °C e 8 °C.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formacédo em técnicas de reprodugdo
assistida. Estas técnicas incluem a aplicacéo
prevista para a qual este dispositivo foi concebido.

Ainstituicdo do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutencdo da rastreabilidade do produto e tem
de cumprir as regulamentagées nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

Nao utilize um meio que ndo tenha cor laranja-avermelhada
ou que apresente evidéncias de particulas ou turvagéo.
Elimine o produto de acordo com as regulamentacdes
aplicaveis.

O mHTF deve estar bem tapado quando for utilizado
numa incubadora de CO, para evitar valores de pH iguais
ou inferiores a 7,0.

Para evitar problemas de contaminac&o, manipule o produto
em condicdes de assepsia e elimine qualquer excedente
de meio que apresente evidéncias de contaminacdo apés
a abertura.

CONTRAINDICAGOES

O produto contém sulfato de gentamicina. Devem ser
tomadas as precaucdes adequadas para assegurar que
a doente ndo é sensivel a este antibiético.

EAAHNIKA

ZYITAZH MPOZOXHZ lIA THN E.E.: Na
€TayyeAUaTIKR Xprion pévo.

ENAEIZEIZ XPHZHE

To Modified HTF (mHTF) mpoopiletar yia xpron
o¢ diadikaoieg uoonBoupevng avamapaywyng,
mou TepIAapBavouv Aqyn, XeIpIouo Kai peTagopd
QVBPWTTIVWY YOUETWY Kal EPBPUWY.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To mHTF eival éva ouvBetikd didhupa pe paon To
HEPES yia diadikacieg mou mepidappavouv Aqyn,
XEIPIOPO Kal PETAPOPE aVOPWTTIVWY YOUETWY Kal
euPpUwv. Autd 10 PUBUIOTIKG CUCTNA BEV aTTAITET TN
XpAon evog emwaoTipa CO,. To pégo auto mepiéxel 10
avTiBioTikd Belikn yevrapukivn (10 pg/mL) kar amairei
GUPTARpWHA TTPWTEIVNG.

ZYNOEZEIZ:

Ahara kai 16via MNnvég evépyeiag
XAwpioUxo varpio TAukédn

XAwpioUxo kaAio MupoaTaguAikd varpio
Oelik payviaio TahakTiké vérpio
g())(\umpopn(o KC()\'IO AvriBiotikd
wplodyo aopéoTio Oelikr yevtapukivn
ﬁléﬂpu anm SiaAOyara Aefing pH
AITTavBpaKIké varpio EpuBpd g anving
Nepd
Moi6tTa evéoipou
0darog (WFI)

AIAZOAAIZH NOIOTHTAZ

To mHTF eivar éva péoo kaMiépyeiag Trou utroBAaMeTal
oe diINBnon pe pepPpavn kai o€ EMeGEpyaaia Pe aonTn
TEXVIKI OUMQWVa pe DIadIKaaieg TTAPATKEUNG TTOU EXOUV
€TMIKUpWOEi 611 TANPOUV eTTiTTES0 dlaopANIonG OTEIPOTNTAG
(SAL) 10,

Ké&Be maptida mHTF eAéyxetar yia Ta e¢ig:
Evdotogivn pe Tn peBodoAoyia mpoidviwy Avong
apoiBadoedwv kuttdpwy Limulus (LAL)
BiooupBarétnra péow mpoadiopiopol epfplou
TIOVTIKWV (€vOG KUTTApOU)
Z1elpdTnTa péow NG TpéXouoag dokipaaiag
oTelpomTag kard USP <71>

OAa Ta amoteAéopara ava@épovral g MioToTOINTIKG
Avaluong eidik6 avé apTida, To oTroio diatiBeTal kaToTV
aImpaTog.

PYOMIZTIKO ZYZTHMA

To mHTF xpnoipotrole puBpIoTIKG GUOTNUA TTOU aTToTeAE TaN
amé ouvduaopé 21 mM HEPES (N-(2-udpoguaiBuho)-
mimepadivo-N'-2-aiBavooouhgovikd ogu) kar 4 mM
dimravBpakikou varpiou. Auto To puBPIOTIKG GUGTNHO TIAPEXE!
BéATiom diarrpnon Tou pH o€ 6Ao To puaioloyIKG Upog
(7,2 £wg 7,4) kai v amairei  xprion emwaoTipa CO,.

ZYMMAHPQMA MPQTEINQN

To mHTF Gev mepiéxel mpwreivika ouatarikd. H yeviki
£pyaoTnPIaKn TPAKTIKA TEPIAApBAvEl TNV e@appoyn
OUUTTIANPWHOTOG KA T XPron Tou péaou autou. H mooéma
TOU GUPTTANPWUATOG TIPWTEIVAV PTTOpET var Siapéper PETagy
TwV EpyaOTNPiwV Kal eGapTaral amé T gaon emegepyaaiag/
QVATITUENG TWV YaPETWY Katl Twv ePPPUwY. ZupBouleuTeiTe
Ta TPWTOKOAAT TOU EpyaaTNpiou oag.

OAHFIEXZ XPHZHZ

To mHTF Medium 8a péTrer va GUUTTANPLVETaN e TIPWTEIVN,
6TwG appddel, TPIV amé T Xpon wg PECO HETaPOpAg
(mpoBeppacpévo atoug 37 °C €dv To emBupkite), yia ™
ouAhoyr avBpWTTIVWY YaPETWY Kal T peTagopd eRppiwv
omv acbevr. To u€oo autéd XpnaIHoTIoIETal ETTIONG
oe diadikaoieg o€ Beppokpaaia mepiBarioviog (Adyw
Twv puBuIoTIKWY duvatothTwy Tou diaAUpatog HEPES).
01 diadikagieg autég mepidapBdavouv Ty ékAuon
omépparog Kai Tnv EvokuttapomAaopatikyg éyxuon
omépparog (ICSI).

Mo mpdobeteg AemrTopépeieg axeTIkG pe T xprAon
TWV TPOIOVTWY autwy, kaBe epyacTipio Ba mpémel
va oupBouleUeTa Tig BikéG Tou epyaoTnplakés Siadikaaieg
Kal TpwtékoAAa, Ta omoia éxouv avamTuxBei Kal
BeAioToTroInBEi €151KA yia TO KA TOU 1aTPIKG TTPOYPapHA.

OAHFIEX ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA
Duhagre TIg KAEIOTES QIaNeg OTO Yuyeio, Ot Bepuokpadia
2°C éwg 8 °C.

Mnv katayUxeTe Kal unv ekBETETE O€ BeppoKpaTieg
uynAdTepeg amd 39 °C.

AlGpKela PeTa T0 Avolypa G QIAAnG:

To mpoidv Ba TPEMEI va XPNOIPOTIOIEITAI EVTOG OKTW
(8) epdopadwy amoé To avolyua, kard T eUAagN oTig
ouvVIoTWHEVES OUVBRKeG Twy 2 °C éwg 8 °C.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeuh auth mpoopiletal yia xphon améd
TPOOWTIKG EKTaAIdEUPEVO OTIG dladikaCiEg
uToBonBoupevng avamapaywyig. O1 diadikagieg
auTég TepIAapBAvouV TNV UTIOBEIKVUOUEVN EQOPHOYT
yla TNV omoia TPoopieTal N OUCKEUR auTh.

H eykardataan émou Ba xpnaipotoinbei auti n ouokeun
eival umedBuvn yia T diatipnon g IxvnAaciuéTnTag
TOU TTPOIGVTOG Kall TTPETTEI VO GUMHOPQUWVETAI HE TOUG
€BvIkoUg kavovigpoUg TTou agopouv TV IxvnAaaipdTnta,
610U EQappdleTal.

Mn xpnoipoTolgite kavéva péco mou Bev Exel AVOIXTO
KOKKIVWTTO-TTOPTOKAAT XPWHA f TTOU TrapouaTddel evaeigeIg
owpandiakig UANG f BoAepdtnrag. ATToppiyTe To TTPOIGV
oUPQWVa PE TOUG I0XUOVTEG KAVOVITHOUG.

To mHTF Ba mpémel va Twyati¢eTal o@ixtd dtav
xenaiomoieitar ge emwactipa CO, yia My amoguyh
emmédwy pH 7,0 A Aiyétepo.

TNa va amopUyete TpoPAApaTa e HOAUVON, XEIPIOTEITE
eQapudlovTag AonTITeG TEXVIKEG Kal amroppiyTe TUXOV
TiEpioaEIa PéTOU TTOU TTAPOUCIAel oTroIadrTIoTE EVOEISN
p6AUVONG PETE TO Avolypa.

ANTENAEIZH

To mpoi6v TepIEXel BelKn yevTapukivn. Oa mpémel
va Aappavovral o1 amapaitnteg MPOQUAALEIS yia va
SlaopahiaTei 611 0 aoBevig dev Exel euaioBnaia ato
GUYKEKPIPEVO QVTIBIOTIKG.



CESTINA

UPOZORNENIi PRO EU: Pouze pro profesionélni
pouziti.

INDIKACE PRO POUZIT

Roztok Modified HTF (mHTF) je urcen k pouziti pfi
postupech asistované reprodukce véetné odbéru a pfenosu
lidskych gamet a embryi a manipulace s nimi.

POPIS PROSTREDKU

mHTF je synteticky roztok na bazi HEPES pro postupy
zahrnujici odbér a prenos lidskych gamet a embryi
a manipulaci s nimi. Tento pufraéni systém nevyzaduje
pouziti CO, inkubatoru. Toto médium obsahuje
antibiotikum gentamicin-sulfat (10 pg/ml) a vyzaduje
suplementaci proteinu.

SLOZENI:
Soli a ionty Zdroje energie
Chlorid sodny Glukéza
Chlorid draselny Pyruvét sodny
Siran hofecnaty MIé&nan sodny

Fosforecnan draselny

A ’ Antibiotikum
Chlorid vapenaty Gentamicin-sulfat
%’WES Indikétor pH

. Fenolova cerveri
Hydrogenuhlicitan sodny
Voda

V kvalité vody pro injekci

ZAJISTENI KVALITY

mHTF je kultivacni médium, jez je filtrovano pfes membranu
a zpracovano asepticky podle vyrobnich metod, které byly
validovany pro Uroven zajisténi sterility (SAL) 10°.

Kazda Sarze mHTF je testovéana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
biokompatibilitu testem na mySich embryich
(jednobunéénych),
sterilitu aktuéIné pouzivanym testem na kontrolu sterility
podle Iékopisu USA <71>.

Vsechny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k prisludné Sarzi, ktery je k dispozici na vyzadani.

PUFRACNI SYSTEM

mHTF pouziva pufracni systém sestavajici z kombinace
21 mM HEPES (kyselina N-2-hydroxyethylpiperazin-
N'-2-ethansulfonova) a 4 mM hydrogenuhli¢itanu sodného.
Tento pufraéni systém zajistuje udrzovani optimalniho
pH v rami fyziologického rozsahu (7,2 az 7,4) a nevyzaduje
pouziti CO, inkubatoru.

SUPLEMENTACE PROTEINU

mHTF neobsahuje proteinové slozky. Pfi pouziti tohoto
média je béZnou laboratorni praxi suplementace. Rozsah
suplementace proteinti se mtize lisit v riznych laboratofich
azavisi na fazi zpracovanilriistu gamet a embryi. Informace
naleznete v laboratornich protokolech vasi laboratore.

NAVOD K POUZITI

Médium mHTF je tfeba pfed pouzitim jako transportni
médium (v pfipadé potfeby predehiaté na 37 °C) pro
sbér lidskych gamet a pro pfenos embrya pacientce podle
potfeby suplementovat proteiny. Toto médium se také
pouziva pro postupy provadéné v okolnim ovzdusi (diky
pufraénim vlastnostem roztoku HEPES). Tyto postupy
zahrnuji promyvani spermif a intracytoplazmatickou injekci
spermie (ICSI).

Dalsi informace o pouziti téchto vyrobku kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahve uchovavejte v chladnicce pii teploté
od2°Cdo8°C.

Nezmrazujte a nevystavujte teplotdm vy$§im nez 39 °C.

Trvanlivost po otevieni lahve:

Vyrobek se musi pouzit do osmi (8) tydni po otevieni,
pokud se skladuje pfi doporu¢enych podminkéach od
2°Cdo8°C.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI

Tento prostredek je uren k pouZiti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy zahrnuji
zamyslenou aplikaci, pro kterou je prostfedek urceny.

Za sledovatelnost prostfedku a dodrZovani platnych
statnich predpisti tykajicich se sledovatelnosti odpovida
podle situace zdravotnické zafizeni, v némz je prostfedek
pouzivan.

Nepouzivejte Zadnou lahev s médiem, které neni
Eervenooranzové nebo které obsahuje Castecky Ci je
zakalené. Vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy.

Pokud bude mHTF pouzivéno v CO, inkubatoru, musi byt
tésné uzavrené, aby se predeslo pH hodnoté 7,0 nebo nizsi.

Aby se zabranilo problémim s kontaminaci, dodrzujte pfi
manipulaci aseptické postupy a zlikvidujte pfipadny zbytek
média v lahvi nebo lahvicce, které po otevieni vykazuje
znamky kontaminace.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek obsahuje gentamicin-sulfat. Vhodnym preventivnim
postupem ovéite, Ze pacientka neni senzitivni na toto
antibiotikum.

DANSK

REGEL FOR EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Modified HTF (mHTF) er beregnet til brug ved procedurer
til assisteret reproduktion, som inkluderer udtagning,
handtering og overfarsel af humane gameter og embryoer.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

mHTF er en syntetisk HEPES-baseret oplgsning til
procedurer, der inkluderer udtagning, handtering og
overfgrsel af humane gameter og embryoer. Dette
buffersystem kraever ikke brug af en CO,-inkubator. Dette
medium indeholder antibiotikummet gentamicinsulfat
(10 pg/ml) og kraever proteinsupplement.

SAMMENSATNING:
Salte og ioner Energikilder
Natriumklorid Glukose
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat -

" - Antibiotikum
Kalciumklorid Gentamicinsulfat
Buffere pH-indikator
HEPES Rad fenol
Natriumbikarbonat

Vand
Af kvalitet til
injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

mHTF er et dyrkningsmedium, der er membranfiltreret
og aseptisk fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret
og opfylder et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 102,

Hvert mHTF-parti er testet for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate-metoden
(LAL)
Biokompatibilitet ved analyse af museembryo (éncellet)
Sterilitet med den aktuelle United States Pharmacopeia-
test (USP) <71>

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt analysecertifikat
(Certificate of Analysis), som kan fas efter anmodning.

BUFFERSYSTEM

mHTF bruger et buffersystem bestaende af en kombination
af 21 mM HEPES (N-2-hydroxyethylpiperazin-N'-2-
ethansulfonsyre) og 4 mM natriumbikarbonat.
Dette buffersystem giver optimal vedligeholdelse af pH-
veerdien for det fysiologiske omréde (7,2-7,4) og kraever
ikke brug af en CO,-inkubator.

PROTEINTILFORSEL

mHTF indeholder ikke proteinkomponenter. Generel
laboratoriepraksis inkluderer tilfersel af protein ved brug
af dette medium. Maengden af proteintilfersel kan variere fra
laboratorium til laboratorium og afhaenger af behandlings-/
vaekstfasen for gameter og embryoer. Fglg laboratoriets
individuelle protokoller.

BRUGSANVISNING

mHTF-medium skal tilsaettes protein efter behov inden
brug som transportmedium (evt. forvarmet ved 37 °C) til
indsamling af humane gameter og til embryotransferering
til patient. Dette medium anvendes ogsa til procedurer
ved stuetemperatur (pga. dets kapacitet som HEPES-
buffer). Disse procedurer inkluderer oprensning af ssed
og intracytoplasmatisk seedcelleinjektion (ICSI).

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter skal
hvert laboratorium falge sine egne procedurer og protokoller,
som er blevet specifikt udviklet og optimeret til laboratoriets
eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Uabnede flasker opbevares i kaleskab ved 2-8 °C.

Ma ikke fryses eller udseettes for temperaturer over 39 °C.

Holdbarhed efter flaskedbning:
Produktet skal anvendes inden for (8) uger fra &bning
ved opbevaring under de anbefalede forhold p& 2-8 °C.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette produkt er beregnettil brug af personale, der er uddannet
i assisteret reproduktionsprocedurer. Disse procedurer
inkluderer den anvendelse, som produktet er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for at
opretholde sporbarheden af produktet og skal, hvor det
er muligt, overholde geeldende, nationale bestemmelser
for sporbarhed.

Anvend ikke medium, der ikke har en radlig orange
farve, eller som viser tegn pa partikler eller uklarhed.
Bortskaf produktet iht. geeldende forskrifter.

L&get p& mHTF skal sidde teet il ved brugi en CO,-inkubator
for at undga pH-veerdier pa 7,0 eller derunder.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende medium,
der viser tegn p& kontamination efter &bning.

KONTRAINDIKATION

Dette produkt indeholder gentamicinsulfat. Passende
forholdsregler skal overholdes for at sikre, at patienten ikke
er sensibiliseret mod dette antibiotikum.



suomi
EU-VAROITUS: Vain ammattikéyttton.

KAYTTOAIHE

Modified HTF (mHTF) -liuos on tarkoitettu avusteisiin
lisd&ntymismenetelmiin, joihin liittyy ihmisen gameettien ja
alkioiden keruuta, késittely4 ja siirtoa.

VALINEEN KUVAUS

mHTF on synteettinen, HEPES-pohjainen liuos
toimenpiteisiin, joissa kerataan, kasitellaan ja siirretaan
ihmisen gameetteja ja alkioita. Tama puskurijarjestelma
ei edellytd CO,-lampokaapin kayttamista. Tama liuos
sisaltaa gentamysiinisulfaatti-antibioottia (10 pg/ml),
ja siihen on lisattava proteiinitaydennysta.

KOOSTUMUKSET:
Suolat ja ionit Energian lahteet
natriumkloridi glukoosi
kaliumkloridi natriumpyruvaatti
magnesiumsulfaatti natriumlaktaatti
sl oy
) gentamysiinisulfaatti
Buskurit pH-indikaattori
HEPES fenolipuna
natriumbikarbonaatti
Vesi
injektionesteisiin
tarkoitetun veden
laatuinen
LAADUNVARMENNUS

mHTF on elatusaine, joka on kalvosuodatettu ja aseptisesti
késitelty valmistusmenetelmilld, jotka on validoitu
vastaamaan steriiliystasoa (SAL) 102,

Jokainen mHTF-er4 testataan seuraavilla testeilla:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla
biologinen yhteensopivuus hiiren alkioméaarityksella
(yksisoluinen)
steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>.

Kaikki koetulokset ilmoitetaan erékohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynnosta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA

mHTF-liuoksessa on puskurijérjestelmé, jossa on yhdistettyna
21 mM HEPES-puskuria (N-2-hydroksietyylipiperatsiini-
N'-2-etaanisulfonihappoa) ja 4 mM natriumbikarbonaattia.
Tama puskurijarjestelma tarjoaa optimaalisen pH:n
yllapidon fysiologisissa rajoissa (7,2-7,4) eika edellyta
CO,-lampokaapin kayttod.

PROTEIINITAYDENNYS

mHTF ei sisélla proteiinikomponentteja. Yleinen
laboratoriokaytanté on lisatd taydentavid aineita tata
liuosta kaytettaessa. Proteiinitdydennyksen maara voi
vaihdella laboratoriosta toiseen ja riippuu gameettien
ja alkioiden késittelyn/vilielyn vaiheesta. Noudata oman
laboratorion ohjeita.

KAYTTOOHJEET

mHTF-liuosta on taydennettava asianmukaisesti proteiinilla,
ennen kuin sita kéytetaan siirtoliuoksena (haluttaessa
37 °C:seen esilammitettynd) ihmisen gameettien keraamista
ja alkioiden potilaaseen siirtamista varten. Tata liuosta
kaytetaan myds huoneenlamméssa tehtéviin toimenpiteisiin
(HEPESIn puskuriominaisuuksien ansiosta). Téllaisia
toimenpiteitd ovat siittididen pesu ja mikrohedelmaitys
(IntraCytoplasmic Sperm Injection, ICSI).

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet néiden
tuotteiden kayttod varten omista laboratoriokaytanto- ja
protokollachjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-ohjelmaa
varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Séilyta avaamattomat pullot jaédkaapissa 2-8 °C:ssa.

Ei saa jadtya eika altistaa yli 39 °C:n lampdtiloille.

Kestévyys pullon avaamisen jalkeen:

Tuote tulee kayttaa kahdeksan (8) viikon kuluessa pullon
avaamisesta, kun sita sailytetaan suositusolosuhteissa
2-8°C.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama véline on tarkoitettu avusteisiin lisaantymismenetelmiin
koulutetun henkildstén kayttoén. Naihin menetelmiin
kuuluu valineen kayttoaiheen mukainen tarkoitettu kaytto.

Téaman valineen kayttajalaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jaljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksid.

Ala kéyta mitdén liuosta, joka ei ole oranssinpunaista, jossa
on hiukkasia tai joka on sameaa. Havita tuote sovellettavien
saannosten mukaisesti.

Jos mHTF-liuosta kéytetdén CO,-lémpokaapissa, korkin
tulee olla tiukasti suljettu, jotta véltetadn pH-tason
laskeminen arvoon 7,0 tai sen alle.

Kasittelyssa on kaytettdva aseptista tekniikkaa
kontaminaatio-ongelmien valttamiseksi. Kaikki pulloon jaanyt
ylimaarainen liuos, jossa nakyy mitdan kontaminaation
merkkeja avaamisen jélkeen, on hévitettava.

VASTA-AIHE

Tuote sisaltda gentamysiinisulfaattia. Tarkoituksenmukaisia
varokeinoja tulee kayttaa sen varmistamiseksi, ettei potilas
ole herkistynyt kyseiselle antibiootille.

LATVISKI

ES BRIDINAJUMS: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

,Modified HTF" (mHTF) (parveidots cilvéka olvadu
$kidrums) paredzéts lieto$anai ar paliglidzekliem veicamas
reproduktivas procedaras, kuras ietver cilvéka gametu
un embriju panem3anu, apstradi un paresanu.

IERICES APRAKSTS

mHTF ir sintétisks $kidums, kura pamata ir HEPES,
proceddram, tostarp cilvéka gametu un embriju
panemsanai, apstradei un parnesanai. Sai bufersistamai
nav nepiecieSama CO, inkubatora izmanto$ana.
ST barotne satur antibiotiku gentamicina sulfatu
(10 pg/ml), un tai japievieno proteini.

SASTAVS
Séli un joni Energijas avoti
N ( Glikoze
Kalija hlorids Pirovinogskabes
Magnija sulfats natrija sals
Kalija fosfats Natrija laktats
Kalcija hlorids Antibiotikas
Buferi Gentamicina sulfats
HEPES -
o - pH indikators
Natrija bikarbonats Fenolsarkanais
Udens
Injekciju Gdens (WFI)
kvalitate

KVALITATES NODROSINASANA

mHTF ir kultdras barotne, kas filtréta caur membranu
un aseptiski apstradata saskana ar apstiprinatam razoSanas
procedaram, kas atbilst sterilitates garantijas [Tmenim
(sterility assurance level - SAL) 10°.

Katrai mHTF partijai tiek parbaudits talak noraditais.
Endotoksini - ar Limulus amebocita lizata (LAL) metodi.
Biologiska saderiba — ar peles embrija parbaudi
(vienstnas).

Sterilitate — ar pareizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpasa analizes
sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.

BUFERSISTEMA

Barotnei mHTF tiek izmantota bufersistéma, ko veido 21 mM
HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonskabe)
kombinacija ar 4 mM natrija bikarbonata. ST bufersistéma
nodrosina optimalu pH imena saglabasanu fiziologiskajam
robezam atbilstoda diapazona (no 7,2 Iidz 7,4), un tai nav
nepiecie$ama CO, inkubatora izmantoana.

PROTEINU PIEDEVAS

mHTF nesatur proteinu sastavdalas. Visparéja laboratorijas
praksé ietilpst piedevu pievieno$ana §is barotnes
izmanto$anas gadijuma. Proteinu piedevu daudzums var
atSkirties dazadas laboratorijas un ir atkarigs no gametu
un embriju apstrades/aug$anas fazes. Nemiet véra savas
konkrétas laboratorijas protokolus.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Barotnei ,mHTF Medium” par transporté$anas barotni
pirms lietoanas japievieno protemi, ja nepiecieSams,
(iepriek$ sasildot [1dz 37 °C, ja nepiecieS8ams) cilveka
gametu savak$anai un embriju parne$anai uz pacientu.
So barotni izmanto procedaram arf apkartéjas vides
apstaklos (HEPES buferipadibu dél). Sis procedaras
ietver spermatozoidu skalo$anu un intracitoplazmatisko
spermatozoidu injekciju (ICSI).

Papildu informacija par $o produktu lietodanu mekléjama
katras laboratorijas procediru aprakstos un protokolos,
kas Tpasi izstradati un optimizéti individualajai mediciniskajai
programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI
UN STABILITATE
Neatvértas pudeles glabat atdzesétas 2-8 °C temperatira.

Nesaldét un nepaklaut par 39 °C augstakas temperatiras
iedarbbai.

Izmantojamiba péc pudeles atvérsanas.
Produkts jaizlieto (8) nedélu laikd pé&c atvérsanas,
ja to glaba ieteicamajos apstaklos 2-8 °C temperatra.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
Stierice ir paredzéta lietosanai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procedaras.
&is proceduras ietver noradito izmantosanu, kurai T iefice
ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturéSanu atbild $is ierices
lietotaja iestade, kurai jaievero valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietot nevienu barotni, kura nav sarti oranza krasa vai
kura redzamas dalinas vai dulkainums. Produktu likvidet
saskana ar speka esoSajiem noteikumiem.

Lai nepielautu pH imena 7,0 vai zemaka veidoSanos, lietojot
CO, inkubatora, mHTF traukam jabat ciesi noslegtam.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un likvidgjiet parpalikuso barotni,
kurai péc atvérSanas redzamas piesarnojuma pazimes.

KONTRINDIKACIJAS

Produkts satur gentamicina sulfatu. Lai izvairitos no
paaugstinatas pacienta jutibas pret $o antibiotiku, javeic
atbilstosi piesardzibas pasakumi.

NEDERLANDS

WAARSCHUWING (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Modified HTF (mHTF) is bedoeld voor gebruik bij
geassisteerde voortplantingsprocedures, inclusief het
ophalen, hanteren en overbrengen van menselijke gameten
en embryo’s.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

mHTF is een synthetische oplossing op basis van
HEPES voor procedures waaronder het ophalen,
hanteren en overbrengen van menselijke gameten en
embryo’s. Dit buffersysteem vereist geen gebruik van
een CO,-incubator. Dit medium bevat het antibioticum
gentamicinesulfaat (10 pg/ml) en vereist toevoeging
van eiwit.

SAMENSTELLINGEN:
Zouten en ionen Energiebronnen
Natriumchloride Glucose
Kaliumchloride Natriumpyruvaat
Magnesiumsulfaat Natriumlactaat
Kaliumfosfaat -

. Antibioticum
Calciumehloride Gentamicinesulfaat
Buffers PpH-indicator
HEPES

. Fenolrood
Natriumbicarbonaat
Water
Farmaceutisch
kwaliteitswater (WFI)
KWALITEITSBORGING

mHTF is een kweekmedium dat membraangefilterd en op
aseptische wijze verwerkt is volgens productieprocedures
die zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level
(SAL) van 10°.

Elke partij mHTF is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay (eencellig)
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek
analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

BUFFERSYSTEEM

mHTF bevat een buffersysteem bestaande uit een
combinatie van 21 mM HEPES (N-2-hydroxyethylpiperazine-
N'-2-ethaansulfonzuur) en 4 mM natriumbicarbonaat.
Dit buffersysteem biedt optimaal pH-behoud binnen het
fysiologische bereik (7,2 tot 7,4) en vereist geen gebruik
van een CO,-incubator.

TOEVOEGING VAN EIWITTEN

mHTF bevat geen eiwitcomponenten. Algemene
laboratoriumpraktijken omvatten toevoeging van
supplementen bij gebruik van dit medium. De hoeveelheid
toegevoegde eiwitten kan per laboratorium verschillen
en is afhankelijk van de bewerkings-/groeifase van
de gameten en embryo's. Raadpleeg de protocollen van
uw individuele laboratorium.

GEBRUIKSAANWIJZING

mHTF Medium moet zo nodig met eiwitten worden
aangevuld voordat het gebruikt wordt als transportmedium
(indien gewenst voorverwarmd tot 37 °C) voor het
ophalen van menselijke gameten en het overbrengen
van het embryo naar de patiént. Dit medium wordt ook
gebruikt voor procedures bij omgevingstemperatuur
(vanwege de HEPES-buffercapaciteit). Tot deze procedures
behoren sperr 1 enintracytopl ische sperma-
injectie (ICSI).

Voor aanvullende informatie over het gebruik van
deze producten dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor
uw individueel medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.

Niet invriezen of blootstellen aan temperaturen hoger
dan 39 °C.

Levensduur na openen van de fles:

Het product kan tot 8 weken na openen worden gebruikt,
mits bewaard bij de aanbevolen temperatuur van
2°Ctot8°C.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel
dat opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen
aan de nationale voorschriften met betrekking tot
traceerbaarheid.

Gebruik geen medium dat niet roodachtig oranje van kleuris,
dat (vaste) deeltjes bevat of dat troebel is. Voer het product
af volgens de geldende voorschriften.

mHTF moet goed met een dop worden afgesloten wanneer
hetin een CO,-incubator wordt geplaatst, om een pH-waarde
van 7,0 of lager te voorkomen.

Gebruik aseptische technieken om besmettingsproblemen
te voorkomen en voer extra medium dat na openen tekenen
van besmetting vertoont af.

CONTRA-INDICATIE

Het product bevat gentamicinesulfaat. Passende
voorzorgsmaatregelen dienen te worden genomen om
er zeker van te zijn dat de patiént niet gevoelig is voor
dit antibioticum.



POLSKI

UWAGA OBOWIAZUJACA W UE: Wylgcznie do
uzytku profesjonalnego.

PRZEZNACZENIE

Pozywka Modified HTF (mHTF) jest przeznaczona
do uzytku w procedurach wspomaganego rozrodu,
ktore obejmuja pozyskiwanie i przenoszenie ludzkich
gamet i zarodkéw oraz postgpowanie z nimi.

OPIS WYROBU

Pozywka mHTF to syntetyczny roztwér na bazie buforu
HEPES przeznaczony do procedur, ktére obejmuja
pozyskiwanie i przenoszenie ludzkich gamet i zarodkow
oraz postgpowanie z nimi. Ten system buforowania nie
wymaga uzycia inkubatora z atmosferg CO,. Pozywka
ta zawiera antybiotyk w postaci siarczanu gentamycyny
(10 pg/ml) i wymaga dodatku biatkowego.

SKLADNIKI:
Sole i jony Zrédia energii
Chlorek sodu Glukoza
Chlorek potasu Pirogronian sodu
Siarczan magnezu Mleczan sodu

Fosforan potasu

- Antybiotyk
Chlorek wapnia Siarczan gentamycyny
aléfg%s Wskaznik pH
Czerwien fenolowa
Wodoroweglan sodu
Woda

Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Roztwér mHTF to pozywka hodowlana filtrowana
membranowo i przetwarzana aseptycznie zgodnie
z procedurami wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane
w celu osiggniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 107,

Kazda seria pozywki mHTF jest testowana pod katem:
Endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku mysim
(jednokomdrkowym)

Sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykariskiej (USP) <71>

Wszystkie wyniki s notowane na swoistym dla danej
serii Swiadectwie analizy, ktdre jest dostepne na zadanie.

SYSTEM BUFORA

W pozywce mHTF wykorzystywany jest system
buforowania sktadajacy sie z potaczenia buforu HEPES
(kwas N-2-hydroksyetylopiperazyno-N'-2-etanosulfonowy)
w stezeniu 21 mM i dwuweglanu sodu w stezeniu 4 mM.
Ten system buforowania zapewnia utrzymanie optymalnego
pH w zakresie fizjologicznym (od 7,2 do 7,4) i nie wymaga
uzycia inkubatora z atmosfera CO,.

DODAWANIE BIALKA

Pozywka mHTF nie zawiera sktadnikéw biatkowych.
Ogdlna praktyka laboratoryjna uwzglednia dodawanie
biatka podczas stosowania tej pozywki. llos¢ dodatku
biatkowego moze rézni¢ sig migdzy laboratoriami i zalezy
od fazy przetwarzania/wzrostu gamet i zarodkow. Nalezy
zapoznac sig ze stosowanymi protokotami laboratoryjnymi.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem pozywki mHTF jako pozywki transportowej
(w razie potrzeby wstepnie ogrzanej do temperatury
37°C) do pozyskiwania ludzkich gamet i przenoszenia
zarodka do ciata pacjentki nalezy doda¢ do pozywki biatko
(stosownie do przypadku). Pozywka stuzy takze do procedur
wykonywanych w warunkach otoczenia (ze wzgledu na
wiasciwosci buforujace buforu HEPES). Procedury te
obejmuja przemywanie spermy i docytoplazmatyczng
iniekcje plemnika (ICSI).

Szczegotowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegdlnych programéw
medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywa¢ w chtodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C.

Nie zamraza¢ i nie poddawa¢ oddziatywaniu temperatury
wyzszej niz 39°C.

Trwato$¢ po otwarciu butelki:
Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu o$miu (8) tygodni od otwarcia,
gdy jest przechowywany w zalecanych warunkach,
w temperaturze od 2 do 8°C.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposéb wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktorym stosowany jest ten
wyréb, odpowiada za zachowanie identyfikowalnosci
produktu i musi postepowa¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi identyfikowalnosci, jesli majq
one zastosowanie.

Nie uzywa¢ pozywki, ktora nie ma czerwonopomarariczowego
koloru lub w ktérej widoczne sa czastki state lub zmetnienie.
Zutylizowa¢ produkt zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

W przypadku uzywania inkubatora z atmosferg CO,
pozywka mHTF powinna by¢ szczelnie zamknieta, aby
unikna¢ obnizenia wartosci pH do poziomu 7,0 lub nizszego.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowa¢ z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
i utylizowac¢ nadmiar pozywki, w ktérej po otwarciu widoczne
$q zanieczyszczenia.

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt zawiera siarczan gentamycyny. Nalezy zastosowac
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu upewnienia sie,
ze pacjentka nie jest uczulona na tego rodzaju antybiotyk.

ROMANA
AVERTIZARE UE: Numai pentru uz profesional.

INDICATIE DE UTILIZARE

Modified HTF (mHTF) se utilizeaza in proceduri de
reproducere asistatd care includ recoltarea, manipularea
gametilor si a embrionilor de origine umana.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

mHTF este o solutie sinteticd pe bazd de HEPES
pentru proceduri care includ recoltarea, manipularea
si transferul gametilor si embrionilor de origine umana.
Acest sistem de tamponare nu necesita utilizarea unui
incubator cu CO,. Acest mediu contine antibioticul sulfat
de gentamicina (10 pg/ml) si necesita suplimentare
cu proteine.

COMPOZITII:
Clorura de sodiu Glucoza
Clorura de potasiu Piruvat de sodiu
Sulfat de magneziu Lactat de sodiu
E‘I’jfa‘édgepgﬁs.'“ Antibiotic
[uf clu Sulfat de gentamicina
Aagggéam on Indicator pH

Rosu de fenol

Apa

Calitate WFI (water for
injection) [apa sterila
pentru injectii]

Bicarbonat de sodiu

ASIGURAREA CALITATII

mHTF este un mediu de culturd filtrat prin membrana
si prelucrat aseptic conform unui proces de fabricatie validat
care asigura un nivel de sterilitate (SAL) de 10,

Fiecare lot de mHTF este testat pentru a i se depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)

Biocompatibilitatea prin analiza embrionului
de soarece (o celuld)

Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut
de Farmacopeea Americana <71>

Toate rezultatele se inregistreaza intr-un Certificat de
analiza separat pentru fiecare lot, care se elibereaza
la cerere.

SISTEM TAMPON

mHTF foloseste un sistem de tamponare compus dintr-o
combinatie de 21 mM HEPES (acid N-2-hidroxietilpiperazin-
N'-2-etan sulfonic) si 4 mM bicarbonat de sodiu. Acest sistem
de tamponare asigura mentinerea unui pH optim pe tot
intervalul fiziologic (de la 7,2 la 7,4) si nu necesita folosirea
unui incubator cu CO,.

SUPLIMENTARE CU PROTEINE

mHTF nu contine componente proteice. Practica generala
de laborator include suplimentarea la utilizarea acestui
mediu. Cantitatea de proteine suplimentate poate varia
de la un laborator la altul si depinde de faza de procesare/
crestere a gametilor si a embrionilor. Consultati protocoalele
individuale ale laboratorului dumneavoastra.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

mHTF Medium ar trebui suplimentat cu proteine, dupa caz,
fnainte de a fi utilizat ca mediu de transport (preincalzit
la 37 °C daca se doreste), pentru colectarea de gameti
de origine umana si pentru transferul embrionului
la pacientd. Acest mediu este folosit de asemenea pentru
proceduri in atmosferd ambianta (din cauza capacitatilor
de tamponare ale HEPES). Aceste proceduri includ
spélarea spermatozoizilor si Injectarea intracitoplasmatica
a spermatozoizilor (ICSI).

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie sé isi consulte propriile
proceduri si protocoale de laborator, care au fost elaborate si
optimizate special pentru programul dvs. medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

$I STABILITATE

Pastrati flacoanele nedeschise refrigerate la o temperaturd
intre 2°C si 8 °C.

Nu congelati si nu expuneti la temperaturi mai mari de 39 °C.

Valabilitate dupa deschiderea flaconului:

Produsul se utilizeaza in cel mult opt (8) saptdmani de la
deschidere daca este pastrat in conditiile recomandate,
si anume intre 2 °C si 8 °C.

PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de cétre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabild
pentru mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa
respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
cand este cazul.

Nu folositi niciun mediu care nu are o culoare roscat-oranj
sau care prezintd semne de particule in suspensie sau este
tulbure. Eliminati produsul in conformitate cu reglementarile
aplicabile.

mHTF trebuie s fie inchis etans daca este incalzit intr-un
incubator cu CO,, pentru a se evita nivelurile de pH egale
cu/mai mici decét 7,0.

Pentru a evita problemele de contaminare, manipulati
folosind tehnici aseptice si aruncatj tot mediul in exces care
prezinté vreo dovada de contaminare dupa deschidere.

CONTRAINDICATII

Produsul contine sulfat de gentamicina. Trebuie luate
masurile de precautie adecvate pentru a va asigura
cd pacientul nu este alergic la antibioticul acesta.



SVENSKA
EU — OBS! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

Modifierad HTF (mHTF) &r avsedd for anvandning vid
procedurer for assisterad befruktning som inkluderar
uthamtning, hantering och aterféring av humana gameter
och embryon.

PRODUKTBESKRIVNING

mHTF &r en syntetisk HEPES-baserad |6sning for
procedurer som inkluderar uthdmtning, hantering och
aterforing av humana gameter och embryon. Detta
buffertsystem kréver inte anvéndning av en CO,-
inkubator. Detta medium innehaller antibiotikat
gentamicinsulfat (10 pg/ml) och kraver tillsats av protein.

SAMMANSATTNING:
Salter och joner Energisubstrat
Natriumklorid Glukos
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Ea:“!mf"k?fa.‘ : Antibiotikum
alciumori Gentamicinsulfat
Buftertar pH-indikator
HEPES Fenolrott
Natriumbikarbonat
Vatten
Vatten for injektion (WFI)
KVALITETSSAKRING

mHTF &r ett odlingsmedium som &r membranfiltrerat och
aseptiskt bearbetat enligt tillverkningsforfaranden som har
validerats for att uppfylla en sterilitetsniva (SAL, Sterility
Assurance Level) p& 102

Varje lot mHTF testas med avseende pa:
endotoxin, med anvéandning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate)
biokompatibilitet, med anvandning av analys
av musembryo (en cell)
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-sterilitetstest
<71>

Alla resultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat
(Certificate of Analysis) som kan fas pa begéaran.

BUFFERTSYSTEM

| MHTF anvénds ett buffertsystem bestdende av 21 mM
HEPES (N-2-hydroxietylpiperazin-N'-2-etansulfonsyra) och
4 mM natriumbikarbonat i kombination. Detta buffertsystem
gor att pH bibehalls optimalt dver det fysiologiska omradet
(7,2-7,4), och en CO,-inkubator behdver inte anvandas.

PROTEINTILLSATS

mHTF innehaller inga proteinkomponenter. Bland allménna
laboratorieforfaranden ingar tillsats av protein vid
anvandning av detta medium. Mangden protein som
tillsatts kan variera fran laboratorium till laboratorium och
&r beroende av gameternas och embryonas bearbetnings-/
tillvéxtfas. Konsultera era individuella laboratorieprotokoll.

BRUKSANVISNING

mHTF-mediet ska tillsttas protein pa lampligt sétt innan
det anvands som transportmedium (forvarmt till 37 °C
om sa 6nskas) for uppsamling av humana gameter och
fér embryodterforing till patienten. Detta medium anvands
ocksa for procedurer i rumsluft (pa grund av HEPES
buffrande kapacitet). Dessa procedurer innefattar tvétt av
spermier och intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).

For ytterligare information om anvéndning av dessa
produkter bér varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sérskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET
Odppnade flaskor ska férvaras i kylskap vid 2-8 °C.

Fér e] frysas eller exponeras for temperaturer dver 39 °C.

Hallbarhet efter att flaskan har oppnats:

Produkten ska anvéndas inom atta (8) veckor efter
dppnandet vid forvaring i rekommenderad temperatur,
2-8°C.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd att anvandas av personal med
uthildning i procedurer for assisterad befruktning. Dessa
procedurer innefattar den avsedda tillampning som denna
produkt &r avsedd fér.

Den institution dar denna produkt anvénds ansvarar for
att uppratthalla produktens sparbarhet och maste folja
nationella forordningar avseende sparbarhet dér sa ar
tillampligt.

Anvénd inget medium som inte har rod-orange férg,
sominnehaller partiklar eller &r grumligt. Kassera produkten
enligt gallande bestammelser.

mHTF ska vara ordentligt forsluten vid anvandning i en
CO,-inkubator sa att pH-vérden pa 7,0 eller lagre undviks.

Foratt undvika problem med kontamination, hantera mediet
med aseptisk teknik och kassera eventuellt oanvant medium
som visar nagra som helst tecken pa kontaminering efter
att flaskan eller ampullen 6ppnats.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten innehdller gentamicinsulfat. Adekvata
forsiktighetsatgarder ska vidtas for att sakerstalla att
patienten inte &r allergisk mot detta antibiotikum.

EESTI KEEL
ELi HOIATUS: iiksnes kutsealaseks kasutamiseks.

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

Modified HTF (mHTF) on mdeldud kasutamiseks abistatud
viljastamisprotseduurides, mille kaigus tehakse suguraku
ja embriio kogumist, kaitlemist ja siirdamist.

SEADME KIRJELDUS

mHTF on siinteetiline HEPES-pdhine lahus
protseduurideks, mis hélmavad inimese sugurakkude
ja embriote kogumist, kaitlemist ja siirdamist.
See puhversiisteem ei ndua CO, inkubaatori kasutamist.
See séode sisaldab antibiootikumi gentamitsiinsulfaati
(10 pg/ml) ja nduab valgulisandit.

KOOSTISED:

Soolad ja ioonid

Energiaallikad

Naatriumkloriid Gliikoos
Kaaliumkloriid Naatriumptiruvaat
Magneesiumsulfaat Naatriumlaktaat

Kaaliumfosfaat

KaltsiumKlorid Anblonfiun

Gentamitsiinsulfaat

Pubwid pH-indikaator
HEPES Fenoolpunane
Naatriumvesinikkarbonaat

Vesi

WFI kvaliteet

KVALITEEDI TAGAMINE

mHTF on kultuurisédde, mis on aseptiliselt téodeldud
tootmisprotsessidega, mis on valideeritud vastama
steriilsuse tagamise tasemele (SAL) 10,

Igat mHTF-i partiid on testitud jargmise suhtes:
endotoksiini mééramine limuluse amébotsiiiidi lisaadi
(LAL) meetodil;
biotihilduvus hiire embriio analiiisiga (iherakuline);
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Koik tulemused on avaldatud konkreetset partiid puudutavas
analiisisertifikaadis, mida vdite soovi korral taotleda.

PUHVERSUSTEEM

mHTF kasutab 21 mM HEPES-ist (N-2-
hiidrokstiettitlpiperasiin-N'-2-etaansulfoonhape) ja 4 mM
naatriumvesinikkarbonaadist koosnevat puhversisteemi.
Puhversiisteem lubab optimaalset pH sailitamist
fiisioloogilise pH piires (7,2-7,4) ega nua CO, inkubaatori
kasutamist.

VALGU LISAMINE

mHTF ei sisalda valgulisi koostisosi. Laborite ildises
praktikas on selle s6otme kasutamisel ette nahtud valgu
lisamine. Valgulisandite hulk vaib laborites erineda ning see
oleneb sugurakkude ja embriiote tootlemise/kasvatamise
faasist. Juhinduge oma labori protokollidest.

KASUTUSJUHEND

mHTF Mediumile tuleb vajaduse korral lisada valku,
enne kui seda kasutatakse transpordisé6tmena (soovi korral
eelsoojendatult temperatuurile 37 °C), inimese sugurakkude
kogumiseks ja embrio siirdamiseks patsienti. So6det
kasutatakse ka timbritseva dhu temperatuuril tehtavateks
protseduurideks (HEPESI puhverdamisvéime téttu).
Nende protseduuride hulka on arvatud sperma pesemine
ja spermatosoidi intratstitoplasmaatiline injektsioon (ICSI).

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise kohta
peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja protokollidega,
mis on vélja to6tatud ja optimeeritud spetsiaalselt nende
individuaalse meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Séilitage avamata pudeleid jahutatult temperatuuril 2-8 °C.

Arge kilmutage ega hoidke temperatuuril iile 39 °C.

Ajaline kehtivus pérast pudeli avamist:

toode tuleb &ra kasutada (8) nddala jooksul péarast
avamist, kui seda séilitatakse soovitatud tingimustes
2-8 °C juures.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on mdeldud kasutamiseks personalile,
kes on saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride
alal. Need protseduurid hdimavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jélgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jargima jalgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

Arge kasutage tihtki s6odet, mis ei ole vérvuselt punakasoranz
voi milles on osakesi véi hagusust. Kérvaldage toode
kooskdlas siseriikliku seadusandlusega.

pH-taseme 7,0 voi alla selle valtimiseks tuleb CO,
inkubaatoris kasutamisel hoida mHTF-i tihedalt suletuna.

Saastumise valtimiseks kasitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja visake sodde &ra, kui sellel pérast
avamist ilmneb saastumise marke.

VASTUNAIDUSTUS

Toode sisaldab gentamiitsiinsulfaati. Tuleb rakendada
sobivaid ettevaatusabindusid, et patsient ei oleks selle
antibiootikumi suhtes Glitundlik.

MAGYAR

EU FIGYELMEZTETES: Kizérélag professzionélis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Modified HTF (mHTF) az olyan asszisztalt reprodukcios
eljarasokban vald alkalmazasra szolgél, amibe beletartozik
a humén gamétak és embriok kinyerése, kezelése és
atvitele.

TERMEKISMERTETES

Az mHTF egy szintetikus, HEPES-alapl oldat olyan
eljarasokhoz, amelyek kozé tartozik a human gamétak
és embridk kinyerése, kezelése és atvitele. Ehhez
a pufferrendszerhez nem szilkséges CO,-inkubétor
hasznédlata. Ez a médium gentamicin-szulfat
antibiotikumot (10 pg/ml) tartalmaz, és fehérjekiegészitést
igényel.

OSSZETETEL:
SOk és ionok Energiaforrdsok
Nétrium-klorid Glikéz
Kalium-klorid Natrium-piruvat

Magnézium-szulfat Natrium-laktat

Kalium-foszfat

’ N Antibiotikum
Kalcium-Klorid Gentamicin-szulfat
Pufferek pH-indikétor
HEPES Fenolvérds
Néatrium-bikarbonat

Viz
Injekciéhoz valé
mindségii viz

MINOSEGBIZTOSITAS

Az mHTF egy tenyésztémédium, amelyet membransz(iréssel
és aszeptikus médon dolgoztak fel a 10-2-0s
sterilitashiztonsagi szintnek (sterility assurance level,
SAL) megfeleld eloallitasi eljarasokkal.

Az mHTF minden gyartasi tételét tesztelik az alabbiakra:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
mddszerrel;
biokompatibilitdsra egérembrié assay-vel (egy sejtes);
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyégyszerkonyv <71>
sterilitasi vizsgalataval.

Minden eredményrdl jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférheté.

PUFFERRENDSZER

Az mHTF olyan pufferrendszert hasznél, amely 21 mM
HEPES (N-2-hidroxietil-piperazin-N'-2-etanszulfonsav)
és 4 mM natrium-bikarbonéat kombinaci6jabol all.
Ez a pufferrendszer biztositja a fiziologias tartomany feletti
(7,2-7,4) optimalis pH-t, és nem igényli CO,-inkubator
hasznalatat.

FEHERJEKIEGESZITES

Az mHTF nem tartalmaz fehérjekomponenseket. Ennek
a médiumnak az alkalmazasakor altalanos laboratérium
gyakorlat a kiegészités. A fehériekiegészités mennyisége
eltérd lehet a laboratériumok kdzott, és fligg a gamétak
és embriok feldolgozésiindvekedési fazisatol. Nézze meg
a sajéat egyéni laboratdriumi protokolljaban.

HASZNALATI UTASITAS

Az mHTF médiumot a megfeleld modon ki kell egésziteni
fehérjével transzportmédiumként torténd alkalmazasa
elott (elémelegitve 37 °C-ra, ha sziikséges) a human
gamétak gydijtésére és a betegbe torténd embridtranszferre.
Ezt a médiumot kdrnyezeti Iégnyomason is lehet hasznalni
(a HEPES pufferol6 tulajdonsaga miatt). Az eljarasok
kozé tartozik a sperma mosasa és az intracitoplazmas
spermainjekcio (ICSI).

A termékek hasznalatara vonatkoz6 tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait és
protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket specifikusan
a sajat orvosi programjukhoz hoztak Iétre és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Térolja a felbontatlan Givegeket hiitve, 2 °C és 8 °C kozott.

Ne fagyassza le, és ne tegye ki 39 °C feletti hdmérsékletnek.

Felbontés utan eltarthato:
Atermék felbontas utdn az ajanlott 2-8 °C kozott tarolva
nyolc (8) hétig hasznélhato fel.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Eztaterméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban képzett
személyzet ltali felhasznalasra szanték. Ezen eljarasok kozé
tartozik az az alkalmazas is, amelyre ezt a terméket szantak.

A terméket hasznal6 intézmény felelés a termék nyomon
kovethetdségének fenntartaséért, és be kell tartania
anyomon kévethetéségre vonatkozo orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznélja a médiumot, ha nem vordses narancsszind,
illetve ha részecskék jelenlétét vagy zavarossagot mutat.
Dobja ki a terméket a vonatkozd eldirasoknak megfelelden.

A7,0 vagy alacsonyabb pH-értékek elkertilése érdekében
az mHTF-et szorosan le kell zérmi, amikor CO,-inkubétorban
hasznéljak.

A beszennyezédéssel jaré problémak elkeriilésének
érdekében kezelje aszeptikus technikak alkalmazasaval,
a felnyitas utan pedig dobja el az dsszes, szennyezddés
jeleit mutato felesleges tapoldatot.

ELLENJAVALLAT

A termék gentamicin-szulfatot tartalmaz. Megfelelé
eldvigyazatossagi intézkedéseket kell tenni,
hogy megbizonyosodjon, a beteg nem szenzitizalt erre
az antibiotikumra.



LIETUVIY K.
ES PERSPEJIMAS. Skirta naudoti tik specialistams.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,Modified HTF* (mHTF) terpé skirta naudoti atliekant
pagalbinio apvaisinimo proceddras, jskaitant Zmogaus
gamety ir embriony paémima, apdorojima ir perkélima.

|TAISO APRASYMAS

mHTF yra sintetinis HEPES pagrindu gaminamas
sprendimas, skirtas proceddroms, jskaitant Zmogaus
gamety, ir embriony paémima, apdorojima ir perkélima.
Naudojant $ig bufering sistema nereikia naudoti CO,
inkubatoriaus. Sios terpés sudétyje yra antibiotiko
gentamicino sulfato (10 pg/ml), jai reikia naudoti
baltyminj papilda,

SUDETIS:
Druskos ir jonai Energijos $altiniai
Natrio chloridas Gliukozé
Kalio chloridas Natrio piruvatas
Magnio sulfatas Natrio laktatas
Kalio fosfatas Antibiotikas
Kalc@ Fhlondas Gentamicino slfatas
% DpH indikatorius

Natrio bikarbonatas Fenolio raudonasis

Vanduo
Injekcinio vandens
kokybé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

mHTF yra mitybiné terpé, filtruota naudojant membraninj
filtra ir apdorota steriliomis salygomis pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10~ sterilumo uztikrinimo lygiui
(SAL) atitikti.

Kiekviena mHTF partija buvo iSbandyta pagal Siuos
metodus:
endotoksiny, kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima (vienos lastelés);
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtintg,
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>.

Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima gauti
uzsakius.

BUFERINE SISTEMA

mHTF bufering sistemg sudaro 21 mM HEPES (N-2-
hidroksietilpiperazin-N'-2-etansulfonragsties) ir 4 mM natrio
bikarbonato junginys. Si bufering sistema padeda palaikyti
optimalias, nattralaus fiziologinio lygio pH ribas (7,2-7,4)
ir nereikia naudoti CO, inkubatoriaus.

PAPILDYMAS BALTYMINIAIS PRIEDAIS
mHTF sudétyje néra baltyminiy sudedamujy daliy. Pagal
bendrosios laboratorinés praktikos metodika $i terpé
naudojama su priedais. Papildymo baltyminiais priedais
kiekis jvairiose laboratorijose gali skirtis; jis priklauso nuo
gamety ir embriony apdorojimo ir (arba) augimo fazés.
Laikykités savo laboratorijoje nustatytos tvarkos.

NAUDOJIMO NURODYMAI

L,MHTF Medium" terpe reikia papildyti atitinkamais baltymais,
tuomet ji yra paruota naudoti kaip transportiné terpé (jei
reikia, pasildyta 37 °C temperattroje), skirta Zzmogaus
gamety méginiams paimti ir embrionams perkelti { pacientés
organizma, Si terpé taip pat yra naudojama aplinkos
atmosferoje atliekamy procedtiry metu (dél buferiniy HEPES
savybiy). Sios procedros apima spermatozoido isplovima,
ir intracistoplazmine spermatozoido injekcija (ICSI).

ISsamesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieSkoti savo vidaus darbo tvarkos taisyklése
ir metodiniuose nurodymuose, specialiai parengtuose
ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés programos
nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite $aldytuve nuo 2 °C iki
8 °C temperatdroje.

Negalima uz$aldyti ar laikyti aukstesnéje nei 39 °C
temperatiroje.

Naudojimo trukmé atidarius butelj:

produkta reikia sunaudoti per 8 (atuonias) savaites
po atidarymo, jei jis laikomas rekomenduojamomis
salygomis 2-8 °C temperatiroje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, ismokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo procedaras. Tos procedros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirtj.

Sia priemone naudojanti jstaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny kaupima ir privalo laikytis savo Salies
norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy, jei taikoma.

Nenaudokite terpés, kuri néra raudonai oranzinés spalvos,
arba jei matyti kietujy daleliy ar skystis atrodo drumstas.
Imeskite produkta pagal taikomus reglamentus.

Naudojant CO, inkubatoriuje, mHTF reikia sandariai
uzdengti, kad $armingumas nesumazéty iki pH 7,0
ar zemesnio lygio.

Norédami iSvengti problemy dél uzkrétimo, tvarkykite
naudodami aseptinius metodus ir po atidarymo iSmeskite
visus likusios terpés, kuri atrodo uztersta, likucius.

KONTRAINDIKACIJOS

Produkto sudétyje yra gentamicino sulfato. Batina imtis
tinkamy atsargumo priemoniy, uZtikrinant, kad pacienté
néra alergiska Siam antibiotikui.

TURKGE
AB DIKKAT: Sadece Mesleki Kullanim igin.

KULLANIM ENDIKASYONU

Modified HTF (mHTF) driiniiniin insan gametleri ve
embriyolarinin alinmasi, muamelesi ve transferini iceren
yardime! Ureme islemlerinde kullaniimasi amaglanmigtir.

CIHAZ TANIMI

mHTF, insan gametleri ve embriyolarinin alinmasi,
muamelesi ve aktariimasi dahil islemler igin sentetik
HEPES tabanli bir solisyondur. Bu tamponlama
sistemi CO, inkiibatdrii kullanimi gerektirmez. Bu vasat
Gentamisin Siilfat antibiyotigini (10 pg/mL) igerir ve
protein takviyesi gerektirir.

BILESIMLER:

Tuzlar ve Iyonlar Enerji Kaynaklari
Sodyum Kloriir Glukoz
Potasyum Kiloriir Sodyum Piruvat

Magnezyum Siilfat Sodyum Laktat
Potasyum Fosfat Antibivotik

Kalsiyum Kloriir
Tamponlar

Gentamisin Silfat

pH Géstergesi

HEPES

Sodyum Bikarbonat Fenol Kimizisi
Su
Enjeksiyonluk
Su Kalitesi

KALITE GUVENCE

mHTF, 102 degerinde bir sterilite glivence diizeyini (SAL)
kargilamak igin dogrulanmig iretim islemlerine gore
membrandan filtrelenmis ve aseptik olarak islenmis bir
kiltir vasatidir.

Her mHTF lotu sunlar igin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolajisi ile endotoksin
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk (tek hiicre)
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tiim sonuglar istek Uzerine saglanabilecek, lota 6zel bir
Analiz Sertifikasinda bildirilir.

TAMPON SISTEMI

mHTF, bir 21 mM HEPES (N-2-Hidroksietilpiperazin-
N'-2-etansiilfonik asit) ve 4 mM Sodyum Bikarbonat
kombinasyonundan olusan bir tamponlama sistemi kullanir.
Bu tamponlama sistemi fizyolojik aralikta optimum pH
seviyesi (7,2 - 7,4) sadlar ve CO, inkiibatorii kullanimi
gerektirmez.

PROTEIN TAKVIYESI

mHTF protein bilesenleri icermez. Genel laboratuvar
uygulamasi bu vasati kullanirken takviyeyi igerir. Protein
takviyesi miktari laboratuvarlar arasinda degisebilir
ve gamet ve embriyolari isleme/biiyiitme fazina baglidir.
Kendi laboratuvar protokollerinize bagvurun.

KULLANMA TALIMATI

mHTF Medium insan gametlerinin toplanmasi ve hastaya
embriyo transferi igin bir transfer vasati (istenirse 37°C'ye
onceden isitilmig olarak) kullaniimadan 6nce uygun oldugu
sekilde proteinle takviye edilmelidir. Bu vasat ayrica ortam
atmosferindeki islemlerde de kullanilir (HEPES tamponlama
kapasitesi sayesinde). Bu islemler arasinda sperm yikama
ve IntraSitoplazmik Sperm Enjeksiyonu (ICSI) bulunur.

Bu riinlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan her
laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin 6zel olarak
gelistirilmis ve optimize edilmis, kendi laboratuvar islemleri
ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Agilmamis siseleri 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin.

Dondurmayin veya 39°C (zerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

Sise Aglimasindan Sonraki Siire:
Urlin énerilen 2°C - 8°C kosullarinda saklandiginda
agcildiktan sonra sekiz (8) hafta iginde kullaniimalidir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimei tireme islemleri konusunda egitimli
personelce kullaniimasi amaglanmistir. Buislemlere bu cihazin
kullaniminin amaglandigi, amaglanmig uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum Grinin izlenebilirliginin
surdirtilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

Kirmizimsi turuncu renkte olmayan veya partikil madde
veya bulaniklik bulgulari gdsteren herhangi bir vasati
kullanmayin. Uriini ilgili diizenlemelerle uyumlu olarak atin.

MHTF bir CO, inkibatdriinde kullanildijinda 7,0 veya
altinda pH seviyelerinden kaginmak igin kapagdi sikica
kapali olmalidir.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve agildiktan sonra herhangi bir
kontaminasyon bulgusu gdsteren herhangi bir fazla
vasati atin.

KONTRENDIKASYON

Uriin Gentamisin Siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige
karsl hassas olmadigindan emin olmak igin gerekli
6nlemler alinmalidir.



SLOVENCINA

UPOZORNENIE V EU: Len na profesionaine pouzitie.

INDIKACIA NA POUZITIE

Modified HTF (mHTF) je uréené na pouZitie pri postupoch
asistovanej reprodukcie, ktoré zahffiaju obnovenie,
manipuléciu a prenos ludskych gamét a embryi.

POPIS ZARIADENIA

mHTF je synteticky roztok na baze HEPES, uréeny
na procedury vratane odberu, manipulécie a prenosu
fudskych gamét a embryi. Tento pufrovaci systém
si nevyzaduje pouzitie inkubatora CO,. Toto médium
obsahuje antibiotikum gentamicinsulfat (10 pg/ml)
a vyzaduje si doplnenie bielkovin.

ZLOZENIE:

Soli a ibny zdroje energie
chlorid sodny glukéza
chlorid draselny pyruvat sodny
siran horec¢naty laktat sodny
ffsn s o

penaty gentamicinsulfat
Pufre o
HEPES Indikéator pH
hydrogénuhlicitan fenolova erve
sodny Voda

kvalita vody na injekciu
KONTROLA KVALITY

mHTF je kultivaéné médium filtrované cez membranu
a asepticky spracované podla vyrobnych postupov,
u ktorych bolo overené, Ze spiiiaju Urovedt zarugenej
sterility (SAL) 102,

Kazda arza mHTF je testovana na stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzéatu
z ostrorepa amerického (LAL)
biokompatibility testom embryi mysi (jednobunkovych)
sterility pomocou aktuélneho testu sterility USP <71>

Vsetky vysledky sa zaznamenavajl na certifikat analyzy
pre $pecifickl $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

PUFROVY SYSTEM

mHTF pouziva pufrovaci systém zlozeny z kombinacie
21 mM HEPES (N-2-hydroxyetylpiperazin-N’-2-
etansulfonovej kyseliny) a4 mM hydrogénuhli¢itanu sodného.
Tento pufrovaci systém zabezpecuje optimalne udrziavanie
pH vo fyziologickom rozmedzi (7,2 az 7,4) a nevyzaduje
si pouZitie inkubatora CO,.

DOPLNENIE BIELKOVIN

mHTF neobsahuje bielkovinové zlozky. Veobecna
laboratérna prax zahffia doplnenie pri pouZiti tohto média.
MnoZstvo doplnenia bielkovin sa mdze liSit v réznych
laboratériach a zavisi od fazy spracovania/rastu gamét
a embryi. Pozrite si protokoly vo vasom laboratériu.

NAVOD NA POUZITIE

mHTF Medium sa mé& podla potreby doplnit o bielkoviny
pred pouzitim ako prenosné médium (zahriate na 37 °C,
ak je to vhodné), na odber fudskych gamét a prenos embrya
do pacientky. Toto médium sa tiez pouziva na postupy
pri okolitej atmosfére (vdaka pufrovacim schopnostiam
HEPES). Tieto postupy zahffiaji premyvanie spermii
a intracytoplazmatické injekcie spermie (ICSI).

Dalgie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo kazdé
laboratérium ¢erpat zo svojich vlastnych laboratérnych
postupov a protokolov, ktoré boli Specificky vypracované
a optimalizované pre vas individualny medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flaSe uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Nezmrazujte ani nevystavuite teplotém nad 39 °C.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flage:

Produkt sa ma pouzit do dsmich (8) tyzdriov od otvorenia,

ked sa uchovava pri odpori¢anych podmienkach pri
teplote 2 °C az 8 °C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Tato pomdcka je uréena na vyhradné pouzitie personalom
vyskolenym na postupy asistovanej reprodukcie. Tieto
postupy zahffiajli uréené pouzitie,na ktoré je tato pomdcka
uréena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomécky zodpoveda
za udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spiifat narodné predpisy tykajice
sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte Ziadne médium, ktoré nema Eervenooranzovi
farbu alebo v ktorom sa ukazujt znamky tuhych ¢astic alebo
zékalu. Produkt likvidujte v stlade s prislusnymi predpismi.

mHTF musi mat tesne nasadeny uzaver, ked sa pouziva
v inkubatore CO,, aby sa nevytvorila hladina pH 7,0
alebo menej.

Aby nevznikli problémy s kontaminéciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte
v3etko nadbytoéné médium, ukazujlce akékolvek znamky
kontaminécie po otvoren.

KONTRAINDIKACIE

Tento produkt obsahuje gentamicinsulfat. Musia sa
vykonat primerané bezpecnostné opatrenia aby sa zaistilo,
Ze pacient nie je senzibilizovany na toto antibiotikum.

BBIITAPCKU

NPEAYNPEXAEHWE 3A EC: Camo 3a
npochecoHanta ynotpeba.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Modified HTF (mHTF) (MoguduuvmpaHa YoBeLuka TybynHa
TEYHOCT) € MpefHa3HayeHa 3a ynotpeba B npoLienypu 3a
acvcTipaHa penpoayKLys, KOUTO BKIIOYBAT M3BMMYaHE,
06paboTka 1 TpaHChep Ha YOBELLIKV raMeT 1 eMBPUOHN.

OMUCAHUE HA U3AENUETO

mHTF e cuHTeTnyeH, 6asmpad Ha HEPES pa3steop
3a npoueaypu, BKNOYBaLM M3BNMYaHe, obpaboTka
1 TpaHcdep Ha YOBELKN rameTn u emBpuoHn. Tasu
GydepHa cucrema He uaucksa uanonssae Ha CO,
MHKybaTop. Taan cpeaa CbAbpxka aHTUBMOTVK reHTaMULMH
cyndat (10 pg/ml) u usncksa cynnemeHTpaHe
C NpOTeuH.

CbCTAB:
Conw v itohn WaTounmLm Ha eHepriga
Hartpues xnopua [nioko3a
Kanwes xnopug Hatpves nupysat

Marneaues cyndat
Kanves docdat
Kanuves xnopug

Hatpues nakrat

AHTUOMOTVMK
TenTamnumH cyndat
Bydepn

pH nHaukatop
HEPES
Hatpues GukapGorar ©eron, sepaen

Bopa
KavecTso - Bopa
33 UHXeKTUpaHe

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

mHTF e kynTypenHa cpeaa, kosTo e (untpupaHa
ype3 MemBpaHa U acenTUyHo 0BpaboTeHa cbrnacHo
Npou3BOACTBEHN NPOLIEAYPU, KOUTO ca BanuaupaHn
3a CbOTBETCTBUE C HUBO Ha rapaHTMpaHa CTEpUNHOCT
(SAL) 10°.

Beska naptuna mHTF e TecteaHa 3a:
EHZIOTOKCHH Ype3 numynyc ameboumt nusat (LAL)
metoaonorus,
61OCHBMECTUMOCT Ype3 aHanua ¢ MUK eMBPUOH
(MEA) (eaHa knetka),
CTEPUIHOCT Ype3 akKTyanHus TecT 3a CTepUNHoCT
no USP (®apmakonesta Ha CALL|) <71>.

Beuyku pesynTaTyt ca nocoueHm B KOHKPETHMA 3a napTuaaTa
CepTudukaT 3a aHanua, KoinTo e AOCTBMEH MO 3asBKa.

BY®EPHA CUCTEMA

mHTF u3non3sa GydepHa cucTema, KOSITO Ce CbCTOM
oT kombuHauyums ot 21 mM HEPES (N-2-
xuapokcuetunnunepasui-N'-2-etTaHcyndoHoBa
kucenwuHa) 1 4 mM Hatpues 6ukapGoHart. Tasu GydepHa
cucTema ocurypssa nopabpxaHe Ha ontumanHo pH
HUBO BbB (PU3MONOTUYHUS fuanasoH (7,2 po 7,4)
1 He nancksa uanonasae Ha CO, uHky6atop.

CYMNEMEHTUPAHE C NMPOTEWNH

mHTF He CbAbpXa NpoTenHoBM koMnoHeHTW. ObLata
naBopaTopHa NpakTUKa BKMKOYBa CynneMeHTUpaHe,
Korato ce 13nonaea Tasu cpefa. KonuyecTsoTo npotenH
3a CynnemeHTUpaHe MOXe Aa Bapupa npu pasnuyHuTe
nabopaTopuu 1 3aBuck oT pasata Ha obpaboTeaHe/
pacTex Ha rameTuTe 1 em6proHuTe. HanpaseTe cnpaska
C NPOTOKONNTE Ha KOHKpeTHaTa nabopatopus.

YKA3AHUSA 3A YNOTPEBA

mHTF Medium TpsibBa Aa ce cynnemeHTMpa ¢ NpoTeuH,
kakTo e HeoGX0oAUMO, Npean Aa ce U3non3sa kato
TpaHcdepHa cpeaa (NpesBapuTENnHO 3aTonneHa npu
37° C no xenaHue) 3a cbbupaHe Ha YOBELLKM rameTi
1 3a NpexBbpNsiHE Ha eMBPUOH KbM nauueHTa. Taau
cpefia ce 13non3sa Chlo U 3a NpoLiefypu npu OKoNHa
atmoccepa (nopaav GydepHute ceoiictea Ha HEPES).
Tean npouyeaypu BkNKYBaT NPOMUBaHe Ha cnepma
W MHTpaLyMTONNA3MeHO cnepmanHo ukxektupate (ICSI).

3a [OMbAHUTENHI NOAPOGHOCTU OTHOCHO W3MON3BaHETO
Ha Teau MpoAyKTM Bcsika naBopatopus Tpsi6sa fa
HanpaBu CrpaBka CbC CBOUTE COBCTBEHN NaGopaTopHM
TpOL{eAlypy 1 MPOTOKOMH, KOUTO Ca KOHKPETHO pa3paboTeHn
1 ONTMMU3MPaHY 3a BaluaTta MHAMBALYanHa MeauLMHeKa
nporpama.

WHCTPYKLUU 3A CbXPAHEHUE

U CTABUNHOCT

C'bXpaHSIEaVITe HEoTBOpeHUTEe GyTI/IJ'IKM oxnageHu npu
Temnepatypa ot 2° C a0 8° C.

He 3ampa3siBaiiTe v He u3naraiiTe Ha TemnepaTypu,
no-Bucoku ot 39° C.

FoaHocT cnep oTBapsHe Ha GyTunkara:

MpopykTsT TpsiGBa Aa ce M3Non3Ba B pamkuTe Ha
8 (ocem) ceamuum cnep oTBapsHeTo, Korato ce
CbXpaHsiBa npu npenopbyaHute ycnosus ot 2° C
no 8° C.

NPEANA3HU MEPKU U NPEOYNPEXAEHMA
ToBa usfenve e npeaHasHaueHo 3a W3Non3paHe
OT nepcoHar, obyyeH B NpoueaypuTe 3a acucTupaqa
penpoaykums. Tean npoueaypy BKMIOYBAT NAaHNpaHoTo
NPUTIOKEHME, 3a KOETO TOBa U3Aenve e NpeaHasHajeHo.

YupexaeHneTo Ha noTpebuTens Ha ToBa Upenue Hocu
OTFOBOPHOCT 3a NMOAABPXAHE Ha NpocneAsemMocTTa
Ha MpoAykTa ¥ TpsGBa Aa cnassa HaluOHaNHUTe
pasnopeabu OTHOCHO MpocneAseMocTTa, Korato
€ NPUMOXMMO.

He usnonsBaitte cpeaa, kosTO He € YepBeHUKaBo-
OpaHxXeBa Ha UBAT UNK KOATO Nokassa npusHauu
Ha Hanuyume Ha TBbpAW YacTuuM UM NOMbTHABAHE.
I/stabpne're NpPOAYKTa CbrnacHo NpunoxXumuTe
pasnopeabm.

mHTF tpsi6Ba Aa Gbae NMbTHO 3aTBOpEHa, koraTo ce
uanonasa 8 CO, unkybatop, 3a Aa ce usberde pH HvBO
7,0 unm no-Hucko.

3a pa n3berete npobnemm, CBbP3aHH CbC 3aMbpPCsBaHe,
paEOTeTe 4pe3 acenTu4yH1M MeToau 1 U3XBbPIAl 1iTe BCAKakBO
W3NULLHO KONW4ecTBO Cpeaa, KOATO Nokassa npusHauu Ha
3aMbpcsABaHe cnej otBapsHe.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[MpoayKTbT CbabpXa reHTamuumH cyndar. Tpsbea aa ce
npeAnpvemat HeobxoauMUTE NpeanasHi Mepkn, 3a Aa
Ce rapaHTipa, Ye NauWeHTLT He € CeHCUBMNM3NpaH KbM
TO31 aHTMBUOTHK.

HRVATSKI

UPOZORENJE ZA EU: samo za profesionalnu
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Modified HTF (mHTF) namijenjen je za upotrebu
u postupcima potpomognute oplodnje koji ukljucuju
prikupljanje i prijenos ljudskih gameta i zametaka
te rukovanje njima.

OPIS PROIZVODA

mHTF je sinteti¢ka otopina na bazi HEPES-a namijenjena
za postupke koji ukljuCuju prikupljanje i prijenos ljudskih
gameta i zametaka te rukovanje njima. Za ovaj puferski
sustav nije potrebno upotrebljavati CO, inkubator.
Ovaj medij sadrzi antibiotik gentamicinsulfat (10 pg/ml)
i potrebno mu je dodati protein.

SASTAV:
Solii ioni lzvori energije
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat

Magnezijev sulfat
Kalijev fosfat

Natrijev laktat

= » Antibiotik
KaIC'J?V Korid Gentamicinsulfat
Eufer pH indikator
HEPES Fenol crveno
Natrijev hidrogenkarbonat
Voda

Kvaliteta u skladu
S propisanom za vodu
za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

mHTF je medij za kulturu koji je membranski filtriran
i asepticki obraden u skladu s postupcima proizvodnje
za koje je potvrdeno da su u skladu s razinom osiguranja
sterilnosti (SAL) koja iznosi 10°.

Svaka proizvodna serija mHTF-a testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
biokompatibilnost primjenom analize mi§jeg zametka
(jednostaniénog)
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava,
USP <71>.

Svi rezultati navedeni su na Potvrdi o analizi svake
proizvodne serije, a ta je potvrda dostupna na zahtjev.

PUFERSKI SUSTAV

mHTF koristi se puferskim sustavom koji se sastoji od
kombinacije 21 mmol/l HEPES-a (N-2-hidroksietilpiperazin-
N’-2-etansulfonske kiseline) i 4 mmol/l natrijevog
hidrogenkarbonata. Ovaj puferski sustav omoguéuje
optimalno odrzavanje pH vrijednosti u fizioloskom rasponu
(7,2 do 7,4) i ne iziskuje upotrebu CO, inkubatora.

DODAVANJE PROTEINA

mHTF ne sadrzi proteinske komponente. Dodavanje
proteina dio je opée laboratorijske prakse kada se
upotrebljava ovaj medij. Koli¢ina dodanog proteina moze
varirati od laboratorija do laboratorija, a ovisi o fazi obrade/
uzgoja gameta i zametaka. ViSe informacija potrazite
u protokolima svojeg laboratorija.

UPUTE ZA UPOTREBU

Prije upotrebe mHTF-a kao medija za prijenos (po Zelji
prethodno zagrijanog na 37 °C) u svrhu prikupljanja ljudskih
gameta i prijenosa zametka u pacijenticu, mHTF-u se prema
potrebi treba dodati protein. Medij se upotrebljava i za
postupke u okoli$noj atmosferi (zbog puferskih sposobnosti
HEPES-a). Ti postupci ukljuCuju ispiranje sjemena
i intracitoplazmatsko injiciranje spermija (ICSl).

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraZiti u svojim laboratorijskim postupcima
i protokolima koji su posebno razvijeni i optimirani
za medicinski program upravo tog laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce Cuvati u hladnjaku na temperaturi
0d2°Cdo8°C.

Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama veéim od 39 °C.

Rok valjanosti nakon otvaranja boce:

proizvod se mora iskoristiti u roku od osam (8) tiedana
od otvaranja kada ga se €uva u preporucenim uvjetima
na2°Cdo8-°C.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje je
osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje. Tipostupci
ukljuCuju primjenu za koju je namijenjen ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod odgovorna
je za osiguravanie sljedivosti proizvoda i mora postupati
u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada je
to primjenijivo.

Ne upotrebljavati medij koji nije crvenkasto-narancaste
boje niti onaj u kojem je vidljiva prisutnost cesticne tvari
ili zamucenja. OdlozZiti proizvod u skladu s primjenjivim
propisima.

mHTF mora biti u ¢vrsto zacepljenoj posudi kada ga se
upotrebljava u CO, inkubatoru kako se ne bi postigla razina
pH od 7,0 ili manja.

Da ne bi doslo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav visak medija sa znakovima kontaminacije nakon
otvaranja potrebno je odloziti.

KONTRAINDIKACIJA

Proizvod sadrzi gentamicinsulfat. Potrebno je poduzeti
odgovarajuce mjere opreza kako bi se osiguralo da pacijent
nije osjetljiv na ovaj antibiotik.



MALTI

TWISSIJA GHALL-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss.

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Modified HTF (mHTF) huwa mahsub ghall-uzu fi proceduri ta’
riproduzzjoni assistita li jinkludu I-irkupru, il-manipulazzjoni
u t-trasferiment ta’ gameti u embrijuni umani.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

mHTF hija soluzzjoni sintetika abbazi ta” HEPES ghal
proceduri li jinkludu I-irkupru, il-manipulazzjoni
u t-trasferiment ta’ gameti u embrijuni umani. Din is-sistema
ta’ bafering ma tehtiegx I-uzu ta’ inkubatur tal-CO,.
Dan il-medium fih I-antibijotiku Gentamicin Sulfate
(10 pg/mL) u jentieg suppliment ta’ proteini.

KOMPOZIZZJONIJIET:

Imluha u Joni Sorsi ta’ Energija
Sodium Chloride Glucose

Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate
Calcium Chloride

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate

Antibijotiku

Gentamicin Sulfate

Bafers Indikatur tal-pH
HEPES Phenol Red
Sodium Bicarbonate

lima

Kwalita tal-WFI

(lima ghall-Injezzjonijiet)

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

mHTF huwa medjum ta’ tkabbir li huwa mghoddi minn filtru
ta’ membrana u pprocessat b'mod asettiku b’konformita ma’
proceduri ta’ produzzjoni li gew ivvalidati sabiex jilhqu livell
ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 10°.

Kull lott ta” mHTF huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
Bijokompatibbilta permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden (¢ellola wahda)
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali
tal-USP <71>

Ir-rizultati kollha jigu rrapportati fuq Certifikat ta’ Analizi
specifiku ghal-lott li huwa disponibbli jekk wiehed jitliob
ghalih.

SISTEMA TA’ BAFER

mHTF juza sistema ta’ bafering maghmula minn
kombinazzjonita' 21 mMHEPES (N-2-Hydroxyethylpiperazine-
N'-2-ethanesulfonic acid) u 4 mM ta’ Bikarbonat tas-Sodju.
Din is-sistema ta’ bafering tipprovdi |-ahjar manutenzjoni
tal-pH fug il-firxa fisjologika (7.2 sa 7.4) u ma tehtiegx l-uzu
ta’ inkubatur tal-CO,.

SUPPLIMENTAZZJONI BIL-PROTEINI

mHTF ma fihx komponenti ta’ proteini. II-prattika generali
ta’ laboratorju tinkludi s-supplimentazzjoni meta jintuza
dan il-medium. L-ammont ta’ supplimentazzjoni bil-proteini
jista’ jvarja bejn laboratorji differenti u jiddependi fugq il-fazi
tal-ippro¢cessar/tkabbir tal-gameti/embrijuni. Ikkonsulta
I-protokolli tal-laboratorju individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

mHTF Medium ghandu jigi ssupplimentat bil-proteini,
kif ikun xieraq, qabel ma jintuza bhala mldJum ta’ trasport
(imsahhan minn gabel ghal temperatura ta’ 37°C jekk
ikun mixtieq) ghall-gbir ta" gameti umani u t-trasferiment
tal-embrijun lill-pazjent. Dan il-medjum jintuza wkoll ghal
proceduri fatmosfera ambjentali (minhabba I-hiliet ta’
bafering tal-HEPES). Dawn il-proceduri jinkludu I-hasil
tal-isperma u I-Injezzjoni IntraCitoplazmika tal-lsperma
(IntraCytoplasmic Sperm Injection (ICSI)).

Ghal dettalji addizzjonali dwar |-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-pro¢eduri u I-protokolli
tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anzen il-flixken mhux miftuha fil-frigg f'temperatura
ta’ bejn 2° u 8°C.

Tiffrizax u tesponiex ghal temperaturi ta’ iktar minn 39°C.

Tul ta’ Zmien Wara Li Jinfetah il-Flixkun:

Il-prodott ghandu jintuza fi zmien (8) gimghat wara
li jinfetah meta jinzamm fil-kundizzjonijiet irrakkomandati
ta’ bejn 2° u 8°C.

PREKAWZJONWJIET U TWISSIJIET

Dan I-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn il-
proceduri jinkludu |-applikazzjoni mahsuba li ghaliha huwa
mahsub dan I-apparat.

I-facilita li-taghmel uzu minn dan l-apparat hija responabbli
biex izzomm it-traccabbilta tal-prodott u ghandha
tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali li jikkoncernaw
it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M'ghandek tuza I-ebda midjum li mhuwiex ta’ kulur orangjo
‘hamrani, jew li juri evidenza ta’ materjal partikulat jew jidher
imdardar. Armi I-prodott b'konformita mar-regolamenti
i japplikaw.

mHTF ghandu jkun maghlug sew meta jkun uzat finkubatur
tal-CO, sabiex jigu evitati livelli tal-pH ta’ 7.0 jew ingas.

Sabiex jigu evitati problemi ta” kontaminazzjoni, ittratta
bl-uzu ta’ teknici asettici u warrab kwalunkwe medium Zejjed
li juri kwalunkwe evidenza ta’ kontaminazzjoni wara |-ftuh.

KONTRAINDIKAZZJONI

Il-prodott fih Gentamicin Sulfate. Ghandhom jittiehdu
I-prekawzjonijiet xierqa sabiex jigi zgurat li I-pazjent mhuwiex
sensitizzat ghal dan I-antibijotiku.

SLOVENSCINA

OPOZORILO ZA EU: Samo za profesionalno uporaho.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij Modified HTF (mHTF) je namenjen za uporabo
v postopkih asistirane reprodukcije, ki vkljucujejo odvzem,
prenos in ravnanje s humanimi gametami in embiji.

OPIS PRIPOMOCKA

mHTF je sinteti¢na raztopina na osnovi pufra HEPES,
zasnovana za postopke, ki vkljucujejo odvzem, prenos
in ravnanje s humanimi gametami in embriji. Ta pufrski
sistem ne zahteva uporabe CO,-inkubatorja. Ta medij
vsebuje antibiotik gentamicinijev sulfat (10 pg/ml)
in treba mu je dodati beljakovine.

SESTAVA:
Soli in ioni Energijski viri
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat
Magnezijev sulfat Natrijev laktat
Kali fosfat Anthiotik
Kalcijev orid Gentamicinijev sulfat
Pufri :
o, Indikator vrednosti pH
HEPES Fenol rdece

Natrijev bikarbonat
Voda
Kakovost, ki ustreza
vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

mHTF je gojis¢e za kulture, ki je membransko filtrirano
in asepticno obdelano skladno z validiranimi proizvodnimi
postopki za zagotavljanje stopnje sterilnosti (SAL) 102,

Vsaka serija medija mHTF je testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus
Amebocyte Lysate),
biokompatibilnosti s testom z misjimi embriji (enocelicnimi),
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu za vsako
serijo, ki je na voljo na zahtevo.

PUFRSKI SISTEM

Medij mHTF uporablja pufrski sistem, sestavijen iz kombinacije
21 mM pufra HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-
etansulfonska kislina) in 4 mM natrijevega bikarbonata.
Ta pufrski sistem zagotavja vzdrzevanje optimalne vrednosti
pH v fizioloskem obmocju (od 7,2 do 7,4) in ne zahteva
uporabe CO,-inkubatorja.

DODAJANJE BELJAKOVIN

mHTF ne vsebuje beljakovinskih komponent. Splodna
laboratorijska praksa vklju€uje uporabo dodatkov s tem
medijem. Koli€ina dodanih beljakovin se lahko med
laboratoriji razlikuje in je odvisna od faze obdelave/gojenja
gamet in embrijev. UpoStevajte protokole, ki se uporabljajo
v vaem laboratoriju.

NAVODILA ZA UPORABO

Mediju mHTF Medium morate dodati beljakovine, kot je
ustrezno, preden ga uporabite kot medij za prenos (Ce Zelite,
ga prej segrejte na 37 °C) pri odvzemu humanih gamet in
za prenos embrija v maternico. Ta medij se uporablja tudi
za postopke v okoljski atmosferi (zaradi pufrske zmogljivosti
pufra HEPES). Ti postopki vkljucujejo spiranje semencic
in intracitoplazmatsko injiciranje semencic (ICSI).

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolocajo notraniji
laboratorijski postopki in protokoli vsakega laboratorija,
ki so bili posebej razviti in optimizirani za zadevni medicinski
program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjujte v hladilniku pri temperaturi
0d 2 do 8 °C.

Ne zamrzujte in ne izpostavljajte temperaturam nad 39 °C.
Uporabnost po odprtju steklenice:

Ce je izdelek shranjen pri priporo¢enih pogojih (od 2 do
8 °C), ga je treba porabiti v osmih (8) tednih od odprtja.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Tapripomocek sme uporabljati samo osebje, kije usposobljeno
za postopke asistirane reprodukcije. Ti postopki vkljucujejo
predvideno uporabo, za katero je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in mora
upostevati nacionalne predpise glede sledljivosti, kjer je
to ustrezno.

Medija ne smete uporabiti, ¢e ni rdeckasto oranzne barve
ali ¢e opazite prisotnost delcev ali motnost. Izdelek zavrzite
skladno z veljavnimi predpisi.

Ce medij mHTF uporabljate v CO,-inkubatorju, mora
pokrovcek biti dobro zaprt, da se pH ne zniza na 7,0 ali manj.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepticnimi tehnikami in zavre¢i morebitni odvecni medij,
ki po odprtju kaZe kakrsne koli znake kontaminacije.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelek vsebuje gentamicinijev sulfat. Izvesti je treba
ustrezne previdnostne ukrepe za zagotavijanje, da bolnik
ni obCutljiv za ta antibiotik.



