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INDICATION FOR USE

7% PVP Solution with HSA* is intended for use in assisted
reproductive procedures which include human gamete and
embryo manipulation. These procedures include the use of
PVP solution for immobilizing sperm for ICSI procedures.

DEVICE DESCRIPTION

Polyvinylpyrrolidone (PVP) dissolved in mHTF (an isotonic
HEPES buffered medium) to make a 7% (w/v) solution.
Contains 5 mg/mL Human Serum Albumin.

COMPOSITION
Salts and lons Energy Substrates
Sodium Chloride Glucose
Potassium Chloride Sodium Pyruvate

Magnesium Sulfate Sodium Lactate
Potassium Phosphate

Calcium Chloride Protein Source

Human Serum Albumin

Buffers
HEPES L’J'Ym
Sodium Bicarbonate Povidone
Water
WFI Quality

QUALITY ASSURANCE

PVP solutions are aseptically processed according to
manufacturing procedures which have been validated to
meet a sterility assurance level (SAL) of 102,

Each lot of PVP Solution is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

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

DIRECTIONS FOR USE
The 7% PVP Solution is recommended for low motility
(or poor quality) semen specimens.

Place aliquot of sperm into liquid PVP solution, 7%. Fill
ICSI pipette with PVP solution and then capture single,
immobilized sperm according to standard laboratory
protocols. Sperm is now ready for ICSI procedure.

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 vials refrigerated at 2°C to 8°C. PVP
solutions are stable in unopened vials until the expiration
date shown on the kit label when stored as directed.

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

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained
in assisted reproductive procedures that include the
indicated application for which the 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 vial of medium which shows evidence of
particulate matter, cloudiness or is not colorless.

Do not use any bottle in which the sterile packaging has
been compromised.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques.

Information on known characteristics and technical factors
that could pose arisk if the product were to be re-used have
not been identified therefore the product is not to be used
following the initial use of the container.

Sperm exposed to PVP solution should be used as soon
as possible. Extended exposure to PVP may significantly
impact sperm viability.

EU: Standard measures to prevent infections resulting
from the use of medicinal products prepared from human
blood or plasma include selection of donors, screening of
individual donations and plasma pools for specific markers
of infection and the inclusion of effective manufacturing
steps for the inactivation/removal of viruses. Despite this,
when medicinal products prepared from human blood or
plasma are administered, the possibility of transmitting
infective agents cannot be totally excluded. This also applies
to unknown or emerging viruses and other pathogens. There
are no reports of proven virus transmissions with albumin
manufactured to European Pharmacopeia specifications
by established processes. It is strongly recommended that
every time this product is administered to a patient, the
name and batch number of the product are recorded in
order to maintain a link between the patient and the batch of
the product.

US: This product contains Human Serum Albumin (HSA).
Human source material used in the manufacture of this
product has been tested by FDA-licensed kits and found
to be non-reactive to the antibodies to Hepatitis C (HCV),
and antibodies to Human Immunodeficiency Virus (HIV).
However, no test method offers complete assurance that

products derived from human sources are noninfectious.
Handle all human source material as if it were capable of
transmitting infection, using universal pre-cautions. Donors
of the source material have also been screened for CJD.



DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur fiir den
professionellen Einsatz.

INDIKATIONEN

7% PVP Solution with HSA* ist fiir den Einsatz in assistierten
Reproduktionsverfahren vorgesehen, darunter
Humangameten- und Embryomanipulation. Bei diesen
Verfahren wird PVP-Losung zur Immobilisierung von
Spermien fiir ICSI-Verfahren eingesetzt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Polyvinylpyrrolidon (PVP), geldst in mHTF (ein isotonisches
HEPES-gepuffertes Medium), zur Herstellung einer 7%igen
(w/V) Losung. Enthalt 5 mg/ml Humanalbumin.

ZUSAMMENSETZUNG
Salze und lonen Energiesubstrate
Natriumchlorid Glukose
Kaliumchlorid Natriumpyrovat
Magnesiumsulfat Natriumlactat
Kaliumphosphat Protei "
Calciumchlorid Proteinquelle
Humanalbumin
Puffer
HEPES Polymer
Natriumbicarbonat Povidon
Wasser
Wasser fiir
Injektionszwecke (WFI)
QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung von PVP-Losungen erfolgt in
Ubereinstimmung mit Fertigungsverfahren, die nachweislich
einen Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10* aufweisen.

Jede Charge PVP Solution wird auf Folgendes gepriift:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-
Nachweis (LAL-Methode)

Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitétstest <71>

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die 7% PVP Solution wird fir Samenproben geringer
Motilitat (oder geringer Qualitat) empfohlen.

Einen aliquoten Teil der Spermien in fliissige 7%ige PVP-
Lésung geben. ICSI-Pipette mit PVP-Losung aufziehen und
dann einzelne, immobilisierte Spermien gemag
Standardlaborprotokollen erfassen. Die Spermien sind
jetzt fiir das ICSI-Verfahren bereit.

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 Flaschchen bei 2 °C bis 8 °C gekiihlt
lagern. Bei vorschriftsmaRiger Lagerung sind PVP-
Lésungen in ungetffneten Flaschchen bis zu dem auf der
Kennzeichnung des Kits angegebenen Verfallsdatum stabil.

Nicht einfrieren oder Temperaturen tiber 39 °C aussetzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fir den Gebrauch durch
Personal vorgesehen, das in assistierten
Reproduktionsverfahren geschult ist; zu diesen
Verfahren zahlt der Anwendungsbereich, fiir den dieses
Produkt vorgesehen ist.

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

Flaschchen mit Medium, das sichtbare Partikel enthalt,
getriibt oder nicht farblos ist, nicht verwenden.

Keine Flaschen verwenden, deren Sterilverpackung
beschadigt wurde.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, mit aseptischen
Techniken handhaben.

Angaben zu bekannten Merkmalen und technischen
Faktoren, die bei einer Wiederverwendung des Produkts
ein Risiko darstellen konnten, wurden nicht identifiziert.
Daher darf das Produkt nach dem ersten Gebrauch des
Behélters nicht mehr verwendet werden.

Spermien, die PVP-Ldsung ausgesetzt wurden, sollten
so schnell wie méglich verwendet werden. Eine langere
PVP-Exposition kann die Uberlebensfahigkeit von Spermien
erheblich beeintréchtigen.

EU: Zu den StandardmaBnahmen zur Prévention von
Infektionen infolge der Verwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind,
gehoren die Auswahl der Spender, die Untersuchung der
einzelnen Blutspenden und der Plasmapools hinsichtlich
spezifischer Infektionsmarker und die Durchfiihrung
wirksamer Schritte wahrend der Herstellung zur
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dessen ungeachtet
kann die Méglichkeit der Ubertragung infektioser Erreger
bei Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellt sind, nicht ganzlich
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder
neu auftretende Viren und sonstige Pathogene. Es liegen
keine Berichte Uber bestatigte Virusiibertragungen mit
Albumin vor, das nach den Spezifikationen des
Europdischen Arzneibuchs mit etablierten Verfahren
hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen, dass bei
jeder Verabreichung dieses Produkts an einen Patienten
der Name und die Chargenbezeichnung des Produkts
protokolliert werden, damit nachverfolgbar ist, welche
Produktcharge bei welchem Patienten angewendet wurde.

USA: Dieses Produkt enthélt Humanalbumin (HSA).
Fir die Herstellung dieses Produkts verwendetes Material
menschlichen Ursprungs wurde mit von der FDA
zugelassenen Testkits gepriift und erwies sich als nicht
reaktiv im Hinblick auf Antikdrper gegen Hepatitis C (HCV)
und Antikdrper gegen das humane Immundefizienz-Virus
(HIV). Kein Testverfahren kann jedoch mit vollstandiger
Sicherheit ausschlieBen, dass Produkte menschlichen
Ursprungs infektids sind. Alle Materialien menschlichen
Ursprungs sind unter Einhaltung der universellen
VorsichtsmaRnahmen so zu handhaben, als ob sie
eine Infektion ibertragen konnten. Spender der
Ausgangsmaterialien wurden auch auf Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) Uberprift.

ITALIANO

Avvertenza per I’'UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

PVP Solution al 7% con HSA* ¢ indicata per 'uso nelle
tecniche di riproduzione assistita comprendenti la
manipolazione di gameti e di embrioni umani. Tali tecniche
prevedono I'utilizzo di PVP Solution per l'immobilizzazione
degli spermatozoi nelle procedure ICSI.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Soluzione al 7% (p/V) creata dissolvendo polivinilpirrolidone
(PVP) in mHTF (un terreno isotonico tamponato con
HEPES). Contiene 5 mg/ml di albumina sierica umana.

COMPOSIZIONE
Sali e ioni Substrati energetici
Cloruro di sodio Glucosio

Piruvato di sodio
Lattato di sodio

Fonte di proteine
Albumina sierica umana

Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Fosfato di potassio
Cloruro di calcio

Tampon Polimero

HEPES n

Bicarbonato di sodio Povidone
Acqua
Qualita WFI

(Acqua per iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

PVP Solution ¢ preparata 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 PVP Solution & stato sottoposto a test
specifici diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato
di amebociti di Limulus (LAL);
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.

ISTRUZIONI PER L'USO
PVP Solution al 7% & raccomandata per campioni
di spermatozoi con bassa motilita o scarsa qualita.

Mettere un'aliquota di sperma in PVP Solution liquida al
7%. Riempire una pipetta ICSI con PVP Solution e catturare
i singoli spermatozoi immobilizzati in base ai protocoll
standard del laboratorio. A questo punto lo sperma € pronto
per la procedura ICSI.

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 le fiale non aperte in frigorifero a 2 °C - 8 °C.
Nelle condizioni di conservazione raccomandate,
le soluzioni PVP sono stabili nelle fiale non aperte fino alla
data di scadenza indicata sull'etichetta del kit.

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

PRECAUZIONI E AVWERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita che
includono I'applicazione prevista del prodotto.

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

Non usare nessuna fiala di prodotto che mostri segni
di presenza di particolato, torbidita o che non sia trasparente
e incolore.

Non usare flaconi la cui confezione sterile sia stata
compromessa.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare
il prodotto utilizzando tecniche in asepsi.

Non sono disponibili informazioni in merito a caratteristiche
e fattori tecnici noti che potrebbero rappresentare un rischio
qualora il prodotto dovesse essere riutilizzato.
Si raccomanda pertanto di non riutilizzare il prodotto dopo
l'uso iniziale del contenitore.

Lo sperma esposto a PVP Solution dev'essere utilizzato
il prima possibile. Un'esposizione prolungata a PVP Solution
pud compromettere significativamente la vitalita degli
spermatozoi.

UE: le misure standard per la prevenzione delle infezioni
derivanti dall'utilizzo di medicinali preparati con sangue
o plasma umano includono la selezione dei donatori,
lo screening delle singole donazioni e dei pool di plasma
per il rilevamento di specifici marcatori di infezione,
e l'inclusione di fasi della produzione efficaci ai fini
dell'inattivazione e della rimozione dei virus. Nonostante
¢i0, quando si somministra un prodotto medicinale preparato
da plasma o sangue umano, non € possibile escludere
in modo assoluto la possibilita di trasmissione di agenti
infettivi. Cio vale anche per virus e altri patogeni sconosciuti
o emergenti. Non sono state segnalate trasmissioni di virus
confermate derivanti dall'utilizzo di albumina prodotta
in osservanza delle specifiche della Farmacopea europea
con procedimenti stabiliti. Per poter conservare un
collegamento tra il paziente e il lotto del prodotto, si consiglia
vivamente di registrare nome e numero di lotto del prodotto
ogni volta che si somministra questo prodotto a un paziente.

USA: questo prodotto contiene albumina sierica umana
(HSA). Il materiale di origine umana usato per realizzare
questo prodotto € stato sottoposto a test con kit autorizzati
dalla FDA ed € risultato non reattivo agli anticorpi del virus
dell'epatite C (HCV) e del virus dellimmunodeficienza
umana (HIV). Tuttavia, nessun metodo di analisi puo offrire
la certezza assoluta che i prodotti derivati da materiale
umano non siano infettivi. Trattare tutti i materiali di origine
umana come potenzialmente in grado di trasmettere
infezioni, adottando precauzioni universali. | donatori
di materiale di origine umana sono stati sottoposti anche
a screening per la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).

ESPANOL

Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACION DE USO

La 7% PVP Solution con HSA* esté indicada para su uso
en procedimientos de reproduccion asistida en los que
se manipulan embriones y gametos humanos.
Estos procedimientos incluyen el uso de la solucién de PVP
para lainmovilizacién del esperma durante procedimientos
de microinyeccién espermética (ICSI).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La polivinilpirrolidona (PVP) se disuelve con mHTF
(medio isoténico tamponado con HEPES) para obtener
una solucion al 7 % (p/v). Contiene 5 mg/ml de albibima
sérica humana.

COMPOSICION
Sales e iones Sustratos energéticos
Cloruro sédico Glucosa
Cloruro potasico Piruvato sdico

Lactato sédico
Euente de proteina

Sulfato magnésico
Fosfato potasico

Cloruro célcico Alblmina sérica humana
Sistemas tampén :
HEPES Polimero
Bicarbonato sédico Povidona
Agua
Calidad de agua para
inyectables

GARANTIA DE CALIDAD

Las soluciones de PVP se procesan en condiciones
asépticas conforme a procesos de fabricacién validados
para conseguir un nivel de garantia de esterilidad (SAL)
de 10°.

Cada lote de PVP Solution se ha sometido a anlisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus)

Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de laUSP

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

INSTRUCCIONES DE USO
La 7% PVP Solution esta recomendada para muestras
de semen de baja motilidad (o mala calidad).

Colocar una alicuota de semen en 7% PVP Solution liquida.
Llenar una pipeta para ICSI con la solucién de PVP
y capturar un solo espermatozoide, inmovilizado
de acuerdo a los protocolos estandar del laboratorio.
Ese espermatozoide ya estd listo para proceder a la ICSI.

Para mas detalles sobre la utilizacion 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 viales no abiertos refrigerados entre 2y 8 °C.
Las soluciones de PVP son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del kit cuando se
conservan de acuerdo a las instrucciones recomendadas.

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Este producto debe ser utilizado por personal con
formacién en procedimientos de reproduccién asistida
que incluyan el uso previsto para 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 ninglin vial de medio que muestre particulas
o turbidez o que no sea incoloro.

No usar frascos en los que el envase estéril esté dafiado.

Para evitar problemas de contaminacién, manipular con
técnicas asépticas.

No se han identificado con certeza las caracteristicas y los
factores técnicos que pudieran suponer un riesgo si se
reutilizara el producto, por lo que no se debe utilizar
el producto después del uso inicial del envase.

El semen expuesto a la solucion de PVP debe ser utilizado
tan rapidamente como sea posible. La exposicion
prolongada a la PVP puede alterar significativamente
la viabilidad del esperma.

UE: entre las medidas estandar para la prevencion de
infecciones derivadas del uso de productos medicinales
elaborados a partir de sangre y plasma humanos cabe
mencionar, entre otras, la seleccién de donantes,
la evaluacién de donaciones individuales y de reservas
de plasma para la identificacion de marcadores especificos
deinfecciény lainclusion de procedimientos de elaboracion
eficaces para la inactivacion o eliminacion de virus. A pesar
de lo anterior, al administrar productos medicinales
elaborados a partir de sangre o plasma humanos, no se
puede descartar por completo la posibilidad de transmisién
de agentes infecciosos. Esta advertencia cabe aplicarla
también a virus desconocidos o emergentes y a otros
patégenos. No se ha informado de ninguna transmision
comprobada de virus con albimina elaborada segin
las especificaciones de la Farmacopea Europea
mediante procesos establecidos. Se recomienda
encarecidamente que, cada vez que este producto se
administre a una paciente, se registren el nombre y nimero
de lote del producto para conservar el nexo entre la paciente
y el lote del producto.

EE. UU.: este producto contiene albimina sérica humana
(HSA). El material de origen humano utilizado en la
preparacion de este producto ha sido analizado con kits
aprobados por la FDA de EE. UU. y se ha determinado
que dicho material no muestra reactividad con los
anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC) ni con
los anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). Sin embargo, ningtin método analitico ofrece
garantias absolutas de que los productos de origen humano
no sean infecciosos. Se aconseja manipular todos los
materiales de origen humano como si fueran susceptibles
de transmitir infecciones. Para ello, se deben tomar
precauciones de carécter universal. Los donantes también
fueron sometidos a anlisis de deteccion de la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob.



FRANCAIS

Mise en garde (UE) : réservé a un usage professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

7% PVP Solution with HSA* est destinée a étre utilisée pour
lamanipulation des gamétes et des embryons humains lors
des techniques de procréation médicalement assistée,
ce qui comprend ['utilisation de cette solution pour
l'immobilisation des spermatozoides lors des procédures
d'liCs.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Polyvinylpyrrolidone (PVP) dissoute dans du mHTF (milieu
tampon d'HEPES isotonique) pour obtenir une solution
a7 % (p/v). Contient 5 mg/ml d'albumine sérique humaine.

COMPOSITION
Sels et ions Substrats énergétiques
Chlorure de sodium Glucose
Chlorure de potassium Pyruvate de sodium
Sulfate de magnésium Lactate de sodium

Phosphate de potassium

Chlorure de calcium Source protéique

Albumine sérique humaine

%‘% Polymere

Bicarhonate de sodium Povidone

Eau
Qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

Les solutions de PVP sont traitées de fagcon aseptique selon
des procédés de fabrication qui ont été validés pour
répondre & un niveau d'assurance de stérilité (SAL - Sterility
Assurance Level) de 10°.

Chaque lot de PVP Solution a subi les tests suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
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 & chaque lot et mis a disposition sur
demande.

MODE D’EMPLOI
7% PVP Solution est recommandée pour les échantillons
de sperme a faible motilité (ou de faible qualité).

Placer I'aliquote de sperme dans la solution liquide de PVP
a7 %. Remplir la pipette d'lICS avec la solution de PVP et
prélever un seul spermatozoide immobilisé conformément
aux protocoles standard de laboratoire. Le spermatozoide
est ainsi prét pour 'lCS.

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 au réfrigérateur entre
2¢et8°C. Les solutions de PVP sont stables jusqu'a la date
de péremption indiquée sur I'étiquette du kit lorsqu'elles
sont conservées conformément aux instructions.

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

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un
personnel formé aux techniques de procréation
médicalement assistée comprenant 'application
indiquée pour laquelle le 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 contient des particules, s'il est
trouble ou s'il n'est pas incolore.

Ne pas utiliser de flacon dont la stérilité de I'emballage
a été compromise.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques.

Les caractéristiques connues et les facteurs techniques
pouvant présenter un risque en cas de réutilisation
du produit n'ont pas été déterminés. Deés lors, le produit
ne doit pas étre utilisé aprés I'utilisation initiale du flacon.

Le sperme exposé & la solution de PVP doit étre utilisé des
que possible. Une exposition prolongée & la PVP peut
significativement compromettre la viabilité du sperme.

UE : Les mesures standard pour éviter les infections
résultant de I'utilisation de produits médicinaux fabriqués
a partir de sang ou de plasma humain incluent la sélection
des donneurs, la recherche de marqueurs spécifiques
d'infection sur les dons individuels et les mélanges de
plasma et l'inclusion d'étapes de fabrication efficaces pour
I'inactivation/I'élimination des virus. En dépit de ces
mesures, lorsque des produits médicinaux fabriqués a partir
de sang ou de plasma humain sont administrés a un patient,
la possibilité de transmission d’agents infectieux ne peut
étre totalement exclue. Cela s’applique également aux virus
inconnus ou émergents et autres pathogénes. Aucun cas
de transmission de virus n'a été signalé avec I'albumine
fabriquée conformément aux spécifications de
la pharmacopée européenne selon des procédés
établis. Il est vivement recommandé d’enregistrer le nom
et le numéro de lot du produit chaque fois que ce produit
est administré a un patient, afin de conserver un lien entre
le patient et le lot du produit.

USA : Ce produit contient de I'albumine sérique humaine
(HSA). Le matériel d’origine humaine utilisé dans la
fabrication de ce produit a été testé par des kits approuvés
par la FDA. Aucune réaction n'a été observée avec les
anticorps du virus de 'hépatite C (VHC) ni avec ceux dirigés
contre le virus de I'immunodéficience humaine (VIH).
Cependant, il 'y a pas de méthode d'analyse qui permette
de garantir de fagon absolue que les produits d’origine
humaine ne sont pas contaminés. Manipuler tout matériel
d’origine humaine comme s'il était susceptible de
transmettre une infection en utilisant les précautions d'usage
universelles. Les donneurs a l'origine de ce matériel ont
tous subi un test de dépistage de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJD).

PORTUGUES

Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZACAO

A 7% PVP Solution com HSA* foi concebida para utilizacdo
em técnicas de reproducdo assistida com manipulacéo de
gametas e embrides. Estas técnicas incluem a utilizagéo
de PVP Solution na imobilizagdo do espermatozoide
durante a ICSI.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

Poli(vinilpirrolidona) (PVP) dissolvida em mHTF
(meio HEPES isotdnico tamponado) para obter uma solug&o
a 7% (p/v). Contém 5 mg/ml de albumina sérica humana.

COMPOSICAO
Sais e ibes Substratos energéticos
Cloreto de sdio Glucose
Cloreto de potassio Piruvato de sddio
Sulfato de magnésio Lactato de sdio

Fosfato de potassio

Cloreto de calcio Eonte de proteina

Albumina sérica humana

s Polimero
HEPES I
Bicarhonato de sodio Povidona

Agua
Qualidade WFI (&gua p/
preparagdes injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

As PVP Solutions sdo processadas asseticamente
de acordo com os procedimentos de fabrico validados para
se obter um nivel de garantia de esterilidade (SAL— Sterility
Assurance Level) de 102,

Cada lote de PVP Solution é submetido aos seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL)
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da verséo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)

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

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO
A 7% PVP Solution esta recomendada para amostras
de sémen de baixa mobilidade (ou mé qualidade).

Coloque uma aliquota de espermatozoides na PVP Solution
liquida, 7%. Encha a pipeta para ICSI com a PVP Solution
e capture um s6 espermatozoide, imobilizado de acordo
com os procedimentos padrdo do laboratério.
Esse espermatozoide esta preparado para o procedimento
de ICSI.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagao
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 tubos fechados refrigerados entre 2 °C e 8 °C.
As PVP Solutions s&o estéveis até ao prazo de validade
indicado no rétulo do kit, desde que sejam conservadas
de acordo com as instrugdes recomendadas.

Néo congele nem exponha a temperaturas superiores
a39°C.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal
com formacdo em técnicas de reproducéo assistida
que incluam a aplicagdo indicada, a qual se destina
o dispositivo.

A instituicao do utilizador deste dispositivo é responséavel
pela manutengéo da rastreabilidade do produto e tem de
cumprir as regulamentagdes nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

Néo utilize um tubo de meio que apresente evidéncias de
matéria em particulas, turvagao ou que no seja incolor.

Nao utilize nenhum frasco cuja embalagem estéril tenha
sido comprometida.

Para evitar problemas de contaminacao, manipule o produto
em condigdes de assepsia.

Nao foram identificadas informag6es sobre caracteristicas
e fatores técnicos conhecidos que poderiam constituir
um risco se o produto se destinasse a reutilizagéo, pelo que
0 produto ndo deve ser utilizado apds a primeira utilizagéo
do recipiente.

Os espermatozoides expostos a PVP Solution devem ser
utilizados o mais rapidamente possivel. Exposicdes
prolongadas a PVP podem alterar significativamente
amobilidade dos espermatozoides.

UE: As medidas padréo para prevenir infegdes resultantes
da utilizagdo de produtos medicamentosos preparados
a partir de sangue ou plasma humano incluem a sele¢do
de dadores, o rastreio de cada um dos produtos doados
e de bancos de plasma para dete¢do de marcadores
de infecdo especificos, bem como a incluséo de
etapas de fabrico eficazes para a inativagéo/eliminagao
de virus. N&o obstante estes cuidados, ndo é possivel
excluir totalmente a possibilidade de transmissao de
agentes infeciosos quando se administram produtos
medicamentosos preparados a partir de sangue ou plasma
humano. Isto também se aplica a virus desconhecidos
ou emergentes, bem como a outros agentes patogénicos.
N&o ha relatos que documentem a transmisséo de virus
com albumina fabricada de acordo com as especificagdes
da Farmacopeia Europeia através de processos
comprovados. Recomenda-se vivamente que sempre que
este produto for administrado a um doente, se registe
0 nome e o nimero de lote do produto para associar
o0 doente ao lote do produto.

EUA: Este produto contém albumina sérica humana
(HSA). Os materiais de origem humana usados no fabrico
deste produto foram testados com kits aprovados pela FDA,
tendo-se revelado néo reativos aos anticorpos da hepatite C
(VHC) e aos anticorpos do virus da imunodeficiéncia
humana (VIH). No entanto, nenhum método de teste oferece
garantia absoluta de que os produtos derivados de materiais
de origem humana néo sejam infeciosos. Manuseie todos
0s materiais de origem humana como potencialmente
passiveis de transmitir infegdes, adotando precaucdes
universais. Os dadores do material de origem também
foram submetidos a testes para despiste da Doenga
de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

EAAHNIKA

ZuoTaon wpoooxng yia Tnv E.E.:
Ta emayyeAuarik xprion pévo

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To 7% PVP Solution with HSA* poopidetar yia xprion o€
Siadikaaieg umoBonBoupevng avamapaywyng, Tou
TeptAapBavouv XeIpIoPd avBpwIIVWY YaPETOV
Kal epuBpowv. Autég ol diadikaaieg TepiAappavouv
™ xpron PVP solution yia v akivntomoinan Tou
omépparog oTig diadikaaieg EvOokuTTapoAaopaTIKAG
‘Eyxuong Zmépuarog (ICS).

NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ
MoAuBivurotuppoAidévn (PVP) diahupévn oe mHTF
(éva 10610v0 pUBUIOTIKO péco HEPES) é1o1 woTe
va dnpioupynBei éva diaAupa 7% (k.0.). Mepiéxer avBputmiv
aABoupivn opol 5 mg/mL.

ZYNGEZH
Ahara kar 16via Evepyeiaka uooTpwyara
XAwploUxo varpio TAukodn
XAwpioUxo kaAio MupoaTaguAiké varpio
Oeliké payvialo FahakTikd vaTpio
DwoPopIKkd Kahio

" P Nnyn mpwreivng
XAhwpiouxo aoBéaTio AvBoimvn ahBougivn
PubpioTikd diahpara opou
HEPES NMoAupeptg
ArravBpakikd varpio Mopidovn

Nepo
Moi6TnTa €véaIpou
Udarog (WFI)

AIAZOAAIZH NOIOTHTAZ

Ta diaAUpara PVP solution uroBdovtal ot emegepyaaia
e GonTrn TeXVIKN oUPQWva pe dladikaaieg TAPAOKEUAG
Trou €xouv emkupwBei 611 TAPoUY eTTiTed0 dlaopaliong
oTelpdTnTag (SAL) 10°.

KaBe maptida PVP Solution eAéyxetar yia Ta §ig:
Evdorogivn pe T peBodoAoyia mpoidviwy Auong
apoiBadoeidwy kuttapwy Limulus (LAL)
YTeIpOTNTA HEOW TNG TPEXOUT TG BOKINATIiag
oTelpdtnTag kara USP <71>

OAa 1a amoteAéopara avagépovial ae MaTomoInTIKG
Avahuong €131k6 ava Traprida, To otroio diaTiBeTal kaToTIv
QITApaTog.

OAHTFIEZ XPHZHZ
To 7% PVP Solution guviatdrar yia deiypara oTéppaTog
XapNAAG KIVATIKOTATAG (1} XapNARG TTo16TTaG).

TomoBethaTe 10 kKAGOPa ToU OTEpPPaATOg o€ Uypd PVP
solution, 7%. MepioTe v miméTa g ICSI pe 10 PVP
solution ka1 oTn ouvéxela guAAGReTe pepovwpéva,
akivnToTroIpéva aTeppaTolwapia oUPwva pe Ta TUTTIKG
£pyaoTnpIaKa TpwTokoAAa. To oTrépya ival Twpa £T0INO
yia m diadikaaia ICSI.

Ma mpooBeTeg AeTITOUEPEIEG OXETIKA PE TN XPAON
TWV TPOIGVTWY auTWV, KABe epyaaTiplo Ba mpémel
va oupBouleleTal TIG BIKEG TOU EPYACTNPIOKES
Siadikacieg kal TpwTékoAAa, Ta omoia éxouv
avamTuxBei kai BeATioToToINGEi €151KA yia TO BIK TOU
10TpIKG TIPOYPaupa.

OAHFIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA
Duhagre Ta kAeloTd @iaAidia oTo Yuyeio ot Beppokpadia
2 °C ¢wg 8 °C. Ta diakupara PVP mapapévouv atabepd
oTa KAEIoTA @laidia éwg TV nuepopnvia Agng Tou
avaypageTal aTnv €TIKETA TOU KIT, 6TaV QUAGOTOVTal
oUWV PE TIG 0dnyieg.

Mnv kaTawulyeTe kal unv ekBETETE O€ Bepuokpaaies
uynAérepeg amo 39 °C.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ
H ouaokeur} auth poopideTal yia xpron amé TPoowITIKG
Tou €xel ekmaideute o€ Sladikaaieg uToponBolpevng
avamapaywyng mou TePIAAUBAvOUV TV UTTOSEIKVUOUEVN
€QAPUOYA YO TNV OTT0ia TTPOOPICETAI N CUTKEUR.

H eykaréataan émou 6a xpnaipomoinbei aut N ouokeun
eival umeUBuvn yia T diatpnaon TG IXvNAaoIuéTTag Tou
TIPOIOVTOG Kall TTPETTEI VOl GUMHOPQWVETAI e TOUG EBVIKOUG
KavovigpoUg TTou agopolv TV IxvnAaaipdtra, 6tou
€pappogetal.

Mn xpnoipoTroigite kavéva giaAidio péaou Tiou TTapouatadel
evOeifelg owpamdiakig UAng, BoAepotntag f dev eival
Ay pwHo.

Mn xpnoipomolgite kapia @IdAn oTnv omoia Exel
TapaBlagTei n akepaidTATA TNG ATTOOTEIPWHEVNG
ouoKevaaoiag.

lNa va amopUyete mpoPAfpara pe poAuvan, XeIpIoTeite
£apPOlovTag AoNTITEG TEXVIKEG.

Aev umapyouv TANpoQopieg OXETIKA PE YVWOTA
XOPAKTNPIOTIKG Kal TEXVIKOUG TTapAyovTEG, 01 OTroiol
6a pmopoloav va gvéxouv KivoUvoug eav To TTPoidv
€TAVaYPNOILOTIONGE], GUVETIWG TO TIPOIOV dev TTPETIEI
Va ETTavVaypnoIUOTIOIEITal PETG aTTd TO apXIkO dvolypa
TOU TIEPIEKTN.

To omépua Tou eTiBeTal oto PVP solution Ba mpémel
va xpnoigotoleital 6ao 10 duvatév guviopdTepa.
H maparetapévn ékBean ato PVP evdéxetal va emmpedoel
ONUAVTIKA TN BILCIUOTNTA TOU OTTEPPATOG.

E.E.: Egappo6ovtal Ta Tumikd pétpa mpoAnyng
AolpwEewy amd T XpAON 10TPOPAPPUAKEUTIKWY
TIPOIGVTWV TTOU €XOUV TIPACKEUADTE! AT AvBPWITIVO
aipa i mAGopa kal weptAapBavouv emoyr Twv
S6oTwv, dlahoyn HeEpOVWHEVWY DdwPEWV KAl
Onuioupyia deCapeviv TTAGOHATOG YIO GUYKEKPIPEVOUG
OeikTeg Aoipwéng, kaBwg kar n oupmepiAnyn
QTTOTEAETATIKWY BNPATWY KATA TV TIAPACKEUR yia TV
adpavotoinan/agaipean Twv 1wv. Mapdha autd, étav
XOpnyouvTal 1aTPOPAPHUAKEUTIKG TTPOidVTa TTOU £X0UV
TIapackeuaoTe amd avbpwivo aipa A TAGopa, Sev ival
Suvardv va ammokAeloTel evieAwg n mBaveTnTa peTddoong
Aoipoydvwy Tapayoviwy. Autd 1oxUel emmiong kai yia
AayvwaToug A veoeppavifouevoug 100¢ kal GAhoug
TraBoydvoug pikpoopyaviopoUs. Aev UTIipyouv avagopeég
amodedelypévng PETAdOONG 1wV Le aABoupivn N oTroia xel
TIAPAoKEUaaTEl Pe TIG Tpodiaypagég g Eupwiraikig
DappakoTroliag, PEow Twv KaBiEpwpEvwY SIadIKATIV.
TuvigTaral 131aImépws, Kabe opd Tou xopnyeital autd
T0 TIPOiOV O€ évav aaBevn, va Karaypdgetal To dvopa kal
0 ap1Buog TapTidag Tou TPOIdVTOG, WaTe va SiatpeiTal
évag aOvOeopog peTagy Tou aaBevolg kal TG TrapTidag
TOU TTPOIGVTOG.

H.M.A.: Autd 10 Trpoiév Tepiéxel avBpwivn aABoupivn
opoU (HSA). To uhiké avBpwrivng TpoéAeuang 1o otroio
XPNOIUOTIOIEITAI TNV TTAPATKEUH TOU TTP0IOVTOG auToU EXEI
eAeyxBei pe eykekpipéva améd Tov Opyaviopd Tpogipwy
kal ®appdkwyv Twv HMA (FDA) kIt Kai éxel Bpebei
o011 dev avTidpd o€ avTiowyparta kard Tou 100 TNG
nmarindag C (HCV) kal o€ avriowyata katd Tou 100
avbpwivng avoooavemdpkelag (HIV). Qotéoo, kapia
H€Bod0G eAEyyou dev TTpoapEpel TARPN dlacpdahion 6T Ta
TpoidvTa avBpwmivng mpoéAeuang Sev eival joAuaparikd.
O xeIpiopdg OAwv Twv UNIKWY avBpwrivng TTpoéAeuong
TpETEl va yivetal oav va eival duvard va peTadwoouv
Aoipwén, epappdovtag yevikég Tpo@uAdgelg. O doTeg Tou
apxikoU UAIKoU éxouv emiong €§eTaoTel yia vooo
Creutzfeldt-Jakob (CJD).



CESTINA
Upozornéni pro EU: Jen pro profesionalni pouZiti.

INDIKACE PRO POUZIT

Roztok 7% PVP Solution s HSA* je urten k pouziti
pfi postupech asistované reprodukce, které zahrnuji
manipulaci s lidskymi gametami a embryi. Tyto postupy
zahrnuji pouziti roztoku PVP k imobilizaci spermii pro
postupy s intracytoplazmatickou injekci spermie (ICS).

POPIS PROSTREDKU

Polyvinylpyrolidon (PVP) rozpustény v mHTF (izotonickém
médiu pufrovaném HEPES) k pfipravé 7% (w/v) roztoku.
Obsahuje 5 mg/ml lidského sérového albuminu.

SLOZENI
Soli a ionty Energetické substraty
Chlorid sodny Glukéza
Chlorid draselny Pyruvat sodny

Siran hofecnaty
Fosforeénan draselny
Chlorid vapenaty

MIécnan sodny
Zdroj proteinl

Lidsky sérovy albumin
REPEs Polymer
Hydrogenuhlicitan sodny Povidon

Voda

V kvalité vody pro injekci

ZAJISTENI KVALITY

Roztoky PVP jsou filtrovany pies membranu a asepticky
zpracovany podle vyrobnich metod, které byly validovany
pro Uroven zajisténi sterility (SAL) 107,

Kazda Sarze PVP Solution je testovana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
sterilitu aktuainé pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle Iékopisu USA <71>.

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

NAVOD K POUZITI
Roztok 7% PVP Solution je doporuceny pro vzorky semene
s malou pohyblivosti (nebo Spatnou kvalitou) spermii.

Vlozte dil spermii do tekutého roztoku PVP, 7 %. Naplite
pipetu na ICSI roztokem PVP a poté podle standardniho
protokolu laboratofe zachytte jedinou imobilizovanou
spermii. Spermie je nyni pfipravena k intracytoplazmatické
spermiové injekci (ICSI).

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

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahvicky uchovavejte v chladnicce pfi teploté
od 2 °C do 8 °C. Pfi dodrzeni pokynu k uchovavani jsou
roztoky PVP v neotevienych lahvickach stabilni do data
exspirace uvedeného na Stitku soupravy.

Nezmrazujte a nevystavuite teplotam vy$sim nez 39 °C.

BEZPECNOSTNIi OPATRENi A VAROVANI
Tento prostfedek je uréen k pouziti pracovniky $kolenymi
v postupech asistované reprodukce, které zahrnuji
indikovanou aplikaci, pro kterou je prostfedek urceny.

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

Nepouzivejte zadné lahvicky s médiem, které obsahuje
Castecky, je zakalené nebo neni bezbarvé.

Nepouzivejte zadnou lahev s poskozenym sterilnim
balenim.

Aby se zabranilo problémtm s kontaminaci, dodrzujte
pii manipulaci aseptické postupy.

Nebyly ziskany poznatky o znamych vlastnostech
a technickych faktorech, které by mohly pfedstavovat riziko
pfi opakovaném pouziti vyrobku, a proto vyrobek nesmi byt
pouzivan po prvnim pouziti nadoby.

Spermie vystavené roztoku PVP je tfeba pouzit co
nejrychleji. DelSi vystaveni roztoku PVP mize vyznamné
ovlivnit Zivotnost spermii.

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekci pfi pouzivani
lécivych pfipravki ziskavanych z lidské krve nebo plazmy
zahrnuji vybér darci, screening jednotlivych darovanych
produkti a sdruzené plazmy na pfitomnost specifickych
marker(i infekci a zafazeni Gcinnych krokd k inaktivaci/
odstranéni virl do vyrobniho postupu. Navzdory tomu nelze
pfi podavani lé¢ivych pipravki ziskanych z lidské krve nebo
plazmy moZznost pfenosu infekénich €initeld zcela vylougit.
To se také tyka neznamych ¢i nové objevovanych virl
a jinych patogend. U albuminu vyrabéného zavedenymi
postupy podle specifikaci Evropského Iékopisu nebyly
hlaseny zadné pipady prokazaného prenosu virt. Pokazdé,
kdyz je pacientce podan tento pfipravek, dirazné
doporucujeme zapsat jeho nazev a Cislo SarZe, aby byla
zachovana souvztaznost mezi pacientkou a $arzi pfipravku.

USA: Tento vyrobek obsahuje lidsky sérovy albumin (HSA).
Lidsky zdrojovy material pouZity k pfipravé tohoto vyrobku
byl testovan soupravami schvalenymi FDA a shledan
nereaktivnim vici protilatkam proti viru hepatitidy C (HCV)
aviru lidské imunodeficience (HIV). Zadna zkuebni metoda
v8ak nemuZe zcela zarucit, Ze pfipravky ziskavané
z lidskych zdroji nejsou infekéni. Se vSemi materialy
z lidskych zdroji zachazejte, jako by u nich byla
moznost pfenosu infekce, a zachovavejte véeobecna
bezpecnostni opatfeni. Darci zdrojového materialu také
prosli screeningem na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc.

DANSK

Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

7% PVP Solution with HSA* er beregnet til brug ved
procedurer til assisteret reproduktion, som inkluderer
manipulation af gameter og embryoer. Disse procedurer
inkluderer brug af PVP solution til immobilisering af sperm
il intracytoplasmatisk saedcelleinjektion (ICSI).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Polyvinylpyrrolidon (PVP) oplast i mHTF (et isotonisk
HEPES-bufferet medium), s& der opnas en 7 % (veegt/vol)
oplgsning. Indeholder 5 mg/ml humant serumalbumin.

SAMMENSZATNING

Salte og ioner Energisubstrater

Natriumklorid Glukose
Kaliumklorid Natriumpyruvat
Magnesiumsulfat Natriumlaktat
Kaliumfosfat -
Kalciumklorid Proteinkide )
Humant serumalbumin
Buffere
HEPES Polymer
Natriumbikarbonat Polyvidon
Vand
Af kvalitet til
injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

PVP solutions er aseptisk behandlet iht. fremstillings-
procedurer, som er blevet valideret og opfylder et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 102,

Hvert parti PVP Solution testes for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate-
metoden (LAL)

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.

BRUGSANVISNING
7 % PVP Solution anbefales til seedpraver med lav motilitet
(eller af nedsat kvalitet).

Anbring en alikvot saed i den flydende 7 % PVP solution. Fyld
en pipette til intracytoplasmatisk seaedcelleinjektion (ICSI)
med PVP solution og fang dernaest en enkelt, immobiliseret
saedcelle iht. laboratoriets standardprotokoller. Spermen
er nu klar til intracytoplasmatisk saedcelleinjektion (ICSI).

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

ANVISNINGER FOR OPBEVARING OG
STABILITET

Uabnede heetteglas opbevares nedkalet ved 2 °C - 8 °C.
PVP solutions er stabile i udbnede heetteglas indtil
udlghsdatoen pé kittets etiket, hvis de opbevares
som anvist.

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

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette udstyr er beregnet til brug af personale,
der er uddannet i assisteret reproduktionsprocedurer,
der inkluderer den indicerede anvendelse, som dette
udstyr 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 heetteglas med medium, der indeholder
partikler, er uklart eller ikke er farvelgst.

Flasker, hvis sterile emballage er blevet kompromitteret,
ma ikke anvendes.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker.

Information om kendte egenskaber og tekniske faktorer, der
kan udgare en risiko, hvis produktet genanvendes, er ikke
identificeret. Derfor ma produktet ikke bruges efter den
farste brug af beholderen.

Seed, der eksponeres for PVP solution, skal bruges hurtigst
muligt. Forleenget eksponering for PVP kan have en
betydelig indvirkning pé seedens viabilitet.

EU: Standardforanstaltninger til forebyggelse af
infektioner, der skyldes brug af leegemidler tilberedt ud fra
humant blod eller plasma, inkluderer udveelgelse af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapools
for specifikke infektionsmarkarer og inklusion af
effektive fremstillingsprocedurer mhp. inaktivering/fiernelse
af vira. P4 trods af dette kan risikoen for overfarsel af
smittefarlige stoffer ikke helt udelukkes ved administration
af leegemidler, der er fremstillet af humant blod eller
plasma. Dette geelder ogsa for ukendte eller nye vira og
andre patogener. Der foreligger ingen rapporter om
dokumenterede virusoverfgrsler med albumin fremstillet
ifalge specifikationerne i Den Europaeiske Farmakopé ved
hjeelp af etablerede processer. Det anbefales kraftigt at
registrere produktets navn og batchnummer, hver gang dette
produkt gives til en patient, for at opretholde et link mellem
patienten og produktets batch.

USA: Dette produkt indeholder humant serumalbumin
(HSA). Humant kildemateriale, som er anvendt til fremstilling
af dette produkt, er blevet testet med analyseseet, der er
licenseret af FDA (fedevare- og leegemiddelstyrelsen i USA)
og er fundet ikke-reaktivt over for antistoffer mod hepatitis C
(HCV) og antistoffer mod human immundefektvirus (HIV).
Ingen testmetode kan imidlertid helt garantere, at produkter,
der er afledt af humane kilder, ikke er smittefarlige. Handter
alt humant kildemateriale som veerende smittefarligt,
og overhold de universelle forsigtighedsregler. Donorerne
af kildematerialet er ogsé blevet screenet for Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (CJD).



SUOMI
EU-varoitus: Vain ammattikayttoon

KAYTTOAIHE

7% PVP Solution with HSA* -liuos on tarkoitettu avusteisiin
lisadntymistoimenpiteisiin, joihin kuuluu ihmisen
gameettien ja alkioiden manipulaatio. Naissé toimenpiteissé
PVP-liuosta kaytetaan siittisiden paikallaan pitdmiseen
mikrohedelmditystoimenpiteissa (ICSI).

VALINEEN KUVAUS

Polyvinyylipyrrolidoni (PVP) liuotetaan mHTF:&an
(isotoniseen HEPES-puskuroituun liuokseen) niin,
ettd saadaan 7-prosenttinen (w/V) liuos. Siséltda 5 mg/ml
ihmisen seerumin albumiinia.

KOOSTUMUS

Suolat ja ionit Energiasubstraatit
Natriumkloridi Glukoosi
Kaliumkloridi Natriumpyruvaatti
Magnesiumsulfaatti Natriumlaktaatti
Kaliumfosfaatti L
Kalsiumkloridi Proteiinin lahde

Ihmisen seerumialbumiini
Puskurit )
HEPES Polymeeri
Natriumbikarbonaatti Povidoni

Vesi

Injektionesteisiin
tarkoitetun veden
laatuinen

LAADUNVARMENNUS

PVP-liuokset on kalvosuodatettu ja aseptisesti kasitelty
valmistusmenetelmilld, jotka on validoitu vastaamaan
steriiliystasoa (SAL) 10°.

Jokainen PVP Solution -liuoksen er4 testataan seuraavilla
testeilla:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla
steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>.

Kaikki koetulokset ilmoitetaan erékohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynnosté saatavissa.

KAYTTOOHJEET
7% PVP Solution -liuosta suositellaan huonosti liikkuvia
(tai heikkolaatuisia) siittidita sisltaviin naytteisiin.

Laita siittidalikvootti 7-prosenttiseen PVP-liuokseen. Tayta
mikrohedelmditykseen (ICSI) kaytettava pipetti PVP-
liuoksella ja tartu sitten yhteen paikallaan pidettyyn siittioon
laboratorion normaalikdytdnnén mukaisesti. Siittié on nyt
valmis mikrohedelmditykseen (ICSI-toimenpiteeseen).

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet néiden
tuotteiden kayttda varten omista laboratoriokéaytanto-
ja protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-
ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS

Séilyta avaamattomat pullot jadkaapissa 2-8 °C:ssa. PVP-
liuokset ovat stabiileja avaamattomissa pulloissa
pakkauksen etikettiin merkittyyn viimeiseen kéyttopaivaan
saakka, kun niita sailytetaan ohjeiden mukaan.

Ei saa jaatya eika altistaa yli 39 °C:n lampétiloille.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Téama valine on tarkoitettu avusteisiin lisédanty-
mismenetelmiin koulutetun henkiléstén kaytt6én;
ndihin kuuluu vélineen kéayttdaiheen mukainen
tarkoitettu kaytto.

Taman vélineen kayttajélaitoksen vastuulla on séilyttaa
tuotteen jéljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jéljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
sadnnoksia.

Ala kayta elatusainepulloa, jos siina nakyy hiukkasia,
se on sameaa tai se ei ole varitonta.

Ala kayta pulloa, jos sen steriili pakkaus ei ole ehja.

Kontaminaatio-ongelmien vélttamiseksi késittelyssa tulee
noudattaa aseptisia menetelmia.

Tietoja tunnetuista ominaisuuksista ja teknisista tekijoista,
jotka voisivat aiheuttaa riskeja, jos tuotetta kaytettaisiin
toistamiseen, ei ole yksildity; tasta syysta tuotetta ei saa
kayttaa sailion ensimmaisen kéyttokerran jalkeen.

PVP-liuokselle altistetut siittiot on kaytettava
mahdollisimman nopeasti. Pitempi altistus PVP:lle voi
huomattavasti vaikuttaa sittididen elinkelpoisuuteen.

EU: lhmisen veresta tai plasmasta valmistettujen
ladkinnallisten tuotteiden kéytdsta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmia ovat luovuttajien valinta,
yksittaisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektiomerkkiaineiden suhteen ja tehokkaiden
valmistusvaiheiden kayttaminen virusten inaktivointia
tai poistoa varten. Tasta huolimatta ihmisen veresta
tai plasmasta istettuja 1aak isteita kaytettdessa
ei voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien
siirtymisen mahdollisuutta. Tama koskee myés
tuntemattomia tai kehittyvié viruksia ja muita patogeeneja.
Mitaan ilmoituksia todetuista virustartunnoista ei ole saatu
Euroopan farmakopeamééritysten mukaisesti vakiintuneilla
menetelmilla valmistettuun albumiiniin liittyen. On erittain
suositeltavaa, etta aina kun tata tuotetta annetaan potilaalle,
tuotteen nimi ja erdnumero kirjataan, jotta yhteys potilaan
ja tuote-eran valilla sailyy.

USA: Téama tuote siséltad ihmisen seerumin albumiinia
(HSA). Tuotteen valmistuksessa kaytetyn ihmisperaisen
aineen on FDA:n lisensioimilla testipakkauksilla todettu
olevan ei-reaktiivista hepatiitti C -viruksen (HCV) vasta-
aineille ja ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) vasta-aineille.
Mikaén testausmenetelma ei kuitenkaan tarjoa taydellista
varmuutta siita, etté ihmisperaiset tuotteet eivét aiheuta
tartuntaa. Késittele kaikkea ihmisperaista materiaalia
yleisia varotoimenpiteitd kayttaen, ikaan kuin se voisi
aiheuttaa infektion. Lahdeaineiden luovuttajat on seulottu
my6s CJD:n suhteen.

LATVISKI
ES bridinajums: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

7% PVP Solution” (7 % PVP $kidums) ar HSA* paredzéts
lieto8anai ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas
procediras, kuras ietver manipulacijas ar cilvéka gametam
un embrijiem. STs procediras ietver PVP $kiduma
izmanto$anu spermatozoidu imobilizacijai, lai veiktu ICSI
proceddras.

IERICES APRAKSTS

Barotné mHTF (izotoniska HEPES buferbarotne) iz8kidinats
polivinilpirolidons (PVP), lai pagatavotu 7 % (sv/t) $kidumu.
Satur 5 mg/ml cilveka seruma albumina (Human Serum
Albumin — HSA).

SASTAVS
Séli un joni Enerdijas substrati
Natrija hlorids Glikoze
Kalija hlorids Pirovinogskabes

Magnija sulfats
Kalija fosfats
Kalcija hlorids

natrija sals
Natrija laktats

Proteinu avots

Buferi Cilvéka seruma albumins
HEPES N
Natrija bikarbonats m
Povidons
Udens
Injekciju Gdens (WFI)
kvalitate

KVALITATES NODROSINASANA

PVP $kidumi ir aseptiski apstradati saskana ar apstiprinatam
razoSanas proceddram, kas atbilst sterilitates garantijas
[imenis (sterility assurance level — SAL) 102,

Katrai ,PVP Solution” partijai tiek parbaudits talak noradrtais.
Endotoksini — ar Limulus amebocita lizata (LAL) metodi.
Sterilitate — ar pasreiz&jo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI
1% PVP Solution” ir ieteicams zemas motilitates (vai sliktas
kvalitates) spermas paraugiem.

levietojiet atdalitu spermatozoidu 7 % Skidra PVP $kiduma.
lepildiet ICSI pipeté PVP $kidumu un tad satveriet atsevisku,
imobilizétu spermatozoidu saskana ar laboratorijas
standarta protokolu. Tagad spermatozoids ir sagatavots
ICSI procedarai.

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu meklejama
katras laboratorijas procediru aprakstos un protokolos,
kas Tpa$i izstradati un optimizéti individualajai
mediciniskajai programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI

UN STABILITATE

Uzglabajiet neatvértus flakonus atdzesétus 2-8 °C.
temperatara. Uzglabajot ka noradits, PVP $kidumi
neatvértos flakonos saglaba stabilitati [1dz deriguma
terminam, kas noradits uz komplekta etiketes.

Nesaldét un nepaklaut par 39 °C augstakas temperatiras
iedarbbai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN BRIDINAJUMI

Si ierfce ir lieto$anai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procedras,
arf tadas, kuram & ierice ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturé$anu atbild §Ts ierices
lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietojiet nevienu flakonu ar barotni, kura
redzamas dalinas, dulkes vai kuras saturs nav dzidrs
un bezkrasains.

Nelietojiet nevienu pudeli, kurai ir bojats sterilais
iesainojums.

Lai izvairitos no kontaminacijas raditam problemam,
rikojieties, izmantojot aseptiskas metodes.

Informacija par zinamajam Tpasibam un tehniskajam
Tpatnibam, kas, produktu lietojot atkartoti, varétu radit risku,
nav noteikta, tapéc produktu nedrikst lietot péc trauka
pirmas lietoSanas reizes.

PVP 8kidumam paklauta sperma ir jaizlieto tik driz, cik vien
iespéjams. Paildzinata paklauSana PVP $kidumam var
batiski mainit spermatozoida dzivotspé&ju.

ES: standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, ko izraisa
no cilvéka asinim vai plazmas izgatavoti medikamenti,
ir donoru atlase, atsevisku donoru materialu un plazmas
fondu skrinings, lai noteiktu konkrétus infekcijas markierus,
un efektivas razoSanas procesa ieklautas darbibas,
lai inaktivétu/atdalitu virusus. Neraugoties uz to, ievadot
no cilvéka asinim vai plazmas pagatavotus medikamentus,
nevar pilniba izslégt infekciozu vielu pamesanas iesp&ju.
Tas attiecas arf uz nezinamiem vai jaunatklatiem virusiem
un citiem patogéniem. Nav zinots par pieraditiem virusu
parnes$anas gadijumiem, lietojot albuminu, kas izgatavots
ar visparatzitiem panémieniem saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikacijam. Ir stingri ieteicams, katru reizi
pacientam ievadot $o produktu, pierakstit produkta
nosaukumu un sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp
pacientu un produkta sériju.

ASV: $is produkts satur cilveka seruma albuminu (HSA).
Cilveka izcelsmes materials, kas izmantots §a produkta
izgatavo$ana, ir parbaudits ar FDA apstiprinatiem
komplektiem, un konstatéts, ka tas nereagé ar antivielam
pret C hepatitu (HCV) un antivielam pret cilvéka imndeficita
virusu (HIV). Tomér neviena testa metode pilniba negaranté
to, ka no cilvéka izcelsmes materiala iegati produkti nebts
infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes materialiem rikojieties
ta, it ka tie spétu parnest infekciju, ievérojot vispargjus
piesardzibas pasakumus. [zmantojama materiala donori
tikusi parbauditi arf attieciba uz KJS.

NEDERLANDS

Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

7% PVP Solution met HSA* is bedoeld voor gebruik bij
geassisteerde voortplantingsprocedures waarbij gameet- en
embryomanipulatie bij de mens plaatsvindt. Tot deze
procedures behoort het gebruik van PVP Solution voor het
immobiliseren van sperma voor intracytoplasmatische
sperma-injectie (ICSI)-procedures.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Polyvinylpyrrolidon (PVP) opgelost in mHTF (een isotoon
HEPES-gebufferd medium) voor het maken van een 7%
(g/v) oplossing. Bevat 5 mg/ml menselijk serumalbumine.

SAMENSTELLING

Zouten en ionen Energiesubstraten

Natriumchloride Glucose
Kaliumchloride Natriumpyruvaat
Magnesiumsulfaat Natriumlactaat

Kaliumfosfaat

Calciumchloride Eiwitbron

Menselijk serumalbumine

Buffers
HEPES Polymeer
Natriumbicarbonaat Povidon
Water
Farmaceutisch

kwaliteitswater (WFI)

KWALITEITSBORGING

PVP-oplossingen worden op aseptische wijze verwerkt
volgens productieprocedures die zijn gevalideerd voor een
Sterility Assurance Level (SAL) van 10°.

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

De 7% PVP Solution wordt aanbevolen voor
spermamonsters met een lage motiliteit (of van slechte
kwaliteit).

Plaats een hoeveelheid sperma in de vioeibare 7% PVP
Solution. Vul een ICSI-pipet met PVP Solution en vang
vervolgens enkelvoudig, geimmobiliseerd sperma
op volgens standaard laboratoriumprotocollen. Het sperma
is nu klaar voor de ICSI-procedure.

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 flacons gekoeld bij een
temperatuur van 2 °C tot 8 °C. PVP-oplossingen zijn stabiel
in ongeopende flacons tot de houdbaarheidsdatum die
op het etiket van de kit is vermeld, mits het product volgens
de instructies worden bewaard.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel
datopgeleid s in geassisteerde voortplantingsprocedures,
inclusief de aangegeven toepassing waarvoor
het hulpmiddel is bedoeld.

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 flacons met een medium dat (vaste) deeltjes
bevat, troebel of niet kleurloos is.

Gebruik geen flessen waarvan de steriele verpakking
beschadigd is.

Gebruik aseptische methoden om besmettingsproblemen
te vermijden.

Eris geen informatie vermeld over bekende eigenschappen
en technische factoren die bij hergebruik van het product
eenrisico kunnen opleveren. Om die reden mag het product
na het eerste gebruik van de verpakking niet worden
hergebruikt.

Sperma dat is blootgesteld aan PVP Solution dient
zo snel mogelijk te worden gebruikt. Een langere
blootstelling aan PVP kan aanzienlijke gevolgen hebben
voor de levensvatbaarheid van het sperma.

EU: Tot de standaardmaatregelen ter voorkoming van
infecties door gebruik van geneesmiddelen die bereid zijn
uit menselijk bloed of plasma behoren de selectie
van donors, de screening van individuele donaties
en plasmapools op specifieke infectiemarkers en de
toepassing van effectieve fabricagestappen voor
de inactivatie/verwijdering van virussen. Desondanks kan
bij toediening van geneesmiddelen bereid uit menselijk
bloed of plasma de kans op overdracht van infectieuze
agentia niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook
voor onbekende of toekomstige virussen en andere
pathogenen. Er zijn geen meldingen ontvangen van
bewezen virusoverdrachten bij albumine dat met behulp
van gevestigde processen volgens de specificaties van
Europese Farmacopee is gefabriceerd. U wordt dringend
aangeraden om telkens als dit product aan een patiént wordt
toegediend, de naam en het partijnummer van het product
te noteren, zodat er een link blijft bestaan tussen de patiént
en de productpartij.

VS: Dit product bevat menselijk serumalbumine (HSA).
Het menselijk bronmateriaal dat wordt gebruikt bij
de vervaardiging van dit product is getest met door
de Amerikaanse Inspectiedienst voor Voedings-
en Geneesmiddelen (FDA) goedgekeurde kits. Daaruit
is gebleken dat het niet reageert op de antistoffen voor
hepatitis C (HCV) en antistoffen voor het menselijk
immunodeficiéntievirus (hiv). Geen enkele testmethode kan
echter volledige zekerheid bieden dat de uit menselijke
bronnen verkregen producten niet besmettelijk zijn. Ga met
al het menselijk bronmateriaal om alsof het infecties kan
overdragen en neem universele voorzorgsmaatregelen.
Donors van het bronmateriaal zijn tevens gescreend
op de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD).



POLSKI

Uwaga obowigzujaca w UE: Wytacznie do uzytku
profesjonalnego

PRZEZNACZENIE

Produkt 7% PVP Solution z HSA* jest przeznaczony do
uzycia w procedurach wspomaganego rozrodu, ktére
obejmujg manipulacje ludzkg gametq i zarodkiem.
Procedury te obejmuja wykorzystanie roztworu PVP
do unieruchomienia spermy do procedur ICSI.

OPIS WYROBU

Poliwinylopirolidon (PVP) rozpuszczony w mHTF
(izotoniczna, buforowana pozywka HEPES), tworzac
roztwér 7% (w/o). Zawiera 5 mg/ml albuminy surowicy
ludzkiej.

SKLAD
Sole i jony Substraty energetyczne
Chlorek sodu Glukoza

Chlorek potasu
Siarczan magnezu
Fosforan potasu

Pirogronian sodu
Mleczan sodu

Zrédto biatka

Chlorek wapnia Albumina surowicy ludzkiej
E%;EYS Polimer

Wodoroweglan sodu Powidon

Woda
Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Roztwory PVP sg przetwarzane aseptycznie zgodnie
z procedurami wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane
w celu osiggniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 107,

Kazda seria roztworu PVP Solution jest testowana
pod katem:
Endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
Sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykanskiej (USP) <71>

Wszystkie wyniki sa notowane na swoistym dla danej serii
Swiadectwie analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

INSTRUKCJA UZYCIA

Zastosowanie 7% roztworu PVP Solution jest zalecane
w przypadku stabej ruchliwosci (lub niskiej jakosci) probek
nasienia.

Umiesci¢ porcje spermy w ptynnym, 7-procentowym
roztworze PVP. Wypetni¢ pipete ICSI roztworem PVP,
a nastepnie uchwyci¢ pojedyncza, unieruchomiong
sperme w sposob zgodny ze standardowymi
protokotami laboratoryjnymi. Sperma jest wowczas gotowa
do zabiegu ICSI.

Szczegdbtowe informacje o wykorzystaniu tych
produktéw nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych
procedurach oraz protokotach laboratorium, ktore
opracowano i zoptymalizowano pod katem
poszczegolnych programéw medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte fiolki nalezy przechowywaé¢ w chtodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C. Przy przechowywaniu
roztworéw PVP zgodnie ze wskazéwkami pozostaja one
stabilne do uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie
zestawu.

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

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu
obejmujacych wskazane zastosowanie, dla ktérego to
urzadzenie jest przeznaczone.

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

Nie uzywac fiolki z pozywka, jezeli wykazuje ona obecnos¢
czastek statych, zamglenia lub nie jest bezbarwna.

Nie korzystac z butelek, w przypadku ktérych sterylne
opakowanie zostato naruszone.

W celu uniknigcia probleméw zwigzanych
z zanieczyszczeniem z produktem nalezy obchodzi¢ sie,
stosujac techniki aseptyczne.

Nie sg dostepne informacje na temat znanych wtasciwosci
i parametrow technicznych, ktére mogq stwarzac ryzyko
podczas ponownego uzycia produktu. Z tego wzgledu nie
nalezy uzywac produktu po pierwszym uzyciu zawarto$ci
danego pojemnika.

Sperme poddang dziataniu roztworu PVP nalezy
wykorzystaé tak szybko jak to mozliwe. Diugotrwate
dziatanie roztworu PVP moze w znaczacy sposob wptynaé
na przydatno$¢ spermy.

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom
wynikajacym z uzywania produktéw medycznych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja dobor
dawcdw, badania przesiewowe pojedynczych donacji krwi
i pul osocza pod wzgledem swoistych znacznikéw zakazen
oraz stosowanie skutecznych krokéw w produkcji w celu
inaktywacji/usuwania wiruséw. Mimo to w przypadku
podawania produktéw leczniczych przygotowanych
Z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych. Odnosi
sig to takze do nieznanych lub rozwijajacych sie wirusow
badz innych patogenéw. Nie ma zadnych doniesien
0 potwierdzonym przeniesieniu wiruséw dla albuminy
wytwarzanej w ustalonym procesie, zgodnie ze
specyfikacjami Farmakopei Europejskiej. Zdecydowanie
zalecane jest, by kazdorazowo — podczas podawania
pacjentce produktu — zapisa¢ nazwe i numer serii produktu,
aby zachowa¢ powigzanie pomiedzy pacjentka a serigq
produktu, ktéry otrzymata.

USA: Ten produkt zawiera albuming surowicy ludzkiej
(HSA). Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty do
wyprodukowania tego produktu przebadano za pomocy
zestawéw dopuszczonych przez Agencje ds. Zywnosci
i Lekow (FDA) oraz okreslono, ze nie wykazuje on reakcji
na przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C
(HCV) ani na przeciwciata przeciwko ludzkiemu wirusowi
niedoboru odpornosci (HIV). Jednakze zadna z metod
testowych nie gwarantuje catkowitej pewnoéci, ze produkty
pochodzenia ludzkiego nie sq zakazne. Ze wszystkimi
produktami pochodzenia ludzkiego nalezy postepowac tak,
jakby mogty przenie$¢ one zakazenie, stosujac uniwersalne
$rodki ostroznosci. Dawcy tych materiatéw zrédtowych
zostalitakze przebadani na obecnos$¢ choroby Creutzfeldta-
Jakoba (CJD).

ROMANA

Avertizare UE: Numai pentru uz profesional

INDICATIE DE UTILIZARE

7% PVP Solution with HSA* se utilizeaza in proceduri de
reproducere asistaté care includ manipularea gametilor si
a embrionilor de origine umana. Aceste proceduri includ
utilizarea solutiei PVP pentru imobilizarea spermatozoizilor
n vederea procedurilor ICSI.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Polivinil-pirlolidona (PVP) dizolvata in mHTF (un mediu
izoton tamponat cu HEPES) pentru a realiza o solutie 7%
(greutate/volum). Contine 5 mg/ml albumin sericd umana.

COMPOZITIE
Séruri si ioni Substraturi energetice
Clorura de sodiu Glucoza

Piruvat de sodiu
Lactat de sodiu

Sursa de proteine
Albuming serica umana

Clorura de potasiu
Sulfat de magneziu
Fosfat de potasiu
Clorura de calciu

a‘élgtéstam o Polimer
Bicarbonat de sodiu Povidona

Apé

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

ASIGURAREA CALITATII

Solutiile PVP sunt prelucrate aseptic conform unui proces
de fabricatie validat pentru a respecta un nivel de asigurare
a sterilitatii (SAL) de 10°.

Fiecare lot de PVP Solution este supus urmatoarelor teste:
endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut de
Farmacopeea Americana <71>

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
7% PVP Solution se recomanda pentru specimene de
spermatozoizi cu motilitate redusa (sau de calitate slaba).

Puneti o parte alicota de spermatozoid in solutie lichida PVP
de 7%. Umpleti pipeta ICSI cu solutie PVP si apoi captati
un spermatozoid individual imobilizat in conformitate cu
protocoalele standard de laborator. Spermatozoidul este
acum gata pentru procedura ICSI.

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

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

S| STABILITATE

Pastrati fiolele nedeschise refrigerate la temperaturi intre
2 5i 8 °C. Solutiile PVP sunt stabile in fiolele nedeschise
pana la data de expirare indicaté pe eticheta instrumentarului
cand este depozitat conform instructiunilor.

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

PRECAUTII S| AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata
care includ ntrebuintarea pentru care a fost conceput
dispozitivul.

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

Nu utilizati nicio fiold cu mediu care prezinta urme
de particule in suspensie, care este tulbure sau care
nu este incolor.

Nu utilizati niciun flacon al carui ambalaj steril a fost
deteriorat.

Pentru a evita probleme de contaminare, manevrati
folosind tehnici aseptice.

Nu s-au identificat informatii despre caracteristicile
cunoscute si factorii tehnici care ar putea sé prezinte un risc
dacé produsul ar trebui reutilizat, asadar, produsul
nu va fi folosit dupa utilizarea initjala a recipientului.

Spermatozoizii expusi la PVP trebuie folositi cat mai curand
posibil. Expunerea prelungitd la PVP poate afecta
semnificativ viabilitatea spermatozoizilor.

UE: Masurile standard de prevenire a infectiilor care apar
din cauza folosirii produselor medicinale preparate din
sange uman sau plasma umana presupun selectarea
donatorilor, analizarea donatiilor individuale si a bancilor
de plasma pentru depistarea markerilor specifici de
infectii s includerea unor etape de fabricatie eficiente pentru
anihilarea/eliminarea virusurilor. In ciuda acestora, cand se
administreazd produse medicinale preparate din sange
uman sau plasma umana, posibilitatea de a se transmite
agenti infectiosi nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru
este valabil si pentru virusurile necunoscute sau noi si alti
agenti patogeni. Nu s-au raportat cazuri de transmitere
dovedita de virusuri prin albumin fabricaté prin procedee
conventionale in conformitate cu specificatiile Farmacopeei
Europene. Recomandam insistent ca, de fiecare data cand
se administreaza acest produs unui pacient, s& se
Tnregistreze numele si numarul lotului produsului, pentru
amentine o legatura intre pacient si lotul produsului.

SUA: Acest produs contine albumina sericé umana (HSA).
Materialul din surse umane folosit la fabricarea acestui
produs a fost testat cu ajutorul truselor autorizate de FDA
(Food and Drug Administration) [Agentia pentru alimente si
medicamente] si s-a constatat c& nu este reactiv la anticorpii
hepatitei C (HCV) si la anticorpii virusului imunodeficientei
umane (HIV). Cu toate acestea, nicio metoda de testare
nu ofera siguranta deplina ca produsele derivate din surse
umane nu sunt infectioase. Manevrati toate materialele din
surse umane ca si cum ar putea sa transmita infectii,
aplicand masurile de precautie general valabile. Donatorilor
de materiale sursa le-au fost efectuate analize si pentru
depistarea bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD).
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INDIKATIONER

7 % PVP Solution with HSA* ar avsedd for anvandning vid
procedurer for assisterad befruktning som inkluderar
manipulering av humana gameter och embryon. Dessa
procedurer innefattar anvandning av PVP-lésning for
immobilisering av spermier for intracytoplasmatisk
spermieinjektion (ICSI).

PRODUKTBESKRIVNING

Polyvinylpyrrolidon (PVP) l6st i mHTF (ett isotont HEPES-
buffrat medium) for framstéllning av en 7 % (w/v) losning.
Innehdller 5 mg/ml humant serumalbumin.

SAMMANSATTNING
Salter och joner Energisubstrat

Natriumklorid Glukos

Kaliumklorid Natriumpyruvat

Magnesiumsulfat Natriumlaktat

Kaliumfosfat .

Kalciumklorid Proteinkdla !
Humant serumalbumin

Buffertar

HEPES Polymer

Natriumbikarbonat Povidon

Vatten
Vatten for injektion (WFI)

KVALITETSSAKRING

PVP-ldsningarna ar aseptiskt bearbetade enligt
tillverkningsférfaranden som har validerats for att uppfylla
en sterilitetsniva (SAL, Sterility Assurance Level) p& 10°,

Varje lot PVP Solution testas med avseende pa:
endotoxin, med anvéndning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate)
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-
sterilitetstest <71>

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

BRUKSANVISNING
7 % PVP Solution rekommenderas for spermaprover med
14g motilitet (eller dalig kvalitet).

Placera en alikvot av sperman i flytande PVP-I8sning,
7 %. Fyll pipetten for intracytoplasmatisk spermieinjektion
(ICSI) med PVP-lgsning och fanga sedan upp enstaka,
immobiliserade spermier enligt standardiserat
laboratorieprotokoll. Spermierna &r nu redo for
intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).

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

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET

Odppnade ampuller ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.
PVP-ldsningar i odppnade ampuller &r héllbara fram till det
utgangsdatum som anges pa satsetiketten, vid forvaring
enligt anvisningarna.

Far ej frysas eller exponeras for temperaturer 6ver 39 °C.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt &r avsedd att anvandas av personal med
utbildning i procedurer fér assisterad befruktning som
omfattar den indicerade tillampning som produkten
&r avsedd for.

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

Anvand inga ampuller med medium som innehéller partiklar,
ar grumligt eller inte &r farglost.

Flaskor vars sterila férpackning inte &r intakt far inte
anvandas.

Anvand aseptisk teknik vid hantering, s& att
kontamination undviks.

Information om kanda egenskaper och tekniska
faktorer som skulle kunna utgéra en risk om produkten skulle
komma att ateranvéndas foreligger inte och dérfor far
produkten inte anvéndas igen efter den forsta anvéndningen
av behdllaren.

Spermier som exponeras for PVP-losning ska anvandas
snarast mdjligt. Forlangd exponering for PVP kan signifikant
péverka spermiernas viabilitet.

EU: Standardétgérder for att férhindra infektion orsakad
av anvandning av medicinska produkter framstéllda
av humant blod eller human plasma inkluderar selektion
av givare, screening av individuella donerade enheter och
plasmapooler fér specifika infektionsmarkorer samt
inforlivande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken fér 6verforing
av infektiosa agens vid administrering av medicinska
produkter framstéllda av humant blod eller human plasma
inte helt uteslutas. Detta géller &ven okanda eller nya virus
och andra patogener. Det finns inga rapporter om bevisad
virusdverforing via albumin framstéllt genom etablerade
forfaranden enligt den europeiska farmakopéns
specifikationer. Det rekommenderas starkt att denna
produkts namn och batchnummer antecknas varje gang
produkten administreras till en patient, sa att produktbatchen
ifrdga kan forknippas med patienten.

USA: Denna produkt innehéller humant serumalbumin
(HSA). Humant kallmaterial som anvants vid framstéliningen
av denna produkt har testats med satser licensierade av
FDA (Food and Drug Administration i USA), och befunnits
vara icke-reaktiva for antikroppar mot hepatit C (HCV) samt
antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV). Det finns
dock ingen testmetod som fullsténdigt kan garantera att
produkter framstéllda av humant kéllmaterial inte &r
infektidsa. Hantera allt material av humant ursprung som
om det vore smittférande, med anvéndning av universella
forsiktighetsatgérder. Givarna av kéllmaterialet har ocksa
screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

EESTI KEEL
ELi hoiatus: iiksnes kutsealaseks kasutamiseks.

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

7% PVP Solution HSA-ga* on mdeldud kasutamiseks
abistatud viljastamisprotseduurides, mille kdigus tehakse
inimese suguraku ja embriio manipulatsiooni. Nende
protseduuride hulka on arvatud PVP kasutamine sperma
immobiliseerimiseks spermatosoidi intratsitoplasmaatilise
injektsiooni (ICSI) protseduurideks.

SEADME KIRJELDUS

Poltvintilptrrolidoon (PVP) lahustatuna lahuses mHTF
(isotooniline HEPESiga puhverdatud sodde), et saavutada
7% (whv) lahus. Sisaldab 5 mg/ml inimese seerumi albumiini.

KOOSTIS
Soolad ja ioonid Energia substraadid
Naatriumkloriid Glikoos
Kaaliumkloriid Naatriumpiruvaat
Magneesiumsulfaat Naatriumlaktaat
Kaaliumfosfaat .
Kaltsiumkloriid Valgualikas

Inimese seerumi albumiin
Puhvrid .
HEPES Poliimeer

Naatriumvesinikkarbonaat ~ Povidoon

Vesi
WFI kvaliteet

KVALITEEDI TAGAMINE

PVP lahused on aseptiliselt tdodeldud valideeritud
tootmismeetodite kohaselt, mis garanteerivad steriilsuse
tagamise tasandi (SAL) 10°.

Iga PVP Solutioni partiid kontrollitakse jérgmiselt:
endotoksiini madramine limuluse amébotsiiiidi lisaadi
(LAL) meetodil;
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Kéik tulemused on avaldatud konkreetset partiid puudutavas
analiilsisertifikaadis, mida véite soovi korral taotleda.

KASUTUSJUHEND
Lahust 7% PVP Solution soovitatakse vahese likuvusega
(voi madala kvaliteediga) sperma proovide jaoks.

Pange sperma alikvoot vedelasse 7% PVP lahusesse.
Téitke spermatosoidi intratsiitoplasmaatilise injektsiooni
(ICSI) pipett PVP lahusega ja siis pliidke ksikuid
immobiliseeritud spermarakke labori tavapérase protokolli
jargi. Sperma on niid valmis spermatosoidi
intratsitoplasmaatiliseks injektsiooniks (ICSl).

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

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS

Hoidke avamata viaalid kiilmkapis temperatuuril 2-8 °C.
PVP lahused on avamata viaalides stabiilsed komplekti
etiketile margitud tahtpaevani, kui neid sailitada juhiste jérgi.

Arge kiilmutage ega hoidke temperatuuril ile 39 °C.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on ette ndhtud kasutamiseks
tervishoiutdétajatele, kes on saanud koolituse abistatud
viljastamisprotseduuride, kaasa arvatud selle seadme
sihtotstarbelise kasutamise alal.

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

Arge kasutage st6det viaalist, milles on mérgata osakesi
voi hagusust voi milles sisalduv sédde ei ole varvitu.

Arge kasutage Ghtegi pudelit, mille steriilne pakend on
kahjustunud.

Saastumise valtimiseks késitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades.

Teavet teadaolevate omaduste ja tehniliste tegurite kohta,
mis vOivad tekitada ohtu toote taaskasutamisel, ei ole leitud
ning seetdttu ei tohi toodet parast anuma esmakasutust
uuesti kasutada.

PVP lahusega kokku puutunud spermat tuleb kasutada nii
pea kui vdimalik. Pikem kokkupuude PVPga vdib oluliselt
mojutada sperma elujéulisust.

EL: inimverest vdi -plasmast valmistatud ravimite
manustamisega kaasneva infektsiooniohu valtimiseks
kasutatakse standardmeetmetena mh doonorite valimist,
individuaalse doonorvere ja kokkusegatud plasma
skriinimist spetsiifiliste infektsioonimarkerite suhtes ning
selliste tootmisprotsesside rakendamist, mis inaktiveeriksid
VvOi hévitaksid tohusalt viiruseid. Hoolimata sellest ei saa
inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel
taielikult valistada infektsioonikandjate lekandumist.
See kehtib ka senitundmatute véi uute viiruste ja teiste
patogeenide kohta. Puuduvad tendid viiruse tilekandumise
kohta Euroopa Farmakopda spetsifikatsioonidele vastava
tootmisprotsessiga saadud albumiini vahendusel. Selleks
et hoida seost patsiendi ja tootepartii vahel, on tungivalt
soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse seda
toodet, margitakse Ules toote nimetus ja partii number.

USA: toode sisaldab inimese seerumi albumiini (HSA).
Selle preparaadi tootmisel kasutatud inimpéritoluga
lahtematerjali on testitud USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA)
litsentsitud katsekomplektidega ning on leitud, et need on
C-hepatiidi (HCV) antikehade ja inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) antikehade suhtes
mittereaktiivsed. Siiski ei taga Ukski testimismeetod
taielikult, et inimpéritoluga tooted on infektsioonivabad.
Kasitsege kdiki inimparitoluga lahtematerjale nakkust
edastada voiva materjalina ja rakendage uldisi
eftevaatusabindusid. Algmaterjali doonoreid on skriinitud
ka CJD suhtes.

MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizardlag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A HSA-val kiegészitett 7%-o0s PVP Solution* human
gamétak és embriok manipulalasat magéba foglald
asszisztalt reprodukcios eljarasokban torténd alkalmazasra
szolgal. Ezek az eljarasok tartalmazzak a PVP oldat
alkalmazéasat sperma immobilizalasara intracitoplazmikus
spermainjekcios eljarasoknal (ICSI).

TERMEKISMERTETES

Polivinil-pirrolidon (PVP) mHTF-ben (egy izoténids HEPES-
pufferolt médiumban) oldva tgy, hogy 7% (w/v)-os oldatot
adjon. 5 mg/ml human szérumalbumint tartalmaz.

OSSZETETEL
Sok és ionok Energiaszubszratok
Nétrium-klorid Glikoz
Kalium-klorid Natrium-piruvat

Nétrium-laktat
Fehérjeforras

Magnézium-szulfat
Kalium-foszfat

Kalcium-klorid P :
Human szérumalbumin
Pufferek .
HEPES Polimer
Natrium-bikarbonat Povidon
Viz
Injekciéhoz vald
mindségl viz
MINOSEGBIZTOSITAS

A PVP oldatok aszeptikusan késziiltek olyan gyartasi
eljarasokkal, amelyek 10 sterilitashiztonségi szintre (SAL)
validaltak.

APVP Solution készitmény minden egyes tételét vizsgaltak
a kovetkezokre:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
moédszerrel;
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkonyv <71>
sterilitasi vizsgalataval.

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

HASZNALATI UTASITAS
A 7%-0s PVP Solution alacsony motilitast (vagy gyenge
mindségti) onddmintakhoz javallott.

Helyezze a sperma aliquotjat cseppfolyés 7%-os PVP
oldatba. Toltse meg az intracitoplazmas spermainjekcios
(ICSI) pipettat PVP oldattal, majd fogjon be egyetlen
immobilizalt spermat a standard laboratérium protokollnak
megfeleléen. A sperma most kész az intracitoplazmas
spermainjekciora (ICSI).

Atermékek hasznalatara vonatkozd tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja a bontatlan fiolakat hiitve, 2 °C és 8 °C kozétt. APVP
oldatok bontatlan fiolakban stabilak a készlet cimkéjén
feltiintetett lejarati idig, ha tarolasuk az utasitasoknak
megfeleléen torténik.

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

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felnasznalasra szantak, amely
eljarasok soran a termék alkalmazasa javallott.

A terméket hasznalé intézmény felelds a termék nyomon
kovethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
anyomon kdvethetdségre vonatkozo orszagos elGirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznalja a médium olyan fiolajat, amely részecskék
jelenlétét vagy zavarossagot mutat, vagy nem szintelen.

Ne hasznéljon olyan (veget, amelynek a steril
csomagolasa megseriilt.

Abeszennyezddéssel jard problémak elkeriilése érdekében
aszeptikus technikék alkalmazasaval kezelje.

A termék azon ismert tulajdonséagaira és technikai
tényezdire vonatkozé adatok felmérése nem tortént
meg, amelyek ismételt hasznalat esetén kockazatot
jelenthetnének, ezért a termék nem hasznalhatd
a taroléedény elsd hasznalatat kovetéen.

APVP oldatnak kitett spermat fel kell hasznalni, amint lehet.
APVP-nek val6 hosszan tarto kitettség szignifikans hatast
gyakorolhat a sperma életképességére.

EU: A human vérbdl vagy plazmabél készilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabdl eredd fertézések
megakadalyozéasara iranyuld szokasos intézkedések kozé
tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes véradomanyok
és plazmapoolok szlirése a fertézések specifikus
markereire, valamint a virusok hatastalanitasa/eltavolitasa
érdekében elvégzett hatékony gyartasi lépések. Ennek
ellenére a human vérbél vagy plazmabdl készilt
gyogyszerkészitmények beadasakor nem zérhato ki teljesen
a fertdz6 agensek atadasanak lehetésége. Ez érvényes az
ismeretlen és Ujonnan megjelend virusokra és mas
kérokozokra is. Az Eurdpai Gydgyszerkonyv leirasa szerinti
eljarasokkal gyartott albumin esetében nem jelentettek
bizonyitott virusfertézést. Ha a terméket beadjak egy
betegnek, erésen javallott a termék nevét és tételszamat
feljegyezni, hogy ismert maradjon a termék tételének
és a betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: Ez a termék
humén szérumalbumint (HSA) tartalmaz. A termék
eléallitésa soran hasznalt emberi eredetli anyag az Amerikai
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszerhivatala éltal
hitelesitett készletekkel vizsgalva nem adott reakciot
a hepatitis C (HCV) és a human immundeficiencia virus
(HIV) elleni antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgalati
maodszer sem garantalja azt teljes bizonyosséaggal, hogy az
emberi eredetli készitmények nem fertézéek. Minden
emberi eredet(i anyagot gy kell kezelni, mintha
fertézoképes lenne, ezért meg kell tenni az éltalanos
ovintézkedéseket. A donorokat Creutzfeldt-Jakob-kérra
(CJD) is sztirték.



LIETUVIY K.

ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

7% PVP Solution“ su ZSA* yra terpé, skirta naudoti atliekant
pagalbinio apvaisinimo proceddras, jskaitant gamety ir
embriony manipuliacijas. Siy procedary metu PVP tirpalas
naudojamas spermatozoidams imobilizuoti atliekant
apvaisinimg intracistoplazminés spermatozoido injekcijos
(ICSI) metodu.

|TAISO APRASYMAS

Polivinilpirolidong (PVP) iStirpinus mHTF (izotoninéje
HEPES junginiu buferintoje terpéje) pagaminamas 7 % (m/v)
tirpalas. Sudétyje yra 5 mg/ml Zmogaus serumo albumino.

SUDETIS
Druskos ir jonai Energetiniai substratai
Natrio chloridas Gliukozé
Kalio chloridas Natrio piruvatas
Magnio sulfatas Natrio laktatas

Kalio fosfatas

Kalcio chloridas Baltymy Saltinis

Zmogaus serumo
Buferiai albuminas
HEPES )
Natrio bikarbonatas m
Povidonas
Vanduo

Injekcinio vandens kokybé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

PVP tirpalai yra aseptiskai apdoroti pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10~ sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL)
atitikti.

Kiekvienos ,PVP Solution” partijos produktai yra isbandyti
pagal Siuos metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
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.

NAUDOJIMO NURODYMAI
,7% PVP Solution* tirpala rekomenduojama naudoti mazo
judrumo (blogos kokybés) spermatozoidy méginiams.

Alikvotine spermos dalj jlainkite { 7% PVP Solution” tirpala.
Intracitoplazminés spermatozoido injekcijos (ICSI) pipete
pripildykite PVP tirpalo, tada pagal laboratorijos metodiniy
standarty reikalavimus siurbkite vieng imobilizuotg
spermatozoidg. Dabar spermatozoidas yra paruostas
intracitoplazminés spermatozoido injekcijos (ICSI)
proceddrai.

I18samesniy, $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 Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperattroje. Laikant pagal nurodymus, PVP tirpalai
neatidarytuose buteliukuose iSlieka stabiltis iki tinkamumo
datos, pazymétos rinkinio pakuotés etiketéje.

Negalima uz$aldyti ar laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatdroje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams,
iSmokytiems atlikti pagalbinio apvaisinimo procediras,
susijusias su priemonés taikymu pagal numatyta paskirtj.

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

Negalima naudoti jokio terpés buteliuko, jei matyti kietujy
daleliy, skystis atrodo drumstas ar néra bespalvis.

Nenaudokite produkto, jei paZeista sterili buteliuko
pakuoté.

Norint i$vengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy aseptikos reikalavimy.

Néra informacijos apie Zinomas savybes ir techninius
veiksnius, galin¢ius kelti rizika, jeigu produktas bty
naudojamas pakartotinai, todél po pirminio talpyklés
naudojimo produkta naudoti draudziama.

PVP tirpalu apdorota sperma reikia naudoti kaip galima
greiciau. llgalaikis PVP poveikis gali Zymiai pakenkti
spermos gyvybingumui.

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant iSvengti
infekciju, kai naudojami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos
paruoéti vaistiniai preparatai — donory atranka, individualiy
donoriniy éminiy ir jungtiniy plazmos banko méginiy
tikrinimas pagal specifinius infekcijy Zymenis bei veiksmingi
gamybos etapai virusams inaktyvinti arba sunaikinti.
Nepaisant to, kai naudojami i$ Zmogaus kraujo ar plazmos
pagaminti vaistiniai preparatai, negalima visiskai atmesti
infekuoty medziagy perdavimo galimybés. Tai taip pat
taikytina nezinomiems ar atsirandantiems virusams ir kitoms
patogeninéms medziagoms. Néra jrodymy apie virusy
perdavima naudojant Europos farmakopéjos specifikacijas
atitinkantj albumina, pagamintg taikant patvirtintus
apdorojimo metodus. Primygtinai rekomenduojama
kiekvieng kartg skiriant pacientui §j produkta uzrasyti jo
pavadinimg ir partijos numerj, kad baty galima susieti
pacientg ir produkto partija.

JAV. Sio produkto sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
(ZSA). §j produkta gaminant naudotos zmogaus kilmes
medziagos buvo istirtos taikant JAV Maisto ir vaisty
administracijos (FDA) patvirtintus reagenty rinkinius,
ir nustatyta, kad jos nereaktyvios hepatito C viruso (HCV)
antikiiny atzvilgiu ir Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
antikdny atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas nesuteikia
visapusisky garantiju, kad i§ Zmogaus kilmés medziagy
pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy sukéléjy.
Visas zmogiskos kilmés medziagas tvarkykite taip, lyg jos
galéty pernesti infekcija, naudodami visuotines atsargumo
priemones. Taip pat buvo istirta, ar preparaty Zaliavos
medziagy donorai néra uzsikréte Kroicfeldo-Jakobo liga.

TURKGE
AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin

KULLANIM ENDIKASYONU

7% PVP solution (ISA')* insan gamet ve embriyo
manipiilasyonu dahil olmak iizere, yardimci iireme
islemlerinde kullanilmasi amaglanmistir. Bu islemler
arasinda ICSl islemleri igin spermin immobilize edilmesi
amaciyla PVP Solution kullanimi bulunur.

CIHAZ TANIMI

%T7'lik (agirlik/hacim) soliisyon olusturmak lzere mHTF
(izotonik HEPES tamponlu vasat) icinde c¢oziilen
polivinilpirolidon (PVP). 5 mg/ml insan Serum Albumini igerir.

BILESIM
Tuzlar ve iyonlar Enerji Substratlari
Sodyum Kloriir Glukoz
Potasyum Kiloriir Sodyum Piruvat
Magnezyum Siilfat Sodyum Laktat

Potasyum Fosfat Protein Kaynadi
Kalsiyum Kloriir protein haynaal
4 Insan Serum Albumini

Tamponlar )
HEPES Polimer
Povidon

Sodyum Bikarbonat
Su
Enjeksiyonluk Su Kalitesi

KALITE GUVENCE

PVP Solution 10 degerinde bir sterilite giivence diizeyini
(SAL) kargilamak icin dogrulanmis tiretim islemlerine gére
aseptik olarak islenir.

Her PVP Solution lotu sunlar igin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile endotoksin
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tim sonuglar istek lizerine saglanabilecek, lota 6zel bir
Analiz Sertifikasinda bildirilir.

KULLANMA TALIMATI
7% PVP Solution disik motiliteye (veya disiik kaliteye)
sahip meni numuneleri icin tavsiye edilir.

Sperm alikotunu 7% PVP Solution igine yerlestirin. ICSI
pipetini PVP Solution ile doldurun ve ardindan standart
laboratuvar protokollerine uygun olarak tekli, immobilize
edilmis sperm yakalayin. Sperm artik ICSI iglemi
icin hazirdir.

Bu driinlerin 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

Agllmamig flakonlari 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin. PVP sollisyonlari agiimamis flakonlarda belirtildigi
gibi saklandiginda kit etiketinde gdsterilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Dondurmayin veya 39°C lizerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin, cihaz kullaniminin amaglanmis oldugu
belirtilen uygulamanin dahil oldugu yardimci ireme
islemleri konusunda egitimli personelce kullanilmasi
amaglanmistir.

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

Partikiil madde veya bulanikiik bulgulari gdsteren veya
renksiz olmayan herhangi bir vasat flakonunu kullanmayin.

Steril ambalajin olumsuz etkilendigi herhangi bir siseyi
kullanmayin.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin.

Uriin tekrar kullanildigi takdirde bir risk olusturabilecek
olan bilinen 6zellikler ve teknik faktorler konusunda
bilgi tanimlanmamustir ve bu nedenle riin kabin ilk
kullaniimasindan sonra kullaniimamalidir.

PVP Solution driiniine maruz kalan sperm miimkiin olan
en kisa siirede kullaniimalidir. PVP'ye uzun siireli maruz
kalma spermin yasama kabiliyetini anlaml élgiide
etkileyebilir.

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Grdinlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
6nlenmesi igin alinan standart dnlemler arasinda dondrlerin
secimi, bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin
belirli enfeksiyon gostergeleri icin takibi ve viriislerin
inaktivasyonu/uzaklastiriimasi igin etkili {iretim agamalarinin
kullanilmasi yer almaktadir. Bunlara ragmen insan kani
veya plazmasindan hazirlanan tibbi diriinler uygulandiginda
bulasici ajanlar bulastirma olasiligi tamamen ortadan
kaldinlamaz. Bu ayrica bilinmeyen veya yeni gikan viriisler
ve diger patojenler icin de gegerlidir. Yerlesmis siireglerle
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gére Uretilen
albuminle ispatlanmis virlis bulagsmasi raporu yoktur.
Bu Grliniin bir hastaya her uygulanmasinda, Griiniin isim
ve parti numarasinin hasta ile (rlin partisi arasinda
bir baglantiyi siirdirmek agisindan kaydedilmesi
kuwvetle onerilir.

ABD: Bu iiriin Insan Serum Albumini (ISA) igerir. Bu tiriiniin
Uretilmesinde kullanilan insan kaynakli materyal FDA lisansh
kitlerle test edilmis ve Hepatit C (HCV) antikorlari ve insan
immiin Yetmezlik Virisii (HIV) antikorlari agisindan reaktif
olmadigi bulunmustur. Bununla birlikte higbir test yontemi
insan kaynaklarindan tiiretilen driinlerin bulagici olmadigi
konusunda tam giivence sunmaz. Tiim insan kaynakli
materyalleri evrensel dnlemleri alarak ve enfeksiyon
bulastirabilirlermis gibi kullanin. Kaynak materyal dondrleri
CJH iin de taranmigtir.



SLOVENCINA
Upozornenie v EU: Len na profesionaine pouzitie

INDIKACIA NA POUZITIE

7% PVP Solution with HSA* je urCeny na poutzitie pri
postupoch asistovanej reprodukcie, ktoré zahfiaju
manipulaciu s fudskymi gamétami a embryami. Tieto
postupy zahffiaju pouzitie roztoku PVP na imobilizaciu
spermii na postupy ICSI.

POPIS ZARIADENIA

Polyvinylpyrolidén (PVP) rozpusteny v mHTF (izotonické
médium pufrované HEPES) na vytvorenie 7 % roztoku (wiv).
Obsahuje 5 mg/ml fudského sérového albuminu.

ZLOZENIE

Soli a ibny Energetické substraty
chlorid sodny glukéza
chlorid draselny pyruvat sodny
siran hore¢naty laktét sodny
fosfore¢nan draselny - .
chlorid vépenaty Zdroj bielkovin

[udsky sérovy albumin
Pufre .
HEPES Eolymés
hydrogénuhlicitan sodny ~ POVidon

Voda

kvalita vody na injekciu

KONTROLA KVALITY
Roztoky PVP st asepticky spracované podla vyrobnych
postupov, u ktorych bolo overené, Ze spifiajli Groven
zarugenej sterility (SAL) 10°.

Kazda $arza roztoku PVP Solution je testovana
na stanovenie:

endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu

z ostrorepa amerického (LAL)

sterility pomocou aktuélneho testu sterility USP <71>

V8etky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre Specifickl $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

NAVOD NA POUZITIE
7 % PVP Solution sa odportca na vzorky semena so slabou
motilitou (alebo nekvalitné vzorky).

Alikvétu spermii viozte do tekutého 7 % roztoku PVP. Pipetu
ICSI napliite roztokom PVP a potom zachytte jednu
imobilizovanti spermiu podla Standardnych laboratérnych
protokolov. Spermia je teraz pripravena na postup ICSI.

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

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené ampulky uchovavajte v chladnicke pri teplote
2 °C az 8 °C. Roztoky PVP su stabilné v neotvorenych
ampulkach az do datumu exspiracie vytlaéeného
na oznaceni stipravy, ak sa uchovavaju podfa pokynov.

Nezmrazujte ani nevystavuijte teplotdm nad 39 °C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Toto zariadenie je uréené na pouzitie personalom
vySkolenym na postupy asistovanej reprodukcie, ktoré
zahffiaju aplikaciu, na ktoru je toto zariadenie urcené.

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

Nepouzivajte Ziadnu ampulku s médiom, ktoré ukazuje
znamky Castic, zakalu, alebo nie je bezfarebné.

Nepouzivajte ziadnu flasu, ktorej sterilny obal bol
naruseny.

Aby nevznikli problémy s kontaminéciou, vzdy so
zariadenim manipulujte s pouzitim aseptickych technik.

Informécie o zndmych charakteristikdch a technickych
faktoroch, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade
opakovaného pouzitia produktu, neboli identifikované
a preto sa produkt nesmie pouzivat po prvotnom
pouziti nadoby.

Spermie vystavené roztoku PVP by sa mali pouzit ¢o
najskor. Predizena expozicia PVP moze vyznamne
ovplyvnit viabilitu spermie.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v dasledku
pouzitia medicinskych produktov pripravenych z ludskej
krvi alebo plazmy zahffiaju vyber darcov, skrining
jednotlivych odberov a zdrojov plazmy na $pecifické markery
infekcii a zahffiaju Gcinné vyrobné kroky na inaktivaciu/
odstranenie virusov. Napriek tomu, ked sa podavaju
medicinske produkty pripravené z ludskej plazmy alebo
krvi, nemozno Uplne vylicit moznost prenosu infekénych
latok. Plati to aj pre nezname alebo vyvijajlice sa virusy
a iné patogény. Neboli hlasené Ziadne dokézané prenosy
virusov s albuminom vyrobenych podla $pecifikacii
eurépskeho liekopisu pomocou zavedenych postupov.
Zakazdym, ked sa pacientovi podava produkt,
sa zaznamena nazov a Cislo arze produktu, aby sa
zachovalo prepojenie medzi pacientom a $arzou produktu.

USA: Tento produkt obsahuje ludsky sérovy albumin
(HSA). Material z fudského zdroja, pouZity na pripravu tohto
produktu, bol testovany pomocou stprav licencovanych
agentlrou FDA a bolo zistené, Ze nie je reaktivny na
protilatky proti virusu hepatitidy C (HCV) a protilatky proti
virusu fudskej imunodeficiencie (HIV). Ziadna testovacia
metdda vSak neméze Uplne zarucit, ze produkty odvodené
z [udskych zdrojov nie st infek¢né. So vietkymi materialmi
z [udskych zdrojov zaobchadzajte, ako keby boli schopné
prenosu infekcie, s pouZitim veobecnych bezpecnostnych
opatreni. Darcovia zdrojového materiélu tiez podstipili
skrining na CJD.

BBNFAPCKU

MpeaynpexpaeHue 3a EC: Camo 3a npodecioHanta
ynotpeba.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Pa3tBopbT 7% PVP Solution ¢ HSA* e npepHasHayeH 3a
13non3saHe B NpoLIEAYPU 3a acuCTUpaHa PenpoayKLMs,
KOUTO BKMIOYBAT MaHUNynauus ¢ Yoselka rameta
1 emBpuoH. Tean npoLieaypu BKMKYBAT M3NON3BaHe Ha
PVP Solution 3a umobunuavpare Ha cnepma 3a npoueaypy
Ha MHTPaLMTONNa3MeHo cnepmanto ukxektupane (ICSI).

OMUCAHME HA U3OENUETO

Nonusuhunnuponupox (PVP), pasteoped B mHTF
(MoandMLMpaHa YoBeLuKa TyBynHa TEYHOCT) (M30TOHMYHA,
6ycepupara ¢ HEPES cpepa) 3a nocturate Ha 7% (wiv)
pa3ateop. Cbabpxa 5 mg/ml YoBeLwLKki cepymeH anbymuH.

CBbCTAB
Conu v itoHm Enepruithn cybetpatn
Hartpues xnopug [nioko3a
Kanves xnopua Hartpues nupysat
MarHesues cyndat Harpues nakrat
Kanves docdat
Kanuves xnopua MaTouHuK Ha npoTeuH
YoBeLuku cepymeH
Bycepu anbymuH
HEPES
Hatpues 6ukapGoHaT Conuwep
MoBuaoH
Boga
Kayectso - Boaa 3a
MHXeKTUpaHe

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

PastBopute PVP Solution ca acenTuyHo oGpabotenu
CbrMacHo Npou3BOACTBEHN NpoLeaypu, KOUTO ca
BanuaupaHu 3a CbOTBETCTBME C HUBO Ha rapaHTMpaHa
cTepunHoct (SAL) 10°.

Besika naptuaa PVP Solution e TecTsaHa 3a:
EHZI0TOKCHH Ype3 Numynyc amebount nusart (LAL)
metogonorus,

CTEPUNHOCT 4pe3 aKTyamnHus TECT 3a CTEPUIHOCT Mo
USP (dapmakonesta Ha CALL) <71>.

Bewukm pesyntaTit ca nocoueH B KOHKPETHUS 3a napTuaata
CepTUchuKaT 3a aHanma, KoiTo € JOCTBIEH NO 3asBka.

YKA3AHUSA 3A YNOTPEBA

PaarBopbT 7% PVP Solution ce npenopbysa 3a cnecumenm
Ha CEMEHHa TEYHOCT CbC cnaba noasmxHOCT (VIJ'IM nowo
KayecTBo).

MocraseTe anukBoTHa YacT criepma B Teye PVP Solution,
7%. Hambnrete ICSI nunetata ¢ PVP Solution 1 cnea
TOBa B3eMeTe eaunH VIMOGVIJ'IVICMPHH cnepmartosoung
CbrMacHo CTaHAapTHUTe nabopaTopHU NPOTOKOMM.
Cera cnepmato3ouabT € rotos 3a ICSI npoueaypara.

3a AOMbHUTENHU NOAPOBHOCTY OTHOCHO U3MON3BaHETO
Ha Tean NpoAyKTM Bcska nabopaTtopus TpsGBa
Aa Hanpaeu cnpaBka CbC CBOUTE COGCTBEHM
nabopaTtopHu NpoLeaypyu ¥ MPOTOKOMHM, KOUTO ca
KOHKPETHO pa3paloTeHu W ONTUMU3MpaHy 3a Bawara
VHAMBMAYanHa MeauLyMHeKa nporpama.

WHCTPYKLMU 3A CbXPAHEHUE

N CTABUNHOCT

CLXpaHHEaI;ITe HeoTBOpeHUTe (*)J'laKOHM oxnageHu npu
Temnepatypa ot 2° C o 8° C. PVP pasteopute ca
cTabunnm B HEeOoTBOPEHN d}]‘laKOHI/I A0 U3TU4aHe Ha Cpoka
Ha roAHOCT, NOCOYEeH BbPXY eTUKETa Ha KOMNIeKTa, Korato
Ce CbXpaHABaT Cnopea ykasaHuaTta.

He 3ampas3siaiiTe 1 He u3naraitte Ha Temnepatypu,
no-sucokm ot 39° C.

NPEANA3HU MEPKU U NPEAYNPEXOEHUA
ToBa U3penue e npefHasHayeHo Aa ce M3non3sa ot
nepcoHan, obyyeH B NpoLeAypuTe 3a acuctupaHa
penpoaykuus, KOMTO BKNIOYBAT NNaHUPaHOTO
NPUNOXEHHUeE, 33 KOETO U3ENUETO € NPeHa3HauEHO.

YupexaeHueTo Ha noTpeGuTens Ha ToBa M3Zenue Hocu
OTFOBOPHOCT 3a MOAAbPXKAHE Ha NPoCreanemMocTTa Ha
npogykTa 1 TpsibBa Aa Criadea HawvoHanHuTe pasnopentu
OTHOCHO MPOCIIEAAEMOCTTA, KOTraTo € MPUTIoKUMO.

He n3nonspaitte thnakoH cbe cpeAa, KOATO NMokassa
MPU3HaLY Ha Hannuue Ha TBbPAK YaCTULM, NOMbTHSBaHE
WK KOSTO He € BealgeTHa.

He wu3nonssaiite 6yTunka, YusTo CTepunHa onakoska
e HapylueHa.

3a fja u3berHete npobnemm, CBbP3aHK CbC 3aMbpCsiBaHe,
paGoTeTe Ype3 acenTuiHiN METOAM.

VHcbopmaLus 3a No3HaT XapaKTEPUCTUKM U TEXHUYECKN
(bakTopu, KOUTO MoraT Aa HOCST PUCK, ako NPOAYKTLT
ce W3non3sa NMOBTOPHO, He e uAeHTUdULNpaHa
1 3aToBa NpOAYKTHT He TpsibBa Aa ce uanonaea cnep
MbpBOHaYanHaTa ynotpeba Ha KoHTeHepa.

Cnepma, n3noxeHa Ha Bb3agelicTeueTo Ha PVP Solution,
TpabGBa Aa Ce M3N0N3Ba Bb3MOXKHO Hal-CKOPO.
MpopbmkUTENHO U3naraHe Ha Bb3felcTneTo Ha PVP
MOXe 3Ha4MTENHO Aa NoBNusie Ha XKM3HECTIOCOBHOCTTa Ha
cnepmara.

EC: CraHpapTHuTe Mepku 3a npefoTepaTtsaBaHe
Ha WHEKUUM, Bb3HMKBALYW B Pe3ynTaT OT M3non3saHe
Ha MeaULMHCKW NPOAYKTW, NPUTOTBEHW OT YOBELLKA KPbB
UNW Nnaama, BKMoYBaT noabop Ha JOHOPU, CKPUHUHT
Ha OTAENHUTE AOHOPCKM NPOBW W Nnas3meHu nynose
3a KOHKPETHWU Mapkepu Ha MHMEKUUM 1 BKMoYBaHe
Ha eeKTBHM NPOU3BOACTBEHN CTBINKM 33 MHAKTUBMPaHE/
OTCTpaHsBaHe Ha Bupycu. Bunpekn ToBa, korato ce
npunarat MeuLMHCKV NPOAYKTI, NPUrOTBEHM OT HOBELLIKA
KpbB MNK nna3ma, BepoATHOCTTa OT npejaBaHe Ha
MH(EKLMO3HN areHTH He Moxe Aa Gbae uskmoyeHa
HambnHo. ToBa ce oTHacs CbLLO ¥ 33 HEWU3BECTHU UIn
HOBOBB3HVKBALLM BUPYCH W APYTY NaTorenu. Hsma Aatm
3a /0Ka3aHO NPe/iaBaHe Ha BIAPYCH C anByMuH, NpousBeaeH
CbIMacHo cneLydmkaLmmnTe Ha EBponelickaTa papmakones
u4pe3 YCTaHOBEHN NpoLiecy. HacTosiTenHo ce npenopbysa
BCEKY TbT, KOraTo TO31 NPOAYKT CE Npunara BbpXy NaLueHT,
MMETO 1 NapTUAHWAT HOMEP Ha NPO/IyKTa fja Ce 3anucear,
3a /1a ce NoAAbpXa Bpb3ka Mexy naLueHTa u naptuaara
Ha npoaykTa.

CALL: To3n npoaykT cbAbpka YOBELKN CEPYMEH
anbymun (HSA). MaTepuanbT OT YOBELUKM NPOU3XOA,
W3N0N3BaH Npu NPOU3BOACTBOTO HA TO3WU NMPOAYKT,
€ TecTBaH 4pe3 nuueHsupann ot FDA komnnekTun
1 € YCTaHOBEHO, Ye € HepeakTUBEH 3a aHTWTenata 3a
xenatut C (HCV) un aHTuTenata 3a 4oBewWku
umyHoaeduumTen Bupyc (HIV). Benpekw ToBa HUKOM MeTos,
3a TeCTBaHe He npefnara MbiiHa rapaHLns, Ye NpoaykTuTe,
WU3BMEeYeHN OT YOBELKM maTepuan, ca HesapasHu.
PaboTeTe ¢ BCU4KY MaTepuanl oT HOBELLKM NPOU3XOA KaTo
C MaTepuani, cnocobHu fa npefasat UHGEKLUM, kaTo
u3nonasate yHMBepcasnHu npeanasHu Mepku. [loHopute
Ha M3XofeH maTepuan ca 6unu NoANOXeHn Cbllo
V1 Ha CKpUHUHT 3a BonecTTa Ha Kpoiiuena-Ako6 (CJD).

HRVATSKI
Upozorenje za EU: samo za profesionalnu upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Otopina 7% PVP Solution s HSA-om* namijenjena je za
upotrebu u postupcima potpomognute oplodnje koji
ukljuCuju rukovanje ljudskim gametama i zametkom.
Tipostupci ukljucuju upotrebu otopine PVP-a za imobilizaciju
spermija za postupke intracitoplazmatskog injiciranja
spermija (ICSI).

OPIS PROIZVODA

Polivinilpirolidon (PVP) otoplien u mHTF-u (izotoni¢nom
mediju koji je puferiran HEPES-om) kako bi se dobila otopina
0d 7 % (wiv). Sadrzi 5 mg/ml humanog serumskog albumina.

SASTAV
Solii ioni Energetski supstrati
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat

Magnezijev sulfat
Kalijev fosfat

Natrijev laktat
lzvor proteina

Kalcjev Hord Humani serumski albumin
Puferi )
HEPES Polimer
Natrilev hidrogenkarbonat ~ 0vidon
Voda

Kvaliteta u skladu

s propisanom za vodu

za injekcije
OSIGURANJE KVALITETE
Otopine PVP-a asepticki su obradene u skladu s postupcima
proizvodnje za koje je potvrdeno da su u skladu s razinom
osiguranja sterilnosti (SAL) koja iznosi 102,

Svaka proizvodna serija otopine PVP Solution testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
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.

UPUTE ZA UPOTREBU
Otopina 7 % PVP Solution preporucuje se za uzorke
sjemena slabe pokretljivosti (ili niske kvalitete).

Staviti alikvot siemena u tekucu otopinu 7 % PVP Solution.
Napuniti pipetu za ICSI otopinom PVP-a i zatim hvatati
pojedinacne imobilizirane spermije u skladu sa standardnim
protokolom laboratorija. Spermiji su sada spremni
za postupak ICSl-ja.

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 bocice ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od
2 °C do 8 °C. Otopine PVP-a stabilne su u neotvorenim
bo¢icama do isteka roka valjanosti koji je naveden na oznaci
kompleta kada ih se pohranjuje u skladu s uputama.

Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama veéim od 39 °C.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje
osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje koji
ukljuéuju primjenu za koju je namijenjen ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod odgovora
je za osiguravanje sljedivosti proizvoda i mora postupati
u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada je to
primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocicu medija u kojoj je vidljiva
prisutnost Cesticne tvari ili zamucenja niti onu u kojoj medij
nije bezbojan.

Ne upotrebljavati bocu na kojoj je sterilno pakiranje
osteceno.

Da ne bi doslo do problema povezanih s kontaminacijom,
proizvodom se mora rukovati primjenom aseptickih metoda.

Nisu utvrdene informacije o poznatim znacajkama
i tehnickim ¢imbenicima koji bi mogli predstavijati rizik
prilikom ponovne upotrebe proizvoda i stoga se proizvod
ne smije upotrebljavati nakon prve upotrebe spremnika.

Sjeme koje je izlozeno otopini PVP-a mora se iskoristiti
u najkraéem mogucem roku. Produljeno izlaganje sjemena
PVP-u moZze znatno utjecati na vijabilnost sjemena.

EU: standardne mjere za sprjeavanje infekcija
uzrokovanih upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske krvi
ili plazme ukljucuju odabir davatelja, testiranje pojedinacnih
donacija i mijeSane plazme na odredene biljege infekcija
te ukljucivanje ucinkovitih koraka proizvodnje kojima
se inaktiviraju/uklanjaju virusi. Unato¢ tome, ne moze se
u potpunosti iskljuciti mogucnost prijenosa infektivnih
agensa kada se primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske
krvi ili plazme. To se odnosi i na nepoznate ili novonastale
viruse i druge patogene. Nije zabiliezen dokazan prijenos
virusa albuminom koji je proizveden prema dobro utvrdenim
postupcima u skladu sa specifikacijama europske
farmakopeje. Izricito se preporucuje biljezenje nazivai broja
serije proizvoda svaki put kada se ovaj proizvod primjenjuje
u pacijenta kako bi se uspostavila poveznica izmedu
pacijenta i serije proizvoda.

SAD: ovaj proizvod sadrzi humani serumski albumin
(HSA). Materijal ljudskog podrijetla koji je upotrijebljen
za proizvodnju ovog proizvoda testiran je kompletima koje
je licencirala americka Agencija za hranu i lijekove (FDA)
i utvrdeno je da nije reaktivan na protutijela na hepatitis C
(HCV) ni protutijela na virus humane imunodeficijencije
(HIV). Medutim, niti jednom metodom testiranja ne moze
se u potpunosti jaméiti da su proizvodi proizvedeni
iz materijala ljudskog podrijetla neinfektivni. Svim
materijalima ljudskog podrijetia mora se rukovati kao da
mogu prenijeti zarazu, primjenjujuci univerzalne mjere
opreza. Davatelji izvornog materijala testirani su na CJB.



MALTI

Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

7% PVP Solution with HSA* huwa mahsub ghall-uzu fi
proceduri ta’ riproduzzjoni assistita li jinkludu
I-manipulazzjoni ta’ gameti u embrijuni umani. Dawn
il-proceduri jinkludu I-uzu ta’ soluzzjoni ta’ PVP ghall-
immobilizzazzjoni tal-isperma ghall-proceduri ICSI.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT
Polyvinylpyrrolidone (PVP) mahlul go mHTF (midjum
isotoniku bbaferjat b’HEPES) sabiex issir soluzzjoni ta’ 7%
(w/v). Fih 5 mg/mL Human Serum Albumin.

KOMPOZIZZJONI
Imluha u Joni Substrati tal-Enerdija
Sodium Chloride Glucose

Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate
Calcium Chloride

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate

Sors ta’ Proteina
Human Serum Albumin

Bafers

HEPES Polymer

Sodium Bicarbonate Povidone
lima

Kwalita tal-WFl (Ilma
ghall-Injezzjonijiet)

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA
Is-soluzzjonijiet PVP huma pprocessati b’'mod
asettiku b’konformita ma’ proceduri ta’ manifattura li gew
ivvalidati sabiex jilhqu livell ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita
(SAL) ta’ 10°.

Kull lott ta” PVP Solution huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
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
jitlob ghalih.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
7% PVP Solution hija rrakkomandata ghall-kampjuni
ta’ semen b'motilita baxxa (jew kwalita hazina).

Poggi alikwota ta” sperma fis-soluzzjoni ta” PVP likwida,
ta’ 7%. Imla pipetta tal-ICS| bis-soluzzjoni PVP, imbaghad
agbad sperma immobilizzata, wahda b’konformita
mal-protokolli standard tal-laboratorju. L-isperma issa lesta
ghall-procedura tal- ICSI.

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

ISTRUZZJONWJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anhzen il-kunjetti mhux miftuha fi frigg f'temperatura
ta’ 2°C sa 8°C. Soluzzjonijiet ta’ PVP jibqghu stabbli
fkunjetti mhux miftuha sad-data ta’ skadenza li tidher fuq
it-tikketta tal-kitt meta jinhaznu skont l-istruzzjonijiet.

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

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita li jinkludu
|-applikazzjoni indikata li ghaliha huwa mahsub
l-apparat.

II-facilita li-taghmel uzu minn dan |-apparat hija responabbli
biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott u ghandha
tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali i jikkoncernaw
it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M'ghandek tuza I-ebda kunjett ta’ midjum Ii juri evidenza
ta’ materja partikulata, dardir jew li mhuwiex bla kulur.

M’ghandek tuza I-ebda flixkun li l-imballagg sterili tieghu
jkun gie kompromess.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ghandhom
jintuzaw teknici asettici.

Informazzjoni dwar karatteristici u fatturi teknici li jistghu
jkunu ta’ riskju jekk il-prodott kellu jerga’ jintuza ma gewx
identifikati ghaldagstant il-prodott m'ghandux jintuza wara
l-uzu inizjali tal-kontenitur.

Sperma esposta ghal soluzzjoni ta’ PVP ghandha tintuza
mill-iktar fis possibbli. L-esponiment fit-tul ghall-PVP jista’
jkollu impatt sinifikanti fuq il-vijabbilta tal-isperma.

UE: Mizuri standard biex jigu evitati |-infezzjonijiet li
jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana jinkludu I-ghazla tad-donaturi,
l-iskrining ta’ donazzjonijiet individwali u ta’ lottijiet ta’ plazma
ta’ mizuri effettivi fil-process tal-manifattura ghall-
inattivazzjoni/tnehhija tal-viruses. Minkejja dan,
meta prodotti medicinali ppreparati minn demm jew
plazma umana jigu amministrati, il-possibbilta li jigu
trazmessi adenti infettivi ma tistax tigi eskluza kompletament.
Dan japplika wkoll ghal viruses u patogeni ohra mhux
maghrufa jew emergenti. M'hemm I-ebda rapporti bi provi
ta’ trazmissjonijiet ta' viruses b'albumina mmanifatturata
skont I-ispecifikazzjonijiet tal-Farmakopea Ewropea
permezz ta' processi stabbiliti. Huwa rrakkomandat b'mod
enfatiku li kull darba li I-prodott jigi amministrat lil pazjent,
I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott ghandhom jigu
rregistrati sabiex tinzamm konnessjoni bejn il-pazjent u I-lott
tal-prodott.

L-Istati Uniti: Dan il-prodott fih Human Serum Albumin
(HSA). ll-materjal ta’ sors uman uzat fil-manifattura ta'dan
il-prodott gie ttestjat minn kitts licenzjati mill-FDA u ntwera
li mhuwiex reattiv ghall-antikorpi tal-Epatite C (HCV),
u ghall-antikorpi tal-Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana
(HIV). Madankollu, I-ebda kitt ma joffri assigurazzjoni shiha
i Prodotti miksuba minn sorsi umani m’humiex infettivi.
Ittratta kull materjal ta’ sors uman bhallikieku ghandu I-hila
li jittrazmetti xi infezzjoni, bl-uzu ta’ prekawzjonijiet
universali. ld-donaturi tal-materjal sors gew iskrinjati ukoll
ghall-marda CJD.

SLOVENSCINA

Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij 7% PVP Solution s humanim serumskim albuminom
(HSA)* je namenjen za uporabo v postopkih asistirane
reprodukcije, ki vkljuujejo manipulacijo humanih gamet
in embrijev. Ti postopki vkljuCujejo uporabo raztopine PVP
za imobilizacijo semencic za postopke ICSI.

OPIS PRIPOMOCKA

Polivinilpirolidon (PVP), raztoplien v mHTF (izotoniénem
mediju, pufranem s pufrom HEPES), za pripravo 7-odstotne
(m/v) raztopine. Vsebuje 5 mg/ml humanega serumskega
albumina.

SESTAVA
Soli in ioni Energijski substrati
Natrijev klorid Glukoza
Kalijev klorid Natrijev piruvat
Magnezijev sulfat Natrijev laktat
Kalijev fosfat S
Kalcijev Klorid Beljakovinskivir
Humani serumski albumin
Pufri "
HEPES Polimer
Natrijev bikarbonat Povidon
Voda
Kakovost, ki ustreza vodi
za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Raztopine PVP so asepticno obdelane skladno z validiranimi
proizvodnimi postopki za zagotavljanje stopnje sterilnosti
(SAL) 10°.

Vsaka serija izdelka PVP Solution je testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL
(Limulus Amebocyte Lysate),
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

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

NAVODILA ZA UPORABO
T-odstotna raztopina PVP Solution se priporo¢a za vzorce
sperme z nizko gibljivostjo semencic (ali slabo kakovostjo).

Postavite alikvot sperme v teko¢o 7-odstotno raztopino PVP.
Napolnite pipeto za ICSI z raztopino PVP in nato
zajemite posamezno, imobilizirano semenéico skladno
s standardnimi laboratorijskimi protokoli. Sperma je zdaj
pripravijena za postopek ICSI.

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

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte viale shranjujte v hladilniku pri temperaturi od
2 do 8 °C. Ce se raztopine PVP v neodprtih vialah
shranjujejo po navodilih, so stabilne do datuma izteka
uporabnosti, ki je naveden na nalepki kompleta.

Ne zamrzujte in ne izpostavljajte temperaturam nad 39 °C.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje,
usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije,
ki vklju¢ujejo indicirano 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.

Ne uporabite nobene viale z medijem, v kateri opazite delce
ali motnost ali ¢e raztopina ni brezbarvna.

Ne uporabite nobene steklenice, ¢e je njena sterilna
embalaza poskodovana.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepticnimi tehnikami.

Znane znacilnosti in tehnicni dejavniki, ki bi pri ponovni
uporabi izdelka lahko pomenili tveganje, niso ugotovljeni,
zato se izdelek ne sme ponovno uporabiti po prvotni
uporabi vsebnika.

Spermo, ki je bila izpostavljena raztopini PVP, je treba
uporabiti ¢im prej. Dalj$a izpostavljenost raztopini PVP lahko
pomembno vpliva na sposobnost prezivetja semencic.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravijenih iz loveske
krvi ali plazme, vkljuCujejo selekcijo darovalcev, presejanje
posameznih darovanih bioloskih materialov in zdruzene
plazme za specificne oznacevalce okuzbe in vkljucitev
ucinkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranitev
virusov. Kljub temu pri uporabi medicinskih izdelkov,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, ni mogoce
popolnoma izkljuciti prenosa povzrociteljev kuznih bolezni.
To velja tudi za viruse, ki so $e neznani ali so se zacel Siriti
pred kratkim, in druge patogene. O dokazanih prenosih
virusov z albuminom, proizvedenim skladno s specifikacijami
Evropske farmakopeje in uveljavljenimi postopki, ni nobenih
porocil. Zelo priporogljivo je, da se ob vsaki uporabi tega
izdelka pri bolniku zapiSeta ime in serijska Stevilka izdelka,
da se ohrani povezava med bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: Taizdelek vsebuje humani serumski albumin (HSA).
Izhodni material ¢loveskega izvora, ki se uporablja pri
proizvodniji tega izdelka, je bil testiran z uporabo kompletov,
potrjenih s strani FDA,; testi so pokazali, da ni reaktiven na
protitelesa proti hepatitisu C (HCV) in na protitelesa proti
virusu humane imunske pomanjkljivosti (HIV). Vendar
nobena testna metoda ne more popolnoma zagotoviti,
da izdelki, pridobljeni iz cloveskih virov, niso kuzni. Pri
ravnanju z vsemi materiali ¢loveskega izvora upostevajte
mozno tveganje prenosa okuzbe, tj. uporabljajte univerzalne
previdnostne ukrepe. Pri darovalcih izvornega materiala
je bilo opravljeno tudi presejanje za CJB.



