10% PVP Solution with HSA
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5 x 0.5 mL Kits

For assisted reproductive procedures.
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Contains or Presence
of Phthalate

Do not resterilize

Do not use if package
is damaged

Do not re-use

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
(licensed healthcare practitioner).

CE Mark

ACIGICE

Emergo Europe - Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

*Symbol Reference - EN ISO 15223-1, Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels, labeling.
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ENGLISH
EU Caution: For Professional Use Only

INTENDED USE

10% 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.

PRODUCT DESCRIPTION

Polyvinylpyrrolidone (PVP) dissolved in mHTF (an isotonic
HEPES buffered medium) to make a 10% (w/v) solution.
Contains 5 mg/mL Human Serum Albumin.

COMPOSITION

Energy Substrates
Dextrose, Anhydrous
Pyruvic Acid, Sodium Salt
DL-Lactic Acid, Sodium Salt

Sodium Chloride
Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Potassium Phosphate

Calcium Chloride Protein Source
Human Serum Albumin
Buffers
HEPES, Hemisodium Polymer
HEPES, Sodium Salt Povidone USP

Sodium Bicarbonate

QUALITY ASSURANCE

PVP solutions are aseptically processed according to
manufacturing procedures which have been validated to
meet a sterility assurance level (SAL) of 10°.

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

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

DIRECTIONS FOR USE
The 10% PVP Solution is recommended for normal and
high motility sperm specimens.

Place aliquot of sperm into liquid PVP solution, 10%. 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.

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

PVP solutions are stable in unopened vials until the
expiration date shown on the kit label when stored as
directed.

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 a risk if the product were to be re-used have
not been identified therefore the product is not to be used
after the initial opening 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.
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MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizardlag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A 10% PVP Solution with HSA* készitményt a gamétak
és embriok manipulalasat magaba foglalé asszisztalt
reprodukcios eljarasokban val6 alkalmazasra szantak. Ezek
az eljarasok tartalmazzak a PVP oldat alkalmazéasét sperma
immobilizalasara intracitoplazmikus spermainjekcios
eljarasoknal (ICSI).

TERMEKLEIRAS

Polivinil-pirrolidon (PVP) mHTF-ben (egy izotonias HEPES-
pufferolt médiumban) oldva gy, hogy 10% (w/v)-os oldatot
adjon. 5 mg/ml human szérumalbumint tartalmaz.

OSSZETETEL

Sok és ionok Energiaszubsztratok
Natrium-klorid Vizmentes dextréz
Kélium-klorid Piruvatsav, natriumso

Magnézium-szulfat
Kalium-foszfat

DL-tejsav, natriumsé

Kalcium-klorid Fehérjeforras

Human szérumalbumin
Pufferek
HEPES, heminatrium Polimer

HEPES, natriumso
Natrium-bikarbonat
MINOSEGBIZTOSITAS
A PVP oldatok aszeptikusan késziiltek olyan gyartasi
eljarasokkal, amelyek 10 sterilitasbiztonsagi szintre
(SAL) validaltak.

Povidon USP

A PVP Solution készitmény minden egyes tételét
vizsgaltak a kovetkezokre:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
modszerrel;
sterilitésra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkényv <71>
sterilitasi vizsgalataval.

Minden eredményrél jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférhetd.

HASZNALATI UTASITAS
A 10%-0s PVP oldat normél és nagy motilitasu
spermamintakhoz ajanlott.

Helyezze a sperma aliquotjat cseppfolyés 10%-os PVP
oldatba. Téltse meg az intracitoplazmas spermainjekcios
(ICSI) pipettat PVP oldattal, majd fogjon be egyetlen
immobilizalt sperméat a standard laboratérium protokolinak
megfeleléen. A sperma most kész az intracitoplazmas
spermainjekciora (ICSI).

Atermékek hasznalatéra vonatkozo 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
Térolja a bontatlan fiolakat hiitve, 2 °C és 8 °C kozott.

Ne fagyasszale, és ne tegye ki 39 °C feletti hémérsékletnek.

A PVP oldatok bontatlan fiolakban stabilak a készlet
cimkéjén feltlintetett lejarati idopontig, ha tarolasuk az
utasitasoknak megfelelen torténik.

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

A terméket hasznal6 intézmény felelds a termék nyomon
kovethetéségének fenntartasaért, és be kell tartania a
nyomon kovethetdségre vonatkozo orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznélja a médium olyan fioldjat, amely részecskék
jelenlétét vagy zavarossagot mutat, vagy nem szintelen.

Ne hasznaljon olyan Uveget, amelynek a steril
csomagolasa megsériilt.

Abeszennyezédéssel jard problémak elkeriilése érdekében
aszeptikus technikak alkalmazasaval kezelje.

A termék azon ismert tulajdonsagaira és technikai
tényezdire vonatkozo adatok felmérése nem tortént
meg, amelyek ismételt hasznalat esetén kockazatot
jelenthetnének, ezért a termék nem hasznalhaté a
taroldedény elsé felbontasa utan.

APVP oldatnak kitett spermat fel kell hasznalni, amint lehet.
A PVP-nek val6 hosszan tarté kitettség szignifikans hatast
gyakorolhat a sperma életképességeére.

EU: A huméan vérbdl vagy plazmabol készilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabol eredd fertézések
megakadalyozasara irdnyulé szokasos intézkedések
kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes
véradomanyok és plazmapoolok szirése a fertézések
specifikus markereire, valamint a virusok hatéstalanitasa/
eltavolitdsa érdekében elvégzett hatékony gyartasi
Iépések. Ennek ellenére a human vérbdl vagy plazmabol
késziilt gyogyszerkészitmények beadésakor nem zarhato
ki teljesen a fert6zd agensek atadaséanak lehetésége. Ez
érvényes az ismeretlen és Ujonnan megjelend virusokra
és mas korokozokra is. Az Europai Gydgyszerkdnyv
leirasa szerinti eljarasokkal gyartott albumin esetében nem
jelentettek bizonyitott virusfertzést. Ha a terméket beadjak
egy betegnek, er6sen javallott a termék nevét és tételszamat
feljegyezni, hogy ismert maradjon a termék tételének és a
betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: Ez a termék human
szérumalbumint (HSA) tartalmaz. A termék eldallitasa
soran hasznalt emberi eredet(i anyag az Amerikai Egyesiilt
Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerhivatala altal hitelesitett
készletekkel vizsgalva nem adott reakciot a hepatitis C
(HCV) és a human immundeficiencia virus (HIV) elleni
antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgalati modszer sem
garantalja azt teljes bizonyossaggal, hogy az emberi eredet(i
készitmények nem fertézéek. Minden emberi eredet(i
anyagot Ugy kell kezelni, mintha fertézéképes lenne, ezért
meg kell tenni az &ltalanos dvintézkedéseket. A donorokat
Creutzfeldt-Jakob-kérra (CJD) is sz(irték.

LIETUVIY K.
ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,10% PVP Solution with HSA™ yra terpé, skirta naudoti
atliekant pagalbinio apvaisinimo proceddras, iskaitant
gamety ir embriony manipuliacijas. Siy procediry metu
PVP tirpalas naudojamas spermatozoidams imobilizuoti
atliekant apvaisinima intracistoplazminés spermatozoido
injekcijos (ICSI) metodu.

PRODUKTO APIBUDINIMAS

Polivinilpirolidong (PVP) istirpinus mHTF (izotonineje
HEPES junginiu buferintoje terpéje) pagaminamas
10 % (m/v) tirpalas. Sudétyje yra 5 mg/ml Zmogaus
serumo albumino.

SUDETIS
Druskos ir jonai
Natrio chloridas

Energetiniai substratai
Bevandené dekstrozé
Kalio chloridas Piruvo raigstis, natrio druska
Magnio sulfatas DL-pieno ragstis, natrio
Kalio fosfatas druska

Kalcio chloridas

Baltymy Saltinis

Buferiai Zmogaus serumo albuminas
Heminatris HEPES
Natrio druska HEPES Polimeras

Natrio bikarbonatas JAV farmakopéjos

patvirtintas povidonas

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 $iuos metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metodg;
sterilumo nustatymas pagal iuo metu patvirtintg,
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testg <71>.

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

NAUDOJIMO NURODYMAI
,10% PVP Solution“ tirpalg rekomenduojama naudoti
normalaus ir didelio judrumo spermatozoidy méginiams.

Alikvoting spermos dalj {lasinkite | ,10% PVP Solution*
tirpala, Intracitoplazminés spermatozoido injekcijos (ICSI)
pipete pripildykite PVP tirpalo, tada pagal laboratorijos
metodiniy standarty reikalavimus jsiurbkite vieng
imobilizuotg spermatozoida. Dabar spermatozoidas yra
paruostas intracitoplazminés spermatozoido injekcijos
(ICSI) procedrai.

I8samesniy, $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 temperatdroje.

Negalima uz8aldyti ar laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatroje.

Laikant pagal nurodymus, PVP tirpalai neatidarytuose
buteliukuose islieka stabilds iki tinkamumo datos,
pazymétos rinkinio pakuotés etiketéje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |]SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams,
iSmokytiems atlikti pagalbinio apvaisinimo proceddras,
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 reikalavimu, 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 iSvengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy aseptikos reikalavimy.

Neéra informacijos apie Zinomas savybes ir techninius
veiksnius, galinCius kelti rizika, jeigu produktas baty
naudojamas pakartotinai, todél po pirminio talpyklés
atidarymo produktg naudoti draudziama.

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

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant iSvengti
infekcijy, kai naudojami i8 Zmogaus kraujo arba plazmos
paruosti 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 uzradyti jo
pavadinima 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 kilmés
medziagos buvo istirtos taikant JAV Maisto ir vaisty
administracijos (FDA) patvirtintus reagenty rinkinius, ir
nustatyta, kad jos nereaktyvios hepatito C viruso (HCV)
antikainy atzvilgiu ir 2mogaus imunodeficito viruso (ZIV)
antiktiny atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas nesuteikia
visapusisky garantijy, kad i8 Zmogaus kimés 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.
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