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VitriFreeze ES™ / VitriThaw ES™
HASZNALATIUTASITAS

A VitriFreeze ES ™ és a VitriThaw ES ™ emberi embriok
(zigotatol a kiterjedt blasztociszta stadiumig) vitrifikécidjara és
kiolvasztasra szolgalo tapkozegek.

Kizarolag szakmai hasznalatra.

AKESZLETHEZ MELLEKELT ANYAG

Egy készlet maximum 6 vitrifikdcids / melegité eljardshoz
elegendd tapkozeget tartalmaz, a hasznalt protokolltdl fiiggden.

VitriFreeze ES™ készlet (termékkod VF_KIT1_ES): a kovetkezo
tapkozegek mindegyikébdl egy-egy Uveget tartalmaz:

® Termékkod VPIEOOS: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation (“PI“)
® Termékkod VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 1 (‘F1%)

® Termékkod VFE2001: 1 mi VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2¢)

® Termékkod VFE3001: 1 mi VitriFreeze ES Freezing 3 (“F3¢)
VitriThaw ES™ készlet (termékkad VT_KIT1_ES): a kovetkezG
tapkozegek mindegyikébdl egy-egy Uveget tartalmaz:

® Termékkod VTEL005: 5 ml VitriThaw ES Thawing 1 (“T1)

® Termékkod VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES Thawing 2 (“T2)

® Termékkod VTE3001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 3 (“T3¢)

® Termékkod VTE4001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 4 (“T4“)

® Termékkod VTES001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 5 (“T5¢)

A tapkozegeket a fent leirt sorrendben kell hasznalni
(el6fordulhat, hogy az tivegek sorrendje a dobozban ettdl eltér).

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

® Folyékony nitrogénes fagyasztotartaly

* Lehet6leg zart rendszerii vitrifikacids eszkoz (A VitriFreeze
ES™)VitriThaw ES™ klinikai validacioja a Vitrisafe (Nextclinics)
és a High Security Vitrification eszkozokkel (HSV, CBS)
zajlott. Fontos, hogy a VitriFreeze ES ™) VitriThaw ES™ egyéb
vitrifikacids eszkozokkel valo hasznélata esetén minden
laboratérium validalja a sajt eljarasat.

OSSZETETEL

A VitriFreeze ES™ €s a VitriThaw ES™ felhasznalasra kész.
A tapkozegek foszfattal pufferelt séoldatot (PBS) és human
szérumalbumint  tartalmaznak (1120 g/liter, az adott
tapkozegtdl flggoen; human vérplazmabdl nyert gyogyaszati
készitmény). Antibiotikumot egyik tapkdzeg sem tartalmaz.

A VitriFreeze ES™  tapko emelt  koncer
tartalmaznak DMSO+ és etilénglikolt (EG). A VitriFreeze ES
Freezing 3 tApkozeg szacharozt és fikollt is tartalmaz. A VitriThaw
ES™ tapkozegek csokkend koncentracioban tartalmaznak
szacharozt.

TERMEKSPECIFIKACIO

¢ Kémiai dsszetétel
® pH kritériumok: 7.20 - 7.40
® Ozmolalitds (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 (kibocsatasi
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kritériumok: 270-290)
o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (kibocsatasi
kritériumok: 805-850)
o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435
® Endotoxin teszt Limulus amebocita lizdtum LALteszt
alkalmazasaval: < 0.25 EU/ml
* Sterilitasi vizsgélat a jelenlegi Europai Gyogyszerkényvi (Ph.
Eur) 2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Novekedés nincs
* Egérembrioteszt (egysejtes egérembrio fejlodése a
blasztocita stadiumig 96 draval a hiits- és melegitd kozeggel
val6 egymast kovetd érintkezést kovetden): > 80%
® Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minGségi termékek
hasznalata
® Az analitikai tanUsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre
all, vagy letdlthetd a weboldalunkrdl (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
© zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyezGdésnek;
o atermék kiszéllitdsakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o alejarati id6 elmalt.
* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
* Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.
* A fagyasztas kozeg 2 tartalmazhat apro sokicsapodasokat,
amelyek nem befolydsolidk a termék teljiesitményét/
biztonsagat.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

® 2-8°C kozétt tarolja.

® Tartsa tavol a (nap)fénytdl.

* Atermékek felbontés utan legfeljebb 7 napig felhasznélhatok,
amennyiben steril korliimények kozott 2-8 °C-on taroljak oket.

* Atermékek szdllitas utan (legfeljebb 5 napig) stabilak magas
homérsékleten (<37 °C).

* Az eszkozOket az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitaséra
vonatkoz0  helyi  elirdsoknak  megfelelden kel
artalmatlanitani.

MODSZER

Az eljéras megkezdése el6tt mindenképpen ajanlott a vitrikacios/
melegitési eljéras dsszes Iépésének alapos dtolvasésa.

Elokészitd lépések:

® Hasznalat eldtt keverje at a készlet Osszes Uvegét, és
melegftse fel szobahémérsékletdre (20-25°C).

® Nyissa ki a szilkséges szami vitrifikécios eszkozt vegye
figyelembe, hogy 1 eszkdzben 1-2 embridnak van hely (a
maximélis toltési térfogatrol ellendrizze az eszkoz hasznalati
utasitasat). Helyezze el a vitrifikacios eszkoz kiilonallo részeit
a munkafeliileten, kényelmes kozelségben, hogy késdbb, a
folyamat soran kdnnyen hozzéjuk férhessen.

* Az embriok vitrifikaciojahoz és melegitéséhez az
szerint a kovetkezd edényeket készitse eld.

Megjegyzés:
® KiilonbozG pacienseknél ne haszndlja ugyanazokat a

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok
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Orvostechnikai

Hémérsékleti

Egyszeres sterilgat-

Egyszeres sterilgat-
rendszer kiilsé
védbéesomagolassal.

cseppeket / tapkozegeket.

® Alyuki tenyésztdedénnyel (tobb embrid  esetében):
ugyanabban a tapkozegben ugyananndl a paciensnél
maximalisan 5 vitrifikacios ciklus végezheto el.

* Cseppekkel (kevés embri esetében): az ugyanabban a
tapkozegben feldolgozhaté embriok széma korlatozott. Az
olajfedés nélkilli cseppeket kézvetlentl a feldolgozas el6tt
kell el6késziteni.

Vitrifikalasi protokoll

* Aembridkat egymas utdn a kbvetkezd, ismertetett
tapkozegeknek tegye ki.

(1) Ajdnlott pipettézasi technika a F3-ben (EXERIEY):
Helyezze a embriot a F3 1-es cseppjének aljara (A [épés);
Gy6z6djon meg réla, hogy a embrio a cseppben van.
Lehetéleg ne nyomja ki a F2 teljies mennyiségét. A embrio
feldszik.

Uritse ki a pipettat a cseppen kiviil (B1 I6pés).

Oblitse ki a pipettat a F3 2-es cseppjének tapkozegével
(B2 Iépés).

Szivjon fel egy kis mennyiséget a 2-es cseppbdl, szivja fel
a embriot az 1-es cseppbdl, és helyezze &t a 2-es csepp
aljara (C 1épés).

Gy6z6djon meg réla, hogy a embrié a cseppben van.
Oblitse oda és vissza 2-szer.

Helyezze a embriét a 3-as cseppbe és Oblitse oda és vissza
3-szor, amig az amyék alakzat el nem tlinik (D I€pés).
Ezutan toltse be a embriét a vitrifikécios eszkozbe..
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Melegitési protokoll:
* Aembridkat egymas utén a kovetkezs, IR i
tapkozegeknek tegye ki.

OVINTEZKEDESEK

® Minden vérkészitményt potencidlisan fertézoként kel
kezelni. A termék elGéllitdséhoz hasznalt forrasanyagot
megvizsgaltak, és nem talditak HbsAg-reaktivnak, valamint
antiHIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak taldltak.
Tovabba a forrasanyagot megvizsgalték parvovirus B19-e,
és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus szintje.
Nincs olyan ismert vizsgélati modszer, amely biztositékot
nyljtana arra, hogy az emberi vérbdl szirmazo termékek nem
kozvetitenek fert6z6 korokozokat.

Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek
felhasznalasabdl eredd fertdzések megeldzésére iranyuld
standard intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa,
az egyéni adomanyok és a plazma-poolok sziirése a
fertdzés specifikus markerei szempontjabdl, valamint a
virusok  inaktivalasara/eltavolitdsara irdnyuld  hatékony
gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére az emberi
Vvérbol vagy plazmabdl készilt gyogyszerek beadasakor
nem lehet teljesen kizarni a fert6z6 korokozok atvitelének
lehetdségét. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy Ujonnan
megjelend virusokra és mas kérokozokra is. Az Eurdpai
Gyogyszerkonyv eldirasainak megfelelden, bevett eljarasokkal
eldallitott albumin esetében nem szémoltak be bizonyitott
virusétvitelrél. Ezért az dsszes minta gy kezelendd, mintha
az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.
Aminték kezelésénél mindig viseljen véddruhazatot.

* Az esetleges szennyezddés elkertilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

Minden bekovetkezett stilyos eseményt (a 2017/745 eurdpai
orvostechnikai ~ eszkézrendelet meghatarozasa — szerint)

Az EU Bizottsag MDR 2017/745
dokumentumaban meghatarozott
szimbolum.
C CE-jeldlés a 2797-es
2797 Bejelentett szervezet altal

z 21 CFR 801.15 dokumentumaban
meghatarozott szimbolum

i ONLY

Az USA szbvetségi torvénye
ezt az eszkozt csak orvos
altal vagy orvosi utasitasra
torténd értékesitésre
korlatozza.

Jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az
unids tagallam illetékes hatéségéanak, ahol a felhasznalo és/
vagy a beteg lakéhelye talélhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
(OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A VitriFreeze ES™ és a VitriThaw ES™ vonatkozo SSCP leirja a
tapoldat biztonsagi €s teliesitményjellemzit, és elérheté a

4 vagy 6 lyuku edény

térfogat : 250 pl, hacsak méasképp nincs jelezve
vitrifiering

Nyitott eszkoz

FertiPro NV weboldaldn vagy az alabbi
QR-kod letoltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel
kapcsolatos  tovabbi  kérdésekkel
forduljon a FertiPro NV
ligyfél alatahoz vagy a miszaki Uigyfél alathoz.

Cseppek

térfogat: 50ul, hacsak masképp nincs jelezve
vitrifiering

vitrifikacio
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Nyitott eszkoz

Zart eszkoz

Zart eszkoz

“125p1 T1 + 1251 T2 keveréke

F1 F2
2 perc |5-10 perc| 4-5 perc

*125u1T1
+ 125ul T2 keveréke

F3*(lasd a 3. abrat)
40-60 masodperc | *60 masodpercig:
1 helyezze az embriot F3-ba & pecsét

2perc | 57min | 4-5 perc

korai blasztociszta

40-60 masodperc | 2 & livegesités s belevetik magukat
terhelését késziilek afolyékony
3 betét a kilsd nitrogénbe

bdvitett blasztociszta 5-10 perc | 4-5 perc

40-60 masodperc

F3*(lasd a 3. abrat)

zigota - 2 sejt 2 perc 2 perc 3 perc | 30-40 masodperc | *40 masodpercig:
4-8 sejt - morula 1 helyezze az embriét F3-ba 4 lezéras
korai blasztociszta 2 vitrifikacios eszkézre s folyékony
= - = helyezés nitrogénbe
bévitett blasztociszta | 2 perc 2 perc 4 perc | 30-40 masodperc + behelyezés a kils6 szalmaba merfiés
DMSO/EG (%) - 5 10 20
Ay B1 B2/7C/3 D[y[3[7
F3":
killonleges

kezelés

zart vitrifikacios eszkozzel

T1(37°Conis lehet) 6vatosan ekl

forgassa meg a szalmat a kézegben a Gekvilibralt
5 Piny A % TYT2 T2 T3 T4 T5 tapoldat

érdekében
zigota

2'sejt 1 perc ‘ 1 perc ‘ "
4-8 sejt 1-2 24 24 12 | @ a
morulak 115 perc | perc | perc | perc 4 O
korai blasztociszta 1-1.5 perc perc £ ué)

kiterjedt blasztociszta
szachar6z (M)
nyitott vitrifikacios eszkézzel

T2(37°Conis lehet) ovatosan forgassa meg a szalmat a T3 T4 T5 ElGel

0.75

0.5 0.25

kvilibralt

kozegben a g tapoldat

2-4 2-4 12 3

Minden szakasz 2 perc perc | perc | perc ‘§ ﬁ
3 3

2

szachar6z (M) 0.5 0.25 0.125 0 E §




