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FertiCult™ IVF medium

FECU020 5x20ml  FertiCult™ IVF medium
FECUO050 5x50ml  FertiCult™ IVF medium
FECU100 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium

FertiCult™ IVF medium with phenol red

FECUO20PHR 5x20ml  FertiCult™ IVF medium
with phenol red

FECUO50PHR 5x50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red

FECU100PHR 3x100ml FertiCult™ IVF medium

with phenol red
FertiCult™ IVF medium with phenol red and gentamicin

FECUO20PHR_G 5 x 20ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECUO50PHR_G 5 x 50ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

FECU100PHR_G 3 x 100ml FertiCult™ IVF medium
with phenol red and gentamicin

* Conaghan J (2014). pH control in the embryo
culture environment. In: Quinn P, editors. Culture
media, solutions, and systems in Human ART:
Cambridge University Press. P. 142-154
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HASZNALATI UTASITAS

A FertiCult™ IVF medium emberi petesejtek mosasara,
tarolasara, és IVF vagy ICSI (2PN-ig) altali megtermékenyitésre
szolgal.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

A tapoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi
kiegészitést. Mint minden IVF tapoldatot, a FertiCult™ IVF
tapoldatot is legalabb 5 é6ran at eld kell inkubalni 5-6%-
os CO: tartalmu COz-inkubatorban, de idedlis esethen
a yészté ény a el6tti napon kell
Ikésziteni és egy é an at inkubalni (nyitott fedéllel),
hogy a petesejtek atmosédsahoz/tarolasahoz optimalis pH-
értéket kapjunk.

OSSZETETEL

A FertiCult™ IVF tapoldat egy felhasznalasra kész
bikarbonattal pufferelt, kiegyensulyozott soéoldat, amelyet
glikozzal (5,55 mM), laktattal, piruvattal és huméan
szérumalbuminnal (4,0 g/I; emberi vérplazmabdl szarmazo
gyogyaszati anyag) egészitenek ki.

A termék fenolvorossel és/vagy gentamicinnel (10 mg/I,
gyogyaszati anyag) is kaphato.

TERMEKSPECIFIKACIO

*  Kémiai 6sszetétel

® pH:7.20 - 7.50 (37°C -6% CO2)

® Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

* Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt
alkalmazasaval: < 0.25 EU/ml

e Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Europai Gyogyszerkdnyvi
(Ph. Eur.) 2.6.1/ USP <71>elGirds alapjan: Novekedés
nincs

e Egysejtl egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96
ora elteltével, IVF utan teszt tapoldatban: > 80%

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mingségi termékek
hasznalata

e Az analitikai tanlsitvany és az MSDS kérésre
rendelkezésre all, vagy letdlthetd a weboldalunkrol (www.
fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:

o elszinezédik (ha a tapoldat fenolvoroset tartalmaz),
zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja
mikrobidlis szennyez6désnek;

o a termék kiszallitdsakor a taroloedény zérolasa
felnyilt vagy meghibasodott;

o alejarati id6 elmdalt.

* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

* Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

* A gentamicint tartalmazé készitmény nem alkalmazhaté
olyan betegnél, akinek ismert allergidja van a
gentamicinre vagy hasonl6 antibiotikumokra.

* Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol fuggéen
a szikséges mennyiségli tapoldatot aszeptikus
korllmények kozott helyezze at megfelel6 steril edénybe.
Ennek célja, hogy elkeriilhetd legyen a tapoldat tébbszori
kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt)
taptalajt dobja ki.

* A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

MODSZER

A TAPOLDAT ELOEKVILIBRALASA/ TENYESZTO EDENYEK
ELOKESZITESE:

Inkubdljuk a tapoldatot (tenyészté edényekben vagy
csOvekben a csavaros tet6k meglazitdsaval) CO2 inkubatorban
37 °Con és 5-6% CO2on. Idedlis esetben a tapoldatot
hasznélat el6tt szlikséges egy €éjszakan at (vagy legalabb 5
oran at) eldinkubalni.

Fontos: Olvassa el figyelmesen az optimalis pH-rél, a CO2-
rél és a légkori nyomasrol sz616 alabbi megjegyzést.

Ha az elGekvilibralasa tenyésztéedényekben torténik,
kovesse az alabbi utasitasokat:

* Mikrocseppek esetén: 6-8 csepp 25-250ul FertiCult™
IVF tapoldatot lehet a 6 cm-es tenyésztéedénybe/
lyukba adagolni. A pH, a hémérséklet és az ozmolalités
fenntartasa érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a
cseppeket teljesen elfedi az (pl. FertiCult™ Mineral Oil,
FertiPro NV). Mikrocseppenként altalaban 1-5 petesejtet
szoktak elhelyezni.

e Alternativaként a tapoldat nyitott rendszerben is
haszndlhaté megtermékenyitésre, igy példaul a
Falcon / Nunc tenyésztGedényekben. Minden egyes
lyukba kb. 1 ml tapoldatot kell helyezni. A lyukakat
korllvevo részbe tovabbi tapoldatot kell helyezni. Ez
segit fenntartani a paratartalmat, valamint biztositja
az petesejtek atmosasdhoz hasznalhaté tapoldatot

s. Edényenként/lyukanként legfeliebb 5 petesejtet
lehet egyltt tenyészteni. A nyitott rendszerben nincs
szlkség paraffinolajra, de egy 1 ml-es asvanyi olajréteg
hozzdadhaté a belsé lyukban 1év6 tapoldat tetejére.

Nyitott rendszer haszndlata esetén az inkubéatort

parasitani kell.

Ap j asa/tarola
vagy ICSI segitségével
Atapoldat ekvilibralasa utan az el6készitett tenyésztGedények
felhasznalasra készek. Az petesejtek gylijtése soran a
petesejteket azonositjak a leszivott tiiszéfolyadékban, majd
atmossak Gket, mieldtt a tenyésztedényben 1évé lyukakba
vagy cseppekbe helyeznék Gket. A petesejtek begydjtése utan
a petesejteket ellendrzik, és esetleg Ujra atmossak, miel6tt

a tovabbi tenyésztés céljabdl friss cseppekbe/lyukakba
helyezik Gket. Altaldban a petesejtgyjtést kovets 6 6ran
belil a petesejteket IVF vagy ICSI atjan megtermékenyitik
az elGkészitett spermiumokkal, majd egy éjszakan at
az inkubatorban hagyjak. A 2 elémag (2PN) jelenlétét a
megtermékenyités utan 16-20 6raval ellenérzik. Miutan az
embridkat a 2 elémag megléte alapjan azonositottak, friss
tenyészt6 edénybe helyezik Gket,

amelyekben friss embridtenyészté tapoldat (pl. GAIN™,
FertiPro NV) talalhaté a tovabbi embridtenyésztéshez és az
embrié beliltetéshez

és megter itése IVF

Megjegyzések:

1 A kémcsoves tenyésztés ma mar ritka, de azok szamara,
akik még mindig ezt a médszert hasznaljak: helyezzen
1 ml FertiCult™ IVF tapoldatot minden egyes kémcsdbe,
majd kovesse ugyanazt az eljarast, mint a Falcon vagy
Nunc tenyészt6edények esetében.

2 Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak kell
megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz optimalizalva.

Megjegyzés az optimalis pH-rol, CO2r6l és légkori
nyomasrol

Az optimalis embri6 tenyésztés érdekében a FertiCult™ IVF
tapoldatot 7,20-7,35 pH-értékek mellett kell hasznalni. Az
inkubatorban torténd ekvilibralast kovetden olyan tényezok,
mint az inkubatorban 1évé COz-koncentraci6 és a légkori
nyomas (amely nagyobb tengerszint feletti magassagban
csokken) hatassal vannak a pH-ra. Ezért azt javasoljuk,
hogy a pH-t 6%-0s CO2-koncentracioji inkubatorban torténd
tenyésztési korlilmények kozétt mérje - a 7,20-7,35 kozotti
optimdlis  pH-értéket  eredményezé  COz-koncentracio
paramétereinek meghatarozasahoz.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* Agentamicin nélkili FertiCult™ IVF moso6 tapoldatot 2-25
°C kozott tarolja. Felbontas utan: 2-8 °C kozott tarolja.

e A gentamicint tartalmazé FertiCult™ IVF tapoldatot
2-8 °C kozétt tarolja.

e A termékek felbontdas utan legfeliebb 7 napig
felhasznalhatok, amennyiben steril korilmények kozétt,
2-8 °C-on taroljak Gket.

e Tartsa tavol a (nap)fényt6l.

e A termékek széllitds utan (legfeljebb 5 napig) stabilak
magas hémérsékleten (< 37 °C).

e Az eszkozoket az orvostechnikai
artalmatlanitdsara  vonatkoz6  helyi
megfelelGen kell artalmatlanitani.

eszkdzok
elGirasoknak

OVINTEZKEDESEK

e Az esetleges szennyez6dés elkerlilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni, abban az esetben
is, ha a termékek gentamicint tartalmaznak.

e Minden vérkészitményt potencidlisan fertéz6ként kell
kezelni. A termék elGallitdsahoz hasznalt forrasanyagot
megvizsgaltdk, és nem taldltdk HbsAg-reaktivnak,
valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak
talaltak. Tovabba a forrdsanyagot megvizsgaltak
parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem magas
a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati
modszer, amely biztositékot nyijtana arra, hogy az
emberi vérbdl szarmazd termékek nem kozvetitenek
fert6z6 korokozokat.

* Az emberi vérbdl vagy plazmabol elallitott gyogyszerek
felhasznalasabdl eredé fertézések megel6zésére
iranyul6 standard intézkedések kozé tartozik a donorok
kivalasztésa, az egyéni adomanyok és a plazma-poolok
szlirése a fert6zés specifikus markerei szempontjabol,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyuld
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére
az emberi vérbdl vagy plazmabol készilt gyogyszerek
beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
korokozok atvitelének lehetségét. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas
korokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkonyv elGirasainak
megfelelGen, bevett eljarasokkal elGallitott albumin
esetében nem szamoltak be bizonyitott virusatvitelrdl.
Ezért az 6sszes minta gy kezelendd, mintha az alkalmas
lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

* Minden bekdvetkezett sullyos eseményt (a 2017/745
eurdpai orvostechnikai eszkézrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az unids tagallam illetékes hatdsaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye taldlhato.

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A FertiCult™ IVF mos6 tapoldatra vonatkozo
SSCP leirja a tapoldat biztonsagi és
teljesitményjellemz6it, és elérhetd a FertiPro
NV weboldaldn vagy az aldbbi QR-kod
letoltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV (igyfélszolgalatahoz vagy
a miszaki Ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban
meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi id6

Gyarto

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva

THS6mérsékleti hatarérték

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast.
O Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6
Nt védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CE-jeldlés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

i ONLY

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



