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FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming

HASZNALATIUTASITAS

A Fertivit™ Cooling és a FertiVit™ Warming emberi
petesejtek s embriok (zigotatol a blasztociszta stadiumig)
vitrifikaciojara és feln ésére szolgalo tapkozegek.

Kizarolag szakmai hasznalatra.

A KESZLETHEZ MELLEKELT ANYAG

Egy készlet 4-10 vitrifikacios / melegité eljarashoz
elegendd tapkozeget tartalmaz.

FertiVit™ Cooling készlet (termékkéd FVC_KIT): a kovetkezé
tapkozegek mindegyikébdl egy-egy liveget tartalmaz:

® Termékkad FPIO05: 5 ml Pre-incubation (“PI“)

® Termékkod FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1“)

® Termékkod FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2*)

® Termékkod FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3*)

® Termékkod FVC4001: 1 mi Cooling 4 (“C4“)

® Termékkod FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5*)

FertiVit™ Warming készlet (termékkéd FVW_KIT): a
kovetkez6 tapkézegek mindegyikébdl egy-egy (veget
tartalmaz:

® Termékkod FVW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1“)
® Termékkod FVW2001: 1 ml Warming 2 (“W2¢)
® Termékkod FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")
® Termékkod FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")
® Termékkod FYW5001: 1 ml Warming 5 (“W5”)
® Termékkod FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

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

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

 Folyékony nitrogénes fagyasztétartaly

® Lehetdleg zart rendszer( vitrifikacios eszkoz (A Fertivit™
Cooling/ FertiVit™ Warming klinikai validacicja a Vitrisafe
(Nextclinics) és a High Security Vitrification eszk6zokkel
(HSV, CBS) zajlott. Fontos, hogy a FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming egyéb vitrifikacios eszkozokkel vald
hasznalata esetén minden laboratorium validalja a sajat
eljarasat.

OSSZETETEL

A FertiVit™ Cooling és a FertiVit™ Warming felhasznalasra
kész. A tapkozegek HTF-alapliak és HEPESt, illetve
humén szérumalbumint tartalmaznak (12-20 g/liter, az
adott tapkozegtdl fluggden; human vérplazmabdl nyert
gyogyaszati készitmény). Antibiotikumot egyik tapkozeg
sem tartalmaz. A FertiVit™ Cooling tapkozegek emelt
koncentracioban tartaimaznak DMSO+t és etilénglikolt
(EG). A FertiVit™ Cooling 5 tapkozeg fikollt is tartalmaz. A
FertiVit™ Warming tapkozegek csokkend koncentracioban
tartalmaznak szacharézt.

TERMEKSPECIFIKACIO

® Kémiai Osszetétel
® pH kritériumok: 7.20 - 7.50
(kibocsatasi kritériumok: 7.20-7.40)
® Ozmolalitas (mOsm/kg):
© Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (kibocsatasi
kritériumok: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (kibocsatasi kritériumok:
805-850)

o Warming 3: 535-565
o Warming 4: 405-435

® Endotoxin teszt Limulus amebocita lizdtum LALteszt
alkalmazasaval: < 0.25 EU/ml

 Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurpai Gyogyszerkonyvi
(Ph. Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés
nincs

® Egérembrit-teszt (egysejtes egérembrid fejlddése a
blasztocita stadiumig 96 6raval a hiit6- és melegité
kozeggel valo egymast kovetd érintkezést kovetden): >
80%

® Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségli termékek
hasznélata

® Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre
rendelkezésre éll, vagy letoltheté a weboldalunkrol
(www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatia
mikrobidlis szennyezédésnek;
o atermék kiszallitasakor a taroléedény zérolasa felnyilt
vagy meghibasodott;
© alejarati id6 elmdt.
* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
* Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

® 2-8°C kozott tarolja.

 Tartsa tavol a (nap)fénytdl.

® A termékek felbontds utan legfeliebb 7 napig
felhasznalhatok, amennyiben steril kdrlilmények kozott
2-8 °C-on taroljak Oket.

® A termékek széllitds utan (legfeliebb 5 napig) stabilak
magas hmérsékleten (< 37 °C).

® Az eszkozbket az  orvostechnikai
artalmatlanitdsara  vonatkozo  helyi
megfeleléen kell artalmatlanitani.

eszkozok
eldirdsoknak

MODSZER

Az eljaras megkezdése el6tt mindenképpen ajanlott a
vitrikécios/melegitési eljaras Osszes |épésének alapos
atolvasasa.

Elokészito lépések

® Hasznalat el6tt keverje &t a készlet Osszes Uvegét,
és melegitse fel szobahGmérsékletiire (20-25°C).
Hasznélat el6tt a Warming 1 elémelegithetd 37 °C fokra.

® Nyissa ki a sziikséges szamu vitrifikdcios eszkozt (a
maximélis toltési térfogatrol ellenérizze az eszkoz
hasznélati utasitasat). Helyezze el a vitrifikacios
eszkoz kilonallo részeit a munkafeliileten, kényelmes
kozelségben, hogy késdbb, a folyamat soran kénnyen
hozzajuk férhessen.

® A petesejtek és az embriok vitrifikicidjahoz és
melegitéséhezaz 1. szerinta kivetkez6 edényeket
készitse el6.

Megjegyzés:

® Kilénboz6 pacienseknél ne hasznélja ugyanazokat a
cseppeket / tapkozegeket.

Blyuki tenyésztbedénnyel (tobb embrid / petesejt
esetében): ugyanabban a tapkozegben ugyanannal a
paciensnél maximalisan 5 vitrifikacios ciklus végezhetd
el.

Cseppekkel (kevés embrid/petesejt esetében): az
ugyanabban a tapkdzegben feldolgozhaté embriok
/ petesejtek szama korlatozott. Az olajfedés nélkili
cseppeket  kozvetlenil a feldolgozas elStt  kell
elokésziteni.

® A Cooling 1 és 2 csak a petesejtek vitrifikacicjahoz
szikségesek.

AWarming 5 csak a zigbtak és petesejtek melegitéséhez
szikséges

Hiitési protokoll

® A petesefteket / embrickat egymds utdn a
ismertetett tapkozegeknek tegye ki.
(1) Ajanlott pipettazasi technika a C5-ben (EIERIEY):
Helyezze a petesejtet / embriét a C5 1-es cseppjének
aljéra (A lépés); Gy6z6djon meg rola, hogy a petesejt
/ embri6 a cseppben van. Lehetdleg ne nyomja ki a
C4 teljes mennyiségét. A petesejt / embri6 fellszik.
Uritse ki a pipettat a cseppen kiviil (B1 I6pés).

Oblitse ki a pipettdtt a C5 2-es cseppjének
tapkozegével (B2 1€pés).

Szivjon fel egy kis mennyiséget a 2-es cseppbdl, szivja
fel a petesejtet/embriot az 1-es cseppbdl, €s helyezze
ata 2-es csepp aljara (C Iépés).

Gy6zodjon meg rdla, hogy a petesejt / embrid a
cseppben van. Oblitse oda és vissza 2-szer.

Helyezze a petesejtet,/ embriot a 3-as cseppbe és
Oblitse oda és vissza 3-szor, amig az arnyék alakzat
el nem tlinik (D lépés).

Ezutan toltse be a petesejtet / embriot a vitrifikacios
eszkozbe.
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Melegitési protokoll
* A petesejteket / embriokat egymas utan a kovetkezd,
ismertetett tapkézegeknek tegye ki.

OVINTEZKEDESEK

* Minden vérkészitményt potencidlisan fertdzéként kell
kezelni. A termék elGallitdsahoz hasznalt forrasanyagot
megyizsgaltdk, és nem taldltdk HbsAg-reaktivnak,
valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak
taldltak. Tovabba a forrasanyagot megvizsgaltak
parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati
modszer, amely biztositékot nyljtana arra, hogy az
emberi vérbdl szarmazoé termékek nem kdzvetitenek
fert6z6 kérokozokat.

Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek

felhasznalasabol eredé fertozések megeldzésére

iranyul6 standard intézkedések kozé tartozik a donorok
kivalasztasa, az egyéni adomanyok és a plazma-poolok
szlirése a fert6zés specifikus markerei szempontjabdl,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyuld
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére
az emberi Vérbdl vagy plazmabdl késziilt gyogyszerek
beadasakor nem lehet teliesen kizami a fert6z6
korokozok atvitelének lehetdségét. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas
korokozokra is. Az Eurdpai Gyogyszerkonyv eldirasainak
megfeleléen, bevett eljarasokkal elGallitott albumin
esetében nem szamoltak be bizonyitott virusétvitelr6l.

Ezért az Gsszes minta Ugy kezelendd, mintha az

alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* Amintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

® Az esetleges szennyezddés elkeriilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni.

* Minden bekovetkezett silyos eseményt (a 2017/745
europai orvostechnikai eszkozrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az unios tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
felhaszndlo és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Fertivit™ Cooling és a Fertivit™ E E
Warming vonatkozé sscp %
leifa  a tdpoldat biztonsagi és =

teliesitményjellemz6it, és elérhetd a E
FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi
QR-kad letoltésével:

A biztonsaggal és a teliesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz
vagy a miiszaki Uigyfélszolgalathoz.

6 lyukii edény

térfogat : 250 pl, hacsak maskepp nincs jelezve

beallitas akar 6tszori
fagyasztoeszkoz feltoltéshez
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C1 és C2: csak a petesejtek esetében

kiolvasztas

W5: csak az oocitak és zigotak esetében

Cseppek

térfogat : 50 pl, hacsak masképp nincs jelezve

beallitas egyszeri fagyasztoeszkoz
feltoltéshez

vitrifikacio

SRS

)

C1ésC2:csaka
petesejtek esetében

kiolvasztas

WS5: csak az oocitak és
zigotak esetében
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g Az‘Egt,‘ae's 1-2 pere / / Sperc | 530" | 1perc | 5 iificacios eszkoare helyezés
J_ behelyezés a kiilsd szalmaba
4-sejtes - 1-2 perc / / Sperc | 4perc | 1perc | 4 lezaras
RN blasztociszta 5.folyékony nitrogénbe merités
DMSO/EG o 125 25 5 10 20
(%)
Ay B2/7C/7 D
60”:
kiilonleges
kezelés
~ 50ul ~ 50yl ~ 50ul
 WIL@37°Conis lehet) I
Ovatosan forgassa meg a szalméat a (Gekvilibralt
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4-sejtes - 1-2 12 4 3
blasztociszta ‘ 1 perc ‘ 1 perc perc ‘ 2perc| / ‘ perc £ §
szacharoz (M) 1 0.75 0.5 0.25 0.125 0 -

JELMAGYARAZAT GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimb6lumok

Katal6gus-szam

Orvostechnikai eszkoz
Felhasznalhatosagi id6

Lasd a hasznalati utasitast

A gyartas datuma

ENELSH

,i/ Homérsékleti hatarérték
o

Egyszeres sterilgat-rendszer

O

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbolum.

C € CE-jeldlés a 2797-es Bejelentett
szervezet altal
2797

Tételkod

Aszeptikus feldolgozasi
technikakkal sterilizélva

Napfénytdl tavol tartand6

Figyelmeztetések

Gyarto

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
= védécsomagolassal.

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban
meghatarozott szimbolum
Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre

ONLY 2
korlatozza.



