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FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
‘GENERAL

leduse
FertVit™ Coollng/FertVit™ Warming are a set of media for
vitifcation and warming of human oocytes and human embryos
(zygote tll blastocyst).

ncheations for s

rocetres of
mfemmy treatments.

Intendeduser
The intended users are ART professionals (iab. technicians,
embryologists, or medfcal doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients and couples
undergoing infertilty treatments.

MATERIAL INCLUDED WITH THE KIT

One kit provides suffcient medium for 4-10 vitiication / warming
edures.

FertVit™ Cooling kit (product code: FVC_KIT): contains one bottle:
‘each of the following media:

© Product code FPI00S: 5 mi Pr&mwbaunn medium (Pr)

« Product code FVCA00L: 1l
« Product code FVC2001: 1 mi ICm\mgz( c2)
« Product code FVC3001: 1 mi Cooling 3 (‘C3")
« Product code FVC4001: 1 mi Cooling 4 (*C4°)
« Product code FVC5001: 15ml Cooling 5 (‘C5")

FertVit™ Warming kit (product code: FVW._}

up to'5 vitrfication cycles of the same patient can be performed
inthe same media
 Setup with droplets (for cases with few embryos/oocytes): the
nos/ sam

immediately before processing.
¢ Cooling 1.and 2are nly needod o vieaton of o,

Cooling protocol

Preferably, do not extrude the compete voume of the C4. The
oocyte/ embryowil fot.

o Empty he pipete outside the op (step B

© Rinse the pipette with medium from drop: 2 nf C5 (step B2).

Aspirate a small volume of drop 2, aspirate the oocyte from

drop 1, transfer to the bottom of drop 2 (step C).

Make sure the oocyte / embryo is in the drop. Flush in and

out 2 time

Place. (he oocyte / embryo in drop 3 and fiush in and out 3

times until the shadow-ike shape disappears (step D).

© Now load the oocyte / embryo on the vitrification device.

Warming protocol

/ emb

descrved in [FE.
PRECAUTIONS

 All bood products should be treated as potentialy infectious.

found non-reactive for HbsAg and negative for AntHI-1/-2, HIV-
L, HBV, and HCV. Furthermore, source material has been tested
for parvoirus B19 and found to be non-elevated. No known test

of each of the following media
 Product code FVW1005: 75 ml Warming 1 (‘W1")
 Product code FVW2001: 1 i Warming 2 (W2")
 Product code FW3001: 1 i Warming 3 (W3")
 Product code FWAOOL: 1 mi Warming 4 (W4")
* Product code FWSO01: 1 i Warming 5 (*W5)
* Product code FWEOO1: 1 I Warming 6 (W6}

blood will not transmit nfectious agents.

Standard measures to prevent infections resuting from the use

of medicinal products prepared from human blood or plasma
d

plasma pools for specific markers of infection and the inclusion

fective manufacturing steps for the inactivationyremoval of
viruses. Despite this, when medicinal products prepared from
human blood or plasma are administered, the possibiity of

inthe
may be in iferent order i th box.

MATERIAL NOT INCLUDED BUT NEEDED

« Freezing tank with liuid nitrogen
« Vitification devce, preferably closed syster (FertVit™ Cooling /
FertVit™ Warming was clinically validated vith the use of Vitrsafe:
{Nextlnis) and High Secuity Vriiaton device (HSV, CES).

oy usmg FertVit™ Cooling / FertVit™ Warming in combination
with other viifcation devices)

CCOMPOSITION

FertVit™ Cooling and FertVit™ Warming are ready o use. The media
‘are HTF-based and contain HEPES and human serum albumin (12-

derived from human biood piasmal. None of the media contain
antibiotcs

Fertiit™ Cooling media have increasing concentrations of DMSO
and

is aso
apples to UnknOWN Or emerging vituses and other pathogens.
There are no reports of proven virus transmissions with aloumin
manufactured o European Phamacopoeia speciications by
estabished processes. Therefore, handle all specimens as if
capable of transmitting H o hepatits.
Aways wear protective clothing when handiing specimens.
Aseptic_techriques should be used to avid possile
contamination.

vy serious incident (a5 defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported to
FertiPro and, if applicable, the Competent Authority of the EU
Member State in which the user and/or patient s estabiished.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for Ferv oolng and Feroi [ RARE[E]
ey a0 peromance £

‘the website of FertiPro NV (www.fertipro.com) or 3!
by usingthe following QR code: =

ficoll.

FertiVit™ Warming media have decreasing concentrations of
sucrose.

PRODUCT SPECIFICATIONS

« Chemical composition
* PH:7.20 - 750 (release crieria: 720740)
 Osmolalty (Osm/kgl:

o Preincubation / Warming 6: 270205 (release crteri:

o Warming 3: 805865 (release crteria: 805-850)
¢ Waming ;535565
© Warming5:

Sty oy e et . Eur 26,1/ USP <71 o v

* Endotouns test by Limuius Lysate methodology (USP <85>): <
025 EU/ml

blastocysts stage after

performance, please contact FertiPro NV for customer o technical

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
GENERAL

Utilisation prévue

6-well dish

volumes : 250 pl, unless indicated otherwise

use set-up up to 5 times
filling freezing devices

C1.and C2: only for cocytes

12min [ 3min | 3min | 3min

Droplets
volumes : 50 pl, unless indicated otherwise

use set-up only one time
filling a freezing device

Ciand C2:
only for oocytes

12min [/ / 5 min

cell - 1-2 min / / 5min
blastocyst
DMSO/EG o 125 25 5
%)

60”:
special
handling

ws:
only for oocytes and zygotes.
5-6 1min_|1minute time to:
o L plece the oocyte/ embryoin G5
o0 Lmin 2 Ioad on the vricaton device
3Linsertin the outer staw
Zmin Tmin 4.seal
5.plunge ino theliquid irogen
10 20

Ia recherche de marqueurs spécifiques d'infection sur les
dons individuels et les mélanges de plasma et linclusion
d'étapes de fabrication efficaces pour Iinactivation/
&limination virale. Malgré cela, lorsque des médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humain sont
administrés, la possibilité de transmission d'agents
infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela s‘applique
également aux virus et autres agents pathogénes inconnus
ou émergents. Aucune transmission de virus n'a été
rapportée avec Ialbumine fabriquée conformément aux
spécifications de la Pharmacopée Européenne selon des
procédes établis. Par conséquent, manipuler tous les

siils étaient lbles de transmettre

(wwwfertipro.com) heruntergeladen werden.

 Produkt nicht verwenden, wenn:
° oo engauit it bov. Hinvese auf ene. mikobiele
Verunreinigung aufwel
o es mit genﬁnemm st deledem Behitenerschss
geliefert wur
o Gas Vertalldatum abgelaufenist
 VorGebrauch it eifriren.
nicht emeut sterisieren.

Ie VIH ou I'hépatite.

« Il convient de porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

* Toujours travailler en conditions aseptiques pour éviter
diéventuelies contaminations.

 Tout incident grave (tel que 0éfini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispostifs médicaux) doit étre signalé &
FertiPro NV et, le cas échéant, a lautorité compétente de I'Etat
membre de IUE dans lequel ['tiisateur ou le patient sont
établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET
DES PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP du FertiVit™ Cooling et Fertivit™ E E
Warming decri es caractéristiaues de sécurité

et de performances du milieu. Il est disponible
surle sit Web de FertiPro NV (www fertipro.com) ¥
ouen utiisant le QR code suivant O]

Pourtotautreeston concemanti s
+ les performances, priére de contacter FertiPro NV pour un
Support et outeehriue.

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
ALLGEMEIN

Bestimmungsgeméier Gebrauch
Ferhits Cooling FerVc Warningsnd e Kombinaton von
Medien fii die Vivifkation und

HINWEISE ZURL

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
GENERAL

FertiVit™ Cooling/Fertivit™ Warming son un conjunto de medios
para la vitrficacion descongelacion de ovocitos humanos y
embriones humanos (desde el cigoto hasta el blastocisto).

; e ausnen28°C
« Vor (Sonnen)licht schiz
© Die Produis Konnen nach dem ffnen bis zu 7 Tage lang

Para uso durante procedimientos de ART de pacientes y parejas
Sometidos a tratamientos de infertiidad,

vistos
Los usuarios mewsms son los profesionales de ART (técnicos de

und die Produkte bei 2.8°C aufbewahrt werden,

« Die utensiien mssen in Ubereinstmmung mit dendrtichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodulen entsorgt
werden.

METHODEN

Es wird dringend empfohlen, sich vor Beginn des Verfahrens.

aboratorio,
Poblacion destinataria

La poblacion de pacientes destinataria esta formada por
pacientesy parejas sometidos a tratamientos de infertidad.

MATERIAL QUE SE INCLUYE CON EL JUEGO

devitrificacion

alle Schritte zur Durchfiihrung der
durchzulesen.

Vorbereitungsschritte

« Alle Flaschen des Kits gut schiitteln und vor Gebrauch auf
Raumtemperatur (20:25 *C) erwamen. Warming 1 kann vor
der Verwendung auf 37 *C vorgewamt

tha N do fx da vnmemng bencige
Virfdenngsiorittung  ofnen(lr _einem  maxin

Koncutieren S i
die vo Inen verwendete Suaw Do snzonan Packungen

3

et 2u haben.
* Bereiten Sie die folgenden Schalen zur  Vitizierung
oder_Erwarmung _von Oozyten und Embryonen vor  wie
in EEETSRIEGERY beschireben.

. nicht die gleiche

und menschicher Embryonen (Zygote bis Biastonste).

Indikationen fir die Verwendung
Zur Verwendung wahrend ARTVerfahven bei  Patientinnen,
Patienten und Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbenandiung
unterziehen.

Bestimmungsgeméfie/r Anwendende
Die vorgesehenen Anwenderinnen  und  Anwender  sind
ART-achleute  (Labortechnikerinnen _und _ Labortechniker,

B
culture medium

+

o

s I

Ky oocve g ’ s
4rcell-blastocyst | Lmin [ tmin [t2mn [ 2mn [/ [12mn| £ | 2
sucrose (M) 1 0.75 05 025 0425 [ °

utilise FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming en association avec Etapes prélimi

diautres dispositfs de vitifcation).

CCOMPOSITION

FertVit™ Cooling et Fertiit™ Warming sont préts & 'emplol. Les

liminaires
 Bien mélanger tous les flacons du kit et les réchauffer &
température ambiante (20 & 25 “C) avant utiisation. Le milieu
“Cavant

* Aufbau mit G WelkSchale (fur Fale mit mehreren Embryonen/
Oozyen): Bis zu 5 Vitifzerungsszyklen desselben Patienten
Konnen in denselben Medien durchgefiirt verden

Medium verarbeitet werden konnen, ist begrenzt. Tropfchen
ohne bmnermg solten unmitelar vor der Vererbetung
vorbeireftet wer

* Colng 1und '3 werden nur fir e Viiferung von Oozyen

bentigt
 Warming  wird nur zum Erwarmen von Zygoten und Oozyten
benotigt

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und Paare, die
sich eir

IMSET ENTHALTENES MATERIAL

Ein Kit bietet ausreichend Medium fir 410

Kﬁhfpwwkdl
nacheinander den foigenden Medien
aueseizen w1 ETETEATIVEERY ecehricten

* () Empfohlene Pipettiertechnik in CS5 ([N du
o Legen Sie die Oozyte / den Embryo auf den Boden des.

Erwarmungsvorgange.

Ferthit™ Cooling kit (produktcode: FVC_KIT): enthalt je eine
Flasche mit den folgenden Mdien:

jarming 1 peut;
utisation.

« Ouviir le nombre requis de disposits de vitfication (pour
grantr une chrge oumiue mainale: corsuter

(Pr)

« Produktcode FVC1001: 1 mi Codling 1 (* o)

sériue humaine (1220 g/lire seion le  milieu; substance
médicamenteuse dérivée du plasma sanguin humain). Tous les
milieux sont exempts d'antbiotiques.

Les milieux Fertit™ Cooling présentent des concentrations
croissantes de DMSO et déthyléne glycol (EG). Le milieu d
FertVit™ Cooling 5 contient également du ficoll. Les milieus
FertVit™ Warming présentent des concentrations décroissantes
de sucrose.

a
vitifcation et la decnnge\auon dovocytes et d’embryons humains
(stade zygote & blastocyste).

Indications d utilisatio
A utler pondant es prooécures de procrétion médalement

* Composton rimiave
7.20 - 7.50 critére de libération: 7.20-7.40)
. Osmo\ame (mOsm/kg:

utisé). lace

dispositf sur pouvoiry acoéder facil
& une phase ultérieure de la procédure.

* Préparer les récipients suivants la vitfication ou le
réchauffement des ovocytes et des embryons comme indiqué

P rcur 1

FertVit™ Warming kit (produktcode: FVW_KIT): enthat je eine
Flasche mit den folgenden Medien:

* Produktcode FYW1005: 75m\wEmmg1(~w1“)

* Produktcode FVW2001: 1 ml Waming 3 (*W:

Produktcode FYW300L: 1 ml Warming 3 (W )
Produitiode FYWACUL: 1 i Werming 4 W'

Remarques:
* Ne pas utiiser la méme configuration pour
diférents patients
g i re e 6 puts e e 2 ces
ons/ovocytes multples): jusau'a 5 cycles de ittfcation

* Configuration avec des goutieleties (pour les cas avee peu

¢ ! 4 by

100 cooling s warming mec) >

 Use of Ph Eur or USP grade products wanp\mm

o The certifcate of analysis and MSDS are available
upon request or can be downloaded from our webs
(wwwfertipro.com)

'WARNINGS BEFORE USE

* Donot use the product
o it becomes cloudy, or shows any evidence of microbial
contarmination.
seal of the container is opened or defect when the product is
delivered.
o expiry date has been exceeded.
« Donot freeze before use.
« Donot resterize after opening.

STORAGE /DISPOSAL INSTRUCTIONS

* Store between 28°C.

* Keep away from (sun)ight.
 The products can be used up to 7 days after opening, when stere:

contre linfertiie.

Utilisateur prévu
Ls utlsaturs préws sont s profssionnel de o procréaton

oumédedng).

Population de patients cible
La population cible est consiituée de patients et de couples qui
suivent des traitements contre finfertiie.

MATERIEL INCLUS DANS LEKIT

Un kit fournit suffisamment de milieu pour 4 & 10 procédures de
vtificationy réchauffement.

Kit Fertvit™ Cooling (code de produt: FUC_KIT): contient un flacon
dechacun des mileu suvarts
FPI005: 5. o)
 Code de produit FVC1001: 1 m de Cooling 1 (‘C1")
» Code de produit FYC2001: 1 ml de Cooling 2 (*C2°)
» Code de produit FYC300L: 1 ml de Cooling 3 (‘C3")
» Code de produit FVCA00L: 1 ml de Cooling 4 (*C4")
. 5(C5")

e devices need to be disposed in accordance with local
veglations for isposalof medical devices.

METHOD

Kit FertVit™ Warming (code de produit: FYW_KIT): contient un
flacon de chacun des mileux suivants

/ Warming 6

libération: 270-290)

étre:
recouvrement d'huile doivent étre préparées immédiatement

© Warming 4: 535565
© Warming 5: 405435
« Essai e Stérité selon les exigences en vigueur, Ph Eur 2.6.1/
ucne crofssance
« Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat
damébocys d inues USP <85> <025 E/ni
* Loellue tes

Les milieux de reffoidissement Cooling 1 et Cooling 2 ne sont

. Warmiing 5 (W5}
 Prditcose PG00 1 i Warmiing 6 (W6}

Die Medien sind in der vorstehend angegebenen Reinenfolge zu
verwenden (die Flaschen konnen sich im Kit in einer anderen
Reinenfolge befinden).

NICHT ENTHALTENES,
ABER BENOTIGTES MATERIAL

* Le milieu de réchauffement Warming 5 'est nécessaire que
pourle réchauffement des zygotes et des ovocytes.

Pmmmlede refroidissement

Gembrore. e st mostures jusauau stade
bsioots spxs 56 s doposion sévertille aux
miliw de congdlation et de décongelation) >

 Uslisation de procts gade Ph. Eur o USP. i applcable

« Un certiicat danalyse et une fiche de données de sécurté sont
disponibles sur demande ou peuvent étre télécharges sur notre
site Intemet (wwi fertipro,com)

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

* Ne pas utiiser le produt si
o il est trouble ou sl présente des signes de contamination
microbienne;
o l'opercule du contenant est rompu ou abimé & a ivaison;
o la date de péremption est dépassée.
* Ne pas congeler avant utsation.
* Ne pas restérliser aprés overture.

1(W1)

2(W2)
. Code e rodt FYW300L 1 mide Heming 3 (W3 y

We strongly advice to read through allthe steps of
‘Warming procedure before starting the procedure.

Preliminary steps

 Mix all bottles of the kit well and warm to room temperature
(20-25°C) before use. Warming 1 might be preheated to 37°C
before use.

~ Cade do ot SOOI e Warming5 e y
 Code de produit FYW600L: 1 mi de Warming 6 (“W6")

Les milieux doivent étre utiisés dans fordre affiché cidessus (les

ET ALELIMINATION

* Stocker entre 26t 8°C.
* Tea abride s mire (6usoe.

f des condlons e st sont espectées et s produts
2et8°C.

MATERIEL NON INCL

volume load: check the instructions for use of the device you are
using. Converenty loce he separae arts of th vrfcaton

f
" o cmbryos as desarive [

Notes:

* Donot

* Reésenvor a

* Dispositf de viification, systéme _préférablement _fermé
(FertVit™ Cooling / Fertvit™ Warming a été ciniquement
validé associé a [wtiisation de Vitrisafe (Nextcinics) et du
dispositit High Security Vitrfication (HSV, CBS). Avant tout,
chaue valider ses i

lorsquil

« Lon depostfs dobent ére liinés confornément. aux
regemertatonsocles en matir minaton des dsposi
médica

METHODE

* Exposer de maniére séquentielle aux
ol indiqué dans Ia

* (1 Tctricue de petsgs ecommandée dos G5 i
facer [ovocyte/Tembryon au fond de la 1ére goutte e C5

(étape A); veile & ce que fovocyte/embryon se trouve dans

Ia goutte. De préférence, ne pas extruder a toalté du volume

du C4. Lovocyte/Tembryon va floter.

Vider la pipette & lextérieur de a goutte (étape B1)

* Vitifzierungsvorrichtung, vorzugsweise ein geschiossenes
System (FertVit™ Cooling / FertVit™ Warming ~durch

jung von Virisafe  (Nextclinics) und ~_einem
Hochsicherheits VirfizZerungsgert  (HSV, CBS) Kinisch

dass sich die Oazyte / der Embryo im Tropfen befindet.
Exlren St vomlgauolo et dos ganteVomen
n C4. Die Oozyte / der Embryo schwimmt oben.
o Entccen Sie i Ppets auBenalades optens (St
81)

).
o Spilen Sie die Pipette mit Medium aus Tropfen 2 von C5
(Schritt B2).

FertVit™ Cooling kit (c6digo del product: FVC_KIT): contiene un

frasco de cada uno de los siguientes medics:

« Codigo del product FPIOO5: 5 i de medio de preincubacion
PI")

Coigo del product FVC1001: 1 mi de Cooling 1.(‘C1")
Codigo del product FVC2001: 1 mi de Cooling 2 (*C2")
 Codigo del product FVC3001: 1 mi de Cooling 3 (C3")
 Codigo del product FVCA001: 1 m de Cooling 4 (+C4")
 Codigo del product FYC5001: 1.5ml de Cooling 5 (*C5")

Fertit™ Warming it (coigo delproduct: FAN_IKIT: contien un
odecada unode s siguentes medos
11005: 75 ml de Warming 1 (‘W)
* Codigo del product FYW2001: 1 ml de Warming 2 (“W2°)
* Codigo del product FYW3001: 1 ml de Warming 3 (“W3")
* Codigo del product FYWAOOL: 1 ml de Warming 4 (“W4")
* Codigo del product FYWS001: 1 ml de Warming 5 (“W5")
* Codigo del product FYWBOOL: 1 ml de Warming 6 (*W")

Los medios deben utiizarse en el orden en que se indica arriba
(los frascos pueden estar en distinto orden enla caja
MATERIAL NO INCLUIDO PERO NECESARIO

 Depdsito de congelacicn con nitrsgeno liuido.
* Dispositivo de vitificacion, sistema preferiblemente cerrado
(FertVit™ Cooling y FertiVit™ Wamming han sido validados

consutte las instrucciones del dispositivo que esté utiizando).
Cologue las partes separadas del dispostivo en el banco de
trabajo para poder cogerias facimente en pasos posteriores
del procedimiento.

* Prepare las siguientes placas para la vitificacion o
calentamiento de ovocitos y embriones como se describe en

[l fieure/figura 11

Nota:

* No utice las mismas microgotas o configuracion de medios
para pacientes diferentes.

« Configuracion de placa con 6 pocillos (para casos con
‘embriones/ovocitos miltiples): se pueden realizar hasta 5
cics de Wifcecén para e miamo peciene en i mismo

0wstos): el narero de embriones u 0WEHoS que pueden

mismo [
Fecubrmiant con sost deben prepararse inmediatamente
antes el procesamiento.

* Los medios Cooling 1y Cooling 2 solo son necesarios para la
vitrficacion e ovocitos.
El medio Warming 5 solo es necesario para el calentamiento
de cigotos y ovocitos.

Protocolo de refrigeracion
« Exponga a los ovocitos o embriones de forma secuencial a os
siguientes medios como se describe en a

* (¥) Técnica de pipeteo recomendada en C5 (ENTTIE]
Coloque el 0vocito o embricn en el fondo de la 1. gota de C5

(paso A} asegirese de que el ovocito o embrion estd en la

ke Es prfeil que o exye o voumen conpieto de
El ovocito o embrion flt

Vaci  ppta ot el £ta (paso 1)

lagota 1ytmnsﬂevalo al fondo de fa gota 2 (paso C)
girese el ovocito o embrion estd en la gota.

Upilo 3 veoes

Coloque el ovocito o embrid en la gota 3 y limpielo 3 veces

hasta e desapareca o forma parecida a una sombra

aso
Ao cardue o ovcit o embrion en ef dispositv de
vitrficacion.

Protocolo de calentamier
* Exponga a [0s ovocitos o embrones defoma seovenila s
siguientes medios como se describe en Iz [T

PRECAUCIONES

infecciosos. El material de origen utizado para fabricar este

0 es reactivo a HbsAg y es negativo para antVIH-1/2, VIK-L,

VHB y VHC. Asimismo, el materil de origen se ha sometido a

andlisis para el parvovirus B19 con un resultado no elevado.

Ningiin método de andlisis conocido puede garantizar que los
h

de vitrficacion de aita seguridad (HSV, CBS). Es importante
festacar que cada laboratorio debe validar Sus_propios
Fertivit®

humanos se inyen a i b0 donamen 5 oo do

CCOMPOSICION

FertVit™ Cooling y Fertivit™ Warming estan listos para usar. Los
medios estan basados en HTF y contienen HEPES y albimina
sérica humana (12:20 g/ltro en funcién del medio individual;
sustancia médica derivada del piasma humano). Ninguno de los
medios contiene antibietcos.

Los medios de congelacion FertiVit™ Cooling media tiene
concentraciones crecientes de DMSO y etiengicol (EG). EI
medio de congelacion FertVit™ Cooling 5 también contiene
ficol. Los medios de descongelacion FertiVit™ Warming tienen

SiedioOontoaus Topien 1 und bertragen Seseaufden
Boden von Tropfen 2 (Sct

Stellen Sie sicher, dass: P Oozyte / der Embryo im
“Tropfen befindet. 2 Mal einsaugen und ausspilen.

Legen Sie die Oozyte / den Embryo in Tropfen 3 und saugen
Sie 3 Mal ein und spu\en aus, bis die schattenartige Form
verschwindet (Schr

Laden semeoozwe/den Embryo nun in das
Vitrifzierungsgerat.

Erwar

« Oozyten/Embryonen nanne«\ander den fmgemen Medien
fian = U=

'VORSICHTSMABNAHMEN

. Dax

t und hat auf HosAg nicht reagiert
o r AnnNIV1/2 HIV-1-, HBV- und HOVinegativ. Das.
Ausgangsmaterial wurde zudem auf das Parvovirus B19
estestet und Dieses ewies sch as ict . Keine cer

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

* Composicien quimica
* pH: 7.20 - 750 (crterios de fiveracion: 7207.40),
« OsmolalvacimOsy k)

= Preincubation / Warming 6: 270.295

(crierios de liberacion: 270-290)

© Warming 3: 805 865 (crterios de fiberacién: 805-850)

© Warming 4: 535565

© Warming 5: 405435
« Prueba de esterlidad segin la Farmacopea Europea actual

2,6.1/USP <71>:sin crecimiento
Prueta de endotodnas mediante metodologia de lisado de
amebosios de Limulus (USP <85): < 0.25 EU/mi
Ensayo con omiranes de rton urcelures (desarolo do
R unicodar G raton hasta Ja e o bstaro
Gecpute,do 56 oras tas una exposkion sccucnc\a\ alos
medios de enfriamientoy calentamiento) >

de los materiales disponibles previa solcitud o descargables

validiert. Wichtig i iger
/ g
)

ZUSAMMENSTELLUNG

Ferthit™ Cooling und Ferthit™ Warming sind

bekannte
Tensihichem B keine tldorsereger erumgen

* Zu den i Vermeidung von Infektionen
ureh o Golwauch von madzischen Pecukien, de aus
humanem Blut oder Plasma. prapariert wurden, gehoren
die Auswahl der Spender, Untersuchung von Einzelspenden
g Pasmapoos. fur speat sohe Infetonsmarer und
Einbeziehung von wir fur

PRUEBAS PREVIAS ALUSO

* No utiice el producto s
© cambia vuelve turbio 0 presenta cualquier signo de

eieuns) Entormang ven Vien. Deneoch o b der

© el precinto del envase estd abierto o defectuoso en el

De Meden sn HFbasert und criaten HEPES und

Aspirer un petit volume de goutte 2, aspirer lovocyte de la
goutte 1, transférer au fond dela goutte 2 (étay

Veiller a ce que l'ovocyte/'embryon se trouve dans la goutte.
Aspirer et expulser 2 fois.

Placer I'ovocyte/Iembryon dans la goutte 3 et aspirer puis
expulser 3 fois jusau ce que la forme ressemblant & une
ombre disparaisse (€tape D).

Charger & présent ['ovocyte/Iembryon sur le disposiif de
vitifcation.

Protocole de réchauffement
* Exposer les ovocytes/embryons de maniére séquentielle aux
milleux suivants comme indiqué dans la

PRECAUTIONS.

« Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés
comme potentiellement infectieus. Le matériel de départ utiisé
pour fabriquer ce produit a 6té testé et sest révéle étre non
réactif pour [AgHBs et négatif pour IantiVI-1/2, le VIH-L, le
VHB et le VHC. De plus, la présence de panovirus B19 dans
le matériel de départ a ét6 examinée et s'est révélée négative.
Aucune méthode de détermination connue ne peut. garentir
que les produits dérivés de sang humain ne transmettront pas
Gagents oo

dela prockdurede vt echautage vart s commencer
Topér

our prévenir les infecti It
e uamion 4o méchamons préparés  partir de :ang
ou de plasma humains incluent la sélection des donneurs,

1220 g/lter je nach Medium;
mecianeche Subetanz aus. merchichem Butolasmo). Dis
Medien enthatten keine Antibiotika,

Biut oder Piasma prapariert wurden, eine Ubertragung
von _ Infektionserregem _nicht_vollstandig_ ausgeschiossen
werden. Dies gt auch fiir unbekannte oder neue Viren und
andere Kranhtserger. s legen Koo Berclte dber

FertVit™ Cooling Medien e znenmence
von DMSO und Ethylenglykol (EG
FertVit™ Cooling 5 enthat auch oo, Feryies Warming Medien

PPRODUKTSPEZIFIKATIONEN

« Chemische Zusammensetzung
+ pH: 7.20 - 750 (Feigabekrterien: 720740,
* Osmolaritt (mOsm/k)

< Peimaaton/ Warming:

lbumin vor, das
nach don Spezi kaonen G5 Europdischen Arnaiches
(Phamacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde.
Alle Proben sind s0 zu handhaben, als konnten sie HIV oder
Hepatits ibertragen.

o se hasuperado la fecha de caducidad.
* No congelar antes del uso.
* No reesteriizar después de su apertura.

INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO/ ELIMINACION

* Beim Handhaben von Proben ist stets E
tragen.
*Um mogiche Kontaminationer zu vermeiden, sollten
‘aseptische Methoden angewendet werden.
« Auftretende ~ schwerwiegende Vorkommnisse _(nach
Definition der Europaischen Verordnung 2017/745 _iber
FertiPro NV und,

270290
¢ Warming 3: 805,865 Freigaeloterin: 05.850)
© Warming 4: 535
© Warming 5 preaeed

* Steriltétstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 26/ USP <715:
Kein Wachstum

<85>): < 0.25 EU/ml.

* LzoNausenbotest - (Entuckng von inzellgen
bis

an die zustandige EL-Behorde des Milgliedstaates, in dem der
Nutzer bzw. Patient ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)
Die SSCP fir FertVit™ Cooling und Fertvit™  [w] =

Warming _beschreibt die ~ Sicherheits.und
fedien und ist auf der

96 Stunden nach einer aufemanﬂerlo\genden Exposition
gegeniber Kih- und Warmemedien) >

« Vervendung von Produkien der Ph Eur- oder USP-Quali,
soweit verfugoar.

o Ei

Website von FertiPro NV_(www. fertipro.com)
oder durch Scannen des QR Codes erhatlct: [

Fir wetero Fagen aur Schaot und
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder

in
St Aol emétich i oo ot Webne

R ‘Support von FertiPro NV.

* Guarde el producto a una temperatura de 2a 8 °C.

* Los productos pueden utiizarse hasta 7 dias después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los
productos se almacenan a 28 °C.

* Los dispositivos deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de productos
sanitarics.

METODO

Recomendamos  fervientemente leer todos
procedimiento de vitificaci
proceso.

s pasos del
n/calentamiento antes de iniciar el

Pas res

* Mezcle bien todos los frascos incluidos en el kit y caliéntelos
hasta temperatura ambiente (20-25 °C) antes de usarlos. 1
medio de calentamiento Warming 1 debe precalentarse a
37 “Cantes de usarlo.

* Abra tantos paquetes de dispositivos HSV como sea necesario

e plasma para
riadoes copb o 6 nfscdn y 8 ekion b pecos
de fabricacion efi caces para l inactivacion/eliminacion de
los virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos
preparados a partir de sangre 0 plasma humanos, no se
puede exclir por completoIa posibildad de transmitr agentes
infecciosos. Esto también se apica a los irus desconocidos o
emergentes ya 0tros agentes patogenos. No'se han notif cado

las especifi caciones de la Farmacopea Europea mediante los
procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras deben

* Utizer siempre fopa de. protecion para. manipuar e
jestras,

« Dabe utiizerse una técrica aséptica para evter o pose
contaminacion.

* Cualquier incidente grave (tal como se defi ne en ¢l Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda
debe notfi carse a FertPro NV y, si procede, a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE en el que esté
establecido el Usuario o paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP

£1 SSCP de Fertvie™ Cooing y Fertvi  [R] SR (]
Warming describe las caracteristicas de
seguridad y funcionamierto de los medios y se

encuentra disponibi en e sfioweb e FertPro

NV (www.fertipro.com) o se puede obtener E

mediante el siguiente codigo QR:

tlene més preguntas scbr b segurdody of funionamient,
pongase en contacto c NV a través de su servicio de
Sncon i clon o d asstenci t5onca

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
GENERALE

isto
FertVit™ Cooling/Fertivit™ Warming sono una serie di
terreni per a vitrificazione e il riscaldamento di ovociti ed
embrioni umani (dallo zigote alla blastocisti).

Indicazioni per I'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e coppie
sottoposte a trattamenti per linfertilta.

Destinatari
Gii utenti previsti sono | professionisti della ART (tecnici di
Iaboratorio, embriologi o medici)

Popolazione target dipazient!
ituita da
cattopongont  taamen af mfordita.

MATERIALE INCLUSO NEL KIT

Un kit fornisce terreno di coltura sufficiente per 4-10
procedure di vitrificazione/riscaldamento.

Kit FVC_|

un flacone di ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

* Codice del prodotto FPI00S: 5 ml di terreno da Pre-
incubazione (“PI")

* Codice del prodotto FVC1001: 1 m di Cooling 1 (*C1")

* Codice del prodotto FVC2001: 1 m di Cooling 2 (*C2")

* Codice del prodotto FVC3001: 1 m di Cooling 3 (*C3")

* Codice del prodotto FVC4001: 1 m di Cooling 4 (*C4")

* Codice del prodotto FVC5001: 1.5ml di Cooling 5 (C5")




flacone di ciascuno dei seguenti terreni di cottura:

« Gatioe g prodotto PAVLO0S: 75 il Wiarting 1 (W)
* Codice del prodotto FVW2001: 1 mi d Warming 2 (‘W2")
* Codice del prodotto FYW3001L: 1 mi i Warming 3 (‘W3")
* Codice del prodotto FWAOOL 1 mi i Warming 4 (‘Wa)

A questo punto, caricare lovocita/embrione sul dispositivo
divitrificazione.

Protocollo diriscaldamento
 Esporre ovociti/embrioni in sequenza ai seguenti terreni di

cofura come descrito nel [ENATENER.

 Codice del prodotto FYWS001: 1 mIdi Warming 5 (*W5")
. 1 We')

I terreni di cotura devono essere utlizzati nelfordine elencato
sopra (nella confezione i flaconi possono essere ordinati in
maniera differente).

MATERIALE NONINCLUSO MA NECESSARIO

 Serbatoio da congelamento con azoto liuid
* Strumento da veticazione, sistema preferiimente chiuso

sattolineare che ogni laboratorio deve convalidare le proprie

in associazione con attr dispositivi di itificazione)

CCOMPOSIZIONE

FertiVit™ Cooling e FertVit™ Warming sono pronti per uso. |
terreni di coltura sono basati su HTF e contengono HEPES e
albumina sierica umana (1220 g/lito a seconda del singolo
terreno di coltura; sostanza medicinale derivata dal plasma

I terreni di cohtura di FertVit™ Cooling hanno concentrazioni
crescenti di DMISO e gicol etilenico (EG). | tereni di coltura
FertiVit™ Cooling 5 contiene anche ficoll. | terreni di coltura
FertiVit™ Warming hanno  concentrazioni - decrescenti di
saccarosio.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

 Composzonechinica

50 (cieri di ilascio: 7.20-740).

* Sl (rowmig
o Terreno da Preincubazione / Warming 6: 270-205

(crier di riascio: 270-290)

7 Warring 3 805855 et i lscc 805850)
© Warming
* Warming5:

e 1 S sconds Ttule Farm. e 26,1 USP <71>:
assenza di crescita

« Test delle endotossine mediante il metodo LAL (isato di
‘amebociti i Limulus) (USP <85):< 0.25 EU/mi

* Saggo su embrione murino monocelulare (lo sviluppo
dellembrione ditopo a una celua fino allo tado di biastocist
dopo 96 ore dopo unlesposizione sequenzile ai mezzi di
raffreddamento e di iscaldamento) 2 80%

* Utiizzare prodotti i grado Ph Eur o USP se applicabile

* Un certicato di analisi e la MSDS sono disponibii su
richiesta o possono  essere scaricat dal Nost0 sito. web
(wwwfertipro.com)

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

* Non utiizzare il prodotto se:
© ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione

terica;
o il sigllo del contenitore & aperto o difetioso quando il
prodotto viene consegnato;
© la data di scadenza é stata superata
= Non congelare prima delf uso.
* Non risteriizare dopo I'apertura.

ISTRUZIONIPERLA
CCONSERVAZIONE/ LO SMALTIMENTO

* Conservare a temperatura compresa tra | 2.8 °C.
 Tenerelonano dll e slre).

eTuti @i emoderivatl devono essere ata come
potenzialmente infettivi I materiale di partenza utizzato per
1a produzione di QUESIO Prodatto & Stato testato ed & risutato
non realtio per HosAg & negativo per AHIN-L/2, HIV-,
HBV € HOV. Inolre, il material di partenza & stato testato per
il parvovirus B19 € non & rsultato aumentato. Nessun metodo
i prova noto pub garantie che | prodott ervat da sangue
umano non trasmettano agent nfettiv
Le misure standard per prevenire e infezioni derivanti
dalluso di medicinali preparati da sangue o p

marcatori di infezione e Finclusione di fasi produttive
per l'nattivazione/rimozione dei virus. Nonostarte questo,

o plasma umano, la possibilta di trasmettere agenti infettivi
non puo essere totalmente esclusa. Questo vale anche per
virus sconosciuti 0 emergenti e altri agenti patogeni. Non
ci sono segnalazioni di trasmissioni virali comprovate con
albumina prodotta secondo e specifiche della Farmacopea

ea mediante i consolidati. Pertanto, trattare
twtti | campioni come se fossero in grado di trasmettere IHIV
o lepatite.

Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano

i campioni

Per evitare possibil contaminazioni deve essere utiizzata una

tecnica asettca.

Nl caso si verfichi un incidente grave (ai sensi del
2017/745

ccome segralario o FertPo NV o, se el cas, alfutorta
Competente oo tto membro del UE i o & tova e
e/oilpaziente.

SINTESIRELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per FertiVit™ Cooling o Fertvit™ [w] =
Warming descrive le caratteristiche relative

alla sicurezza e alla prestazione dei terreni
ed & disponibile sul sito web di FertiPro NV ¢
twnwfertpro.com) o utiizzando il seguente [

codice QR:

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prestazione,
i prega di contattare I'assistenza client o il supporto tecnico di
FertiPro NV.

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
GERAL

Indicagao de Uso
FertiVit™ Cooling/Fertivit™ Warming é um conjunto de
meios para vitrficacdo & aquecimento de odcitos humanos e
embriges humanos (zigoto até biastocito).

Indicagdes de utilizagao

Para utiizagéo durante o procedimentos de ARV de pacientes
e casais submetidos a tratamentos de infertildade.

Usuirio previsto

05 usuérios previstos séo os profissionais de ART (técnicos de
Iaboratdrio, embriologistas ou médicos),

* I prodotti finoa7
o 6 condont el Sono mantenute o | oo sone
consenvati a 28 °C.

A populagaoalvo € constituida por doentes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

Um kit formece meio suficiente para 4-10 procedimentos de

(c6eigo do produto: FVC_KIT): contem 1

vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici. MATERIAL INCLUSO NO KIT
METODI
virificacao / aquecimento.
okt
frasco de cada
Fasi

preliminari
* Miscelare bene tutt i flaconi del kit € riscaldarl a temperatura
ambiente (20-25 °C) prima delluso. Warming 1 potrebbe
essere preriscaldato a 37 °C prima delluso.
 Aprire il numero necessario di dispositivi per la vitrificazione:
(per il massimo carico volumetrico: controllre le istruzioni
del dispositvo in uso). Collocare le diverse componenti del
disposttivo in maniera pratica sul da lavoro affinché
siano facimente accessibii nelle fasi successive della
procedura,

* Preparare le seguenti piastre per la vitificazione o il
fscadamento & owoli ed embroni comedesorko

* Cedigodo rocute FPI0OS: 5 il melo de préncubaco
)

« Codigo do produto FVC1001: 1 mi meio de Cooling 1 (*
 Codigo do produto FVC2001: 1 mi meio de Cooling 2 (
« Codigo do produto FVC3001: 1 mi meio de Cooling 3 (*C:
 Codigo o produto FVC4001: 1 mi meio de Cooling 4 (“C4")
 Codigo do produto FVC5001: 1.5mI meio de Cooling 5 (*C5)

0 kit Fertiit™ Warming kit (codigo do produto: FVW_KIT)
contem 1 frasco de cada meio:

 Codigo do produto FYW1005: 7.5 mi meio de Warming 1 (W)
 Codigo do produto FYW2001: 1 mi meio de Warming 2 (W2")
+ Glencoprodun FYSC0L: 1 mlmei de Werming 3 (W)

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

 Composigéo quimica
* pH: 7.20 - 750 (critério de liberagao: 7.20-7.40).
* Osmolalidade (mOsm/ke)
e ncubagao, Warming 6 270295 (ritéro do
liberagao: 270-290)
? Warming 3: 805865 (el de beragdo: 805850)

* Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6/ USP <71> atual:
Sem crescimento

* Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de
Amebécito de Limulus (USP <85>): < 0.25 EU/mI

« Ensaio de Embrides de camundongo (desenvolvimento de
embrices de camundongos de uria célul até o estag ce

S devesuamentas aquecimento) > 80%

Uso dos produtos de classificagdo Ph Eur ou USP, se

aplicavel

* Um certificado de andlise e FISPQ estdo disponiveis
mediante solicitacao ou podem ser baixados de nosso site
(wwwfertipro.com).

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar 0 produto se:
ficar o ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagao microbiana;

® o lacre do recipiente estiver aberto ou se 0 produto
apresentar defeito no momento da entrega;
® prazo de validade vencido
 Nao congelar antes de utlizar.
* Nao reesterilizar depois e aberto.

 Armazenar entre 2.8 °C.

* Mantenha afastado da luz (do sol).

* 0s produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de
abertos, quando as condiges estéreis forem mantidas e s
produtos forem armazenados entre 3

* Os dispositivos devem ser descartados de acordo com
os regulamentos locais para o descarte de dispositivos
médicos.

METODO

E recomendado que se leia atentamente todas as etapas do
procedimento de vitrficacao/aquecimento antes de dar inicio
a0s processos.

Etapas preliminares

ambiente (20-25°C) antes de usar. O aquecimento 1 pode
ser pré-aquecido a 37°C antes do uso.

 Abrir 0 ndmero necessario de dispositivos de vitrficacao
{paracarga méxima devoume:checar s nsrugdes pora o

« Atécnica asséptica deve ser utiizada para evitar possiveis
contaminagdes.

* Qualquer _incidente grave (conforme definido no
Regulamento  Europeu  sobre  Dispositivos _Médicos
2017/745) que tenha ocorrido deve ser relatado a FertiPro
NV e, se aplicavel, a autoridade competente do_ Estado
Membro da UE em que 0 usudrio e/ou paciente esta
estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA
EDESEMPENHO CLINICO (SSCP)

0 SSCP para Fertit™ Coolng ou Fertvit*  [a]: o
Warming  descreve caracteristicas  de i
seguranca e desempenho para a meio e

estd disponivel no site da FertiPro NV (www. 3

feripro.com) ou usando o seguinte eddigo [}

[

Para outras questoes relacionadas & seguranca e
desempenho, entre em contato com FertiPro NV para
atendimento ao cliente ou suporte técnico.

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIROR)

CEP: 22210.080

01.856.395/0001-91

Se ocorter problemas usando este produo, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-
6100.

RESPONSAVEL TECNICO in Brazi:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5:

251022+
Registro: 80308320077 (FertVit™ c»nhngv 80308320076
(Fertivit™ Warming).

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
FENIKA

Ewomyn xpron
To FertiVit™ Cooling/ FertiVit™ Warming eiveu £var givoho gy
via v uakonoinon xeu v Taxeia Opavon avpdmvy

* OopumKGTTe: (mOsm kgl
o Preincubation / Warming 6: 270295 (kpmiipix
rurkogopiac: 270-290)

© Warming 4: 535-565
© Warming 5: 405-435

* Do OTEIPGTIITAS e TV TpéxoUo: oByia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Koia avrmu

* Bonuf oo e 0 pedoSolayiorLimulus Amebocye
Lysate (USP <85>): < 0.25 EU/mI

 Bowpn EuPpOoU MOVTIKOD (GVGITTUEN £41BpU0U MOVTIKOD £v6G
KUTIGPOU PExpI T OT60I0 Twy BAGOTOKCOTEWY WETG GG
96 Gpeg PETX MO BIGBOYIKN EKBEGN OTOX EOK WOENG Kal
, Otevovong) > 80%

R menon vdhuong Ko Ta AAAY eivar SiG6oni
KaTOM GITAUATOS 1) HTIOPEITE VX Ta KATEBGGETE aMo Tov
10TOTOMO pag (wwww.fertipro.com)

NPOEIAOMOIHZEIE MIPIN ANIO TH XPHEH

* Namyonaorore o ooy
6\uuvsc i UnGpxouV evBeiEes MIKpOBICKG
smuw\

KaTé TV MopaBoan Tou poiovToc;

© 6V xe1 MopENBE! N NuEpORVIGAGENG.
 Notpny KTawGxeTan Tpw ano T xpAon.
* Natjny enavaooTelpuwsi ETG: 10 GvoiyHa.

OAHIIES OYAAZHE/ANOPPIWHE

 Nat QuAGGOETON 0 BsppOKPaciQ ETRED 2-8 °C.

 AIGTEITE TO TPOIGY HKIG A6 TO (MICKO) 0

 Ta TpoiGVTC: LIopoiY Vo XooIIOMoINBoY £ K 7 nuépeq
VET T0 GOy} €600V TOGVIGH OTEipeG CUVBriKeS Kau Tat
TpciovTa guAGooovraa oToug 2:8 °C.
© Ta mpoiovIG MPEME! VX GIOPRITTOVTCN  OUMQUNVG e

Toug TOMKOGS KvoviopoG  io TV amppiyn  Twv

1CTPOTEXVOAOYIKGV TIPOIGVTO.

MEOOAOE

viorodyie 1diciTepal v SioBaosTe OMt T BAaa TG
Blodikaoiag uakorioinone/BEpPAVONG NPV ANd TV EvapEn TG
Blodikaoiac.

© AVOKOTEWTE KA GAOX T QIOBIG TOU KIT KOl BEQUGVETE OE
Geppokpacia duwpatiou (20-25°C) TPV aM6 ™ Xpion. To

Warming 1 Liopei vox p0BEpaVBE aToug 37°C pwv amd.

ion.
« A Tov cmagalTTO GO ovoKeLY Ui, (o
EVIOTO GyKoU TIoU popeT va ENYETE TIG 0BNYieg
G GUOKeUG TIou XpnoIorOiEiTe). TomoBerioTe o Boiko

igeiG xpriong.
Fiox Xprion st ) BiGipKEic Twv SI0GIKaoiSY ART 0 GOBEVEIS

dispositivo que estiver usando).
25 bates soparadas do clepodiv na bancada do trabang
para ter

o

* Prepare o seguintes pratos para vitificagao ou
aquecimento_de oocitos e embrides como  descrito

 Nao use as

01 TIPOODIZOLIEVO! XPITOTEG Eivay EayYENUaTIES TG ART (TEXVIKOT
£pyoOTNpiWV, EBEUNGYOI A 1TPO).

O MAnBUGGG-OTEXOG amoTENeiTaI GIT6 GoBEVEiG Kai Jeuydipics

de meios para
pacientes diferentes.

* Configuracéo com prato de 6 pogos (para casos com
milltiplos embrides/0ocitos): até 5 ciclos de itificagao do
mesmo paciente podem ser realizados no mesmo meio.

* Configuragdo com goticulas (para casos com poucos

goticulas sem sobreposigio de Sleo devem ser preparadas
imediatamente antes do processamento.

* Cooling 1 e 2 56 530 necessérios para a vitrficagao dos
ocitos.

* Warming 5 56 & necessério para o aquecimento de zigotos
& o6citos.

Protocolo de resfriamento
* Buor ofcios / embrises sequencisimentepara 03

Seguintes meios como descrito na

* (¥)Técnica recomendada de pipetagem em C5 i,

5 'Goloaue o abote, embrat na parte nforiot da I go 6
C5 (etapa A); Certifique-se de que o 0Gcito,/ embriao esta

na gota. De preferéncia, nao extrude o volume completo

do C4. 0 odcito,/ embriao flutuara.

o o v fora da gota (etapa BA).

Enxdgue a pipeta com meio a partir da gota 2 de C5

(etapa

Aspire um pequeno volume da gota 2, aspire 0 06cito da
gota 1, transfira para o fundo da gota 2 (passo C).

Certifique-se de que o odcito / embriao esté na gota.

Enxaguar e lave 2 vezes.

Coloque 0 06cito / embrio na gota 3 € enxague ¢ lave 3

Vezes até que a forma de sombra desaparega (passo D).

Agora carregue o 0Gcito / embiiao no dispositivo de

vitrificagao.

)
+ Codigo do produto FVWSOOl 1 mimeio de Warming 5 (‘ ws'

Nota:

* Non utiizzare 1o @
coltura per pazientidiversi.

* Allstimento con piastra a 6 pozzeti (per i casi con embrioni/
oociti multpi): possono_essere eseguiti fino @ 5 cicli di

* Allestimento con goccioline (per i casi con pochi embrioni/
oocit: il numero di embrioni/ovociti che possono essere
processati nello stesso terreno di cotura é limitato. Le

0 meio deve ser usado na ordem mostrada acima (0s frascos
podem estar em ordem diferente na caixa).

MATERIAL NAO INCLUIDO MAS NECESSARIO

copertura con ol preparate
immediatamente prima del trattamento.
* Cooling 1 € 2 sono necessari solo per la vitificazione degli

ovociti.

* Warming 5 & necessario solo per il riscaldamento i zigoti e
ovocit

Protocollo di vitrificazione.

* Esporre ovocit/embrioni in sequenza ai seguenti terreni di
coltura come descritto nella TS

() Tecnica di pipettaggio consiglata in C5
o Posizionare _[ovocita/embrione sul fondo della_1a
goccia di C5 (passaggio A) assicurarsi che lovocita/
embrione sia allinterno della goccia. Preferibilmente,
non estrudere il volume completo di C4. Lovocita/
embrione galleggera.

© Risciacquare la pmena conil terreno di coltura dalla goccia
di C5 (passaggio B2

o 1 vasferivo sl fondo dellagoclo 2 possaggo )

Sesaurrst che. Towata/embrone o alinemo della

gooie, Saecquare deno e 2o

o Posizionare [ovocita/embrione nella gonma 3 e sciacquare
dentro e fuori 3 volte fino a quando la forma simile a
unombra scompare (passaggio D)

nitrogénio liquido

* Dispostivo, de vitiicacho, sistoma. preforenciimente
fechado (FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming) foi
clinicamente validado com o uso de Vitrisafe (Nextclinics)
e dispositivo de Vitrificaco de Alta Seguranca (HSV,
©8S). £ importante ressaltar que cada laboratorio deve
validar seus proprios procedimentos ao utilizar o FertiVit™
Cooling / FertiVit™ Warming em combinagao com outros
dispositivos de vitrficacao).

COMPOSICAO

0 FertiVit™ Cooling e 0 FertiVit™ Warming estéo prontos
para uso. O meios &0 a base de HTF e contém HEPES
e albumina do soro humano (12-20 g/litro dependendo
do meio individual; substancia medicinal derivada do
plasma de sangue humano). Nenhum dos meios contém
antibioticos.

s meios do Fertivit™ Cooling tém concentracdes
crescentes de DMSO e Etilencglicol (EG). O meio
FertiVit™ Cooling 5 médio_também contém_ficoll

meios. Fertuit Warming. tom

« Expor oocitos / embrides sequencialmente para oS
seguintes meios como descrito na [

PRECAUCOES

* Todos os produtos do sangue devem ser tratados
como potencialmente infecciosos. O material utilizado
para fabricar este produto foi testado e considerado
néo reativo para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV e HCV. Além disso, esse material foi
testado para detecgao do parvovirus B19 e nao
apresentou niveis elevados. Nenhum método de teste
conhecido pode oferecer garantias de que os produtos
derivados do sangue humano nao transmitirao
agentes infecciosos.

. para prevenir

o veo. a6 madiommentos preparados a partir de

sangue ou plasma humanos incluem a selecao de

doadores, a triagem de doagdes individuais e reserva
de plasma para marcadores especificos de infecgao

e a inclusao de etapas eficazes de fabricacao para a

inativacao/ remogdo de virus. Apesar disso, quando

sdo administrados medicamentos preparados a

partir de sangue ou plasma humanos, nao se pode

excluir totalmente a possibilidade de transmissao
de agentes infecciosos. Isto também se aplica

a virus desconhecidos ou emergentes e outros

com as especificagdes da Farmacopeia Europeia por

decrescentes de sacarose.

processos Portanto, manuseie todas
as amostras como se fossem capazes de transmitir
HIV ou hepatite.

* Use sempre roupas de protegdo a0 manusear as
amostras.

'YAIKO NOY NEPIAAMBANETAI £T0 KIT

/ Béppovanc.

K FertiVit™ Cooling (wdixg mpoivroc;: FVC_KIT): nepiéxel pict
6 1o a0V et axGlouda o

nucio
ioxeGKoh TpGOBON GPYOTEpK KATG: TN BiodiK0ia.

* Mpocroiidore T nopakdrw TpuBNa via uahoroinon i
6EpaVON WORVTTGPWY Ka EpBpULY OTLG TEPYPGPETEl 0TO
ficure/oxno 18

Znpeiwon:
+in nowonotie 1w e el orayovioy/viow v
BlogopeTiKoi eic.
DGO e Touo 6 BoBpiwV(YIc MepITG08IG e MMM
fug

01 5 KK UGAOTINGTG T0U 110U 0OBEVOUG OTEX D1 KX

« GTON e OTEYOVIDI (1 TEPITGOEIG e NG EuPou/

WOKUTIGEWV): 0 GPIBGS Ty EUBPGLN/WOKUTIGDWY TToU

Lmopol va_unoarodvensEepyadia oTo idio pEdo. v
Ta orayou? mpér

* K&B GoPopd MepioTarko (6, opleral orov Kavoioud
mepi laTpore IpoidvTwy 2017/745) Boc mpme:
va avaEpeTar omy FertiPro NV Koi, kard mepimrwon, omny
0PGBI apxri Tou Eupwiaikol Kparoug MEAOUS oTo oroio
£iVon EYKATEOTNEVOS 0 XPAOTNS i/Ka1 © C0Bevic,

ZYNOWH THE AZGAAEIAZ KAI
‘THE KAINIKHE ANIOAOEHE (SSCP)

H atvoun g oophens kan g wids [a] O]

65000 Tou FertiVIt™ Cooling ke Fertit™

vaming nepvpdgs T oot
GAEIGG K1 GMIGB00NG Yid TO HEGD Kot

o D060 oTor ererone e FeriPro O]

NV (wwwfertipro.com) | KaTeBadovtag Tov

OKGAOUGO KBIKO QR:

Tt TIEPIGOOTEpES SPWTAGEIG OXETIKG: e TNV COQAAEIC Kol TV
omédoon, emkovwvioTe pe v FertiPro NV yia unooTripién
XPrion A TexviK unooTAPIEN.

FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming
ALGEMEEN

Beoogd gebruik
Fertivit™ Cooling/FertiVit™ Warming jn een set van media
voor vitrificatie en ontdooien van humane obcyten en
embryo's (zygote tot blastocyst).

Indicaties voor gebruik
Voor gebruiktijdens ART-procedures van patiénten en
koppels die onvruchtbaarheidsbehandelingen ondergaan

Beoogde gebruiker
beoogde gtmmkcrs ziin ART-professionals (laboranten,
embvw\ogen o artsen)

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

MATERIAAL AANWEZIG IN DE KIT

Een kit bevat voldoende medium voor 4-10 vitrficatie /
ontdooi procedures.

Fertivit™ Caoling kit (product code: FVC_KIT): bevat 1 fles
van elk van de volgende media:

 Product code FPI00S: 5 mi pre-ncubation medium (P1)

 Product code FVC1001: 1 ml Cooling 1 (*C17)

» Product code FVC2001: 1 mi Cooling 2 (" G
» Product code FVC3001: 1 mi Cooling 3 (-C3'
» Product code FVC4001: 1 mi Cooling 4 (-C4")

 Product code FVC5001: 1.5ml Cooling 5 (*C5")

FertiVit™ Warming kit (product code: FYW_KIT): bevat 1 fles
van elk van de volgende media:

» Product code FYW1005: 7.5 ml Warming 1 ("W1")

* Product code FVW2001: 1 mi Warming 2 (“W2")

« Product code FYW3001: 1 ml Warming 3 ("W3")
« Product code FYWA00L: 1 ml Warming 4 ("Wa”)
« Product code FYW5001: 1 ml Warming 5 ("W5")
« Product code FYW600L: 1 ml Warming 6 ("W6")

De media zouden gebruikt moeten worden in de volgorde
z0als hierboven vermeld (de flessen zouden in een andere
volgorde in de kit kunnen ztten).

MATERIAAL NIET AANWEZIG MAAR NODIG

« Invriestank met vioeibare stikstof

o Vitrificatie _device, bij voorkeur gesloten systeem
(Fertivit™ Cooling / FertiVit™ Warming werd klinisch
gevalideerd met het gebruik van Vitrisafe (Nextclinics)
en High Security Vitrfication device (HSV, CBS)
Belangrijk is dat elk laboratorium zijn eigen procedures
valideert wanneer Fertivit™ Cooling / Fertivit™
Warming gebruikt wordt in combinatie met andere
vitrificatie devices.

SAMENSTELLING

Fertivit™ Cooling en FertiVit™ Warming i

o de houdbaarheidsdatum is overschreden.
« Niet invriezen voor gebrui
* Niet opnieuw steriliseren na opening.

o Plaats de odcyt/embryo in druppel 3 en spoel 3 keer in
en ut tot de schaduwvorm verdwint (stap D).
© Laad nu de oeyt/embryo op het vitrificatie device.

OPSL,

RUCTIES

*» Bewaar tussen 2.8°C.

* Weghouden uit (zon)licht.

 De producten kunnen veilig gebruikt worden tot 7 dagen na
openen, wanneer steriele omstandigheden aangehouden
worden en de producten bewaard zijn bij 2:8°C.

met de plaatselike voorschriften voor de afvoer van
medische devices.

METHODE

« Odcyten/embryo's achtereenvolgens blootstellen aan de

volgende media zoals beschreven in
'VOORZORGEN

« Alle producten afkomstig ven bloed moeten worden
behandeld als mogelijk infectieus. Het bronmateriaal
dat voor de vervaardiging van dit product is gebruikt, is
getest en niet reactief bevonden voor HbsAg en negatief
voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBY, en HCV. Verder is het
bronmateriaal getest op parvovirus B9 en niet verhoogd
bevonden. Geen enkele bekende testmethode kan
garanderen dat uit menselik bioed bereide producten

"

Weradenten
verwarm procedure te lezen voor het starten van de
procedure.

Voorbereidende stappen
* Meng alle flessen van de kit goed en verwarm ze voor
gebruik tot (20-25°C). Warming 1 kan

e media zijn HTF-gebaseerd en bevatten HEPES en
humaan serum albumine (12-20 g/liter afhankelijk van het
individuele medium; medicinale substantie uit menselijk
bioedplasma). Geen enkel medium bevat antibiotica.
FertiVit™ Cooling media hebben toenemende concentraties
DMSO en ethyleenglycol (EG). Fertivit™ Cooling 5 medium
bevat ook ficoll
Fertivit™ Warming media hebben afnemende concentraties
sucrose.

PRODUCTSPECIFICATIES

« Chemische samenstelling
© pH: 7.20 - 7.50 (vrijgave criteria: 7.20-7.40)
* Osmolaliteit (mOsm/kg)
< Preincubation  Waring 6: 270295 (igave crtera
270-290)

* MWarming 3: 805866 (wigave crierie: 805.850)

3
« Steriteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1. / USP
oci
* Endtouneest met de Linulus Amebooyt ysate (1A
methode (USP <85>): < 0.25 EU/mi
* Musemono Tst (antwkieing van sencelig muisembryo
na 96 wr na

Yoor gebrulk woroen voorsenvalm ot 7C.

+ Opert et centalnodigs catle devices (voor maximum
Volume: - raadploeg de. gemmuksaanwising van et
Gevi dat u gebru). Plaats de aizonderike delon van
et device 0p de werkatel 200et Jo. o laer tidens de
procedure gemakoi san kan

B e Sinic i r et ofaidosin

e & e s Descimeven

Opmerkingen:

Gobruk et dezelide. cruppels/media setup voor
verschillende patienten.

* Setup 6-welplaat (voor gevallen met meerdere embryo's/
odoyten): tot 5 vitrificatie cycli van dezelfde patiént
kunnen uitgevoerd worden in hetzelfde medium.

 Setup met druppels (voor gevallen met weinig embryo's/
odeyten): het aantal embryo's / odeyten dat in hetzelfde
medium kan worden verwerkt, is beperkt. Druppels
zonder olie-overlay moeten onmiddellijk voor gebruik
worden geprepareerd.

* Cooling 1 and 2 ziln enkel nodig voor de vitrficatie van

oyten.
* Warming 5 is enkel nodig voor het ontdooien van zygoten
en odcyten

momsxenmg aan de koel- en opwarmmedia): > 80%,

« Gebruik van Ph Eur of USP-graad producten indien van
toepassing

* Certificaat van analyse en MSDS zin beschikbaar op
aanvraag of kunnen gedownload worden van onze website
(wwwfertipro.com).

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

« Gebruik het product niet indien
vertoont. )
o de verzegeling van de fles geopend of defect is bi
levering

* Obcyten/embryo's achtereenvolgens blootstellen aan de

volgende media zoals beschreven in

* (*) Aanbevolen pipetteertechniek in C5 (TEITEINEE)
de_oocyt/embryo op de bodem van d

druppel C5 (stap A); z0rg ervoor dat de odcyt/embryo
in de druppel zit Bij voorkeur niet het volledige volume
van de C4 afzuigen. De odcyt/embryo zal bijven drijven.
Leeg de pipet buiten de druppel (stap B1).

Spoel de pipet met medium uit druppel 2 van C5 (stap B2).
Zuig een Klein volume van druppel 2 op, zuig de byt
van druppel 1 op en breng deze over naar de bodem
van druppel 2 (stap O)

Zorg ervoor dat de odcyt/embiyo in de druppel zit
Spoel 2 keer in en uit.

geen
'S'ar\daammaauegelen om infecties door het gebruik
van medicinale producten, afkomstig van humaan bloed
of plasma, te voorkomen, zijn donorselectie, screening
van individuele donaties en plasma pools voor specifieke
merkers van infectie, alsook effectieve productiestappen
voor de inactivatie/verwidering van virussen. Ondanks
deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht van
infectieuze agentia niet volledig uitgesloten worden
wanneer medicinale producten afkomstig van humaan
bloed of plasma toegediend worden. Dit is 0ok van
toepassing voor ongekende of opkomende virussen en
andere pathogenen. Er zijn geen rapporten van bewezen
virustransmissies met albumine, geproduceerd volgens
de Europese Farmacopee specificaties, gekend. Behandel
daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen
overdragen.

Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt

wordt met dergelijke specimens.

Aseptische technieken moeten worden gebruikt om

mogeljke besmetting te voorkomen.

* Elk ernstig incident (z0als gedefinieerd in de Europese
Verordening Medische Hulpmiddelen 2017/745) dat zich
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan FertiPro en,
indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van de
EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID
EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)

De SSCP oo Ferivie Cooling en [R]SHE[E]
FertiVit™ Warming beschrift de veiligheids- £

en prestatiekenmerken voor de media en

is beschikbaar op de website van FertiPro |
W (wwwfetipro.com) of door gebruk te [g]
maken van de volgende QR-code:

Voor verdere vragen betreffende de veiligheid en de
prestaties, gelieve FertiPro NV te contacteren voor de
Klantendienst of technische ondersteuning.

SYMBOLS GLOSSARY « GLOSSAIRE DES SYMBOLES » SYMBOLERLAUTERUNG « GLOSARIO DE SIMBOLO + GLOSSARIO DEI SIMBOLI + GLOSSARIO DE SIMBOLOS « FAQESAPIO EYMBOADN « SYMBOLEN WOORDENLIJST

. Ta Cummg 1 kel 2 xpelovics povo yia v uahoroinon
wokuTTdpv.

* To Warming 5 josaler ovo yia 1 Gépucon Lyurd v
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pre-
incubation (‘PI")

. 1 mipéoou
1(cr)

. 1

2(€2)

- wBi 1

33

« KwBIKGE o6 1 mi ooy wi
4(c4)

* KWBIKGG poidy + 1.5mi
5(C57

KT FertVit™ Warming (kdikes mpoiovrog; FVW_KIT): mepiéyel
W16 a6 10 v i  aloute

* ExBéore To wOKUTTOPO/EUBPUG_BioBoxIKi T aKGhouba
éoo Grwg niepiypégera oro [TEIGER)

* (%) uvioTGuEwn TEXVIKI GVapPGRNONG HE MNETA oo C5
):

© 10 WOKGTIOpO/EUBpU0 OTO. KW i
ng 106 oroyovag Tou C5 (B A). BepaiwGeite oﬂ
10 woklTIapo/EuBpuo. Bpiokeran o orayove

Tporinon, NV eEWREITE OASKAPO ToV GyKo Tou CA. To

S
£
H
i
2
%

6 oTay6va (Biua B1).
ZomANeTE 70 rpio e e 6 STy 2 700 C5
(BiuaB2).

Warming 1 ("W1")

* KWBIKGG ﬂWmva FVW2001: 1 ml péoou Béppavong
Warming 2

* KWBIKGG ﬂW\ova FVW3001: 1 ml péoou Béppavong
Warming 3 (“W3")

* KWBIKOG HW\&WOC FVWA4001: 1 ml péoou Béppavong
Warming 4 ("W

* KWBIKOG HW\OVIOQ FVWS5001: 1 ml péoou Béppavong
Warming 5 ("W

bt vroh FAWSOO1: 1l o By
‘Warming 6 ("W6")

T péon Ba MPENE! Vo XPNOWOMOOOVTCI e TN OEIpG: Tou
Hpuviloviau  mopandvw (T giakdia pnopei o sivau
ToMoBETEVD: 02 DIYOpETIK OEIPGL ITO KOUTI).

o Avprogrore by UKo om0 ms oo 2.
f PRI A

JETOGEpET 070 K D08 TG Tavovo, 2 (B
BeBouwleire 6m 1o WOKUTTAPO/EuBpUO Bpmmm om
oTay6ver, EXTAOVETE 2 0pES,
Toroderfiore To woKGTTAPO / €uBpUD TN OTOYGVO 3 Kal
EKTADVETE 3 GOPEG WEXPI Vit CEOQOVIOTET O OXTNOTIOOS
nou umulm be oK (B A)

© 10 woKGTIGpO/EuBRY0 M GuaKcU

vadoroinang,

* EKBEOTE T WOKUTTXPO/EPBOUC BIABOXIKG_0Tar aKOAOUBKX

béo GG MeppGoeTal oTo
MPOGYAAZELE

YAIKO MIOY AEN ANANTEITAI

* BeEapevi KOTGWUENG e UYPS GG
* ouokeuri uadoroinong, Katé mporiginon Keioro odotnua
o FertVit™ Gooing / Forthitm Waing. empo0mee
K e oo rou Viisale (Nexinics) rt cuoxcun

* O IpEe! vox BewpoGVIan SUvITIKG
pohvopamke. H mpoT GAn Tou_ xpnaiuomoreiTa yia v
TIOPUCKEU GUTOG ToU TPOIGVIOR EAEYYONKE Kau oSNk un
ovmiBpooTIK via HbSAg kai Gpvnikr] i T Anti-HIV 1/2,
HIV 1, HBY kou HOV. Emmhéov, n mpdomn 0An éxer eheyxOei
i napBoid B19 ke BpEbnke 6m Bev eivor ougnuEvos.
Koo yword 1680306 B0KIH@Y Jev UMopsi v Mopéxe

152231 Simboli di cui alla norma IS0 15223-1

150 15223-1

150 15223-1

Symbole gemé Definition in IS0 15223-1

GpBohar 6w opitovran 070 IS0 15223-1

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilseren

Non risterilizzare
Nao reesteriizar

Mnv enavanoorzipivere.
Niet opnieuw steriliseren

Simbolos definidos en la norma ISO 152231 Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1 No reesterilizar
Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Nimero de catalogo Numéro de fot

Bestellnummer ApIBuGS KaTahdvoU Chargencode Kubdikog nopridag

Nimero de catarogu Catalogusnummer Nmero de lote Lotnummer
Use Data di scadenza Manufacturer Produttore
Date de perempuon Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalgatt Huepopnvia MEne Hersteller Mapaokeuaoric
Feoha de catucidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Keep away from sunlight
. Tenira Iécart de fa lumiére du soleil
Vor Sonnen-Licht schitzen

0 Mantener alejado de Ia luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare
Mantenha afastado da luz do sol
AIGINPEITE TO IPOIGY HOKPIG AN TO NAIAKD QG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Gerat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
1TpOTEXVONOYIKG IPOIGY
Medisch hulpmiddel

> EE ®

Consult instructions for use Consultare le istruzioni per 'us Cautions. Attenzione
Consulter les instructions d'utiisation Consutte as instrucdes de ulmzacaa Attention Cuidado
Gebrauchsanweisung beachten SuBoukeuTEfTE TIG 0BNYiES XPAGNS Vorsicht Mlpocoxi
Consutte las instrucciones de uso Raadpleeg de gebruiksaanwizing Precaucion Letop
Date of manufacture Data di produzione

Fecha de fabricacion

Data de fabricacao
Huepounvia napaywyic

Steriized

[sterie[A] Sericertmt

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
Opio Bepuokposiag
Temperatuursiimiet

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthalt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
TlepIEXE! QupYGKEUTIK ouoia
Bevat een medicinale substantie

Contains human blood or plasma dervalives

Contiene sangue umano o derivati del plasma

Contient du sang humain ol
Blut oder

Mepre oMo afpas A napéywya méoparog

I plasma

at bioed

Single sterile barrier system
Systéme a barrigre stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem

Sistema de barrera estéril simple

O ¢

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril dnico
00Tt Povos ppayyio oTeIpdTTaG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Do not use if package is damaged and consultinstructions for use.

Ne pas utiliser si I

consulter les

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt st und die Gebrauchsanwevsung Nnsudehen.

No uilzar il empsaue estd danado y consultar instrucciones de uso.

Ie Istruzion per I'uso.

Nda usar se a embalagem estiver danificada ¢ consultar as instrugaes de uso.

Mn xprioiomorefTe e n ouoKeuaoi siva

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwiziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Yodorioinang

Single sterlle barrier system with protective packaging outside.
Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection & lextérieur.
t i

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada tnica com embalagem protetora externa.

Mové amooTeipwpévo

OGOTNO GPAYROD E EEWTEPIKT] MPOOTATEUTIK(] OUGKEUGOTC.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

‘Symbol as defined in 21 CFR 80115

rpoiovTa CFR8OL15
KG6E EYGOTIIPIO V. EMBEBoIGOE TIG a-m Tou BadiKacie aija Gev B o af i ‘Symbol geméig Definition in 21 CFR 80115
TGV XproIoTOe] T0 FertiVit™ Cooling / FertVit™ Warming, o To TUNIKG  pETPG VI TV TIPONY TwY AOIWEERY CFR 80L15 (itvlo 21
05 OUVBUIOWS e GRS OUOKEUES uakoTonang). nou_mpokahoGviar an6 T Simbolo ai sensi del 21 CFR 80115
TIPOTGVTGV TIoU TOPUOKEUGTOVIAI TG GVBPGNIVO ofcx i s ‘Simbolo conforme defindo em 21 CFR 801.15
1i MGopa: nEpIAaBaVOY TV EMAOYA TV BWPNTG, ToV e i SiBoro S i
IDOKATGPKTIKD EAEYYO TWV BLPEDY KX TWV BEEGHEV@V A MW D

To Fari Cooing o Pt Waming s o

o, T o oy uc o 0 HTF 1 eptions HEPES
v cvepomn  opoleuKpaTv) (12-20 g/ATPO GVGdoYa i To
HEHOVWUEVD PECO. DAPHOKEUTIKS OUOOX nuu TIpOEpXETal NG
TAGoo uvBDmm‘mu ipoTog). Kovéva: amo Tor péoa dev nepiExe!
avnBioniG.

DM 6 Topéo g
5 iepixe! eniong @IKOAN, Tot WEo Tou FertiVit™ Warming éxouv
QBIVOUOES UYKEVTPIOEIG CTKKOPOING.

NPOAIATPAGEE NIPOIONTON

+ Xop oiveoon
PH: 7.20 - 7:50 (kpiTipia kukhogopia; 7.20-7.40)

TV " aBpavoroinan/amojdkpuvon  Twv.
QUTG, 6TAV XOPIYOLVTGI (POPUOKEUTIKG: T
Mapamsiala G avopimve. e A A0S, N
mau.vomm Jeradoons poluojardy. mapayoviay dev

moKAeIoTEl MAPWS. AUTO 1oXGE! emiong Yix
Sarou; A ovaBGIEYOUS. W K61 B0k TOBOYOG.
eV UMGpXOLY GVGQOPES GOBEDEIMEVNG _WETGd00NG
16V u_AEUKWIOTIV)  TIGPOCKEUGODEI0N  OHgUVEX  HE
TIG_npodiaypages g Eupwnaiki Gapyaronoiiag pe
KaBIEpupEVE 1EB6BOUS. EMOUEVIS, HETaXEIPIOTeiTE Ohct
TO! BEYATE WG IKGVE Vol peTad@o0uv HIV A niatiTida.

IGVTOX TPOOTATEUTIKT EVBULAOTOL KOG T

Koo Seyrov.

* O mpénel va xproonoIETal GO TeXVIKA Yi TV
unwum evBexopEvoU EMMGAVONG,

CE marking by Notified Body 2797
Marquage CE déiivré par forganisme notifé 2797
CE gekennzeichnet durch die Benanne Stelle 2797
Marcado CE por Ia Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte delforganismo notifcato 2797
2797 Marcacéo CE por Orgao Notifcado 2797
Epavon CE a6 Tov Konorompévo Opyavious 2797
CEmarkering door Notified Body 2797

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Gemap US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

R

pa
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.
ONLY A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

Other languages can be
downloaded on our website




