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IGENERAL

Intended use

FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming are a set of media for vitrification
and warming of human oocytes and human embryos (zygote till
blastocyst).

Indications for use
For use during ART procedures of patients and couples undergoing
infertility treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab technicians,
embryologists, or medical doctors).

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

MATERIAL INCLUDED WITH THE KIT

One kit provides sufficient medium for 4-10 vitrification / warming
procedures.

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

+ Product code FPIOO5: 5 ml Pre-incubation medium (“PI")

+ Product code FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1")

« Product code FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2")

« Product code FVC3001: 1 mi Cooling 3 (“C3")

« Product code FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4")

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

FertiVit™ Warming kit (product code: FVW_KIT): contains one bottle of
each of the following media:

« Product code FVYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

« Product code FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")

+ Product code FYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

+ Product code FVYW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

+ Product code FVYW5001: 1 ml Warming 5 (“W5”

+ Product code FVYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

The media should be used in the order displayed above (the bottles
may be in a different order in the box).

MATERIAL NOT INCLUDED BUT NEEDED

« Freezing tank with liquid nitrogen

« Vitrification device, preferably closed system (FertiVit™ Cooling /
FertiVit™ Warming was clinically validated with the use of Vitrisafe
(Nextclinics) and High Security Vitrification device (HSV, CBS).
Importantly, each laboratory should validate their own procedures
when using FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming in combination
with other vitrification devices)

COMPOSITION

FertiVit™ Cooling and FertiVit™ Warming are ready to use. The media
are HTF-based and contain HEPES and human serum albumin (12-
20 g/liter depending on the individual medium; medicinal substance
derived from human blood plasma). None of the media contain
antibiotics.

FertiVit™ Cooling media have increasing concentrations of DMSO and
Ethylene Glycol (EG). FertiVit™ Cooling 5 medium also contains ficoll.

FertiVit™ Warming media have decreasing concentrations of sucrose.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

pH: 7.20 - 7.50 (release criteria: 7.20-7.40)

Osmolality (mOsm/kg):

o Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (release criteria: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (release criteria: 805-850)

> Warming 4: 535-565

o Warming 5: 405-435

Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>: no growth
Endotoxins test by Limulus Lysate methodology (USP <85>): < 0.25
EU/ml

Mouse embryo assay (one-cell mouse embryo development until
blastocysts stage after 96 hours following a sequential exposure to
the cooling and warming media) = 80%

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

The certificate of analysis and MSDS are available upon request or
can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

WARNINGS BEFORE USE

« Do not use the product if:
o it becomes cloudy, or shows any evidence of microbial
contamination.
o seal of the container is opened or defect when the product is
delivered.
o expiry date has been exceeded.
« Do not freeze before use.
» Do not re-sterilize after opening.

STORAGE /DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store between 2-8 °C.
Keep away from (sun)light.

The products can be used up to 7 days after opening, when sterile
conditions are maintained and the products are stored at 28 °C.
The devices need to be disposed in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

METHOD

We strongly advice to read through all the steps of the vitrification/
warming procedure before starting the procedure.

Preliminary steps

« Mixall 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.
Open the necessary number of vitrification devices (for maximum
volume load: check the instructions for use of the device you are
using). Conveniently place the separate parts of the vitrification
device on the workbench for easy access later in the procedure.
Prepare the following dishes for vitrification or warming of oocytes
and embryos as described in [TEVZEN.

Notes:

« Do not use the same droplets/ media set-up for different patients.
« Set-up with 6-well dish (for cases with multiple embryos/oocytes):
up to 5 vitrification cycles of the same patient can be performed in
the same media

Set-up with droplets (for cases with few embryos/oocytes): the
number of embryos / oocytes that can be processed in the same
medium is limited. Droplets without oil overlay should be prepared
immediately before processing.

« Cooling 1 and 2 are only needed for vitrification of oocytes.

« Warming 5 is only needed for warming of zygotes and oocytes

Cooling protocol
» Expose oocytes / embryos sequentially to the following media as

described in [T

« (*) Recommended pipetting technique in C5 ([TNITIEN):

= Place the oocyte / embryo on the bottom of the 1st drop of C5 (step
A); Make sure the oocyte / embryo is in the drop. Preferably, do not
extrude the complete volume of the C4. The oocyte / embryo will float.
Empty the pipette outside the drop (step B1).
Rinse the pipette with medium from drop 2 of 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
2times.
Place the oocyte / embryo in drop 3 and flush in and out 3 times
until the shadow-like shape disappears (step D).
Now load the oocyte / embryo on the vitrification device.

Warming protocol
« Expose oocytes / embryos sequentially to the following media as

described in [ TEEE.
PRECAUTIONS

« All blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was tested and
found non-reactive for HbsAg and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV, and HCV. Furthermore, source material has been tested
for parvovirus B19 and found to be non-elevated. No known test
methods can offer assurances that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

Standard measures to prevent infections resulting from the use of
medicinal products prepared from human blood or plasma include
selection of donors, screening of individual donations and plasma
pools for specific markers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses.
Despite this, when medicinal products prepared from human blood
or plasma are admini , the possibility of \g infective
agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown
or emerging viruses and other pathogens. There are no reports
of proven virus transmissions with albumin manufactured to
European Pl pecifications by X
Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting HIV
or hepatitis.

Always wear protective clothing when handling specimens.

Aseptic techniques should be used to avoid possible contamination.

« Any serious incident (as 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 is established.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for FertiVit™ Cooling and FertiVit™ Warming E E
describes safety and performance characteristics for %

the media and is available on the website of FertiPro =

NV (www.fertipro.com) or by using the following QR &

code: =

For further questions regarding to the safety and performance, please
contact FertiPro NV for customer or technical support.
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SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in 1ISO 15223-1

Catalogue number

Batch code
g Use-by date
“ Manufacturer
e
AN Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use
Cautions

Date of manufacture
ﬂ Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

Do not resterilize

Contains a medicinal substance

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Ce

2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R oy

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

Utilisation prévue
FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming sont des kits de milieux pour la
vitrification et la décongélation d'ovocytes et d’embryons humains (stade
2zygote a blastocyste).

Indications d'utilisation

A utiliser pendant les é de é assistée
chez les patients et ples qui suivent des itre I'infertilité.
Utilisateur prévu

Iy h . .

assistée (techniciens de laboratoire, embryologistes ou médecins).

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de couples qui suivent des
traitements contre linfertilité.

MATERIEL INCLUS DANS LEKIT

Un kit fournit suffisamment de milieu pour 4 a 10 procédures de vitrification/
réchauffement.

Kit Fertivit™ Cooling (code de produit: FVC_KIT): contient un flacon de
chacun des milieux suivants:

« Code de produit FPI005: 5 ml de milieu de pré-incubation (“PI")

« Code de produit FVC1001: 1 ml de Cooling 1 (C1")

« Code de produit FVC2001: 1 ml de Cooling 2 (C2")

« Code de produit FVC3001: 1 ml de Cooling 3 (“C3")

« Code de produit FVC4001: 1 ml de Cooling 4 (*C4")

« Code de produit FVC5001: 1.5ml de Cooling 5 (“C5")

Kit FertiVit™ Warming (code de produit: FVW_KIT): contient un flacon de
chacun des milieux suivants:

« Code de produit FYW1005: 7.5 ml de Warming 1 (“W1")

« Code de produit FVW2001: 1 ml de Warming 2 (“W2")

« Code de produit FVW3001: 1 ml de Warming 3 (“W3")

« Code de produit FVWA4001: 1 mi de Warming 4 (“W4")

« Code de produit FVW5001: 1 ml de Warming 5 (“W5")

« Code de produit FYW6001: 1 ml de Warming 6 (“W6")

Les milieux doivent étre utilisés dans lordre affiché cidessus (les flacons
peuvent étre disposés dans un ordre différent dans la boite).

MATERIEL NON INCLUS MAIS NECESSAIRE

« Réservoir de congélation avec azote iiquid

« Dispositif tfermé (| (™ Cooling
/ FertiVit™ Warming a été cliniquement validé associé a I'utilisation
de Vitrisafe (Nextclinics) et du dispositif High Security Vitrification (HSV,
CBS). Avant tout, chaque laboratoire doit valider ses propres procédures
lorsqu'il utilise FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming en association avec
d'autres dispositifs de vitrification).

COMPOSITION

FertiVit™ Cooling et FertiVit™ Warming sont préts & l'emploi. Les milieux sont
a base d’HTF et contiennent de I'hepes et de I'albumine sérique humaine
(1220 g/litre selon le milieu; substance médicamenteuse dérivée du
plasma sanguin humain). Tous les milieux sont exempts d’ antibioliques

Les milieux FertiVit™ Cooling pré: des 1S croissants
de DMSO et d'éthylene glycol (EG). Le milieu de FertiVit™ Cooling 5
contient également du ficoll. Les milieux FertiVit™ Warming présentent des
concentrations décroissantes de sucrose.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

pH: 7.20 - 7.50 (critére de libération: 7.20-7.40)

Osmolalité (mOsm/kg:

o Milieu de pré-incubation / Warming 6: 270-295 (critére de libération:
270-290)

o Warming 3: 805-865 (critére de libération: 805-850)

o Warming 4: 535-565

o Warming 5: 405435

« Essai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph Eur 2.6.1/ USP <71>
: Aucune croissance

« Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat d'amébocytes

de limules (USP <85>): < 0.25 EU/ml

1cellule test MEA de survivance embryonnaire (développement

d'embryons de souris unicellulaires jusqu'au stade de blastocyste aprés

96 heures d'exposition séquentielle aux milieux de congélation et de

décongélation) = 80%

«» Utilisation de produits grade Ph. Eur. ou USP, si applicable

« Un certificat d'analyse et une fiche de données de sécurité sont
disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre site
Internet (www.fertipro.com)

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

« Ne pas utiliser le produit si :
o ilesttrouble ou s'il présente des signes de contamination microbienne;
o l'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;
o ladate de péremption est dépassée.

» Ne pas congeler avant utilisation.

» Ne pas restériliser aprés ouverture.

INSTRUCTIONS RELATIVES
AU STOCKAGE ET A LELIMINATION

Stocker entre 2 et 8 °C.

Tenir & I'abri de la lumiére (du soleil).

Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours aprés ouverture si des
conditions de stérilité sont respectées et si les produits sont conservés
entre 2et8 °C.

Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales en matiére d'élimination des dispositifs médicaux.

METHODE

Nous vous recommandons fortement de bien lire toutes les étapes de la
procédure de vitrification/réchauffage avant de commencer I'opération.
Etapes préliminaires

+ Bien mélanger tous les flacons du kit et les réchauffer a

Rincer la pipette avec le milieu de la goutte 2 de C5 (étape B2).
Aspirer un petit volume de goutte 2, aspirer l'ovocyte de la goutte 1,
transférer au fond dela goutte 2 (étape C).

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

Placer I'ovocyte/I'embryon dans la goutte 3 et aspirer puis expuiser

élimination 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 iaibumine fabriquée conformément aux spécifications de la

3 fois jusqua ce que la forme 4 une ombre
(étape D).
= Charger a présent I'ovocyte/'embryon sur le dispositif de vitrification.

Protocole de réchauffement
« Exposer les ovocytes/embryons de maniére séquentielle aux milieux
suivants comme indiqué dans la [EIRE.

PRECAUTIONS

+ Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de départ utilisé pour fabriquer
ce produit a €té testé et s'est révélé étre non réactif pour I'AgHBs et
négatif pour I'anti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le VHC. De plus, la présence
de parvovirus B19 dans le matériel de départ a été examinée et s'est
révélée négative. Aucune méthode de détermination connue ne peut
garantir que les produits dérivés de sang humain ne transmettront pas
d'agents infectieux.

Les mesures standard pour prévenir les infections résultant de
I'utilisation de médicaments préparés & partir de sang ou de plasma
humains incluent la sélection des donneurs, la recherche de marqueurs.
spécifiques dinfection sur les dons individuels et les mélanges de
plasma et I'inclusion d'étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/

Pr Européenne selon des procédés établis. Par conséquent,
manipuler tous les spécimens comme s'ils étaient susceptibles de
transmettre le 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 d'éventuelles
contaminations.

Toutincident grave (tel que défini dans le Réglement européen 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas
échéant, & 'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel
I'utilisateur ou le patient sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PER-
FORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCPdu FertiVit™ Cooling et FertiVit™ Warming décrit les E E
i de sécurité et de du milieu. %

Il est disponible sur le sit Web de FertiPro NV (www.fertipro. =

com) ou en utilisant le QR code suivant: E

Pour toute autre question concernant la sécurité et les
performances, priére de contacter FertiPro NV pour un support client ou
technique.

ambiante (20 & 25 °C) avant utilisation. Le milieu de
Warming 1 peut étre préchauffé a 37 °C avant utilisation.
Ouvrir le nombre requis de dispositifs de vitrification (pour garantir une
charge volumique maxlmale consuiier les mslructions du dispositif
utilisé). Placer les différentes parties di positif sur a paill: de fagon
a pouvoir y accéder facilement & une phase ultérieure de la procédure.

« Préparer les récipients suivants pour la vitrification ou le réchauffement

des ovocytes et des embryons comme indiqué dans la [N

Remarques:

« Ne pas utiliser la méme configuration gouttelettes/milieu pour différents
patients

« Configuration avec une boite a 6 puits (pour les cas avec des embryons/
ovocytes multiples): jusqu'a 5 cycles de virification d'un méme patient
peuvent étre réalisés dans le méme milieu.

« Configuration avec des gouttelettes (pour les cas avec peu d’embryons/
ovocytes): le nombre d’embryons/ovocytes pouvant étre traités dans
le méme milieu est limité. Les gouttelettes sans recouvrement d'huile
doivent étre préparées immédiatement avant le traitement.

» Les milieux de refroidissement Cooling 1 et Cooling 2 ne sont nécessaires
que pour la vitrification des ovocytes.

+ Le milieu de réchauffement Warming 5 n’est nécessaire que pour le
réchauffement des zygotes et des ovocytes.

Protocole de refroidissement

+ Exposer les yons de maniére aux milieux
suivants comme indique dans la [
+ (%) Technique de pipetage recommandée dans  C5

gy

o Placer I'ovocyte/I'embryon au fond de la 1ére goutte de C5 (étape
A) ; veiller & ce que l'ovocyte/I'embryon se trouve dans la goutte. De
préférence, ne pas extruder la totalité du volume du C4. Lovocyte/
I'embryon va flotter.

o Vider la pipette & I'extérieur de la goutte (6tape B1).

décongélation

w5:seulement pour les ovocytes et les zygotes.

™
o
2
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GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

Référence catalogue

Numéro de lot

Date de péremption

“ Fabricant
e
//I{\ Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Dispositif médical

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

(13
A

Date de fabrication

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

Systéme a barriére stérile unique

Systeme de barrigre stérile unique avec emballage
de protection & I'extérieur.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter les instructions d'utilisation.

Ne pas restériliser

Contient une substance médicinale

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

¢ Y®®

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

En vertu de la législation fédérale des Etats-

R Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
o médecin ou sur ordonnance médicale.
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KUNDENDIENST-TECHNISCHER SUPPORT
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ALLGEMEIN

Bestimmungsgeméfier Gebrauch

FertiVit™ Cooling/ FertiVit™ Warming sind eine Kombination von Medien
fur die Vitrifikation und Eizellen und icher
Embryonen (Zygote bis Blastozyste).

Indikationen fiir die Verwendung
Zur Verwendung wahrend ART-Verfahren bei Patientinnen, Patienten und
Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind ART-Fachleute
(Labortechnikerinnen  und  Labortechniker, ~ Embryologinnen  und
Embryologen oder Arztinnen und Arzte).

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich einer
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

IMSET ENTHALTENES MATERIAL

Ein Kit bietet ausreichend Medium fir 4-10 Vitrifizierungs-/ Erwarmungsvorgange.

FertiVit™ Cooling kit (produktcode: FVC_KIT): enthélt je eine Flasche mit den
folgenden Medien:
. P FPI005: 5 ml
+ Produktcode FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1")
« Produktcode FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2")
+ Produktcode FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3”)
» Produktcode FVC4001: 1 mi Cooling 4 (“C4”)
« Produktcode FVC5001: 1.5ml Cooling 5 (“C5")

Pr)

FertiVit™ Warming kit (produktcode: FVW_KIT): enthélt je eine Flasche mit
den folgenden Medien:

« Produktcode FYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

« Produktcode FVW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")

+ Produktcode FYW3001: 1 mI Warming 3 (“W3")

+ Produktcode FVWA4001: 1 mI Warming 4 (“W4")

+ Produktcode FYWW5001: 1 mI Warming 5 (“W5")

« Produktcode FYWB00L: 1 ml Warming 6 (“W6")

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kein
Wachstum

. mit der Limul
<0.25 EU/ml.
1-ZelFMausembryotest (Entwicklung von einzelligen Méuseembryonen
bis zum Blastozystenstadium nach 96 Stunden nach einer
aufeinanderfolgenden Exposition gegeniiber Kihl- und Warmemedien)
=280%

Verwendung von Produkten der Ph.Eur- oder USP-Qualitat, soweit
verflighar.

-Lysat Methode (USP <85>):

o Saugen Sie ein Kleines Volumen von Tropfen 2 auf, saugen Sie die
Oozyte aus Tropfen 1 und libertragen Sie sie auf den Boden von
Tropfen 2 (Schritt C).

Stellen Sie sicher, dass sich die Oozyte / der Embryo im Tropfen
befindet. 2 Mal einsaugen und ausspiilen.

Legen Sie die Oozyte / den Embryo in Tropfen 3 und saugen Sie 3
Mal ein und spiilen aus, bis die schattenartige Form verschwindet
(Schritt D).

Laden Sie die Oozyte / den Embryo nun in das Vitrifizierungsgerat.

Ein und ein sind auf
Anfrage erhaltlich oder kénnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

« Produkt nicht verwenden, wenn:

« Oozyten/Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen

wie in beschrieben.
VORSICHTSMARNAHMEN

Verabreichung von medizinischen Produkten, die aus humanem Blut
oder Plasma prapariert wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern
nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte
oder neue Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
Uber nachgewiesene Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach den

Spezifi kationen des a 1 Arzneibuch ia) durch

etablierte Prozesse hergestelit wurde. Alle Proben sind so zu handhaben,

als konnten sie HIV oder Hepatitis (ibertragen.

Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

Um  mogliche ioner  zu soliten

Methoden angewendet werden.

. gende (nach der Definition der
Europaischen Verordnung 2017/745 (iber Medizinprodukte) sollten an
FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige EU-Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient ansassig st, gemeldet
werden.

ZL UNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN

« Alle Blutprodukte sind als potenziell infektios zu Das zur

o es eingetrlibt ist bzw. Hinweise auf eine runs
aufweist,
o es mit gedffnetem oder defektem Behalterverschiu
o das Verfalldatum abgelaufen ist
« Vor Gebrauch nicht einfrieren.
« Nach dem Offnen nicht emeut sterilisieren.

inigung

geliefert wurde,

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

Lagern zwischen 2-8 °C.

Vor (Sonnen)iicht schiltzen. R

Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang verwendet
werden, sofern sterile Bedingungen gewahrt bleiben und die Produkte
bei 2-8 °C aufbewahrt werden.

Die utensilien miissen in Ubereinstimmung mit denértlichen Vorschriften
2ur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt werden.

METHODEN

Es wird dringend empfohlen, sich vor Beginn des Verfahrens alle Schritte zur
Durchfiihrung der Vitrifizierung/Erwarmung durchzulesen.

Vorbereitungsschritte
« Alle Flaschen des Kits gut schiitteln und vor Gebrauch auf

Die Medien sind in der vorstehend angeg Reihenfolge zu
(die Flaschen konnen sich im Kit in einer anderen Reihenfolge befinden).

NICHT ENTHALTENES, ABER BENOTIGTES MATERIAL

« Einfriertank mit FlUssigstickstoff

g ein 1es  System
(FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming durch Verwendung von Vitrisafe
(Nextclinics) und einem trif gerét (HSV, CBS)

Klinisch validiert. Wichtig ist, dass jedes Labor seine eigenen Verfahren
validieren sollte, wenn es FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming in
Kombination mit anderen Vitrifizierungsgeréiten verwendet)

ZUSAMMENSTELLUNG

FertiVit™ Cooling und FertiVit™ Warming sind gebrauchsfertig. Die Medien

sind HTF-basiert und enthalten HEPES und Humanserumalbumin (12-

20 g/Liter je nach Medium; Substanz aus lichem

Blutplasma). Die Medien enthalten keine Antibiotika.

FertiVit™ Cooling Medien weisen zunehmende Konzentrationen von DMSO

und Ethylenglykol (EG) auf.

FertiVit™ Cooling 5 enthalt auch ficoll. FertiVit™ Warming Medien weisen
Kor von auf.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

« Chemische Zusammensetzung
* pH: 7.20 - 7.50 (Freigabekriterien: 7.20-7.40).
= Osmolaritat (mOsm/kg):
o Préinkubation / Warming 6: 270-295 (Freigabekiterien: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (Freigabekriterien: 805-850)
o Warming 4: 535-565
o Warming 5: 405-435

Ir (20-25 °C) erwarmen. Warming 1 kann vor der
Verwendung auf 37 °C vorgewarmt werden.

« Als Nachstes die fir die Vitrifizierung bendtigte Vit
&ffnen (fiir einem maximale Volumenbelastung: konsultieren Sie die

i fiir die von lhnen verwendete Straw). Die einzelnen

Packungen mit HSV-Straws auf dem Arbeitstisch bereitlegen, um sie
spater wahrend des Verfahrens rasch griffbereit zu haben.

« Bereiten Sie die folgenden Schalen zur Vitrifizierung oder Erwarmung
von Oozyten und Embryonen vor wie in beschrieben.

Hinweis:

« Verwenden Sie nicht die gleiche Tropfchen,/Medienanordnung fir
verschiedene Patienten.

« Aufbau mit 6-Well-Schale (fir Falle mit mehreren Embryonen/Oozyten):
Bis zu 5 Vitrifizierungsszyklen desselben Patienten konnen in denselben
Medien durchgefiinrt werden

« Aufbau mit Tropfchen (fiir Félle mit wenigen Embryonen/Oozyten): Die
Anzahl der Embryonen / Oozyten, die im selben Medium verarbeitet
werden kénnen, ist begrenzt. Tropfchen ohne Oliiberzug sollten
unmittelbar vor der Verarbeitung vorbeireitet werden.

» Cooling 1 und 2 werden nur fir die Vitrifizierung von Oozyten benétigt.

« Warming 5 wird nur zum Erwarmen von Zygoten und Oozyten benétigt.

Kiihiprotokoll
« Oozyten/Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen

wie in [ENEVERNENER beschrieben

« (*) Empfohlene Pipettiertechnik in C5 (ENEYERRIENIEED:

o Legen Sie die Oozyte / den Embryo auf den Boden des ersten
Tropfens von C5 (Schritt A); stellen Sie sicher, dass sich die Oozyte /
der Embryo im Tropfen befindet. Extrudieren Sie vorzugsweise nicht
das gesamte Volumen von C4. Die Oozyte / der Embryo schwimmt
oben.

o Entleeren Sie die Pipette auBerhalb des Tropfens (Schritt B1).

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

Herstellung dieses Produkts verwendete Ausgangsmaterial wurde vorab
getestet und hat auf HbsAg nicht reagiert bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-
1-, HBV- und HCV-negativ. Das Ausgangsmaterial wurde zudem auf das
Parvovirus B19 getestet und Dieses erwies sich als nicht erhoht. Keine
der bekannten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus
menschlichem Blut keine Infektionserreger tibertragen.
Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem Blut
oder Plasma prapariert wurden, gehdren die Auswahl der Spender,
Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fiir spezifi sche
undEinbezieht 1
fiir die Inaktivierung/ Entfeung von Viren. Dennoch kann bei der

LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fiir FertiVit™ Cooling und Fertivit™ Warming [H] =
beschreibt die Sicherheits-und leistungsmerkmale der %
Medien und ist auf der Website von FertiPro NV (www. 3
fertipro.com) oder durch Scannen des QR-Codes erhaltlich: E

Fiir weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
1 Sie bitte den st oder
FertiPro NV.

Support von

Auftauen

6-Well-Schale Pl c3 c4 c5*
Volumen: 250, wenn nicht | | e | o | g |2Mminutezeitfar
Oozyten SE| E E £ 5 € | 1 die Oozyte/den Embryoin
Ld L ® in - C5 einbringen
?ﬂ - n - 2. Belastung der
Zygote- | e s|la| < Vitrfikationsanlage
c D
e i Zelle SEl > > E | S| E | 3 indensuerenStonhaim
3 einsetzen
s e c | g | g | 4versiegen
< ééi{‘;ym YE|l ~ | ~| E| E | E | 5 indenfissigenNitrogen
0 = - eintauchen
PUSO/EG | o |125| 25 | 5 | 10 20
Clund c2: nur far Oozyten o

60": spezielle Handhabung

™
w A Bl B2/ C D
- H
1 =
§ wS: nur fiir Oozyten und Zygoten S
3 < 2 3x
= " < "
g Tropfchen Cdiin s
Q| Volumen:50, wennnichtanders angegeben ~ s0p1 ~ 5041 ~ S04l
W1 (kann bei 37 °C sein)

Verglasung Schwenken Sie den Strohhalm vorsihtig 2 © | voraquilibriertes
A m Medium, um eine geichmasigere = | Kuturmedium
@ Temperatur 2u gewahrleisten.

A Oozyte < sl Elelel|E
@ Nl Zygote - E E|E|E|E|E
v N 1 Zelle - =R A
C1und c2: nur fiir Oozyten 3
3 c
Auftauen 3 5 g
2 < c|ls|e | 3 2
A < pEre £ SIElE|_|E| & H
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SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaR Definition in ISO 15223-1
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STERILE|A

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

Hersteller

Vor Sonnen-Licht schitzen

Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit antiseptischen
rarbeitt

S

© B ®

Temperaturgrenze

Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
aufen.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

Nicht resterilisieren

Enthélt einen Arzneistoff

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

Symbol geméaR der Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte definiert

2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797

Symbol gemé&f Definition in 21 CFR 801.15

R.

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses
Geréat nur von Arzten verkauft oder bestellt
werden.
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MATERIAL INCLUIDO
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FVC_KIT FertiVit™ Cooling kit
FW_KIT FertiVit™ Warming kit

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

GENERAL

Uso previsto

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

Indicaciones de uso
Para uso durante procedimientos de ART de pacientes y parejas sometidos
a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de laboratorio,
embridlogos o médicos)

Poblacion destinataria
La poblacion de pacientes destinataria esta formada por pacientes y
parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

MATERIAL QUE SE INCLUYE CON EL JUEGO

Un solo kit proporciona suficiente medio para 4-10 procedimientos de
vitrificacion o calentamiento.

FertiVit™ Cooling kit (codigo del product: FVC_KIT): contiene un frasco de
cada uno de los siguientes medios:

Cadigo del product FPI005: 5 ml de medio de preincubacion (“PI")
Codigo del product FVC1001: 1 ml de Cooling 1 (“C1")

Cédigo del product FVC2001: 1 mi de Cooling 2 (“C2”)

Cédigo del product FVC3001: 1 ml de Cooling 3 (“C3")

C6digo del product FVC4001: 1 ml de Cooling 4 (“C4”)

Codigo del product FVC5001: 1.5ml de Cooling 5 (“C5")

FertiVit™ Warming kit (codigo del product: FVW_KIT): contiene un frasco de
cada uno de los siguientes medios:

Codigo del product FVW1005: 7.5 ml de Warming 1 (“W1")
Codigo del product FYW2001: 1 ml de Warming 2 (“W2")
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(“W:
Codigo del product FVW4001: 1 ml de Warming 4 (“W
Cédigo del product FYW5001: 1 ml de Warming 5 (“W!
Cédigo del product FYW6001: 1 ml de Warming 6 (“W/

Los medios deben utilizarse en el orden en que se indica arriba (los frascos
pueden estar en distinto orden en la caja).

MATERIAL NO INCLUIDO PERO NECESARIO

Depésito de congelacion con nitrégeno liquido.

Dispositivo de vitrificacion, sistema preferiblemente cerrado (FertiVit™
Cooling y FertiVit™ Warming han sido validados clinicamente con el uso
de Vitrisafe (Nextclinics) y el dispositivo de vitrificacion de alta seguridad
(HSV, CBS). Esimportante destacar que cada laboratorio debe validar sus
propios procedimientos a la hora de utilizar FertiVit™ Cooling y Fertivit™
Warming en combinacion con otros dispositivos de vitrificacion).

COMPOSICION

FertiVit™ Cooling y FertiVit™ Warming estan listos para usar. Los medios
estan basados en HTF y contienen HEPES y albumina sérica humana (12-
20 g/litro en funcién del medio individual; sustancia médica derivada del
plasma humano). Ninguno de los medios contiene antibiéticos.

Los medios de congelacion FertiVit™ Cooling media tiene cor

crecientes de DMSO y etilenglicol (EG). EI medio de congelacion FertiVit™
Cooling 5 también contiene ficol. Los medios de descongelacion Fertivit™
Warming tienen concentraciones decrecientes de sacarosa.

o Warming 5: 405-435
Prueba de esterilidad segiin la Farmacopea Europea actual 2.6.1/USP
<71>:sin crecimiento

Prueba de endotoxinas mediante

ja de lisado de

Vacie la pipeta fuera de la gota (paso B1).
Enjuague la pipeta con el medio de la gota 2 de C5 (paso B2)
Aspire un pequeiio volumen de la gota 2, aspire el ovocito de la gota 1

de Limulus (USP <85>): < 0.25 EU/mlI

Ensayo con embriones de raton unicelulares (desarrollo del embrion
unicelular de raton hasta la fase de blastocisto después de 96 horas tras
L 6 lencial a los medi y

al fondo de la gota 2 (paso C).
o Aseglrese de que el ovocito o embrion esta en la gota. Limpielo 2
veces.

Coloque el ovocito o embrion en la gota 3y limpielo 3 veces hasta que

=>80%

Utilice productos de calidad Ph Eur o USP, si fuera relevante

Certificado de analisis y fi chas de datos de seguridad (FDS) de los
materiales disponibles previa solicitud o descargables desde nuestro
sitio web (www.fertipro.com)

PRUEBAS PREVIAS AL USO

« No utilice el producto si:
© cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de contaminacion
microbiana;
o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento de la
entrega del producto;
o se ha superado la fecha de caducidad.
» No congelar antes del uso.
« No reesterilizar después de su apertura.

INSTRUCCIONES DE ~
ALMACENAMIENTO/ ELIMINACION

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

Mantener alejado de la luz (del so).

Los productos pueden utilizarse 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
locales para la 6n de productos sanitarios.

METODO

Recomendamos fervientemente leer todos los pasos del procedimiento de
vitrificacion/ calentamiento antes de iniciar el proceso.

Pasos preliminares

« Mezcle bien todos los frascos incluidos en el kit y caliéntelos hasta
temperatura ambiente (20-25 °C) antes de usarlos. EI medio de
calentamiento Warming 1 debe precalentarse a 37 °C antes de usarlo.
Abra tantos paquetes de dispositivos HSV como sea necesario para el
paso de vitrificacion (para un volumen maximo de carga: consulte las
instrucciones del dispositivo que esté utilizando). Coloque las partes
separadas del dispositivo en el banco de trabajo para poder cogerlas
facilmente en pasos posteriores del procedimiento.

Prepare las siguientes placas para la vitrificacion o calentamiento de
ovocitos y embriones como se describe en la [TNTITNEE.-

Nota:

« No utilice las mismas microgotas o configuracion de medios para
pacientes diferentes.

Configuracion de placa con 6 pocillos (para casos con embriones/
ovocitos mdltiples): se pueden realizar hasta 5 ciclos de vitrificacion para
el mismo paciente en el mismo medio

« Configuracién de microgotas (para casos con pocos embriones/

ovocitos): el nii d u itos que pueden
el mismo medio es limitado. Las microgotas sin recubrimiento con aceite
deben antes del iento.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicién quimica

pH: 7.20 - 7.50 (criterios de liberacion: 7.20-7.40).

Osmolalidad(mOsm/kg):

o Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (criterios de liberacion: 270-
290)

o Warming 3: 805-865 (criterios de liberacion: 805-850)
o Warming 4: 535-565

Los medios Cooling 1y Cooling 2 solo son necesarios para la vitrificacion
de ovocitos.

« El medio Warming 5 solo es necesario para el calentamiento de cigotos
y ovocitos.

Protocolo de refrigeracion
« Exponga a los ovocitos 0 embriones de forma secuencial a los
siguientes medios como se describe en la [ENEETEVER.

« (*) Técnica de pipeteo recomendada en C5 ((TNYIEND):

o Cologue el ovocito 0 embrién en el fondo de la 1.° gota de C5 (paso A);
asegrese de que el ovocito 0 embrién esta en la gota. Es preferible
que no extruya el volumen completo del C4. El ovocito o embrion
flotara.

la forma parecida a una sombra (paso D).
o Ahora cargue el ovocito 0 embrion en el dispositivo de vitrificacion.

Protocolo de calentamiento

« Exponga a los ovocitos 0 embriones de forma secuencial a los siguientes
medios como se describe en la [TNITNEE.-

PRECAUCIONES

« Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este producto
fue sometido a andlisis y 0s resultados revelaron que no es reactivo a
HbsAg y es negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHB y VHC. Asimismo, el
material de origen se ha sometido a analisis para el parvovirus B19 con
un resultado no elevado. Ningin método de analisis conocido puede
garantizar que los humanos no it agentes
infecciosos.

Entre las medidas esténdar para evitar infecciones derivadas del uso
de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos
se incluyen la seleccién de donantes, el cribado de las donaciones de
cada individuo y los bancos de plasma para marcadores especifi cos
de infeccion y la inclusién de pasos de fabricacion efi caces para la

inactivacion/eliminacion de los virus. Pese a ello, cuando se administran
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos, no
se puede excluir por completo la posibilidad de transmitir agentes
él tes
y a otros agentes patogenos. No se han notifi cado transmisiones de
virus probadas con albtimina fabricada seg(n las especifi caciones de
la Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos. Por tanto,
todas las muestras deben manipularse como potenciales transmisoras
del VIH o hepatitis.

Utilizar siempre ropa de proteccién para manipular las muestras.

Debe util é épt itarla posi

Cualquier incidente grave (tal como se defi ne en el Reglamento [UE]
2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda debe notifi carse a
FertiPro NVy, 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

EI SSCP de FertiVit™ Cooling y Fertivit™ Warming describe [H] =
las caracteristicas de seguridad y funcionamiento de los &

medios y se encuentra disponible en el sitio web de FertiPro 3

NV (www.fertipro.com) o se puede obtener mediante el &

siguiente codigo QR: E

Sitiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento, péngase en
contacto con FertiPro NV a través de su servicio de atencién al cliente o de
asistencia técnica.

descongelacion
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GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Numero de catalogo

Namero de lote

Fecha de caducidad

“ Fabricante
e
//I{\ Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

(13
A

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector en el exterior.

No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

© B ®

Contiene sangre humana o derivados del plasma

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios

€3

2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de

Normas Federales)

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan

R la venta de este dispositivo exclusivamente por
on parte o por orden de un médico.
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FVC_KIT
FVW_KIT

FertiVit™ Cooling kit
FertiVit™ Warming kit

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

GENERALE

Uso previsto
FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming sono una serie di terreni per la
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 I'infertilita.

Destinatari
Gli utenti previsti sono i professionisti della ART (tecnici di laboratorio,
embriologi 0 medici).

Popolazione target di pazienti
La popolazione target & costituita da pazienti e coppie che si sottopongono
a trattamenti di infertilita.

MATERIALE INCLUSO NEL KIT

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

Kit FertiVit™ Cooling (codice del prodotto: FVC_KIT): contiene un flacone di
ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

« Codice del prodotto FPIO05: 5 ml di terreno da Pre-incubazione (“PI")
« Codice del prodotto FVC1001: 1 ml di Cooling 1 (C1")

« Codice del prodotto FVC2001: 1 ml di Cooling 2 (“C2")

« Codice del prodotto FVC3001: 1 ml di Cooling 3 (C3")

« Codice del prodotto FVC4001: 1 ml di Cooling 4 (C4")

« Codice del prodotto FVC5001: 1.5ml di Cooling 5 (“C5”)

Kit FertiVit™ Warming (codice del prodotto: FVW_KIT): contiene un flacone
di ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

« Codice del prodotto FVW1005: 7.5 ml di Warming 1 (“W1")

« Codice del prodotto FVWW2001: 1 ml di Warming 2 (“W2")

+ Codice del prodotto FVYW3001: 1 ml di Warming 3 (“W:
+ Codice del prodotto FVW4001: 1 ml di Warming 4 (“W4"
+ Codice del prodotto FVYW5001: 1 ml di Warming 5 (‘W5”
« Codice del prodotto FYWB001: 1 ml di Warming 6 (“W6”"

I'terreni di coltura devono essere utilizzati nell'ordine elencato sopra (nella
confezione i flaconi possono essere ordinati in maniera differente).

MATERIALE NON INCLUSO MA NECESSARIO

« Serbatoio da congelamento con azoto liquid

« Strumento da if sistema il chiuso (FertiVit™
Cooling/FertiVit™ Warming & stato clinicamente convalidato con I'uso
di i d
(HSV, CBS). E importante sottolineare che ogni laboratorio deve
convalidare le proprie procedure quando utilizza FertiVit™ Cooling/
FertiVit™ Warming in associazione con altri dispositivi di vitrificazione)

COMPOSIZIONE

FertiVit™ Cooling e FertiVit™ Warming sono pronti per I'uso. | terreni
di coltura sono basati su HTF e contengono HEPES e albumina sierica
umana (12-20 g/litro a seconda del singolo terreno di coltura; sostanza
medicinale derivata dal plasma sanguigno umano). | terreni di coltura non
contengono antibiotici.

| terreni di coltura di FertiVit™ Cooling hanno concentrazioni crescenti di
DMSO e glicol etilenico (EG). | terreni di coltura FertiVit™ Cooling 5 contiene

o Warming 4: 535-565

o Warming 5: 405-435

Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/ USP <71>: assenza
di crescita

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di amebociti di
Limulus) (USP <85>):< 0.25 EU/ml

Saggio su embrione murino monocellulare (lo sviluppo dell'embrione
di topo a una cellula fino allo stadio di blastocisti dopo 96 ore
dopo un'espx ai mezzi di to e di
riscaldamento) = 80%

Utilizzare prodotti di grado Ph Eur o USP se applicabile

Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta o
possono essere scaricati dal nostro sito web (www.fertipro.com)

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

« Non utilizzare il prodotto se:
o ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione batterica;
o il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto viene
consegnato;
o la data di scadenza é stata superata
= Non congelare prima dell'uso.
« Non risterilizzare dopo I'apertura.

ISTRUZIONIPERLA
CONSERVAZIONE/LO SMALTIMENTO

« Conservare a temperatura compresa tra i 2-8 °C.
« Tenere lontano dalla luce (solare).
« 1 prodotti possono essere usati fi no a 7 giorni dopo I'apertura, quando
le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono conservati a
-8 °C.
» | dispositivi devono essere smaltiti in conformita alla normativa vigente
per lo smaltimento dei dispositivi medici.

METODI

Prima di iniziare la procedura si raccomanda vivamente di leggere tutte le
fasi della procedura di vetrificazioney riscaldamento.

Fasi preliminari
« Miscelare bene tutti i flaconi del kit e riscaldarli a temperatura ambiente
(20-25 °C) prima dell'uso. Warming 1 potrebbe essere preriscaldato a
37 °C prima dell'uso.

Aprire il numero necessario di dispositivi per la vitrificazione (per il
massimo carico volumetrico: controllare le istruzioni del dispositivo in
uso). Collocare le diverse componenti del dispositivo in maniera pratica
sul banco da lavoro affinché siano facilmente accessibili nelle fasi
successive della procedura.

Preparare le seguenti piastre per la vitrificazione o il riscaldamento di
ovociti ed embrioni come descritto nella

Nota:

« Non utilizzare lo stesso allestimento con goccioline/terreni di coltura
per pazienti diversi.

Allestimento con piastra a 6 pozzetti (per i casi con embrioni/oociti
multipli): possono essere eseguiti fino a 5 cicli di vitrificazione dello
stesso paziente negli stessi terreni di coltura.

= Allestimento con goccioline (per i casi con pochi embrioni/oociti): il
numero di embrioni/ovociti che possono essere processati nello stesso
terreno di coltura € limitato. Le goccioline senza copertura con olio
devono essere preparate immediatamente prima del trattamento.
Cooling 1 e 2 sono necessari solo per la vitrificazione degli ovociti.

« Warming 5 & necessario solo per il riscaldamento di zigoti e ovociti.

o e

anche ficoll. | terreni di coltura FertiVit™ Warming hanno
decrescenti di saccarosio.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

PH: 7.20 - 7.50 (criteri di rilascio: 7.20-7.40).

Osmolalita (mOsm/kg):

o Terreno da Pre-incubazione / Warming 6: 270-295 (criteri di rilascio:
270-290)

o Warming 3: 805-865 (criteri di rilascio: 805-850)

Esporre ovociti/embrioni in sequenza ai seguenti terreni di coltura
come descritto nella [ENEHTNER.

(*) Tecnica di pipettaggio consigliata in C5 (IFENTIENEN):
o Posizionare I'ovocita/embrione sul fondo della 1a goccia di C5
] i che I' br sia all'interno

della goccia. Preferibilmente, non estrudere il volume completo di
C4. Lovocita/embrione galleggera.

o Svuotare la pipetta all'esterno della goccia (passaggio B1).

o Risciacquare la pipetta con il terreno di coltura dalla goccia 2 di C5
(passaggio B2).

o Aspirare un volume ridotto di goccia 2, aspirare l'ovocita dalla
goceia 1, trasferire sul fondo della goceia 2 (passaggio C).
Assicurarsi che 'ovocita/embrione sia allinterno della gocoia.
Sciacquare dentro e fuori 2 volte.

Posizionare 'ovocita/embrione nella goccia 3 e dentro

o

o

Nonostante questo, quando vengono somministrati medicinali
preparati da sangue o plasma umano, la possibilita di trasmettere
agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Questo vale anche
per virus sconosciuti 0 emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono

efuori 3 volte fino a quando la forma simile a un'ombra scompare
(passaggio D).

A questo punto, caricare |'ovocita/embrione sul dispositivo di
vitrificazione.

o

Protocollo diriscaldamento
« Esporre ovociti/embrioni in sequenza ai seguenti terreni di coltura
come descritto nella

PRECAUZIONI

« Tutti gli emoderivati devono essere trattati come potenzialmente
infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la produzione di questo
prodotto & stato testato ed € risultato non reattivo per HbsAg e negativo
per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale di partenza &
stato testato per il parvovirus B19 e non é risultato aumentato. Nessun
metodo di prova noto pud garantire che i prodotti derivati da sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali e
dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e linclusione
di fasi produttive efficaci per linattivazione/rimozione dei virus.

i di i virali con albumina prodotta
secondo le specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado
ditrasmettere I'HIV o I'epatite.

Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i
campioni.

Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una tecnica
asettica.

Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del regolamento
europeo 2017/745 relativo ai dispositivi medici), occorre segnalarlo a
FertiPro NV e, se del caso, all'autorita competente dello Stato membro
dell'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.

SINTESIRELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA (SSCP)

La SSCP per FertiVit™ Cooling o FertiVit™ Warming E E
descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e alla %

prestazione dei terreni ed & disponibile sul sito web di 3

FertiPro NV (www.fertipro.com) o utilizzando il seguente r

codice QR: E

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

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di scadenza

)
ul

Produttore
e
AN Tenere lontano dalla luce solare

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

ﬂ Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Limite di temperatura

Sistema di barriera sterile singola

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le Istruzioni per I'uso.

Non risterilizzare

Contiene una sostanza medicinale

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Contiene sangue umano o derivati del plasma

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato

2797 2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

La legge federale statunitense limita la vendita di

R questo dispositivo a un medico o su prescrizione
o medica.
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GERAL

Indicagdo de Uso

FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming é um conjunto de meios para
vitrificagdo e aquecimento de o6citos humanos e embrides humanos
(zigoto até blastocito).

Indicacées de utilizacao
Para utilizagdo durante os procedimentos de ARV de pacientes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

Usuario previsto
Os usudrios previstos sdo os profissionais de ART (técnicos de laboratdrio,
embriologistas ou médicos).

Populacao-alvo de doentes
A populagao-alvo é constituida por doentes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

MATERIAL INCLUSO NO KIT

Um kit fornece meio suficiente para 4-10 procedimentos de vitrificacao /
aquecimento.

0 kit FertiVit™ Cooling (codigo do produto: FVC_KIT): contem 1 frasco de
cada meio:

+ Cédigo do produto FPI005: 5 ml meio de pré-incubacao (“PI")

« Codigo do produto FVC1001: 1 ml meio de Cooling 1 (C1")

« Cédigo do produto FVC2001: 1 ml meio de Cooling 2 (“C2”)

« Cdigo do produto FVC3001: 1 ml meio de Cooling 3 (“C3”)

« Codigo do produto FVC4001: 1 ml meio de Cooling 4 (“C4”)

« Codigo do produto FVC5001: 1.5mI meio de Cooling 5 (“C5")

0 kit FertiVit™ Warming kit (cdigo do produto: FVWW_KIT): contem 1 frasco
de cada meio:

« Codigo do produto FVWW1005: 7.5 ml meio de Warming 1 (“W1")

« Codigo do produto FYW2001: 1 ml meio de Warming 2 (“W2")

« Codigo do produto FVW3001: 1 ml meio de Warming 3 (“W3")

« Codigo do produto FVWA001: 1 ml meio de Warming 4 (“W4")

« Codigo do produto FVW5001: 1 ml meio de Warming 5 (“W5”)

« Cédigo do produto FYW6001: 1 ml meio de Warming 6 (“W6”)
0 meio deve ser usado na ordem mostrada acima (os frascos podem estar
em ordem diferente na caixa).

MATERIAL NAO INCLUIDO MAS NECESSARIO

« Tanque de congelamento com nitrogénio liquido

« Dispositivo de vitrificacéo, sistema preferencialmente fechado (Fertivit™
Cooling / FertiVit™ Warming) foi clinicamente validado com o uso de
Vitrisafe (Nextclinics) e dispositivo de Vitrificacdo de Alta Seguranca
(HSV, CBS). E importante ressaltar que cada laboratério deve validar
seus proprios procedimentos ao utilizar o FertiVit™ Cooling / FertiVit™
Warming em 40 com outros de =]

COMPOSICAO

O FertiVit™ Cooling e o FertiVit™ Warming estao prontos para uso. Os meios
sd0 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 antibicticos.

0Os meios do FertiVit™ Cooling tém concentraces crescentes de DMSO
e Etilenoglicol (EG). O meio FertiVit™ Cooling 5 médio também contém
ficoll. Os meios FertiVit™ Warming tém concentracdes decrescentes de
sacarose.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

« Composicao quimica
« pH: 7.20 - 7.50 (critério de liberaga
= Osmolalidade (mOsm/kg):
o Préincubagao/ Warming 6: 270-295 (critério de liberagao: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (critério de liberacao: 805-850)
o Warming 4: 535-565
o Warming 5: 405-435

20-7.40).

+ Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> atual: Sem
crescimento

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebdcito de
Limulus (USP <85>): < 0.25 EU/ml

Ensaio de Embrides de camundongo (desenvolvimento de embrides
de camundongos de uma célula até o estagio de blastocistos ap6s
96 horas ap6s uma exposicdo sequencial a midia de resfriamento e
aquecimento) = 80%

Uso dos produtos de classificacdo Ph Eur ou USP, se aplicavel

Um certificado de analise e FISPQ estdo disponiveis mediante
solicitagao ou podem ser baixados de nosso site (www.fertipro.com).

AVISOS ANTES DE USAR

+ Nao utilizar o produto se:
« ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminacéo
microbiana;

que a forma de sombra desaparega (passo D).
= Agora carregue o o6cito / embrido no dispositivo de vitrificagao.

Protocolo de descongelamento
= Expor odcitos / embrides sequencialmente para os seguintes meios
como descrito na /figura 4

PRECAUCOES

» Todos os produtos do sangue devem ser tratados como potencialmente
infecciosos. O material utilizado para fabricar este produto foi testado e
considerado ndo reativo para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV e HCV. Além disso, esse material foi testado para deteccao do
parvovirus B19 e no apresentou niveis elevados. Nenhum método de
teste conhecido pode oferecer garantias de que os produtos derivados
do sangue humano n@o transmitirdo agentes infecciosos.

« As medidas padréo para prevenir infeccdes resultantes do uso de

o olacre do recipiente estiver aberto ou se o produto
defeito no momento da entrega;
o prazo de validade vencido
» Na&o congelar antes de utilizar.
» Nao reesterilizar depois de aberto.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

Armazenar entre 28 °C.
Mantenha afastado da luz (do sol).
Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condigoes estéreis forem mantidas e 0s produtos forem
armazenados entre 28 °C.

s disi devem ser desca docom
locais para o descarte de dispositivos médicos.

r d

regulamentos

METODO

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

Etapas preliminares
+ Misture bem todas as garrafas do kit e aqueca a temperatura ambiente
(20-25 °C) antes de usar. O aquecimento 1 pode ser pré-aquecido a
37 °Cantes do uso.
Abrir o ndmero

de itivos de

(para carga

méxima de volume: checar as instrugdes para o dispositivo que estiver

usando). Convenientemente colocar as partes separadas do dispositivo
na bancada de trabalho para ter facil acesso durante o procedimento.

D lintes pratos para ¢ aqu
e embrides como descrito na [ENEEIENEEY-

Nota:

« N&o use as mesmas goticulas/configuracdo de meios para pacientes
diferentes.

Configuragdo com prato de 6 pogos (para casos com miltiplos
embrides/o6citos): até 5 ciclos de vitrificagdo do mesmo paciente
podem ser realizados no mesmo meio.

Configuracdo com goticulas (para casos com poucos embrioes/
odcitos): o niimero de embrides / odcitos que podem ser processados
no mesmo meio é limitado. As goticulas sem sobreposicao de 6leo
devem ser te antes do to.

» Cooling 1 e 2 s6 &0 necessarios para a vitrificacao dos odcitos.

« Warming 5 s6 € necessario para o aquecimento de zigotos e odcitos.

Protocolo de resfriamento
« Expor odcitos / embrides sequencialmente para os seguintes meios

como descrito na [TNITNER.

« (*) Técnica recomendada de pipetagem em C5 (I ra 3|4

= Coloque 006cito/ embrido na parte inferior da 1° gota de C5 (etapa A);
Certifique-se de que o o6cito / embrido esta na gota. De preferéncia,
nao extrude o volume completo do C4. O odcito / embrido flutuara.
Esvarie a pipeta fora da gota (etapa B1).
Enxague a pipeta com meio a partir da gota 2 de C5 (etapa B2).
Aspire um pequeno volume da gota 2, aspire o odcito da gota 1,
transfira para o fundo da gota 2 (passo C).
Certifique-se de que 0 odcito / embrido esta na gota. Enxaguar e lave
2 vezes.
Coloque o oécito / embrido na gota 3 e enxague e lave 3 vezes até

a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selec@o de doadores, a triagem de doacgdes individuais e
reserva de plasma para marcadores especificos de infeccdo e a inclusao
de etapas eficazes de fabricacao para a inativacao/ remocéo de virus.
Apesar disso, quando sdo administrados medicamentos preparados a
partir de sangue ou plasma humanos, nao se pode excluir totalmente
a il de a0 de agentes Isto também
se aplica a virus ou e outros 64

N&o ha relatos de transmissao de virus, comprovada, com albumina
fabricada de acordo com as especificacoes da Farmacopeia Europeia
por processos estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras
como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

« Use sempre roupas de protecao ao manusear as amostras.

« A técnica asséptica deve ser utiizada para evitar possiveis
contaminacdes.

« Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento Europeu
sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha ocorrido deve ser
relatadoa FertiProNVe, avel,a Estad
Membro da UE em que o usuério e/ou paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANGA EDESEMPENHO CLINICO (SSCP)

0 SSCP para Fertivit™ Cooling ou Fertivit™ Warming [H] =
descreve caracteristicas de seguranga e desempenho T
para a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV

(www.fertipro.com) ou usando o seguinte codigo QR: E
Para outras questdes relacionadas a 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 JANEIRO-RJ

CEP: 22210080

01.856.395/0001-91

descongelamento

Prato de 6 pogos Pl [Pl c3 cs c5*
250 i, salvo indica contrério - c < © < |1 minuto de tempo para:
06cito SE| E £ = € | 1 colocar o odcito/embrido
® 3 3 o - emC5
& - - - 2. carga do dispositivo de
Zigoto - = = o = vitrificacdo
[ W acoias [<E[ S| S| E | S| 5| 3 inserinapahinna
t:t'n exterior
[N 4 celulas - | o £ £ £ 4.selo
4 E £ £ € 5. mergulhar no nitrogénio
f HE[ -~ 8 g
blastocisto 0 < - Jiquido
DMSO/EG o |125]| 25 5 10 20
o ) (%)
2 apenas para os o6citos

60": manuseamento especial

i A BL[7 B2/7C D
[]
£
=]
20
w 2 3x
Goticulas AN
volumes: 50 i, salvo indicagao em ~ 5041 ~ 5041 ~ S04l
itrifi 3 W1 (pode sera 37 °C)
utificacso Agitar suavemente a palhinha g g Meio de cultura
A no meio para garantir uma pré-equilibrado
@ temperatura mais homogénea
’ \ O6cito c c|Ele|e]|E
Zigoto - £ EIS|IEIE| &
Clec2 i v 4-células - AN I B B
‘apenas para os odcitos
descongelamento _ 5
= cle| e < g 2
células - < < £ g =
- ~ astoost g Els|E(~]s T | B
- RN R
sacarose oy 8 8§
, 6 “ ~ 2 o 9 o
Oaitos e igotos @ ™M SHIEN S NS

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

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

Registro: 80308320077 (FertiVit™ Cooling); 80308320076 (FertiVit™
Warming).

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

Namero de catalogo

Lote

Prazo de validade

Fabricante

./:-‘IX]

\
i

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucdes de utilizagao

Cuidado

> = B

Data de fabricagao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Gnico

Sistema de barreira esterilizada unica com
embalagem protetora externa.

Né&o usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrucoes de uso.

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

SESHONGN

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

Ce

2797

Marcagao CE por Orgao Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R.

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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TENIKA

Zxompn xprion

To FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming eivar évax 00VOAO EGWY Yok TV
uahomoinon Ko TNV Taxeiot BEPLAVON QVBPGIVWY WaPIwY Kol QVBPGTIVGY
epBpUwV ({uywTo £wg BAxaToKUOTN).

Evaeigeig xpriong
Toxprion Kamé Tn SIGPKeI Twv SIGIKXOIWV ART o€ aoBeveig ko {euyaipiat ou
UMTOBGMOVTEI OE BEPOTTEIES UTTOYOVINOTNTOG.

Mpoopiiopevog
o "

XpiioTng
XPAOTES Eivau emoryyeA G ART (Texvikol epyaoTnpiwy,

]
€1BPUOAGYOI 1 TpOI).
SroxeuGpEvOG MANBUOHGE A0BEVGY

0 1ANBUGOG OTGXOG fron omo i YGpictiou unoa
08 BEPQTEiEG UTOYOVIPOTTAR,

'YNIKO MOY NEPINAMBANETAI £T0 KIT

“Evo KIT TTopEXE! pKeTO PESO yiax 4-10 diadikaaieg uaomoinang / BEppavong.

KiT Fertivit™ Cooling (kwBikGg mpoiovrog: FVC_KIT): Tiepiéxe icx gi6n oo o
KABEVOX TG Tox OKGAOUBX ot

« KWBIKGG TpoiovTog FPI0S: & mi pgoou mpoendoong Pre-incubation (“PI")
KWBIKOG MpGiGVTOG FVC001: 1 mi péoou waéng Cooling 1 (“C17)

KwBIKGG TpoiovTog FVC2001: 1 ml pgcou wigng Cooling 2 (“C2°)

KWBIKOG MpoiGVTOG FVC3001: 1 mi péoou wigng Cooling 3 (“C3")

KWBIKOG MPOIGVTOG FVCA001: 1 ml péoou wigng Cooling 4 (C4")

KWBIKOG MpoiovTog FVC5001: 1.5ml iéaou wigng Cooling 5 (“C5")

KiT FertiVit™ Warming (kwdikog mipoiovtog: FVYW_KIT): mepiéxe! pick gicn oro
TO KoBEvOL oMo Tor aONouBat PETOL:

* KwdIKOG rpoiovTog FYW1005: 7.5 ml uéoou Bépuavong Warming 1 (“W1")
KwdIKOG TpoiovTog FVW2001: 1 ml péoou Béppavong Warming 2 (“W2")
KWBIKSG TpOidVTOgq FVW3001: 1 ml péoou Béppavang Warming 3 (“W3")
KWBIKSG TPOidVTOq FVWA00L: 1 mi péoou Béppavang Warming 4 (“W4”)

')
")

KwBIKOG MpaiGVToG FVWS00L: 1 ml péaou BgpHaveng Warming 5 (W5”
KWwBIKOG MPGiGVTOG FVWB00L: 1 ml pgaou Bgpuavang Warming 6 (W6’

To péoo 6ot MPEMEl VO XPNOILOTIOIOOVTON e TN OEIG TIOU. ELQAVILOVTON
TIOPOMEVE (Tor PIOAIDIOK PMOPET Vax given TOMOBETNHEVKK OE DIPOPETIKF OEIpG
10 KouTi).

'YAIKO NOY AEN NEPINAMBANETAI AAXA ANAITEITAI

« Befapevi KoTGWUENG e ypd GlwTo

« OUoKeun uooroinong, Kard mpoTtiunon kAeiotd olotnpa (To Fertivit™
Cooling / FertiVit™ Warming emKup@BnKe KAVIKG e T xprion Tou Vitrisafe
(Nextclinics) ko ouokeuri Yodoroinong Yynhig Acpddeiag (HSV, CBS).
Eivou OnpovTIKG KGO Apio vox (HOEI TIG, DIKEG TOU i
GTav XpnoipomoieT o FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming o GUvBUOGHO
& GAEG OUGKEUES UaAomoinang).

ZYNOEZH

To FertiVit™ Cooling koi o FertiVit™ Warming eivou €Tolpa mpog xprion. To péoa
£x0uv WG BaoE! To HTF kau Tiepigxouv HEPES Kai avBpariv opoAEUKwHOTiv
(12-20 g/NiTpo avGAOYaX LE TO HEHOVWLEVO PECD. DAPUOKEUTIKNA OUsict TIoU
TIPOEPXETON QMO MAGOHC avBpWIMvou aipiarog). Kovéva amd o péoa Bev
TIEPIEXE! OVTIBIOTIKG.

Tox pgoa Tou FertiVit™ Cooling Exouv cUERVEIEVES OUYKEVTP@OEIG DMSO Kot
AIBUAEVOYAUKGANG (EG). To éoo Tou FertiVit™ Cooling 5 Tiepiéxel £Tiong GikoAn.

« Mok oTEIETNTOG e TV TpExouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Kaios avarrugn

DOKIUR EVOOTOEVGV pe T
<85>): < 0.25 EU/ml
Dok epPpiou MoVTIKOD (VGITUEN epBEUOU TOVTIKOD evOg KUTTGPOU
LEXDI TO OTGBI10 TwV BAGCTOKGOTEWV PETG QN6 96 (PEQ LETE a6 BIOBOXIKT
£kBeon oTa pEoat WOENG Kan BEpuavong) > 80%

Xprion mpoidvtwy kaBapdTnTa Ph Eur A USP ko nepimmwon

To moToroinTikG avéAuang kou Tor AAAY givor SIKBETILC KXTOMV ITAUOTOG
| UTIOPEITE VX TOt KATEBROETE QIO TOV 10TGTONO HaiG (www.fertipro.com)

Limulus Lysate (USP

NPOEIAONOIHZEIZ NPIN ANO TH XPHEH

« Not Jn XPNOIHOTIOIETE TO TIpO6V:
o 86V dev eiva DIoUYEG A UMGPXOUY EVBETEEIG HIKPOBIOKFG EMUGAUVONG;
© 8GV TO TIWHO TOU TIEPIEKTN £XEl GVOIXTET 1) VO EATTWHOTIKG KOTé TNV
TIPGSO0N TOU MPOIBVTOG;
o 8Gv éxel MpENBel N NuepopNVia AENG.
« NotInv KaTaWOxeTod mpiv and Tn xpAon.
« N UnV ENAVOTIOOTEIPWOET PETG TO GVOIVHICK.

OAHTIEZ ®YAA=HE/ANOPPIWHE

Not QUAGGOETOH O BEPHOKPOGIC HETOES 2-8 °C.

AIGTNPEITE T0 TIPOIGV OKAIG 16 T0 (NAGKG) UG,

To TPOIGVTOX LTIOPOGV ver XpNaTHOMOINBO0V £wG Kl 7 MUEPES HETG To
GUOIVLGx EGOTOV TIPOGVTCN GTEiPEG UVBIKES Kol TOX MTPOIGVTX GUAGGOOVTTN
oT0UG 28 °C.

To TPOIOVTGL TIPEME! VO GTOPPITTOVTON  OGUQUVGK e TOUG TOMIKOGG
KAVOVIOHOGG YICX TNV GTIGPPILN TV IGTPOTERVOAOYIKGV TIpOIGVTG.

MEGOAOZ

Zuviotolpe 1BiaiTepa var diaBdoete OAa Tor BrpoTor TG SladIKXGIOG
uaoroinang/Bppavong mpiv amd T Evapén TG SIoGIKXGInG.

Npokarapknika Bipara

o AVOKOTEWTE KaAG GAat ToL GIOADI TOU KIT Kail BEPURVETE OF BEPLIOKPAGIX
Swyatiou (20-25 °C) mpv and T xpron. To Warming 1 propei vax

TIP0BeppOVBET oToug 37 °C TPV amd TN Xpran.

Avoigre Tov amapaiTo CpIBUG cuokeudv uchoroinang (yic pEyioTo

GYKOU TIOU WOpET Ver pOPTWOET: ENEYETE TIG OBNYiEG TNG OUCKEUAG Tou

XPNOILOTIOIEITE). ToroBeTAOTE 0t BOMKG Onpeio Tox EEXwPIOTG pEPN TG

GUGKEURG OTOV TIGYKO EPYAGTG YIEX E0KOA TpOGBOGN GpyBTERG: KOTG T

Biadikoiiat.

MpoeToipGiote T TapakGTw TPUPAiC yik uokorioinon 1/ BEppavon

WOKUTTGpWV ket epBplwv 6rwg mepiypdgetad oo [TNTEOGITEEN.

Znueiwon:

« Mn XPNOILOTIOIETE TV 1810 BIGTEN GTaYOVIBIw/LIECWV Yick SIPOPETIKOUG

aoBeveic,

NIGTGEN e ToUBNo 6 BoBpwV(yin TEPITTAGEIS, e TOMATAG EuBpUGY
WOKUTTGPWY): UMOPOdv Vo TIpOyHaTonoinBoly  &wg kot 5 KOKAOI
uahoroinang Tou idiou oBevoig oTa bl Ea.

DNIGTOEN HE OTayOVIdIO: (Viok TIEPITMOEIG He Afyor EUBPUCY WOKUTTGPWY): O
pIBYIGG TwY EBpD TPV TI0U opol) o i
070 110 PEsO €ivanl MepiopIopévag, Tar oTayOVidIc: XwpiG emkéhuyn eAoiou
TIPETTE! VOt TIPOETOIGTOVTCN AHEGWG TIPIV MO TNV EMEEEPYTaL.
Tax Cooling 1 kot 2 XPEIGIOVTGI OVO Yiot TNV UGAOTIONNGN WOKUTTGRGY.
» To Warming 5 xpelG&eTou LOVO yion T BEpLOVON JUYWTMY KO WOKUTTGRWV.

NpwréKoMo wiiEng
» EkBEote Tor woKUTTOPO/EUPBPUC DIBOXIKG OTOr oKOAOUBO PECCL OMWG

Pt ficure/oxiic 2

Toc péon Tou FertiVit™ Warming éxouv pivouaes

NPOAIATPAGEE TPOIONTON

« Xnuikij o0veeon
« pH: 7.20 - 7.50 (kpiTfipic: KUKAOYOpIG;: 7.20-7.40).
* OopwTIKGTNTA (MOSM/kg):
o Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (kpitfipia kukhogopioG: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (kpiTipia KUKAOGOPIOG;: 805-850)
o Warming 4: 535-565
o Warming 5: 405-435

. (%) TexvikA avappoenang pe mméTe: oo C5 (NG ):
o TOTIORETAGTE T0 WOKUTTANO/EUBEUO OTO K&TW PEPOG TG LG OTOYOVAS

Tou C5 (Briat A). BeBaIwBEITE 6T TO WOKITTaPO/EUBPUO BpioKeTal oTn

aTay6va. Koré mpotipnon, pnv eEwBeite oAGkAnpo Tov dyko Tou C4. To

WOKGTTaPO / £1BPUO B EMMAEE!.

ABEIGOTE TO OIPMVIO EEW CMG TN aTOYOVX (Bripax B1).

ZEMAGVETE TO GIGAOVIO L 600 OTi6 T oTay6Var 2 Tou C5 (Bpat B2).

AVOpPOPAOTE EVOV HIKPG OYKO TNG OTOYOVOG 2, GVOPPOPACTE TO

WOKUTTOO OXTTO T OTaYOVEK 1, PETOPEPETE OTO KATW LEPOG TG OTAYOVEIG

2 (BAuar).

BeBouwbeite 6T TO  WOKUTTOPO/EPBPUO  BPIoKETN 0T OTOYOVEX.

ExmAOveTe 2 QOpES.

o TOMOBETOTE TO WOKGTTOPO / EUBPUO OTN OTAYGVEE 3 Katl EKTAGVETE 3
QOPEG HEXD! Vol EECPAVIOTET 0 OXNOTIOHOG, TOU HOIGTE! e OKIG (BGt ).

1@V pe
Mg Eup

OOUQLVE pE TIG
| ve Eveg PeBodoUG. Emopévwg,
iTe OAot T DelyHOTar WG IKaVG vx peTad@oouv HIV A nrioTimda.

o Tdpo YOPTHOTE TO WOKITTOHPO/EBPUO OTN CUTKEU

NMpwrékoAMo Béppavong

« EXBEOTE TO WOKGTTP/EUBPUQ BIOBOXIKG OTX OKOMOUBKX XX GG

nepiypéperal oto NG

NMPOGYAASEIE

+ OAaLTO( IPOIGVTEr CCTOG B0t TDETTE! VX BEWPOGVION SUVITIKG: HONUOHOTIKG.
H 1ipdn GAN 10U XPNOIHOTIOIETON Vi TNV TIOPGCKEUR GUTOD TOU T0IBVTog
EAEYXONKE Ko BPEONKE N VTISPOGTIKA Yiox HBSAG Kot GPVITTIKR YioX Tat
ANt-HIV 1/2, HIV 1, HBV Kot HCV. EmmAgov, 1) mp@n GAn &xel eheyxOei
Yiox TopRai6 B19 ke BEBrKe GTi Bev eivou QUENHEVOG, Katpick Wuwoi)

+ Not pOPGTE MBVTC POOTATEUTIKI EVOULOIDIC KATG TOV XEIPIOHO SEIYHETWY.
Oaipénel vox Tou GONTTTN TEXVIKA Yio ) fy &
emuoAuvone.

« KGOe 00Bapd TEPIOTATIKG (6Twq opilETal oTov  Kawoviops  mept
lorpoTexvohoyikav Mpoidviwy 2017/745) o MPEME! Vo OVPEPETA OTNV
FertiPro NV kou, ka6 mepimmwon, atnv opuodia apxr Tou Eupwricikod
Kpdroug MEhoug oTO Oroio eival EYKXTESTNUEVOG O XPAOTNG f/kau O
00BeVAG.

ZYNOWH THE AZOANEIAE KAI
THE KAINIKHE ANOAOZHE (SSCP)

18030G SOKINGV B8V HIOPET Vox Tpéxe! BIBEBAIBOEIG OTI TpoBVIG o H avown TG, aoaheiog ket g KkAwikrig anédoang Tou. [B] [=]
& o @MVO ouck dev Bot @ 0 FertiVit™ Cooling ko FertiVit™ Warming miepiypdger o &
TIPGYOVTES, & & 6 1G VIO TO PE Vot 3
« T TUMTIKGE JETPOX YICk TNV TIPOANWN TwV AOIIMEEWV TTOU TIPOKXAOUVTOL OTfd T BlaBEaIun atov 1oToTomo TG FertiPro NV (www.fertipro.com) ¢
xprion (V TIPOIOVTWY TIoU & ano avepa [l Ba Tov ak6AouBo kwdIKO QR: E
oo A Gvouvvemioyi PT@

ENeyX0 Twv BwPEWV Kai Twv SEEXUEVWV MAGOUATOG Yiot E181KOUG EikTEG
NoWWEEWV Kou TNV EVTGEN OMOTENECLOTIKMY OTOBIWV TIOPAOKEUNG YIOK TNV
ABPAVONOINGN,/ATOPBKPUVON TwV 1GV. MAPSAX GUTE, GTaV XOPNYOLVTaI
PUPHOKEUTIKG TIPOIOVTOL TIOU TIAPOCKEUBLOVTON O CVBpGIIVO aiat
TAGOLIQL, N MBAVGTATO UETG OV TOXOYOVTWY BEV TIOPET Ve

AW, AUT 10XGe1 Emiong yia: 6 A 6 100¢
Ko GMax ToBOYOVEK. AEV UTTGPXOUV GVOPOPES OTTODEDENVHIEVIG HETG00MG

Tt TEPIOOOTEPES EPWTNCEIG OXETIKK WE TNV XOPGAEIC Kou TNV amodoan,
emkovwviaTe pe T FertiPro NV yio umooTipién xpion f TEXVIKA UTooTAPIEN.
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MOov6 GOGTEIPWHEVO GUOTNHG PPAYHOG e
EEWTEPIKI TIPOOTKTEUTIKA OUOKEUXKOTQL.

Mn XPnOILOTIOIEITE EGV N GUOKEUOGIX EvaX
KOTEOTPOPEVN KOl GUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONG.

Mnv enavanooTeipdveTe

MePIEXEI PAPHOKEUTIKNA OUTTa

Nepiéxel aipai
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Z0pBoAo Gnwg opileTan oty OIN 2017/ 745 g Eupwnaikig EmTpormig
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2797 2797

Z0pBolo Grwg opiteTan oto 21 CFR 801.15

H opoomovdiakn HIMA vopoBeaia mepiopilel To ev

R ABYW I0TPOTEXVOAOYIKG TIPOIBY € TGANCN amd
1TP A KATOMIV EVTOAAG I0TPO0.
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FertiVit™ Cooling kit
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KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

ALGEMEEN

Beoogd gebruik

Fertivit™ Cooling / FertiVit™ Warming zijn een set van media voor
vitrificatie en ontdooien van humane odcyten en embryo’s (zygote tot
blastocyst).

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten en koppels die

onvruchtbaar

delingen

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn
embryologen of artsen).

ART-professionals ~ (laboranten,

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

koppels die een

MATERIAAL AANWEZIG IN DE KIT

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

FertiVit™ Cooling kit (product code: FVC_KIT): bevat 1 fies van elk van
de volgende media:

+ Product code FPIOO5: 5 ml Pre-incubation medium (“PI")

+ Product code FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1")
« Product code FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2")
« Product code FVC3001: 1 mi Cooling 3 (“C3")
« Product code FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4")
« Product code FVC5001: 1.5ml Cooling 5 (“C5'

)
FertiVit™ Warming kit (product code: FVW_KIT): bevat 1 fles van elk
van de volgende media:
Product code FVYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")
Product code FVW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")
Product code FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")
Product code FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")
5")
6")

Product code FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5”,
Product code FVW6001: 1 ml Warming 6 (“W6"

De media zouden gebruikt moeten worden in de volgorde zoals
hierboven vermeld (de flessen zouden in een andere volgorde in de
Kit kunnen zitten).

MATERIAAL NIET AANWEZIG MAAR NODIG

« Invriestank met vioeibare stikstof

« Vitrificatie device, bij voorkeur gesloten systeem (FertiVit™ Cooling
/ FertiVit™ Warming werd klinisch gevalideerd met het gebruik van
Vitrisafe (Nextclinics) en High Security Vitrification 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 zijn gebruiksklaar. De media
zijn HTF-gebaseerd en bevatten HEPES en humaan serum albumine
(12-20 g/liter van het i medium; il
substantie uit menselijk bloedplasma). 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):

o Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (vrijgave criteria: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (vrijgave criteria: 805-850)

o Warming 4: 535-565

o Warming 5: 405-435

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>: Geen

groei.

Endotoxinetest met de Limulus Amebocyte Lysate (LAL) methode

(USP <85>): < 0.25 EU/ml.

Muisembryo Test (ontwikkeling van ééncellig muisembryo tot
im na 96 uur na act g

aan de koel- en opwarmmedia): = 80%.

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

Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of

kunnen gedownload worden van onze website (www.fertipro.com).

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

« Gebruik het product niet indien:
o het troebel wordt, of tekenen van microbiéle besmetting
vertoont.
o de verzegeling van de fles geopend of defect is bij levering.
o de houdbaarheidsdatum is overschreden.
= Niet invriezen voor gebruik.
« Niet opnieuw steriliseren na opening.

OPSLAG-/VERWIIDERINGSINSTRUCTIES

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.

De devices moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor de afvoer van medische devices.

METHODE

We raden ten zeerste aan om alle stappen van de vitrificatie/verwarm
procedure te lezen voor het starten van de procedure.

Voorbereidende stappen

« Meng alle flessen van de kit goed en verwarm ze v66r gebruik

tot kamertemperatuur (20-25 °C). Warming 1 kan voor gebruik

worden voorverwarmd tot 37 °C.

Open het aantal nodige vitrificatie devices (voor maximum volume:

raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het device dat u gebruikt).

Plaats de afzonderlijke delen van het device op de werktafel zodat

je er later tijdens de procedure gemakkelijk aan kan.

« Bereid de volgende platen voor vitrificatie of ontdooien van oécyten
en embryo’s zoals beschreven in [[TVTYAT0IEEN.

Opmerkingen:

« Gebruik niet dezelfde druppels/media set-up voor verschillende
patiénten.

Set-up 6-welplaat (voor gevallen met meerdere embryo’s/odcyten):
tot 5 vitrificatie cycli van dezelfde patiént kunnen uitgevoerd
worden in hetzelfde medium.

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

Cooling 1 and 2 zijn enkel nodig voor de vitrificatie van odcyten.
Warming 5 is enkel nodig voor het ontdooien van zygoten en
odcyten.

Koeling protocol
« Odcyten/embryo’s achtereenvolgens blootstellen aan de volgende
media zoals beschreven in [TENEYAIR 25

(*) Aanbevolen pipetteertechniek in C5
o Plaats de oécyt/embryo op de bodem van de iste druppel C5
(stap A); zorg ervoor dat de odcyt/embryo in de druppel zit. Bij
voorkeur niet het volledige volume van de C4 afzuigen. De o6cyt/
embryo zal blijven 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 odcyt van druppel
1 op en breng deze over naar de bodem van druppel 2 (stap C).
Zorg ervoor dat de odcyt/embryo in de druppel zit. Spoel 2 keer
inen uit.

o Plaats de odcyt/embryo in druppel 3 en spoel 3 keer in en uit tot
de schaduwvorm verdwijnt (stap D).
= Laad nu de odcyt/embryo op het vitrificatie device.

Ontdooi protocol
« Odcyten/embryo’s achtereenvolgens blootstellen aan de volgende
media zoals beschreven in [V EATCTIRA

VOORZORGEN

« Alle producten afkomstig van 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, HBV, en HCV. Verder
is het bronmateriaal getest op parvovirus B19 en niet verhoogd
bevonden. Geen enkele bekende testmethode kan garanderen dat
uit menselijk bloed bereide producten geen infectieuze agentia
zullen overdragen.

« Standaardmaatregelen 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/verwijdering 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 ook 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 mogelijke
besmetting te voorkomen.

Elk ernstig incident (zoals 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 voor FertiVit™ Cooling en Fertivit™ Warming [H] =
beschrilft de veiligheids- en prestatiekenmerken voor %

de media en is beschikbaar op de website van FertiPro &

NV (www.fertipro.com) of door gebruik te maken van g

de volgende QR-code: E

Voor verdere vragen betreffende de veiligheid en de prestaties,
gelieve FertiPro NV te 1 voor de klantendienst of technisch
ondersteuning.
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat een medicinale substantie

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
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Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE-markering door Notified Body 2797
2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit

R medische hulpmiddel alleen door een arts of op
o doktersrecept worden verkocht.
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TMpeasuaeHa ynotpe6a
FertiVit™Cooling / FertiVi
Ha 4oBeLuKn

W voBeLKH (or 3urora po

"
6nacToumer).
Moka3sakus 3a ynotpeba

3a ynotpeba no Bpeme Ha ART npoueaypy Ha nauMeHT U ABOWKM,
NOAOXEHH Ha AeveHKe 3a 6eannoave.

TpeanasHaueH notpe6uTen

p ca 8 obnacrra Ha ART
(AABOPATOPHY TEXHMLY, EMBPHORO3H AW AeKapH).

Lenesa rpyna naunentn
LleneBara rpyna nauMeHTU ce CbCTOM OT NaUMEHTH U ABOKM, NOANOXKEHU Ha
neveHue 3a Gesnnoane.

MATEPHAAM, BKAHOYEHH B TECTA

EAMH KOMNAEKT OCHrypsiBa AOCTaTbYHO Cpeaa 3a Makcumym 4-10
3a B 3aBUCHMOCT OT M3NOAIBAHUS

MPOTOKOA.

Komnaekr FertiVit™ Cooling (npoaykios koa FVC_KIT): chaspxa eaHa
BYTUAKa OT CAGAHUTE CPEAU:
« npoaykTos Koa FPI005: 5 mi VitriFreeze Pre-incubation (“PI”)
npoaykTos kop FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1")
npoaykTos ko FVC2001: 1 mi Cooling 2 (“C2”)
npoaykTos koa FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3")
npoayktos ko FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4™)
npoayktos koa FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5”)

Komnaekr FertiVit™ Warming (npoayktos koa FVW_KIT): cbabpxa eaHa
ByTUAKa OT CAGAHUTE CPeAU:

« npoaykTos koa FYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1”)

npoaykTos kop FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")

npoaykTos kop FYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

npoayKTo8 koA FVW4001: 1 mi Warming 4 (“W4")

npoAyKTo8 koA FVW5001: 1 mi Warming 5 (“W5")

npoaykToB kop FVW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

Cpenara TpsiGBa Aa Ce M3MOA3BA B PEAA, NOKa3aH No-rope (BGyTHAKUTE MoXe
/A ca B pa3avyeH pea B KOMNAEKTa).

AW, KOUTO HE CE

« PesepBoap 3a 3aMpa3nBaHe C TeueH asor

* Uspenve 3a BUTPUOMKALMA (33 NpeAnouMTaHe 3atBOpeHa cuctema)
(FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming ca KAMHWUHO BaAvAMpaHH
NpU M3NOA3BAHETO HA CAGAHMTE 3aTBOpEHM uanems: High Security
Vitrification straw (HSV: CBS) mv Vitrisafe (Nextclinics). BaxHo e, ue

o Pre-incubation/Warming 6: 270-295 ( KpuTepHM 3a 0CBOGOXAGBAHE:
270-290)

o Warming 3: 805-865 (kpuTepuu 3a ocBo6oxaasaHe: 805-850)

o Warming 4: 535565

o Warming 5: 405-435

Tect 3a CTEPUAHOCT CbrAacHO HacToawmsa Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: bes

o ACMpWpaiiTe Manbk oBem OT Kamka 2, acnupupaiiTe ooLTH/
embp1oHa OT Kanka 1 1 ro npexsbpAeTe Ha ABHOTO Ha Kanka 2
(cmbnka C).

YBepeTe ce, Ue ooLTH/eMOpHOHa € B Kankara. Mpomuiite 2 msm
HaBbTPE 1 HABbH.

MoctaBete oouMTH/€MOPUOHA B Kanka 3 W o NpoMWitTe 3 MbTH,
AOKATO M3UE3HE GOPMATA Ha CAHKA (CTbMKA D).

C

o

o

pacrex

» Tecr3a Ha Limulus yte Lysate (USP
<85>):<0.25 EU/m\

» TecT ¢ MULIN eMOPHUOHH (pasBUTUE Ha MUK

A CTaauii BracTouncTn crea 96 vaca CAeA NOCAEAOBATEAHO H3AaraHe Ha
oxnaxaalua 1 sarpasatua cpeaa) >80 %

Manonssake Ha CypoBiHN o kaac Ph Eur 1 USP, ako e npraoximo
CepTUdHKaTsT 3a aHanua u MSDS ce npn v

Mporokon 3a
* Wsnaraitte 0ouMTH/@MOPMOHa MOCAEAOBATEAHO Ha CAEAHWTE CPEAM,
KaKTo € nokasaHo Ha [

Morar Aa GbAAT U3TEreHM OT Halwns yebeaiT(www.fertipro.com).

EAY NPEAM

« He u3noA3BaliTe NPOAYKT, aKO:
o CTaHe MbTHa MAM M@ CAGAM OT MUKPOGHO 3aMbpCABaHE;
© YNALTHEHUETO Ha KOHTEMHEPA € OTBOPEHO MAM MOBPEAEHO MpH
AOCTaBKaTa Ha NPOAYKTa;
© CPOKBT Ha BAMAHOCT € U3TeKbA.
« He 3ampassBaiite npeau ynorpeba.
« He crepunnanpaiie nOBTOPHO CAGA OTBAPAHE.

(VLYY

CbxpaHsBaifTe npyu Temneparypa 2—8 °C.

Nazere ot (cAbHYEBA) CBETAUHA.

MpoAyKTUTE MOraT Aa Ce U3NOA3BAT A0 7 AHM CAEA OTBAPAHETO UM Npu
ﬂOAA\:p)KaHe Ha CTEPUAHM YCAOBHA 1 CbxpaHABaHe Mpu Temneparypa
2-8°

MSASAMRY& rpﬂésa Aa ce 06e3BPEAT B CHOTBETCTBME C MECTHUTE
Ha M3AGAMA.

METOA

MpenopbuBame BU Aa MpouETETe BCWUKM CTLIKA HA MPOLEAYpara no
npeav Aa

TMpeasapuTeAHy cTonKH

« PasbbpKaite A0Gpe BCHUKM BYTAKM OT KOMNAEKTa W 3arpeifTe cpeaara

20 CraiiHa Temneparypa (20—25 °C). Warming 1 Moxe Aa 6bae

npeABapuUTeAHO 3arpsTa A0 37 °C npeau ynotpeba.

OTBOpETE  HEOOXOAUMMA 6poit  M3AeAUs 3a  BUTPUGMKALMA (38
Ha obema:

3a ynotpeba Ha W3AEAUETO, KOETo Manoassare). Mocrasere yao6HO

OTAGAHWUTE YECTH Ha U3ASAMETO 38 BUTPUOUKALWS Ha paGoTHara Maca,

3a Aa MMaTe AECEH AOCTbI AO TFIX MO-KBCHO M0 BPEME Ha NpoLieAypara.

MpurotBeTe cAeaHUTe OAIOAA 33 BMTPMGOMKALMA MAM 3aTONAAHE Ha

0OLVTU 1 @MBPHOHM, KaKTO € onicao Ha [T,

BCAKa AaBopaTopus TPAGEA A BaNMAPA on

Korao uanonssa FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming & Komy c
APYTV USACNA 3 BUTPHOUKALIR).

CbCTAB

FertiVit™ Cooling u FertiVit™ Warming ca rotosv 3a ynotpe6a. Cpeaara e
Ha 6asarta Ha HTF 1 cbabpxa HEPES 1 YoBewwku cepymeH anbymuH (12—
20 g/l B ot cpeaa, BELUECTBO,
NOAYYEHO OT YOBELLKA KPbBHA n/\azma) Huto eaHa OT cpeauTe He ChabpXa
aHTHbMoTMLM.

Cpenara FertiVit™ Cooling CbAbpXa HapacTBaLLM KOHLEHTPALMH Ha DMSO
W emneHrkon (EG). Cpeaa Fertivit™ Cooling 5 ChAbPXa 1 Ko,

FertiVit™ Warming Uvia HAMaASIBALLIM KOHLSHTPALMH Ha 38Xapo3a.

CNELMOUKALMU HA MPOAYKTA

* XMMWU4ECKM CbCTaB
« pH: 7.20-7.50 (kputepuu 3a ocBoboxaaBaHe: 7.20-7.40)
« OcmonanHocT (mOsm/Kg):

* He EAHW W CbUW Kanki/HacTpOiKM Ha cpeaata 3a
PasNUHY NALMEHTH.

« HacTpoiika ¢ G-AMKOBO GAIOAO (33 CAYMAM C MHOXECTBO eMOPHOHN/
00UMTH): A0 5 UMKBbAA Ha BUTPUGHKALIMA Ha EAUH U CblLL NaLMEHT MoraT
Aa GbAAT U3BBPLUIEHM B €AHa U Cbllia CpeAa.

» Hactpoiika ¢ Kanku (3a CAy4an ¢ MaAko eMBPHOHM/00UMTH): BPOAT Ha

eMBPHOHITE, KOUTO MOraT Aa GbaaT 06paboTeH B eAHa U Cbluia CPeAa,

€ orpaHnyeH. Kankute 6e3 MacAeHo NokpuTHe TpAbBa Aa ce NPUroTBAT

HenocpeAcTBeHo npean obpabotkara.

Cooling 1 1 2 ca HEOBXOAUMM CaMO 38 BUTPUDUKALMA HA OOLIUTU.

Warming 5 e HeoGXoAMMa CaMO 3a 3ATOMASHE Ha 3UTOTH 1 OLTH.

Tpotokon 3a BUTPHGUKALIMA
* Wanaraitre ouuwm/emépwuuwe NOCAEAOBATEAHO Ha CAEAHWTE CPEAH,
KaKTo € onvcaro Ha EIHTEER

« (1) NpenopbunTtenHa TexHika 3a nunetpare 8 C5 (K
o locraBete OOLMTH/EMOPMOHA Ha ABHOTO Ha MbpBata Kanka C5
(cTorika A); yBepeTe ce, Ye OOLWT/EMOPUOHLT € B Kankara. 3a
MPeANoYMTaHE € Aa He Ce eKCTPYANpa LieavAT obem Ha C4. Ooutn/
eMOPUOHBT LLE U3MAYBa.
o ManpasHeTe nunetaTa U3BbH kankara (Crbnka B1).
o MpomuitTe NuneTara CbC cpeaata ot kanka 2 Ha C5 (cTbnka B2).

* BCHYKM KPBBHW NPOAYKTM TpsiGBA A@ CE TPETUPaT Kato MOTeHLManHO
MHOEKLMO3HM. VI3XOAHUAT MaTepuan, M3noA3saH 3a MPOM3BOACTBOTO
Ha T031 NPOAYKT, € TECTBAH W € YCTAHOBEHO, Ye He pearnpa Ha HbsAg
v e otpuuarereH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV u HCV. OcseH ToBa
MBXOAHWAT MaTepHan e 3a B19uey

NPUAGIaT AEKAPCTBEHM NMPOAYKTH, MPOMIBEAGHH OF HOBEWKA KPbE
WAV MAG3Ma, He MOXE A@ Ce MBKNOUM HAMbAHO BESMOXHOCTTA 3a
npeAaBaHe Ha UHOBKLMO3HN areHTH. ToBa Ce OTHACS 1 38 HEUIBECTHN
WAV HOBOBB3HUKBALLIM BUDYCH 1 APYTW NaToreHu. Hama cbobLuerus 3a

cbe upes
npouecu. 3aToBa ¢ BOMUKN NPOGM TPAGBA AG Ce PABOTH KaKTO C TakyBa,
KOWTO MoraT Aa npeaaaat XMB uam xenatur.
+ BuHarv HoceTe 3aLMTHO 06AeKAO Npu pabora ¢ NPo6u.
TpsbBa Aa Ce W3MOA3BAT acenMuHU TEXHUKW, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaNHO 3aMbPCABAHE.
BCeK BL3HMKHAA CEPUO3EH MHLMAGHT (CbIAGCHO OMPEAGASHHETO B
EBponeiickist PernameHT 2017/ 745 3a MEANLMHCKITE U3ASAUST) CAGABA
Aa Ce AOKAaABa Ha FertiPro NV 1, ako € NPUAOKMMO, Ha KOMMETEHTHHS
opraH Ha AbpxXaBaTa YAeHKa Ha EC, B KOSITO € yCTaHOBEH MoTpeGuTeAsT
W/MAV NaLMEHTET.

PE3IOME TAU

’ _ e [EHREE]

e cToi He ca Huto eanH ot MeToAM 33
W3NUTBaHE HE MOXE A3 AGAE FapaHUMM, Ye MPOAYKTUTE, MOAYYEHM OT
HOBELLKA KDBB, HAMA A@ MPEHACAT AreHTH Ha MHOEKLIAN.

* C Mepku 3a Ha MHOEKLMK, NPOM3TUYALLM
or Ha npoayKH, HI OT YoBeLLKA
KPLB 1AV INA3MA, BKAOUBAT IOAGOP Ha AOHOPH, CKDUHIHI Ha OTAGAH
1ApEHa KPbB M MAA3MEHI PE3EpBOApH 3a CTIELMOUUHI MapKepH Ha
VHOEKLMA M BKAIOUBAHE HA eGEKTMBHU MPOMBOACTBEHM CTHLIKK 3@
A€3aKTUBUPAHE/OTCTPAHABaHE Ha BUDYCH. BbNpEKM TOBa, KOTaTo Ce

(SSCP) 3a FertiVit™ Cooling n FemV\t'M Warming onvcsa %
AeicTeve &

Ha cpeaaTa U € AOCTbIEH Ha yeécama Ha FertiPro NV (www.
fertipro.com) Mau Kato uareraute cAeaHUs QR KoA. E

3a AOMBAHTEAHH BBMIPOCH, CBbP3aHN C GESOMACHOCTTA U KAUHMUHOTO
AEVICTEVE, MONs, CBBDXETE CE C OTAGNA 3a KAMEHTCKA WA TeXHHUecka
noaApbXKa Ha FertiPro NV.
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PEYHUK HA CUMBOAUTE

CUMBOAM, KaKTO € AeduHMpaHo B ISO 15223

KatanoxeH Homep

Koa Ha naprupara

CpoK Ha roaHocT

“ MpounssoanTen
e
//I{\ Aa ce nasu oT CAbHYEBa CBETAMHA.

MeauumHCKo n3pene

BuXTe MHCTPYKuUMUTe 3 ynotpeba

Mpeaynpexaeris

/Aata Ha NPON3BOACTBO

[STERILE[A] Hpes Ha
Texhukm 3a

TemneparypHa rpaniua

EAvHMUYHa cTepuaHa BapuepHa cuctema

EAHUHa CTepUAHa BapHepHa CucTema ¢
BbHLUHA 3aLLUMTHA ONakoBKa

He iTe, ako e nee
KOHCYATUPaITe C MHCTPYKUMHTE 3a yroTpeba

He pecrepunvanpaiite

CbABPXKE AEKAPCTBEHO BEWLECTBO

CbABPXA YOBELUKA KDBB MAM KPLBHIM AepUBaTIH

CHMBOA, KaKTO € OnpeaeneH B PeraamenT (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komuensta

€3

2797

Mapkuposka CE ot HoTUdHuMpaH opraH 2797

CumBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

DepepanHusT 3aKoH Ha CALLL orparmuasa
R npopax6ata Ha ToBa U3AEAME OT MAM MO
owy

HapexaaHe Ha Aekap.
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MUSTERI-TEKNIK DESTEK

FertiPro NV
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URL: www.fertipro.com
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GENEL

Kullanim amaci
FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming, insan oositlerinin ve insan

o Warming 5: 405-435

Meveut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi: Biylime
yok

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP
<85>): <0.25 EU/ml

embriyolarinin (zigottan kadar) ve r
icin bir dizi kiiltiir solusyon setidir.

Kullarim Yerleri .
Infertilite (kisirlik) tedavisi goren hasta ciftlerin UYTE yontemleri
sirasinda kullanimi icindir.

Kullamim amaci
Hedeflenen  kullanicilar  UYTE  profesyonelleridir
teknisyenleri, embriyologlar ve tip doktorlar).

(laboratuvar

Hedef hasta grubu
Hedef hasta grubu, infertilite (kisirlik) tedavisi alan hasta ciftlerden
olugmaktadir.

TESTE DAHIL OLAN MALZEME

Bir kit, kullanilan protokole bagli olarak maksimum 4-10 vitrifikasyon /
Isitma proseduiri icin yeterli besiyeri saglar.

FertiVit™ Cooling kiti (iiriin kodu FVC_KIT): asagidaki besiyerlerinden
bir sise icerir:

« {iriin kodu FPI005: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI")

« {iriin kodu FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1")

iriin kodu FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2")

{iriin kodu FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3")
{iriin kodu FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4")
iriin kodu FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5"

)

FertiVit™ Warming kiti (UrGin kodu FVW_KIT): asagidaki besiyerlerinden

bir sise icerir:

« Uriin kodu FYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

rin kodu FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W:

riin kodu FYW3001: 1 ml Warming 3 (“W
W
W

(
ariin kodu FYW4001: 1 ml Warming 4 (“
ariin kodu FYW5001: 1 ml Warming 5 (“
{rin kodu FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6"

Besiyerleri yukarida gosterilen sirada kullaniimalidir (siseler kit icinde
farkli bir sirada olabilir).

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEME

« Sivi nitrojen ile dondurma tanki

« Vitrifikasyon cihazi (tercihen kapali sistem) (FertiVit™ Cooling/
FertiVit™ Warming Klinik olarak asagidaki kapali cihazlarin
Kkullanimi igin : Yiiksek Givenlikli Vitrifikasyon pipeti
(HSV: CBS) veya Vitrisafe (Nextclinics). FertiVit™ Cooling/FertiVit™
Warming diger vitrifikasyon cihazlariyla birlikte kullanilirken her
laboratuvar kendi prosediirlerini dogrulamalidir).

BILESIM

FertiVit™ Cooling ve FertiVit™ Warming kullanima hazirdir. Besiyerleri
HTF bazlidir ve HEPES ve insan serum albimini icerir (her bir
besiyerine bagli olarak 12-20 g/I, insan kan plazmasindan elde edilen
tibbi madde) icerir. Besiyerlerinden hicbiri antibiyotik icermez.

FertiVit™ Cooling besiyerleri artan konsantrasyonlarda DMSO ve
etilen glikol (EG) igerir. FertiVit™ Cooling 5 medium ayrica ficoll igerir.
FertiVit™ Warming besiyerlerinde azalan siikroz konsantrasyonlari
bulunur.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim
pH: 7.20-7.50 (salim kiterleri: 7.20 - 7.40)

Osmolalitate (MOsm/kg):

o Pre-incubation/Warming 6: 270-295 ( salim kriterleri: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (salim kriterleri: 805-850)

o Warming 4: 535-565

« Fare embriyosu deneyi (sogutma ve isitma besiyerlerine ardisik
olarak maruz birakildiktan 96 saat sonra blastosist asamasina
kadar tek hicreli fare embriyosu gelisimi): = %80

Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep zerine temin edilebilir veya web
sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

« Asagidaki durumlarda Griini kullanmayn:
o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;
o irlin teslim edildiginde kabin mihrii agilmis veya kusurluysa.
o son kullanma tarihi asiimissa.
» Kullanmadan énce dondurmayin.
« Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

+ 2.8 °Carasinda saklayin.

Isiktan (giines) uzak tutun.

Steril kosullar korundugunda ve driinler 2-8 °C'de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 giine kadar kullanilabilir.

Cihazlanin, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel dizenlemelere
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

YONTEM

Isleme baslamadan once vitrifikasyon/isinma prosediriinin tiim
adimlarini okumanizi siddetle tavsiye ederiz.

On adimlar

« Kitin tiim siselerini iyice kanistinn ve besiyerlerini oda sicakligina
(20-25 °C) sitin. Warming 1 kullanilimadan énce 37 °C'ye kadar
isitilabilir.

Gerekli sayida vitrifikasyon cihazini agin (maksimum hacim
yiki igin: kullandiginiz cihazin kullanim talimatlarina bakin).
Vitrifikasyon  cihazinin  parcalarini  prosediirin  ilerleyen
asamalarinda kolay erisim icin calisma tezgahinin izerine uygun
sekilde yerlestirin.

Oosit/embriyolarin vitrifikasyonu veya Isitiimasi icin asagidaki
kaplar [0 de aciklanan sekilde hazirlayin.

Notlar:

o Farkll hastalar icin ayni damlaciklan/besiyerleri kurulumunu
kullanmayin.

« 6 kuyucuklu kap ile kurulum (goklu oosit/embriyolu vakalar
icin): ayni hastanin 5 vitrifikasyon dongiisii ayni besiyerlerinde
gerceklestirilebilir.

« Damlaciklarla kurulum (az sayida oosit/embriyo iceren vakalar

icin): ayni besiyerinde islenebilecek embriyo sayisi sinirlidir.

Yag kaplamasi olmayan damlaciklar islemden hemen énce

hazirlanmalidir.

Cooling 1 ve 2 sadece oositlerin vitrifikasyonu icin gereklidir.

« Warming 5 sadece zigot ve oositlerin isitilmasi icin gereklidir

Vitrifikasyon protokolii

« Qosit/embriyolari RN de aciklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

« (1) C5'de Gnerilen pipetleme teknigi (FEIIEY):

o Oosit/embriyoyu 1. C5 damlasinin altina yerlestirin (adim A);
oosit/embriyonun damlanin iginde oldugundan emin olun.
Tercihen C4’in hacminin tamamini ekstride etmeyin. Oosit/
embriyo ylizecektir.

Pipeti damlanin disina bosaltin (adim B1).

Pipeti C5'nin 2. damlasindaki besiyeri ile durulayin (adim B2).
Damla 2'den kiiglik bir hacim aspire edin, oosit/embriyoyu
damla 1'den aspire edin ve damla 2'nin dibine aktarin (adim
C

Qosit/embriyonun damlanin icinde oldugundan emin olun. 2
kez iceri ve disari dogru akitin.

o Qosit/embriyoyu damla 3'e yerlestirin ve gdlge benzeri sekil
kaybolana kadar 3 kez iceri ve disari akitin (adim D).
> Simdi oosit/embriyoyu vitrifikasyon pipetine yiikleyin.

Cozdiirme protokolii

« Oosit/embriyolan [ 'te agiklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

ONLEMLER

« Tim kan driinleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.
Bu Griinii {iretmek igin kullanilan kaynak malzeme test edilmis ve
HbsAg icin reaktif olmadigi ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin
negatif oldugu goriimistiir. Ayrica, kaynak malzeme parvoviris
B19 icin test edilmis ve yiiksek olmadig gorilmistar. Bilinen higbir
test yontemi, insan kanindan elde edilen triinlerin bulasici ajanlari
bulastirmayacagina dair giivence veremez.

« Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Grlnlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye yonelik
standart tedbirler arasinda dondrlerin segilmesi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri
acisindan ve virlslerin ir W,
icin etkili Uretim adimlarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinler
uygulandiginda, bulasici ajanlanin bulasma olasilig tamamen
ortadan kaldinlamaz. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya cikan
viriisler ve diger patojenler icin de gecerlidir. Yerlesik streglerle
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gére Gretilen albimin

ile kanitlanmis virlis gegisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim
numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

« Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

* Olasi i onlemekicin ik teknikler

* Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yénetmeligi 2017/745'te tanimlandig gibi) FertiPro NV'ye ve varsa
Kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin
yetkili makamina bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

FertiVit™ Cooling ve FertiVit™ Warming icin SSCP, E E
besiyerinin  giivenlik ve performans ozelliklerini %
aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde (www. =
fertipro.com) veya asagidaki QR kodunu indirerek elde

edilebilir. E

Givenlik ve performansia ilgili diger sorulariniz, misteri destegi veya
teknik destek icin liitfen FertiPro NV ile iletisime gecin.
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Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

Gunes isigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik sinirt

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin
Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi madde icerir

insan kani veya plazma tiirevleri igerir

AB Komisyonu MDR 2017/745'te tanimlanan sekilde sembol

2797

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15'te tanimlanan sekilde sembol

B.

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi iizerine satigini
kisitlamaktadir
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GENERELL

Tiltenkt bruk

Fertivit™ Cooling / FertiVit™ Warming er et sett med medier for
vitrifisering og tining av humane oocytter og humane embryoer (zygote
til blastocyst).

Indikasjoner for bruk
Til bruk under ART-prosedyrer for pasienter og par som gjennomgar
infertilitetsbehandlinger.

Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne er ART-profesjonelle (laboratorieteknikere,
embryologer eller leger).

Malgruppe av pasienter
Malgruppen erpasienterogparsomgjennomgarinfertilitetsbehandling.

INKLUDERT MATERIALE | TESTEN

Ett sett gir nok medium til maksimalt 4-10 vitrifiserings-/
oppvarmingsprosedyrer, avhengig av hvilken protokoll som brukes.

FertiVit™ Cooling -sett (produktkode FVC_KIT): inneholder én flaske
med fglgende medier:

produktkode FPIO05: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI”)
produktkode FVC1001: 1 mi Cooling 1 (“C1")
produktkode FVC2001: 1 mi Cooling 2 (“C2")
produktkode FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3")
produktkode FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4")
produktkode FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5

)
FertiVit™ Warming -sett (produktkode FVW_KIT): inneholder én flaske
med felgende medier:
artin kodu FYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")
artin kodu FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")
rin kodu FYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")
ariin kodu FYW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")
("W5”)
(‘we”)

riin kodu FYW5001: 1 ml Warming 5 (“
ariin kodu FYW6001: 1 ml Warming 6

Mediene skal brukes i den rekkefglgen som er vist ovenfor (flaskene
kan vaere i en annen rekkefolge i settet).

MATERIALE SOM KREVES, MEN IKKE ER INKLUDERT

« Frysetank med flytende nitrogen

« Vitrifiseringsenhet (helst lukket system) (FertiVit™ Cooling/
FertiVit™ Warming ble klinisk validert ved bruk av felgende
lukkede enheter: High Security Vitrification Straw (HSV;
CBS) eller Vitrisafe (Nextclinics). Det er viktig at hvert enkelt
laboratorium validerer sine egne prosedyrer ved bruk av
FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming i kombinasjon med andre
vitrifiseringsenheter).

SAMMENSETNING

FertiVit™ Cooling og FertiVit™ Warming er klare til bruk. Mediene er
HTF-baserte og i HEPES og er imin
(12-20 g/1 avhengig av medium, legemiddel avledet fra menneskelig
blodplasma). Ingen av mediene inneholder antibiotika.

FertiVit™ Cooling -medier har gkende konsentrasjoner av DMSO og
etylenglykol (EG). FertiVit™ Cooling 5 medium inneholder ogsa ficoll.
FertiVit™ Warming -medier har avtagende konsentrasjoner av sukrose.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

« Kjemisk sammensetning
« pH: 7.20-7.50 (Kriterier for frigjgring: 7.20-7.40)
« Osmolalitet (Osm/kg):
o Pre-incubation/Warming 6: 270-295 ( kriterier for frigiering: 270-
90,

o Warming 3: 805-865 (kriterier for frigiering: 805-850)
o Warming 4: 535-565
o Warming 5: 405-435

Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Ingen
vekst

Endotoksintest etter Limulus Amebocyte Lysate-metode (USP
<85>): <0.25 EU/ml

Analyse av musembryo (utvikling av encellede museembryoer til
blastocyststadiet etter 96 timer etter sekvensiell eksponering for
kjole- og varmemedier): = %80

Bruk av ramaterialer av Ph Eur-eller USP-kvalitet hvis det er aktuelt.

Protokoll for tining

« Eksponer embryoene sekvensielt for folgende medier, som

beskrevet i [TENREY-

FORHOLDSREGLER

« Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.

Analysesertifikat og MSDS er
etter forespersel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

ADVARSLER FOR BRUK

« Ikke bruk produktet i falgende tilfeller:
= uklart eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o Forseglingen pa beholderen er &pnet eller defekt nar produktet
leveres.
o Utlgpsdatoen er overskredet.
« Ma ikke fryses for bruk.
« Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

Oppbevar mellom 2-8 °C.

Holdes borte fra (sol)lys.

Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar sterile
forhold og p pa temperatur
mellom 2-8 °C.

Enhetene méa kasseres i henhold til lokale forskrifter for kassering
av medisinsk utstyr.

METODE

Vi anbefaler pa det sterkeste at du leser giennom alle trinnene i
vitrifiserings-/oppvarmingsprosedyren fer du starter prosedyren.

Innledende trinn

« Bland alle flaskene i settet godt og varm opp mediet til
romtemperatur (20-25 °C). Warming 1 kan forvarmes til 37 °C for
bruk.

Apne det antallet vitrifiserir (for maksimal
volumbelastning: Se  bruksanvisningen for enheten du
bruker). Plasser de enkelte delene av vitrifiseringsenheten pa
arbeidsbenken, slik at de er lett tilgiengelige senere i prosedyren.
Klargjor folgende skaler for vitrifisering eller oppvarming av
embryoer / oocytter, som beskrevet i [N

Merknader:

« Ikke bruk samme draper/medieoppsett til forskjellige pasienter.

« Oppsett med 6-brenners skal (for tilfeller med flere embryoer/
oocytter): Opptil 5 vitrifiseringssykluser for samme pasient kan
utfgres i samme medium.

« Oppsett med draper (i tilfeller med f& embryoer/oocytter): Antall
embryoer som kan behandles i samme medium, er begrenset.
Draper uten oljelag skal klargjeres umiddelbart fgr behandling.

« Kjgling 1 og 2 er kun nadvendig for vitrifisering av oocytter.

Oppvarming 5 er kun nedvendig for oppvarming av zygoter og

oocytter.

Protokoll for vitrifisering

« Eksponer oocytter / embryoene sekvensielt for falgende medier,
som beskrevet i [T

(1) Anbefalt pipetteringsteknikk i C.5 (KTENIEED):

= Plasser oocytter / embryoet pa bunnen av den farste drapen med
C5 (trinn A). Kontroller at oocytter / embryoet ligger i drapen.
Ekstruder helst ikke hele mengden av C4. Oocytter / embryoet
flyter.

Tom pipetten utenfor drapen (trinn B1).

Skyll pipetten med medium fra drape 2 av C5 (trinn B2).

Aspirer et lite volum av drape 2. Aspirer embryoet fra drape 1 og
overfor det til bunnen av drape 2 (trinn C).

Kontroller at oocytter / embryoet ligger i drapen. Skyll inn og ut
2 ganger.

Plasser oocytter / embryoet i drape 3 og spyl inn og ut 3 ganger
til den skyggelignende formen forsvinner (trinn D).

Legg na oocytter / embryoet pa vitrifiseringsroret.

ialet som brukes til & produsere dette produktet, ble
testet og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for AntiHIV-1/-2,
HIV-1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt testet for
parvovirus B19 og funnet & veere ikke-forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra blod fra
mennesker, ikke vil overfgre smittestoffer.
Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som folge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter

av donorer, screening av donasjoner og
plasma for spesifikke infeksjonsmarkerer og innfering av effektive
produksjonstrinn for inaktivering/fierning av virus. Til tross for
dette kan muligheten for overfering av smittestoffer ikke fullstendig
utelukkes nar legemidler blir fremstilt fra blod fra mennesker
eller plasma administreres. Dette gjelder ogsa ukjente eller nye
virus og andre patogener. Det finnes ingen rapporter om paviste
virusoverfaringer med albumin som er produsert i henhold til

i til Den far 6 jon ved

hjelp av etablerte prosesser. Derfor ma alle prgver behandles som
om de kan overfare HIV eller hepatitt.
« Aseptiske teknikker bar brukes for & unnga mulig kontaminering
« Bruk alltid vernekleer ved handtering av prover.

« Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device
Regulation 2017/745) som har oppstétt, skal rapporteres til
FertiPro NV og, hvis aktuelt, til den relevante myndigheten i den
EU-medlemsstaten brukeren og/eller pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

SSCP for FertiVit™ Cooling og FertiVit™ Warming E E
beskriver mediets sikkerhets- og ytelsesegenskaper %

og er tilgiengelig pa nettstedet til FertiPro NV I
(www.fertipro.com) eller ved 4 laste ned folgende QR- ¢

kode. E

Hvis du har flere sparsmal om sikkerhet og ytelse, kan du kontakte
FertiPro NV for kundestotte eller teknisk support.
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SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta I1SO 15223

Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

E 10

Gamintojas
e
AN Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija
[spejimai

Pagaminimo data

u Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperataros ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
isorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcija

Skal ikke steriliseres pa nytt

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios istaigos

2797 2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15
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GENERE

Avsedd anvandning

FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming ar en uppséttning medier fér
vitrifiering och upptining av humana oocyter och humana embryon
(zygot till blastocyst).

Indikationer fér anvandning
For anvandning under ART-behandlingar for patienter och par som
genomgar infertilitetsbehandlingar.

Avsedd anvindare
De avsedda anvandarna &r ART-personal (laboratorietekniker,
embryologer eller lakare).

Malgrupp for patienter
Malgruppen  ar  patienter och  par  som
infertilitetsbehandling.

genomgar

MATERIAL SOM INGAR | TESTET

Ett kit ger tillrackligt med medium foér maximalt 4-10 vitrifierings-/
uppvarmningsprocedurer, beroende pa vilket protokoll som
anvands.

FertiVit™ Cooling kit (produktkod FVC_KIT): innehaller en flaska av
foljande medier:

+ produktkod FPIO05: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI")

« produktkod FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1")

« produktkod FVC2001: 1 mi Cooling 2 (“C2")

« produktkod FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3")
« produktkod FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4")
« produktkod FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5'

)
FertiVit™ Warming kit (produktkod FVW_KIT): innehéller en flaska
av foljande medier:

« produktkod FYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

« produktkod FVW2001: 1 ml Warming 2 (“W2”)

« produktkod FYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")
+ produktkod FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4"
+ produktkod FVYW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")
« produktkod FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

Medierna ska anvandas i den ordning som visas ovan (flaskorna
kan vara i en annan ordning i satsen).

MATERIAL KRAVS MEN INGAR INTE

« Frystank med flytande kvave

« Vitrifieringsenheten (helst slutet system) (FertiVit™ Cooling/
FertiVit™ Warming validerades kliniskt med hjélp av féljande
slutna enheter: High Security Vitrification-stra (HSV; CBS) eller
Vitrisafe (Nextclinics). Det r viktigt att varje laboratorium validerar
sina egna procedurer nar de anvander FertiVit™ Cooling/FertiVit™

» Warming 3: 805-865 (frisattningskriterier: 805-850)

> Warming 4: 535-565

> Warming 5: 405-435

Sterilitetstest enligt Europafarmakopén 2.6.1./USA-farmakopén
<71>: Ingen tillvaxt

Endotoxintest med metoden Limulus-amébocytlysat (USP
<85>): <0.25 EU/ml

Musembryoanalys (encelligt musembryo utvecklat fram till

o Aspirera en liten mangd av droppe 2, aspirera embryot/
oocyter fran droppe 1, dverfor till botten av droppe 2 (steg C).
Se till att embryot /oocyter befinner sig i droppen. Spola in
och ut 2 ganger.

Placera embryot/oocyter i droppe 3 och spola in och ut 3
ganger tills den skuggliknande formen forsvinner (steg D).

o Lagg nu embryot/oocyter pa vitrifieringsstraet.

o

o

blastocyststadiet efter 96 timmar efter ponering

for kyl- och uppvarmningsmedier): = %80

Bruk av ramaterialer av Ph Eur- eller USP-kvalitet hvis det er

aktuelt.

. tifikat og MSDS er tilgiengelig
etter forespersel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

VARNINGAR FORE ANVANDNING

« Anvand inte produkten om
o den blir grumlig eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.
o behéllarens forsegling &r 6ppnad eller defekt nar produkten
levereras.
o utgangsdatumet har passerat.
« Farinte frysas fére anvandning.
« Omsterilisera inte efter 6ppnandet.

ANVISNINGAR FOR FORVARING/KASSERING

Forvaras vid 2-8 °C.

Skyddas fran (sol)ljus.

Produkterna kan anvandas upp till 7 dagar efter 6ppnandet nar
sterila forhallanden uppratthalls och produkterna férvaras vid
2-8 °C.

Produkterna maste kasseras i enlighet med lokala bestammelser
for kassering av medicinsk utrustning.

METOD

Virekommenderar starkt att du laser igenom alla steg vitrifierings-/
uppvarmningsproceduren innan du pabérjar proceduren.

Inledande steg

« Blanda alla flaskor i satsen val och vdarm mediet till
rumstemperatur (20-25 °C). Warming 1 kan férvdrmas till
37 °C fore anvandning.

« Oppna det nodvandiga antalet vitrifieringsenheter (fér

maximal volymbelastning: kontrollera bruksanvisningen for

den enhet du anvander). Placera de separata delarna av
itrifieringsenheten péa ar a fér enkel atkomst senare

i proceduren.

Forbered foljande petriskalar for vitrifiering eller uppvarmning

av embryon/oocyter enligt beskrivningen i

Warming i kombination med andra vitrifieringsenheter).

SAMMANSATTNING

FertiVit™ Cooling og FertiVit™ Warming &r fardiga att anvanda.

Medierna &r HTF-baserade samt innehaller HEPES och humant
r in. (12-20 g/I pa det enskilda mediet,

lakemedelssubstans som harrér fran human blodplasma). Inget av

medierna innehaller antibiotika.

FertiVit™ Cooling har 6kande koncentrationer av. DMSO och

etylenglykol (EG). FertiVit™ Cooling 5 medium innehaller &ven

Ficoll.

FertiVit™ Warming har minskande koncentrationer av sackaros.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

+ Kemisk sammanséttning
« pH: 7.20-7.50 (frisattningskriterier: 7.20-7.40)
« Osmolalitet (mOsm/kg):
o Pre-incubation/Warming 6: 270-295 (frisattningskriterier:
270-290)

« Anvand inte samma droppar/medieuppsattning for olika
patienter.

Uppséattning med 6-brunnsskal (for fall med flera embryon/
oocyter): upp till 5 vitrifieringscykler fér samma patient kan
utféras i samma medium.

« Uppsattning med droppar (for fall med fa embryon/oocyter):
antalet embryon som kan bearbetas i samma medium &r
begransat. Droppar utan oljedverdrag bor forberedas omedelbart
fore bearbetning.

Kylning 1 och 2 behévs endast for vitrifiering av oocyter.
Warming 5 behoévs endast fér uppvarmning av zygoter och

« oocyter

Protokoll for vitrifiering

« Exponera embryona sekventiellt for foljande medier sasom
beskrivs i

« (1) Rekommenderad pipetteringsteknik i C5 ([ENEEY):

o Lagg embryot/oocyter pa botten av 1:a droppen C5 (steg A),
och se till att embryot /oocyter ar i droppen. Pressa helst inte
ut hela volymen pa C4. Embryot/oocyter kommer att flyta.

o Tom pipetten utanfor droppen (steg B1).

o Skolj pipetten med medium fran C5-droppe 2 (steg B2).

« Exponera embryona sekventiellt for foljande medier sasom

beskrivs i ETRY
FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt infektidsa.
Kéllmaterialet som anvandes for att tillverka denna produkt
testades och ansags vara icke-reaktivt for HbsAg och negativt for
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Dessutom har kéllmaterialet
testats for parvovirus B19 och ansags vara icke-forhéjt. Inga
kénda kan att p som harror fran
humanblod inte éverfor smittdmnen.

« Standardatgarder for att forhindra infektioner till foljd av
anvandning av lakemedel som framstéllts av humant blod eller
human plasma omfattar urval av givare, screening av enskilda
donationer och plasmapooler fér specifika infektionsmarkérer
och inforande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for overforing
av infektidsa agens inte helt uteslutas vid administrering av

lakemedel som framstélits av humant blod eller human plasma.
Detta géller dven okénda eller nya virus och andra patogener.
Det finns inga rapporter om pavisad virusoverforing med albumin
som tillverkats enligt specifikationerna i Europafarmakopén
genom etablerade processer. Hantera alla prover som om de
kan dverfora HIV eller hepatit.
= Aseptisk teknik bor anvandas fér att undvika potentiell
kontaminering .
Anvand alltid skyddsklader vid hantering av prover.
Allaallvarliga incidenter (enligt definitionen i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter) som har intraffat ska rapporteras till FertiPro NV
och, om tillimpligt, till den behériga myndigheten i den EU-
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK
PRESTANDA (SSCP)

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda [H] =
f6r FertiVit™ Cooling og FertiVit™ Warming beskriver %

akerhets- och pi 1skaper for mediet =

och finns tillganglig pa webbplatsen for FertiPro g

NV (www.fertipro.com) eller genom nedladdning av E

foljande QR-kod.

For ytterligare fragor angaende sékerhet och prestanda, kontakta
FertiPro NV fér kundsupport eller teknisk support.
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FORKLARING AV SYMBOLER

Symboler enligt definition i ISO 15223
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Katalognummer

Batch-kod

Anvéands fére

Tillverkare

Skyddas frén solljus

Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen

Var forsiktig

Tillverkningsdatum

Steriliserad med aseptisk teknik

Temperaturgrans

System med en steril barriar

System med en steril barriar med
skyddsforpackning pa utsidan

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad,
las bruksanvisningen

Fér inte omsteriliseras

Innehéller en medicinsk substans

Innehaller derivat av blod eller plasma fran
ménniska

Symbol enligt definitionen i EU-kommissionens MDR 2017/745

2797

CE-mérkt av anmélt organ 2797

Symbol enligt definitionen i 21 CFR 801.15

R oy

Amerikansk federal lag begransar denna enhet
till forsaljning av eller pa bestélining av lakare



