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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
embryologists, or medical doctors).

(lab technicians,

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 FPI005: 5 ml Pre-incubation medium (“PI”)

« Product code FVC1001: 1 mi Cooling 1 (“C1")

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

« Product code FVC3001: 1 ml 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 mex
« Product code FVYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")
« Product code FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")
+ Product code FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")
+ Product code FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")
+ Product code FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")
« Product code FYW6001: 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/mI

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.
= 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 2-8 °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 vitri

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

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 administered, the possibility of transmitting 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 Phar ifi 1s by .
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 [®] =
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.

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

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 ([TVEIED:

= 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 willfloat.
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
2 times.
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.

thawing
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SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

Catalogue number

Batch code

Use-by date

Manufacturer

Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

Date of manufacture

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 assistée
chez les patients et les couples qui su\vem des traitements contre l'infertilité.

Utilisateur prévu

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 l'infertilité.

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 FPI00S: 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: FVWW_KIT): contient un flacon de
chacun des milieux suivants:

« Code de produit FVW1005: 7.5 ml de Warming 1 (“W1")

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

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

MATERIEL NON INCLUS MAIS NECESSAIRE

+ Résenvoir de congélation avec azote liquid

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

COMPOSITION

FertiVit™ Cooling et FertiVit™ Warming sont préts a I'emploi. Les milieux sont
& base d'HTF et contiennent de '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'antibiotiques.
Les milieux FertiVit™ Cooling présentent des concentrations croissantes
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: 805865 (critére de libération: 805-850)

o Warming 4: 535565

> Warming 5: 405-435
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/mI

lcellule 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

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 de la goutte 2 (étape C).

Veiller a 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 expulser

o

o

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 I'albumine fabriquée conformément aux spécifications de la

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

Protocole de réchauffement
« Exposer les ovocytes/embryons de maniére séquentielle aux milieux
suivants comme indiqué dans |a [TENEES

PRECAUTIONS

« Tous les produits dérives du sang doivent étre considérés comme

o ilesttrouble ou s'il présente d ignes de i 3
o l'opercule du contenant est rompu ou abimé & la nvranscn
o la date 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 a 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
entre2et8 °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, avant de

Etapes préliminaires
Bien mélanger tous les flacons du kit et les réchauffer a

infectieux. Le matériel de départ utilisé pour fabriquer
ce produit a été testé et s'est révélé étre non réactif pour I'AgHBs et
négatif pour '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 a partir de sang ou de plasma
humains incluent la sélection des donneurs, la recherche de marqueurs
spécifiques d'infection sur les dons individuels et les mélanges de
plasma et I'nclusion d'étapes de fabrication efficaces pour inactivation/

ée Européenne selon des procédés établis. Par conséquent,
manipuler tous les spécimens comme s'ils étaient susceptibles de
transmettre le VIH ou '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 '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 SSCP du FertiVit™ Cooling et FertiVit™ Warming décritles [M], =
caractéristiques de sécurité et de performances du milieu. %

Il est disponible sur le sit Web de FertiPro NV (www.fertipro. 2

com) ou en utilisant le QR code suivant: E

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

ambiante (20 a 25 °C) avant utilisation. Le milieu de l

Boite a 6 puits Pl [~ C3 C4 Cc5*
250 i, sauf indi - < < < © c |1 minute de temps pour:
Oocyte NE| E £ £ o £ | 1 placer'ovocyte/embryon
© © ® o < enC5
~ - - | 2 charge sur le dispositf de
Zygote - (=4 = I=3 = vitrification
Il 4 cellules HE[ -~ LrE, o E 3. insérer dans la paille
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blastocyste 0 < - nitrogen
6 o0 | o |125| 25| 5 | 10 20
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Warming 1 peut étre préchauffé & 37 °C avant utilisation.

Ourir le nombre requis de dispositifs de vitrification (pour garantir une
charge volumique maximale: consulter les instructions du- dispositif
utilisé). Placer les différentes parties du dispositif sur la paillasse de fagon
& 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 |a [FEVEEN.

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 vitrification 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 bryons de maniére séquentielle aux milieux
suivants comme md\que dans la
* (*)  Technique de pipetage recommandée  dans C5

(TED:

o Placer 'ovocyte/I'embryon au fond de la 1ére goutte de C5 (étape
A); veiller a ce que I'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 a I'extérieur de la goutte (étape B1).

décongélation

- A BL/7 B2/7C D
[
£
=
20
w 2 3x
~ 5041 ~ 50l ~ 50l
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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

A Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Dispositif médical

Consulter les instructions d'utilisation

Attention

Date de fabrication

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

Systéme a barriére stérile unique

Systéme de barriére stérile unique avec emballage
de protection a I'extérieur.

Ne pas utiliser si I'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

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

Marquage CE délivré par '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
médecin ou sur ordonnance médicale.
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ALLGEMEIN

BestimmungsgeméaBer Gebrauch

FertiVit™ Cooling/ FertiVit™ Warming sind eine Kombination von Medien
fir die Vitrifikation und Erwarmung menschlicher Eizellen und menschlicher
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

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

Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat Methode (USP <85>):
<0.25 EU/ml.

1-Zell-Mausembryotest (Entwicklung von einzelligen Mauseembryonen
bis zum Blastozystenstadium nach 96 Stunden nach einer
aufeinanderfolgenden Exposition gegeniiber Kiihl- und Warmemedien)
=80%

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

o Saugen Sie ein Kleines Volumen von Tropfen 2 auf, saugen Sie die

Oozyte aus Tropfen 1 und iibertragen 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 aussplilen.

< 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).

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

o

« Ein  Analysezertifikat und ein Si i blatt  sind  auf
Anfrage erhaltlich oder konnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

(Labortect und L 3 und
Embryologen oder Arzunnen und Arzte).

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

IMSET ENTHALTENES MATERIAL

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

FertiVit™ Cooling kit (produktcode: FVC_KIT): enthélt je eine Flasche mit den
folgenden Medien:
. P FPIO0S: 5 ml
« Produktcode FVC1001: 1 mi Cooling 1 (“C1")
« Produktcode FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2")
« Produktcode FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3")
+ Produktcode FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4")
+ Produktcode FVC5001: 1.5ml Cooling 5 (“C5")

cer)

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

= Produktcode FVW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

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

+ Produktcode FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

+ Produktcode FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

+ Produktcode FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")

« Produktcode FVYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6”)

VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

« Produkt nicht verwenden, wenn:
= es eingetrlibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung
aufweist,
o es mit ged oder defektem
° das Verfalldatum abgelaufen ist
«+ Vor Gebrauch nicht einfrieren.
« Nach dem Offnen nicht emeut sterilisieren.

geliefert wurde,

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

« Lagern zwischen 2-8 °C.

« Vor (Sonnen)licht schiitzen.

« 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 dendrtlichen Vorschriften
zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt werden.

METHODEN

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

Die Medien sind in der vorstehend 1F
(die Flaschen konnen sich im Kit in einer anderen Reihenfolge befinden).

ihenfolge zu ver

NICHT ENTHALTENES, ABER BENOTIGTES MATERIAL

« Einfriertank mit Fllissigstickstoff
. iz ng, ein System
(FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming durch Verwendung von Vitrisafe
und einem gsgerat (HSV, CBS)
Klinisch validiert. Wichtig ist, dass jedes Labor seine eigenen Verfahren
validieren sollte, wenn es FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming in
Kombination mit anderen Vitrifizierungsgeraten 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; medizinische Substanz aus menschlichem
Blutplasma). Die Medien enthalten keine Antibiotika.

FertiVit™ Cooling Medien weisen zunehmende Konzentrationen von DMSO
und Ethylenglykol (EG) auf.

FertiVit™ Cooling 5 enthélt auch ficoll. FertiVit™ Warming Medien weisen
abnehmende Konzentrationen von Saccharose auf.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

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

Vorbereitungsschritte
« Alle Flaschen des Kits gut schitteln und vor Gebrauch auf
Rat (2025 °C) erwarmen. Warming 1 kann vor der

Verwendung auf 37 °C vorgewarmt werden.

Als Néichstes die filr die Vitrifizierung bendtigte Vitrifizierungsvorrichtung

offnen (fir einem maximale Volumenbelastung: konsultieren Sie die

Betriebsanleitung fiir die von Ihnen 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 [EERENEN beschrieben.

Hinweis:

« Verwenden Sie nicht die gleiche Trépfchen,/Medienanordnung fiir
verschiedene Patienten.

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

Aufbau mit Tropfchen (fiir Falle mit wenigen Embryonen/Oozyten): Die
Anzahl der Embryonen / Oozyten, die im selben Medium verarbeitet
werden kénnen, ist begrenz\ Trépfchen ohne Oliiberzug soliten
L vor der jerden.

» Cooling 1 und 2 werden nur !ur dle 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 [FNEERRIENGER beschrieben

« (*) Empfohlene Pipettiertechnik in C5 (I
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

o Entleeren Sie die Pipette auRerhalb des Tropfens (Schritt B1).
o Spillen Sie die Pipette mit Medium aus Tropfen 2 von C5 (Schritt B2).

« Oozyten/Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen

wiein beschrieben.
VORSICHTSMARNAHMEN

« Alle Blutprodukte sind als potenziell infektios zu handhaben. Das zur
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 Ubertragen.

Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem Blut
oder Plasma prapariert wurden, gehéren die Auswahl der Spender,
Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fiir spezifi sche

fir die Inaktivierung/ Entfernung von Viren. Dennoch kann bei der

Verabreichung von medizinischen Produkten, die aus humanem Blut
oder Plasma prépariert wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern
nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir unbekannte
oder neue Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
Uber nachgewiesene \/|rusubertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifi kationen des E Y durch
etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle Proben sind so zu handhaben,
als kdnnten sie HIV oder Hepatitis {ibertragen.

Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

« Um mégliche er zu soliten
Methoden angewendet werden.
« Auftretende schwerwiegendt (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.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
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. =
fertipro.com) oder durch Scannen des QR-Codes erhéltlich: E

Fiir weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder Technischen Support von
FertiPro NV.

Auftauen

6-Well-Schale (ZB C1 | c2 |Ne<RN) C5*
2 " el e | o | g |2Minuezeitr
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«® ™ ™ 0 Aal C5 einbringen
?e T | 2 Belastungder
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£ D
-é 4-Zelle AE|l > LrE, o E 3. in den &ueren Strohhalm
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< gé:{fmw SE[ ~| ~| E| €| € | 5 indenfissigen Nirogen
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o0 | o |125| 25| 5 | 10 20
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SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

Hersteller

Vor Sonnen-Licht schitzen

Medizinisches Gerét

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel

mit Schut: g
aufen.

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

Nicht resterilisieren

Enthalt einen Arzneistoff

Enthalt 1es Blut oder ivate

Symbol gemag der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte definiert

2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

R.

GemafR US-Bundesgesetzgebung darf dieses
Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
werden.
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FVC_KIT FertiVit™ Cooling kit
FVW_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
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GENERAL

Uso previsto

FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming son un conjunto de medios para la
vitrificacién descongelacion 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
atratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los
embriclogos 0 médicos)

deART

Poblacién destinataria
La poblacién de pacientes destinataria estd formada por pacientes y
parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

MATERIAL QUE SE INCLUYE CONEL 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:

« Codigo del product FPIO0S: 5 ml de medio de preincubacion (“PI”)

« Codigo del product FVC1004: 1 mi de Cooling 1 (“C17)

= Codigo del product FVC200: ml de Cooling 2 (“C2")

« Codigo del product FVC300: ml de Cooling 3 (“C3”

+ Codigo del product FVC4001: 1 ml de Cooling 4 (“C4")

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

FertiVit™ Warming kit (c6digo del product: FYW_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")

« Codigo del product FYW3001: 1 ml de Warming 3 (“W3”)

« Codigo del product FVWA4001: 1 ml de Warming 4 (“W4")

+ Codigo del product FYW5001: 1 ml de Warming 5 (“W5")

« Codigo del product FYWB00L: 1 ml de Warming 6 (“W6”)

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

« Depoésito de congelacion con nitrogeno 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

o Warming 5: 405435
« Prueba de esterilidad segdn la Farmacopea Europea actual 2.6.1/USP
<71>:sin crecimiento

o

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 pequefio volumen de Ia gota 2, aspire el ovocito de la gota 1
é al fondo de la gota 2 (paso C).

o

o

Aseglrese de que el ovocito 0 embrion esta en la gota. Limpielo 2

Cologue el ovocito 0 embrion en la gota 3y limpielo 3 veces hasta que

Ia forma parecida a una sombra (paso D).

« Prueba de mediante fa de lisado de
de Limulus (USP <85>): < 0.25 EU/ml o
« Ensayo con de ratén unicelulare del embrion veces.
unicelular de ratén hasta la fase de blastocisto después de 96 horas tras °
ul P 6 alos friamient
=>80%

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

Certificado de andlisis 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 ALUSO

« No utilice el producto si:
= cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de contaminacién
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 temperaturade 2a 8 °C.

« Mantener alejado de la luz (del sol).

« Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de la apertura, si
se mantienen las condiciones estériles y los productos se almacenan a
2-8°C.

* Los deben el de 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 vitrificacién (para un volumen méximo de carga: consulte las
instrucciones del dispositivo que esté utilizando). Coloque las partes
separadas del dispositivo en el banco de trabajo para poder cogerlas
acil en pasos del imie

« Prepare las siguientes placas para la vitrificacion o calentamiento de

(HSV, CBS). Esimportante. que cada s

propios procedimientos a la hora de utilizar FertiVit™ Cooling y FertiVit™

Warming en i6n con otros de vi 6
COMPOSICION

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

ovocitos y como se describe en la [ TETZIENERN.

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

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

Configuracion de microgotas (para casos con pocos embriones/
ovocitos): el nimero de embriones u ovocitos que pueden procesarse en
el mismo medio es limitado. Las in recubl n aceite
deben i ente antes del

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

« Composicion quimica
« pH: 7.20 - 7.50 (criterios de liberacion: 7.20-7.40).
« Osmolalidad(mOsmy/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 1 y Cooling 2 solo son necesarios para la vitrificacién
de ovocitos.

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

Protocolo de refrigeracion
« Exponga a los ovocitos o embriones de forma secuencial a los
siguientes medios como se describe en la [ENAENER-

« (*) Técnica de pipeteo recomendada en C5 (TYTNEIED:
= Cologue el ovocito 0 embrin en el fondo de la 1. gota de C5 (paso A);
aseglirese de que el 0vocito 0 embrion estd en la gota. Es preferible
que no extruya el volumen completo del C4. El ovocito o embrion
flotara.

= Ahora cargue el ovocito o 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 [TENEATVEEd-

PRECAUCIONES

» Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este producto
fue sometido a analisis y los resultados revelaron que no es reactivo a
HbsAg y es negativo para antiVIH-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. Ningtin método de analisis conocido puede
garantizar que los hemoderivados humanos no transmitan agentes
infecciosos.

Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del uso
de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humanos
se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de las donaciones de
cada individuo y los bancos de plasma para marcadores especifi cos
de infeccion y la inclusion 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
y a otros agentes patégenos. No se han notifi cado transmisiones de
virus probadas con albimina fabricada segin 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 proteccion para manipular las muestras.
Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible contaminacion.
« 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 NV y, si procede, a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE en el que esté establecido el usuario o paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP

EI SSCP de Fertivit™ Coolingy FertiVit™ Warming descrive [ ] S [W]
las caracteristicas de seguridad y funcionamiento de los %

mediosy se encuentra disponible en el sitio web de FertiPro

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

siguiente codigo QR: E

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

Placa con 6 pocillos Pl [~ C3 C4 Cc5*
- < < < © c |1 minuto para:
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g 4-células HE[ -~ LrE, o E 3. insertar en la pajita
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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

w
™

)
™

TR

Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

s

Sistema de barrera estéril simple

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

e
O

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

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

&Y ®®

Contiene sangre humana o derivados del plasma

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

C€

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 a venta de este dispositivo exclusivamente por
o parte o por orden de un médico.



FertiVit™
Cooling

Fertivit™
Warming

1D documento: FPO9 146 03 RO1 B.3
Aggiornamento: 22/11/2024

MATERIALIINCLUSI

s
&
&
&
K
$
$
§
$

FVC_KIT
FVW_KIT

FertiVit™ Cooling kit
FertiVit™ Warming kit
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Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
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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 l'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
atrattamenti 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: FVWW_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 FYW2001: 1 ml di Warming 2 (“W2")

+ Codice del prodotto FVW3001: 1 ml di Warming 3 (“W3")

« Codice del prodotto FVW4001: 1 mi di Warming 4 (“W4")

+ Codice del prodotto FVW5001: 1 ml di Warming 5 (“W5")

« Codice del prodotto FYW6001: 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 vetrificazione, sistema preferibilmente chiuso (FertiVit™
Cooling/FertiVit™ Warming & stato clinicamente convalidato con I'uso
di Vitrisafe ad alta sicurezza
(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: 535565

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 (Io sviluppo dell’embrione
di topo a una cellula fino allo stadio di blastocisti dopo 96 ore
dopo un’esposizione sequenziale ai mezzi di raffreddamento 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:
= ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione batterica;
= il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto viene
consegnato;
o la data di scadenza & 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).
« | prodotti possono essere usati fi no a 7 giomi dopo I'apertura, quando

= Aspirare un volume ridotto di goccia 2, aspirare 'ovocita dalla
goccia 1, trasferire sul fondo della goccia 2 (passaggio C).
Assicurarsi che I'ovocita/embrione sia all'interno della goccia.
Sciacquare dentro e fuori 2 volte.

Posizionare I'ovocita/embrione nella goccia 3 e sciacquare dentro
e fuori 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

o

o

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

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 & risultato aumentato. Nessun
metodo di prova noto pud garantire che | 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 I'inclusione
di fasi produttive efficaci per ['inattivazione/rimozione dei virus.

Nonostante questo, quando vengono somministrati medicinali
preparati da sangue o plasma umano, la possibilita di trasmettere
agenti infettivi non pud essere totalmente esclusa. Questo vale anche
per virus sconosciuti o emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono
segnalazioni di trasmissioni virali comprovate con albumina prodotta
secondo le specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado
di trasmettere 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 'utente €/0 il paziente.

SINTESIRELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA (SSCP)

La SSCP per Fertivit™ Cooling o Fertivit™ Warming [H], =
descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e alla %

prestazione dei terreni ed & disponibile sul sito web di =

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

codice QR: E

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

le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono conservati a Piastra a 6 pozzetti (ZB C1 | C2 |N(exBNo) Cc5*
28°C. volumi: 250 el e] g] o | g [2minutoditempoper:
« | dispositivi devono essere smattiti in conformita alla normativa vigente Oocita NE| E £ £ o £ 1. collocare I'ovocita/
perlo smaltimento dei dispositivi medici. ® o o I embrione in C5
- N - 2. carico sul dispositivo di
METODI vetrificazione Bl Zigote - o< I Y £ vetrificazione
—_ ] 4-celle SE|l S| > E 8 | & 3 inserienelacannucca
% estern:
Prima di iniziare la procedura si raccomanda vivamente di leggere tutte le [ e - ~E £ £ £ 4. sigill
fasi della procedura di vetrificazione/riscaldamento. bastoci | SE| S| S| EJE|E s :ms;gw nellazoto
Fasi preliminari
« Miscelare bene tutti i flaconi del kit e riscaldarli a ter biente DMSO/EG 0 |125| 25 5 10 20
(20-25 °C) prima dell'uso. Warming 1 potrebbe essere preriscaldato a Clec2:solo per gl ovociti (%)

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 di

scongelamento

oil
ovociti ed embrioni come descritto nella TNEATNEEN.

Nota:

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

P

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 [ENEETE0E

« (*) Tecnica di pipettaggio consigliata in C5 (I

o Posizionare I'ovocita/embrione sul fondo della 1a goccia di C5
(passaggio A); assicurarsi che I'ovocita/embrione 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).

Ww5:solo per ovociti e zigoti

Figura3

Goccioline

LU

volum: 50 4, 52 indicazione ~ 501 ~ 5041 ~ 5041
e ; W1 (puo essere a 37 °C)
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolo ai sensi

2797

Simbolo ai sensi

R.

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di scadenza

Produttore

Tenere lontano dalla luce solare

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

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

Contiene sangue umano o derivati del plasma

del MDR 2017/745 della Commissione UE

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato
2797

del 21 CFR 801.15

La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.
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Indicacao de Uso

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

Indicagées de utilizagcao
Para utilizagdo durante os procedimentos de ARV de pacientes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

Usudrio previsto
Os usudrios previstos sao os profissionais de ART (técnicos de laboratorio,
embriologistas ou médicos).

Populacao-alvo de doentes
A populacao-alvo € constituida por doentes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

MATERIAL INCLUSO NOKIT

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

0 kit Fertivit™ Cooling (c6digo do produto: FVC_KIT): contem 1 frasco de
cada meio:

« Cédigo do produto FPIO05: 5 mi meio de pré-incubago (“PI”)

« C6digo do produto FVC1001: 1 mi meio de Cooling 1 (“C17)

= Cadigo do produto FVC200: ml meio de Cooling 2 (“C2")

« Cadigo do produto FVC300: ml meio de Cooling 3 (“C3")

+ Cadigo do produto FVC4001: 1 mI meio de Cooling 4 (“C4")

« Cédigo do produto FVC5001: 1.5ml meio de Cooling 5 (“C5”)

O kit FertiVit™ Warming kit (codigo do produto: FVW_KIT): contem 1 frasco
de cada meio:
= Cadigo do produto FVWW1005: 7.5 ml meio de Warming 1 (“W1")
« Cadigo do produto FVW2001: 1 ml meio de Warming 2 (“W2")
+ Cédigo do produto FVW3001: 1 ml meio de Warming 3 (“W3")
« Codigo do produto FVWA001: 1 ml meio de Warming 4 (*
« Codigo do produto FVW5001: 1 ml meio de Warming 5 (“
« Codigo do produto FVWB001: 1 ml meio de Warming 6 (“

)
‘Wa")
W5")
We")

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

« Dispositi ificacdo, 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™

« 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 apds

96 horas ap6s uma exposicao sequencial a midia de resfriamento e

aquecimento) = 80%

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

« Um certificado de andlise e FISPQ estdo disponiveis mediante
solicitagd@o ou podem ser baixados de nosso site (www.fertipro.com).

AVISOS ANTES DE USAR

« Nao utilizar o produto se:
o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contaminacao
microbiana;
= 0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto apresentar
defeito no momento da entrega;
o prazo de validade vencido
« Nao congelar antes de utilizar.
+ Nao reesterilizar depois de aberto.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

« Armazenar entre 2-8 °C.

+ Mantenha afastado da luz (do sol).

« Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condicdes estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C.

* Os devem ser descar d do com os regulamentos
locais para o descarte de dispositivos médicos.
METODO
Er que se leia tod: 1t do i

de vitrificacao/aquecimento antes de dar inicio aos processos.

Etapas preliminares

« Misture bem todas as garrafas do kit e aquega a temperatura ambiente
(20-25 °C) antes de usar. O aquecimento 1 pode ser pré-aquecido a
37 °Cantes do uso.

« Abrir o niimero necessario de dispositivos de vitrificacdo (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.

« Prepare os seguintes pratos para vitrificagao ou aquecimento de odcitos
e embrides como descrito na [ENEAITEIEEN

Nota:

« Nao use as mesmas goticulas/configuracdo de meios para pacientes
diferentes.

« Configuragdo com prato de 6 pocos (para casos com mdltiplos

Warming em combinagao com outros dispositivos de vi

COMPOSICAO

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

: até 5 ciclos de do mesmo paciente
podem ser realizados no mesmo meio.
Configuracdo com goticulas (para casos com poucos embrides/
odcitos): 0 nimero de embrides / odcitos que podem ser processados
no mesmo meio € limitado. As goticulas sem sobreposicdo de dleo
devem ser te antes do
Cooling 1 e 2 s6 sdo necessarios para a vitrificacao dos odcitos.
« Warming 5 s6 é necessario para o aquecimento de zigotos e odcitos.

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

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

« Composi¢éo quimica
« pH: 7.20 - 7.50 (critério de liberago: 7.20-7.40).
« Osmolalidade (mOsmy/kg):
o Préincubagdo / Warming 6: 270-295 (critério de liberacao: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (critério de liberagao: 805-850)
o Warming 4: 535-565
o Warming 5: 405-435

de
Expor odcitos / embrides sequencialmente para os seguintes meios

como descrito na [TEVTTNER-

« (*) Técnica recomendada de pipetagem em C5 (TNEVENE):

o Cologue o odcito / embrido na parte inferior da 1° gota de C5 (etapa A);
Certifique-se de que o odcito / embrido esta na gota. De preferéncia,
n&o extrude o volume completo do C4. O odcito / embrido flutuara.
Esvazie a pipeta fora da gota (etapa B1).

Enxégue a pipeta com meio a partir da gota 2 de C5 (etapa B2).
Aspire um pequeno volume da gota 2, aspire o o6cito da gota 1,
transfira para o fundo da gota 2 (passo C).

Certifique-se de que 0 0dcito / embrido esté na gota. Enxaguar e lave

2 vezes.
Coloque o odcito / embrido na gota 3 e enxague e lave 3 vezes até

que aforma de sombra desaparega (passo D).
o Agora carregue 0 0dcito / embrido no dispositivo de vitrificagao.

Protocolo de descongelamento
« Expor odcitos / embrides sequencialmente para 0s seguintes meios
como descrito na [

PRECAUCOES

» Todos os produtos do sangue devem ser tratados como potencialmente
infecciosos. O material utilizado para fabricar este produto foi testado e
considerado n@o reativo para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV e HCV. Além disso, esse material foi testado para detecgéo do
parvovirus B19 e ndo 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 padrdo para prevenir infeccoes resultantes do uso de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selecdo de doadores, a triagem de doagdes individuais e
reserva de pl: para i doeainclusao
de etapas eficazes de fabricacdo para a inativacao/ remocao de virus.
Apesar disso, quando s&o administrados medicamentos preparados a
partir de sangue ou plasma humanos, nao se pode excluir totalmente
a possibilidade de transmisséo de agentes infecciosos. Isto também
se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros patégenos.
Nao ha relatos de transmissao de virus, comprovada, com albumina

« Use sempre roupas de protegdo a0 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
relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA EDESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiVit™ Cooling ou FertiVit™ Warming E E
descreve caracteristicas de seguranca e desempenho %

para a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV 3
(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

fabricada de acordo com as especificacdes da Farmacopeia Europeia RIO DE JANEIRO-RJ
por processos estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras CEP: 22210-080
como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite. 01.856.395/0001-91
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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 52510225

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

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma 1SO 15223-1
Ndmero de catalogo

Lote

Prazo de validade

Fabricante

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de utilizagéo

Cuidado

Data de fabricagao

BB EE*EK

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

S

Limite de temperatura

8

Sistema de barreira estéril Ginico

Sistema de barreira esterilizada tnica com
embalagem protetora externa.

e
O

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrucoes de uso.

N&o reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

SRR

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

Marcacao CE por Orgao Notificado 2797
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 xpnon

To FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming ivou &var oGvoho PEcwv yia TNV
UEAOTIOINGN KOl TV TaEix BEPLAVGN QVBPMOMVA WOPILY Kl AVEPGTIVEY
euBpGwV (uywT 8w BAaoTokGoT).

Evaeigeig xpiiong
Tox Xpron KoTé T SIGPKEIX Twv SiadIKaoIDV ART 08 KoBEVEIQ kol (EUYGPIX TTOU
& o€ Beparneieg 6

Mpoopiiopevog xpiiomg
01 IpooPIZGHEVOI XPAOTES EivVal
£uBPUOAGYO! f IETpO).

G ART (Texvikol

mecuou:voc nMGmmoc aus:vmv
0 mAnBuopi G, Ko ZEuyGpIot TTOU UTTOP:
O BEOTEIEq UMOYOVILGTATOG,

'YAIKO NOY NEPINAMBANETAI £TO KIT

"BVt KIT TOPEXE! GPKETO PESO Yiax 4-10 SiodIkaoieq uaomoinong / BEppavong.

Kir FertiVit™ Cooling (kwdik6G mpoiévog: FVC_KIT): iepiéxel piox gi6An amié To
KOBEVOX a6 Tox kGAOUBK IEGTL:

* KWwdIKGG TpoidvTog FPI005: 5 ml uégou mpoen@aong Pre-incubation (“PI”)
KWBIKOG TipoiovToG FVC1001: 1 ml péoou wigng Cooling 1 (“C17)

KwBIKOG TipoivTog FVC2001: 1 ml pécou wiEng Cooling 2 (C27)

KwdIkog mipoidvTog FVC3001: 1 ml péoou wigng Cooling 3 (“C3")

KwdIkog mpoidvTog FVCA001: 1 ml péoou wigng Cooling 4 (“C4”")

KWBIKGG MpoidvTog FVC5001: 1.5ml péaou wigng Cooling 5 (“C5”)

KiT FertiVit™ Warming (kwd1k6G mpoiovrog: FVW_KIT): mepiéxel pick gIGAn omd
0 KaBEVOX MO ToX cXkOAOUBCK pTat:

5 ml péoou B€ppavong Warming 1 (“W1")

. ml péoou BEppavong Warming 2 (“W2")
. Kmémoq Tipoidvrog FVW3001: 1 ml péaou B€puavong Warming 3 (“W3")
. ml péoou BEppavong Warming 4 (“W4”)
« KwdIkOG poiGvTog FVWS001: 1 mi pgcou Bgppavang Warming 5 (“W5”)
* KWwBIKOG TpoiovTog FVWB001: 1 ml pécou Bppaveng Warming 6 (“W6”)

Ta pgoc B TIPEME VX XPNOILOTIOIOOVTA LE TN GEIPG TIOU. EMPOVITOVTQN
TIOPOMEVW (Tor PIOAIBIC UMTOpET Vot £ival TOTOBETNHEVO OE SIPOPETIKN TEIPK
OTO KOUT).

'YAIKO NOY AEN NEPINAMBANETAI AANA ANAITEITAI

* SeEapEVT KATGWUENG HE UYPO GlWTO

= Ouokeun uooroinang, Koré mpotiunon kheioto olotpa (To FertiVit™
Cooling / FertiVit™ Warming emkupw8nke kAvikd pe T xprion Tou Vitrisafe
(Nextclinics) ko1 GUOKEUR Vm\onolnanc Yynic Aogddeiog (HSV, CBS).
Eivon onpovTIKG K&Be 081 TIG BIKEG TOU
6T Xpnoipomoiei To FertiVit™ Cooung / FertiVit™ Warming o€ ouvduaopd
HE GMEG OUOKEUEG UOAOTIOINONG).

ZYNOEZH

To FertiVit™ Cooling ko1 To FertiVit™ Warming sivo Toiua mpog xpfon. T pgaa
£€xouv wg Baoel To HTF kou mepiéxouv HEPES Kou avBp@mivn 0poAeUKwHaTivi
(12-20 g/AiTpo aVGAOYGK JE TO HELOVIEVO PEO. DOPHAKEUTIKR OUGHL TIOU
TIPOEPXETAN QMO TIAGOHG: avBP@IIVOU aipaTog). Kavéva omd T péoar dev
TIEPIEXE! OVTIBIOTIKG.

Ta péoax Tou FertiVit™ Cooling €xouv awgovopeves ouykevTpwoeig DMSO kot
ABUMEVOYAUKGANG (EG). To 1600 Tou Fertivit™ Cooling 5 miepiéxer emionG gikoAn.

DOKIPA OTEIPGTTOG e TNV TpEXoUon odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Koo (xvumu{n

Dokipn He ™
<85>): < 0.25 EU/ml
Aokipn euPplou movTikod (ovarTuEn epBplou TOVTIKOU EVOG KUTTGPOU
LEXDI TO GTAD10 Twv BAGTOKIOTEWV LETG o) 96 (PEQ, LETG TG DIABOXIKA
£€KBeon oTox uEoa WOENG Kau BEppavanc) > 80%

« Xprion MpoidvTwv KaBapGTTaG Ph Eur A USP Kad igpimmwon

To moTonoINTIKO avaAUNG Kol Tox AAAY given SIBEIG KOTOMIV KITAOTOG
1 UMTOPEITE Vo1 Tox KATEBKOETE GG TOV I0TETONG LG (wwwfertipro.com)

Limulus

Lysate (USP

NPOEIAOMOIHEEIZ MPIN ANO TH XPHEH

« N i XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIGV:
o &6 DV Elvall DIOUYES ) UMIGPXOUV EVOETEEIG LIKDOBIGKAG EMPGAUVONG;
© £V TO TGO TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET ] EVOI ENXTTWHOTIKO KOTG TNV
TIPGBO0N TOU TPOIOVTOG;
o &6 éxel opENSE! N NEpOpNVia AENG.
« Not pnv KoTepXeTau TpIv omd T xpran.
« Not NV EMavVamooTeIpwBET LETE To GVOIVHOL.

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

Not QUAGOGETO O BEPLOKPAOTC PETAED 2-8 °C.
IOTPEFTE TO TIPOIBV HOKPIG A6 To (NAIGIKS) (UG,

Tat MpOiGVTAL PMopoly Vo XpnaiononBodv &wg kot 7 NUEES PET& To
GVOIyHat epOTOV TNPOOVTCN OTEIPEG OUVBIAKES KO TOX TIPOIGVTOL GUAGOTOVTCH
aroug 2-8 °C.

« Too MpoiOVTGK TIPEMEI VOt OMOPPITITOVTON OUMPWVX LE TOUG TOTIKOUG
KOWVOVIOIOUG Yic TNV aroppIyn TwV IKTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

MEGOAOX

SuvioTo0pe BIaTEPK Vo BIOBGOETE OMat T BAUATA TG BlaBIKAGTaG
ua\orIoiNoNG/BEPUIAVONG TTPIV oG TNV EVOPEN TNG BIKSIKAGIOG.

Npoxarapkrika Bipara

o AVOKOTEWTE KOG GAK Tor QIGNIDIC TOU KIT KOl BEPUGIVETE GE BEPHOKPAGIX
Swpaiou (20-25 °C) mpv and T xpron. To Warming 1 mopei vau
TNpoBepHavBE aToug 37 °C mpiv omd T Xprion.

AVOIETE TOV GMOPAIMTO GPIBLIG GUGKEU®Y UohoToinang (yi PEYIOTO
GyKoU TIoU UTOpET Vo POPTWOET: EAEYETE TIG 0BNYiEq TNG OUCKEURG TOU
XpPnouoroieiTe). ToroBetrioTe oe BOAKG onpeio Ta EExwPIOTG pEPN TNG
GUGKEUFG OTOV TIGYKO £pYOIGIG YIOX £0KOAN TIPBGRACN CPYOTERQ KATGL Tr
BlodIKooIo.

MpoeToipdoTe Tor MopakGTw  TPUBAK yio - uakomoinon 1} BEppavon
WOKUTTGPWY Kol EMBPGWY 6T Tiepiypaperan oto TGN

= ToroBeTAGTE TO WOKUTTOPO / EUBPUO OTN oToVOVe 3 Ko EKTIAGVETE 3
(POPEG HEXP! VX EEXPAVIOTET 0 OXNUATIOOG TTOU LOIGTE! HE OKIG (BAK A).
o TWPX POPTAIOTE TO WOKUTTXPO/EPBPUO OTN GUCKEUR UGAOTIOINGNG.

NpuwréxoMo Oéppaveng
+ EKBEOTE T WOKGTTOpG/EpBpuct BIGBOXIKGK 0T akOMOUBKX P GG
niepiypépeTan oto [T |

MPO®YAAZEIZ

« ‘0Nt Tt TPOIBVTEL OIOTOG B0 TPEMTE! VOx BEWPOGVTON SUVITIKG OMIGOTIKGL.
H mipaTn GAN ToU XPROILOTOIEMTN VI TNV TIPOGKEUN GUTOD ToU TIpOIoVToG
ENEYXBNKE Kl BPEBNKE N aVTIBEAOTIK Vi HbSAG KX GpVITIKR yict T
Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV ko HCV. EmmAgov, n mip@mn GAn éxer eAeyxBei
yiox opBoi6 B19 Kou BpgBke 6T Bev elval QUENUEVOS. Kaiar yawoTr
HEBOBOG BOKIP@V BEV UTTOPET VO TIOPEXE! DIKBEBQUMTEIG OTI POIOVTCX TIOU
TIPOEPXOVTQI amo avBpWIMvo oipar Sev B LETOBWOOUV LOAUGHOTIKOUG

TapayovTEC,.
+ ToCTUMIKG PETPOVIONTIY TPOANYN TwV AOIMGEEWY TTOU TTPOKAAODVTON GO T
¥piion TIpoiVTWY TIou ané avbpanno

TVEMAOYR PNTOV,
ENEYXO TWV DWPEMV Ko TWV SEEHEVAV n)\auumoq yio elﬁmouq BeikTeg
MOIOEEWV Kot TNV EVTOEN oTodiwv yix TV

1@V pe ouuwwva pe Tig
™g Et f oG pe peEBOdOUG. Emopévug,
ETOXEIPIOTEITE OAX TOX SEIYHOTO WG IKaV& Vot peTadmoouv HIV A nriarimdar.
Not popdTe mévTat npocrmsunm EVOULOOIOL KOG TOV XEIPIOUO DEIYLGTWV.
Oampérel vo Xpr TITTN TEXVIKA yio TNy XPUYI| EVOEXOUEVOU
empohuvang,

KoBe ooPapd TEPIOTOTKG (6nwg opiteTal oTov  Kavoviops  Tiepi
IompOTEXVONOYIK@V MpoidvVTwy 2017/745) B0x TIDETE! VCX OVAPEPETAI TNV
FertiPro NV ko, KoTé TiepirTwon, oTnv appédio apxf Tou: Eupwroikod
Kpdroug Méhoug aTo oroio eivan eyKareomuévog o XpAotng /Kot o
0oBeviG.

ZYNOWH THE AZQAAEIAZ KAI
THE KAINIKHE ANIOAOZHE (SSCP)

H aivoyn T aopaAeIng Kot TG KAVIKAS anédoong Tou M, =

Fertivit™ Coohng Ko Fertivit™ Wavmmg Tiepiypaper T
m6SoanGyiciTo g0 Kau sival &

BiaBEain oTov I0TdToMo TG FertiPro NV (www.fertipro.com)

1} KaTeBATOVTOG ToV akGAoUBO kwdIkG QR: E

o nspmompac; EPWTACEIG OXETIKG ME TNV COPGAEI Kau TNV modoon,

adPOVOTIOINGN/amopdkpuvan Twv 1Ov. Mopdra ouT, OToV XopnyoUvTod
GOPOKEUTIKG TIpOIOVT TIoU APOCKEUGTOVTCN @6 QVBpGIIN Gt f
TAGopa, N ETG mopEivex
amoKAIoTEl IARPWG. AUTG IoX el smcm‘.v\mawwmouq fi avadudpevoug lolg
Kol GAG TTOBOY6VQL. AEV UTIGEXOUV GVOPOPES OTTOBEBEIVLEVNG PETGB00NG

e v FertiPro NV yio uniooTripign xpion A Texvik unooTrApign.

anéyugn

ZInpeiwon: P
* Mn ite TV idlox SicraEn iwv/ ECWV Yicx 1

0BevEiG, 2
« NGTOEN pe TOUBNO 6 BoBpiaviyior TEPITTROEIG HE TOMATIAK EuBpUGy Y S E

WOKUTTGpWV):  pmopolv  vor  TipaiypoaTonon@olv  éwg Kot 5 Kikhol
ucAOIToiNONG ToU id10U CoBEVOUG OTar iBICk PETEE.

NIGTOEN e oTaYOVIdIO (Yio TIEPITTWOEIG KE Aiyot EpBPUC/ WOKUTTRPWY): O
APIBOG TWV EUBPUIWV/WOKUTTEPWY TTOU UMOPOUV Ve UMOOTODV ENEEEPYOTIOL
070 D10 PETO Eivou TIEPIOPIOEVOG. Tar oTaYOVIdIa XWwPiG EMKGAUYN eAaiou
TIPETIE! VOt TIPOETOINGLOVTON GIECWG TIPIV AT TV ENEEEYTC.

Tax Cooling 1 Ka 2 XPEIGIOVTON P6VO ik TNV UGAOTIONNGN WOKUTTGRWY.

« To Warming 5 XpeIGZETou LOVO yick T BEPHOVGN TUYWT@Y KOt WOKUTTGPWY.

NMpwrékoMo wikng
» EkBEote Tat wokUTTOPOY/EPBPUC BlodOXIKG OTa akOAoUBa LEoor OMwg

QS g figure/ox o 2

Tox pgoc Tou FertiVit™ Warming £Xouv gBIVOUGES GUYKEVTD

MPOAIAFPAGEE NPOIONTON

« Xnpikij oOvBeon

« pH: 7.20 - 7.50 (kpripict KukAoGopiag;: 7.20-7.40).

« OopwKTTa (MOSM/kg):

Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (kpiripio kukAogopioG: 270-290)
Warming 3: 805 865 (KOITAPIX KUKAOGOpTaG: 805-850)

. (%) duevn TeXVIKi} avappoenong e mnéra oto C5 (FTENEYIDGIeE]):
o ToroBeTfoTe To WOKUTTCPO/EHBPUO OTO K&TW HEPOG TNG 1nG OTOYVOVOG

Tou C5 (BriKa A). BeBaiwBEiTe 6T To woKITTOPo/EUBPUO BpiokeTal oTn

oTayove. Karé mpotipnon, unv eEweeite oAokAnpo Tov Gyko Tou C4. To

WOKUTTXPO / EUPPUO Bt EMMAEEL.

ABEIGOTE TO GIPWVIO EEW amo TN aTaryovor (Bripo B1L).

ZEMAGVETE TO GIQEVIO JIE GO a6 T aTayOVa: 2 Tou C5 (BApa B2).

AVOPOPACTE EVOV PO BYKO TNG OTQYOVOS 2, CGVOPPOGAGTE TO

WOKTTOPO OMG TN GTOOVOX 1, LETOPEPETE OTO KETW MEPOG TNG OTOYOVOG

2 (Bipan).

BeBaiwBee O T0 WOKOTTOPO/EUBPUO BOIGKETAN OTN  GTAYOVEX.

EKmAOveTe 2 popEs.

Irayovidiwv

6yKo1 : 50 pl, extd av avapépera SiapopeTind:

uahoroinon

TpuBhio 6 BoBpiwv Pl KolN>8 c3 c4 cs5*
ywor : 250 ul, s av avapEperas Siapopeng ( c c | o c |1remevava:
Qokirropo | | E £ = € | 1. Tonodémon Tou wapio/
“ “ i 0 - euBpiou oto C5
- N - 2. popTiO OTN OUCKEUN
uaoroinan Zuywro - as| | | E| S £ uaorioinang
4xotrapo | < E 5 S | S | 3. eveeroomocturepis
KOAGUGKI
4-K0TTOPO - < £ = £ 4, wqavléu o
paorocom | SE| S| S| E| E| E | s pwitewonoupsdm
DMSO/EG o |125]| 25 5 10 20
(%)

LU

W: 6V yix
woKdTTapa Kot JuyTd

- 5001 ~ 5041 ~ 5001
W1 (uropei va eiven og 37 °C) Mpo-
TlEpIOTOEYTE aMaAG: To KohGiKI 3 £§o0ppomMuEv0
e it
1710 0OIOYEVr) BEPLIOKPAGIX.
QokuTTapo < s|Elslel|f
ZuywTé - £ EISGIEIE|a
4-K0TTOPO - AT B B I
ER
Aeel- £ s|E|s £l 2 3
BAXGTOKD g Slelal s = E
oTOKGOTN “ BRI R 3
OaKXPOIN - 20 g g o
(M) s ° s 3

Z0pBoAx Omwg opiovTai ato ISO 15223-1

Ap16u6g KaTaAdyou

Kwdikog mapTidag

Hugpopnvia ARgng

NapackeuaoTic

AIOTNPEITE TO TIPOIOV UAKPIG &6 TO NAIGKS WG

laTPOTEXVONOYIKO TIPOIGV

SupBouAeuTEITE TIG 0BNYiES XPrioNG

MNpoooxn

Hpepounvia nopaywyig

ATIOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYAOIOG

Dpio BepoKpadiag

Z0oTnpo povol epaypol oTEIPOTNTOG

Mov6 aTIOGTEIPWHEVO GUTTHA PPAYHOD HE

EEWTEPIKA TIPOGTATEUTIK OUOKEUOITK.

Mn XPNOIOTIOIEITE EGV 1) CUCKEUXTICK EIVOU
KATEGTPOWLEVN Kol GUBOUNEUTEITE Tic, 0BNYiEs XpAoNG.

Mnv ENovamooTEIPWVETE

MEPIEXE! PAPUAKEUTIKI OUaict

Mepiéxe! avBp@MVO ailia 1 TapGywY TAGCHOTOG

Z0pBoMo Griwg opiteTan atnv OIN 2017/745 Tng Eupwiaikiig EmTpormq

)
m

2797

ZApavan CE and Tov Koivoroinpévo Opyaviouo

Z0uBoho omwg opileTan oto 21 CFR 801.15

R.

H opoamovdiakn HIMA vopoBeoia epIopifel TO eV
AOYW 1TPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV OE TWANGN Qo
1TPG A KOTOMIV EVTORG I6TP00.
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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
onvrt

delingen
Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-professionals (laboranten,

embryologen of artsen).

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 fles van elk van
de volgende media:

« Product code FPI005: 5 ml Pre-incubation medium (“PI”)

« Product code FVC1001: 1 mi Cooling 1 (“C1")

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

« Product code FVC3001: 1 ml 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 FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")

+ Product code FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

+ Product code FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

+ Product code FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")
« Product code FYW6001: 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). is dat elk im zijn eigen proced
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 jk van het medium; i
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

> 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

na 96 uur na achtereenvolgend 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.
= de houdbaarheidsdatum is overschreden.
« Niet invriezen voor gebruik.
« Niet opnieuw steriliseren na opening.

OPSLAG-/VERWIDERINGSINSTRUCTIES

+ 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 voor 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 odcyten
en embryo’s zoals beschreven in [FENATNEN.

Opmerkingen:
« Gebruik niet dezelfde druppels/media set-up voor

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

Ontdooi protocol
« OBcyten/embryo’s achtereenvolgens blootstellen aan de volgende

media zoals beschreven in [TENTIATEVEA.
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

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 E E
beschrijft 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 ¢

de volgende QR-code: [=

Voor verdere vragen betreffende de veiligheid en de prestaties,

virussen. Ondanks deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht gelieve FertiPro NV te 1 voor de of technisch
van infectieuze agentia niet volledig uitgesloten worden wanneer  ondersteuning.
medicinale producten afkomstig van humaan bloed of plasma
toegediend worden. Dit is 0ok van toepassing voor ongekende of
opkomende virussen en andere pathogenen. Er zijn geen rapporten
6-welplaat Pl [~ C3 C4 C5*
volumes: 250, tenzijanc | oe < c | o | g [2minuuttidvoor:
Odeyt NE| E £ £ o £ | 1 plaatsde odcyt/embryo
© © ® o < incs
- - 2. lading op het
Dl Zygote - o< £ o = vitrificatieapparaat
5 AE|l > LrE, o E 3. inbrengen in het buitenste
5 rietje
i . - < < < 4. verzegelen
plastocyste SEl ~| ~| E £ £ | 5.in de vioeibare stikstof
0 ~ = onderdompelen
DMSO/EG | o [125|25| 5 | 10 20
o 2 (3
enc2:alleen voor obcyten

ontdooien

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/o6cyten):
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 [TENTTNEA.

« (*) Aanbevolen pipetteertechniek in C5 (N EIEMIEED)
o Plaats de odcyt/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 odcyt/
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 oGcyt 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
in en uit.

60": speciale handeling

" A BL/7 B2/7C D
=
=
3
20
w 2 3x
~ 5041 ~ 50l ~ 50l
WI (kan bjj 37 °C)
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SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogusnummer

Lotnummer

Vervaldatum

Fabrikant

Uit de buurt van zonlicht houden

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Productiedatum

met te

hnieken

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

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
doktersrecept worden verkocht.
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obLy

TMpeasnaeHa ynotpe6a

FertiVit™ Cooling,/ Fertivit &€ KOMMACKTOT

" Ha YOBeLLKM il W YoBeLIKI (ot aurora po
6Bnactouycr).

Moka3akus 3a ynotpe6a

3a ynotpeba no Bpeme Ha ART MpOLEAYPM Ha MaLMEHTH W ABOMKM,
NOAOXKEHN Ha AeueHKe 3a Gesnnoave.

TpeanasHayeH notpe6uTen

¢ ca B obnactra Ha ART
(rabopaTopHM TEXHWULIX, EMOGPHOAO3M UAW AEKaPH).

Uenesa rpyna naumeHtH
LieneBara rpyna naLmeHTy ce CbCTo OT NALMEHTH 1 ABOVKM, IOAMOXKEHH Ha
AeueHve 3a besnropve.

MATEPUAAM, BKAIOYEHH B TECTA

EAMH KOMNAEKT ocurypsBa AOCTaTb4HO cpepa 3a Mmakcumym 4-10
3a 8 or

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

o Warming 3: 805-865 (kputepuu 3a ocoboxaaBaHe: 805-850)

o Warming 4: 535-565

o Warming 5: 405-435

TecT 3a CTEPUAHOCT CbIAACHO HacTosws Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Bea

pactex

« Tect3a no
<85>): <0.25 EU/ml

« TeCT C MULLIM EMOPHOHM (DA3BUTUE HA EAHOKAETBHHY MULIM EMBPHOHH

A CTaAMA BracToLCTH cAeA 96 yaca CAeA NOCASAOBATEAHO U3AaraHe Ha

OXA@XAALLA W 3arpaBalla cpeaa) 280 %

WanonssaHe Ha cypoBuHI oT knac Ph Eur uan USP, ako € NpuaoXimo

CeprudmKaTsT 3a aHanMa u MSDS ce npu W

Ha Limulus Lysate (USP

o Acnupupaiile Manbk oGem OT Kanka 2, acnupupaite OouMTH/
eMBpHOHA OT Kanka 1 1 10 NPEXBLPAETE Ha ABHOTO Ha Kanka 2
(cTbnka C).

YeepeTe ce, ye oouuTH/emMBpuoHa e B Kankara. Mpomuiite 2 msm
HABETPE U HABLH.

o Mocraete oouMT/eMEpHoHa B Kanka 3 U 10 npomuiiTe 3 M,
AOKATO M34e3He dOpMATa Ha CAHKA (CTBIKa D).

C 6

o

TMpoToKon 3a pasvipassBaHe
* Wsnaraifte 0OUMT/@MOPUOHA NOCAEAOBATEAHO Ha CAEAHUTE CPeAM,
KaKTO € NokasaHo Ha [NTeE]

MOrar Aa GbAGT USTEreHY OT HaLms yeBearT(www.fertipro.com).

NPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

+ He Manon3BaiTe NpOAYKTa, aKo:
o CTaHe MTHa MAV UM CAEAV OT MUKPOBHO 3aMBpCABaHE;
o IAWTHEHHETO Ha KOHTEIHEPa € OTBOPEHO WAM MIOBPEAEHO MM
'AOCTABKaTa Ha MPOAYKTa;
© CPOKBT Ha BAAMAHOCT € U3TEKbA.

NPOTOKOA.

Komnaekr FertiVit™ Cooling (npoaykios koa FVC_KIT): cbabpxa eaHa
BYTUAKa OT CAGAHUTE CPEAN:

= npoaykToB koA FPI005: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI”)

* npoAykToB koA FVC1001: 1 mi Cooling 1 (“C1”)

« npopykTos koa FVC2001: 1 mi Cooling 2 (“C2”)

« npopykTos koa FVC3001: 1 mi Cooling 3 (“C3")

« npopykToB koa FVCA001: 1 mi Cooling 4 (“CA”)

+ NpoayKToB Koa FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5”)

Komnaekr FertiVit™M Warming (npoaykto kop FVW_KIT): coabpxa eaHa
BYTUAKa OT CAEAHMTE CPEAM:

* npoayktoB kop FVW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

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

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

« NpoayKkToB Kop FVWA4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

* npoAykToB kop FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5”)

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

Cpenara TpabBa Aa ce 3NoA3Ba B peaa, NokasaH no-rope (ByTMakuTe Moxe
1A Ca B Pa3AMYEH PEA B KOMIACKTA).

, KOUTO HE CE

« PesepBoap 3a 3aMpasABaHe C TeveH asor

« Uspente 3a (3a np cuctema)
(FertiVit™  Cooling/FertiVit™ Warming ca KMMHUYHO BaAMAMPaHUM
NPU M3MON3BAHETO Ha CAGAHWTE 3aTBOPEHM waaenvsi: High Security
Vitrification straw (HSV; CBS) uau Vitrisafe (Nextclinics). BaxHo e, ue

* He ite npeav ynotpeba.
« He cTepuAanpaiite MoBTOPHO CAeA OTBAPAH.

LMK 3A

« CoxpaHsiBaitre npu Temneparypa 2—8 °C.

« MNa3ere OT (CAbHYEBA) CBETAUHA.

« MpoAyKTMTE MOraT Aa Ce M3NIOA3BAT AO 7 AHM CAGA OTBAPAHETO UM NP
MOANBPXEHE Ha CTEPMAHI YCAOBHA 1 CEXpaHSBAHE Npu Temneparypa
2-8°C.

« Vspenvsa Tpabea Aa ce 0GE3BPEAAT B CLOTBETCTBME C MECTHUTE

3AGAUS.

METOA

MpenopLysame BA A3 MPOYETETE BOYKW CTBMKM Ha Mpoueaypara no
npean Aa

lMpeaBapuTeAHU CTBIKH
« Pasbbpkaitte A06pe BCUUKM ByTHAKM OT KOMMNAEKTa U 3arpeitte cpeaata
20 CraiiHa Temneparypa (20—25 °C). Warming 1 moxe aa Gbae
npeABapHTenHo 3arpsTa A0 37 °C npeav ynoTpeta.
« OtBopere Heobxoanmua 6poit  mapeamvs  3a
Ha obema:
3a ynotpe6a Ha M3AEAVeTo, KoeTo Manonssare). Mocrasete yAOGHO
OTAGAHMUTE YaCTH Ha U3AEAVIETO 3a BUTPUGHKAUMA Ha paGoTHara Maca,
3a Aa MIMaTe AECEH AOCTb A TAX NO-KBCHO N0 BPeMe Ha

BUTPUPMKALMA (32

« BCUUKM KPbBHW MPOAYKTH TPAOBa Aa Ce TPeTUpaT Kato MOTEHLMAAHO
MHOEKUMO3HM. VISXOAHMAT MaTepuan, M3NOA3BaH 3a MPOM3BOACTBOTO
Ha TO31 NPOAYKT, € TECTBaH W € YCTaHOBEHO, Ye He pearvpa Ha HbsAg
v e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV u HCV. OcseH Tosa

NPUAATAT AEKApCTBEHM MPOAYKTM, MPOMBEACHM OT YOBEWKA KPbB
WM MAa3Ma, HE MOXE A3 CE MSKAOUM HaMbAHO BLIMOXHOCTTA 3a
npeaaBaHe Ha MHGEKLMO3HH areHTu. ToBa ce OTHACH U 3a HEN3BECTHM
WAM HOBOBB3HWKBALLW BUPYCH M APYTM natoreHy. Hama cbobluenms 3a
AOKa3aHo BUPYCH C anByMuH, B ChC

cbe Ha E it upes

npoLiecy. 3aToBa ¢ BCHUKM NPo6U TpAGBa Aa ce paboTi KakTo ¢ Takuea,
KOMTO Morar aa npeaaaat XV B wa xenatr.

BuHaru Hocerte 3aLMTHO 06AEKAO Npu paborTa ¢ Npo6u.

TpAGBa Aa Ce W3NOA3BAT ACEMTMYHM TEXHUKW, 33 AA Ce w3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbPCABaHE.

Bcekn Bb3HMKHAA CEpMO3eH MHUMAEHT (CbIAACHO ONPEAEAEHUETO B
EBponeiickus PernameHT 2017/ 745 3a MEAULMHCKUTE M3ACAVR) CAEABA
Aa ce AoknapBa Ha FertiPro NV u, ako e NpuAoKUMO, Ha KOMNETEHTHUS
OpraH Ha AbpXaBara UneHKa Ha EC, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeGUTeAsT
W/MAY NaLMEHTLT.

PE3IOME TAU

V3XOAHUAT Matepuan e 3a Bl9wue

ye CToii He ca . HUTO eanH ot MeToAu 38
M3MUTBaHE HE MOXE Aa ABAE rapaHLym, Ye NPOAYKTUTE, MOAYUEHN oT
HOBELUKa KPbB, HAMA A NIPEHACAT AreHTU Ha MHOEKLNN.

CTaHAapTHHTE MepKy 3a NIPEAOTBPATABAHE Ha MHOEKUH, NPOU3TUYALLIN
or Ha NPoAYKTH, OT YoBelLKa
KPBB AV TAA3MA, BKAIOYBAT NOABOP HA AOHOPH, CKDUHMHT Ha OTAGAHA
AapeHa KpbB M MAG3MEHN pe3epBoapH 3a CMIELMOUIHI MapKepH Ha
MHOEKUMA 1 Ha CTbnkM 33
Ae3aKIMBMPaHe/oTCTpaHABaHe Ha BUPycH. Bbipeky ToBa, korato ce

OTHOCHO 6€30MacHOCTTa M KAMHUYHOTO AeiCTBME E E
(SSCP) 3a FertiVit™ Cooling 1 FertiVit™ Warming onucsa %
XAPAKTEPHCTUKHTE 3 630MACHOCT U KAMHUIHOTO AGHCTB e 3

Ha cpeAaTa U e AOCTbIIEH Ha yebeaiiTa Ha FertiPro NV (www. &

fertipro.com) A Kato uateraute creaHnsi QR KOA. E

33 AOTBLAHUTEAHM BBAPOCH, CBLP3AHN C 6E30MACHOCTTA U KAUHUUHOTO
AGVICTBME, MOASI, CBBPXKETE Ce C OTAGAA 33 KAMEHTCKA WAM TEXHUYecKka
noaapbXKa Ha FertiPro NV.

pasmpassisaHe

Mpuroteete creaHute GAIOAA 3@ BATPUOUKALMA WAM 3aTONASHE Ha
OLYATH 1 eMBPHOHN, KaKTo € oncaHo Ha [ 1l

BCsiKa AabopaTopus TpsbBa Aa BaAMAMPa cm
Warming 8 c

korato u3noassa FertiVit™ Cooling/FertiVit'
APYTV U30AMA 38 BUTPHOMKALIAR).

CbCTAB

FertiVit™ Cooling 1 FertiVit™ Warming ca rotosu sa ynotpeba, Cpeaara e
Ha 6asata Ha HTF 1 cbabpxa HEPES 1 YoBelLKu cepyMeH anbymuH (12—
20 g/l B or cpeaa, BELLECTBO,
MOAYUEHO OT HOBELLKA KPbBHA INa3Ma). HITO €AHa O CPEANTE HE ChAbPXaA
aHTbmroTUuN.

Cpepara FertiVit™ Cooling cbabpxa HapacTBaluv KoHUeHTpaunn Ha DMSO
1 eTUAeHTAMKOA (EG). Cpeaa FertiVit™ Cooling 5 cbabpxa 1 GpUKOA.

FertiVit™ Warming uma HamansBaLLy KOHLEHTPaUMK Ha 3axapo3a.

CMEUMOUKALIMK HA TPOAYKTA

* XMMMYECKM CbCTaB
» pH: 7.20-7.50 (kpuTepuu 3a ocBoGoxaaBaHe: 7.20-7.40)
= OcmonanHocT (mOsm/kg):

« He iTe EAHM M CbUM Kamky,
Pa3AHH NELMEHTH.

Hactpoitka ¢ 6-AMKOBO GAIOAO (38 CAy4an C MHOXECTBO eMOPHUOHK/
OOLYATH): AO 5 LIMKBAA HA BUTPUGUKALIAS HA EAVH 1 ChLL, TALMEHT MOTaT
7@ 6bAAT U3BLPLLEHH B EAHA 1 ChLLA CPEAA.

« HacTpoiika ¢ Kankut (3a CAyUait C ManKo eMBPUOHH/00LMTH): BPOST Ha
eMOBPH1OHHTE, KOWUTO MoraT Aa GbaaT 06paboTeHN B €AHa M CbLLA CPeAa,
€ orpaHiyeH. Kankite 6e3 MacAeHO NOKpUTHE TPAGBA Aa Ce MPUTOTBAT
HernocpeACTBEHO NPeav oBpaborkara.

Cooling 1 1 2 ca HeO6XOAMMM CaMO 3a BUTPUDHKALIMA Ha OOLMTU.
Warming 5 € HeOBXoAUMa Camo 3a 3ATONARHE Ha 3UTOTH 1 COLITH.

Ha cpepara 3a

TpoToKon 3a BUTPHHKaLMA
« V3naraiiTe 0oLMTH/EMBPUOHUTE MOCAEAOBATEAHO Ha CAEAHMTE CPEAM,
KakTo e onucaHo Ha [ETINEER -

« (1) MpenopbuntenHa TexHika 3a nunetpate & C5 (NEEED):

o MMoctaBeTe OOUMTM/€MOPUOHA Ha ABHOTO Ha MbpBata Kanka C5
(cTenka A); yBEpeTe Ce, Ye OOLMTW/eMBPUOHET € B Kankata. 3a
MPEATIONMTAHE € AQ HE CE EKCTPYAMPA LEAUST 06eM Ha C4. OoumTi/
EMOPMOHET LU M3NAYBa.

o ManpasHeTe nunetata U3BbH Kankara (cTbnka B1).

o [pomuiiTe nuneTaTa CbC cpeaata oT kanka 2 Ha C5 (cTbnka B2).

6-aMK0BO 6A10A0 Pl Hogl=>y C3 cC4 c5*
¥4 ocaeH amoue & - F F F © z |1 mwuHyTa Bpeme sa:
Oouvn 35 B B i S | 1-nocraeste Ha siiiLekneTkata/
™ [ ™ © - embpuoHa B C5
& P - . 2 Ha
BUTPUGUKALAA Py Zveote - DEIS ~ 3 2 H YCTPOWACTBOTO 38
[y 4-emuen [ = P N BATDUOMKALIA
E‘ BbB BbHILHATA
N oo |oz| | | E] 2] 2], ceome
6nactounct |~ = - YIABTHEHHE
. oo 5. Aa ce MoToNMTe B TEUHMA A30T
DMSO/EG | ¢ (155|255 5 | 10 =
(%)
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g
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PEYHUK HA CHMBOAWTE

CHMBOAK, KaKTO e AeduHMpaHo B ISO 15223

KartanoxeH Homep

Koa Ha naptuaata

g CpoK Ha roaHocT

M MpoussoanTen
Sl
j/.\\Y /Aa ce Nasv OT CAbHYEBA CBETAVHA.

MeanunHCKO uspenve
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A
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STERILE[A] © upea ra
TEXHUKK 3a

A

BHXTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpesa

Mpeaynpexaenus

Aara Ha NPoM3BOACTBO

Temneparypra rpaia

EAMHMYHa cTepuAHa 6apuepHa cuctema

O EavHMuHa cTepunHa 6apuepHa cucrema ¢
Nt BbHLUHA 3aLIMTHA ONaKoBKa

He u3noasBaiite, ako onakoBKaTa € NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATUpAIATE C MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpe6a

He pecrepuauaupaitte

CbABPXA AEKAPCTBEHO BELLECTBO

CbABPXA YOBELUKA KDBB MAM KPLBHM AEpUBATH

CumBon, KakTo e onpeaeneH B Pernament (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komuensta

C€

2797

Mapkuposka CE oT HoTU®UUMpaH oprat 2797

CumBon, kakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

DepepanHuaT 3akoH Ha CALLL orpaHuuasa
R npopax6ara Ha ToBa U3AEAWE OT UAM MO
oy

HapexaaHe Ha Aekap.
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GENEL

Kullaim amaci

FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming, insan oositlerinin ve insan
embriyolarinin (zigottan blastosiste kadar) vitrifikasyonu ve ¢oziilmesi
igin bir dizi kiiltir solusyon setidir.

Kullamm Yerleri
Infertilite (kisirlik) tedavisi géren hasta ciftlerin UYTE yontemleri
sirasinda kullanimi icindir.

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

(laboratuvar

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

TESTE DAHIL OLAN MALZEME

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

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

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

« Uriin kodu FVC1001: 1 ml Cooling 1 (*C1")

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

« Urlin kodu FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3",

« Uriin kodu FVC4001: 1 ml Cooling 4 (
« {iriin kodu FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5”)

“C3)
“C4”)

FertiVit™ Warming kiti (Giriin kodu FVW_KIT): asagidaki besiyerlerinden
bir sise icerir:

Grin kodu FVYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

Grin kodu FYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")

Uriin kodu FYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

Giriin kodu FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

rin kodu FYW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")

rlin kodu FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

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

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEME

« Swi nitrojen ile dondurma tanki

« Vitrifikasyon cihazi (tercihen kapali sistem) (FertiVit™ Cooling/
Fertivit™ Warming klinik olarak asagidaki kapali cihazlarin
kullanimi igin onaylanmistir: Yiiksek Gavenlikli Vitrifikasyon pipeti
(HSV; CBS) veya Vitrisafe (Nextclinics). FertiVit™ Cooling/FertiVit™
Warming diger vitrifikasyon cihazlanyla birlikte kullanilirken her
laboratuvar kendi prosediirlerini dogrulamalidir).

BILESIM

FertiVit™ Cooling ve FertiVit™ Warming kullanima hazirdir. Besiyerleri
HTF bazlidir ve HEPES ve insan serum albiimini icerir (her bir
besiyerine bagli olarak 12-20 g/, 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 kriterleri: 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

> Warming 5: 405-435

« Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi: Biyiime
yok

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

Fare embriyosu deneyi (sogutma ve Isitma besiyerlerine ardisik

olarak maruz birakildiktan 96 saat sonra blastosist asamasina

Kadar tek hiicreli fare embriyosu gelisimi): > %80

Gegerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep (izerine temin edilebilir veya web

sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

« Asagidaki durumlarda Griinii kullanmayin:
o bulaniklasmigssa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;
o {iriin teslim edildiginde kabin miihrii acilmis veya kusurluysa.
o son kullanma tarihi asiimissa.
* Kullanmadan 6nce dondurmayin.
« Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

« 28 °C arasinda saklayin.

« Isiktan (giines) uzak tutun.

« Steril kosullar korundugunda ve (riinler 2-8 °C'de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 gline kadar kullanilabilir.

« Cihazlarin, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

YONTEM

isleme baslamadan &nce vitrifikasyon/isinma prosediiriniin tim
adimlarini okumanizi siddetle tavsiye ederiz.

On adimlar

« Kitin tim siselerini iyice kanistirin ve besiyerlerini oda sicakligina
(20-25 °C) 1sitin. Warming 1 kullaniimadan énce 37 °C'ye kadar
Isitilabilir.

« Gerekli sayida vitrifikasyon cihazini acin (maksimum hacim
yukl icin: kullandiginiz cihazin kullanim talimatlarina bakin).
Vitrifikasyon ~ cihazinin  parcalarini  prosediiriin  ilerleyen
asamalarinda kolay erisim icin calisma tezgahinin iizerine uygun
sekilde yerlestirin.

« Oosit/embriyolarin vitrifikasyonu veya Isitimasi icin asagidaki

Kaplari de aciklanan sekilde hazirlayin.
Notlar:
o Farkll hastalar icin ayni damlaciklar/besiyerleri kurulumunu

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

Damlaciklarla kurulum (az sayida oosit/embriyo iceren vakalar
icin): ayni besiyerinde islenebilecek embriyo sayisi sinirhdir.
Yag kaplamasi olmayan damlaciklar islemden hemen once
hazirlanmalidir.

Cooling 1 ve 2 sadece oositlerin vitrifikasyonu icin gereklidir.

« Warming 5 sadece zigot ve oositlerin isitiimas! icin gereklidir

Vitrifikasyon protokolii

« Oosit/embriyolar |G de aciklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

(1) C5'de énerilen pipetleme teknigi
= Oosit/embriyoyu 1. C5 damlasinin altina yerlestirin (adim A);
oosit/embriyonun damlanin icinde oldugundan emin olun.
Tercihen C4'in hacminin tamamini ekstriide etmeyin. Oosit/
embriyo ylizecektir.

Pipeti damlanin disina bosaltin (adim B1).

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

Oosit/embriyonun damlanin icinde oldugundan emin olun. 2
kez iceri ve disar dogru akitin.

n

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

Cozdiirme protokolii
« Oosit/embriyolar [N te aciklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

ONLEMLER

« Tiim kan driinleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.
Bu Griinii Giretmek icin kullanilan kaynak malzeme test edilmis ve
HbsAg icin reaktif olmadigi ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV icin
negatif oldugu goriimistar. Ayrica, kaynak malzeme parvoviriis
B19 icin test edilmis ve yiiksek olmadigi goriimistir. Bilinen higbir
test yontemi, insan kanindan elde edilen drinlerin bulasic ajanlari
bulastirmayacagina dair giivence veremez.

Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi unlerin
kullanimindan  kaynaklanan enfeksiyonlan 6nlemeye ydnelik
standart tedbirler arasinda donérlerin  secilmesi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri
acisindan ve virlslerin i L

icin etkili tretim adimlarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinler
uygulandiginda, bulasici ajanlarin bulasma olasiligl tamamen
ortadan kaldinlamaz. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya gikan
virisler ve diger patojenler icin de gecerlidir. Yerlesik sireclerle
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore iretilen albtimin

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

« Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

« Olasi kontaminasyonu dnlemek icin aseptik teknikler kullaniimalidir.

« Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yénetmeligi 2017/ 745'te tanimlandi@ gibi) FertiPro NV'ye ve varsa
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin
yetkili makamina bildiriimelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Fertivit™ Cooling ve FertiVit™ Warming igin SSCP, E E
besiyerinin  givenlik ve performans  ozelliklerini
aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde (www. =
fertipro.com) veya asagidaki QR kodunu indirerek elde ¢
edilebilir. E

Giivenlik ve performansla 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

Gines 1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik sinin

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 tizerine satisini
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
il 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

Malgruppenerpasienterogpar arinfer

INKLUDERT MATERIALE | TESTEN

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

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

+ produktkode FPI005: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI")

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

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

= produktkode FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C:

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

+ produktkode FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5")

3’
e

FertiVit™ Warming -sett (produktkode FVW_KIT): inneholder én flaske
med folgende medier:

Urlin kodu FVYW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1")

Grlin kodu FVYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2")

Grin kodu FVYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

Uriin kodu FYW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

rin kodu FYW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")

{irin kodu FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

Mediene skal brukes i den rekkefalgen 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 inneholder HEPES og menneskelig serumalbumin
(12-20 g/I avhengig av medium, legemiddel aviedet 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 frigjering: 7.20-7.40)
« Osmolalitet (mOsm/kg):
o Pre-incubation/Warming 6: 270-295 ( kriterier for frigigring: 270-
290)
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

Kjgle- 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
FORHOLDSREGLER

« Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.

. ly: tifikat o MSDS er
etter forespersel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

ADVARSLER FOR BRUK

« Ikke bruk produktet i felgende tilfeller:
o uklart eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o Forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar produktet
leveres.
o Utlgpsdatoen er overskredet.
« Ma ikke fryses fer bruk.
+ Ma ikke steriliseres pa nytt etter pning.

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 opprettholdes og p pp pa temperatur
mellom 2-8 °C.

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

METODE

Vi anbefaler pa det sterkeste at du leser gjennom alle trinnene i
vitrifiserings-/oppvarmingsprosedyren for 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 (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

itrifiserir

Merknader:

« Ikke bruk samme draper/medieoppsett til forskjellige pasienter.

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

Oppsett med draper (i tilfeller med f& embryoer/oocytter): Antall
embryoer som kan behandles i samme medium, er begrenset.
Dréaper uten oljelag skal klargjgres umiddelbart fer behandling.
Kijeling 1 og 2 er kun ngdvendig for vitrifisering av oocytter.
Oppvarming 5 er kun ngdvendig for oppvarming av zygoter og
oocytter.

Protokoll for vitrifisering

« Eksponer oocytter / embryoene sekvensielt for folgende medier,
som beskrevet i [[EIEE.

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

o Plasser oocytter / embryoet pa bunnen av den fgrste 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 drépe 2. Aspirer embryoet fra drape 1 og
overfer 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).

o Legg na oocytter / embryoet pa vitrifiseringsraret.

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 a veere ikke-forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra blod fra
mennesker, ikke vil overfare smittestoffer.
Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som folge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter
utvelgelse av donorer, screening av ivi donasjoner og
plasma for spesifikke infeksjonsmarkerer og innfaring av effektive
produksjonstrinn for inaktivering/fierning av virus. Til tross for
dette kan for overforing av ikke
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
ene til Den far é misjon ved
hjelp av etablerte prosesser. Derfor ma alle praver behandles som
om de kan overfare HIV eller hepatitt.
« Aseptiske teknikker br brukes for & unnga mulig kontaminering
« Bruk alltid verneklzer ved handtering av praver.

« Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device
Regulation 2017/745) som har oppstatt, 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 [®] =
beskriver mediets sikkerhets- og ytelsesegenskaper %

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

kode. E

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

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

w
™

\L
™

™

TR

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Ispéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

S

Temperatiros ribos

s

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
isorine pakuote

e
O

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcija

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater
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2797 2797
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GENERE

Avsedd anvindning

FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming &r en uppséttning medier for
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 anvéndare
De avsedda anvéndarna &r ART-personal (laboratorietekniker,
embryologer eller lakare).

Malgrupp fér patienter
Malgruppen  &r  patienter  och par  som
infertilitetsbehandling.

genomgar

MATERIAL SOM INGAR I TESTET

Ett kit ger tillrackligt med medium for 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 ml Cooling 2 (“C2")

+ produktkod FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3"]

« produktkod FVC4001: 1 mi Cooling 4 (“C

3")
4")
+ produktkod FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5")

FertiVit™ Warming kit (produktkod FVW_KIT): innehaller en flaska

av foljande medier:

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

+ produktkod FVYW2001: 1 ml Warming 2 ( "

« produktkod FVW3001: 1 ml Warming 3 (

+ produktkod FYW4001: 1 ml Warming 4 (*
(
(

« produktkod FVW5001: 1 ml Warming 5 (*

w2
W3
w4
W5
« produktkod FVYW6001: 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 kvéave

« Vitrifieringsenheten (helst slutet system) (FertiVit™ Cooling/
FertiVit™ Warming validerades kliniskt med hjélp av foljande
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)
o Warming 4: 535-565
o Warming 5: 405-435

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

Endotoxintest med metoden Limulus-amébocytlysat (USP

<85>): <0.25 EU/ml

« Musembryoanalys (encelligt musembryo utvecklat fram till
blastocyststadiet efter 96 timmar efter sekventiell exponering
f6r kyl- och uppvarmningsmedier): > %80

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

tifikat og sikker MSDS er tilgjengelig
etter foresporsel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

VARNINGAR FORE ANVANDNING

« Anvénd inte produkten om
o den blir grumlig eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.
o behallarens forsegling &r 6ppnad eller defekt nér produkten
levereras.
o utgangsdatumet har passerat.
« Farinte frysas fore anvandning.
« Omsterilisera inte efter Sppnandet.

ANVISNINGAR FOR FORVARING/KASSERING

« Forvaras vid 2-8 °C.

Skyddas fran (sol)ljus.

Produkterna kan anvéndas upp till 7 dagar efter 6ppnandet nar

sterila forhallanden upprétthalls och produkterna forvaras vid
-8 °C.

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

METOD

Vi rekommenderar starkt att du ldser igenom alla steg i vitrifierings-/
uppvarmningsproceduren innan du pabérjar proceduren.

Inledande steg

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

« Oppna det nodvandiga antalet vitrifieringsenheter (for
maximal ning: kontrollera br i 1 for
den enhet du anvénder). Placera de separata delarna av
vitrifieringsenheten pa arbetsbanken for enkel atkomst senare
i proceduren.

« Forbered foljande petriskalar for vitrifiering eller uppvarmning
av embryon/oocyter enligt beskrivningen i [TEIEN.

‘Warming i kombination med andra vitrifierir ).

SAMMANSATTNING

FertiVit™ Cooling og FertiVit™ Warming &r fardiga att anvanda.
Medierna ar HTF-baserade samt innehaller HEPES och humant
serumalbumin. (12-20 g/I beroende pa det enskilda mediet,
lakemedelssubstans som harror fran human blodplasma). Inget av
medierna innehaller antibiotika.

FertiVit™ Cooling har okande koncentrationer av. DMSO och
etylenglykol (EG). FertiVit™ Cooling 5 medium innehaller &ven
Ficoll.

Fertivit™ Warming har minskande koncentrationer av sackaros.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

« Kemisk sammansittning
« 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/medieuppséattning for olika
patienter.

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

« Uppséttning med droppar (for fall med f& embryon/oocyter):
antalet embryon som kan bearbetas i samma medium &r
begransat. Droppar utan oljeéverdrag bor forberedas omedelbart
fére bearbetning.

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

« oocyter

Protokoll for vitrifiering

« Exponera embryona sekventiellt for foljande medier sasom

beskrivs i [

(!) Rekommenderad pipetteringsteknik i C5 (|

= Légg embryot/oocyter pa botten av 1:a droppen C5 (steg A),
och se till att embryot /oocyter &r i droppen. Pressa helst inte
ut hela volymen pa C4. Embryot/oocyter kommer att fiyta.

o Tom pipetten utanfér droppen (steg B1).

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

- Aspirera en liten mangd av droppe 2, aspirera embryot/
oocyter fran droppe 1, dverfér 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 férsvinner (steg D).

= Lagg nu embryot/oocyter pa vitrifieringsstraet.

o

o

Upptiningsprotokoll
« Exponera embryona sekventiellt for foljande medier sasom

beskrivs i TR
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt infektidsa.
Kallmaterialet 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 kallmaterialet
testats for parvovirus B19 och ansags vara icke-forhojt. Inga
kéinda testmetoder kan garantera att produkter som harrér fran
humanblod inte éverfér smittdmnen.

Standardatgarder for att férhindra infektioner till folid av
anvandning av lakemedel som framstallts av humant blod eller
human plasma omfattar urval av givare, screening av enskilda
donationer och for specifika infekt korer
och inférande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for overforing
av infektiésa agens inte helt uteslutas vid administrering av

lakemedel som framstallts av humant blod eller human plasma.
Detta géller &ven 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 6verfora HIV eller hepatit.

« Aseptisk teknik bor anvandas for att undvika potentiell
kontaminering .

« Anvand alltid skyddsklader vid hantering av prover.

« Allaallvarligaincidenter (enligt definitionen i Europaparlamentets
och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter) som har intréffat ska rapporteras till FertiPro NV
och, om tillampligt, till den behdériga myndigheten i den EU-
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK
PRESTANDA (SSCP)

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda E E
for FertiVit™ Cooling og FertiVit™ Warming beskriver &

akerhets- och prestar for mediet

och finns tillganglig pa webbplatsen for FertiPro &

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

féljande QR-kod.

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

Symboler enligt definition i ISO 15223

Katalognummer

Batch-kod

Anvands fore

Tillverkare

Skyddas fran solljus

Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen

Var forsiktig

Tillverkningsdatum

Steriliserad med aseptisk teknik

Temperaturgréns

System med en steril barriar

System med en steril barriar med
skyddsforpackning pa utsidan

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad,
I&s bruksanvisningen

Far inte omsteriliseras

Innehaller en medicinsk substans

Innehaller derivat av blod eller plasma fran
ménniska

Symbol enligt definitionen i EU-kommissionens MDR 2017/745

Ce

2797

CE-markt av anmaélt organ 2797

Symbol enligt definitionen i 21 CFR 801.15

R oy

Amerikansk federal lag begransar denna enhet
till forsaljning av eller pa bestallning av lakare
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OBECNE POKYNY

Zamyslené pouZziti
FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming je sada médii pro vitrifikaci a
ohfev lidskych oocytd a lidskych embryf (zygota az blastocysta).

Indikace k pouziti
Pro pouziti béhem ART procedur u pacientli a pari podstupujicich
lécbu neplodnosti.

Zamysleny uzivatel
Zamyslenymi uZivateli jsou odbornici na ART (laboratorni technici,
embryologové nebo Iékafi).

Cilova populace pacienti
Cilovou populaci pacientl tvofi pacienti a pary podstupujici 1écbu
neplodnosti

MATERIALY OBSAZENE V SADE

Jedna sada poskytuje dostatek média pro 4-10 postup vitrifikace/
ohfevu.

Sada pro FertiVit™ Cooling (kéd produktu FVC_KIT): obsahuje jednu
lahev kazdého z nasledujicich médii:

+ Kéd produktu FPIOO5: 5 ml Pre-incubation (“PI*)

+ Kéd produktu FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1%)

« Kod produktu FVC2001: 1 mi Cooling 2 (“C2)

= Kod produktu FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3“)

« Kod produktu FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C
« K6d produktu FVC5004: 1.5 ml Cooling 5 (“C5)

Sada pro FertiVit™ Warming (kéd produktu FVW_KIT): obsahuje jednu
lahev kazdého z nasledujicich médii:

* Kod produktu FVW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1*)

Kod produktu FVW2001: 1 ml Warming 2 (“W2“)

Kod produktu FVYW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

Kéd produktu FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

Kéd produktu FVWW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")

Kéd produktu FVWB001: 1 ml Warming 6 (“W6")

Média by méla byt pouZita ve vySe uvedeném pofadi (lahve mohou byt
v krabici v jiném poradi).

MATERIAL NENi SOUCASTI, ALE JE POTREBNY

+ Mrazici nadrz s tekutym dusikem

« VitrifikaCni zafizeni, nejlépe uzavieny systém (sada pro FertiVit™
Cooling / FertiVit™ Warming byla klinicky ovéfena s pouzitim
pripravku Vitrisafe (Nextclinics) a High Security Vitrification slama
(HSV, CBS). DulleZité je, aby kazda laboratoF validovala své viastni
postupy pfi pouzivani sady pro FertiVit™ Cooling / Fertivit™
Warming v kombinaci s jingmi vitrifikaénimi zafizenimi)

SLOZENI

Sada pro FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming je pfipravena k pouZiti.
Média jsou na bézi HTF a obsahuji HEPES a lidsky sérovy albumin
(12-20 g/litr v zavislosti na individualnim médiu; 16Giva létka ziskana
z lidské krevni plazmy). Zadné z médif neobsahuje antibiotika.

FertiVit™ Cooling média maji zvySujici se koncentrace DMSO a
ethylenglykolu (EG). FertiVit™ Cooling médium 5 obsahuje také ficoll.

FertiVit™ Warming majf klesajici koncentraci sacharézy.

SPECIFIKACE PRODUKTU

« Chemickeé slozeni

« pH: 7.20 - 7.50 (ritéria uvolfiovani: 7.20-7.40)

« Osmolalita (mOsm/kg):
o Pre-incubation / Warming 6: 270-295 (kritéria uvoliovani: 270-290)
o Warming 3: 805-865 (kritéria uvolfiovani: 805-850)
o Warming 3: 535-565
o Warming 4: 405-435

« Endotoxinovy test metodou Limulus Amebocyte Lysate (USP
<85>): < 0.25 EU/ml

« Test sterility podle aktudlniho Evropského Iékopisu. 2.6.1/

USP<71>: Zadny riist

Test na mySich embryich (vyvoj jednobunééného mysiho embrya

do stadia blastocyst po 96 hodindch po postupném vystaveni

chladicimu a zahfivacimu médiu): > 80%

« V pfipadé poteby pouZijte produkty tiidy Ph Eur nebo USP

« Certifikat 0 analyze a bezpecnostni list jsou k dispozici na
vyzadani nebo je Ize stahnout z nasich webovych stranek
(www.fertipro.com)

VAROVANI PRED POUZITIM

« Vyrobek nepouzivejte, pokud:
o zméni zakali se nebo vykazuje znamky mikrobiaIni
kontaminace;
= pH dodéni vyrobku je oteviena nebo vadna pedet nadoby;
o bylo prekrogeno datum pouZitelnosti.
« Pied pouzitim nezmrazujte.
« Po otevieni znovu nesterilizujte.

POKYNY PRO SKLADOVANI/LIKVIDACE

« Skladuijte pri teploté 2-8 °C.

« Chraiite pred (sluneénim) svétiem.

« Vyrobky Ize pouzivat do 7 dnii po otevieni, pokud jsou dodrzovany
sterilni podminky a produkty jsou skladovany pfi 2-8 °C.

« Prosttedky je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci zdravotnickych prostredkil.

METODA

Duarazné doporucujeme, abyste si pfed zahajenim postupu procetli
vechny kroky postupu vitrifikace/zahivant.

Predbézné kroky:

« V&echny lahvicky soupravy dobfe promichejte a pred pouZitim
zahfejte na pokojovou teplotu (20-25°C). Warming 1 Ize pied
pouitim predehfat na 37 °C.

« Oteviete potfebny pocet vitrifikacnich zafizeni a vezméte v Gvahu
(maximalni objemové zatizeni: zkontrolujte navod k pouziti zafizeni,
Které pouzivate). Pro snadny pristup pozdéji v procesu pohoding
umistéte jednotlivé Easti vitrifikacniho zafizeni na pracovni stil.

« Pfipravte nasledujici misky pro vitrifikaci nebo zahfivani oocyti a
embryi, jak je popsano na

Poznamky:

« Nepouzivejte stejné nastaveni kapek/média pro rizné pacienty.
« Nastaveni s 6jamkovou miskou (pro pfipady s vice embryi/oocyty):
ve stejném médiu Ize provést az 5 vitrifikacnich cykll stejného
pacienta

Nastaveni s kapkami (pro pfipady s malym poctem embryi/
oocytll): podet embryi/oocytl, které Ize zpracovat ve stejném
médiu, je omezeny. Kapky bez olejové piekryvné vrstvy by mély
byt pfipraveny bezprostiedné pred zpracovanim.

Cooling 1 a 2 je potieba pouze pro vitrifikaci oocyti.

« Warming 5 je potfeba pouze pro zahfivani zygot a oocytu.

Protokol chlazeni:
« Vystavte oocyty / embrya postupné nasledujicim médiim , jak je
popséno na ERIEE

« (1) Doporugena technika pipetovani v C5 (FHERITED:

o Umistéte oocyt / embryo na dno 1. kapky C5 (krok A); Ujistéte
se, Ze je oocyt / embryo v kapce. Je vyhodné, kdyz nevytlacite
cely objem C4. Oocyt/embryo bude splyvat.

Vypréazdnéte pipetu mimo kapku (krok B1).

Oplachnéte pipetu médiem z kapky 2 C5 (krok B2).

Nasajte maly objem kapky 2, nasajte oocyt z kapky 1, pieneste
na dno kapky 2 (krok C).

Ujistéte se, Ze je oocyt, bryo v kapce. 2krét pi
o Umistéte oocyt/embryo do kapky 3 a 3krat proplachujte dovnit?

a ven, dokud stinovy tvar nezmizi (krok D).
= Nyni vlozte oocyt/embryo na vitrifikagni zafizeni.

Zahrivaci protokol
« Oocyty/embrya postupné vystavte nasledujicim médiim, jak je

popsano na FEHATEY.

OPATRENI

« Se véemi krevnimi produkty je tfeba zachazet jako s potencialné
infek&nimi. Zdrojovy material pouzity k vyrobé tohoto vyrobku byl

testovan a shledan nereaktivnim na HbsAg a negativni na protilatky

proti HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Kromé toho byl zdrojovy material
testovén na parvovirus B19 a bylo Zjisténo, ze nenf zvySen. Zadné

zZnamé testovaci metody nemohou poskytnout zaruku, Ze piipravky

ziskané z lidské krve nebudou pfenaset infekéni agens.

Standardni opatfeni k prevenci infekei vyplyvajicich z pouZiti

|é¢ivych pripravkl pripravenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji
vybér dércu, screening jednotlivych odbérti a poold plazmy na

specifické markery infekce a zahrnuti Ginnych vyrobnich kroku pro

inaktivaci/odstranéni vir(i. Piesto pfi podavani I&givych pripravkil
pripravenych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost prenosu
infekénich agens zcela vylougit. To plati také pro neznamé nebo
nové vznikajici viry a jiné patogeny. Neexistuji Zzadné zpravy o

prokézaném prenosu viru albuminem vyrobenym podie specifikact

Evropskeého Iékopisu zavedenymi postupy. Zachazejte proto
se vemi vzorky tak, jako by byly schopné prenaset HIV nebo

hepatitidu.

kontaminaci.

Je tieba pouzivat aseptickou techniku, aby se zabranilo mozné

Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouZivejte ochranny odév.
Jakykoli zZévazny incident (jak je definovan v evropském nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich 2017/745), ke kterému dolo, musi byt

nahlasen spolecnosti FertiPro NV a pfipadné pfislusnému organu
¢Elenského statu EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Miska se 6 jamkami

objemy: 250 ul, pokud ner

vitrifikace

C1a C2: pouze pro oocyty
rozmrazovani

WS: pouze pro oocyty a zygoty

Kapicky

‘objemy: 50 u, pokud nenf uvedenojinak

Obrazku 1

vitrifikace

C1a C2: pouze pro oocyty
rozmrazovani

WS pouze pro
oocytyazygoty

Obrazku 2

Obrazku 3
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SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE VYKONNOSTI (SSCP)

SSCP pro FertiVit™ Cooling / FertiVit™ Warming E E
popisuje bezpecnostni a vykonnostni charakteristiky %

média a je k dispozici na webovych strankach =
spolecnosti  FertiPro NV (www.fertipro.com) nebo

stazenim nasledujiciho QR kodu: E

V piipadé dalSich otazek tykajicich se bezpecnosti a vykonnosti

kontaktujte prosim 1 nebo podporu spole¢nosti
FertiPro NV
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GLOSAR SYMBOLU

Symboly definované v normé I1SO 15223
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Katalogové &islo

Kod sarze

Datum spotfeby

Vyrobce

Chranite pfed slunecnim zafenim

Zdravotnicky prostiedek

Prectéte si navod k pouziti

Nebezpeti pro zdravi

Datum vyroby

Sterilizovano pomoci technik aseptického
zpracovani

Teplotni limit

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal.

Pokud je obal poskozen,
pre te si navod k pouz

epouzivejte jej a

Nesterilizovat znovu

Obsahuje IéCivou latku

Obsahuje derivaty lidské krve nebo plazmy

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745

2797

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

R oy

Federalnf zakony USA omezuii prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na jeho objednavku.
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FVC_KIT FertiVit™ Cooling kit
FVW_KIT FertiVit™ Warming kit

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS
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ALTALANOS[

Rendeltetésszerii hasznalat

A FertiVit™ Cooling/FertiVit™ Warming egy taptalaj-készlet

emberi petesejtek és emberi embrick (a zigotatol a blasztocisztaig)
vitrifikélasahoz és felmelegitéséhez.

A felhasznalas javallatai
Meddéségi kezelésben részestilé betegek és parok ART-eljarasai
soran térténd felhasznalasra.

Rendeltetésszerii felhasznalo
A é. alok az ART
technikusok, embriol6gusok vagy orvosok)

Megcélzott betegpopulacio
A é acié a részt veve

betegek és parok.

AKESZLETHEZ MELLEKELT ANYAG

Egy készlet 4-10 vitrifikdcios / melegitd eljarashoz elegendd
tapkozeget tartalmaz.

Fertivit™ Cooling készlet FVC_KIT): a g 6
tapkozegek mindegyikébdl egy-egy (iveget tartalmaz:

+ Termékkod FPIO05: 5 ml Pre-incubation (“PI*)

« Termékkod FVC1001: 1 ml Cooling 1 (“C1%)

« Termékkod FVC2001: 1 ml Cooling 2 (“C2“)

« Termékkod FVC3001: 1 ml Cooling 3 (“C3“)

+ Termékkod FVC4001: 1 ml Cooling 4 (“C4*)

+ Termékkod FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5")

Fertivit™ Warming készlet (termékkod FVW_KIT): a kovetkezo
tapkozegek mindegyikébdl egy-egy Uveget tartalmaz:

+ Termékkod FVW1005: 7.5 ml Warming 1 (“W1*)

« Termékkod FVYW2001: 1 ml Warming 2 (“W2*)

+ Termékkod FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

+ Termékkod FVWA4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

+ Termékkod FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5")

+ Termékkod FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6")

Ata a fent leirt 1 kell hasznalni (eldf at,
hogy az livegek sorrendje a dobozban ettdl eltér).

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

« Folyékony nitrogénes fagyasztotartaly
« Lehetdleg zart rendszeri vitrifikacios eszk6z (A FertiVit™ Cooling

« Ozmolalités (mOsm/kg):

o Pre-ncubation / Warming 6: 270-295 (kibocsatasi kritériumok:
270-290)

o Warming 3: 805-865 (kibocsatési kritériumok: 805-850)
o Warming 3: 535565
o Warming 4: 405-435

« Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LALteszt alkalmazaséval
(USP<85>): < 0.25 EU/ml

« Sterilitési vizsgalat a jelenlegi Europai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur)
2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Novekedés nincs

o Szivjon fel egy kis mennyiséget a 2-es cseppbdl, szivia fel a

petesejtet/embriot az 1-es cseppbdl, €s helyezze at a 2-es csepp

aljara (C lépés).

Gy6z6djon meg réla, hogy a petesejt / embrié a cseppben van.

Oblitse oda és vissza 2-szer.

< Helyezze a petesejtet./ embriét a 3-as cseppbe és Oblitse oda és
vissza 3-szor, amig az &rnyék alakzat el nem tdnik (D Ipés).

= Ezutan toltse be a petesejtet / embrict a vitrifikacios eszkozbe.

o

Melegltesl protakoll
utén a

egymas kovetkezd,

« Egérembric-teszt (egysejtes egérembrio fejlédése a
stadiumig 96 6réval a hiits- és melegitd kdzeggel valé egymast
koveto érintkezést kovetoen): > 80%

Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minéség(i termékek hasznalata

Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all, vagy
letdlthet6 a weboldalunkrol (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

« Ne hasznélja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobidlis
szennyezodésnek;
o atermék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o alejarati id6 elmalt.
« Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
« Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

« 2-8 °C kozott térolja.
« Tartsa tavol a (nap)fénytél.
« A termékek felbontas utan legfeliebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril kérilmények kozétt 2-8 °C-on taroljdk Gket.
« Az eszkozoket az orvostechnikai eszkozok arta\mat\amtasara
6 helyi el6ira

kell &r
MODSZER
Az eljaras elétt ajanlott a
itési eljaras Gsszes |épésél alapos & a
Elékeészito lépések

« Hasznalat el6tt keverje 4t a készlet osszes Gvegét, és melegitse
fel szobahémérsékletlire (20-25°C). Hasznéalat el6tt a Warming 1
elémelegithets 37°C fokra.

« Nyissakia éges szamui vi 6s eszkozt (a toltési
térfogatrél ellendrizze az eszkdz hasznélati utasitasat). Helyezze el a
vnmﬂkacms eszkoz kilonallo részeit a munkafellleten, kényelmes

é; hogy késGbb, a folyamat soran kénnyen hozzajuk

/ FertiVit™ Warming klinikai a Vitrisafe ( ics) és
a High Security Vitrification eszkézokkel (HSV, CBS) zajlott. Fontos,
hogy a FertiVit™ Cooling / Fertivit™ Warming egyéb vitrifikiciés

valo alata esetén minden 6 validélja
a sajat eljarasat.

OSSZETETEL

A FertiVit™ Cooling és a FertiVit™ Warming felhasznalasra kész. A
Jmint

férhessen.

/
ismertetett tapkozegeknek tegye ki.

OVINTEZKEDESEK

+ Minden vérkészitményt potencilisan fertozoként kell kezelni. |
termék nalt 0%
nem talaltak HbsAg- reakuvnak valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1, HB\/
és HCV negativnak taldltak. Tovabba a forrdsanyagot megvizsgaltak
parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus
szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati médszer, amely biztositékot
nydjtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazo termékek nem
kozvetitenek fert6z6 korokozokat.
Az emberi vérbol vagy p\azmabol eldallitott ~ gyogyszerek
alasabol ereds fert 6zésére iranyul6 standard
intézkedések kbzé tartozik a donorok Kivalasztasa, az egyéni
lazma-| kerei
szempontjabol, valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitaséra
iranyul6 hatékony gyértasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére az

emberi vérbol vagy abol késziilt nem
lehet leuesen kizarni a fert6z6 kérokozok atvitelének lehetoségét. Ez
ik az vagy ujonnan megjel u’ virusokra és més
is. Az Eurépai Gyo ),
bevett eljarasokkal eldallitott a\bumm esetében nem szamoltak
be bizonyitott virusatvitelrdl. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelends,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.
Amintak kezelésénél mindig viseljen védoruhazatot.
Az esetleges érdekében
technikat kell alkalmazni.
« Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurépai
orvostechnikai eszkozrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni kell
a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

ptiku

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Fertivit™ Cuohng ésa Fertivit™ Warming vonatkozo E E
SSCPleir
és elérhet6 a FertiPro NV weboldaléan vagy az alabbi QR- 3

kod letltésével: E

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
Kkérdésekkel forduljon a FertiPro NV tigyfélszolgalatahoz vagy a miszaki
iigyfélszolgélathoz.

kiolvasztas

. A potesejtek és az embrick vitr
BRI szerint a kovetkezo edényeket kesrise elo,

Megjegyzés:
« Kilonboz6 pacienseknél ne hasznélja ugyanazokat a cseppeket /
tapkozegeket.
« Blyukd tenyésztéedénnyel (t6bb embrié / petesejt esetében):
ugyanabban a tapkdzegben ugyananna\ a paciensnél maximalisan
ciklus

tapkozegek HTF-alapdak és HEPESH, illetve human
tartalmaznak (12-20 g/liter, az adott \apkozegwl fiiggéen; human
Ver| a nyert egyik
tapkozeg sem tartalmaz.

A FertiVit™ Cooling ta emelt 6 tar

DMSO-t és etilénglikolt (EG).

A FertiVit™ Cooling 5 tapkozeg fikollt is tartalmaz. A FertiVit™
Warming tapkozegek csokkené koncentracioban tartalmaznak
szacharézt.

TERMEKSPECIFIKACIO

« Kémiai osszetétel
* pH kritériumok: 7.20 - 7.50
(kibocsatasi kritériumok: 7.20-7.40)

+ Cseppekkel (kevés embno/pelesej( esetében): az ugyanabban a

embriok / szama korlatozott.

Az olajfedés nélkiili cseppeket kozvetlenil a feldolgozas elott kell
elkésziteni.

« ACooling 1 és 2 csak a

« AWarming 5 csak a zigotak és petesejtek meleguesenez sziikséges

Hiitési protokoll
« A petesejteket / embriokat egymas utan a kovetkezd,
ismertetett tapkozegeknek tegye ki.
« (1) Ajénlott pipettazasi technika a C5-ben (ENERIEY:
= Helyezze a petesejtet / embriét a C5 1-es cseppjének aljara (A
16pés); Gydz6djon meg réla, hogy a petesejt / embrio a cseppben
van. Lehetdleg ne nyomia ki a C4 teljes mennyiségét. A petesejt /
embrié feldszik.
o Uritse ki a pipettat a cseppen kiviil (B1 Iépés).
o Oblitse ki a pipettat a C5 2-es cseppjének tapkdzegével (B2 16pés).

Cseppek

0 4, hacsak mésképp nincs.

Clés C2:csaka
petesejtek eseteben
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kiolvasztas

WS: csak az oocitak
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JELMAGYARAZAT GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbélumok

Katalégus-szam

Tételkod

Felhasznalhatosagi id6

Gyarté

Napfénytol tavol tartandé

Orvostechnikai eszkdz

Léasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

eptiku

Hoémérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal.

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

Tilos Gjrasterilizalni

Gyogyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott

szimb6lum.

CE-jeldlés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15

R.

Az USA szovetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos dltal vagy orvosi utasitasra torténd
értékesitésre korlatozza.
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MATERIALE INKLUDERET
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FertiVit™ Warming kit
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GENERELT

Tilsigtet brug

FertiVit™ Cooling och FertiVit™ Warming &r en uppséttning medier for
vitrifiering och uppvérmning av humana oocyter och embryon (zygot
till blastocyst).

Indikationer for brug

o Warming 3: 805-865 (frigivelseskriterier: 805-850)

o Warming 4: 535-565

o Warming 5: 405-435

Sterilitetstest i henhold til den gaeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Ingen veekst

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

Optoningsprotokol
« Udszet embryonerne sekventielt for falgende medier som beskrevet
|

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Alle skal som potentielt smit ige. Det

Til brug under ART-procedurer hos patienter og par, der
infertilitetsbehandlinger.

Tilsigtet bruger
De tilsigtede brugere er ART-fagfolk (laboranter, embryologer eller
laeger).

Malgruppe af patienter
Patientmalgruppen bestér af patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

MATERIALER, DER INDGAR I TESTEN

Et seet mdeho/der u/straekkelrgt med medium til maksimalt 4-10
igt af hvilken protokol

der anvendes.

Fertivit™ Cooling kit (produktkode FVC_KIT): indeholder en flaske af
folgende medier:

. duktk FPIO05: 5 ml Vitril Pi bation (“PI”)

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

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

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

« produktkode FVC4001: 1 mi Cooling 4 (“C4”)

+ produktkode FVC5001: 1.5 ml Cooling 5 (“C5")

FertiVit™ Warming kit (produktkode FYW_KIT): indeholder en flaske af
folgende medier:

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

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

« produktkode FVW3001: 1 ml Warming 3 (“W3")

* produktkode FVW4001: 1 ml Warming 4 (“W4")

« produktkode FVW5001: 1 ml Warming 5 (“W5”)

* produktkode FYW6001: 1 ml Warming 6 (“W6”)

« Test af I yo udviklet
frem til blastccystsradret 96 tlmer efler ing for
kole- og op ier): = %80

« Brug af Ph. Eur.- eller USP produkter, hvis det er relevant

. Et tifikat og fas efter

eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

VARNINGAR FORE ANVANDNING

» Produktet ma ikke anvendes, hvis:
o det grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;
= beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;
o udlgbsdatoen er blevet overskredet.
« Ma ikke fryses for brug.
« Ma ikke resteriliseres efter abning.

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

* Opbevares ved 2-8 °C.

« Holdes vaek fra (sol)lys.

» Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar sterile
forhold , 08 P ved 2-8 °C.

. i skal bortskaffes i med de lokale

for af

udstyr.

METODE

Vi anbefaler pa det kraftigste, at du laeser alle trin i vitrifikations-/
opvarmningsproceduren igennem, inden du pabegynder proceduren.

De forste trin
« Bland alle flaskerne i settet grundigt, og opvarm mediet til
stuetemperatur (20-25 °C). Warming 1 kan forvarmes til 37 °C

Medierne skal bruges i den raekkefolge, der er vist ovenfor (
kan veere i en anden raekkefolge i seettet).

MATERIAL SKAL MEDBRINGES, MEN ER IKKE
INKLUDERET

« Frysetank med flydende nitrogen

« Vitrifikationsenheden (helst et lukket system) (FertiVit™ Cooling/
FertiVit™ Warming er blevet klinisk valideret ved hjeelp af falgende
lukkede enheder: High Security Vitrification-stra (HSV; CBS) eller
Vitrisafe (Nextclinics). Det er vigtigt, at hvert laboratorium validerer
sine egne procedurer nar de bruger Femwt"" Coo/mg/Fer!M!W
Warming i med andre

SAMMENSZATNING

Fertivit™ Cooling og FertiVit™ Warming er klar til brug. Medierne er HTF-
baserede og indeholder HEPES samt humant serumalbumin (12-20 g/I
afhaengigt af det enkelte medie, et leegemiddelstof, der stammer fra
humant blodplasma). Ingen af medierne indeholder antibiotika.

FertiVit™ Cooling har stigende af DMSO og
(EG). FertiVit™ Cooling 5-mediet indeholder ogsa Ficoll.

FertiVit™ Warming har faldende koncentrationer af saccharose.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

« Kemisk sammensaetning
« pH: 7.20-7.50 (frigivelseskriterier: 7.20-7.40)
= Osmolalitet (mOsm/kg):
o Pre-incubation/Warming 6: 270-295 (frigivelseskriterier: 270-290)

for brug.
« Abn det ige antal (for maksimal
g: se isnil for den enhed, du bruger).
Placer de separate dele af pé 3
s de er let tilgngelige senere i proceduren.
« Forbered folgende iskale til ion eller ing af

embryoner/oocytter som beskrevet i [TEUENR

der blev anvendt til fremstilling af dette produkt,
blev testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Desuden er udgangsmaterialet blevet
testet for parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen kendte

kan , at produkter af humant blod
ikke overfarer smitte.

il infektioner som folge af
anvendelse af leegemidler fremstillet af humant blod eller humant
p/asma omfatter af donorer, af il

o PP

g for
af effektive i in til i f/eme/se af
virus. Pa trods heraf kan risikoen for uverfmse/ af Smlltebserende
agenser ikke helt udelt ved af

fremstillet af humant blod eller humant plasma. Dette geelder ogsa
ukendte eller nye vira og andre patogener. Der foreligger ingen
rapporter om pavist vrrusoverfmse/ med a/bumm der er fremstillet
i henhold til i Den Europ: pé ved
hjeelp af etablerede processer. Handter alle prover, som om de kan
overfare HIV eller hepatitis.

« Der ber anvendes aseptisk teknik for at undga potentiel
kontaminering.

« Alle alvorlige heendelser (som defineret i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr), der
har fundet sted, skal indberettes U/ FertiPro NV og, hvis det er
relevant, til den i den EU
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)

Resuméet af sikkerhed og iinisk ydeevne for Fertivit™ [®] =
Cooling og FertiVit™ Warming beskriver mediets
sikkerheds- og ydeevneegenskaber og kan findes pa
FertiPro NV's hiemmeside (www.fertipro.com) eller ved
at scanne folgende QR-kode.

oF

Ved 5 og ydeevne bedes du
kontakte Fert/Pro NV for kundesupport eller teknisk support.

* Brug altid ing ved af prover.
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Noter:
« Brug ikke de samme draber/medieszet til forskellige patienter.
« Sat med 6-brands skal (til tilfeelde med fiere embryoner/aegceller):

Der kan udferes op til 5 vitrifikationscyklusser for samme patient i
det samme medium.
+ Szt med dréber (til tiifzelde med f3 embryoner/aegeeller): antallet af
mbryoner, der kan isamme med/e er Draber
uden oli ing bol tfor
« Cooling 1 og 2 er kun nadvendig for vitrifikasjon av oocytter.
« Warming 5 er kun nadvendig for oppvarming av zygoter og oocytter.

Protokol for vitrifikation
« Udszet embryonerne sekventielt for folgende medier som beskrevet

() Anbefa/et pipetteringsteknik i C5 (i} 5
o Placer embryoet/aegcellerne pa bunden af den forste drabe

C5 (trin A), og serg for, at embryoet/agcellerne befinder

sig i draben. Undgé helst at presse hele volumenet ud af C4.

Embryoet/aegcellerne vil flyde.

Tem pipetten uden for draben (trin B1).

Skyl pipetten med medium fra C5-drabe 2 (trin B2).

Sug en lille maengde af drabe 2 op, sug embryoet/aeggene op fra

drébe 1, og overfar dem til bunden af drébe 2 (trin C).

Sorg for, at embryoet/aeggene befinder sig i draben. Skyl ind og

ud 2 gange.

Placer embryoet/oocytterne i drabe 3 og skyl ind og ud 3 gange,

indtil den skyggeagtige form forsvinder (trin D).

o Laeg nu embryoet/oocytterne pa vitrifikationsreret.
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ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1

Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Léasd a hasznalati utasitast

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjzelp af aseptiske

Temperaturgreense

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745

Ce

2797

CE-maerkning af bemyndiget organ 2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

B.

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun seelges af eller pa bestilling af en
leege



