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HASZNALATIUTASITAS

Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing medium hasznaljuk
a petesejt tisztitasi eljdrashoz az Intracitoplazmatikus
Spermium Injekci6hoz (ICSI) és egyéb asszisztalt reprodukcios
eljarasokhoz torténd el6készitéskor. A hialuronidaz felemészti
a cumulus sejtek kozétti hialuronsavat, ez pedig megkonnyiti
a cumulus sejtek mechanikus eltavolitasat.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

A tépoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi
kiegészitést. A tapoldat HEPES-+t tartalmaz; nem igényel
CO: inkubalast. Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing
medium nem tartalmaz antibiotikumot

OSSZETETEL

Hyaluronidase in  FertiCult™ Flushing medium egy
felhaszndlasra kész HEPES-pufferelt tapoldat, amely
bikarbonatot, fiziologias sokat, glikozt, laktatot, piruvatot,
human szérumalbumint (4,0 g/I, emberi vérplazmabol
szarmazo gyogyaszati anyag) is tartalmaz és 80 IU/ml
szarvasmarha eredetii hialuronidaz.

TERMEKSPECIFIKACIO

*  Kémiai 6sszetétel

* pH kritériumok: 7.30 - 7.90
(kibocsatasi kritériumok: 7.30 - 7.60)

* Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

* Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt
alkalmazasaval (USP<85>): < 0.5 EU/ml

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

* Egysejtl egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96
ora elteltével, a vizsgalati tapoldatban vald expozicios
id6: 30 perc): > 80%

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

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

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznélja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja
mikrobidlis szennyezédésnek;

o a termék kiszéllitdsakor a taroloedény zérolasa
felnyilt vagy meghibasodott;

o alejaratiid6 elmdalt.

* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

* Katalogusszam HYAO10: Az egy napon elvégzendd
eljarasok szamatol fliggéen a szlkséges mennyiségl
tapoldatot aszeptikus kortilmények kozott helyezze at
megfelelé steril edénybe. Ennek célja, hogy elkeriilhetd
legyen a tapoldat tobbszori kinyitdsa/felmelegedése. A
felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt dobja ki.

* A felhasznélas napjaig az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

MODSZER: megfelels protokoll példaja

1 Készitsen el6 1 cseppnyi Hyaluronidase in FertiCult™
Flushing medium (100uL) és 3-5 cseppnyi (100uL)
petesejt atmosd tapoldatot (pl. FertiCult™ Flushing
medium) egy tenyésztedényben, mindegyiket asvanyolaj
alatt (pl. FertiCult™ Mineral Oil) és melegitse fel 37 °C-ra.

2 Helyezze a cumulus-petesejt komplexeket (COC-k)
Hyaluronidase in  FertiCult™  Flushing medium
(maximalisan 5 petesejtet) korilbellil 30 masodpercre.

3 Egy finomiveg-pipettaval helyezze at a részben denudalt
petesejteket az elsé mosdcseppbe.

4 A petesejtek pipettazasaval tavolitsa el a koronasejteket.

5 Atdbbi cseppet a denudalt petesejtek tovabbi moséasara
hasznélja.

Megjegyzés:

1 A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing tapoldat HEPES-
pufferelt. A COz-inkubator hasznalata csokkenti a pH-
értéket.

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

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

® A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing tapoldatot 2-8 °C
kozott tarolja.

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

¢ Tartsa tavol a (nap)fénytél.

e Az eszkozoket  az orvostechnikai
artalmatlanitdsédra  vonatkozd  helyi
megfeleléen kell artalmatlanitani.

eszkozok
el6irasoknak

OVINTEZKEDESEK

® Az esetleges szennyezdés elkeriilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni.

e A mintak kezelésénél mindig viseljen véddruhazatot.

* Minden vérkészitményt potencidlisan fertézoként kell
kezelni. A termék elGallitdsdhoz hasznalt forrdsanyagot
megvizsgaltak, és nem taldltdk HbsAg-reaktivnak,
valamint anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak
talaltdk. Tovabba a forrdsanyagot megvizsgaltak
parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem magas
a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati
modszer, amely biztositékot nydjtana arra, hogy az
emberi vérbél szarmazé termékek nem kozvetitenek
fert6z6 kérokozokat.

e Az emberi vérbdl vagy plazmabél eldallitott gyogyszerek
felhasznalasab6l eredd fertézések megel6zésére
irdnyul6 standard intézkedések kozé tartozik a donorok
kivalasztasa, az egyéni adomanyok és a plazma-poolok
szlrése a fertézés specifikus markerei szempontjabol,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyuld
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére
az emberi vérbdl vagy plazmabdl késziilt gyogyszerek
beadasakor nem lehet telijesen kizdmi a fert6z6
korokozok atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Ujonnan megjelend virusokra és mas
korokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkonyv eldirasainak
megfeleléen, bevett eljarasokkal el6allitott albumin
esetében nem szamoltak be bizonyitott virusatvitelrél.
Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd, mintha az alkalmas
lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* Atermékben hasznalt hialuronidaz szarvasmarhaherébdl
szarmazik, és fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmakra
(TSE) nézve kockazatértékeld Eurdpai Gyogyszerkonyv
szerinti alkalmassagi tanusitvannyal (CEP) rendelkezik.
Azok az allatok, amelyekbdl a hialuronidaz szarmazik,
az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE/WOAH) ,A
tagorszagok BSE-kockazati statuszanak elismerésérdl”

sz0l6  hatarozata  szerint ,emberi fogyasztasra
alkalmasnak” minéstlnek, és ,elhanyagolhatd
BSE-kockazatd” orszagokbol szarmaznak. Az

Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) atvihetd szivacsos

agyvel6bantalmakban a szoveti fert6z6képesség
megoszlasardl szolo iranymutatasai (2010) és az
1S022442-1 szerint a szarvasmarha eredetli herék
Jkimutathaté fert6z6képességgel nem rendelkez6
szoveteknek” mindsiinek.

* Minden bekdvetkezett silyos eseményt (a 2017/745
eurdpai orvostechnikai eszkézrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az unios tagallam illetékes hatosaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Hyaluronidase in FertiCult™ Flushing E E
vonatkozé SSCP leirja a tapoldat biztonsagi ;%

és teljesitményjellemzGit, és elérheté a

FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kod =
letoltésével: Eﬁl

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV gyfélszolgalatahoz vagy
a mUszaki igyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi idé

Gyarto

Napfénytdl tavol tartando

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datum

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva
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Hémérsékleti hatarérték

S,

-

Allati  eredet(
tartalmaz

biolégiai  anyagot

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

Gyodgyaszati anyagot tartalmaz

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

Tilos Gjrasterilizalni

Egyszeres sterilgat-rendszer
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Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6
= védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum.

CEjelolés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett
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Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum
Az USA szivetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
ONLY <
korlatozza.



