10% PVP in
FertiCult™
Flushing medium

[stenLe [ 4

Dokumentum azonosité: FPO9 117 RO1 E.4
Frissités: 09/07/2024

TARTALMAZOTT ANYAG

§
N
K4
&
3
g
<
PVP1 1x Iml  10% PVP in FertiCult™
Flushing medium
PVP0.2S 5x 0.2ml 10% PVP in FertiCult™

Flushing medium (screw cap)
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HASZNALATI UTASITAS

A 10% PVP FertiCult™ Flushing mediumben egy viszkozus,
polivinilpirrolidont  (PVP) tartalmazé tapoldat, amelyet
az intracitoplazmatikus spermiuminjekcidohoz (ICSI) valo
spermium-el0készitéshez  alkalmaznak. Ezen  eljaras
soran az egyes spermiumokat Uvegpipettaba szivjak fel a
petesejtbe torténd befecskendezéshez, és ezt megkonnyiti,
ha a spermiumokat elészor egy viszkozus kozegbe helyezziik,
példaul a 10%-os PVP FertiCult™ Flushing mediumben,
miel6tt a spermiumok teljes immobilizalasa érdekében
a farkat megtérnénk. A termék egy felhasznaldsra kész
tapoldat.

Kizarolag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

10% (w/v) dializalt Ph. Eur. minéségli polivinilpirrolidon
(PVP) FertiCult™ Flushing 6blit6 tapoldatban. A FertiCult™
Flushing medium egy felhasznalasra kész HEPES-pufferelt
tapoldat, amely bikarbonatot, fiziologias soOkat, glikozt,
laktatot, piruvatot és human szérumalbumint (4,0 g/1, emberi
vérplazmabol szarmazo gydgyaszati anyag) is tartalmaz.

OSSZETETEL

A tapoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi
kiegészitést. A tapoldat HEPES-t tartalmaz; nem igényel CO2
inkubalast. A 10% PVP a FertiCult™ Flushing medium nem
tartalmaz antibiotikumokat.

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai 6sszetétel

e pH: 7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)

e Ozmolalitas: 280 - 340 mOsm/kg (kibocsatasi
kritériumok: 280 - 320 mOsm/kg)

® Viszkozitas: >170 cP 25 °C-on

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

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

e Egysejtl egér embridk vizsgalata (blasztocisztak %-a 96
ora elteltével, a vizsgalati tapoldatban vald expozicios
id6: 10 perc): > 80%

* Human spermiumok tulélési vizsgalata (% motilitds a
kontrollhoz képest, vizsgalati tapoldatnak valo kitettség:
60 perc): > 80%

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

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

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznélja a terméket, amennyiben:

o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja
mikrobidlis szennyez6désnek;

o a termék kiszéllitdsakor a taroloedény zérolasa
felnyilt vagy meghibasodott;

o alejaratiid6 elmdalt.

* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

* Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

* Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol fuggéen
a szikséges mennyiségl tapoldatot aszeptikus
kortlmények kozott helyezze at megfeleld steril edénybe.
Ennek célja, hogy elkerilhetd legyen a tapoldat tébbszori
kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt)
taptalajt dobja ki. Ugyeljen arra, hogy a tartaly szorosan
zarva legyen, hogy elkerllje az esetleges parolgast.
A felesleges (fel nem hasznalt) tapoldatot dobja ki. Ha
t6bbszori nyitdsra van szikség, a PVP0.2S palackokat

a csavaros kupakkal nyissa ki, ahelyett, hogy tivel
lyukasztané ki a kupakot.

* A PVP-oldat parolgasa a targylemezen vagy a
tenyésztéedényben, valamint a human albumin jelenléte
alkalmanként kis mennyiségl kicsapddast okozhat a
tapoldatban.

* A felhasznélas napjaig az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

MODSZER

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

Szabvanyos eljaras
Vegye ki a PVP tapoldatot és a preferalt tapoldatot a 2-8 °C-on
t6rténé tarolasbol, és helyezze szobahémérsékletre.

1 Készitse el a tenyésztdedényt:

a Az injektdland6é petesejtek szamatol fuggden
pipettdzzon kis cseppeket a tapoldatbdol a
tenyésztéedény aljara (pl. koncentrikus
mintazatban).

b Helyezzen egy csepp PVP-oldatot az edény
kozepére. A csepptérfogat a laboratérium
hosszlkas megnylt csepp, akar 200ul-ig)

1. megjegyzés: A PVP-oldat viszkozitasa
csOkkenthetd a konkrét ICSl-eljaras igényeinek
megfeleléen (pl. nagyon alacsony motilitasu
spermiumok esetén), ha el6szor egy kozponti
cseppet készitiink FertiCult™ Flushing atoblitd
tapoldattal, és a csepp térfogatanak pl. 70%-at
PVP-tapoldattal helyettesitjlk.

2. megjegyzés: Miutin a PVPt a
tenyésztGedénybe tette: azonnal fedje le asvanyi
olajjal. Ugyelien arra, hogy a PVP-oldat ne
parologjon el!

¢ Helyezziik a tenyésztéedényt 37 °C-ra 30 percre.

2 Tegyen kis mennyiségl (1ul-2ul) atmosott spermiumot a
PVP-csepp kdzepébe.

3 Inkubdljuk (néhany) percig, hogy a spermiumok
atvandorolhassanak a csepp széleire.

4 Valassza ki az injektadlandé spermiumokat, és az
Uvegpipetta hegyével vagja be (torje el) a spermiumok
farokrészét.

5 Helyezze &t a spermiumot a tapoldat egyik cseppjébe,
majd mossa at a spermiumot a tépoldattal az
ivegpipettaba valo tobbszori be- és kiszivassal.

6 Szippantsa a spermiumot az lvegpipettaba, és hasznélja
fel az ICSl-eljarashoz.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

® 10% PVP FertiCult™ Flushing medium 2-8 °C k&zott tarolja.

e A termékek felbontds utan legfeliebb 7 napig
felhasznalhatok, amennyiben steril korilmények kozott,
2-8 °C-on taroljak 6ket.

e Tartsa tavol a (nap)fénytdl.

e Az eszkozoket  az orvostechnikai
artalmatlanitasara  vonatkozé  helyi
megfeleléen kell artalmatlanitani.

eszkdzOk
elirasoknak

OVINTEZKEDESEK

e Az esetleges szennyezédés elkerlilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni, abban az esetben
is, ha a termékek gentamicint tartalmaznak.

® Minden vérkészitményt potencidlisan fert6zoként kell
kezelni. A termék elGallitdsahoz hasznalt forrasanyagot
megvizsgaltak, és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak talaltak.
Tovabba a forrésanyagot megvizsgaltak parvovirus B19-re,
és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus szintje.
Nincs olyan ismert vizsgalati médszer, amely biztositékot
nyGjtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazo termékek
nem kozvetitenek fert6z6 korokozokat.

e Az emberi vérbdl vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasabdl eredé fertézések megelGzésére
iranyul6 standard intézkedések kozé tartozik a donorok
kivalasztasa, az egyéni adomanyok és a plazma-poolok
sziirése a fert6zés specifikus markerei szempontjabol,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyuld
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére
az emberi vérbdl vagy plazmabdl készilt gyodgyszerek
beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
korokozok atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az
ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas
kérokozokra is. Az Eurépai Gyogyszerkonyv eldirasainak
megfeleléen, bevett eljarasokkal eléallitott albumin
esetében nem szamoltak be bizonyitott virusatvitelrdl.
Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd, mintha az alkalmas
lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

* Minden bekdvetkezett silyos eseményt (a 2017/745
eurdpai orvostechnikai eszkoézrendelet 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 10% PVP FertiCult™ Flushing medium
vonatkoz6 SSCP leirja a tapoldat biztonsagi
és teljesitményjellemzGit, és elérheté a
FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kod
letoltésével:

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 szimbélumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi ido

Gyarto
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Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva

Ine s

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

Tilos Gjrasterilizalni
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Egyszeres sterilgat-rendszer
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Egyszeres  sterilgat-rendszer  kiils6
védbécsomagolassal.
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Gyogyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

Az EU Bizottsdg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CEjelolés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimb6lum
Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
ONLY <
korlatozza



