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VitriFreeze ES - kit
VitriThaw ES - kit

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

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

CE

2797

INTENDED USE

VitriFreeze ES™ and VitriThaw ES™ are a set of media for vitrification
and thawing of human embryos (zygote till expanded blastocyst stage).

For professional use only.

MATERIAL INCLUDED WITH THEKIT

One kit provides sufficient medium for a maximum of 6 vitrification/
warming procedures, depending on the protocol used.

VitriFreeze ES™ kit (product code VF_KIT1_ES):

contains one bottle of the following media:

¢ Product code VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES
Pre-incubation medium (“PI“)

e Product code VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing medium 1 (“F1%)

e Product code VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing medium 2 (“F2%)

¢ Product code VFE3001: 1 ml of VitriFreeze
ES Freezing medium 3 (“F3%)

VitriThaw ES™ kit ( product code: VT_KIT1_ES):

contains one bottle of the following media:

« Product code VTE1005: 5 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 1 (“T1%)

e Product code VTE2001: 3.2 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 2 (“T2“)

e Product code VTE3001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 3 (“T3“)

e Product code VTE4001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 4 (“T4“)

e Product code VTE5001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 5 (“T5%)

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

MATERIAL NOT INCLUDED BUT NEEDED

* Freezing tank with liquid nitrogen

« Vitrification device, preferably closed system (VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ were clinically validated with use of the following
closed devices: High Security Vitrification straw (HSV; CBS) or
Vitrisafe (Nextclinics). Importantly, each laboratory should validate
their own procedures when using VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™
in combination with other vitrification devices)

COMPOSITION

VitriFreeze ES™ and VitriThaw ES™ are ready to use. The media
contain PBS and human serum albumin (11-20 g/liter depending
on the individual medium, medicinal substance derived from human
blood plasma). None of the media contain antibiotics.

VitriFreeze ES™ media have increasing concentrations of DMSO and
Ethylene glycol (EG). VitriFreeze ES™ Freezing 3 also contains sucrose
and ficoll. VitriThaw ES™ media have decreasing concentrations of
sucrose.

PRODUCT SPECIFICATIONS

+ Chemical composition
e pH: 7.20 - 7.40
Osmolality (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES™Pre-incubation medium: 270-295
(release criteria: 270-290)
o VitriThaw ES™Thawing medium 2: 805-865
(release criteria: 805-850)
o VitriThaw ES™Thawing medium 3: 535-565
o VitriThaw ES™Thawing medium 4: 405-435
Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>: no growth
« Endotoxins test by Limulus Lysate (LAL) methodology (USP <85>):
< 0.25 EU/ml

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

« Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

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

WARNINGS BEFORE USE

« Do not use the product if:
o it becomes cloudy, or shows any evidence of microbial
contamination.
o seal of the container is opened or defect when the product is
delivered.
o expiry date has been exceeded.
« Do not freeze before use.
+ Do not re-sterilize after opening.
* Freezing medium 2 may contain small salt precipitates which do
not have an impact on product performance/safety.

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

« Mix all bottles of the kit well and warm the media to room
temperature (20-25 °C).

« Open the necessary number of vitrification devices, taking into
account that 1 device can hold 1-2 embryos, (for maximum
volume load: check the instructions for use of the device you are
using). Conveniently place the separate parts of the vitrification
device on the workbench for easy access later in the procedure.

* Prepare the following dishes for vitrification or warming of
embryos as described in [FEIEEN

Notes:

e Do not use the same droplets/ media set-up for different
patients.

e Set-up with 4-well dish (for cases with multiple embryos): 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): the number of
embryos that can be processed in the same medium is limited.
Droplets without oil overlay should be prepared immediately
before processing.

Vitrification protocol
« Expose the embryos sequentially to the following media as

described in [V

« (*) Recommended pipetting technique for step using F3 (FEEED):

o Place the embryo on the bottom of the 1st drop of F3 (step A);
Make sure the embryo is in the drop. Preferably, do not extrude
the complete volume of the F2. The embryo will float.

o Empty the pipette outside the drop (step B1).

o Rinse the pipette with medium from drop 2 of F3 (step B2).

o Aspirate a small volume of drop 2, aspirate the embryo from drop
1, transfer to the bottom of drop 2 (step C).

o Make sure the embryo is in the drop. Flush in and out 2 times.

o Place the embryo in drop 3 and flush in and out 3 times until the
shadow-like shape disappears (step D).

o Now load the embryo on the vitrification device.

Thawing protocol
« Expose the embryos sequentially to the following media as defined

 figure 4§

« To allow a more transient removal of cryoprotectants (highly
recommended for early embryo stages), an additional thawing step
can be added between the T1 and T2 step, in which embryos are
exposed for 1 minute to a 1:1 mixture T1/T2.

PRECAUTIONS

e 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 Pharmacopoeia specifications by
established processes. Therefore, handle all specimens as if
capable of transmitting HIV or hepatitis.

« Always wear protective clothing when handling specimens.

* Aseptic techniques should be wused 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.

4 or 6-well dish

volumes : 250 pl, unless indicated otherwise Stage
vitrification
zygote till
expanded
blastocyst
DMSO/EG (%)

Droplets

volumes : 50 pl, unless indicated otherwise

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

SYMBOLS GLOSSARY

The SSCP for VitriFreeze ES™ and VitriThaw ES™ Symbols as defined in ISO 15223-1

describes safety and performance characteristics *

for the media and is available on the website of REF Catalogue number
FertiPro NV (www.fertipro.com) or by using the
following QR code: LOT Batch code
For further questions regarding to the safety and performance, please
contact FertiPro NV for customer or technical support. g Use-by date
“ Manufacturer
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Medical device

Consult instructions for use

Cautions

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques
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Single sterile barrier system

PI F1 F2 F3*(see figure 3)

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

*60 seconds time to:
1. place the embryo in F3
2. load on the vitrification device
3. insert in the outer straw
4. seal
5. plunge into the liquid nitrogen

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

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sec

Do not resterilize

Contains a medicinal substance

F3 special handeling

B1 B2/7 C D

® B ®

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

C€

2797

CE marking by Notified Body 2797

vitrification
Symbol as defined in 21 CFR 801.15
F3-50pl F3-50pl E3 - 50pl
R US Federal law restricts this device to sale by or
oNLY on the order of a physician.
T1 (can be at 37 °C)
gently swirl the straw in the Pre-equilibrated
medium to ensure more L 13 T4 15 culture medium
homogenous temperature
2ygote tll . 12 | 24 | 24 | 12
expanded 1 min min min min min £
blastocyst '(Cmo S
= 3
o
sucrose (M) 1 05 025 04125 O
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MATERIEL INCLUS

UTILISATION PREVUE

VitriFreeze ES™ et VitriThaw ES™ sont des milieux pour la vitrification
et la décongélation d’embryons humain (stade zygote a blastocyste
élargi).

Réservé a un usage professionnel.

MATERIEL INCLUS DANS LE KIT

Un kit fournit suffisamment de milieu pour 6 procédures de
vitrification/décongélation maximum en fonction du protocole utilisé.

Kit VitriFreeze ES™ (code de produit VF_KIT1_ES):

contient un flacon de chacun des milieux suivants:

e Code de produit VPIEOO5: 5 ml de milieu de pré-incubation
VitriFreeze ES(“P1“)

e Code de produit VFE1001: 1 ml de milieu de congélation
VitriFreeze ES 1 (“F1)

e Code de produit VFE2001: 1 ml de milieu de congélation
VitriFreeze ES 2 (“F2*)

» Code de produit VFE3001: 1 ml de milieu de congélation
VitriFreeze ES 3 (“F3*)

Kit VitriThaw ES™ (code de produit: VT_KIT1_ES):

contient un flacon de chacun des milieux suivants:

o Code de produit VTE1005: 5 ml de milieu de décongélation
of VitriThaw ES 1 (“T1)

o Code de produit VTE2001: 3.2 ml de milieu de décongélation
of VitriThaw ES 2 (“T2%)

o Code de produit VTE3001: 1 ml de milieu de décongélation
of VitriThaw ES 3 (“T3%)

o Code de produit VTE4001: 1 ml de milieu de décongélation
of VitriThaw ES 4 (“T4")

o Code de produit VTE5001: 1 ml de milieu de décongélation
of VitriThaw ES 5 (“T5*)

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

» Réservoir de congélation avec azote liquid

o Dispositif de vitrification, systéme préférablement fermé
(VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ a été cliniquement validé associé
a I'utilisation de Vitrisafe (Nextclinics) et du dispositif High Security
Vitrification (HSV, CBS). Avant tout, chaque laboratoire doit
valider ses propres procédures lorsqu’il utilise VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ Warming en association avec d’autres dispositifs de
vitrification).

COMPOSITION

VitriFreeze ES™ et VitriThaw ES™ sont préts a I'emploi. Les milieux
contiennent du PBS et de I'albumine sérique humaine (11-20 g/
litre selon le milieu; substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain). Tous les milieux sont exempts d’antibiotiques.

Les milieux VitriFreeze ES™ présentent des concentrations croissantes

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

« Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat
d’amébocytes de limules (USP <85>): < 0.25 EU/ml

« 1-cellule 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 il est trouble ou s'il présente des signes de contamination
microbienne;
o |'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;
o la date de péremption est dépassée.
« Ne pas congeler avant utilisation.
« Ne pas restériliser aprés ouverture.
+ Le milieu de congélation 2 peut contenir de petits précipités de
sel qui n'ont pas d’'impact sur la performance/sécurité du produit.

INSTRUCTIONS RELATIVES
AU STOCKAGE ET A LELIMINATION

« Stocker entre 2 et 8 °C.

e 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 entre 2 et 8 °C.

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

METHODE

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

Preliminary steps

* Bien mélanger tous les flacons du kit et les réchauffer a une
température égale (température ambiante (20 a 25 °C)).

« Ouvrir le nombre requis de dispositifs de vitrification, en sachant
que 1 dispositif peut contenir 1-2 embryons, ( pour une charge
volumique maximale : consulter les instructions du dispositif
utilisé). Placer les différentes parties du dispositif sur la paillasse
de facon a pouvoir y accéder facilement a une phase ultérieure de
la procédure.

e Préparer les récipients suivants pour la Vvitrification ou le
réchauffement des embryons comme indiqué dans la [ETEEN

Remarques:

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

« Configuration avec une boite a 4 puits (pour les cas avec des
embryons multiples): jusqu’a 5 cycles de vitrification d’'un méme

o

Aspirer un petit volume de goutte 2, aspirer I'embryon de la
goutte 1, transférer au fond de la goutte 2 (étape C).

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

o Placer 'embryon dans la goutte 3 et aspirer puis expulser 3 fois
jusqu’a ce que la forme ressemblant & une ombre disparaisse
(étape D).

Charger a present I'embryon sur le dispositif de vitrification.

o

o

Protocole de réchauffement

« Exposerles embryons de maniére séquentielle aux milieux suivants
comme indiqué dans la FIEEd-

« Pour permettre une élimination plus transitoire des cryoprotecteurs
(fortement recommandée pour les stades embryonnaires
précoces), une étape de décongélation supplémentaire peut
étre ajoutée entre les étapes T1 et T2, au cours de laquelle les
embryons sont exposés pendant 1 minute a un mélange T1/T2
dans une proportion de 1:1.

PRECAUTIONS

» Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés comme
potentiellement 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 I'anti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le
VHC. De plus, la présence de parvovirus B19 dans le matériel de
départ a été examinée et s’est révélée négative. Aucune méthode
de détermination connue ne peut garantir que les produits dérivés
de sang humain ne transmettront pas d’agents infectieux.

« Les mesures standard pour prévenir les infections résultant de
I'utilisation de médicaments préparés 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'inclusion d’'étapes de fabrication efficaces

Boite a 4 ou 6 puits

volumes : 250 pl, sauf indication contraire

vitrification

stade

zygote jusqu’au
blastocyste
élargi

DMSO/EG (%)

Gouttelettes

volumes : 50 pl, sauf indication contraire

vitrification

pour I'inactivation/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 Pharmacopée Européenne
selon des procédés établis. Par conséquent, manipuler tous les
spécimens comme s'ils étaient susceptibles de transmettre le VIH
ou I’hépatite.

e |l convient de porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

« Toujours travailler en conditions aseptiques pour
d’éventuelles contaminations.

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

éviter

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

Le SSCP du VitriFreeze ES™ et VitriThaw ES™ décrit
les caractéristiques de sécurité et de performances =
du milieu. Il est disponible sur le site Web de
FertiPro NV (www.fertipro.com) ou en utilisant le
QR code suivant:

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

PI F1 F2 F3* (voir figure 3)

*60 secondes de temps pour:
1. placer I'ovocyte/embryon en F3

[&] N oy
c c = 3 2. charge sur le dispositif de
€ € € o vitrification
~ o) O ey ) .
N o) < S 3. insérer dans la paille extérieure
~ 4. sceller

5. plonger dans le liquide nitrogen

F3” traitement spécial

<+ >

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme 1SO 15223-1
REF

Référence catalogue

LOT Numéro de lot

Date de péremption

Fabricant

.’5‘.}’\]

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

N
K

Dispositif médical

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

&> E

Date de fabrication
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m Stérilisation par préparation aseptisée
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Limite de température

°
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Systéme a barriére stérile unique

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

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

Ne pas restériliser

Contient une substance médicinale

® B ®

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 I'organisme notifié 2797
2797

de DMSO et d'éthyléne glycol (EG). Le milieu de congélation patient peuvent étre réalisés dans le méme milieu. See ] e Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15
VitriFreeze ES™ 3 contient également de saccharose et du ficoll. Les « Configuration avec des gouttelettes (pour les cas avec peux o o B
VEKITLES  VitdF ES kit milieux VitriThaw ES™ présentent des concentrations décroissantes d’embryons): le nombre d’embryons pouvant étre traités dans En vertu de la législation fédeérale des Etats-
== nrreeze £5 -1 de saccharose. le méme milieu est limité. Les gouttelettes sans recouvrement R Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
VI_KITLES  VitriThaw ES - kit } d’huile doivent étre préparées immédiatement avant le traitement. T1 (peut étre 3 37 °C) Fare N o médecin ou sur ordonnance médicale.
SPECIFICATIONS DU PRODUIT S e 'Vl't'“eu de
—_— Protocole de vitrification ey e LR B BT RN CUrC e
SUPPORT CLIENTS-SUPPORT TECHNIQUE » Exposer les embryons de maniére séquentielle aux milieux suivants température plus homogéne. equiliore
» Composition chimique comme indiqué dans la [
FertiPro NV e pH: 7.20 - 7.40
Industriepark Noord 32 e Osmolalité (mOsm/kg): « (*) Technique de pipetage recommandée dans F3 (FEICED: zygote jusqu’au 12 | 2.4 | 24 | 12
8730 Beernem / Belgium o Milieu de pré-incubation VitriFreeze ES: 270-295 o Placer I'embryon au fond de la 1ére goutte de F3 (étape blastocyste 1 min - ) . B .
Tel +32 (0)50 79 18 05 (critére de libération: 270-290) A) ; veiller a ce que I'embryon se trouve dans la goutte. De élargi min-min-yminmin <T>> 2
Fax +32 (0)50 79 17 99 o Milieu de décongélation VitriThaw ES 2: 805-865 préférence, ne pas extruder la totalité du volume du F2. ] =
URL: www.fertipro.com (critére de libération: 805-850) Lembryon va flotter. ©
E-mail: info@fertipro.com 2797 o Milieu de décongélation VitriThaw ES 3: 535-565 o Vider la pipette a I'extérieur de la goutte (étape B1). sucrose (M) 1 05 025 0125 O
o Milieu de décongélation VitriThaw ES 4: 405-435 o Rincer la pipette avec le milieu de la goutte 2 de F3 (étape B2).
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VitriFreeze ES - kit
VitriThaw ES - kit

VF_KIT1_ES
VT_KIT1_ES

KUNDENDIENST-TECHNISCHER SUPPORT

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

CE

2797

VERWENDUNGSZWECK

VitriFreeze ES™ und VitriThaw ES™ sind Medien in einem Set fur
Vitrifizierung und zum Auftauen menschlicher Embryonen (Zygote bis
erweitertes Blastozystenstadium).

Nur fiir professionelle Nutzung.

IM SET ENTHALTENES MATERIAL

Ein Kit bietet ausreichend Medium fur maximal 6 Vitrifizierungs-/
Erwarmungsvorgange, je nach verwendetem Protokoll.

VitriFreeze ES™ kit (produktcode VF_KIT1_ES):

enthalt je eine Flasche mit den folgenden Medien:

* Produktcode VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES Prainkubationsmedium
(“PI")

e Produktcode VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Einfriermedium 1
(FL")

e Produktcode VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Einfriermedium 2
(F2")

* Produktcode VFE3001: 1 ml of VitriFreeze ES Einfriermedium 3
(“F3")

VitriThaw ES™ kit (produktcode: VT_KIT1_ES):
enthalt je eine Flasche mit den folgenden Medien:
e Produktcode VTE1005: 5 ml of VitriThaw ES Auftaumedium 1
(“T17)
« Produktcode VTE2001: 3.2 ml of VitriThaw ES Auftaumedium 2
(T2°)
e Produktcode VTE3001: 1 ml of VitriThaw ES Auftaumedium 3
(“13%)
e Produktcode VTE4001: 1 ml of VitriThaw ES Auftaumedium 4
(T4%)
« Produktcode VTE5001: 1 ml of VitriThaw ES Auftaumedium 5
(“T5%)

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

NICHT ENTHALTENES,
ABER BENOTIGTES MATERIAL

¢ Einfriertank mit FlUussigstickstoff

« Vitrifizierungsvorrichtung, Vorzugsweise wurde ein geschlossenes
System  (VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™  durch  Verwendung
von Vitrisafe  (Nextclinics) und einem Hochsicherheits-
Vitrifizierungsgerat (HSV, CBS) klinisch validiert. Wichtig ist, dass
jedes Labor seine eigenen Verfahren validieren sollte, wenn ES
VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ in Kombination mit anderen
Vitrifizierungsgeraten verwendet).

ZUSAMMENSTELLUNG

VitriFreeze ES™ und VitriThaw ES™ sind gebrauchsfertig. Die Medien
enhalten PBS und Humanserumalbumin (11-20 g/Liter je nach
Medium; medizinische Substanz aus menschlichem Blutplasma). Die
Medien enthalten keine Antibiotika.

VitriFreeze ES™ Medien weisen zunehmende Konzentrationen von
DMSO und Ethylenglykol (EG) auf. VitriFreeze ES-Einfriermedium 3
enthalt auch Saccharose und ficoll. VitriThaw ES™ Medien weisen
abnehmende Konzentrationen von Saccharose auf.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

« Chemische Zusammensetzung
e pH:7.20 - 7.40
e Osmolalitat (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Prainkubationsmedium: 270-295
(Freigabekriterien: 270-290)
o VitriThaw ES Auftaumedium 2: 805-865
(Freigabekriterien: 805-850)
o VitriThaw ES Auftaumedium 3: 535-565

e 1-Zell-Mausembryotest

o VitriThaw ES Auftaumedium 4: 405-435

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

Wachstum

« Endotoxintest mit der Limulus-Amobozyten-Lysat Methode (USP

<85>): < 0.25 EU/ml

(Entwicklung von einzelligen
Méauseembryonen bis zum Blastozystenstadium nach 96 Stunden
nach einer aufeinanderfolgenden Exposition gegentber Kihl- und
Warmemedien) > 80%

« Verwendung Von Produkten der Ph.Eur.-oder USP-Qualitat, soweit

verfugbar.

+ Ein Analysezertifi kat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf

Anfrage erhaltlich oder kdnnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

« Produkt nicht verwenden, wenn:

o es eingetrubt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist,

o es mitgedffnetem oder defektem Behélterverschluss geliefert
wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist

« Vor Gebraug_:h nicht einfrieren.
» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.
« Das Gefriermedium 2 kann kleine Salzausfallungen enthalten, die

keinen Einfluss auf die Leistung/Sicherheit des Produkts haben.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Lagern zwischen 2-8 °C.
« Vor (Sonnen)licht schutzen. )
« Die Produkte konnen 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 missen in Ubereinstimmung mit denértlichen

Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt

werden.

METHODEN

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

Vorbereitungsschritte
+ Alle Flaschen des Kits gut schitteln und alle Medien auf die gleiche

Temperatur erwarmen (Raumtemperatur (20-25 °QC)).

e Als Nachstes die fur die Vitrifizierung bendétigte Anzahl von

Packungen mit HSV-Straws 6ffnen, wobei 1 HSV-Straw 1-2 Embryos
aufnehmen kann, (fur 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 Embryonen vor wie in [EIJJIIVEN beschrieben.

Hinweis:
« Verwenden Sie nicht die gleiche Tropfchen-/Medienanordnung flr

verschiedene Patienten.

e Aufbau mit 4-Well-Schale (fir Falle mit mehreren Embryonen):
Bis zu 5 Vitrifizierungsszyklen desselben Patienten konnen in
denselben Medien durchgefihrt werden.

« Aufbau mit Tropfchen (fir Falle mit wenigen Embryonen): Die Anzahl
der Embryonen, die im selben Medium verarbeitet werden kénnen,
ist begrenzt. Tropfchen ohne Olliberzug sollten unmittelbar vor der
Verarbeitung vorbeireitet werden.

Kiihiprotokoll

« Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen wie in

clo]olile[V]gF-24 beschrieben

« (*) Empfohlene Pipettiertechnik in F3 (EJJERITE]):

o Legen Sie den Embryo auf den Boden des ersten Tropfens von
F3 (Schritt A); stellen Sie sicher, dass sich der Embryo im Tropfen
befindet. Extrudieren Sie vorzugsweise nicht das gesamte
Volumen von F2. Der Embryo schwimmt oben.

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

o Spllen Sie die Pipette mit Medium aus Tropfen 2 von F3 (Schritt
B2).

o Saugen Sie ein kleines Volumen von Tropfen 2 auf, saugen Sie
die Embryo aus Tropfen 1 und Ubertragen Sie sie auf den Boden
von Tropfen 2 (Schritt C).

o Stellen Sie sicher, dass sich der Embryo im Tropfen befindet. 2
Mal einsaugen und ausspllen.

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

o Laden Sie den Embryo nun in das Vitrifizierungsgerat.

Erwarmungsprotokoll
« Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen wie in

EIJSIII-RZ] beschrieben.

+ Um eine schnellere Entfernung der Kryoprotektoren zu ermdglichen

(sehr empfehlenswert fur frihe Embryonalstadien), kann zwischen
T1 und T2 ein zusatzlicher Auftauschritt eingefigt werden, bei
dem die Embryonen eine Minute lang einer 1:1-Mischung T1/T2
ausgesetzt werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

« Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiés 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 erhéht. 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, gehoéren die Auswahl der

4 oder 6 Well-Schale

Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fur
spezifi sche Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungsschritten fir die Inaktivierung/ Entfernung von
Viren. Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen
Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma prapariert
wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder neue
Viren und andere Krankheitserreger. ES liegen keine Berichte tGber
nachgewiesene Virusubertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifi kationen des Europaischen Arzneibuches (Pharmacopeia)
durch etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle Proben sind so zu
handhaben, als kdnnten sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

« Um mogliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten aseptische
Methoden angewendet werden.

Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU-Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassigst, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur VitriFreeze ES™ und VitriThaw ES™
beschreibt die Sicherheits-und Leistungsmerkmale
der Medien und ist auf der Website von FertiPro NV
(www. fertipro.com) oder durch Scannen des
folgenden QR-Codes erhaltlich:

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

Volumen: 250 pl, wenn nicht anders angegeben Stufe PI F1 F2 F3* (Siehe Abb"dung 3)
vitrifizierung *60 Sekunden Zeit bis:
?0 o 1. die Oozyte/den Embryo in F3
= Zygote bis c c £ 3 einbringen
k-] expandierte g E L% 8 2. Belastung der Vitrifikationsanlage
o) Blastozyste N o) < S 3. in den aufReren Strohhalm einsetzen
) ~ 4. Versiegeln
< 5. in den flussigen Nitrogen eintauchen
DMSO/EG (%) - 5 10 20

Tropfchen

Volumen: 50 ul, wenn nicht anders angegeben

Abbildung 1
Abbildung 3

F3

Zygote bis
expandierte
Blastozyste

Abbildung 4

sucrose (M)

F3 spezielle Handhabung

A B1 B2 C D

- 50l F3- 50yl F3-50pl

T1 (kann bei 37 °C sein)
Schwenken Sie den Strohhalm
vorsichtig im Medium, um eine T2 T3 T4 T5
gleichméRigere Temperatur zu
Sewahrleisten.

Voraquilibriertes
Kulturmedium

1 min

waschen
kultivieren

0.25

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1
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Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Herstellungsdatum
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u Sterilisiert mit antiseptischen

STERIL Verarbeitungsmethoden

0O
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Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
aufien.
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Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

Nicht resterilisieren

Enthalt einen Arzneistoff

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

e B ®

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

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle

2797 2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

R ONLY

Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses
Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
werden.
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VF_KIT1_ES  VitriFreeze ES - kit
VT_KITA_ES  VitriThaw ES - 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

CE

2797

USO ESPECIFICO

VitriFreeze ES™ y VitriThaw ES™ son un conjunto de medios para la
vitrificacion y la descongelacion de embriones humanos (de cigoto a
blastocisto expandido).

Solo para uso profesional.

MATERIAL QUE SE INCLUYE CON EL JUEGO

Un solo kit proporciona suficiente medio para un maximo de 6
procedimientos de vitrificacion o calentamiento, en funcion del
protocolo utilizado.

VitriFreeze ES™ kit (c6digo del product VF_KIT1_ES):

contiene un frasco de cada uno de los siguientes medios:

o Codigo del product VPIEOO5: 5 ml de medio de preincubacion
VitriFreeze ES (“PI*)

o Codigo del product VFE1001: 1 ml de medio de congelacién
VitriFreeze ES 1 (“F1)

o Codigo del product VFE2001: 1 ml de medio de congelacion
VitriFreeze ES 2 (“F2*)

o Codigo del product VFE3001: 1 ml de medio de congelacion of
VitriFreeze ES 3 (“F3%)

VitriThaw ES™ kit (cédigo del product: VT_KIT1_ES):
contiene un frasco de cada uno de los siguientes medios:
e Codigo del product VTE1005: 5 ml de medio de descongelacion
VitriThaw ES 1 (“T1%)
e Codigo del product VTE2001: 3.2 ml de medio de descongelacion
VitriThaw ES 2 (“T2%)
e Codigo del product VTE3001: 1 ml de medio de descongelacién of
VitriThaw ES 3 (“T3)
e Codigo del product VTE4001: 1 ml de medio de descongelacién of
VitriThaw ES 4 (“T4*)
e Codigo del product VTE5001: 1 ml de medio de descongelacién of
VitriThaw ES 5 (“T5*)

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

» Deposito de congelacion con nitrégeno liquido.

« Dispositivo de Vvitrificacion, sistema preferiblemente cerrado
(VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ han sido validados clinicamente
con el uso de Vitrisafe (Nextclinics) y el dispositivo de vitrificacion
de alta seguridad (HSV, CBS). ES importante destacar que cada
laboratorio debe validar sus propios procedimientos a la hora de
utilizar VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ en combinacién con otros
dispositivos de vitrificacion).

COMPOSICION

VitriFreeze ES™ y VitriThaw ES™ estan listos para usar. Los medios
contienen PBS y albUmina sérica humana (11-20 g/litro en funcién
del medio individual; sustancia médica derivada del plasma humano).
Ninguno de los medios contiene antibidticos.

Los medios de congelacion VitriFreeze ES™ tiene concentraciones
crecientes de DMSO vy etilenglicol (EG). EI medio de congelaciéon
VitriFreeze ES™ 3 también contiene sacarosa y ficol. Los medios de
descongelacion VitriThaw ES™ tienen concentraciones decrecientes
de sacarosa.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica
e pH: 7.20 - 7.40
e Osmolalidad (mOsm/kg):
o Medio de preincubacion VitriFreeze ES: 270-295 (release
criteria: 270-290)
o Medio de descongelacion VitriThaw ES 2: 805-865 (release
criteria: 805-850)
o Medio de descongelacion VitriThaw ES 3: 535-565

o Medio de descongelacion VitriThaw ES 4: 405-435

* Prueba de esterilidad seglin la Farmacopea Europea actual 2.6.1/

USP <71>: sin crecimiento

* Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

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

* Ensayo con embriones de raton unicelulares (desarrollo del

embrion unicelular de raton hasta la fase de blastocisto después
de 96 horas tras una exposicion secuencial a los medios de
enfriamiento y calentamiento) > 80%

« Utilice productos de calidad Ph Eur o USP, si fuera relevante
« Certificado de analisis y fi chas de datos de seguridad (FDS) de

los materiales disponibles previa solicitud o descargables desde
nuestro sitio web (www.fertipro.com)

PRUEBAS PREVIAS AL USO

« No utilice el producto si:

o cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de
contaminacion microbiana;

o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento
de la entrega del producto;

o se ha superado la fecha de caducidad.

+ No congelar antes del uso.
« No reesterilizar después de su apertura.

El medio de congelacion 2 puede contener pequenos precipitados
de sal que no influyen en el rendimiento/seguridad del producto.

INSTRUCCIONES DE )
ALMACENAMIENTO/ ELIMINACION

e Guarde el producto a una temperatura de 2a 8 °C.
* Mantener alejado de la luz (del sol).

e 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.

e Los dispositivos deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de productos
sanitarios.

METODO

Recomendamosfervientemente leertodos los pasos del procedimiento
de vitrificacién/calentamiento antes de iniciar el proceso.

Pasos preliminares

« Mezcle bien todos los frascos incluidos en el kit y caliente todos
los medios a una misma temperature (temperature ambiente (20-
25 °Q)).

« Abra tantos paquetes de dispositivos HSV como sea necesario
para el paso de vitrificacion, teniendo en cuenta que el dispositivo
HSV 1 pueden tener hasta 1-2 embriones, (para un volumen
maximo de carga: consulte las instrucciones del dispositivo que
esté utilizando). Coloque las partes separadas del dispositivo
en el banco de trabajo para poder cogerlas facilmente en pasos
posteriores del procedimiento.

« Prepare las siguientes placas para la vitrificacion o calentamiento
de embriones como se describe en la [EEEN

Nota:

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

» Configuracion de placa con 4 pocillos (para casos de embriones
multiples): se pueden realizar hasta 5 ciclos de vitrificacion para el
mismo paciente en el mismo medio.

« Configuracion de microgotas (para casos con pocos embriones):
el nimero de embriones que pueden procesarse en el mismo
medio ES limitado. Las microgotas sin recubrimiento con aceite
deben prepararse inmediatamente antes del procesamiento.

Protocolo de refrigeracion

+ Exponga a los embriones de forma secuencial a los siguientes
medios como se describe en la [EIER

e (*) Técnica de pipeteo recomendada en F3 ([ENEE)):
o Coloque el embrion en el fondo de la gota 1 de F3 (paso A);
aseglrese de que el embrion esta en la gota. ES preferible que
no extruya el volumen completo del F2. El embrién flotara.

o Vacie la pipeta fuera de la gota (paso B1).

o Enjuague la pipeta con el medio de la gota 2 de F3 (paso B2)

o Aspire un pequeno volumen de la gota 2, aspire el embrién de la
gota 1y transfiéralo al fondo de la gota 2 (paso C).

o Aseglrese de que el embrion esta en la gota. Limpielo 2 veces.

o Coloque el embrién en la gota 3 y limpielo 3 veces hasta que
desaparezca la forma parecida a una sombra (paso D).

o Ahora cargue el embrion en el dispositivo de vitrificacion.

Protocolo de calentamiento .
« Exponga a los embriones de forma secuencial a los siguientes .
medios como se describe en la LifVEREY.

« Para permitir una eliminacién mas transitoria de los crioprotectores .
(muy recomendable para estadios embrionarios tempranos), se
puede anadir un paso de descongelacién adicional entre el paso
T1y T2, en el que los embriones se exponen durante 1 minuto a
una mezcla 1:1 T1/T2.

PRECAUCIONES

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 infecciosos. esto
también se aplica a los virus desconocidos o emergentes y a otros
agentes patoégenos. No se han notificado transmisiones de virus
probadas con albimina fabricada segln las especificaciones 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 define en el Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda debe
notifi carse a FertiPro NV vy, si procede, a la autoridad competente
del estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP

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

humanos no transmitan agentes infecciosos. Si
pongase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica.

« Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos se incluyen la seleccién de donantes, el cribado de
las donaciones de cada individuo y los bancos de plasma para
marcadores especificos de infecciéon y la inclusién de pasos de
fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de los virus.

Placa de 4 6 6 pocillos

volimenes : 250 p, salvo indicacién contraria

vitrificacion

volimenes : 50 pl, salvo indicacién contraria

vitrificacion
F3- 50pl

El SSCP de VitriFreeze ES™ y VitriThaw ES™ describe
las caracteristicas de seguridad y funcionamiento de
los medios y se encuentra disponible en el sitio web
de FertiPro NV (www.fertipro.com) o se puede obtener
mediante el siguiente cddigo QR:

fase PI F1 F2

tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,

F3*(véase la figura 3)

*60 segundos para:
1. colocar el oocito / embrion en el F3

cigoto hasta - c = § 2. carga en el dispositivo de
blastocisto s S € @] vitrificacion
N~ [Te) © . .. .
expandido N o) < S 3. insertar en la pajita exterior
~ 4. precinto
5. sumergirse en el nitrégeno liquido
DMSO/EG (%) 5 10 20

F3 tratamiento especial

F3- 50yl

F3-50pl

T1 (puede estar a 37 °C) Medio de
Agitar suavemente la pajita en T2 T3 T4 T5 cultivo pre-
el medio para garantizar una equilibrado
temperatura mas homogénea.
cigoto hasta . 12 | 24 | 24 | 12
blastocisto 1 min ; . : ; .
: min | min | min | min = ©
expandido S =
kS E
o
sucrosa (M) 1 05 025 04125 O

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1
REF

NiUmero de catalogo

LOT Nimero de lote

Fecha de caducidad

Fabricante
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Mantener alejado de la luz del sol

N
K

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

o
0

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector en el exterior.
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No utilizar si el empaque esta danado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

e B ®

Contiene sangre humana o derivados del plasma

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

Marcado CE por la Entidad notificada 2797
2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de
Normas Federales)

:IE;E ONLY

Las leyes federales de los estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.
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ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO
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USO PREVISTO

VitriFreeze ES™ e VitriThaw ES™ sono un gruppo di terreni per
vetrificare e scongelare embrioni umani (da zigote fino allo stadio di
blastocisti espansa).

Per esclusivo uso professionale.

MATERIALE INCLUSO NEL KIT

Un kit fornisce terreno di coltura sufficiente per un massimo di 6
procedure di vitrificazione/riscaldamento, a seconda del protocollo
utilizzato.

Kit VitriFreeze ES™ (codice del prodotto: VF_KIT1_ES):

contiene un flacone di ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

« Codice del prodotto VPIEOO5: 5 ml di terreno da Pre-incubazione
VitriFreeze ES (“PI*)

« Codice del prodotto VFE1001: 1 ml di terreno Congelamento
VitriFreeze ES 1 (“F1%)

« Codice del prodotto VFE2001: 1 ml di terreno Congelamento
VitriFreeze ES 2 (“F2%)

« Codice del prodotto VFE3001: 1 ml di terreno Congelamento
VitriFreeze ES 3 (“F3%)

Kit VitriThaw ES™ (codice del prodotto: VT_KIT1_ES):

contiene un flacone di ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

« Codice del prodotto VTE1005: 5 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw ES 1 (“T1%)

« Codice del prodotto VTE2001: 3.2 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw ES 2 (“T2*)

« Codice del prodotto VTE3001: 1 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw ES 3 (“T3%)

« Codice del prodotto VTE4001: 1 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw ES 4 (“T4*)

« Codice del prodotto VTE5001: 1 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw ES 5 (“T5%)

| 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
(VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ ¢ stato clinicamente convalidato
con l'uso di Vitrisafe (Nextclinics) e un dispositivo di vitrificazione
ad alta sicurezza (HSV, CBS). E importante sottolineare che ogni
laboratorio deve convalidare le proprie procedure quando utilizza
VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ in associazione con altri dispositivi
di vitrificazione).

COMPOSIZIONE

VitriFreeze ES™ e VitriThaw ES™ sono pronti per I'uso. | media
contengono PBS e albumina sierica umana (11-20 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 terreno Congelamento VitriFreeze ES™ hanno
concentrazioni crescenti di DMSO e glicol etilenico (EG). Il terreno
Congelamento VitriFreeze ES™ 3 contiene anche saccarosio e
ficoll. | terreno Scongelamento VitriThaw ES™ hanno concentrazioni
decrescenti di saccarosio.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

+ Composizione chimica
e pH: 7.20 - 7.40
» Osmolalita (mOsm/kg):
o Terreno da Pre-incubazione VitriFreeze ES: 270-295
(release criteria: 270-290)
o Terreno Scongelamento VitriThaw ES 2: 805-865
(release criteria: 805-850)

o Terreno Scongelamento VitriThaw ES 3: 535-565
o Terreno Scongelamento VitriThaw ES 4: 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

« Saggiosuembrione murino monocellulare (losviluppodell’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

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

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

« Non utilizzare il prodotto se:
o ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica;
o il sigillo del contenitore € aperto o difettoso quando il prodotto
viene consegnato;
o la data di scadenza é stata superata
+ Non congelare prima dell’'uso.
Non risterilizzare dopo I'apertura.
Il mezzo di congelamento 2 pud contenere piccoli precipitati salini
che non hanno un impatto sulle prestazioni/sicurezza del prodotto.

ISTRUZIONIPERLA
CONSERVAZIONE/ LO SMALTIMENTO

e Conservare a temperatura compresa tra i 2-8 °C.

+ Tenere lontano dalla luce (solare).

« | prodotti possono essere usati fi no a 7 giorni dopo I'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservati a 2-8 °C.

« | dispositivi devono essere smaltiti in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici.

METODI

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

Fasi preliminari

« Miscelare bene tutti i flaconi del kit e riscaldarli tutti i terreni
di coltura a una temperatura uguale (temperature ambiente
(20-25 °Q)).

e Aprire il numero necessario di dispositivi per la vitrificazione,
considerando che 1 dispositivo pud contenere 1-2 embrioni, (per il
massimo carico volumetrico: controllare le istruzioni del dispositivo
in uso). Collocare le diverse componenti del dispositivo in maniera
pratica sul banco da lavoro affinché siano facilmente accessibili
nelle fasi successive della procedura.

« Preparare le seguenti piastre per la vitrificazione o il riscaldamento
di embrioni come descritto nella [FEUEEN

Nota:

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

« Allestimento con piastra a 4 pozzetti (per i casi con embrioni
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): il
numero di embrioni che possono essere processati nello stesso
terreno di coltura é limitato. Le goccioline senza copertura con olio
devono essere preparate immediatamente prima del trattamento.

Protocollo di vitrificazione
« Esporre embrioni in sequenza ai seguenti terreni di coltura come
descritto nella [EEI.

« (*) Tecnica di pipettaggio consigliata in F3 ([EUEE)):

o Posizionare I'embrione sul fondo della la goccia di F3
(passaggio A); assicurarsi che I’embrione sia all'interno della
goccia. Preferibilmente, non estrudere il volume completo di F2.
Lembrione galleggera.

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

o Risciacquare la pipetta con il terreno di coltura dalla goccia 2 di
F3 (passaggio B2).

o Aspirare un volume ridotto di goccia 2, aspirare I’embrione dalla
goccia 1, trasferire sul fondo della goccia 2 (passaggio C).

o Assicurarsiche I’embrione sia all’'interno della goccia. Sciacquare
dentro e fuori 2 volte.

o Posizionare I'embrione nella goccia 3 e sciacquare dentro e
fuori 3 volte fino a quando la forma simile a un’ombra scompare
(passaggio D).

o A questo punto,
vitrificazione.

caricare I'embrione sul dispositivo di

Protocollo di riscaldamento

« Esporre embrioni in sequenza ai seguenti terreni di coltura come
descritto nella (EVEEL

e Per consentire una rimozione piu transitoria dei crioprotettori
(altamente raccomandata per gli stadi iniziali dell’embrione), &
possibile aggiungere un’ulteriore fase di scongelamento tra la fase
T1 e T2, in cui gli embrioni vengono esposti per 1 minuto a una
miscela 1:1 T1/T2.

PRECAUZIONI

e 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 é stato testato per il parvovirus B19 e non &
risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto pud garantire
che i prodotti derivati da sangue umano non trasmettano agenti
infettivi.

e Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, 0 screening delle donazioni individuali e

Piatto da 4 o 6 pozzetti

volumi: 250 pl, salvo diversa indicazione fase
vetrificazione
zigote fino
alla blastocisti
espansa
DMSO/EG (%)

Goccioline

volumi: 50 pl, salvo diversa indicazione

vetrificazione

dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e l'inclusione
di fasi produttive efficaci per I'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 0 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.

e Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica.

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E
ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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 codice QR::

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

PI F1 F2 F3* (vedifigura 3)

*60 secondi di tempo per:
1. collocare I'ovocita/embrione in F3
2. carico sul dispositivo di vetrificazione
3. inserire nella cannuccia esterna
4, sigillo
5. immergersi nell’azoto liquido

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sec

F3 manipolazione speciale

F3- 50pl F3-50ul F3 - 50ul
T1 (puo essere a 37 °C)
Far ruotare delicatamente Terreno di
la cannuccia nelmezzoper T2 T3 T4 T5 coltura pre-
garantire una temperatura equilibrato
piti omogenea.
zigote fino
alla blastocisti 1 min 12 1 24| 24 12 o o
min | min | min | min o0 5
espansa ap >
s | 3
saccarosio (M) 1 05 025 0125 O

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1
REF Numero di catalogo

LOT Codice del lotto

Data di scadenza

Produttore

.’5‘.}’\]

Tenere lontano dalla luce solare

N
K

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

&> E

Data di produzione

STERIL

m

m Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

(2]

Limite di temperatura

°
(2]

. s
D \
' 1
' )
v g
N d
D 4 B

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

® B ®

Contiene sangue umano o derivati del plasma

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

C€

2797

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

La legge federale statunitense limita la vendita di
R questo dispositivo a un medico o su prescrizione
ONLY

medica.



USO PRETENDIDO

VitriFreeze ES™ e VitriThaw ES™ sao um kit de meio para vitrificagao
e aquecimento de embridoes humanos (do zigoto até o estagio de
blastocisto).

VitriFreeze ES™
VitriThaw ES™

Apenas para uso profissional.

MATERIAL INCLUSO NO KIT

Um kit fornece meio suficiente para no maximo, 6 procedimentos de
vitrificacao / aquecimento, dependendo do protocolo utilizado.

VitriFreeze ES™ kit (codigo do produto VF_KIT1_ES):
contem 1 frasco de cada meio:
e Codigo do produto VPIEOO5: 5 ml meio de pré-incubacao
VitriFreeze ES (“PI*)
e Codigo do produto VFE1001: 1 ml meio de VitriFreeze ES Freezing 1
(‘F1%)
e Caddigo do produto VFE2001: 1 ml meio de VitriFreeze ES Freezing 2
(“F2°)
e Caddigo do produto VFE3001: 1 ml meio de VitriFreeze ES Freezing 3
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VitriThaw ES™ kit (c6digo do produto: VT_KIT1_ES):
contem 1 frasco de cada meio:

Codigo do produto VTE1005: 5 ml meio de VitriThaw ES Thawing 1
éggig)o do produto VTE2001: 3.2 ml meio de VitriThaw ES Thawing 2
E)ggig)o do produto VTE3001: 1 ml meio de VitriThaw ES Thawing 3
E)ggig)o do produto VTE4001: 1 ml meio de VitriThaw ES Thawing 4
<ngig?o do produto VTE5001: 1 ml meio de VitriThaw ES Thawing 5
(T5")

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

MATERIAL NAO INCLUIDO MAS NECESSARIO

Tanque de congelamento com nitrogénio liquido

Dispositivo de Vvitrificacao, sistema preferencialmente fechado
(VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ foi clinicamente validado com
0 uso de Vitrisafe (Nextclinics) e dispositivo de Vitrificagao de
Alta Seguranca (HSV, CBS). E importante ressaltar que cada
laboratério deve validar seus préprios procedimentos ao utilizar
o VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ em combinacao com outros
dispositivos de vitrificacao).

COMPOSICAO

O VitriFreeze ES™ e o VitriThaw ES™ estao prontos para uso. Os meios
contém tampao fosfato salino (PBS) e albumina do soro humano
(11-20 g/litro dependendo do meio individual; substancia medicinal
derivada do plasma de sangue humano). Nenhum dos meios contém

¥ antibidticos.
O
()
$ Os meios do VitriFreeze ES™ tém concentracoes crescentes de DMSO
< e Etilenoglicol (EG). O meio VitriFreeze ES™ Freezing 3 médio também
- ) contém ficoll e sacarose. Os meios VitriThaw ES™ tém concentracdes
VF_KIT1_ES  VitriFreeze ES - kit decrescentes de sacarose.
VT_KITA_ES  VitriThaw ES - kit

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

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

CE

2797

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Composigao quimica

pH: 7.20 - 7.40

Osmolalidade (MOsm/kg):

o Meio de pré-incubacao VitriFreeze ES: 270-295 (critério de
liberacao: 270-290)

o Meio de VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (critério de liberacao:
805-850)

o Meio de VitriThaw ES Thawing 3: 535-565

o Meio de VitriThaw ES Thawing 4: 405-435

+ 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

« Ensaiode Embrides de camundongo (desenvolvimento de embrides
de camundongos de uma célula até o estagio de blastocistos apés
96 horas apds uma exposicao sequencial a midia de resfriamento
e aquecimento) > 80%

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

« Um certificado de analise e FISPQ estdo disponiveis mediante
solicitacao 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;
o 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.
« O meio de congelacao 2 pode conter pequenos precipitados de
sal que nao tém impacto no desempenho/segurancga do produto.

INSTRUGOES 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 condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre 2-8 °C.

e Os dispositivos devem ser descartados de acordo com o0s
regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

METODO

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

Etapas preliminares

« Misture bem todas as garrafas do kit e aquecer todos os meios a
uma temperaturaigual (temperatura ambiente (20-25 °QC)).

» Abrir o nimero necessario de dispositivos de vitrificagao, levando em
conta que cada um pode manter 1-2 embrioes, (para carga maxima de
volume: checar as instrugoes 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 vitrificacado ou aquecimento de
embrides como descrito na [FENEEN

Nota:

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

« Configuracdo com prato de 4 pocos (para casos com mdultiplos
embrides): até 5 ciclos de vitrificagdo do mesmo paciente podem
ser realizados no mesmo meio

» Configuragdo com goticulas (para casos com poucos embrides):
o0 nimero de embrides que podem ser processados no Mesmo
meio € limitado. As goticulas sem sobreposicao de 6leo devem ser
preparadas imediatamente antes do processamento.

Protocolo de resfriamento
« Expor embrides sequencialmente para os seguintes meios como

descrito na (EVEM.

e (*) Técnica recomendada de pipetagem em F3 (EENEED):

o Coloque o embrido na parte inferior da gota 1 de F3 (etapa A);
Certifique-se de que o0 embrido esta na gota. De preferéncia, nao
extrude o volume completo do F2. O embriao flutuara.

o Esvazie a pipeta fora da gota (etapa B1).

o Enxague a pipeta com meio a partir da gota 2 de F3 (etapa B2).

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

o Certifique-se de que o embrido estd na gota. Enxaguar e lave 2
vezes.

o Coloque o embriao na gota 3 e enxague e lave 3 vezes até que a
forma de sombra desapareca (passo D).
o Agora carregue o embriao no dispositivo de vitrificacao.

Protocolo de descongelamento
« Expor embrides sequencialmente para os seguintes meios como

descrito na EENEES.

e Para permitir uma remogao mais transitéria dos crioprotectores

(altamente recomendada para os estadios iniciais do embrido),
uma etapa adicional de descongelamento pode ser adicionada
entre as etapas T1 e T2, na qual os embridoes sao expostos durante
1 minuto a uma mistura 1:1 T1/T2.

PRECAUCOES

e Todos os produtos do sangue devem ser tratados como

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

As medidas padrao para prevenir infecgdes resultantes do uso de
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos
incluem a selecao de doadores, a triagem de doagdes individuais
e reserva de plasma para marcadoresecificos de infeccao e a
inclusao de etapas eficazes de fabricagao para a inativacao/
remocao de virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos,
nao se pode excluir totalmente a possibilidade de transmissao de
agentes infecciosos. Isto também se aplica a virus desconhecidos
ou emergentes e outros patégenos. Nao ha relatos de transmissao
de virus, comprovada, com albumina fabricada de acordo com

Prato de 4 ou 6 pocos

volumes: 250 pl, salvo indicacao em contrario

vitrificacao

fase

zigoto até ao
blastocisto
expandido

DMSO/EG (%)

Goticulas

volumes: 50 pl, salvo indicacao em contrario

zigoto até ao
blastocisto
expandido

sacarose (M)

Agitar suavemente a palhinha T2 T3 T4 T5

temperatura mais homogénea

as especificacoes da Farmacopeia Europeia por processos
estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras como se
fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

« Use sempre roupas de protecao a0 manusear as amostras.

* A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminagoes.

e 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)

descreve  caracteristicas de seguranca e
desempenho para a meio e esta disponivel no site
da FertiPro NV (www.fertipro.com) ou usando o
seguinte codigo QR:

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

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

PI F1 F2 F3* (ver figura 3)

*60 segundos de tempo para:
1. colocar o oécito/embrido em F3
2. carga do dispositivo de vitrificacao
3. inserir na palhinha exterior
4. selo
5. mergulhar no nitrogénio liquido

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sec

F3 manuseamento especial

A B1 B2/7 C D

F3- 50pl

F3- 50yl F3-50pl

T1 (pode sera 37 °C)
Meio de cultura

no meio para garantir uma pré-equilibrado

1-2 2-4 2-4 1-2

1 min . . . —
min min min min = ©
© =
8 E
o
1 05 025 04125 O

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

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5

Registro: 80308320068 (VitriFreeze ES); 80308320071
(VitriThaw ES).

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

NUmero de catalogo

&

LOT Lote

Prazo de validade
Fabricante

ZN Mantenha afastado da luz do sol
Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de utilizagao
Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Ginico

Sistema de barreira esterilizada Gnica com
embalagem protetora externa.

=

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

Nao reesterilizar
Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

q3

2797

Marcacdo CE por Orgdo Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

A lei federal EUA restringe a venda deste
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VF_KIT1_ES  VitriFreeze ES - kit
VT_KITA_ES  VitriThaw ES - kit

YNOZTHPIZH NEAATQN-TEXNIKH YNOZTHPIZH

FertiPro NV
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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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NMPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta VitriFreeze ES™ ko VitriThaw ES™ egivan évax o0voho péowv yix
TNV uaAoroinon Kol améwuén avep@mvwy euppiwv (ZuywTd PéXp! To
oTGd10 TNG dIoYKWHEVNG BAXOTOKUIOTNG).

Moévo yia eTayyeAUTIKA XPAON.

YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI £TO KIT

Eva KIT TapEXEl apKeETO PECO yIa €wg 6 dixdikaoieq uaxhormoinong /

B&puavong, avaAoya Je TO TIPWTOKOANO TTOU XPNOIUOTIOIEITA.

KiT VitriFreeze ES™ (kwd1k6g mpoiovTog/ VF_KIT1_ES):
TEPIEXE! Piak PIGAN ammd TO KABEVK amd T xkOAOUBX PEDTK:
o KwAIKOG MPoidvTog VPIEOOS: 5 ml yéoou MPOETWHoNGg
VitriFreeze ES Pre-incubation (“PI*)

o KwJIKOG TpoidvTog VFEL1001: 1 ml p€ocou wiéng
VitriFreeze ES Freezing 1 (“F1)

e KwJIKOG TpoidvTog VFE2001: 1 ml yéoou wigng
VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2)

* KwAIKOG MpoidvTog VFE3001: 1 ml yécou wigng
VitriFreeze ES Freezing 3 (“F3*)

KiT VitriThaw ES™ ( kwd1k6g mpoiovTog: VT_KIT1_ES):
mePIEXEl Uitk PIGAN armd TO KaBEVA amd Taow akOAoUB K pEoak:
e KwdIKOG TpoidvTog VTEL005: 5 ml yéoou BEpuavong
VitriThaw ES Thawing 1 (“T1%)
e KwJIKOG TpoidvTog VTE2001: 3.2 ml yéoou BEpuavong
VitriThaw ES Thawing 2 (“T2)
e KwdIKOG TpoidvTog VTE3001: 1 ml yéoou BEppavong
VitriThaw ES Thawing 3 (“T3%)
e KwdIKOG TpoidvTog VTE4001: 1 ml yéoou BEppavong
VitriThaw ES Thawing 4 (“T4*)
o KwdIKOG MpoidvTog VTES001: 1 ml yéoou BEpuavong
VitriThaw ES Thawing 5 (“T5%)

Ta p€oa B TPETEN Vo XPNOILOTIOIOUVTAI e TN OEIPG TTOU EPPAVIIOVTXI
TOEATAVW (TO PICAISIX PTTOPET V& ival TOTTOBETNUEVK OE SIKPOPETIKA
oEIP& OTO KOUTI).

YAIKO MOY AEN NMEPINAMBANETAI AANA ANAITEITAI

o JeEauevA KATAWUENG Ye uypd GlwTo

e OUOKeun uaAomoinong, Kard TmpoTiunon kAelotd oloTnua (T
VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ emkup®Onke KAIVIK& Pe Tn xpAon
Tou Vitrisafe (Nextclinics) kol ouokeurp Yoahormoinong YwnAAg
Aopahieiag (HSV, CBS). Eivan onuavtikd k&Oe epyaoTApio va
emBepaiwoel TIG OIkEG ToU OladIkaoieq OTAV XPNOIUOTIOIET TO
VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ og ouvOUxouO pe GANEG OUOKEUEQ
uaAormoinong)

ZYNOEZH

To VitriFreeze ES™ ko T0 VitriThaw ES™ givai €Tolpya mpog xpAon. Ta
pEoa mepI€xouv PBS Kol AeukwpaTivn avBp®mivou opod (11-20 g/Aitpo
AVEAOYXX E TO HEMOVWHEVO PECO. DOAPUAKEUTIKI OUGTK TTOU TIPOEPXETAI
omd MAGOUO AVOPMITIVOU GipaTog). Kavéva amd 1o HEoa dev TTEPIEXEI
OVTIBIOTIKE.

Ta péoa Tou VitriFreeze ES™ €xouv au&avopeveg ouykevTpmoeig DMSO
kot AIBulevoyAukOAng (EG). To péco Tou VitriFreeze ES™ Freezing 3
mepIEXel miong IKOAN ko Zoukpoln. Ta yéoa Tou VitriThaw ES™ £xouv
(PBIVOUOEC OUYKEVTPWOEIC OOKXXPOING.

NMPOAIATPAGEE MPOIONTON

e XnuIkA o0vOeon
e pH: 7.20 - 7.40
o OopwTiKOTNTA: (MOSM/Kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 (kpITAPIGt KUKAOPOPIG:
270-290)
o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (kpITApIat KukAopopiag: 805-
850)
o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565

o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435

e NOKIUA oTeIpdTNTOG pe TNV Tpéxouoo odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kopio av&mTugn

o AOKIUA evdoTOEIVOV We Tn peBodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.25 EU/ml

e NOKIUA euBplou movTikoO (avamTugn euPplou mOVTIKOU €vOQ
KUTT&POU PEXPI TO 0T&OI0 TWV BAXOTOKIOTEWV PET& O 96 WPeQ
peT& oo dixdoxIKA EkBeon oTa PEook WOENG Kol BEpavong) = 80%

e XpAon mpoiovTwy KabapdTnTog Ph Eur A USP kaT& mepinTwon

e To moTomoinTiIkOd avaAuong ko 1o AAAY gival SIGBEDING KXTOTTIV
QITAPGTOG A MTTOPEITE V& T KXTERKOETE MO TOV I0TOTOMO HOG
(www.fertipro.com)

MPOEIAOMOIHZEIZ MPIN AMO TH XPHZH

e N un XpnolJoToIeiTe TO TTPOIOV:
o ghv Oev €ival OIRUYEQG ) UTTGPXOUV eVOEIEEIG MIKPOBIGKAG
emuoAuvong;
o €&V TO TTWHX TOU TTEPIEKTN EXEI AVOIXTET A EIVOI EAGTTWUATIKO
KOT& TNV Txp&doon Tou POoidvTog;
o eQv Exel MaPEABEI N nuepopNnvia AGENG.
o N unv KaTawoxeTou mpIv omd Tn Xpnon.
o No unv emavamooTelpwoel ET TO AVOIYUX.
e To PECO KOTAWUENG 2 UTTOPET VO TTEPIEXEI MIKPK KATOKPNUVIOUOTO
oAGTWY, T omoix Oev emnpe&louv Tnv amdd00n/XCPAAEIX TOU
TPOIOGVTOG.

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

* Na puA&ooeTal o Bepuokpaoion HETaED 2-8 °C.

e AIKTNPEITE TO TTPOIOV POKPIG aTTd TO (NAIKO) PWG.

e Ta TPOIGVTA PUITOPOUV V& XPNOIPoToINBoUV WG KAl 7 NUEPEG WETG
TO GVOIyMa €pOOOV TNPOUVTAI OTEIPEG OUVOAKES KO TOL TTPOIOVTO
QUA&ooovTal oToug 2-8 °C.

o To MPOIOVTA TTPETEI VO GTTOPPITITOVTAI GUMPWVX e TOUG TOTTIKOUG
KQVOVIOUOUG VIt TNV amOpPIYPn TWV IKTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY.

MEOGOAOZ

JuvioToOue 1810iTEPR v dlxBaoeTe OA Tor BAMGTO TNG dIXDIKAGTOG
uaAomoinong/0€ppavong mpiv ard TNV EVapén Tng dIXJIKKOING.

MPoKATAPKTIKG BApATX

o AVOKOTEWPTE KOAK OAGK TOC PIOAIDION TOU KIT K&I OEpUBVETE OAX TX
péoa og idIx Bepuokpaoia ( Oepuokpaoia dwaTiou (20-25 °C)).

e AvOifTe TOV amopaiTnTo  QPIBUO  GUCKEUQWV  uxAorioinong,
AopBévovTag umown 6T 1 cuokeun pmopei Vo KpaThoel 1-2 Euppuc,
(yix p€yioTo OyKou Tou WTopel va popTwOEl (eAEyETE TIC 0dnyieg
TNG CUOKEUAG TOU xpnoluotioleite). TomoBeTAoTE 08 BOAMKO onueio
T EEXWPIOTR PEPN TNG OUCKEUAG OTOV TTAYKO €PYXOIOG VI €0KOAN
mPOoRON apyoTEPH KATK TN DIKOIKAGTICK.

e MpoeToiu&oTe  T&  TMOPOAKETW  TPUPANt  yix  uahoroinon
1] BEpuavon TOoU euBpiwv omwg TEPIYPRPETAI
oTo [N

Znucinon:

e Mn xpnoiyorolgite Tnv 10106 JIXTREN OTOYOVIDIWV/UECWY VIO
dIPpopETIKOUG cobeveig.

o AIGTOEN e TPUPRAIO 4 BoBPIWV (YIX TTEPIMTWOEIC e TTOMATIAG EUBPUN):
pmopodyv va mpayuaroroinfolv €wg Kol 5 kKOkAoI uaxAomoinong Tou
idlou aoBevolq oTa IdIx PETKK.

o AIGTOEN YE OTAYOVIDIXK (VIO TIEPITITOOEIG e Ayo EUBPUR): 0 axpIOUOg
Twv ePBPUWV mou umopolv va uttooTolv emegepyaoia oTo 1010 YEGO
eival TepIopIopévog. Ta oTayovidix Xwpig emMK&AUWN eAaiou TTPETTE
VO TIPOETOINGIOVTAI GUECWG TTPIV &0 TNV EMEEEPYAOIXK.

MpwrokoAro wuEng
e EkBEote T EuPpua JIXOOXIK& OTX okOAOUBG PECOK  OTWG
neplypdpetal oto NG

o (*)ZuvioT@uevn TEXVIKA avappdenong pe mméta oto F3 (EYGREEED):
o TomoBeTAoTe TO EUPPUO 0TO K&TW PEPOG TNG 1Ng oTayovag Tou F3
(BAua A). BeBauwOeiTe 6TI TO EUBPUO BPICKETAI GTN OTAYOVK. KaTé
npoTiunon, unv eEwdeite oAOkANPO Tov Oyko Tou F2. To €uBpuo
O emmAEel.
o AdeI&oTe TO OlIPpWVIO EEw ammd TN oTayova (BAMG B1).
o ZemAOVeTE TO OIPWOVIO YE PJEOO ammd Tn oTayova 2 Tou F3 (BAuG

B2).

o AvappopAoTe Evav PIKPO OYKO TNG OTAYOVOG 2, aVaPPOPAOTE
TO EUPBPUO amd TN oTayOVa 1, NETAPEPETE OTO KATW PEPOG TNG
oTayovag 2 (BAua ).

o BePBaiwbeite 0TI TO EUPPUO BpiokeTan oTn oTaydva. EKMAGveTe 2
(POpEC.

o TomoBeTAoTe TO EUPPUO OTN OTayOVa 3 Kol EKMAUVETE 3 POPEQ
UEXPI VO EEXPOVIOTET O OXNMATIONOC TTOU OIGTE! YE OKIG (BAUG A).

o TOPX POPTWOTE TO EUPBPUO OTN CUCKEUR UXAOTIOINONG.

MpwroxoAro wuing
o EkBEote T EuBpua JIOOXIKG OTX oKOAOUBG pEoO  OMWG

neplyp&eeTal o1o G-

Mo v emTpamel  pIk  TMO  TRPOJIKA  GIMOPGKPUVON  TWV
KPUOTTPOOTATEUTIKWY OUCIOV (CUVIOTATOI IDIITEPN VIO T TIPWILO
oTGdI TwV eUPPUWY), PMopPel va TPooTedel Eva POCOETO BAMK
amOWUEN PETAED TWV BnudTwy T1 Kot T2, KATG& TO OMoio Ta EURPUN
ekTiBevTau yia 1 AenTd o peiyua T1/T2 1:1.

MPO®YAAZEIZ

e DAt Ta TPOIOVTG aipoTog Oar mPEMel v BewpolvTal duvNTIKG

MoAUOHOTIK&. H TpOTN UAN TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIG TNV TXPXOKEUR
ouToU TOU TPOIOVTOG €AEYXONKe Ko PBPEONKE PN GVTIOPKOTIKA
vix HbsAg kai apvnTikA yia Toe Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kai HCV.
EmmAgov, n mp®Tn UAN €xel eAeyxOel yiax apRoid B19 kau Bpédnke
0TI 0eV eival qUENUEVOG. Kapiar yvwoTA JEB0DOG dOKIMWY devV UTTOPET
voo Topéxel dIxBeBaI®OEIC OTI TTPOIOVTG TTOU TIPOEPXOVTOI GO
avOPIIVO i eV B PETOOWOOUV HOAUCUOTIKOUC TTPAYOVTEG,.

Tox TUTTIKG JETPO VIO TRV TIPOANWN TWV AOIHWEEWY TTOU TTPOKXAOUVTXI
ord TN XPAON PAPUAKEUTIKMOV TIPOIOVTWY TTOU TTXPXOKEUGLOVTAI o1
AVOPWITIVO aiua A TAGOU O TIEPIAGUBEVOUV TNV EMAOYA TWV dWPENTWY,
TOV TTPOKATOPKTIKO EAEYXO TWV OWPEMV KXI TWV dEEXUEVDV TTAKOUKTOG
yia €101KoUg OEIKTEG AOINMEEWY KAl TNV EVTAEN GTTOTEAECUATIKMV

TpuPBAio 4 1j 6 BaOpidwWV

OyKol : 250 pil, EKTOG AV AVAPEPETAI SIXPOPETIKA

paon

uaAoroinon

TuywTo PEXPI
TN SleupUPEVN
BAaoTOKUIOTN

DMSO/EG (%)

H olvoyn NG ao@&AEIBG Kol TNG KAIVIKAG amddoong
Tou VitriFreeze ES™ ko VitriThaw ES™ miepiypGpel T
XOPOAKTNPIOTIK& KOPGAEING Kol amddoong yiok To PECO
Kot €ivan OlxBEaiun oTov 1otdéTomo Tng FertiPro NV
(www.fertipro.com) A KkaTeB&loviag Tov okOAoubo
kwdIkd QR:

oTadIWV TMRPAOKEUAG YIX TNV adPAVOTIOiNGn/QMmou&kpuvon Twv
10V. NaxpoAa auTd, OTAV XOPNYOUVTOI PAPUAKEUTIKE TIPOIOVTX TTOU
MTOPAOKEUGIOVTAI GO avOPOMIVO idax A MAGOP®, N mMOavoTNTX
METGOO0O0NG MOAUCUOTIKOV TTXPOYOVTWY eV UTTOPET VO GTTOKAEIOTE]
TAAPWG. AuTO 10x0el emiong yia &GyvwoToug f avaduduevoug 100G
Kol GMa TaBoyova. Agv UTTGPXOUV GVOPOPES ATTOdOEDEIVUEVNC
METAO00NG 1MV PE AEUKWUATIVN TTXPROKEUXOHEIOK GUPPWVX e TIC
mPodIayPaPES TNG EupwrnaikAg dapuakoToliag pe kabiepwuéveg
ueBOdoUC. EMOPEVWG, HETAXEIPIOTEITE OAG TOH DEIYUOTO WS IKAVE VO
petad®oouv HIV A nmaTiTido.

e No QOopGTE TAVTK TTPOOTATEUTIKA EVOUMUXOIX KXT& TOV XEIPIOUO

OEIYUATWV.

e Oa TPEMEI VO XPNOIUOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV GMOQUYA

evdexouévou emuoluvong.

o K&be ocoPapd mePIOTATIKO (OTIWC OPIlETOl OTOV Kawvovioud mepi

laTpoTeXxVoAOYIK®V MPoidvTwy 2017/745) Oa TIPETEl VO AVOPEPETAI
otnv FertiPro NV Kal, KoT& mTeQImTWwon, oTnv opuodix opxn Tou
Eupwrmiaikol Kp&Toug MENOUG GTO Omoio €ival eYKATEOTNUEVOG O
XPAOTNG /KAl 0 ’OBEVAG.

ZYNOWH THZ AZOAAEIAZ KAI
THZ KAINIKHZ AMOAOZHZ (SSCP)

Mo TEPIOOOTEPES EPWTAOEIG OXETIKE E TNV KOPEAEIX KXI TNV armddoon,
emKkolvwvnoTe Pe Tnv FertiPro NV yix umooTApiEn xpAon A TeXVIKA
UTTOOTAPIEN.

Pl F1 F2 F3* (BAéne oxfipa 3)

*60 OeUTEPOAETTTA VI VOL:
1. TomoB&Tnon Tou wapiou/euBpiou
oTo F3
2. (pOpTiO OTN CUCKEUR UXAOTIOINONG
3. éVOETO 0TO EEWTEPIKO KOAKUGKI
4, oppayida
5. BubiceTon 010 LYPO GLWTO

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sec

F3 £181x6¢ X1pI1O6C

o B1
]
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4'/ “b
F3-50pl F3-50pl E3 - 50pl
T1 (umopei va eivan ge
37 °C) MepioTpéwTe omodt Mpo-
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YOoTnua povol ppayuold oTeIpOTNTAG

Movo amooTelpwUEVO aUOTNUG PPAYUOU JE
eEWTEPIKA TTPOOTATEUTIKI OUOKEUNOICK.

Mn XPNOILOTIOIEITE €&V N CUCKEUGOIXX EIVOXI
KOTEOTPOUUEVN KOl OUBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAoNG.

Mnv EMAVATIOOTEIPWOVETE

MepIEXEl POAPPAKEUTIKA OUOTX

® B ®

Mepi€xel avOPOTIVO aia A TXPRYWYo TAKOUOTOG

Y0uBoAo omwg opileTan otnv OINM 2017/745 Tng Eupwmaikng EmTpomig

C€

2797

YAuavon CE amd Tov Koivomoinuévo Opyavioud
2797

Y0uBoAo 6mwg opileTan oTo 21 CFR 801.15

R ONLY

H opoomovdiaki HMA vopoBeaia meplopilel To ev
AOYW IXTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 0€ TTWANGN GTd
1TPO A KATOTIV EVTOAAG 1TPOU.
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VitriFreeze ES - kit
VitriThaw ES - kit

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

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

BEOOGD GEBRUIK

VitriFreeze ES™ and VitriThaw ES™ zijn een set van media
voor Vvitrificatie en ontdooien van humane embryo’s (zygote tot
geéxpandeerd blastocyststadium).

Enkel voor professioneel gebruik.

MATERIAAL AANWEZIG IN DE KIT

Een kit bevat voldoende medium voor maximaal 6 vitrificatie / ontdooi
procedures, afhankelijk van het gebruikte protocol.

VitriFreeze ES™ kit (product code VF_KIT1_ES):
bevat 1 fles van elk van de volgende media:

Product code VPIEOOS5: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation
medium (“PI*)

Product code VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing medium 1
(FL")

Product code VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing medium 2
(F2")

Product code VFE3001: 1 ml of VitriFreeze ES Freezing medium 3
(“F3")

VitriThaw ES™ kit ( product code: VT_KIT1_ES):
bevat 1 fles van elk van de volgende media:

Product code VTE1005: 5 ml of VitriThaw ES Thawing medium 1
<PrTo%ju)ct code VTE2001: 3.2 ml of VitriThaw ES Thawing medium
Igr(ogfct) code VTE3001: 1 ml of VitriThaw ES Thawing medium 3
;rTo:?cht code VTE4001: 1 ml of VitriThaw ES Thawing medium 4
i’rToé(liJct code VTE5001: 1 ml of VitriThaw ES Thawing medium 5
(“T5*)

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 vlioeibare stikstof

Vitrificatie device, bij voorkeur gesloten systeem (VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ werd klinisch gevalideerd met gebruik van de
volgende gesloten apparaten: High Security Vitrification straw (HSV;
CBS) of Vitrisafe (Nextclinics). Belangrijk is dat elk laboratorium
zijn eigen procedures valideert wanneer VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ gebruikt wordt in combinatie met andere vitrificatie
devices.

SAMENSTELLING

VitriFreeze ES™ en VitriThaw ES™ zijn gebruiksklaar.

De media

bevat PBS en humaan serum albumine (11-20 g/liter afhankelijk
van het individuele medium; medicinale substantie uit menselijk
bloedplasma). Geen enkel medium bevat antibiotica.

VitriFreeze ES™ media hebben toenemende concentraties DMSO en
ethyleenglycol (EG). VitriFreeze ES™ Freezing 3 bevat ook sucrose
en Ficoll. VitriThaw ES™ media hebben afnemende concentraties
sucrose.

PRODUCT SPECIFICATIES

CE

2797

Chemische samenstelling

pH: 7.20 - 7.40

Osmolaliteit (mOsm/kg):

o VitriFreeze ES Pre-incubation medium: 270-295 (vrijgave
criteria: 270-290)

o VitriThaw ES Thawing medium 2: 805-865 (vrijgave criteria:
805-850)

o VitriThaw ES Thawing medium 3: 535-565

o VitriThaw ES Thawing medium 4: 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
blastocyststadium na 96 uur na achtereenvolgende blootstelling
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 hettroebel wordt, of tekenen van microbiéle besmetting vertoont.
o de verzegeling van de fles geopend of defect is bij levering.

o de houdbaarheidsdatum is overschreden.

« Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na opening.

« Vriesmedium 2 kan kleine zoutneerslagen bevatten die geen
invloed hebben op de prestaties/veiligheid van het product.

OPSLAG-/VERWLIDERINGSINSTRUCTIES

« 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 alle media tot
kamertemperatuur (20-25 °C).

« Open hetaantal nodige vitrificatie devices, rekening houdend met het
feit dat 1 device 1-2 embryo’s kan bevatten, (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
embryo’s zoals beschreven in [TVEEN.

Opmerkingen:

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

e Set-up 4-welplaat (voor gevallen met meerdere embryo’s): tot 5
vitrificatie cycli van dezelfde patiént kunnen uitgevoerd worden in
hetzelfde medium.

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

Vitrificatie protocol
« Embryo’s achtereenvolgens blootstellen aan de volgende media
zoals beschreven in [T#A.

 (*) Aanbevolen pipetteertechniek in F3 (EEIED):

o Plaats de embryo op de bodem van de 1ste druppel F3 (stap
A); zorg ervoor dat de embryo in de druppel zit. Bij voorkeur niet
het volledige volume van de F2 afzuigen. De embryo zal blijven
drijven.

o Leeg de pipet buiten de druppel (stap B1).

o Spoel de pipet met medium uit druppel 2 van F3 (stap B2).

o Zuig een klein volume van druppel 2 op, zuig de odcyt van druppel
1 op en breng deze over naar de bodem van druppel 2 (stap C).

o Zorg ervoor dat de embryo in de druppel zit. Spoel 2 keer in en
uit.

o Plaats de embryo in druppel 3 en spoel 3 keer in en uit tot de
schaduwvorm verdwijnt (stap D).

o Laad nu de embryo op het vitrificatie device.

Ontdooi protocol

e Embryo’s achtereenvolgens blootstellen aan de volgende media
zoals beschreven in EETIEA.

« Om een meertransiénte verwijdering van cryoprotectanten mogelijk
te maken (sterk aanbevolen voor vroege embryostadia), kan tussen
de T1- en T2-stap een extra ontdooistap worden toegevoegd,
waarin embryo’s gedurende 1 minuut worden blootgesteld aan een
1:1-mengsel T1/T2.

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.

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

« Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt met
dergelijke specimens.

4 of 6-welplaat

volumes : 250 pl, tenzij anders aangegeven fase
vitrificatie
zygote tot
ontwikkelde

blastocyste

DMSO/EG (%)

Druppels

volumes : 50 pl, tenzij anders aangegeven

vitrificatie

F3- 50pl

» 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 VitriFreeze ES™ en VitriThaw ES™
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,
gelieve FertiPro NV te contacteren voor de klantendienst of technische
ondersteuning.

PI F1 F2 F3* (zie figuur 3)

*60 seconden tijd voor:
1. plaats de o6cyt/embryo in F3
2. lading op het vitrificatieapparaat
3. inbrengen in het buitenste rietje
4. verzegelen
5. in de vloeibare stikstof
onderdompelen

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sec

F3 speciale handeling

B1 B2/7 C D

F3- 50yl F3-50pl
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Vervaldatum

Fabrikant

Uit de buurt van zonlicht houden

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat een medicinale substantie

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
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VitriFreeze ES™
VitriThaw ES™
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VF_KIT1_ES
VT_KIT1_ES

VitriFreeze ES - kit
VitriThaw ES - kit

TEXHUYECKA NOAAPBXKKA 3A KAUEHTUTE

“ 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

CE

2797

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

VitriFreeze ES™ un VitriThaw ES™ ca KOMMNAEKT OT cpean 3a
BUTPUOULMPAHE M pa3mpasaBaHe Ha YOBELLKM eMOPUOHKM (OT 3urota
AO CTaAMI Ha pasLnpeH bAacToumucT).

Camo 3a npogecroHarHa ynorpeba.

MATEPUAANU, BKAIOUYEHM B TECTA

EAMH KOMMAEKT OCMUrypsiBa AOCTaTbyHO CpeAa 3a MakCUMyMm
6 npoueaypu 3a BUTPUOMKALMA/3ATOMNASHE, B 3aBWCMMOCT OT
M3MOA3BaHMA MPOTOKOA.

Komnaekr VitriFreeze ES™ (npoayktoB koa VF_KIT1_ES):

CbAbpPXa eAHa ByTUAKA OT CAEAHUTE CPEAM:

* npoayktoB Kop VPIEOOS: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation (“Pl”)
« npoayktoB Kop VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 1 (“F1)

« npoayktoB kop VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2”)

e npoayktoB Kop VFE3001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 3 (“F3”)

Komnaekr VitriThaw ES™ (npoayktos koa VT_KIT1_ES):
CbAbPXa eAHa BYTUAKA OT CAEAHUTE CPEeAU:

* npoaykToB Koa VTEL005: 5 ml VitriThaw ES Thawing 1 (“T1”)
e npoaykToB koa VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES Thawing 2 (“T2”)
s npoayktoB kop VTE3001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 3 (“T
e npoayktoB koa VTE4001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 4 (“T
s npoayktoB kop VTES001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 5 (“T

”

37)
47)
57)
CpepaTta TpsAbBa Aa ce U3MOA3Ba B peaa, nokasaH no-rope (6yTUAKUTE
MOXE Aa Ca B pa3AMUeH pep B KOMIMAEKTA).

HEOBXOAUMM MATEPUAAU, KOUTO HE CE NPEAOCTABAT

* PesepBoap 3a 3ampassBaHe C Te4YeH asoTr

* M3penre 3a BUTpudukaumsa (3a npeanountaHe 3aTBoOpeHa CUCTemMa)
(. VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ ca KAMHWYHO BaAMAMPAHW NpPU
M3MOA3BAHETO Ha CAeAHUTE 3aTBOpeHu uspeamnsa: High Security
Vitrification straw (HSV; CBS) uau Vitrisafe (Nextclinics). BaxHo
e, ue BcsAka Aabopatopus TpsbBa Aa BaAMAMpPa COOCTBEHUTE CU
npoueaypu, korato uanonssa VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ B
KOMOMHaLMA C APYTU U3AEAUST 3a BUTPUDUKALMSA).

CbCTAB

VitriFreeze ES™ u VitriThaw ES™ ca rotoBu 3a ynotpeba. Cpepata
cbabpka PBS u voseluku cepymeH anbymuH (11—20 g/ B 3aBUCUMOCT
OT KOHKpEeTHaTa cpeaa, AeKapCTBEHO BELLLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELLKA
KpbBHa NAasma). HUTO eaHa OT cpeanTe He ChAbPXa aHTMOMOTULM.

Cpepata VitriFreeze ES™ cbabpXa HapacTBallM KOHUEHTpaUMM Ha
DMSO u etuneHramkon (EG). VitriFreeze ES™ Freezing 3 cbabpxa
cblo 3axapo3a U ¢uKoA. Cpepata VitriThaw ES™ nma HamansBalm
KOHLIEHTPaLMKU Ha 3axaposa.

CMNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

¢ XMMWYECKM CbCTaB
e pH: 7.20-7.40
« OcmonanHocT (MOsm/kg):
o VitriFreeze ES  Pre-incubation:
ocBoboxpaBaHe: 270-290)
o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (kputepun 3a 0ocBoOOXAABaHE:
805-850)
o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435
e TecT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHo Hactoswms Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>:
bes pacrex
e TeCT 3a eHAOTOKCUH MO MeToAMKaTta Ha Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): <0.25 EU/ml
e TecT ¢ MUWK eMOpPUOHM (Pa3BUTUE HA EAHOKAETbYHM MULLIK
eMOpMOHN A0 CcTaauii  BaacToumcTM caep 96 daca  caep
NnocAeAO0BaTEAHO M3AAraHe Ha OXAaxAalla v 3arpsiBalia cpepa) >80
%
* M3non3BaHe Ha CypoBKHU OT KAac Ph Eur uan USP, ako e npuAoXrnmo

270-295 ( KpuTepun 3a

s CeptndukaTtsT 3a aHanM3 u MSDS ce npepoCTaBAaT NpU NOMCKBaHe
WAM MoOraT Aa 6bAaT M3TEMEHH OT Halmsa yebcanT(www.fertipro.com).

MPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNNOTPEBA

* He 13noA3BaliTe NPoAyKTa, aKko:
o CTaHe MbTHa UAU UMa CAEAUN OT MI/IKpO6HO 3aMbpCcABaHe;
o YMAbTHEHUETO Ha KOHTeVIHepa € OTBOPEHO WAU MOBPEAEHO MNMpU

AOCTaBKaTta Ha NPOAYKTa;

o CPOKBT Ha BAaAMAHOCT € U3TEKDBA.

« He 3ampassiBaiite npeau ynotpeba.

* He cTepuanaunpaite NoBTOPHO CAeA OTBapsiHe.

« 3ampasnBallata cpepa 2 MOXe Aa CbAbPXa MaAKM yTalku OT
COAM, KOWUTO HEe OKasBaT BAUSIHUE BbPXY XapaKTepuUcTUkuTe/
6e3omnacHOCTTa Ha NPOAYKTa.

UHCTPYKUUHU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

« CbxpaHsBaiTte npu Temneparypa 2—8 °C.

» [la3eTe OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA.

o [IpoAyKTUTE MoOraT Aa Ce W3MOA3BaT A0 7 AHU CAEA OTBapsiHETO
UM MpU MOAAbPXAHE Ha CTEPUAHM YCAOBUS M CbXpaHsiBaHe Npu
Temneparypa 2—8 °C.

* U3pennnata TpabBa pa ce 06e3BpeAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopepbu 3a 0b6e3BpexAaHe Ha MEAULMHCKU U3AEAUS.

METOA

MpenopbuBame BU Aa NMPoYETeTe BCUUKM CTbMKKU Ha MpoleaypaTa no
BUTPHbUKALIMS/3ATONASIHE, MPEAM AA 3aMOYHETE NpoLeAypaTa.

lMpeaBapUTEAHHN CTBIKU

* Pasbbpkaiite p0bpe BCUUKKM OYTUAKM OT KOMMAEKTa W 3arpeite
cpepaTta Ao CTalHa Temnepatypa (20—25 °C).

« OTBOpETE HEOOXOAMMMST BPON U3AEAMS 3@ BUTPUPMKALIMA, KaTo
B3EMETE MPEABUA, Y€ €AHO MU3AEAMEe MOXe Aa nobepe 1—2
eMbproHa (3a MakcMMaAHO HaToBapBaHe Ha obema: npoBepeTte
MHCTPYKUMWUTE 3a ynotpeba Ha M3AEAMETO, KOETO WK3MoA3BaTte).
MNocTtaBeTe yA0OOHO OTAEAHUTE YacTh Ha U3AEAMETO 3a BUTPUDUKALIMSA
Ha paboTHaTa mMaca, 3a Aa MMaTe AeCeH AOCTbI AO TSIX MO-KbCHO MO
BPEME Ha npoLleaypara.

e [purotBete caepHUTe BAOAQ 3@ BUTPUDMKALIMA UAM 3ATOMAAIHE Ha
eM6puroHH, kakTo e onucaHo Ha [EYIRTEEA-

3abenexku:

* He n3non3Baiite eAHW M CblUM Kamnku/HacTPOMKWM Ha cpepaTa 3a
Pa3AMUYHM NaLMEHTH.

« Hactpoiika ¢ 4-AMKOBO BAIOAO (3@ CAyYau C MHOXECTBO EMOPUOHMN):
AO 5 UMKbAA Ha BUTPUOUKALMA HA €AMH U Cbll, NaUMEHT MoraT Ad
6bAAT M3BBPLUEHUM B €AHA M CbLUa CPeAa.

e Hactpoiika ¢ Kanku (3a cAyyau ¢ MaAKo eMOpuoHM): BposT Ha
eMOpUoHKTE, KOUTO MoraT Aa 6baaT 06paboTeHn B eAHa W Cblla
cpeAa, e orpaHuueH. Kankute 6e3 macaeHo Nokputue Tpsabsa aa ce
NPUroTBAT HEMOCPEACTBEHO Npean obpaboTkaTta.

MpoTtokoa 3a BUTpUPHKaLUA

» 3naraiite eMOPUOHUTE NOCAEAOBATEAHO HA CAEAHWUTE CPEAM, KAKTO

e onucaHo Ha YT ER.

« () MpenopbuuterHa TexHWKa 3a nunetupaHe B F3 (FIINREED):

o [loctaBeTe eMbprOHaA Ha AbHOTO Ha MbpBaTa Karnka F3 (cTbnka
A); yBepeTe ce, Ye eMOPUOHLT € B Kankata. 3a npeanoynTaHe
€ Aa He ce eKCTpyaMpa LeArsaT obem Ha F2. EMOPUOHLT Lie
M3nAyBa.

o WM3npasHeTe nuneTata U3BbH Kankata (CTbnka Bl).

o [lpomuiTe NMNeTaTa CbC cpeaaTta OT Kanka 2 Ha F3 (cTbnka B2).

o Acnupupalite Manbk 06em OT Karnka 2, acnupupaite embproHa
OT Kanka 1 1 ro npexsbpAeTe Ha AbHOTO Ha Kanka 2 (ctbnka C).

o YBepeTe ce, ue eMOPUOHBT € B Kankata. [Tpomuiite 2 mbtn
HaBbTPE U HaBbH.

o [ocTaBete eMbpUOHa B Kanka 3 1 ro NpoMuiTe 3 mbTU, AOKaTO
1M3ye3He popmaTta Ha csiHKa (cTbnka D).

o Cera noctaBeTe eMbpHMOHa BbpXy CAAMKaTa 3a BUTPUDUKALMS.

MpoTokoa 3a pasvpa3sBaHe

o W3naraiite eMB6pUOHUTE NOCAEAOBATEAHO HA CAEAHWTE CPEAM, KAKTO
e nokasaHo Ha [FYINTERS.

e 3a pa ce

MO3BOAWM  MO-KPaTKOTpamHO  OTCTpaHsBaHe Ha
KPMOMPOTEKTOPUTE (CMAHO NPEMOPBLUYMTEAHO 3@ PaHHUTE CTAAUM
Ha eMOpUOHMTE), CE M3MOA3BA MOXE Aa Ce AODaBM AOMBAHWTEAEH
eTan Ha pasmpassBaHe mexay T1 1 T2, npu KoeTo eMOPHUOHKTE ce
n3narat 3a 1 muHyTa Ha 1:1 cmec T1/T2.

MPEANA3HU MEPKH

o BCUUKM KPpbBHM NMPOAYKTU TpsiOBa Aa CE TPETUPAT KaTo NOTEHLMAAHO

MHPEKLMO3HU. M3XOAHUAT MaTepuan, U3NOA3BaH 3a MPOU3BOACTBOTO
Ha TO3W MPOAYKT, € TeCTBaH U € YCTaHOBEHO, Ye He pearnpa Ha
HbsAg v e oTpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOBa MU3XOAHUAT MaTtepuan e WM3CAeABaH 3a napsoBupyc B19 u
€ YCTaHOBEHO, Ye CTOMHOCTUTE He ca NoBWWEHU. HWUTO eanH oT
M3BECTHUTE METOAM 3a M3MUTBAHE HE MOXE A AAAE rapaHumu, ye
NPOAYKTUTE, MOAYUYEHM OT YOBELLKA KPbB, HAMa Aa NPEHaCAT areHTu
Ha UHOEKLUU.

CTaHA@pTHUTE  MEPKM 3@ MNpepoTBpaTABaHe Ha MHOEKUMH,
npomsTMyallM ot ynotpebata Ha AEKApPCTBEHU MPOAYKTH,
NPOM3BEAEHU OT YOBELLKA KPbB MAM NMAasMa, BKAOUBAT Nopbop
Ha AOHOPMW, CKPUHWHI Ha OTAEAHA AapeHa KPbB W MAA3MEHM
pe3epBoapu 3a cneumdruyHn Mapkepm Ha MHOEKLMUA U BKAOUBAHE
Ha edeKTUBHM MNPOU3BOACTBEHM CTbMNKM 3a Ae3aKTMBUpaHe/
OTCTpaHsiBaHe Ha BMpycWu. Bbnpeku TOoBa, KOrato ce npuaarat
AEKApPCTBEHW MPOAYKTU, MPOU3BEAEHM OT YOBELIKA KPbB WAM
nAasma, He MOXEe Aa Ce M3KAKUYM HambAHO Bb3MOXHOCTTA 3a
npepaBaHe Ha MWMHQEKUMO3HM areHTu. ToBa ce OTHaca M 3a
HEU3BECTHW WAM HOBOBB3HUKBALUM BUPYCH WU APYrM MNaTOreHwu.
Hsama cboblleHnss 3a AOKa3aHO MpepaBaHe Ha BUPYCHU C
anbyMuH, NPOU3BEAEH B CbOTBETCTBME CbC creuudUKaunmuTe Ha
EBponerickata papmakones upes ycTaHOBEHM npouecu. 3atoBa C
BCUUKM Npobu TpsibBa Aa ce paboTh KaKTo C TaknBa, KOUTO MoraTt
Aa npepapat XMB nan xenatur.

e BuHaru Hocete 3almMTHO 06AEKAO Mpu paboTa ¢ Npobu.

4-6-aMK0BO 6AI0AO ¢asa

obemu : 250 l, 0CBEH aKo He e MOCOYEHO APYro

BUTPUDUKaLMA

OT 3UroTa A0
paslunpeHa
6racToumcTa

DMSO/EG (%)

Kanuuuu

obemu : 50 ul, oCBEH aKo He e MOCOYEHO APYrOo

BUTPUbUKaUnA

0T 3UroTa A0
paslinpeHa
6AacToumcTa

3axaposa (M)

F3- 50pl

* TpsbBa Aa ce M3MOA3BAT acenTUYHU TEXHWKK, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpcsiBaHe, AOPW KOrato MPOAYKTUTE CbAbPXaT
reHTaMULMH.

e Bceku Bb3HWKHAA CEPUO3EH MHLUMAEHT (CbMAACHO OMPEAEAEHMETO
B EBponenckus PernameHT 2017/745 3a MEAMUMHCKUTE U3AEAUS)
cnepBa pa ce AOKhapBa Ha FertiPro NV M, ako e npuAOXKKMMO,
Ha KOMMNETEHTHWS OpraH Ha AbpXaBaTa uAeHKa Ha EC, B koATo €
YCTAHOBEH NOTPEOUTEAST U/UAW NALMEHTBT.

PE3IOME OTHOCHO EE3OMACHOCTTA
U KAMHUYHOTO AEUCTBUE

PestomeTo OTHOCHO 6e30nacHoCTTa U KAMHWMYHOTO
pencteue (SSCP) 3a VitriFreeze ES™ u VitriThaw ES™
OMUCBa  XapakTepucTukute 3a  6e30macHoCT U
KAMHWUYHOTO AEWCTBME Ha cpepata M e AOCTbMEH Ha
yebcarita Ha FertiPro NV (www.fertipro.com) uamn kato
naterante caepHnsa QR KOA.

3a AOMbAHUTEAHM BbMPOCK, CBbP3aHK ¢ 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO
AEVICTBME, MOASI, CBbPXETE CE C OTAEAA 3a KAMEHTCKA MAM TEXHUYECKA
nopApbxka Ha FertiPro NV.

PI F1 F2 F3* (Buxre ¢purypa 3)

*60 ceKyHAM Bpeme 3a:

1. nocTaBsAHe Ha AnuUeKkAeTKaTa/
embpuoHa B F3

2. HaToOBapBaHe Ha yCTPOMCTBOTO 3a
BUTPUDUKaLNA

3. nocTaBsiHe BbB BbHLUHATa CAaMKa

4. ynAbTHEHME

5. pa ce notonute B TeYHWS a30T

2 MUH
5-7 MUH

4-5 MuH
40-60 sec

F3 CIELIMAAHA OBPABOTKA

B1

<+ >
F3-50pl F3-50pl

T1 (moxe aa 6bae npu 37 °C) MpeaBapUTEAHO
BHuMaTeAHo 3aBbpTeTe CAaMKaTa ypaBHOBECEHa
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PEYHUK HA CUMBOAUTE

CrMBOAM, KaKTo e AedunHupaHo B ISO 15223

REF KatanoxeH Homep

LOT Koa Ha naptuaata

CpOK Ha ropHoCT

E. I

[MponsBoanTEA
=
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ZIN [a ce na3u OT CAbHYEBaA CBETAMHA.

MeANLMHCKO U3penmne

BuxTe MHCTPyKuMmKTE 3a ynotpeba
[MpeaynpexaeHus

[Aarta Ha NPOU3BOACTBO

CTEPUAM3MPAHO UYpe3 U3MOA3BAHE Ha acenTUyHU
TEXHUKK 3a 06paboTka

TemnepatypHa rpaHuua

O EavHWYHa cTepuAaHa baprepHa cuctema

EAMHWYHA cTepUAHa BapuepHa cuctema ¢
BbHLUHA 3alUMTHa OnakoBka
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CumBoOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15
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depepanHmaT 3akoH Ha CALLL orpaHnyaBa
npopaxbata Ha ToBa U3AEAUE OT UAM NO
HapexaaHe Ha Aekap.
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INDICATII DE UTILIZARE

VitriFreeze ES™ si VitriThaw ES™ sunt un set de medii pentru
vitrificarea si decongelarea embrionilor umani (de la zigot pana la
stadiul de blastocist expandat).

Strict pentru uz profesional.

MATERIALUL INCLUS iN TEST

Un set ofera un mediu suficient pentru maximum 6 proceduri de
vitrificare/incalzire, in functie de protocolul utilizat.

Setul VitriFreeze ES™ (cod produs VF_KIT1_ES):

contine un recipient cu urmatoarele medii:

« cod produs VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation (“PI”)
e cod produs VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 1 (“F1)

e cod produs VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2")

« cod produs VFE3001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 2 (“F3”)

Setul VitriThaw ES™ (cod produs VT_KIT1_ES):

contine un recipient cu urmatoarele medii:

e cod produs VTE1005: 5 ml VitriThaw ES Thawing 1 (“T1")

e cod produs VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES Thawing 2 (“T2")
3")
a)
5")

”

(
e cod produs VTE3001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 3 (“T
« cod produs VTE4001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 4 (“T
« cod produs VTE5001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 5 (“T

Mediul trebuie utilizat in ordinea afisata mai sus (recipientele pot fi
intr-o ordine diferita in set).

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

« Rezervor de congelare cu azot lichid

» Dispozitivul de vitrificare (de preferinta sistem inchis) (se
recomanda utilizarea dispozitivelor inchise. VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ au fost validate clinic prin utilizarea urmatoarelor
dispozitive inchise: Tija High Security Vitrification (HSV; CBS) sau
Vitrisafe (Nextclinics). este important faptul ca fiecare laborator
ar trebui sa-si valideze propriile proceduri atunci cand utilizeaza
VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ in combinatie cu alte dispozitive de
vitrificare].

COMPOZITIE

VitriFreeze ES™ si VitriThaw ES™ sunt gata de utilizat. Mediile contin
PBS si albumind serica umana (11-20 g/l in functie de mediul
individual, substanta medicamentoasa derivata din plasma sanguina
umana). Niciunul dintre medii nu contine antibiotice.

Mediile VitriFreeze ES™au concentratii crescute de DMSO si etilenglicol
(EG). VitriFreeze Freezing 3 contine, de asemenea, zaharoza si Ficoll.
Mediile VitriThaw ES™ au concentratii scazute de zaharoza.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

» Compozitie chimica

e pH: 7.20-7.40

« Osmolalitate (MOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 ( Criterii de eliberare:

270-290)

o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (Criterii de eliberare: 805-850)
o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435

» Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP
<71>:Fara crestere

e Testul pentru endotoxine prin metodologia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.25 EU/ml

» Testul pe embrioni de soarece (dezvoltarea embrionilor unicelulari
de soarece pana la stadiul de blastocist dupa 96 de ore de la o
expunere secventiald la medii de racire si incalzire): 280 %

« Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca este
cazul

» Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot fi
descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

AVERTIZARIINAINTE DE UTILIZARE

Nu utilizati produsul daca:

o este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect |a livrarea produsului;
o data expirarii a fost depasita.

« A nu se congela inainte de utilizare.

« A nu se resteriliza dupa deschidere.

Mediul de congelare 2 poate contine un volum redus de precipitat
salin care nu are un impact asupra performantei/sigurantei
produsului.

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

* A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2-8 °C.

« A se pastra departe de lumina (soarelui).

« Produsele pot fi utilizate pana la 7 zile dupa deschidere, cand se
mentin conditii sterile, iar produsele sunt pastrate la temperaturi
cuprinse intre 2.si 8 °C.

« Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

METODA

Va recomandam ferm sa cititi toate etapele procedurii de vitrificare/
incalzire inainte de a incepe procedura.

Etape preliminare

* Amestecati bine toate recipientele setului si incalziti mediul la
temperatura ambianta (20-25 °C).

« Deschideti numarul necesar de dispozitive de vitrificare, tinand
cont de faptul ca 1 dispozitiv poate contine 1-2 embrioni (pentru
incarcare maxima in volum: verificati instructiunile de utilizare
a dispozitivului pe care il utilizati). Asezati la indemana piesele
separate ale dispozitivului de vitrificare pe bancul de lucru pentru a
avea acces usor la ele mai tarziu, in cadrul procedurii.

e Pregatiti urmatoarele vase pentru vitrificarea sau incalzirea
embrionilor, asa cum este descris in [TIEEN-

Note:

» Nu utilizati aceleasi picaturi/medii stabilite la pacienti diferiti.

« Configuratia cu vas contindnd 4 godeuri (pentru cazurile cu
embrioni multipli): in acelasi mediu pot fi realizate pana la 5 cicluri
de vitrificare pentru acelasi pacient.

+ Configuratia cu picaturi (pentru cazurile cu putini embrioni):
numarul de embrioni care pot fi prelucrati in acelasi mediu este
limitat. Picaturile fara strat acoperitor de ulei trebuie preparate
imediat inainte de prelucrare.

Protocol de vitrificare
s Expuneti embrionii unul cate unul la urmatoarele medii, conform

descrierii din [ENER

« (1) Tehnica recomandata de pipetare in F3 (GENEED):

o Asezati embrionul pe fundul primei picaturi de F3 (pasul A);
Asigurati-va ca embrionul este in picatura. De preferat, nu
extrudati volumul complet al F2. Embrionul va pluti.

o Goliti pipeta in afara picaturii (pasul B1).

o Clatiti pipeta cu mediu din picatura 2 din F3 (pasul B2).

o Aspirati un volum mic din picatura 2, aspirati embrionul din
picatura 1, transferati in partea inferioara a picaturii 2 (pasul C).

o Asigurati-va ca embrionul este in picatura. Spalati-l prin
scufundare si scoatere de 2 ori.

o Puneti embrionul in picatura 3 si spalati-l prin scufundare si
scoatere de 3 ori pana cand forma asemanatoare umbrei dispare
(pasul D).

o Acum incarcati embrionul in tija de vitrificare.

Protocolul de decongelare

o Expuneti embrionii unul cate unul la urmatoarele medii, conform
specificatiei din [ENIEEA

e Pentru a permite o indepartare mai tranzitorie a crioprotectorilor
(foarte recomandat pentru stadiile embrionare timpurii), se poate
etapa suplimentara de decongelare poate fi adaugata intre etapele
T1 si T2, in care embrionii sunt expusi timp de 1 minut la un
amestec amestec 1:1 T1/T2.

PRECAUTII

« Toate produsele din sange trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui produs
a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ pentru
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. in plus, materialul sursa a fost
testat pentru parvovirusul B19 si s-a constatat ca nu este ridicat.
Nicio metoda de testare cunoscutda nu poate oferi asigurari in
sensul ca produsele derivate din sange uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

+ Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezultd din
utilizarea medicamentelor preparate din sange sau plasma
umana includ selectarea donatorilor, examinarea donarilor
individuale si a rezervelor de plasma pentru markeri specifici
ai infectiei si integrarea de etape eficiente de fabricatie pentru
inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci cand
se administreaza medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii unor agenti infectiosi nu poate
fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in cazul virusilor
necunoscuti sau emergenti si al altor agenti patogeni. Nu a
fost raportata nicio transmitere dovedita de virusi cu albumina
fabricata conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar putea
sa transmita HIV sau hepatita.

e Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci céand
manipulati probe.

« Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibila
contaminare.

e Orice incident grav [astfel cum este definit in Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale] care a avut loc
trebuie raportat la FertiPro NV si, daca este cazul, la autoritatea
competenta a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

vas cu 4 sau 6 puturi

volume: 250 pl, daca nu se indica altfel Stadiu
vitrificare
zigot pana la
blastocistul
extins
DMSO/EG (%)

Picaturi

volume : 50 pl, daca nu se indica altfel

vitrificare

zigot pana la
blastocistul
extins

zaharoza (M)

F3- 50pl

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) pentru VitriFreeze ES™ si VitriThaw ES™
descrie caracteristicile de siguranta si performanta
pentru mediu si este disponibil pe site-ul web al
FertiPro NV (www.fertipro.com) sau prin descarcarea
urmatorului cod QR.

Pentru intrebari suplimentare cu privire la siguranta si performanta, va
rugam sa contactati FertiPro NV pentru asistenta clienti sau asistenta
tehnica.

PI F1 F2 F3* (vezi figura 3)

*60 de secunde timp pentru:
1. plasati embrionul in F3
2. incarcati dispozitivul de vitrificare
3. se introduce in paiul exterior
4. sigilati
5. se plonjeaza in azot lichid

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sec

F3 manipulare speciala

<+ >
F3-50pl F3-50pl
T1 (poate fila 37 °C) rotiti Mediu de
Ll . med’“tpef’t’ Ya 12 13 T4 T5 culturs
asigura o temperaturd mai preechilibrat
omogena
) 1-2 2-4 2-4 1-2
1 min : : ) ; ©
min | min | min | min e o
o =
)g §
1 0.5 0.25 0.125 0

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

LOT Codul lotului
g Data limita de utilizare
“ Producator
o
j@t A se pastra departe de lumina soarelui

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare
Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Q Sistem de bariera sterila unica

~~~~

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
Nt exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza
Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,
801.15

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

VitriFreeze ES™ ve VitriThaw ES™, insan embriyolarinin (zigottan
genisletilmis blastosist asamasina kadar) vitrifikasyonu ve
¢ozulmesine yonelik bir besiyerleri setidir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

TESTE DAHIL OLAN MALZEME

Bir kit, kullanilan protokole bagli olarak maksimum 6 vitrifikasyon /
Isitma prosedurd icin yeterli besiyeri saglar.

VitriFreeze ES™ Kiti (Urtn kodu VF_KIT1_ES):
asagidaki besiyerlerinden bir sise icerir:

Urun kodu VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation (“P1”)
Uriin kodu VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 1 (“F1)
Urun kodu VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2”)
Urin kodu VFE3001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 3 (“F3")

VitriThaw ES™ Kkiti (Grtin kodu VT_KIT1_ES):
asagidaki besiyerlerinden bir sise igerir

e Urin kodu VTE1005: 5 ml VitriThaw ES Thawing 1 (“T1")
e Urin kodu VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES Thawing 2 (“T2")
e Urin kodu VTE3001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 3 (“T3”")
e Urin kodu VTE4001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 4 (“T4")
e (rlin kodu VTE5001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 5 (“T5")

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

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEME

Sivi nitrojen ile dondurma tanki

Vitrifikasyon cihazi (tercihen kapali sistem) (VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ klinik olarak asagidaki kapali cihazlarin kullanimi
icin onaylanmistir: Yuksek Guvenlikli Vitrifikasyon pipeti (HSV;
CBS) veya Vitrisafe (Nextclinics). VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™
diger vitrifikasyon cihazlariyla birlikte kullanilirken her
laboratuvar kendi proseddurlerini dogrulamahdir).

BILESIM

VitriFreeze ES™ ve VitriThaw ES™ kullanima hazirdir. Besiyerleri
PBS ve insan serum alblmini (her bir besiyerine bagl olarak 11-
20 g/l, insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) igerir.
Besiyerlerinden hicbiri antibiyotik icermez.

VitriFreeze ES™ besiyerleri artan konsantrasyonlarda DMSO ve
etilen glikol (EG) igerir. VitriFreeze ES Freezing 3 ayrica sukroz

ve Ficoll

icerir. VitriThaw ES™ besiyerlerinde azalan suUkroz

konsantrasyonlari bulunur.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

pH: 7.20-7.40

Osmolalitate (mOsm/kg):

o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 ( salim kriterleri: 270-
290)

o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (salim kriterleri: 805-850)

o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565

o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435

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

BlyUime 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 hucreli fare embriyosu gelisimi): > %80

Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinift ham madde kullanimi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep lzerine temin edilebilir veya

web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda Urinu kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o Urln teslim edildiginde kabin mihri aciimis veya kusurluysa.
o son kullanma tarihi asiimigsa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

« Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Dondurucu besiyeri 2, Urlin performansi/glvenligi Uzerinde
etkisi olmayan kucuk tuz ¢okeltileri icerebilir.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e 2-8 °C arasinda saklayin.

s Isiktan (gunes) uzak tutun.

» Sterilkosullar korundugundave lrlnler 2-8 °C’de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 gune kadar kullanilabilir.

« Cihazlarin, tibbi cihazlarin bertarafinailiskin yerel dizenlemelere
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

YONTEM

isleme baslamadan 6nce vitrifikasyon/isinma prosediriiniin tim
adimlarini okumanizi siddetle tavsiye ederiz.

On adimlar

« Kitin tim siselerini iyice karistirin ve besiyerlerini oda sicakligina
(20-25 °C) isitin.

e 1 cihazin 1-2 embriyo alabilecegini géz éninde bulundurarak
gerekli sayida vitrifikasyon cihazini acin (maksimum hacim
yuku icin: kullandiginiz cihazin kullanim talimatlarina bakin).
Vitrifikasyon  cihazinin  parcalarini  prosedurin ilerleyen
asamalarinda kolay erisim icin calisma tezgahinin Gizerine uygun
sekilde yerlestirin.

« Embriyolarin vitrifikasyonu veya isitiimasi icin asagidaki kaplari
aciklanan sekilde hazirlayin.

Notlar:
e Farkh hastalar icin ayni damlaciklari/besiyerleri kurulumunu
kullanmayin.

s 4 kuyucuklu kap ile kurulum (¢coklu embriyolu vakalar igin):
ayni hastanin 5 vitrifikasyon doéngusu ayni besiyerlerinde
gerceklestirilebilir.

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

Vitrifikasyon protokolii
« Embriyolar [FEAIPAEN acklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

(1) F3'de onerilen pipetleme teknigi (FEEN):

o Embriyoyu 1. F3 damlasinin altina yerlestirin (adim A);
embriyonun damlanin icinde oldugundan emin olun. Tercihen
F2’in  hacminin tamamini ekstride etmeyin. Embriyo
yuzecektir.

o Pipeti damlanin disina bosaltin (adim B1).

o Pipeti F3'nin 2. damlasindaki besiyeri ile durulayin (adim B2).

o Damla 2'den kicuk bir hacim aspire edin, embriyoyu damla
1’den aspire edin ve damla 2’nin dibine aktarin (adim C).

o Embriyonun damlanin i¢cinde oldugundan emin olun. 2 kez
iceri ve disari dogru akitin.

o Embriyoyu damla 3’e yerlestirin ve gblge benzeri sekil
kaybolana kadar 3 kez iceri ve disari akitin (adim D).

o Simdi embriyoyu vitrifikasyon pipetine yukleyin.

Cozdiirme protokolii

« Embriyolari sekil 4'te aciklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

« Kriyoprotektanlarin daha gecici olarak ¢ikarilmasina izin vermek
icin (erken embriyo asamalari icin siddetle tavsiye edilir), bir T1
ve T2 arasina ek bir ¢6zdirme adimi eklenebilir. T2 asamasi,
embriyolarin 1 dakika sureyle 1:1 karisim T1/T2.

ONLEMLER

e TUm kan UrUnleri potansiyel bulasici olarak degerlendirilmelidir.

Bu drdnl Gretmek icin kullanilan kaynak malzeme test edilmis
ve HbsAg icin reaktif olmadigl ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve
HCV igin negatif oldugu gorlimustir. Ayrica, kaynak malzeme
parvovirts B19 icin test edilmis ve yuksek olmadig gorilmustar.
Bilinen hicbir test yontemi, insan kanindan elde edilen Grlnlerin
bulasici ajanlari bulastirmayacagina dair glivence veremez.
insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinlerin
kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlari 6nlemeye yonelik
standart tedbirler arasinda dondérlerin secilmesi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon belirtecleri
acisindan taranmasi ve virtslerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi
icin etkili dretim adimlarinin dahil edilmesi yer almaktadir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Grinler
uygulandiginda, bulasici ajanlarin bulasma olasiligl tamamen
ortadan kaldirilamaz. Bu durum, bilinmeyen veya yeni ortaya
citkan virtsler ve diger patojenler icin de gecerlidir. Yerlesik
sUreclerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina gore uretilen
alblmin ile kanitlanmis viris gecisi rapor edilmemistir. Bu
nedenle, tim numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis
gibi kullanin.

Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

Olasi kontaminasyonu Onlemek icin aseptik teknikler

kullaniimaldir.

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

4 veya 6 kuyucuklu kap .
hacimler : 250 pil, aksi belirtilmedikge staj
vitrifikasyon
zigottan
genislemis
blastosiste
kadar
DMSO/EG (%)

Damlalar

hacimler : 50 pl, aksi belirtilmedikce

zZigottan
genislemis
blastosiste kadar

sukroz (M)

F3- 50pl

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

VitriFreeze ES™ ve

(www.fertipro.com)
indirerek elde edilebilir.

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, misteri destegi

VitriThaw ES™ igin
besiyerinin guvenlik ve performans o6zelliklerini
aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde
veya asagidaki

QR kodunu REF

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller

Katalog numarasi

veya teknik destek icin lUtfen FertiPro NV ile iletisime gecgin.

PI F1 F2

2 dk
5-7 dk
4-5 dk
40-60 saniye

F3* (Sekil 3'e bakin)

*60 saniyeye kadar stire:
1. embriyoyu F3’e yerlestirin
2. vitrifikasyon cihazi Uzerindeki yUk

3. dis pipete yerlestirin

4. muhar

5. sivi nitrojenin icine daldirn

F3 6zel ellecleme

B1

<+ >

T1(37 °C’de olabilir) Daha

homajen bir sicaklik T2
saglamak igin pipeti ortam
icinde hafifge dondCirtin
1-2
1 dk dk
1 0.5

F3- 50yl

F3-50pl
Onceden
T3 T4 T5 dengelenmis

24 | 244 | 1-2
dk | dk | dk

0.25 0.125 O

kulttr ortami

ylkama
yetistirmek

LOT Parti kodu

Son kullanma tarihi

E. I

Uretici
N
j/{ﬁ Gunes I1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

o
0

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

DA
D \
1
'

)
) d
N—

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi madde icerir

insan kani veya plazma tiirevleri icerir

e B ®

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti
2797

21 CFR 801.15te tanimlanan sekilde sembol

R ONLY

ABD Federal yasalar bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
kisitlamaktadir
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NAUDOJIMO INDIKACLIOS

VitriFreeze ES™ ir VitriThaw ES™ yra terpiy rinkinys, skirtas
Zmogaus embrionams (nuo zigotos iki iSsiplétusios blastocistos
stadijos) vitrifikuoti ir atSildyti.

Tik profesionalams.

SU TESTU SUTEIKIAMOS PRIEMONES

Viename rinkinyje terpiy uZtenka daugiausia 6 vitrifikacijos /
atSildymo proceddroms, priklausomai nuo naudojamo protokolo.

VitriFreeze ES™ rinkinyje (produkto kodas VF_KIT1_ES) yra po

vieng buteliuka toliau pateikty terpiy:

« produkto kodas VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation
(“PI")

« produkto kodas VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 1 (“F1

« produkto kodas VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2

« produkto kodas VFE3001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 3 (“F3

)
")
")

VitriThaw ES™ rinkinyje (produkto kodas VT_KIT1_ES) yra po vieng
buteliuka toliau pateikty terpiy:

» produkto kodas VTE1005: 5 ml VitriThaw ES Thawing 1 (“T1")

« produkto kodas VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES Thawing 2 (“T2")
¢ produkto kodas VTE3001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 3 (“T3")

e produkto kodas VTE4001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 4 (“T4”)
¢ produkto kodas VTE5001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 5 (“T5")

Terpes reikia naudoti pirmiau nurodyta tvarka (rinkinyje buteliukai
gali buti iSdéstyti kitokia tvarka).

REIKALINGOS, BET NESUTEIKIAMOS PRIEMONES

o UzSaldymo talpykla su skystuoju azotu

« Vitrifikacijos priemoné (geriausia uzdara sistema)
(VitriFreeze ES™ / VitriThaw ES™ kliniSkai patvirtinti naudojant
Sias uzdaras priemones: High Security Vitrificatio Siaudelis
(HSV; CBS) arba Vitrisafe (Nextclinics). Svarbu, kad kiekviena
laboratorija, kurioje VitriFreeze ES™ / VitriThaw ES™ naudojami
kartu su kitomis vitrifikacijos priemonémis, patvirtinty savo
proceduras).

SUDETIS

VitriFreeze ES™ ir VitriThaw ES™ yra paruosti naudoti. Terpése yra
PBS ir Zzmogaus serumo albumino (11-20 g/I, priklausomai nuo
konkrecios terpés, medicininé medziaga, gauta iS Zmogaus kraujo
plazmos). Né vienoje terpéje néra antibiotikuy.

VitriFreeze ES™ terpése yra didéjancios DMSO ir etilenglikolio
(EG) koncentracijos. VitriFreeze ES Freezing 3 sudétyje taip pat
yra sacharozeés ir fikolio. VitriThaw ES™ terpése yra mazéjancios
sacharozés koncentracijos.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

e Cheminé sudeétis
e pH: 7.20-7.40
e OsmoliSkumas (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 ( iSleidimo kriterijai:
270-290)
o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (iSleidimo kriterijai: 805-
850)
o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435
« Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:
augimo néra
« Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate metodika
(USP <85>): <0.25 EU/ml
e Peliy embriony tyrimas (vienos Igstelés peliy embriony
vystymasis iki blastocistos stadijos, praéjus 96 valandoms po
nuoseklaus veikimo Saldymo ir Sildymo terpémis): > %80
» Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos
« Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba
atsisiysti iS musy svetainés (www.fertipro.com).

IJSPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

Nenaudokite gaminio, jei:

o jis tampa drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio
uzterstumo pozymiuy;

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra
defektas;

o pasibaige galiojimo laikas.

e Pries naudojimag neuzsaldykite.

Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

2 uzSaldymo terpéje gali buti nedideliy druskos nuoséduy,

kurios neturi jtakos produkto veiksmingumui / saugai.

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

e Laikykite 2-8 °C temperaturoje.

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

e Atidarytus gaminius galima naudoti iki 7 dienu, jei
palaikomos sterilios saglygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C
temperaturoje.

« Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

METODES

PrieS pradedant procedurg, primygtinai rekomenduojame
perskaityti visus vitrifikacijos / atSildymo proceduros etapus.

Parengiamieji zingsniai

e Gerai iSmaiSykite visus rinkinio buteliukus ir paSildykite
terpes iki kambario temperaturos (20-25 °C).

e Atidarykite reikiamg vitrifikacijos priemoniy skaiciuy,
atsizvelgdami | tai, kad | vieng priemone telpa 1-2
embrionai (didziausig talpa Zr. naudojamos priemonés
naudojimo instrukcijose). Atskiras vitrifikacijos priemonés
dalis patogiai padékite ant darbo stalo, kad véliau atliekant
procedurg jas buty lengva pasiekti.

« Paruoskite toliau pateiktas IékSteles embrionams vitrifikuoti
arba atsSildyti, kaip aprasyta [FlEM

Pastabos:

o Nenaudokite to paties
skirtingiems pacientams.

e Rinkinys su 4 Sulinéliy lékstele (kai yra daug embrionu):
vienam pacientui toje pacioje terpéje galima atlikti iki 5
vitrifikacijos cikly.

« Rinkinys su laSeliais (kai yra mazai embriony): toje pacioje
terpéje galima apdoroti ribotg skai¢iy embriony. Laseliai be
alyvos sluoksnio turi bati paruosti pries pat apdorojant.

laseliy arba terpiy rinkinio

Vitrifikacijos protokolas
* |S eilés apdorokite embrionus toliau pateiktomis terpémis,
kaip aprasyta |EIENM

« () Rekomenduojama F3 pipetavimo technika (ENEMA):

o Suleiskite embriong | 1-0 laSo dugng F3 (A Zingsnis);
jsitikinkite, kad embrionas yra lase. Rekomenduojama
suleisti ne visg F2 tarj. Embrionas iSkils j pavirSiy.

o |IStustinkite pipete uz laso riby (B1 Zingsnis).

o Praskalaukite pipete terpe iS 2 laso F3 (B2 Zingsnis).

o Aspiruokite nedidele 2 laso dalj, aspiruokite embriong is
1 laso, perkelkite | 2 laSo dugna (C Zingsnis).

o |sitikinkite, kad embrionas yra lase. 2 kartus jplaukite ir
iSplaukite.

o Suleiskite embriong | 3 lasg ir jplaukite ir iSplaukite 3

kartus, kol iSnyks | Sesélj panasus darinys (D Zingsnis).
Dabar jtraukite embriong j vitrifikacijos Siaudelj.

o

Atsildymo protokolas

« IS eilés apdorokite embrionus toliau pateiktomis terpémis,
kaip apradyta [EIEM

e Kad bty galima laikinai paSalinti krioprotektorius (labai
rekomenduojama ankstyvosiose embriono stadijose), tarp
T1 ir T2 galima pridéti papildomg atSildymo etapag. T2
etapa sudaro embriony atSildymas 1 minute T1/T2 miSinyje
santykiu 1:1.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Visi kraujo produktai turéty bati laikomi potencialiai infekuotais.
Atlikus Sio produkto gamybai naudotos Zaliavos tyrimus,
nustatyta, kad ji yra neigiama HbsAg, anti-ZIV-1 /-2, ZIV-1, HBV ir
HCV atzvilgiu. Be to, atliktas Zaliavos parvoviruso B19 tyrimas ir
nustatyta, kad jo kiekis néra padidéjes. Jokiais zinomais tyrimy
metodais negalima uztikrinti, kad iS Zmogaus kraujo pagaminti
produktai neperduos infekcijy sukéléjy.

« Standartinés priemonés, skirtos iSvengti infekcijuy, kylanciy
naudojant iS§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medicininius produktus, apima donory atranka, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinima dél specifiniy infekcijos Zymeny
ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba pasSalinti. Nepaisant to, skiriant iS Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visiSkai
atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo galimybés. Tai taip pat
taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams bei
kitiems patogenams. Negauta praneSimy apie jrodyta virusy
perdavima su albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos
specifikacijas, taikant nustatytus procesus. Todél su visais
méginiais elkités taip, tarsi nuo ju bty galima uZsikrésti ZIV
arba hepatitu.

« Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimuy.

e Dirbdami su meginiais visada déevekite apsauginius drabuzius.

« Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
FertiPro NV ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

4 arba 6 duobuciy indelis
kiekiai: 250 pl, jei nenurodyta kitaip

vitrifikacija

scena

iki iSsiplétusios
blastocistos

Paveikslas 2

DMSO/EG (%)

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

VitriFreeze ES™ ir VitriThaw ES™ SSCP nurodomos ’
terpés saugumo ir veiksmingumo charakteristikos. =g
SSCP  galima rasti  FertiPro NV  svetainéje
(www.fertipro.com) arba atsisiysti nuskai¢ius QR
koda.

ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir veiksmingumo, kreipkités
i FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos tarnyba.

PI F1 F2 F3*(Zr. 3pav.)

*60 sekundziy laikas iki:
1. jdékite embriong j F3
2. ikelkite j vitrifikavimo jrenginj
3. jdékite iSorinj Siaudelj
4. uzsandarinkite
5. panardinkite j skystg azotg

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sek

F3 specialus tvarkymas
™ o™
& @ B1 B2/7C D
‘I’ —
X v s 2
5 Laseliai %
% kiekiai: 50 pl, jei nenurodyta kitaip % 2% 3X
Q. Q /N
<+ >
F3-50ul F3-50ul F3-50ul
!’1 (g{:wli_ baiti 37' °(3.tempgrat0(qs) 15 anksto
Svelniai pasukite Siaudelj terpéje, T2 T3 T4 75 | subalansuota
<+ kad buty uftikrinta_vienodesné mitybine terpé
o temperatiira.
I
O BN : 12 | 24 | 244 | 12 _
=3l iSsipletusios 1 min min | min | min | min _ B
[\l blastocistos % 3
<3
sacharoze (M) 1 0.5 025 0125 O
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Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

IS naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra vaistinés medzZiagos

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

2797

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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INDIKASJONER FOR BRUK

VitriFreeze ES™ og VitriThaw ES™ er et sett med medier for vitrifisering
og tining av menneskelige embryoer (fra zygote ekspandert
blastocyststadium).

Kun for profesjonell bruk.

INKLUDERT MATERIALE | TESTEN

Ett sett gir nok medium til maksimalt 6 vitrifiserings-/
oppvarmingsprosedyrer, avhengig av hvilken protokoll som brukes.

VitriFreeze ES™-sett (produktkode VF_KIT1_ES):

inneholder én flaske med falgende medier:

« produktkode VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES Pre-incubation (“PI”)
e produktkode VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 1 (“F1)

« produktkode VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 2 (“F2”)

« produktkode VFE3001: 1 ml VitriFreeze ES Freezing 3 (“F3”)

VitriThaw ES™ -sett (produktkode VT_KIT1_ES):
inneholder én flaske med fglgende medier:

e produktkode VTE1005: 5 ml VitriThaw ES Thawing 1 (“T1")

o produktkode VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES Thawing 2 (“T2")
e produktkode VTE3001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 3 (“T

o produktkode VTE4001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 4 (“T

e produktkode VTE5001: 1 ml VitriThaw ES Thawing 5 (“T

3)
4)
5)

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

MATERIALE SOM KREVES, MEN IKKE ER INKLUDERT

« Frysetank med flytende nitrogen

« Vitrifiseringsenhet (helst lukket system) (VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ ble klinisk validert ved bruk av fglgende 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 VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ i
kombinasjon med andre vitrifiseringsenheter).

SAMMENSETNING

VitriFreeze ES™ og VitriThaw ES™ er klare til bruk. Mediene inneholder
PBS og menneskelig serumalbumin (11-20 g/l avhengig av medium,
legemiddel avledet fra menneskelig blodplasma). Ingen av mediene
inneholder antibiotika.

VitriFreeze ES™-medier har gkende konsentrasjoner av DMSO og
etylenglykol (EG). VitriFreeze ES Freezing 3 inneholder ogsa sukrose
og Ficoll. VitriThaw ES™-medier har avtagende konsentrasjoner av
sukrose.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

+ Kjemisk sammensetning

e pH: 7.20-7.40

+ Osmolalitet (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 ( kriterier for frigjgring:

270-290)
o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (kriterier for frigjgring: 805-
850)

o VitriThaw ES Thawing 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435

« Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <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.

« Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgjengelig
etter forespgrsel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

ADVARSLER FOR BRUK

Ikke bruk produktet i fglgende tilfeller:

o uklart eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;

o Forseglingen pa beholderen er dpnet eller defekt nar produktet
leveres.

o Utlgpsdatoen er overskredet.

Ma ikke fryses far bruk.

Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.

e Frysemedium 2 kan inneholde sma saltutfellinger som ikke

pavirker produktets ytelse/sikkerhet.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

e Oppbevar mellom 2-8 °C.

« Holdes borte fra (sol)lys.

« Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar sterile
forhold opprettholdes og produktene oppbevares 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 gijennom alle trinnene i
vitrifiserings-/oppvarmingsprosedyren fgr du starter prosedyren.

Innledende trinn

e Bland alle flaskene i settet godt og varm opp mediet til
romtemperatur (20-25 °C).

« Apne det ngdvendige antallet vitrifiseringsenheter, med tanke pa at
1 enhet kan romme 1-2 embryoer (for maksimal volumbelastning:
Se bruksanvisningen for enheten du bruker). Plasser de enkelte
delene av vitrifiseringsenheten pa arbeidsbenken, slik at de er lett
tilgjengelige senere i prosedyren.

o Klargjer fglgende skaler for vitrifisering eller oppvarming av
embryoer, som beskrevet i [N

Merknader:

o |kke bruk samme draper/medieoppsett til forskjellige pasienter.

e Oppsett med 4-brgnners skal (for tilfeller med flere embryoer):
Opptil 5 vitrifiseringssykluser for samme pasient kan utfgres i
samme medium.

* Oppsett med draper (i tilfeller med fa embryoer): Antall embryoer
som kan behandles i samme medium, er begrenset. Draper uten
oljelag skal klargjgres umiddelbart fgr behandling.

Protokoll for vitrifisering
« Eksponer embryoene sekvensielt for fglgende medier, som

beskrevet i [TU#A

« () Anbefalt pipetteringsteknikk i F3 (EIEEY):

o Plasser embryoet pa bunnen av den ferste drapen med F3 (trinn
A). Kontroller at embryoet ligger i drapen. Ekstruder helst ikke
hele mengden av F2. Embryoet flyter.

o Tgm pipetten utenfor drapen (trinn B1).

o Skyll pipetten med medium fra drape 2 av F3 (trinn B2).

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

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

o Plasser embryoet i drdpe 3 og spyl inn og ut 3 ganger til den
skyggelignende formen forsvinner (trinn D).

o Legg nd embryoet pd vitrifiseringsraret.

Protokoll for tining

« Eksponer embryoene sekvensielt for fglgende medier, som
beskrevet i [[EVEA.

o Et ekstra tinetrinn kan legges til mellom T1 og T2 for & muliggjgre
midlertidig fjerning av kryoprotektorer (anbefales pa det sterkeste i
tidlige embryostadier). T2-trinnet bestar av tining av embryoene i 1
minutt i en 1:1 T1/T2-blanding.

FORHOLDSREGLER

e Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.
Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet, ble
testet og funnet ikke-reaktivt for HBsSAg 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 overfgre smittestoffer.

« Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som fglge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter
utvelgelse av donorer, screening av individuelle donasjoner og
plasma for spesifikke infeksjonsmarkgrer og innfgring av effektive
produksjonstrinn for inaktivering/fjerning av virus. Til tross for
dette kan muligheten for overfgring av smittestoffer ikke fullstendig
utelukkes nar legemidler blir fremstilt fra blod fra mennesker
eller plasma administreres. Dette gjelder ogsa ukjente eller nye
virus og andre patogener. Det finnes ingen rapporter om paviste
virusoverfgringer med albumin som er produsert i henhold til
spesifikasjonene til Den europeiske farmakopékommisjon ved
hjelp av etablerte prosesser. Derfor ma alle prgver behandles som
om de kan overfgre HIV eller hepatitt.

« Aseptiske teknikker bgr brukes for & unnga mulig kontaminering

o Bruk alltid vernekleer 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.

4 eller 6 brenners skal

Volum: 250 pl, med mindre annet er angitt Stadium
vitrifisering
zygote til
utvidet
blastocyst
DMSO/EG (%)

Volum: 50 pl, med mindre annet er angitt

zygote til
utvidet
blastocyst

sukrose (M)

F3- 50pl

T1 (kan veere ved 37 °C)

Snurr sugeraret forsiktig i

mediet foré sikreenmer 12 13 T4 TS
homogen temperatur

OPPSUMMERING AV SIKKERHET
OG KLINISK YTELSE (SSCP)

SSCP for VitriFreeze ES™ og VitriThaw ES™
beskriver mediets sikkerhets- og ytelsesegenskaper =
og er tilgiengelig pa nettstedet til FertiPro NV
(www.fertipro.com) eller ved & laste ned fglgende
QR-kode.

Hvis du har flere spgrsmal om sikkerhet og ytelse, kan du kontakte
FertiPro NV for kundestgatte eller teknisk support.

PI F1 F2 F3*(se figur 3)

*60 sekunder tid til:
1. plasser embryoet i F3
2. belastning pa forglassingsenheten
3. innsats i det ytre straet
4, seg|
5. stupe ned i flytende nitrogen

2 min
5-7 min
4-5 min

40-60 sek

F3 spesiell handtering

B1 B2/7 C D

F3- 50yl F3-50pl

Pre-ekvilibrert
dyrkingsmedium

1-2 2-4 2-4 1-2

1 min . .
min | min | min | min ~ o
7] =<
-
1 05 025 0125 O
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Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

2797

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

VitriFreeze ES™ og VitriThaw ES™ er et seet medier til vitrifikation og
optgning af humane embryoner (zygot til udvidet blastocyststadie).

Kun til professionel brug.

MATERIALE INKLUDERET

Et seet indeholder tilstreekkeligt medium til hgjst 6 vitrifikations-/
opvarmningsprocedurer, afheengigt af den anvendte protokol.

VitriFreeze ES™ -saettet (produktkode: VF_KIT1_ES): Indeholder en
flaske af hvert af fglgende medier:
« produktkode VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES
Pre-incubation medium (“PI“)
e produktkode VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing medium 1 (“F1%)
e produktkode VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing medium 2 (“F2%)
e produktkode VFE3001: 1 ml of VitriFreeze
ES Freezing medium 3 (“F3%)

VitriThaw ES™-sgettet (produktkode: VT_KIT1_ES): Indeholder en

flaske af hvert af fglgende medier:

¢ produktkode VTE1005: 5 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 1 (“T1)

« produktkode VTE2001: 3.2 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 2 (“T2*)

« produktkode VTE3001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 3 (“T3*)

¢ produktkode VTE4001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 4 (“T4*)

e produktkode VTE5001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 5 (“T5%)

Medierne skal bruges i den reekkefalge, der er vist ovenfor (flaskerne
kan veere i en anden raekkefglge i kassen).

NODVENDIGT MATERIALE, DER IKKE MEDFOLGER

« Frysebeholder med flydende nitrogen

« Vitrifikationsanordningen, fortrinsvis et lukket system (VitriFreeze
ES™/VitriThaw ES™ blev klinisk valideret ved brug af Vitrisafe
(Nextclinics) og High Security Vitrification-anordningen (HSV, CBS).
Det er vigtigt, at hvert laboratorium validerer sine egne procedurer,
nar VitriFreeze ES™ /VitriThaw ES™ anvendes sammen med andre
vitrifikationsanordninger

SAMMENS ATNING

VitriFreeze ES™/VitriThaw ES™ er Klar til brug. Medierne indeholder
PBS og humant serumalbumin (11-20 g/liter afhaengigt af det enkelte
medium; leegemiddel, der stammer fra humant blodplasma). Ingen af
medierne indeholder antibiotika.

VitriFreeze ES™-medier har stigende koncentrationer af DMSO og
ethylenglycol (EG). VitriFreeze ES™ Freezing 3 -mediet indeholder
ogsa sakkarose og ficoll. VitriThaw ES™-medier har faldende
koncentrationer af sakkarose.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

+ Kemisk sammenseaetning
e pH: 7.20 - 7.40
* Osmolalitet (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation
(frigivelseskriterier: 270-290)
o VitriThaw ES Thawing medium 2: 805-865 (frigivelseskriterier:
805-850)
o VitriThaw ES Thawing medium 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing medium 4: 405-435
« Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Ingen veekst
« Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode (

medium: 270-295

USP <85>): < 0.25 EU/mlI

« Test af encellede museembryoner (udvikling af et encellet
museembryon indtil blastocyststadiet efter 96 timer efter en
sekventiel eksponering for kgle- og opvarmningsmedier): = 80%

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

» Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

ADVARSLER FOR BRUG

Produktet ma ikke anvendes, hvis:

o det grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;

o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;

o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

o Ma ikke fryses for brug.

* Ma ikke resteriliseres efter abning.

o Frysemedium 2 kan indeholde sma saltudfzeldninger, som ikke har

nogen indflydelse pa produktets ydeevne/sikkerhed.

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

e Opbevares mellem 2-8 °C.

« Holdes veek fra (sol)lys.

« Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar sterile
forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved 2-8 °C.

« Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

METODE

Vi anbefaler pa det kraftigste, at du leeser alle trinene i vitrifikations-/
opvarmningsproceduren igennem, inden du starter proceduren.

Indledende trin

« Bland alle flaskerne i seettet godt, og opvarm alle medier til
stuetemperatur (20-25 °C).

« Abn det ngdvendige antal vitrifikationsanordninger, under
hensyntagen til, at én anordning kan indeholde 1-2 embryoner (for
maksimal volumenfyldning: se brugsanvisningen for den anordning,
du bruger). Placer de separate dele af vitrifikationsanordningen pa
arbejdsbordet, sa de er nemme at komme til senere i proceduren.

» Klarger fglgende skale til vitrifikation eller opvarmning af embryoner
som beskrevet i [ENIEEN.

Bemaerkninger:

« Brugikke de samme draber/medieopstilling til forskellige patienter.

o Opstilling med skal med 4 brgnde (til tilfeelde med flere embryoner):
op til 5 vitrifikationscyklusser for den samme patient kan udfares
i samme medie.

» Opseetning med draber (til tilfeelde med f& embryoner): antallet af
embryoner, der kan behandles i samme medium, er begreenset.
Draber uden olieoverlejring bgr klarggres umiddelbart for
behandlingen.

Koleprotokol
» Udseet i reekkefglge embryoner for falgende medier som beskrevet

J figur 2§

 (*) Anbefalet pipetteringsteknik i F3 (ETEEY):

o Placer embryon i bunden af den fgrste drébe i F3 (trin A); serg
for, at embryonet er i draben. F2 ma helst ikke ekstruderes i hele
dens volumen. Embryonet vil flyde.

o Tgm pipetten uden for draben (trin B1).

o Skyl pipetten med mediet fra drabe 2 af F3 (trin B2).

o Aspirer en lille maengde af drabe 2, aspirer embryonet fra drabe
1, og overfar den til bunden af drabe 2 (trin C).

o Sgrg for, at embryoet er i draben. Skyl ind og ud 2 gange.

o Placer embryonet i drabe 3, og skyl ind og ud 3 gange, indtil den
skyggelignende form forsvinder (trin D).

o Leeg nu embryoet pa vitrifikationsanordningen.

Opvarmningsprotokol

» Udseet i reekkefalge embryoner for falgende medier som beskrevet
] figur 4§

e For at muliggere en mere forbigdende fijernelse af

kryobeskyttelsesmidler (anbefales steerkt til tidlige embryostadier),

kan der tilfgjes et yderligere optgningstrin mellem T1 og T2 trinnet,
hvor embryoner eksponeres i 1 minut for en 1:1 blanding T1/T2.

FORHOLDSREGLER

« Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildemateriale, der er 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 kildematerialet
blevet testet for parvovirus B19, og det er fundet ikke-forhgjet.
Der findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter, der er fremstillet af humant blod, ikke overfgrer
smitsomme agenser.

« Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner som folge
af anvendelse af leegemidler fremstillet af humant blod eller
plasma omfatter udveelgelse af donorer, screening af individuelle
donationer og plasmapuljer for specifikke infektionsmarkgrer og
inddragelse af effektive fremstillingstrin til inaktivering/fjernelse
af vira. Alligevel kan man ikke helt udelukke, at der kan overfgres
smitsomme agenser, nar leegemidler, der er fremstillet af humant
blod eller plasma, administreres. Dette geelder ogsa for ukendte
eller nye vira og andre patogener. Der er ingen rapporter om pavist
virusoverfgrsel med albumin, der er fremstillet i overensstemmelse
med specifikationerne i Den Europaeiske Farmakopé ved
etablerede processer. Derfor skal alle prgver handteres, som om
de kan overfgre hiv eller hepatitis.

« Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer praverne.

» Derskalanvendes aseptisk teknik forat undga mulig kontaminering.

« Enhver alvorlig heendelse (som defineret i den europaeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet
skal indberettes til FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

4 eller 6-burna skal

Volymer: 250 pl, om inget annet anges scene
Vitrifiering
Zygote til
ekspanderet
Blastocyst
DMSO/EG (%)

Droppar

Volymer: 50 pl, om inget annet anges

Zygote til
ekspanderet
Blastocyst

sucrose (M)

T1 (kan veere ved 37 °C)

Virvla férsiktigt runt halmen i

mediet for att sékerstélla en 72 L 4 >
mer homogen temperatur

RESUME AF SIKKERHED OG
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

sikkerheds- og ydeevneegenskaberne for mediet og *
er tilgeengelig pa FertiPro NV's websted eller ved at
downloade fglgende QR-kode:

For yderligere spgrgsmal vedrgrende sikkerhed og
ydeevne bedes du kontakte FertiPro NV for kundeservice eller teknisk
support.

PI F1 F2 F3*(se figur 3)
*60 sekunders tid til:
c < o ) 1. placera embryot i F3
é IS IS © 2 2. belastning pa orglasningsanordningen
o ~ Lo Q 2 | 3.insatsenidet yttre halmstraet
e} < < e
o | 4. tatning
5. dyka ner i flytande kvéave
- 5 10 20
F3 saerlig handtering

A B1 B2 C D

F3- 50pl

F3- 50yl F3-50pl

Forekvilibrerat
kulturmedium

12 | 24 | 24 | 1-2

1 min .
min | min | min | min ] ©
g | 3
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ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1

Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Lasd a hasznalati utasitast

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

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

2797

CE-meerkning af bemyndiget organ 2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

:IE;E ONLY

Ifglge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges af eller pa bestilling af en
leege
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HASZNALATIUTASITAS

A VitriFreeze ES ™ és a VitriThaw ES ™ emberi embridk (zigotatol a
kiterjedt blasztociszta stadiumig) vitrifikaciéjara és kiolvasztasara
szolgal6 tapkozegek.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

A KESZLETHEZ MELLEKELT ANYAG

Egy készlet maximum 6 vitrifikacios / melegitd eljarashoz elegendd
tapkozeget tartalmaz, a hasznalt protokolltol fliggben.

VitriFreeze ES™ készlet (termékkod VF_KIT1_ES): a kovetkez6
tapkdzegek mindegyikébdl egy-egy Uveget tartalmaz:
o Termékkod VPIEOO5S: 5 ml VitriFreeze ES
Pre-incubation (“PI*)
o Termékkod VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing 1 (“F1)
o Termékkod VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing 2 (“F2*)
o Termékkod VFE3001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing 3 (“F3*)

VitriThaw ES™ készlet (termékkod VT_KIT1_ES): a kdvetkezd
tapkozegek mindegyikébdl egy-egy liveget tartalmaz:
e Termékkod VTE1005: 5 ml VitriThaw ES
Thawing 1 (“T1%)
e Termékkod VTE2001: 3.2 ml VitriThaw ES
Thawing 2 (“T2%)
e Termékkod VTE3001: 1 ml VitriThaw ES
Thawing 3 (“T3%)
e Termékkod VTE4001: 1 ml VitriThaw ES
Thawing 4 (“T4%)
e Termékkod VTES001: 1 ml VitriThaw ES
Thawing 5 (“T5%)

A tapkozegeket a fent leirt sorrendben kell hasznalni (eléfordulhat,
hogy az lUvegek sorrendje a dobozban ettdl eltér).

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

» Folyékony nitrogénes fagyasztotartaly

» Lehetbleg zart rendszer( vitrifikacios eszkdz (A VitriFreeze ES™/
VitriThaw ES™ klinikai validaciéja a Vitrisafe (Nextclinics) és a High
Security Vitrification eszkdzokkel (HSV, CBS) zajlott. Fontos, hogy a
VitriFreeze ES ™/ VitriThaw ES™ egyéb vitrifikacios eszkdzokkel vald
hasznalata esetén minden laboratérium validalja a sajat eljarasat.

OSSZETETEL

AVitriFreeze ES™és a VitriThaw ES™ felhasznalasra kész. Atapkodzegek
foszfattal pufferelt sodoldatot (PBS) és human szérumalbumint
tartalmaznak (11-20 g/liter, az adott tapkdzegtdl fliggben; human
vérplazmabol nyert gyogyaszati készitmény). Antibiotikumot egyik
tapkdzeg sem tartalmaz.

A VitriFreeze ES™ tapkozegek emelt koncentracidban tartalmaznak
DMSO-t és etilénglikolt (EG). A VitriFreeze ES Freezing 3 tapkodzeg
szacharézt és fikollt is tartalmaz. A VitriThaw ES™ tapkozegek
csOkkend koncentraciéban tartalmaznak szachar6zt.

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai 6sszetétel
e pH kritériumok: 7.20 - 7.40
e Ozmolalitas (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation: 270-295 (kibocsatasi kritériumok:
270-290)
o VitriThaw ES Thawing 2: 805-865 (kibocsatasi kritériumok: 805-
850)
o VitriThaw ES Thawing 3: 5635-565
o VitriThaw ES Thawing 4: 405-435
o Endotoxinteszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt alkalmazasaval
(USP <85>): < 0.25 EU/mll

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

o Egérembrio-teszt (egysejtes egér-embrio fejlédése a blasztocita
stadiumig 96 6raval a hiit6- és melegité kdzeggel valé egymast
koveto érintkezést kovetben): > 80%

» Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minéségli termékek hasznalata

« Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all,
vagy letolthet6é a weboldalunkrél (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

+ Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyez6désnek;
o a termék kiszallitdsakor a tarol6edény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o a lejarati id6 elmult.
» Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.
o A fagyasztas kozeg 2 tartalmazhat aprdé soékicsapddasokat,
amelyek nem befolyasoljak a termék teljesitményét/biztonsagat.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 2-8°C kozott tarolja.

» Tartsa tavol a (nap)fénytél.

* A termékek felbontas utan legfeliebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril kdrilmények kdzott 2-8 °C-on taroljak oket.

o Az eszkOzOket az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasara
vonatkozé helyi el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

MODSZER

Az eljardas megkezdése el6tt mindenképpen ajanlott a vitrikaciés/
melegitési eljaras dsszes I€pésének alapos atolvasasa.

Elékészit6 lépések:

» Hasznalat el6tt keverje at a készlet dsszes livegét, és melegitse fel
szobahémérsékletlire (20-25°C).

» Nyissa ki a szlikséges szamu vitrifikacios eszkozt vegye figyelembe,
hogy 1 eszkdzben 1-2 embridnak van hely (a maximalis toltési
térfogatrdl ellendrizze az eszkdz hasznalati utasitasat). Helyezze
el a vitrifikaciés eszkdéz kulonallé részeit a munkafellleten,
kényelmes kozelségben, hogy késbbb, a folyamat soran kénnyen
hozzajuk férhessen.

o Az embridok vitrifikaciéjahoz és melegitéséhez az
szerint a kdvetkezd edényeket készitse elG.

Megjegyzés:

« Kilonb6zo pacienseknél ne hasznalja ugyanazokat a cseppeket /
tapkozegeket.

« 4-lyuku tenyésztéedénnyel (tobb embrid esetében): ugyanabban a
tapkdzegben ugyanannal a paciensnél maximalisan 5 vitrifikacios
ciklus végezheto el.

o Cseppekkel (kevés embri6 esetében): az ugyanabban a
tapkozegben feldolgozhatd embriok szama korlatozott. Az olajfedés
nélklli cseppeket kdzvetlenil a feldolgozas el6tt kell el6késziteni.

Vitrifikalasi protokoll
e A embridkat egymas utan a
ismertetett tapkozegeknek tegye Ki.

kovetkez6,

« (1) Ajanlott pipettazasi technika a F3-ben (ENEIIE)):

o Helyezze a embriét a F3 1-es cseppjének aljara (A |épés);
Gy6z6djon meg réla, hogy a embrié a cseppben van. Lehetéleg
ne nyomja ki a F2 teljes mennyiségét. A embri6 fellszik.

o Uritse ki a pipettat a cseppen kivill (B1 1épés).

o Oblitse ki a pipettat a F3 2-es cseppjének tapkdzegével (B2
|épés).

o Szivjon fel egy kis mennyiséget a 2-es cseppbdl, szivia fel a
embriot az 1-es cseppbdl, és helyezze at a 2-es csepp aljara (C
|épés).

o Gy6z6djoén meg réla, hogy a embrié a cseppben van. Oblitse oda
és vissza 2-szer.

o Helyezze a embrioét a 3-as cseppbe és Oblitse oda és vissza
3-szor, amig az arnyék alakzat el nem tlinik (D 1épés).

o Ezutan téltse be a embriét a vitrifikacios eszkdzbe.

Melegitési protokoll:

* A embridkat egymas utan a kovetkez6, ismertetett
tapkozegeknek tegye ki.

« A krioprotektansok atmenetiebb eltavolitdsanak lehetévé tétele
érdekében (korai embriéstadiumokban kifejezetten ajanlott), a T1
és T2 lépés kozé egy tovabbi felolvasztasi Iépés is hozzaadhato,
amelyben az embridkat 1 percig 1:1 aranyd T1/T2 keveréknek
teszik Ki.

OVINTEZKEDESEK

« Minden vérkészitményt potencidlisan fert6zoként kell kezelni.
A termék elballitdsahoz hasznéalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltdk. Tovabba a forrasanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati modszer,
amely biztositékot nyUjtana arra, hogy az emberi vérbél szarmazo
termékek nem kozvetitenek fert6z6 korokozokat.

e Az emberi vérbdl vagy plazmabdl eléallitott gyogyszerek
felhasznalasabol eredé fert6zések megelézésére iranyuld standard
intézkedések koOzé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok sziirése a fert6zés specifikus
markerei szempontjaboél, valamint a virusok inaktivalasara/
eltavolitasara iranyuld hatékony gyartasi eljarasok beépitése.
Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy plazmabdl készllt
gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
korokozok atvitelének lehet6ségét. Ez vonatkozik az ismeretlen
vagy Ujonnan megjelend virusokra és mas koérokozokra is.
Az Eur6pai Gyogyszerkonyv elbirasainak megfelel6en, bevett
eljarasokkal elGallitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelr6l. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadéasara.

« A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

4 vagy 6 lyuki edény

térfogat : 250 pl, hacsak masképp nincs jelezve

vitrifikacio

allapot

zigotatol
a kiterjedt
blasztociszta
stadiumig

Abra2

=

Cseppek

térfogat : 50 ul, hacsak masképp nincs jelezve

vitrifikacio

zigotatol

a kiterjedt
blasztociszta
stadiumig

szacharéz (M)

DMSO/EG (%)

A B1 B2/ C

F3- 50pl

» Az esetleges szennyez6dés elkerllése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

 Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurépai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
lak6helye talalhaté.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

leirja a tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit,
és elérhetd a FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi
QR-kéd letdltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos
tovabbi kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz vagy
a miszaki Ugyfélszolgalathoz.

PI F1 F2 F3*(lasd a 3. abrat)
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JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbélumok
REF

Katalégus-szam

LOT Tételkod

Felhasznalhatosagi id6
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Napfényt6l tavol tartando
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Orvostechnikai eszk6z

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva
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Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kils6
védoécsomagolassal.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa
el a hasznélati utasitast.

Tilos Ujrasterilizalni

Gyobgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

® B ®

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbolum

R ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az eszkdzt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza
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INDIKACE K POUZITI

VitriFreeze ES™ a VitriThaw ES™ jsou sady médii pro vitrifikaci a
rozmrazovani lidskych embryi (zygota aZz do stadia expandované
blastocysty).

Pouze pro profesionalni pouZziti.

MATERIALY OBSAZENE V SADE
Jedna souprava poskytuje v zavislosti na pouzitém protokolu dostatek
média pro maximalné 6 postupl vitrifikace/ohrivani.

Sada pro VitriFreeze ES™ (k6d produktu VF_KIT1_ES): obsahuje
jednu lahev kazdého z nasledujicich médir:
e Kod produktu VPIEOO5: 5 ml VitriFreeze ES
Pre-incubation medium (“PI“)
e Kod produktu VFE1001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing medium 1 (“F1°)
o Kod produktu VFE2001: 1 ml VitriFreeze ES
Freezing medium 2 (“F2*)
e Kod produktu VFE3001: 1 ml of VitriFreeze
ES Freezing medium 3 (“F3*)

Sada pro VitriThaw ES™ (kéd produktu VT_KIT1_ES): obsahuje jednu
lahev kazdého z nasledujicich médii:
e Kod produktu VTE1005: 5 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 1 (“T1%)
e Kod produktu: VTE2001: 3.2 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 2 (“T2%)
o Kod produktu: VTE3001: 1 ml of VitriThaw ES Thawing medium 3
(“T3%)
o Kod produktu VTE4001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 4 (“T4“)
o Kod produktu VTE5001: 1 ml of VitriThaw ES
Thawing medium 5 (“T5%)

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

MATERIAL NENI SOUCASTI, ALE JE POTREBNY

e Mrazici nadrz s tekutym dusikem

« Vitrifikacni zafizeni, nejlépe uzavieny systém (sada pro VitriFreeze
ES™ / VitriThaw ES™ byla klinicky ovéfena s pouzitim pfipravku
Vitrisafe (Nextclinics) a High Security Vitrification Slama (HSV, CBS).
Dulezité je, aby kazda laboratof validovala své vlastni postupy pfi
pouzivani sady pro VitriFreeze ES™ / VitriThaw ES™ v kombinaci s
jinymi vitrifikacnimi zafizenimi).

SLOZENI

Sada pro VitriFreeze ES™ / VitriThaw ES™ je pfipravena k pouZziti.
Média obsahuji PBS a lidsky sérovy albumin (11-20 g/litr v zavislosti
na individualnim médiu; 1éCiva latka ziskana z lidské krevni plazmy).
Zadné z médii neobsahuje antibiotika.

VitriFreeze ES™ média maji zvySujici se koncentrace DMSO a
ethylenglykolu (EG). VitriFreeze ES™ Freezing 3 obsahuje také
ficoll a sacharézy. VitriThaw ES™ média maji klesajici koncentraci
sacharoézy.

SPECIFIKACE PRODUKTU

o Chemické slozeni
e pH: 7.20 - 7.40
« Osmolalita (mOsm/kg):
o VitriFreeze ES Pre-incubation
uvolnovani: 270-290)
o VitriThaw ES Thawing medium 2: 805-865 (kritéria uvolfiovani:
805-850)
o VitriThaw ES Thawing medium 3: 535-565
o VitriThaw ES Thawing medium 4: 405-435
« Endotoxinovy test metodou Limulus Amebocyte Lysate (USP<85>):
<0.25 EU/mlI
e Test sterility podle aktualniho Evropského
USP<71>: Zadny rdst

medium: 270-295 (kritéria

|ékopisu. 2.6.1/

« Test na mySich embryich (vyvoj jednobunécéného mysiho embrya
do stadia blastocyst po 96 hodinach po postupném vystaveni
chladicimu a zahfivacimu médiu): > 80%

» V pripadé potreby pouZijte produkty tfidy Ph Eur nebo USP

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

VAROVANI PRED POUZITIM

« Vyrobek nepouZivejte, pokud:
o zméni zakali se nebo vykazuje znamky mikrobialni kontaminace;
o pii dodani vyrobku je oteviena nebo vadna pecet nadoby;
o bylo prekroceno datum pouzitelnosti.

e Pfed pouZitim nezmrazujte.

» Po otevieni znovu nesterilizujte.

e Zmrazovaci médium 2 muZe obsahovat malé srazeniny soli, které
nemaji vliv na vykonnost/bezpecnost vyrobku.

POKYNY PRO SKLADOVANI/LIKVIDACE

« Skladujte pri teploté 2-8 °C.

Chrante pred (slune¢nim) svétlem.

Vyrobky Ize pouZivat do 7 dnll po otevieni, pokud jsou dodrZovany

sterilni podminky a produkty jsou skladovany pii 2-8 °C.

« rostiedky je treba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy pro
likvidaci zdravotnickych prostredkd.

METODA

Ddrazné doporucujeme, abyste si pred zahajenim postupu procetli
vSechny kroky postupu vitrifikace/zahfivani.

Predbézné kroky:

* VSechny lahvicky soupravy dobfe promichejte a pred pouZitim
zahfejte na pokojovou teplotu (20-25°C).

» Oteviete potfebny podet vitrifikacnich zafizeni a vezméte v Gvahu,
Ze 1 zafizeni pojme 1-2 embrya (maximalni objemové zatizeni:
zkontrolujte navod k pouziti zafizeni, které pouzivate). Pro snadny
pristup pozdéji v procesu pohodiné umistéte jednotlivé Casti
vitrifikacniho zafizeni na pracovni stul.

« Pfipravte si nasledujici misky pro vitrifikaci nebo zahfivani embryi,
jak je popsano na FEYAZTEN.

Poznamky:

« NepouZivejte stejné nastaveni kapek/média pro riizné pacienty.

+ Nastaveni s 4jamkovou miskou (pro pfipady s vice embryi): ve
stejném médiu lze provést aZz 5 vitrifikacnich cykll stejného
pacienta

« Nastaveni s kapkami (pro pfipady s malym poctem embryi): pocet
embryi, které Ize zpracovat ve stejném médiu, je omezeny. Kapky
bez olejové prekryvné vrstvy by mély byt pfipraveny bezprostfedné
pred zpracovanim.

Protokol chlazeni:
» Vystavte embrya postupné nasledujicim médiim , jak je popsano

gl obrazku 2§

« (1) Doporucena technika pipetovani v F3 (FIERED):

o Umistéte embryo na dno 1. kapky F3 (krok A); Ujistéte se, Ze je
oocyt / embryo v kapce. Je vyhodné, kdyzZ nevytlacite cely objem
F2. Embryo bude vznaset.

o Vyprazdnéte pipetu mimo kapku (krok B1).

o Oplachnéte pipetu médiem z kapky 2 F3 (krok B2).

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

o Ujistéte se, Ze je embryo v kapce. 2krat proplachnéte.

o Umistéte embryo do kapky 3 a 3krat proplachujte dovnitf a ven,
dokud stinovy tvar nezmizi (krok D).

o Nyni vlozte embryo na vitrifikacni zafizeni.

Zahfivaci protokol

e Embrya postupné vystavte nasledujicim médiim, jak je popsano
na [YEFE.

e Aby bylo umoznéno pfechodnéjsi odstranéni kryoprotektiv (dlirazné
doporuceno pro rana stadia embryi), Ize mezi kroky T1 a T2 pfidat
dalsi krok rozmrazovani, pfi kterém jsou embrya vystavena na 1
minutu smési T1/T2 v poméru 1:1.

OPATRENI

* Se vSemi krevnimi produkty je tfeba zachazet jako s potencialné
infekénimi. 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
testovan na parvovirus B19 a bylo zjisténo, 7e neni zvySen. Zadné
znameé testovaci metody nemohou poskytnout zaruku, Ze pfipravky
ziskané z lidské krve nebudou prenaset infekéni agens.

« Standardniopatfenik prevenciinfekcivyplyvajicich z pouziti 1éCivych

pripravkd pripravenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér

darcu, screening jednotlivych odbérd a pooll plazmy na specifické
markery infekce a zahrnuti Géinnych vyrobnich krokd pro inaktivaci/
odstranénivirl. Presto pfi podavaniéCivych pfipravku pfipravenych

z lidské krve nebo plazmy nelze moznost prenosu infekénich agens

zcela vyloucit. To plati také pro neznamé nebo nové vznikajici viry

a jiné patogeny. Neexistuji zadné zpravy o prokdzaném prenosu

viru albuminem vyrobenym podle specifikaci Evropského Iékopisu

zavedenymi postupy. Zachazejte proto se vSemi vzorky tak, jako by
byly schopné prenaset HIV nebo hepatitidu.

Je tfeba pouzivat aseptickou techniku, aby se zabranilo mozné

kontaminaci.

PFi manipulaci se vzorky vZdy pouzivejte ochranny odév.

Jakykoli zavazny incident (jak je definovan v evropském nafizeni o

zdravotnickych prostfedcich 2017/745), ke kterému doslo, musi byt

nahlasen spole¢nosti FertiPro NV a pfipadné pfisluSnému organu

Clenského statu EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli..

Miska se 4 nebo 6 jamkami
objemy: 250 pl, pokud neni uvedeno jinak

vitrifikace

etapa

zygota aZ po
rozSifenou
blastocysta

(0]12-V4 (1 V4

DMSO/EG (%)

Obrazku 1
Obrazku 3

objemy: 50 pl, pokud neni uvedeno jinak

vitrifikace

zygota aZ po
rozSifenou
blastocysta
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sacharéza (M)

F3- 50pl

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE VYKONNOSTI (SSCP)

SSCP pro VitriFreeze ES™ / VitriThaw ES™ popisuje
bezpecnostni a vykonnostni charakteristiky média a je
k dispozici na webovych strankach spole¢nosti FertiPro
NV (www.fertipro.com) nebo stazenim nasledujiciho
QR kodu:

V pfipadé dalSich otazek tykajicich se bezpeénosti a vykonnosti
kontaktujte prosim zakaznickou nebo technickou podporu spole¢nosti
FertiPro NV

PI F1 F2 F3* (viz obrazek 3)

*Doba do 60 sekund:
1. umistit embryo do F3
2. zatizeni vitrifikacniho zarizeni
3. vlozit do vnéjsiho brcka
4. tésnéni
5. ponorit se do kapalného dusiku

2
min

5-7 min
4-5 min
40-60 sekund
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F3 specialni manipulace

<+ >
F3-50pl E3 - 50pl
T1 (muze byt pri 37 °C) Predem
Jjemné otacejte brckem ekvilibrované
v médiu, abyste zajistili 12 3 T4 5 ku IFivaém’
homogennéjsi teplotu. médium
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GLOSAR SYMBOLU

Symboly definované v normé ISO 15223
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Katalogové ¢islo

Kod sarze

Datum spotreby

Vyrobce

Chrante pred slunec¢nim zarenim

Zdravotnicky prostredek

Prectéte si navod k pouziti

Nebezpedi pro zdravi

Datum vyroby

Sterilizovano pomoci technik aseptického
zpracovani

Teplotni limit

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym
obalem z vnéjsi strany

Pokud je obal poSkozen, nepouzivejte jej a
prectéte si navod k pouZziti

Nesterilizujte opakované

Obsahuje IéCivou latku

Obsahuje lidskou krev nebo derivaty plazmy

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745

2797

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

:Isgionu

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostiedku na Iékafe nebo na jeho objednavku



