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INTENDED USE

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

For professional use only.

MATERIAL INCLUDED WITH THE KIT

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

VitriFreeze™ kit (product code VF_KIT1):

contains one bottle of the following media:

« Product code VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI*)
* Product code VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1“)

e Product code VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2*)

VitriThaw™ Kit ( product code: VT_KIT1):
contains one bottle of the following media:
+ Product code VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (“

(“T1%)

e Product code VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (“T2“)
(“T
(“T

1

Du
e Product code VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“T3")
e Product code VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (“T4")

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

MATERIAL NOT INCLUDED BUT NEEDED

« Freezing tank with liquid nitrogen

« Vitrification device (Although VitriFreeze™/VitriThaw™ can
be used with open and closed devices, the use of closed
devices is recommended. VitriFreeze™/VitriThaw™ 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™/VitriThaw™ in
combination with other vitrification devices)

COMPOSITION

VitriFreeze™ and VitriThaw™ are ready to use. The media contain
PBS and human serum albumin (12-20 g/I depending on the
individual medium, medicinal substance derived from human
blood plasma). None of the media contain antibiotics.

VitriFreeze™ media have increasing concentrations of DMSO and
ethylene glycol (EG). VitriFreeze Freezing 2 also contains sucrose
and Ficoll. VitriThaw™ media have decreasing concentrations of
sucrose.

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

e pH: 7.20 - 7.40

+ Osmolality (mOsm/kg):
o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 (release criteria: 270-

290)

VitriThaw Thawing 1: 805-865 (release criteria: 805-850)

VitriThaw Thawing 2: 535-565
o VitriThaw Thawing 3: 405-435
o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (release criteria: 270-290)

« Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>: no
growth

« Endotoxins test by Limulus Lysate methodology (USP <85>):
< 0.25 EU/ml

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

« Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

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

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

STORAGE /DISPOSAL INSTRUCTIONS

» Store between 2-8 °C.

« Keep away from (sun)light.

« The products can be used up to 7 days after opening, when
sterile conditions are maintained and the products are stored
at 2-8 °C.

e 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 all media to an equal
temperature (room temperature (RT, 20-25 °C) or 37 °C)
depending on the embryo stage or medium (ERECEPENRREY) .

« 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 [EIEEN

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.

e 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 IR

« (1) Recommended pipetting technique in F2 (EEED:

o Place the embryo on the bottom of the 1st drop of F2 (step
A); Make sure the embryo is in the drop. Preferably, do not
extrude the complete volume of the F1. The embryo will float.

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

o Rinse the pipette with medium from drop 2 of F2 (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 straw.

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

defined in EVIEEA.

PRECAUTIONS

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

e 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 donationsand
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.

e Aseptic techniques should be wused to avoid possible
contamination.

e Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported to
FertiPro and, if applicable, the Competent Authority of the EU
Member State in which the user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY SYMBOLS GLOSSARY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP) —

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

describes safety and performance characteristics =gk

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. Use-by date

Manufacturer
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Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use
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UTILISATION PREVUE

VitriFreeze™ et VitriThaw™ sont des milieux pour la vitrification et
la décongélation d’embryons humains (stade morula 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™ (code de produit VF_KIT1):

contient un flacon de chacun des milieux suivants:

e Code de produit VPIO05: 5 ml de milieu de pré-incubation
VitriFreeze (“P1%)

» Code de produit VF1001: 1 ml de milieu de congélation VitriFreeze
1 (“F1%)

» Code de produit VF2001: 1 ml de milieu de congélation
VitriFreeze 2 (“F2*)

Kit VitriThaw™ (code de produit: VT_KIT1):

contient un flacon de chacun des milieux suivants:

o Code de produit VT1005: 5 ml de milieu de décongélation
VitriThaw 1 (“T1)

o Code de produit VT2001: 1 ml de milieu de décongélation
VitriThaw 2 (“T2%)

o Code de produit VT3001: 1 ml de milieu de décongélation
VitriThaw 3 (“T3%)

o Code de produit VT4001: 1 ml de milieu de décongélation
VitriThaw 4 (“T4%)

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

« Dispositif de vitrification (Bien que VitriFreeze™/VitriThaw™ puisse
étre utilisé avec des dispositifs ouverts et fermés, I'utilisation de
dispositifs fermés est recommandée. VitriFreeze™/VitriThaw™ ont
été validés cliniguement avec |'utilisation des dispositifs fermés
suivants: Paillette de vitrification haute sécurité (HSV ; CBS) ou
Vitrisafe (Nextclinics). Avant tout, chaque laboratoire doit valider
ses propres procédures lorsqu’il utilise VitriFreeze™/VitriThaw™ en
association avec d’autres dispositifs de vitrification).

COMPOSITION

VitriFreeze™ et VitriThaw™ sont préts a I'emploi. Les milieux
contiennent du PBS et de I'albumine sérique humaine (12-20 g/
litre selon le milieu ; substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain). Tous les milieux sont exempts d’antibiotiques.

Les milieux VitriFreeze™ présentent des concentrations croissantes de
DMSO et d’éthyléne glycol (EG). Le milieu de congélation VitriFreeze 2
contient également de saccharose et du ficoll. Les milieux VitriFreeze™
présentent des concentrations décroissantes de Saccharose.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique
e pH: 7.20 - 7.40
e Osmolalité (mOsm/kg):
o Milieu de pré-incubation VitriFreeze: 270-295
(critére de libération: 270-290)
o Milieu de décongélation VitriThaw 1: 805-865
(critére de libération: 805-850)
o Milieu de décongélation VitriThaw 2: 535-565
o Milieu de décongélation VitriThaw 3: 405-435
o Milieu de décongélation VitriThaw 4: 270-290
(critére de libération: 270-290)
» 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.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE
ET A LELIMINATION

« Stocker entre 2 et 8 °C.

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

e 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.

Etapes préliminaires

* Bien mélanger tous les flacons du kit et les réchauffer a une
température égale (température ambiante (20 a 25 °C) ou 37 °C)
selon le stade de I'embryon ou le milieu (HENEPIEEA)-

« Quvrir 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 fagon a pouvoir y accéder facilement a une phase ultérieure de
la procédure

e Préparer les récipients suivants pour la vitrification ou le
réchauffement des embryons comme indiqué dans la [EVEEN-

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
patient peuvent étre réalisés dans le méme milieu.

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

Protocole de vitrification
* Exposerles embryons de maniére séquentielle aux milieux suivants
comme indiqué dans la [EVER

« (1) Technique de pipetage recommandée dans F2 (FEIEEY):

o PlacerI’embryon aufond de la 1ére goutte de F2 (étape A) ; veiller
a ce que I'embryon se trouve dans la goutte. De préférence, ne
pas extruder la totalité du volume du F1. Lembryon va flotter.

o Vider la pipette a I'extérieur de la goutte (étape B1).

o Rincer la pipette avec le milieu de la goutte 2 de F2 (étape B2).

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

o 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).

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

Protocole de réchauffement
« Exposerles embryons de maniére séquentielle aux milieux suivants
comme indiqué dans la GEVEEY-

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
pour l'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.

« |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)

caractéristiques de sécurité et de performances
du milieu. 1l 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.
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o Bl T
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vitrification P Zmbryon en f3/
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GLOSSAIRE DES SYMBOLES

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

LOT Numéro de lot

Date de péremption

Fabricant
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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

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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VERWENDUNGSZWECK

VitriFreeze™ und VitriThaw™ 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™ kit (produktcode VF_KIT1): enthélt je eine Flasche mit

den folgenden Medien:

+ Produktcode VPIOO5: 5 ml VitriFreeze-Prainkubationsmedium
(“PI")

« Produktcode VF1001: 1 ml VitriFreeze-Einfriermedium 1 (“F1%)

e Produktcode VF2001: 1 ml VitriFreeze-Einfriermedium 2 (“F2*)

VitriThaw™ kit (produktcode: VT_KIT1): enthalt je eine Flasche mit
den folgenden Medien:

e Produktcode VT1005: 5 ml VitriThaw-Auftaumedium 1 (“T
* Produktcode VT2001: 1 ml VitriThaw-Auftaumedium 2 (“T
e Produktcode VT3001: 1 ml VitriThaw-Auftaumedium 3 (“T.
e Produktcode VT4001: 1 ml VitriThaw-Auftaumedium 4 (“T

19
2
5

4)

“

“

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

NICHT ENTHALTENES, ABER BENOTIGTES MATERIAL

« Einfriertank mit FlUssigstickstoff

« Vitrifizierungsvorrichtung (Obwohl VitriFreeze™/VitriThaw™
mit offenen und geschlossenen Geraten verwendet werden
kann, wird die Verwendung geschlossener Gerate empfohlen.
VitriFreeze™/VitriThaw™ wurden unter Verwendung der folgenden
geschlossenen Gerate klinisch validiert: Hochsicherheits-
Vitrifizierungshalm (HSV; CBS) oder Vitrisafe (Nextclinics). Wichtig
ist, dass jedes Labor seine eigenen Verfahren validieren sollte,
wenn es VitriFreeze™/VitriThaw™ in Kombination mit anderen
Vitrifizierungsgeraten verwendet).

ZUSAMMENSTELLUNG

VitriFreeze™ und VitriThaw™ sind gebrauchsfertig. Die Medien
enhalten PBS und Humanserumalbumin (12-20 g/Liter je nach
Medium; medizinische Substanz aus menschlichem Blutplasma). Die
Medien enthalten keine Antibiotika.

VitriFreeze™ Medien weisen zunehmende Konzentrationen von DMSO
und Ethylenglykol (EG) auf. VitriFreeze-Einfriermedium 2 enthalt auch
Saccharose und ficoll. VitriThaw™ Medien weisen abnehmende
Konzentrationen von Saccharose auf.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

* Chemische Zusammensetzung
e pH-Wert: 7.20 - 7.40
e Osmolaritat (mOsm/kg):
o VitriFreeze-Prainkubationsmedium: 270-295
(Freigabekriterien: 270-290)
o VitriThaw-Auftaumedium 1: 805-865
(Freigabekriterien: 805-850)
o VitriThaw-Auftaumedium 2: 535-565
VitriThaw-Auftaumedium 3: 405-435
VitriThaw-Auftaumedium 4: 270-295
(Freigabekriterien: 270-290)
Sterilitdtstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kein
Wachstum
Endotoxintest mit der Limulus-Amébozyten-Lysat Methode (USP
<85>): < 0.25 EU/ml
Test an einzelligen Mausembryonen (Entwicklung von einzelligen
Mauseembryonen bis zum Blastozystenstadium nach 96 Stunden
nach einer aufeinanderfolgenden Exposition gegenlber Kuhl- und

<]

o

Warmemedien) > 80 %

« Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in Arzneibuchqualitat
nach Ph. Eur. oder USP

« Ein Analysezertifikat 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 es:
o eingetribt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung
aufweist,
o mitgedffnetem oder defektem Behélterverschluss geliefert
wurde,
o das Verfalldatum abgelaufen ist
« Vor Gebrauch nicht einfrieren.
» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e Lagern zwischen 2-8 °C.

« Vor (Sonnen)licht schutzen.

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

 Gerate miissen in Ubereinstimmung mit dendrtlichen Vorschriften
zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt werden.

METHODEN

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

Vorbereitungsschritte
« Alle Flaschen des Kits gut schitteln und alle Medien auf die
gleiche Temperatur erwarmen (Raumtemperatur (20-25 °C)
oder 37 °C) abhangig vom Embryonalstadium oder Medium
{ siehe Abbildung 2 und 4 )3
« Als Nachstes die flr die Vitrifizierung bendtigte Anzahl
von Packungen mit HSV-Straws 6ffnen, wobei 1 HSV-
Straw 1-2 Embryos aufnehmen kann, (fiir einem maximale
Volumenbelastung: konsultieren Sie die Betriebsanleitung fur 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 beschrieben.

Hinweis:

« Verwenden Sie nicht die gleiche Tropfchen-/Medienanordnung fur
verschiedene Patienten.

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

o Aufbau mit Tropfchen (fur Falle mit wenigen Embryonen): Die
Anzahl der Embryonen, die im selben Medium verarbeitet
werden koénnen, ist begrenzt. Tropfchen ohne Oliiberzug sollten
unmittelbar vor der Verarbeitung vorbeireitet werden.

Kiihiprotokoll
« Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen wie

in EIJIEI:# beschrieben.

« (1) Empfohlene Pipettiertechnik in F2 (ERJIEIGEEL):

o Legen Sie den Embryo auf den Boden des ersten Tropfens von
F2 (Schritt A); stellen Sie sicher, dass sich der Embryo im Tropfen
befindet. Extrudieren Sie vorzugsweise nicht das gesamte
Volumen von F1. Der Embryo schwimmt oben.

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

o Spulen Sie die Pipette mit Medium aus Tropfen 2 von F2 (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).

Stellen Sie sicher, dass sich der Embryo im Tropfen befindet. 2
Mal einsaugen und aussplulen.
o Legen Sie den Embryo in Tropfen 3 und saugen Sie 3 Mal ein und

o

spulen aus, bis die schattenartige Form verschwindet (Schritt D).
o Laden Sie den Embryo nun in das Vitrifizierungsgerat.

Erwidrmungsprotokoll

« Embryonen nacheinander den folgenden Medien aussetzen wie

in EISIRIYRY beschrieben.

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 erwies sich als nicht erhdht. Keine der
bekannten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus
menschlichem Blut keine Infektionserreger Ubertragen.

e Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoren die Auswahl der
Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fir
spezifi sche Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungsschritten fur 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 fur unbekannte oder neue
Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
Uber 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 madgliche Verunreinigungen 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
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur VitriFreeze™ und VitriThaw™ beschreibt
die Merkmale der Sicherheit und Leistungsfahigkeit
der Medien und ist auf der Website von FertiPro NV
(www. fertipro.com) oder durch Verwendung des QR-
Codes erhaltlich:

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

4 Well-Schale , ,

Volumen: 250 pl, wenn nicht anders angegeben Sthe ﬁE P’ F1 F2* (s,ehe Abb”dung 3)
Morulae 2 2 min 30 | *60 Sekunden Zeit bis:
friihe Blastozyste Raum- min -60 | 1. die Oozyte/den Embryo

Verel N temperatur sec in F3 einbringen
erglasung b=0 2. Belastung der
=J Blastozyste Raum- 2 2min (wenn 30 Vitrifikationsanlage
_'g erweiterte temperatur | min F1 beiRaum- | -60 | 3.inden &uReren
g Blastozyste oder 37 °C temperatur sec Strohhalm einsetzen
< verwendet wird) 4. Versiegeln
3min (wenn 5. in den fliissigen
F1 bei 37 °C Nitrogen eintauchen
verwendet wird)
DMSO/EG (%) - (0] 10 20

Tropfchen

Volumen: 50 ul, wenn nicht anders angegeben

Abbildung 1
Abbildung 3

Verglasung

Abbildung 4

Alle Stadien
des Embryos

sucrose (M)

T1 Schwenken Sie den Strohhalm vor-
sichtig im Medium, um eine gleichmafi- ~ T2 T3 T4

Raum-
temperatur

Vorzugsweise 37 °C
(oder Raumtemperatur)

Voraquilibriertes

o Kulturmedium
gere Temperatur zu gewahrleisten.

3 min 2min | 2 min | 1 min

waschen
kultivieren

0.5 0.25 0125 O

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1
REF

Bestellnummer

LOT Chargencode

Verfalldatum

Hersteller
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Vor Sonnen-Licht schiitzen

\
A
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Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten
Vorsicht

Herstellungsdatum

u Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

o
(2]

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 VitriFreeze
VT_KIT1 VitriThaw

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™ vy VitriThaw™ son un conjunto de medios para la
vitrificacion y la descongelacion de embriones humanos (de mérula
hasta la fase de 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™ kit (cédigo del product VF_KIT1): contiene un frasco de

cada uno de los siguientes medios:

o Codigo del product VPIOO5: 5 ml de medio de preincubacién
VitriFreeze (“PI*)

o Codigo del product VF1001: 1 ml de medio de congelacion
VitriFreeze 1 (“F1°)

o Codigo del product VF2001: 1 ml de medio de congelacion
VitriFreeze2 (“F2*)

VitriThaw™ kit ( codigo del product: VT_KIT1): contiene un frasco de

cada uno de los siguientes medios:

o Codigo del product VT1005: 5 ml de medio de descongelacion
VitriThaw 1 (“T1)

e Codigo del product VT2001: 1 ml de medio de descongelacion
VitriThaw 2 (“T2%)

e Codigo del product VT3001: 1 ml de medio de descongelacion
VitriThaw 3 (“T3%)

o Codigo del product VT4001: 1 ml de medio de descongelacion
VitriThaw 4 (“T4*)

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 vitrificacion (Si bien VitriFreeze™ o VitriThaw™
pueden utilizarse con dispositivos abiertos y cerrados, se
recomienda la utilizacion de dispositivos cerrados. VitriFreeze™
y VitriThaw™ fueron validados clinicamente con la utilizacion
de los siguientes dispositivos cerrados: Tubo de vitrificacion de
alta seguridad (HSV; CBS) o Vitrisafe (Nextclinics). Es importante
destacar que cada laboratorio debe validar sus propios
procedimientos a la hora de utilizar VitriFreeze™ y VitriThaw™ en
combinacion con otros dispositivos de vitrificacion.

COMPOSICION

VitriFreeze™'y VitriThaw™ estan listos para usar. Los medios contienen
PBS y alblmina sérica humana (12-20 g/litro en funcién del medio
individual; sustancia médica derivada del plasma humano). Ninguno
de los medios contiene antibidticos.

Los medios de congelacion VitriFreeze™ tiene concentraciones
crecientes de DMSO vy etilenglicol (EG). EI medio de congelacion
VitriFreeze™ 2 también contiene sacarosa y ficol. Los medios de
descongelacion VitriThaw™ 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: 270-295
(criterios de liberacion: 270-290)
o Medio de descongelacion VitriThaw 1: 805-865
(criterios de liberacion: 805-850)
Medio de descongelacién VitriThaw 2: 535-565
Medio de descongelacion VitriThaw 3: 405-435
o Medio de descongelacion VitriThaw 4: 270-295
(criterios de liberacion: 270-290)

o

o

* Prueba de esterilidad segun 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 cambiavuelveturbio o presenta cualquiersigno de contaminacion
microbiana;
o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento
de la entrega del producto;
o se ha superado la fecha de caducidad.
« No congelar antes del uso.
+ No reesterilizar después de su apertura.

INSTRUCCIONES DE )
ALMACENAMIENTO/ ELIMINACION

e Guarde el producto a una temperaturade 2a 8 °C.

« Mantener alejado de la luz (del sol).

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

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

METODO

Recomendamos fervientemente leertodos los pasos del procedimiento
de vitrificacion/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 °C) o 37 °C) en funcion del estadio del embrion o del medio
| vease la figura 2 y 4 )8

« 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 configuracién 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

« (1) Técnica de pipeteo recomendada en F2 (GEMEE)):

o Coloque el embrion en el fondo de la 1.2 gota de F2 (paso A);
aseglrese de que el embrién esta en la gota. Es preferible que
no extruya el volumen completo del F1. 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 F2 (paso B2)

o

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

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

Coloque el embrion 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.

o

o

Protocolo de calentamiento

« Exponga a los embriones de forma secuencial a los siguientes
medios como se describe en la [EVEES.

PRECAUCIONES

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

« Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de
las donaciones de cada individuo y los bancos de plasma para
marcadores especifi cos de infeccion y la inclusion de pasos de
fabricacion efi caces para la inactivacion/eliminacion de los virus.
Pese a ello, cuando se administran medicamentos preparados
a partir de sangre o plasma humanos, no se puede excluir por
completo la posibilidad de transmitir agentes infecciosos. Esto

también se aplica a los virus desconocidos o emergentes y a otros
agentes patdgenos. No se han notificado transmisiones de virus
probadas con albUmina fabricada segln las especifi caciones de
la Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos. Por
tanto, todas las muestras deben manipularse como potenciales
transmisoras del VIH o hepatitis.

» Utilizar siempre ropa de protecciéon para manipular las muestras.

« Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion.

« Cualquier incidente grave (tal como se defi ne en el Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda debe
notifi carse a FertiPro NV y, si procede, a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP

El SSCP de VitriFreeze™ y VitriThaw™ 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 codigo QR:

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

Placa de 4 pocillos ﬁg . .
volimenes : 250 i, salvo indicacién contraria fase PI F1 F2* (vease la f'gura 3)
morulas 2 min 2 min 30 | *60 segundos para:
Blastocisto | temperature -60 1. colocar el oocito /
e i . temprano ambiente sec embrién en el F3
vitrificacion 2. carga en el dispositivo
blastocisto | temperature | 2 min 2min (cuando 30 de vitrificacion
Blastocisto | ambiente o se utiliza F1 en -60 3. insertar en la pajita
ampliado 37 °C temperature sec exterior
ambiente) 4. precinto
3min (cuando se 5. sumergirse en el
utiliza F1a 37 °C) nitrégeno liquido
DMSO/
EG (%) - (0} 10 20

volimenes : 50 pl, salvo indicacién contraria

vitrificacion

60’: tratamiento especial

Figura 4

embrionarias

sucrosa (M)

Todas las fases

Preferiblemente 37 °C temperature
(o temperature ambiente) ambiente

T1 Agitar suavemente la pajita Medio de
en el medio para garantizar una T2 T3 T4 | cultivo pre-
temperatura mas homogénea. equilibrado

3 min 2min | 2min | 1 min = 5

[} >

z | B

- 3

0.5 0.25 0.125 0

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1
REF Nimero de catéalogo

LOT Nimero de lote

Fecha de caducidad

Fabricante

.’5‘.}’\]

Mantener alejado de la luz del sol

N
K

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso
Precaucion

Fecha de fabricacion

u Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

o
(2]

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

Contiene sangre humana o derivados del plasma

e B ®

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)

R 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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USO PREVISTO

VitriFreeze™ e VitriThaw™ sono un gruppo di terreni per vetrificare e
scongelare embrioni umani ( da morula 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™ (codice del prodotto: VF_KIT1):

contiene un flacone di ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

« Codice del prodotto VPIO05: 5 ml di terreno da Pre-incubazione
VitriFreeze (“PI*)

« Codice del prodotto VF1001: 1 ml di terreno Congelamento
VitriFreeze 1 (“F1%)

« Codice del prodotto VF2001: 1 ml di terreno Congelamento
VitriFreeze 2 (“F2*)

Kit VitriThaw™ ( codice del prodotto: VT_KIT1): contiene un flacone
di ciascuno dei seguenti terreni di coltura:

« Codice del prodotto VT1005: 5 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw 1 (“T1%)

« Codice del prodotto VT2001: 1 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw 2 (“T2)

« Codice del prodotto VT3001: 1 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw 3 (“T3")

« Codice del prodotto VT4001: 1 ml di terreno Scongelamento
VitriThaw 4 (“T4)

| 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 (Sebbene VitriFreeze™/VitriThaw™
possa essere utilizzato con dispositivi aperti e chiusi, si consiglia
I'uso di dispositivi chiusi. VitriFreeze™/VitriThaw™ sono stati
convalidati clinicamente con I'uso dei seguenti dispositivi chiusi:
cannuccia di vitrificazione ad alta sicurezza (HSV; CBS) o Vitrisafe
(Nextclinics). E importante sottolineare che ogni laboratorio deve
convalidare le proprie procedure quando utilizza VitriFreeze™/
VitriThaw™ in associazione con altri dispositivi di vitrificazione).

COMPOSIZIONE

VitriFreeze™ e VitriThaw™ sono pronti per I'uso. | media contengono
PBS e albumina sierica umana (12-20 g/litro a seconda del singolo
terreno di coltura; sostanza medicinale derivata dal plasma sanguigno
umano). | terreni di coltura non contengono antibiotici.

| terreni di coltura di terreno Congelamento VitriFreeze™ hanno
concentrazioni crescenti di DMSO e glicol etilenico (EG). Il terreno
Congelamento VitriFreeze 2 contiene anche saccarosio e ficoll. |
terreno Scongelamento VitriThaw™ hanno concentrazioni decrescenti
di saccarosio.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

« Composizione chimica
e pH: 7.20 - 7.40
e Osmolalita (mOsm/kg):
o Terreno da Pre-incubazione VitriFreeze: 270-295
(criteri di rilascio: 270-290)
o Terreno Scongelamento VitriThaw 1: 805-865
(criteri di rilascio: 805-850)
Terreno Scongelamento VitriThaw 2: 535-565
Terreno Scongelamento VitriThaw 3: 405-435
o Terreno Scongelamento VitriThaw 4: 270-295
(criteri di rilascio: 270-290)

o

o

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

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

« Saggio su embrione murino monocellulare (lo sviluppo
dell’embrione di topo a una cellula fino allo stadio di blastocisti
dopo 96 ore dopo un’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 'apertura.

ISTRUZIONIPER LA
CONSERVAZIONE/ LO SMALTIMENTO

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

+ Tenere lontano dalla luce (solare).

« | prodotti possono essere usati fi no a 7 giorni dopo '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 °C) o 37 °C) a seconda dello stadio embrionale o del terreno di
UIATEY| vedi figura 2 e 4 )8

« 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 [FEIEEN

Nota:

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

o 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 & 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 (EEF.

« (1) Tecnica di pipettaggio consigliata in F2 (FEUEE)):

o Posizionare I'embrione sul fondo della 1a goccia di F2
(passaggio A); assicurarsi che I’embrione sia all'interno della
goccia. Preferibilmente, non estrudere il volume completo di F1.
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
F2 (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, caricare I’embrione sul dispositivo di
vitrificazione.

Protocollo di riscaldamento

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

PRECAUZIONI

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

* Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali
e dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e
I'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.

* 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.

SINTESIRELATIVAALLASICUREZZAEALLAPRESTAZIONE

CLINICA (SSCP)

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: E

Per ulterioridomande relative alla sicurezza e alla prestazione, si prega

di contattare I'assistenza client o il supporto tecnico di FertiPro NV.

Piatto da 4 pozzetti o
volumi: 250 i, salvo diversa indicazione fase ﬁg PI F1 F2* (Ved' f’gura 3)
morule temperature 2 2 min 30 | *60 secondi di tempo per:
Blastocisti ambiente | MiN -60 1. collocare I'ovocita/
vetrificazione precoce sec embrione in F3
2. carico sul dispositivo di
blastocisti temperature | 2 2min (quando 30 vetrificazione
Blastocisti ambiente 0 | min I'F1éusatoa -60 3. inserire nella cannuccia
espansa 37 °C temperature sec esterna
ambiente) 4. sigillo
3min (quando F1 5. immergersi nell’azoto
€ usatoa 37 °C) liquido
DMSO/EG (%) - (0] 10 20

Goccioline

volumi: 50 pl, salvo diversa indicazione

vetrificazione

Tutti gli stadi
embrionali

saccarosio (M)

Preferibilmente 37 °C temperature
(o temperature ambiente) ambiente

T1 Far ruotare delicatamente la Terreno di
cannuccia nel mezzo per garantire T2 T3 T4 coltura pre-
una temperatura piti omogenea. equilibrato

3 min 2min | 2min | 1 min 2 o

jeV] ©

kel) >
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0.5 0.25 0.125 0 - ©

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

R ONLY

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

USO PRETENDIDO

VitriFreeze™ e VitriThaw™ sao um kit de meio para vitrificacao e
aquecimento de embrides humanos (da mérula até o estagio de
blastocisto expandido).

Apenas para uso profissional.

MATERIAL INCLUSO NO KIT

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

VitriFreeze™ kit (codigo do produto:VF_KIT1): contem 1 frasco de

cada meio:

e Codigo do produto VPIOO5: 5 ml meio de pré-incubacao
VitriFreeze (“PI*)

e Codigo do produto VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1%)

e Codigo do produto VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2*)

VitriThaw™ kit ( c6digo do produto: VT_KIT1): contem 1 frasco de
cada meio:

e Codigo do produto VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (“T1")
e Codigo do produto VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (“T2*)
e Codigo do produto VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“T3%)
e Codigo do produto VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (“T4“)

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 vitrificagao (Embora o VitriFreeze™/VitriThaw™
possa ser usado com dispositivos abertos e fechados, recomenda-
se 0 uso de dispositivos fechados. Os dispositivos VitriFreeze™/
VitriThaw™ foram clinicamente validados com o uso dos seguintes
dispositivos fechados: Palha de Vitrificagdo de Alta Seguranca
(HSV: CBS) ou Vitrisafe (Nextclinics). E importante ressaltar que
cada laboratorio deve validar seus proprios procedimentos ao
utilizar o VitriFreeze™/VitriThaw™ em combinacao com outros
dispositivos de vitrificacao).

COMPOSICAO

O VitriFreeze™ e o VitriThaw™ estao prontos para uso. Os meios
contém tampao fosfato salino (PBS) e albumina do soro humano
(12-20 g/litro dependendo do meio individual; substancia medicinal
derivada do plasma de sangue humano). Nenhum dos meios contém
antibioticos.

Os meios do VitriFreeze™ tém concentracoes crescentes de DMSO
e Etilenoglicol (EG). O meio VitriFreeze™ Freezing 2 médio também
contém ficoll e sacarose. Os meios VitriThaw™ tém concentracoes
decrescentes de sacarose.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicdo quimica

e pH: 7.20 - 7.40

+ Osmolalidade (mOsm/kg):
o Meio de pré-incubacao VitriFreeze: 270-295

(critério de liberacao: 270-290)

o VitriThaw Thawing 1: 805-865 (critério de liberacdo: 805-850)
o VitriThaw Thawing 2: 535-565
o VitriThaw Thawing 3: 405-435
o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (critério de liberagao: 270-290)

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

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

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

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

e Um

certificado de anélise e FISPQ estdao disponiveis
mediante solicitagao 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.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

» Armazenar entre 2-8 °C.
« Mantenha afastado da luz (do sol).
« Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,

quando as condicoes estéreis forem mantidas e os produtos
forem armazenados entre 2-8 °C.

e Os dispositivos devem ser descartados de acordo com os

regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

METODO

E recomendado que se leia atentamente todas as etapas do
procedimento de vitrificacao/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 °C) ou 37 °C) dependendo da fase embrionaria ou do meio
( ver figura 2 e 4 B

« Abrir o nimero necessario de dispositivos de vitrificacao, levando
em conta que cada um pode manter 1-2 embrides, (para carga
maxima de volume: checar as instrucoes para o dispositivo que
estiver usando). Convenientemente colocar as partes separadas
do dispositivo na bancada de trabalho para ter facil acesso
durante o procedimento.

« Prepare os seguintes pratos para vitrificagao ou aquecimento de
embrides como descrito na [ETEEN-

Nota:

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

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

« Configuracdao com goticulas (para casos com poucos embrides):
o nimero de embrides que podem ser processados no mesmo
meio é 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 [EIERA

« () Técnica recomendada de pipetagem em F2 (FEUEED):

o Coloque o embridao na parte inferior da 1? gota de F2 (etapa A);
Certifique-se de que o embridao esta na gota. De preferéncia,
nao extrude o volume completo do F1. O embrido flutuara.

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

o Enxague a pipeta com meio a partir da gota 2 de F2 (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 o0 embriao na gota 3 e enxague e lave 3 vezes até que
a forma de sombra desapareca (passo D).

o Agora carregue o embrido no dispositivo de vitrificacao

Protocolo de descongelamento

« Expor embrides sequencialmente para os seguintes meios como

descrito na FEIEES

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 detecgao do parvovirus B19 e nado
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 infec¢oes resultantes do uso
de medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selecao de doadores, a triagem de doacdes
individuais e reserva de plasma para marcadores especificos
de infeccao e a inclusao de etapas eficazes de fabricacao para
a inativacdo/ 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 as especificagcdoes da Farmacopeia
Europeia por processos estabelecidos. Portanto, manuseie
todas as amostras como se fossem capazes de transmitir HIV ou
hepatite.

Use sempre roupas de prote¢cao ao manusear as amostras.

« Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha
ocorrido deve ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
usuario e/ou paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA
EDESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para VitriFreeze™ ou VitriThaw™ descreve E )
caracteristicas de seguranca e desempenho para =i
a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou usando o seguinte cédigo

QR:

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

A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis

contaminagoes.

Prato de 4 pocos .
volumes: 250 pl, salvo indicacao em contrario fase ﬁg PI F1 F2* (Ver f’gura 3)
moérulas temperatura 2 2 min 30 | *60 segundos de tempo para:
Blastocisto ambiente | Min -60 | 1. colocar o o6cito/embriao
vitrificacao inicial sec emF3
2. carga do dispositivo de
blastocisto temperatura | 2 2min (quando 30 vitrificacao
blastocisto ambiente | min F1 é utilizado -60 | 3.inserirna palhinha
expandido ou37 °C em temperatura | sec exterior
ambiente) 4. selo
3min (quando F1 é 5. mergulhar no nitrogénio
utilizado a 37 °C) liquido
DMSO/EG (%) 10 20

Goticulas

volumes: 50 pl, salvo indicacao em contrario

vitrificacao

Todas as fases
do embriao

sacarose (M)

60": manuseamento especial

De preferéncia, 37 °C (ou temperatura
temperatura ambiente) ambiente

T1 Agitar suavemente a palhinha no Meio de‘
meio para garantir uma temperatura T2 T3 T4 cultura pré-
mais homogénea equilibrado

3 min 2min | 2min | 1 min N 5

e =

£ 3

0.5 0.25 0.125 0

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma I1ISO 15223-1
REF Nimero de catéalogo

LOT Lote

Prazo de validade

Fabricante

.’5‘.}’\]

Mantenha afastado da luz do sol

N
K

Dispositivo médico

Consulte as instrucoes de utilizagao

Cuidado

Data de fabricagao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

o
0

Sistema de barreira estéril Ginico

Sistema de barreira esterilizada Unica com
embalagem protetora externa.

DA
D \
1
'

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

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

e B ®

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745
Marcacdo CE por Orgdo Notificado 2797
2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

]IE;E'ONLY

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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YNOZTHPIZH NEAATQN-TEXNIKH YNOZTHPIZH
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Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
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URL: www.fertipro.com
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NMPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta VitriFreeze™ ko VitriThaw™ eivan évax o0voho péowv yix TNV
uaAomoinon Kol amoyugn avepwmvwy euBpliwv (Mopidio PéXpl 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™ (kwdikog mpoiovtog VF_KIT1): mepiéxel piot gI&An oo

TO KOEVQ oo T kO oUBX PEOKK:

e KwdIKOG MpoidvTog VPIO05: 5 ml yéoou mpoenwaong VitriFreeze
Preincubation (“PI*)

e KwAIKOG MpoidvTog VF1001: 1 ml péoou wiEng VitriFreeze Freezing
1 (“F1%)

e KwJIKOG TpoidvTog VF2001: 1 ml yéoou wiEng VitriFreeze Freezing
2 (“F2)

KiT VitriThaw™ (kwd1kog mpoiovTog: VT_KITL): mepiéxel pix pi&hn omd
TO KOOV amd T akOAoUBa PEoQ:
e KwJIKOG TPoidvTog VT1005: 5 ml yéoou BEpuavong VitriThaw
Thawing 1 (“T1%)
e KwJIKOG TPOoidvTog VT2001: 1 ml yéoou BEpuavong VitriThaw
Thawing 2 (“T2%)
e KwJIKOG TPoidvTog VT3001: 1 ml yéoou BEpuavong VitriThaw
Thawing 3 (“T3%)
e KwJIKOG TPoidvTog VT4001: 1 ml yéoou BEpuavong VitriThaw
Thawing 4 (“T4%)

Ta p€oa B TIPETEN VO XPNOILOTTOIOUVTXI e TN OEIPG TTOU EPPAVIIOVTXI
TOEATIAVW (To PICAISIX PTTOPET V& ival TOTTOBETNUEVH 0E DIGPOPETIKA
oEIP& OTO KOUTI).

YAIKO MOY AEN NMEPINAMBANETAI AANA ANAITEITAI

o JeEaueVA KATAWUENG Ye uypd GlwTo

e ouokeull uaAomoinong (Mapdho mou 1o VitriFreeze™/VitriThaw™
JTTOpEl Vot XpNoIPoTioinGel e avoIXTEG K&l KAEIGTEQ OUOKEUEG,
OUVIOT&TOI N XPAON KAEIOTWV oUoKeUWV. To VitriFreeze™/VitriThaw™
EMKUPWONKE KAIVIKG IE TN XPNON TWV TXPOKATW KAEIOTWV CUOKEUWV:
MayiETae Yahoroinong YwnAng AogéAeiag (HSV, CBS) A Vitrisafe
(Nextclinics). Eival onpavTikd k&Oe epyaoTrplo vo emBeBaI®OoEl TIQ
OIkEG Tou dlaxdIKaoieg 6TV xpnoiyotolei To VitriFreeze™/VitriThaw™
o€ oUVOUOOMO e GANEG CUOKEUEG UhoTTOINONG)

ZYNOEZH

To VitriFreeze™ ko 10 VitriThaw™ eival £Toiya mpog xpAon. Ta péox
mepiExouv PBS Kol AeukwuaTivn avBpwmvou opold (12-20 g/Nitpo
AVAAOYX JE TO HEMOVWHEVO PECO. DAPUAKEUTIKI OUCIX TTOU TTPOEPXETAI
ord MAGOUO AvOP@TITIVOU aipaTog). Kavéva amd 1o HEoa dev TTEPIEXEI
QVTIBIOTIKG.

Ta péoa Tou VitriFreeze™ €xouv auEavoueveg ouykevTpwoelic DMSO
ko AIBuAevoyAUKOANG (EG). To péoo Tou VitriFreeze Freezing 2 mepiéxel
emong @IkOAN Kol Zoukpdln. Ta péoa Tou VitriThaw™ £xouv (pBivouoeg
OUYKEVTPWOEIG OOKXXPOING.

NMPOAIATPAGEE MPOIONTON

e XnuIkA olvOeon
e pH: 7.20 - 7.40
e OopwTiKOTNTA: (MOSM/Kg):
o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 (KpITAPI& KUKAOPOPIXG:
270-290)
o VitriThaw Thawing 1: 805-865 (kpITApict kukAopopiag: 805-850)
o VitriThaw Thawing 2: 535-565
o VitriThaw Thawing 3: 405-435
o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (kpITAPI& KUkKAopopiag: 270-290)
e AOKIUA oTelpOTNTAG PE TNV TpExouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Koia avamTuén
e AoKIURA evooTo&Ivv pe Tn peBodoAoyia Limulus Amebocyte Lysate

(USP <85>): < 0.25 EU/m

e NOKIUA euBplou movTikoO (avamTugn euPplou mOVTIKOU €vOQ
KUTT&POU PEXPI TO 0T&OI0O TWV BAXOTOKIOTEWV PETE O 96 WPEQ
pET& oo O1doXIKN EkBeon oTa PEoa WOENG Kol BEpuavong) = 80 %

e XpAon mpoiovTwy KabapdTNTaGg Ph Eur A USP kaT& mepinTwon

e To moTomoinTIkG avaAuong ko 1o AAAY egival SIGBEDING KXTOTTIV
QITAPGTOG A MUITOPEITE V& T KXTER&KOETE MO TOV IO0TOTOTO HOG
(www.fertipro.com)

MPOEIAOMOIHZEIZ MPIN ANO TH XPHZH

e N un XpnolJoToIeiTe TO TTPOIOV:
o ghv Oev eival OIRUYEQG ) UTTGPXOUV VOEIEEIG MIKPOBIGKAG
emuoAuvong;
o €&V TO TTWHX TOU TTEPIEKTN EXEI AVOIXTET A EIVOI EAGTTWUATIKO
KOT& TNV Mxp&doon Tou PoidvTog;
o gBv Exel MapENOEl N nuepounvia AENG.
o N unv KaTawUoxeTau mpIv omd Tn Xpnon.
o No uNV eMavaTTooTEIPWOET HETE TO GVOIYUX.

OAHTFIEZ ®YAAZHZ/AMNOPPIWHE

¢ Noa QUAGoOETOI 0 BepUoKPOCI HETAED 2-8 °C.

o AIXTNPEITE TO TTPOIOV POKPIG GO TO (NAIKO) PWG.

e Ta TPOIGVTA UTOPOUV V& XPNOoIPoToINBoUV WG KAl 7 NUEPES UETG
TO &VOIyMa €pOOOV TNPOUVTXI OTEIPEG CUVOAKES KO TOL TTPOIOVTO
PuUA&ooovTal oToug 2-8 °C.

o Ta TPOIOVTOL TTPETEI VO GTTOPPIMITOVTAI CUMPWVA JE TOUG TOTTIKOUG
KQVOVIOUOUG VI TNV amOPPIYPN TWV IKTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY.

MEOOAOZ

JuvioToUue 1DIXiTEPR Vo dIBRoeTe OAG Tt BAMAT TNG OIKIIKKOTOC
uaAomoinong/B€ppavong mpIv &rmd TNV EVapén NG dIBdIKKOIRG.

MPpoKATXPKTIKG BANATX

o AVOKOTEWTE KOAK OAX TOX PIGAIDIC TOU KIT KOt OEPUGVETE OAX T HECT
o¢ 10100 Oepuokpaoia (Oepuokpaaio dwuaTiou (20-25 °C) A 37 °C))
avaloya e To aTddIo Tou epBpiou f To uEoo (EIERIRNEPAREY) -

e AvoiETe TOV QmPXITNTO  GPIOUO  OUOKEUWV  UxAoTioinong,
AopBévovtag umown 6T 1 ouokeun pmopei va KpaThoel 1-2 Euppuc,
(Yl péyloTo Oykou Tou WToPEl Vo popTwOET (EAEYETE TIG 0dnyieg
TNG OUCKEUAG TTOU xpnolyotoleite). TomoBeTAoTE 08 BOAMKO onueio
T EEXWPIOTR PEPN TNG OUCKEUAG OTOV TTRYKO €PYXOIOG VI €0KOAN
POoRoN xpyOTEPH KATK TN DIKOIKAGTICK.

e [poeToIuGoTe Ta MOPAKATW TPUPRAIX yik uaxAorroinan R B€puavon
Tou epBpliwv omwg meplypdeeTtal oo ENGICEN.

Znucinon:

e Mn xpnoiyorolgite Tnv 101 OJIXTGEN OTAYOVIDIWV/UECWY VIO
dIopopeTIKOUG cobeveig.

o AIGTOEN e TPUPBAIO 4 BoBpiwV (VI TTEQIMTTWOEIC e TTOMOTIAG EUBPUN):
umopodyv va mpayuaTonoinfolv éwg kKol 5 KUkAoI uaxAomoinong Tou
idlou aoBevolq oTx DI HEOKK.

o AIGTOEN YE OTAYOVIDIXK (VIO TIEPITITMOOEIG ME Ayo EUBPUR): 0 axpIOUOg
TwV eUPPUWV TTOU YmopolV va urtooTolv emeEepyaoiae 0To id10 HEGO
€ivail TTEPIOPIoPEVOG. Ta OTAYOVIdIX XWPIG eMKAAUYWN eAiou TIPETTE
VO TTPOETOINGIOVTOI OECWS TIPIV &XTTO TNV EMEEEPYATTCK.

MpwtékoAro wiEng
o EkBéote TOo EuPpua  JIxdOXIK& OTo  akOMouBa péoa  OTwg
neplypaeeTal oto [YGTVERA.

o () ZuvioT@pevn Texvikn avappoenong ue mméTa oto F2 (YENEED):
o TomoBeTAGTE TO EUBPUO 0TO KATW PEPOC TNG 1Nng oTayOvag Tou F2
(BAua A). BeBauwOeiTe 0TI TO EUBPUO BPICKETAI OTN OTaYOVH. KaTé
npoTiunan, pnv e&wbeite oAdOkANPO Tov 6yko Tou F1. To EuBpuo

B emmAEel.

o AdeI&aTe TO GIPMOVIO EEW amd TN oTayova (BApa B1).

o ZenmAJVeTE TO OIPWOVIO YE PMEOO ammd Tn oTayova 2 Tou F2 (BAuG
B2).

o AVOPPOPACTE Evav HIKPO OYKO TNG OTAyOVOG 2, QvVappPoPpAOTE
To EUPBpPUO amd TN oTayova 1, HETAPEPETE OTO KATW PEPOG TNC
oTayovag 2 (BAuo ).

o BeBaiwbeite 0TI TO EUPPUO BpiokeTau oTn oTayova. EKmAOveTe 2
(POPEC.

o TomoBeTAoTe TO EUPPUO OTN OTayOVa 3 Kol EKMTAUVETE 3 POPEQ

MEXPI VO EEXPOVIOTET O GXNUATIOPOC TTOU PoIKLE! YE OKIG (BAUG A).
o TOPX POPTWOTE TO EUPRPUO OTN CUOKEUR UKAOTIOINONG.

MpwrékoAro wu&ng

o EkBEote T EuPpua JIOOXIK& OT akOAOUB pEOO  OMWG
meplypdpeTal oTo RGNS

NMPO®YAAZEIZ

e DAt Tax TPOIOVTH aipaTog Bo TPEMeEl v BewpolvTal OuvNTIKG
MOAUOUOTIKG. H TTp®OTN UAN TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIG TNV TTXPXOKEUN
ouToU TOU TPOIOVTOG €AEYXONKe Kol PBPEONKE PN AVTIOPAKOTIKA
yia HbsAg kai apvnTikA yia Toe Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV ko HCV.
EmmAgov, n mp®TN UAN €xel eAeyxOel yiax mapBoid B19 kau Bpédnke
OT1 dev givail auEnuévos. Kapio ywwoTh ué60odog SoKIWY OV UTTopei
v TopExel dIBeBAIWOEIC OTI TTPOIOVTH TTOU TIPOEPXOVTAI G
avOPOTIVO aipc dev Bt HETAOWOOUV HOAUGHATIKOUG TXPAYOVTEG,.

o To TUTTIKG PETPX VIO TNV TTEOANWN TwV ACIHMOEEWV TTOU TIPOKKAOUVTXI
armd TN XPAON PUPUAKEUTIKMDV TIPOIOVTWY TTOU TIRPAKOKEUGIOVTOI OO
avOPWITIVO aipat A MAGOU O TIEPIAGUBEVOUV TNV EMAOYA TWV dWPENTWY,
TOV TIPOKATOPKTIKO EAEYXO TWV OWPEMV KXI TWV dEEXUEVDV TTAKOUATOG
yia €101KoUg OEIKTEG AOINMEEWY KOl TNV EVTOEN GTTOTEAECUATIKMV
oTodIWV TTRPAKOKEUAC YIX TNV adPOVOTTIOiNon/amou&kpuvon Twv
10V. NMaxpoAa auTd, OTaV X0PNYOUVTOI POPUAKEUTIKA TTPOIOVTX TTOU

ueBOdoUC. EMOPEVWG, HETAXEIPIOTEITE OAX TOH DEIYUOTO WC IKAVE VO
peTadwoouv HIV A NIIaTiTIdx.

No Qpop&Te TIAVTA TIPOOTOTEUTIKA EVOUMUXOIX KATX TOV XEIPIOUO
OEIYUATWV.

Qo TIPEMEl VO XPNOIMOTIOIEITOI &ONTTN TEXVIKA YIX TNV GIMOQUYA
evdexouEvou emuoAUVONG.

K&Be ocoBapd mepIoTaTIKO (OmMwe opileTan oTov Kavovioud mepi
laTpoTexvohoyIK®V MPoidvTwy 2017/745) Oa TIPETEI VO AVAPEPETI
otnv FertiPro NV Kal, KoT& mepIinTwaon, oTnv opuodix apxn Tou
Eupwrmiaikol Kp&Toug MENOUG GTO Omoio €ival eYKATEOTNUEVOG O

XPAOTNG /Kol 0 xoBeVAG.

ZYNOWH THEZ AZOAAEIAZ KAI

THZ KAINIKHEZ ANOAOZHE (SSCP)

H olvown TG ao@&AEIBG Kol TNG KAIVIKAG amddoong
Tou VitriFreeze™ ko VitriThaw™ mepiypdpel  Ta ¥
XOPOAKTNPIOTIK& XOPGAEING Kol ammddooNG YIok TO PECO Fag
Kol eivan dixB€oiun otov 1oToTomo Tng FertiPro NV
A KoTeB&lovTag TOV akOAoubo

(www.fertipro.com)
kwdIkd QR:

Mo TEPIOCOTEPES EPWTAOEIG OXETIKE E TNV KOPEAEIX KXI TNV &rGdoan,
emkolvwvnoTe Pe Tnv FertiPro NV yiax umooTApiEn xpAon A TeXVIKA

napaokeudlovtal amd avOp®Omivo aiya A TA&OPX, N mMOXvVOTNTX UTTOOTAPIEN.
METRO00NG MOAUCHOTIKMV TIXPAYOVTWY JEV UTTOPET VO KTTOKAEIOTE]
mARPwG. AuTo 1oxUel emiong yix &yvwoToug N avaduduevous 100G
Kol QMo TaBoyova. Agv UTIGPXOUV OVa@POPES ammodedelyuévng
METROOONG 1MV PE AEUKWHATIVN TIXPXOKEUGOOEIOH GUPPWVX HE TIG
mpodIaypaPEG TNG EupwmaikAg dapuakomoliag e Kabliepwuéveg
TpuPBAio 4 BaOpidwv P ﬁg _ .
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BEOOGD GEBRUIK

VitriFreeze™ en VitriThaw™ zijn een set van media voor vitrificatie
en ontdooien van humane embryo’s (morula 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™ kit (product code VF_KIT1): bevat 1 fles van elk van
de volgende media:

* Product code VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI1*)

e Product code VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1%)

« Product code VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2*)

VitriThaw™ kit ( product code: VT_KIT1): bevat 1 fles van elk van de
volgende media:

» Product code VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (“T
e Product code VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (“T
» Product code VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“T
e Product code VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (“T

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

MATERIAAL NIET AANWEZIG MAAR NODIG

« Invriestank met vioeibare stikstof

o Vitrificatie device (Hoewel VitriFreeze™/VitriThaw™ met open
en gesloten devices kan worden gebruikt, wordt het gebruik
van gesloten devices aanbevolen. VitriFreeze™/VitriThaw™
zijn 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™/VitriThaw™
gebruikt wordt in combinatie met andere vitrificatie devices.

SAMENSTELLING

VitriFreeze™ en VitriThaw™ zijn gebruiksklaar. De media bevatten
PBS en humaan serum albumine (12-20 g/liter afhankelijk van
het individuele medium; medicinale substantie uit menselijk
bloedplasma). Geen enkel medium bevat antibiotica.

VitriFreeze™ media hebben toenemende concentraties DMSO en
ethyleenglycol (EG). VitriFreeze Freezing 2 bevat ook sucrose en
Ficoll. VitriThaw™ media hebben afnemende concentraties sucrose.

PRODUCTSPECIFICATIES

+ Chemische samenstelling

e pH: 7.20 - 7.40

Osmolaliteit (mOsm/kg):

o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 (vrijgave criteria: 270-

290)

VitriThaw Thawing 1: 805-865 (vrijgave criteria: 805-850)

VitriThaw Thawing 2: 535-565

o VitriThaw Thawing 3: 405-435

o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (vrijgave criteria: 270-290)

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 %.

e 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).

o

<]

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

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

OPSLAG-/VERWIJDERINGSINSTRUCTIES

* 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
een gelijke temperatuur (kamertemperatuur (20-25 °C) of
37 °C) afhankelijk van het embryonaal stadium of medium
| zie figuur 2 en 4 B

« Open het aantal 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 [FETEEN.

Opmerkingen:

e 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.

« Set-up met druppels (voor gevallen met weinig embryo’s): het
aantal embryo’s / o6cyten 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 FEI#A.

« (1) Aanbevolen pipetteertechniek in F2 (EEITEED):

o Plaats de embryo op de bodem van de 1ste druppel F2 (stap
A); zorg ervoor dat de embryo in de druppel zit. Bij voorkeur
niet het volledige volume van de F1 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 F2 (stap B2).

o Zuig een klein volume van druppel 2 op, zuig de embryo 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
« Embryo’s achtereenvolgens blootstellen aan de volgende media
zoals beschreven in [FEIEA.

e Standaardmaatregelen om

VOORZORGEN

e 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.

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

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

* Aseptische technieken worden

moeten 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™ en VitriThaw™ beschrijft E Ly
de veiligheids- en prestatiekenmerken voor de media =g
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.

4-welplaat ) :
volumes : 250 pl, tenzij anders aangegeven fase JLE PI F1 F2 (see f'gure 3)
morulae kamer- 2 2 min 30-60 | *60 seconden tijd voor:
vroege blastocyste | temperatuur | MiN sec 1. plaats de oocyt/
vitrificatie embryoin F3
blastocyst kamer- 2 2min 30-60| 2 ladingophet
geéxpandeerde | temperatuur | min | (wanneer F1 wordt | sec vitrificatieapparaat
blastocyste of37 °C gebruikt bij kamer- 3. inbrengen in het
temperatuur) buitenste rietje
3min 4. verzegelen
(wanneer F1 wordt B. in de vioeibare stikstof
gebruikt bij 37 °C) onderdompelen
DMSO/EG (%) - (0] 10 20
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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

® B ®

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

C€

2797

CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R ONLY

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.



VitriFreeze™
VitriThaw™

STERILE | A

NaeHTndMKaunoHeH Homep Ha pokymeHTa: FPO9 146 RO1 C.2
AxTyannzaums: 21/11/2023

BKAIOYEH MATEPHUAN

2
&
<
&
S
>
&

X

VF_KIT1 VitriFreeze
VT_KIT1 VitriThaw

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

NMOKA3AHHUA 3A YNNIOTPEBA

VitriFreeze™ u VitriThaw™ ca KOMNAEKT OT CpeAn 3a BUTPUOUKaLUA
M pa3mMpassBaHe Ha 4YoBelKW eMOPMOHM (OT CTaAMM MOpyAa AO
pasLlmpeH HAacToLMCT).

Camo 3a npopecroHarHa yrnotpeba.

MATEPUAAU, BKAFOYEHU B TECTA

EAMH KOMMAEKT oOcurypsiBa AOCTaTb4yHO Cpepa 3a MakCUMyM
6 npoueaypu 3a BUTpUdUKaLMA/3ATOMNAAHE, B 3aBUCMMOCT OT
M3MOA3BaHWUS MPOTOKOA.

Komnaekt VitriFreeze™ (npoayktoB koa VF_KIT1): cbabpxa epHa
6yTUAKA OT CAEAHUTE CPEAM:

* npoayktoB koa VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“Pl”)

e npoayktoB kop VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1)

* npoayktoB koa VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2”)

Komnaekt VitriThaw™ (npoayktoB koa VT_KIT1): cbabpxa epHa
6yTUAKA OT CAEAHUTE CPEAM:

e npoaykToB Koa VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (“T1”)
s npoaykToB Koa VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (“T2")
e npoaykToB koa VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“T3”)
s npoaykToB Koa VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (“T4”)

Cpepata TpabBa Aa ce M3MOA3Ba B peAa, NokasaH no-rope (6yTUakuTe
MOXE Aa Ca B pas3AvueH pea B KOMMAEKTA).

HEOBX0OAUMU MATEPUAAU, KOUTO HE CE NPEAOCTABAT

* PesepBoap 3a 3aMpassBaHe C TeueH a3oT

* M3penmne 3a Butpudumkauma (Bonpeku ye VitriFreeze™/VitriThaw™
MOX€E Aa Ce WM3MOA3Ba C OTBOPEHM U 3aTBOPEHU W3AEAUA, Ce
npenopbyBa M3NOA3BaAHETO Ha 3aTBOpPeHU n3penns. VitriFreeze™/
VitriThaw™ ca KAMHWMYHO BaAMAMPaHW MNPU M3MNOA3BAHETO Ha
cAepHUTE 3aTBOpeHu u3peamnsa: High Security Vitrification straw
(HSV; CBS) wuam Vitrisafe (Nextclinics). BaxHo e, 4ye Bcsika
nabopatopus TpssbBa Aa BaAMAMpPa COOCTBEHUTE CU MPOLEAYPM,
korato usnoassa VitriFreeze™/VitriThaw™ B KOMOUHaLMS C APYTU
U3AEAUS 3@ BUTPUDUKaLMS).

CbCTAB

VitriFreeze™ u VitriThaw™ ca rotoBu 3a ynotpeba. Cpeapata cbabpxa
PBS 1 uyoBelwku cepymeH anbymuH (12—20 g/ B 3aBUCMMOCT OT
KOHKpeTHaTa cpepa, AeKapCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT YOBELLKA
KpbBHa NAasma). HUTo eaHa OT CpeAuTe He CbAbPXa aHTUOUOTULMN.

Cpeparta VitriFreeze™ cbabpxa HapacTBalUM KOHUEHTpauumM Ha DMSO
1 eTUNeHTAMKOA (EG). VitriFreeze Freezing 2 cbabpXa CbLLO 3axapo3a
n dukon. Cpepata VitriThaw™ mMma HamanfBalLM KOHLEHTpauMu Ha
3axapo3sa.

CNELUUOUKALIUU HA MPOAYKTA

e XMMUWYECKU CbCTaB
e pH: 7.20-7.40
+ OcmonanHocT (mOsm/kg):
o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 ( kputepuu 3a
ocBoboxaaBaHe: 270-290)
o VitriThaw Thawing 1: 805-865 (kpuTepuun 3a 0ocBobOXAABaAHE:
805-850)
o VitriThaw Thawing 2: 535-565
o VitriThaw Thawing 3: 405-435
o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (kpuTepun 3a ocBobOXAaBaHE:
270-290)
s TeCT 3a CTEPUMAHOCT CbrAacHo Hactoawma Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pacrex
e TecCT 3a eHAOTOKCMH Mo MeToaMKkaTta Ha Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): <0.25 EU/ml
e TecT ¢ MuWK eMOBpUOHM (pasBWUTME Ha EAHOKAETbYHM MULLIK
emMbpuoHu A0 cTapui  BaactoumcTM caep 96 vaca  caep
NOCAEAOBATEAHO M3AAraHe Ha OXAaxAalla M 3arpsiBalla cpeaa)

>80 %

e M3noAn3BaHe Ha CypoBWMHU OT kKanac Ph Eur uam USP, ako e
NPUAOXUMO

o CepTndukaTteT 3a aHaAn3 1 MSDS ce npepocTaBAT NpyU NOUCKBaHe
AU MOTaTAa ObAaTU3TErAEHM OTHalLMAyebcanT(www.fertipro.com).

MPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

« He nsnonssavite NnpoaykTa, ako:
o CTaHe MbTHA AWM UMa CAEAM OT MUKPOBHO 3aMbpCcABaHe;
o YNABTHEHWETO Ha KOHTEMHEepa e OTBOPEHO UAM NMOBPEAEHO NPHU
AOCTaBKaTa Ha NPOAYKTa;
o CPOKbT Ha BAaAMAHOCT € U3TEKDbA.

* He 3ampasaBaiite npean ynotpeba.

 He crepuamsMpainTte NOBTOPHO CAep OTBapsiHe. MHCTpykuuu 3a
CbXpaHeHWe/n3xBbpAsiHE

« CbxpaHsaBaWTte npu Temneparypa 2—8 °C.

e [laseTe OT (CAbHUEBA) CBETAUHA.

« [MpoaAyKTUTE MoOraTt Aa ce WM3MOA3BaT AO 7 AHM CAeA OTBapPsIHETO
UM NPU NOAABPXAHE Ha CTEPUAHU YCAOBUA U CbXpaHABaHe MNpu
Temnepatypa 2—8 °C.

* M3penunsita TpsibBa Aa ce 06€3BPEAST B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nopeabu 3a obe3BpexpaHe Ha MEAULIMHCKU U3AEAUS.

METOA,

MpenopbyBame BW Aa NpoUYeTeTE BCUUKM CTbMKM Ha npoueaypata no
BUTPUDMKALIUA/3ATONASHE, NPEAU Aa 3aMOYHEeTe NpoLeaypaTa.

lMpeaBapUTeNHU CTBNKKU

o Pazbbpkaite pAobpe BCUUKM OYTUAKM OT KOMMAEKTa M 3arpeite
BCUYKW CPEAM AO eAHakBa TemmnepaTtypa (CTalHa Temnepatypa
(RT, 20—25 °C) uan 37 °C) B 3aBMCUMMOCT OT CTaAns Ha eMbproHa
uan cpepata (EEENINTEWAED) -

e OTBOpETE HEOoOXOAMMUA 6pON M3peAMa 33  BUTpUdUKALMA,
KaTo B3eMeTe MNPeABMA, Ye EeAHO M3AeAMe MoXe Aa nobepe
1—2 embpuoHa (3a MakCMMaAHO HaToBapBaHe Ha obewma:
npoBepeTe WHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba Ha M3AEAMETO, KOEeTo
n3noaaBare). [loctaBeTe yAOOHO OTAEAHWUTE YacCT Ha U3AEAMETO 3a
BUTPUOHKaLMS Ha paboTHaTa Maca, 3a Aa MMaTe AeCeH AOCTbIM AO
TSIX NMO-KbCHO MO BPeEMeE Ha npoueaypaTta.

o [lpurotBeTe cAepHWTE BAOAG 3@ BUTPUOUKALMA MAM 3aTOMAAHE Ha
eM6proHH, KakTo e onucaHo Ha [YIRNTEEN.

3abenexku:

e He 13noA3BaliTe epHM M CbLUM KamnkW/HacTPOMKM Ha cpeaaTa 3a
Pa3AMYHU MALMUEHTU.

» HacTtpovika ¢ 4-AMKOBO HAIOAO (3@ CAyUYan C MHOXECTBO eMOPUOHMK):
AO 5 UMKbAA Ha BUTPUOUKALIMA HA €AMH U Cblll NALMEHT MoraT Ad
6bAAT U3BLPLUEHM B €AHA U CbLUa cpeaa.

e HacTpoVika ¢ Kanku (3a cAyyaun ¢ MaAko eMOpuoHM): BpoAT Ha
eMbpuoHnTe, KOUTO MoraT Aa 6baat 06paboTeHn B epHa M Cblia
cpeAa, € orpaHuyeH. Kankute 6e3 MacAeHo nokputue Tpabsa Aa
ce NPUroTBAT HEMOCPEACTBEHO nNpean obpaboTkaTa.

lMpoTokon 3a BUTPUPUKaLIUA
* W3paraiite emMOpPUOHWTE MOCAEAOBATEAHO Ha CAEAHWUTE CPEAM,

KakTo e onucaHo Ha folinlEWA

« (1) MpenopbunteaHa TexHuka 3a nunetupare B F2 (TINREED):

o locTaBeTe eMbpHOHa Ha AbHOTO Ha MbpBaTa Kanka F2 (cTbnka
A); yBepeTe ce, ue eMOPUOHLT € B KankaTa. 3a npeanoymTaHe
€ Aa He ce eKCTpyaupa ueAmsT obem Ha F1. EMOpUOHDT e
M3nAyBa.

o W3npasHeTe nunertata U3BbLH Kamnkara (CTbMka B1).

o [MpomuitTe NMneTaTa CbC cpepaTta oT Kanka 2 Ha F2 (cTbnka
B2).

o Acnupuparite Manbk 06em OT Kanka 2, acnupuparte embproHa
OT Kanka 1 1 ro npexsbpAeTe Ha AbHOTO Ha Kanka 2 (ctbnka C).

o YBepeTe ce, ue eMOPUOHBLT € B KankaTta. [Tpomuiite 2 nbtu
HaBbTPE Y HaBbH.

o locTaBeTe eMOpPMOHa B kanka 3 1 ro NpoMuiiTe 3 MbTH, AOKATO
n3uyesHe popmara Ha csHKa (cTbrnka D).

o Cera nocraBeTte eMOpHMOHa BbPXy CAAMKaTa 3a BUTPUDUKALUS.

MpoTtokoa 3a pa3avipa3sBaHe
e M3naraiite eMOBPUOHUTE MOCAEAOBATEAHO HA CAEAHWUTE CPEAM,
KakKTo e nokasaHo Ha [N EE]

NMPEANA3HU MEPKH

e BCMUKM KpPbBHM MPOAYKTM TpsibBa Aa ce TpeTMpaTr KaTto
NOTEHUMAAHO MHOEKUMO3HWN. N3XOAHUAT MaTepman, U3NoA3BaH 3a
NPOM3BOACTBOTO Ha TO3U NMPOAYKT, € TECTBAH U € YCTAHOBEHO, Ye He
pearnpa Ha HbsAg un e otpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV u
HCV. OcBeH ToBa U3XOAHUAT MaTepUan € U3CAeABaH 3a NapBOBUPYC
B19 1 e ycTaHOBEHO, Y€ CTOMHOCTUTE He Ca NOBULLEHWU. HUTO eAnH
OT U3BECTHUTE METOAM 3@ U3MUTBAHE HE MOXE AA AAAE rapaHuUmH,
ye NPOAYKTUTE, MOAYUYEHM OT YOBELUKa KPbB, HAMA Aa NpeHacsT
areHTn Ha UHOEKUUU.

e CTaHAQpTHWUTE MEPKM 3a MpepoTBpaTsaABaHe Ha  MHOEeKuuH,
npouMsTMyallM ot ynotpebata Ha AEKapCTBEHU MPOAYKTH,
NPOM3BEAEHU OT YOBELLKA KPbB MAM NAasMa, BKAOUBAT Nopbop
Ha AOHOPW, CKPWUHUHI Ha OTAEAHA AapeHa KpbB W MAA3MEHU
pe3epBoapu 3a cneumdruyHn Mapkepm Ha MHOEKLMA U BKAIOUBaHE
Ha eOdEKTMBHM MNPOM3BOACTBEHM CTbMKU 3a Ae3akTuBupaHe/
OTCTpaHsiBaHe Ha BMpycWu. Bbnpeku TOoBa, Korato ce npuaarat
NEKAPCTBEHU MPOAYKTU, MPOUIBEAEHW OT YOBELIKA KPbB WAU
nAasma, He MOXe Aa Ce M3KAKUYM HambAHO Bb3MOXHOCTTA 3a
npepaBaHe Ha MHOQEKUMO3HM areHTu. ToBa ce OTHaca M 3a
HEW3BECTHW WAM HOBOBB3HUKBALLM BUPYCU W APYrM MNaTOreHu.
Hsama cboblieHnss 3a AOKa3aHO MnpepaBaHe Ha BUPYCHU C
anbyMuH, NPOM3BEAEH B CbOTBETCTBME CbC creundukaummTe Ha
EBponerickata dapmakones ypes ycTaHOBEHU Npouecu. 3aToBa ¢
BCUUKK Npobu TpsibBa Aa ce paboTn KAKTo C TakMBa, KOUMTO MoraTt
Aa npepapat XMB nan xenatur.

« BuHaru Hocete 3aWmnTHO 06AeKAO NpK paboTa ¢ Npobu.

e TpsibBa pa ce M3MOA3BAT acenTUUHW TEXHWKHK, 3a Aa ce usberHe
€BEHTYaAHO 3aMbpcsiBaHe.

e Bcekn Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHLMAEHT (CbrAacHO ONMpPEeAENEHUETO
B EBponenckusa PernameHTt 2017/745 32 MEAULMHCKUTE U3AEAKSA)
CcAeABa Aa ce AoknaABa Ha FertiPro NV 1, ako e npuAoXKMO, Ha
KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa uneHka Ha EC, B kosTo e
YCTaHOBEH MOTPEOUTEAAT U/UAU NALMEHTDLT.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U KAMVHUYHOTO
AEUCTBUE

Pe3toMeTo OTHOCHO 6€e30MacHoOCTTa U KAMHWYHOTO
penctBue (SSCP) 3a VitriFreeze™ u VitriThaw™ onucea
XapakTepucTuknte 3a 6e30MacHOCT U KAMHWYHOTO
AENCTBME Ha cpepaTa M e AOCTbMeH Ha yebcalTa Ha
FertiPro NV (www.fertipro.com) WA KaTo WITErAUTE
cnepHns QR Koa.

3a AOMbAHUTEAHU BBMNPOCH, CBbP3aHN ¢ He30MacHOCTTa U KAMHUUYHOTO
AENCTBUE, MOASI, CBbPXXETE CE C OTAEAA 3@ KAMEHTCKA MAM TEXHUYECKA
noapApbXKa Ha FertiPro NV.

4-amKoBo 6Al0A0
A ¢aza PI F1 F2* (Bwxte purypa 3)
obemu : 250 I, 0CBEH aKo He e MOCOYEHO APYro
morulae cTaliHa 2 2 MuH 30 | *60 cekyHAn Bpeme 3a:
paHHa TeMneparypa | M1H -60 | 1. nocraeaHe Ha
6ractouycTa CeK. AnUekneTkaTa/eMbproHa
BUTPMOHKaLNA O\l 6racToumct CTaiHa 2 2 MWH (korato | 30 5 BF3
g pasLumnpeHa Temnepatypa | MuH | F1 ce n3noasea | - 60 - HaToBapBaHe Ha
E‘ 6ractouycTa nwm 37 °C npwu cTarHa CEK. QTTDC:';)C;EZE;:‘F"
'g' revneparypa) 3 noch)aBﬂHe BbB BbHLUHaTa
3 MWH (Koraro :
F1 ce usnonssa 4 Chamua
npn 37 °C) . YNABTHEHWE
5. pa ce noTonuTe B TeYHKA
asor
DMSO/EG (%) - (0] 10 20
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PEYHUK HA CUMBOAUTE

CrMBOAM, KaKTo e AedunHupaHo B ISO 15223
REF

KartanoxeH HoMmep

LOT Koa Ha naptuaata

CpOK Ha ropHoCT
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ZIN [a ce na3u OT CAbHYEBaA CBETAMHA.

MeANLMHCKO U3penmne

BuxTe MHCTPyKuMmKTE 3a ynotpeba

MpeaynpexaeHua

[Aarta Ha NPOU3BOACTBO

CTEPUAM3MPAHO UYpe3 U3MOA3BAHE Ha acenTUyHU
TEXHUKK 3a 06paboTka

TemnepatypHa rpaHuua

EavHWYHa cTepuAaHa baprepHa cuctema

EAMHWYHA cTepUAHa BapuepHa cuctema ¢
BbHLUHA 3alUMTHa OnakoBka
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He 13noa3Baiite, ako onakoBKaTa e NMoBpeAeHa, U ce
KOHCYATUPAITE C UHCTPYKLMMTE 3a yrotpeba

He pectepuansuparite

CbAbpPXXa AEKapPCTBEHO BELLECTBO

CbAbpPXa YOBELLKa KPbB AU KPbBHU A€PUBATU

e B ®

CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernaveHnT (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusta

MapkupoBka CE ot HotTuduumMpaH opraH 2797
2797

CumBoOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

IEBLDNW

depepanHmaT 3akoH Ha CALLL orpaHnyaBa
npopaxbata Ha ToBa U3AEAUE OT UAM NO
HapexaaHe Ha Aekap.
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INDICATII DE UTILIZARE

VitriFreeze™ si VitriThaw™ sunt un set de medii pentru vitrificarea
si decongelarea embrionilor umani (de la morula 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™ (cod produs VF_KIT1): contine un recipient cu
urmatoarele medii:

« cod produs VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“Pl”)

« cod produs VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1)

« cod produs VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2”)

Setul VitriThaw™ (cod produs VT_KIT1): contine un recipient cu
urmatoarele medii:

e cod produs VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (“T1")
e cod produs VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (“T2")
e cod produs VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“T3")
e cod produs VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (“T4”)

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 [Desi VitriFreeze™/VitriThaw™ poate fi
utilizat cu dispozitive deschise si inchise, se recomanda utilizarea
dispozitivelor inchise. VitriFreeze™/VitriThaw™ 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™/ VitriThaw™
in combinatie cu alte dispozitive de vitrificare].

COMPOZITIE

VitriFreeze™ si VitriThaw™ sunt gata de utilizat. Mediile contin PBS
si albumina serica umana (12-20 g/I in functie de mediul individual,
substantd medicamentoasa derivata din plasma sanguina umana).
Niciunul dintre medii nu contine antibiotice.

Mediile VitriFreeze™ au concentratii crescute de DMSO si etilenglicol
(EG). VitriFreeze Freezing 2 contine, de asemenea, zaharoza si Ficoll.
Mediile VitriThaw™ au concentratii scazute de zaharoza.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

» Compozitie chimica

e pH: 7.20-7.40

+ Osmolalitate (mOsm/kg):
o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 ( Criterii de eliberare: 270-

290)

o VitriThaw Thawing 1: 805-865 (Criterii de eliberare: 805-850)
o VitriThaw Thawing 2: 535-565
o VitriThaw Thawing 3: 405-435
o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (Criterii de eliberare: 270-290)

» 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 mediul 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 la livrarea
produsului;
o data expirarii a fost depasita.
* A nu se congela inainte de utilizare.
« A nu se resteriliza dupa deschidere.

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 2si 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 din set si incalziti toate mediile
la o temperatura egala [temperatura ambianta (RT, 20-25 °C)
sau 37 °C] in functie de stadiul embrionului sau de mediu
| vezi figurile 2 si 4 )8

« 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 F2 (GENEED):

o Asezati embrionul pe fundul primei picaturi de F2 (pasul A);
Asigurati-va ca embrionul este in picatura. De preferat, nu
extrudati volumul complet al F1. Embrionul va pluti.

o Goliti pipeta in afara picaturii (pasul B1).

o Clatiti pipeta cu mediu din picatura 2 din F2 (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
e Expuneti embrionii unul cate unul la urmatoarele medii, conform
specificatiei din [EVEEY

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
cunoscuta nu poate oferi asigurari in sensul ca produsele
derivate din sdnge uman nu vor transmite agenti infectiosi.

+ Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din
utilizarea medicamentelor preparate din sédnge 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 siin 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 cand
manipulati probe.

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

« 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.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP) pentru VitriFreeze™ si VitriThaw™ 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.

vas cu 4 puturi _ -
volume: 250 pl, daca nu se indica altfel stadiu ﬁg PI F1 F2* (vez: f'gura 3)
morulae temperatura 2 2 min 30 | *60 de secunde timp pentru:
Blastocist ambianta | Min -60 1. plasati embrionul in F3
vitrificare timpuriu sec 2. incarcati dispozitivul de
vitrificare
blastocist temperatura | 2 | 2min (atuncicand | 30 3. se introduce in paiul
Blastocist extins ambianta | min | F1 este utilizat -60 exterior
sau 37 °C la temperatura sec 4. sigilati
ambiantd) 5. se plonjeaza in azot
3min (cand F1 este lichid
utilizat la 37 °C)
DMSO/EG (%) 10 20

Picaturi

volume : 50 pl, daca nu se indica altfel

vitrificare

Toate stadiile
embrionare

zaharoza (M)

asigura o temperatura mai omogena

manipulare speciala

F2 - 50ul F2 - 50ul

Preferabil 37 °C temperatura
(sau temperatura ambianta) ambianta
T1 B . Mediu de
usor paiul in mediu pentru a T2 T3 T4 cultura

preechilibrat

3 min 2min | 2 min | 1 min

spalare
cultiva

0.5 0.25 0125 O

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

LOT Codul lotului
g Data limita de utilizare
“ Producator
o
74? 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

~~~~

7N 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™ ve VitriThaw™, insan embriyolarinin (moruladan
genisletilmis blastosist asamasina kadar) vitrifikasyonu ve
¢6zulmesine yonelik bir dizi besiyeridir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

TESTE DAHIL OLAN MALZEME

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

VitriFreeze™ Kkiti (UrGn kodu VF_KIT1): asagidaki besiyerlerinden
bir sise icerir:

e Urtn kodu VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI”)

e Urun kodu VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1)

e Urin kodu VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2”)

VitriThaw™ Kkiti (Urin kodu VT_KIT1): asagidaki besiyerlerinden bir
sise icerir

e Urlin kodu VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (
e Urin kodu VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (
e (rlin kodu VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“
e Urin kodu VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (

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

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEME

e Sivi nitrojen ile dondurma tanki

« Vitrifikasyon cihazi (VitriFreeze™/VitriThaw™ acik ve kapali
cihazlarla  kullanilabilmesine ragmen kapali  cihazlarin
kullanilmasi Onerilir. VitriFreeze™/ VitriThaw™ klinik olarak
asagidaki kapal cihazlarin kullanimi icin onaylanmistir:
Yiksek Guvenlikli Vitrifikasyon pipeti (HSV; CBS) veya Vitrisafe
(Nextclinics).  VitriFreeze™/VitriThaw™  diger vitrifikasyon
cihazlariyla Dbirlikte kullanilirken her laboratuvar kendi
prosedurlerini dogrulamalidir).

BILESIM

VitriFreeze™ ve VitriThaw™ kullanima hazirdir. Besiyerleri PBS
ve insan serum albumini (her bir besiyerine bagl olarak 12-
20 g/l, insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) igerir.
Besiyerlerinden hicbiri antibiyotik icermez.

VitriFreeze™ besiyerleri artan konsantrasyonlarda DMSO ve etilen
glikol (EG) igerir. VitriFreeze Freezing 2 ayrica sukroz ve Ficoll
icerir. VitriThaw™ besiyerlerinde azalan sikroz konsantrasyonlari
bulunur.

URUN OZELLIKLERI

+ Kimyasal bilesim

e pH: 7.20-7.40

+ Osmolalitate (mOsm/kg):
o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 ( salim kriterleri: 270-

290)

o VitriThaw Thawing 1: 805-865 (salim kriterleri: 805-850)
o VitriThaw Thawing 2: 535-565
o VitriThaw Thawing 3: 405-435
o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (salim kriterleri: 270-290)

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

e 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 sinifi ham madde kullanimi

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

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda Grund kullanmayin:
o bulaniklasmissa veya herhangi bir
kontaminasyon kaniti gosteriyorsa;
o Urln teslim edildiginde kabin
kusurluysa.
o son kullanma tarihi asiimissa.
e Kullanmadan 6nce dondurmayin.
e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

mikrobiyal

muhrt acilmis veya

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e 2-8 °C arasinda saklayin.

e Isiktan (glines) uzak tutun.

e Steril kosullar korundugunda ve urlnler 2-8 °C’de
saklandiginda, acildiktan sonra 7 gline kadar kullanilabilir.

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

YONTEM

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

On adimlar

« Kitin tim siselerini iyice karistirin ve embriyo asamasina veya
besiyerine bagl olarak tim besiyerleri esit sicakliga (oda
sicakhgl (RT, 20-25 °C) veya 37 °C) isitin (NI -

e 1 cihazin 1-2 embriyo alabilecegini g6z 6nlinde bulundurarak
gerekli sayida vitrifikasyon cihazini agin (maksimum hacim
yUku icin: kullandiginiz cihazin kullanim talimatlarina bakin).
Vitrifikasyon cihazinin parcalarini prosedirian ilerleyen
asamalarinda kolay erisim icin calisma tezgahinin lzerine
uygun sekilde yerlestirin.

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

Notlar:

e Farkli hastalar icin ayni damlaciklari/besiyerleri kurulumunu
kullanmayin.

e 4 kuyucuklu kap ile kurulum (¢coklu embriyolu vakalar icin):
ayni hastanin 5 vitrifikasyon dongusu ayni besiyerlerinde
gerceklestirilebilir.

« Damlaciklarla kurulum (az sayida embriyo iceren vakalar
icin): ayni besiyerinde islenebilecek embriyo sayisi sinirlidir.
Yag kaplamasi olmayan damlaciklar islemden hemen 6nce
hazirlanmalidir.

Vitrifikasyon protokolii
o Embriyolar [ FEXIPAEN aciklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

e (1) F2’de 6nerilen pipetleme teknigi (FERIED:

o Embriyoyu 1. F2 damlasinin altina yerlestirin (adim A);
embriyonun damlanin icinde oldugundan emin olun.
Tercihen F1’in hacminin tamamini ekstride etmeyin.
Embriyo yluzecektir.

o Pipeti damlanin disina bosaltin (adim B1).

o Pipeti F2'nin 2. damlasindaki besiyeri ile durulayin (adim
B2).

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

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

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

o Simdi embriyoyu vitrifikasyon pipetine yukleyin.

Cozdiirme protokolii
o Embriyolar |[FEIJEREN aciklanan sekilde sirayla asagidaki
besiyerlerine maruz birakin.

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 (rlnlerin
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.

e Olasi kontaminasyonu o&nlemek icin aseptik
kullaniimaldir.

teknikler

« 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 kuyucuklu kap

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

icin SSCP, besiyerinin guvenlik ve performans
ozelliklerini agiklamaktadir ve FertiPro NV'nin
web sitesinde (www.fertipro.com) veya asagidaki
QR kodunu indirerek elde edilebilir.

Gulvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, musteri destegi
veya teknik destek icin lUtfen FertiPro NV ile iletisime gecin.

hacimler : 250 i, aksi belirtilmedikge staj JE PI F1 F2* (Sekil 3'e bakin)
morulae oda 2dk 2 dk 30-60 | *60 saniyeye kadar sure:
— Erken Blastosist | sicaklig saniye 1. embriyoyu F3'e yerlestirin
vitrifikasyon ~ 2. vitrifikasyon cihaz
] Diastosist oda | 2dk | 2dk(oda |30-60 | _ Uzerindekiyik
Ol Genisletilmis sicakligl sicakligide F1 | saniye | 3 IS pipete yerlestirin
el Blastosist or kullanildiginda) 4.mohar
37°C 3dk (F1 5. sivi nitrojenin igine
37 °C'de daldirin
kullanildiginda)
DMSO/EG (%) - (0} 10 20

Damlalar
hacimler : 50 pl, aksi belirtilmedikce

vitrifikasyon

60”: 6zel ellecleme

Preferable 37 °C

(or oda sicakhgi) oda sicakhizi
T1 Daha homojen bir sicaklik Onceden
saglamak icin pipeti ortam T2 T3 T4 dengelenmis
icinde hafifge dénddriin kaltdr ortami
Tum embriyo 3 dk 20k | 2dk | 1dk | w S
asamalari c S
siikroz (M) 0.5 025 0425 0 - e

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller
REF

Katalog numarasi

LOT Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

.’5‘.}’\]

Gunes isigindan uzak tutun

N
K

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin
Dikkat

Uretim tarihi

u 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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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

VitriFreeze™ og VitriThaw™ er et saet medier til vitrifikation og
optgningafhumane embryoner (morulatil udvidet blastocyststadie).

Kun til professionel brug.

MATERIALE INKLUDERET

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

VitriFreeze™ -saettet (produktkode: VF_KIT1): Indeholder en flaske
af hvert af fglgende medier:

e produktkode VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“PI*)

« produktkode VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1%)

« produktkode VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2“)

VitriThaw™-seettet (produktkode: VT_KIT1): Indeholder en flaske af
hvert af fglgende medier:

e produktkode VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (
o produktkode VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (
e produktkode VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“
e produktkode VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (

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

NODVENDIGT MATERIALE,
DER IKKE MEDFOLGER

« Frysebeholder med flydende nitrogen

« Vitrifikationsanordningen (Selvom VitriFreeze™/VitriThaw™ kan
anvendes med dbne og lukkede anordninger, anbefales det at
anvende lukkede anordninger.
VitriFreeze™/VitriThaw™ 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™/VitriThaw™ anvendes
sammen med andre vitrifikationsanordninger.

SAMMENSATNING

VitriFreeze™/VitriThaw™ er klar til brug. Medierne indeholder PBS
og humant serumalbumin (12-20 g/liter afhaengigt af det enkelte
medium; laegemiddel, der stammer fra humant blodplasma). Ingen
af medierne indeholder antibiotika.

VitriFreeze™-medier har stigende koncentrationer af DMSO og
ethylenglycol (EG). VitriFreeze Freezing 2-mediet indeholder ogsa
sakkarose og ficoll.

VitriThaw™-medier har faldende koncentrationer af sakkarose.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

» Kemisk sammensaetning

e pH: 7.20 - 7.40

Osmolalitet (mOsm/kg):

o VitriFreeze Pre-incubation: 270-295 (frigivelseskriterier: 270-

290)

VitriThaw Thawing 1: 805-865 (frigivelseskriterier: 805-850)

VitriThaw Thawing 2: 535-565

o VitriThaw Thawing 3: 405-435

o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (frigivelseskriterier: 270-290)

Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP

<71>:Ingen vaekst

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

« 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

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

o

<]

ADVARSLER FOR BRUG

e 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.
* Ma ikke fryses far brug.
+ Ma ikke resteriliseres efter dbning.

OPBEVARINGS-/
BORTSKAFFELSESANVISNINGER

* Opbevares mellem 2-8 °C.

e Holdes veaek fra (sol)lys.

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

e 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 samme temperatur (stuetemperatur (RT, 20-25 °C)
eller 37 °C) afheengigt af embryonstadiet eller mediet
| figur 2 og 4 B

« 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 [[EITEEN-

Bemeaerkninger:

« Brug ikke de samme draber/medieopstilling til forskellige
patienter.

e Opstilling med skal med 4 brgnde (til tilfaelde med flere
embryoner): op til 5 vitrifikationscyklusser for den samme
patient kan udfgres i samme medie.

e Opsaetning med draber (til tilfaelde med fa embryoner):
antallet af embryoner, der kan behandles i samme
medium, er begraenset. Draber uden olieoverlejring bar
klarggres umiddelbart fgr behandlingen.

Koleprotokol

e Udseet i reekkefglge embryoner for fglgende medier som
beskrevet i [FETIEAL

« (1) Anbefalet pipetteringsteknik i F2 ([HETEEN):

o Placer embryon i bunden af den farste drabe i F2 (trin
A); sgrg for, at embryonet er i draben. F1 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 F2 (trin B2).

o Aspirer en lille meengde af drabe 2, aspirer embryonet
fra drébe 1, og overfgr 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 Laeg nu embryoet pa vitrifikationsanordningen.

Opvarmningsprotokol
o Udseet i reekkefglge embryoner for fglgende medier som

beskrevet i iR

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.

e Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner
som fglge af anvendelse af leegemidler fremstillet af
humant blod eller plasma omfatter udvaelgelse 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 laegemidler, 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.

o Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer
prgverne.

» Der skal anvendes aseptisk teknik for at undga mulig
kontaminering.

4-burna skal

« Enhver alvorlig haendelse (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.

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 spargsmal vedrgrende sikkerhed
og ydeevne bedes du kontakte FertiPro NV for kundeservice
eller teknisk support.

Volymer: 250 pil, om inget annet anges scene ﬁg PI F1 F2*(se figur 3)
morulae stue- 2 min 2 min 30-60 | *60 sekunders tid til:
— tidig Blastocyst temperatur sec 1. placera embryot i F3
Vitrifiering 2. belastning pa
blastocyst stue- [2min| 2min(ndrF1 |30-60 orglasningsanordningen
expanderad temperatur anvands vid sec 3. insatsen i det yttre
Blastocyst pa 37 °C stuetemperatur) halmstraet
3min (nar F1 4.tatning )
anvands vid 5. dyka ner i flytande kvéave
37 °C)
DMSO/EG (%) - (0] 10 20

Droppar

Volymer: 50 pl, om inget annet anges

Vitrifiering

Alla

sackaros (M)

Fortrinsvis 37 °C (eller

embryostadier

60": szerlig handtering

stuetemperatur) sitietemperaius
T1 Virvia forsiktigt runt halmen S
. o . . Forekvilibrerat
i mediet for att sékerstalla en T2 T3 T4 kulturmedium
mer homogen temperatur
3 min 2min | 2min 1 min © ©
igg 3%
0.5 0.25 0.125 0

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1
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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™ és a VitriThaw™ emberi embridk (morulatol a kiterjedt
blasztociszta stadiumig) vitrifikacidjara és kiolvasztasara szolgald
tapkozegek.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

A KESZLETHEZ MELLEKELT ANYAG

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

VitriFreeze™ készlet (termékkod VF_KIT1): a kdvetkezd tapkodzegek
mindegyikébdl egy-egy Uveget tartalmaz:

o Termékkod VPIOO5: 5 ml VitriFreeze Pre-incubation (“P1)

o Termékkod VF1001: 1 ml VitriFreeze Freezing 1 (“F1“)

o Termékkod VF2001: 1 ml VitriFreeze Freezing 2 (“F2*)

VitriThaw™ készlet (termékkod VT_KIT1): a kovetkezd tapkodzegek
mindegyikébdl egy-egy Uveget tartalmaz:

e Termékkod VT1005: 5 ml VitriThaw Thawing 1 (“T1%)
o Termékkod VT2001: 1 ml VitriThaw Thawing 2 (“T2*)
o Termékkod VT3001: 1 ml VitriThaw Thawing 3 (“T3“)
o Termékkod VT4001: 1 ml VitriThaw Thawing 4 (“T4*)

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

NEM SZEREPLO, DE SZUKSEGES ANYAG

» Folyékony nitrogénes fagyasztotartaly

o Vitrifikaciés eszkdz (A VitriFreeze™/VitriThaw™ nyitott és zart
rendszer(i eszkdzokkel is hasznalhatd, de a zart rendszer(i eszkoz
hasznalatat ajanljuk. A VitriFreeze™/VitriThaw™ klinikai validacioja
a Vitrisafe (Nextclinics) és a High Security Vitrification eszkdzokkel
(HSV, CBS) zajlott. Fontos, hogy a VitriFreeze™/VitriThaw™
egyéb vitrifikacios eszkdzOkkel vald hasznalata esetén minden
laboratérium validalja a sajat eljarasat.

OSSZETETEL

A VitriFreeze™ és a VitriThaw™ felhasznalasra kész. A tapkozegek
foszfattal pufferelt sodoldatot (PBS) és human szérumalbumint
tartalmaznak (12-20 g/liter, az adott tapkdzegtdl fliggben; human
vérplazmabdl nyert gybgyaszati készitmény). Antibiotikumot egyik
tapkozeg sem tartalmaz.

AVitriFreeze™ taptalajok ndvekvo koncentracidban tartalmaznak DMSO-t
és etilénglikolt (EG). A VitriFreeze Freezing 2 szachardzt és Ficollt is
tartalmaz. A VitriThaw™ taptalajok csokkend szachar6z-koncentraciojlak.

TERMEKSPECIFIKACIO

o Kémiai Osszetétel

e pH kritériumok: 7.20 - 7.40

Ozmolalitds (mOsm/kg):

o itriFreeze Pre-incubation: 270-295 (kibocsatasi kritériumok:
270-290)

o VitriThaw Thawing 1: 805-865 (kibocsatasi kritériumok: 805-
850)

o VitriThaw Thawing 2: 535-565

o VitriThaw Thawing 3: 405-435

o VitriThaw Thawing 4: 270-295 (kibocsatasi kritériumok: 270-
290)

Endotoxinteszt Limulusamebocita lizatum LAL-teszt alkalmazasaval

USP<85>: < 0.25 EU/ml

Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.)

2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés nincs

o Egérembrio-teszt (egysejtes egér-embrid fejlédése a blasztocita

stadiumig 96 oraval a h(it6- és melegitd kdzeggel valdé egymast

kovetd érintkezést kovetden): > 80 %

Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségl termékek hasznalata

Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all,

vagy letdlthet6 a weboldalunkrél (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

+ Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyezddésnek;
o a termék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o a lejarati idé elmalt.
* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
« Felbontas utan ne sterilizalja Ujra.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 2-8 °C koOz6tt tarolja.

« Tartsa tavol a (nap)fénytél.

» A termékek felbontas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril korilmények kdzott 2-8 °C-on taroljak 6ket.

* Az eszkOzbket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkoz6 helyi eléirdasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MODSZER

Az eljaras megkezdése el6tt mindenképpen ajanlott a vitrikacios/
melegitési eljaras dsszes |épésének alapos atolvasasa.

El6készito lepések

e Hasznéalat el6tt keverje at a készlet Osszes Uvegét, és az
Osszes tapkozeget melegitse fel egyenlé hdémérsékletiire
(szobahdmérsékletlire (SZH, 20-25 °C) vagy 37 °C-ra) az
embrid stadiumatdl vagy a taptalajtol fuggéen (IERCIEIEAER
EENEN)-

o Nyissa ki a szlkséges szamu vitrifikaciés eszkdzt vegye
figyelembe, hogy 1 eszkdzben 1-2 embridnak van hely (a
maximalis toltési térfogatrdl ellenérizze az eszkdz hasznalati
utasitasat). Helyezze el a vitrifikacios eszkoz kulonallé részeit
a munkafellleten, kényelmes kozelségben, hogy késbbb, a
folyamat soran kdnnyen hozzajuk férhessen.

e Az embriok vitrifikdci6jahoz és melegitéséhez az
szerint a kdvetkez6 edényeket készitse eld.

Megjegyzés:

* Ne hasznalja ugyanazt a cseppeket/kozegkészletet kiillonb6z6
betegeknél.

s 4-lyukltenyésztéedénnyel (tobbembrié esetében): ugyanabban
a tapkdzegben ugyanannal a paciensnél maximalisan 5
vitrifikacios ciklus végezhetd el.

» Cseppekkel (kevés embrié esetében): az ugyanabban a
tapkézegben feldolgozhaté embridk szama korlatozott. Az
olajfedés nélkili cseppeket kdzvetlenil a feldolgozas el6tt kell
el6késziteni.

Vitrifikalasi protokoll
« A embriokat egymas utan a kovetkezd, ismertetett
tapkdzegeknek tegye ki.

(1) Ajanlott pipettazasi technika a F2-ben (ENEIED):

o Helyezze a embriét a F2 1-es cseppjének aljara (A 1€pés);
Gy6z6djon meg rola, hogy a embrid a cseppben van.
Lehetdleg ne nyomja ki a F1 teljes mennyiségét. A embrid
fellszik.

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

o Oblitse ki a pipettat a F2 2-es cseppjének tapkdzegével (B2
|épés).

o Szivjon fel egy kis mennyiséget a 2-es cseppbdl, szivja fel
a embriét az 1-es cseppbdl, és helyezze at a 2-es csepp
aljara (C Iépés).

o Gy6z6djdén meg réla, hogy a embrié a cseppben van. Oblitse
oda és vissza 2-szer.

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

o Ezutan tbltse be a embriét a vitrifikacios eszkozbe.

Melegitési protokoll
« A embriokat egymas utan a kovetkezd, ismertetett
tapkdzegeknek tegye ki.

OVINTEZKEDESEK

e Minden vérkészitményt potencidlisan fert6z6ként kell
kezelni. A termék el6allitasahoz hasznalt forrasanyagot
megvizsgaltak, és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak talaltak.
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 vérbdl szarmaz6 termékek
nem kozvetitenek fert6z6 kérokozdkat.

e Az emberi vérbdl vagy plazmabdl elballitott gybégyszerek

felhasznalasabol ered6 fert6zések megelbzésére

iranyulé standard intézkedések kozé tartozik a donorok
kivalasztasa, az egyéni adomanyok és a plazma-poolok
szlirése a fertd6zés specifikus markerei szempontjabol,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyulé
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére
az emberi vérb6l vagy plazmabdl készllt gyogyszerek
beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6 kdérokozok
atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy

Gjonnan megjelené virusokra és mas kérokozdékra is. Az

Eurépai Gydégyszerkdnyv elbirasainak megfelelen, bevett

eljarasokkal el6allitott albumin esetében nem szamoltak

be bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes minta agy
kezelend6, mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis
tovabbadéasara.

A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

Az esetleges szennyez6dés elkerlilése érdekében aszeptikus

technikat kell alkalmazni.

4 lyuki edény

» Minden bekovetkezett sullyos eseményt (a 2017/745
eurdépai orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az unios tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg lakbéhelye talalhaté.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

a tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit, és
elérheté a FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi
QR-kod letdltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos
tovabbi kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz
vagy a mlszaki Ggyfélszolgalathoz.

térfogat : 250 pl, hacsak masképp nincs jelezve allapot JE PI F1 F2*(lasd a 3. abrat)
morula 2 perc 2 perc 30-60 | *60 masodpercig:
e korai blasztociszta SZH sec 1. helyezze az embriét
vitrifikacio F3ba
N . L .
Wl blasztociszta SZH | 2 perc 2 perc (ha 30-60 | 2 az uv_ggesmes terheleset
W kiterjedt vagy azFletSZH | sec keszilek
< blasztociszta 37°C hasznaljak) 3. betét a kiils6 szivoszalba
3perc (ha F1 4. pecsét.
37 °Con) 5. belevetik magukat a
folyékony nitrogénbe
DMSO/EG (%) - (0] 10 20

Cseppek

térfogat : 50 pl, hacsak masképp nincs jelezve

vitrifikacio

Minden
embridstadium

szachar6z (M)

Lehetéleg 37 °C (vagy

szalméat a kozegben a homogénebb ~ T2 T3 T4
hémérséklet biztositasa érdekében

60’ kiilonleges kezelés

SZH)

T1 vatosan forgassa meg a Eléekvilibralt

tapoldat

3 perc 2 perc | 2 perc | 1 perc

mosas
tenyésztés

0.5 0.25 0.125 0

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbélumok
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Katalégus-szam

Tételkod

Felhasznalhatosagi id6

Gyarto

Napfényt6l tavol tartando

Orvostechnikai eszk6z

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Hoémérsékleti hatarérték

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

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum

2797

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

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



