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Ingredientia

1222 Equilibration Medium

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Ethylenglycolum; Gentamicinum;
Glutaminum; Glucosum; HEPES; KClI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaOH; Propylenglycolum; Pyruvas;

1223 Vitrification Medium

Albumini humani solutio; Aqua;

CaCl,; HEPES; KCI; KH,PO,; MgSO,;
NaHCO,; NaCl; NaOH; Gentamicinum;
Glutaminum; Glucosum; Lactas; Pyruvas;
Ethylenglycolum; Propylenglycolum;
Saccharum;
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— )
— R
bg CvmBonu V3xBbpreTe N3nuHuTe M3non3BaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante ako Coabpxa: Yoeluku
(Heu3non3eaHu) BelLecTsa crep [HW cried oTBapsiHe onakoBkaTa e nospefeHa. anGyM1HOB pa3TBop. 29¢
3aTonnsHe.
cs Symbol Po zahfati zlikvidujte prfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni Nepouzivejte, je-li obal Obsahuje roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu Equilibration  Vitrification
3 - . . - Medium Medium
da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage fra Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: A
efter opvarmning. abningen. pakningen er beskadiget. Human albumin opl@sning.
de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Innerhalb von 7 Tagen nach Bei beschadigter Enthalt:
Medien nach Erwarmung der Offnung verwenden. Verpackung nicht benutzen. | Humanalbuminlésung.
entsorgen.
el Z0pBoAa O1 (un XpnoiyoTroinBeioeg) To uAiké va xpnoiyoTrolgital Mnv xpnoIPoTIOIEITE TO Mepiéxel
TIOOOTNTEG TTOU TTEPITOEUOUV Kall péoa o€ 7 NUEPES TTO TO UAIKG aV TO TTOKETO EXEI SiGAupa avBpwivng
£xouv BepuavBei Ba TrpETTel va avolypa. UTTOOTEl {NMIG. aABoupivng.
aTroppITIToVTal.
et Siimbolid Parast soojenemist kérvaldage Kasutage 7 paeva jooksul Arge kasutage, kui pakend | Koostis: Inimese albumiini Equilibration Vitrification
Ulejaak (kasutamata). parast avamist. on vigastatud. lahus. Medium Medium
en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.
es Simbolos Eliminar el exceso de medio (no Utilizar antes de 7 dias No utilizar si el paquete Contiene: bg - 61,nrapcKV| npoaykTuTe, N3BnevYeHn ot YoBellkaTa uunTe 3a yrIOTpeGa Ha HocuTenda 3a
utilizado) después de haberlo después de abierto. esta dafiado. Solucién de Albumina KPBB, HAMa Aa NPexBbpnAT MHPEKTU- BUTpUdULMpaHe.
calentado. humana. MediCult Vitrification Cooling e 3a paLum areHTu. 8. Cnep BuTpuduumpaHe 6bp3o npex-
, —~ — ~ — ~ , , - CBPbX-6bP30 OXNaxaaHe Ha YoBeLl- ) BbpreTe Kpro-npbykara u 6okana,
fr Symboles Retirer le milieu excédentaire (non | A utiliser dans un délai de 7 Ne pas utiliser le produit Contiennent: K1 0OLMTM, eMBPUOHM OT chasaTta Ha 3ab6enexka: MNpoaykTbT CbabpXKa cbAbpxall ypeaa 3a Butpudumum-
utilisé) aprés réchauffage. jours aprés ouverture. si 'emballage est Solution d’albumine LeneHeTo 1 6rnacTouncTy. eTUneHoB rnukon u 1,2-nponaHeaunon paHe v BUTpUMULMPaHNTE KNeTKH,
endommagé. humaine. To3n NpoAyKT € 3a UH BUTPO OMOX- KbM pe3epBoapa 3a CbXpaHeHue.
IVE 3abenexka: Mpenopbysa ce 6nacTo- ButpuduuympannTe knetku Tpsibea
A - e P S — nane (IVF) Ha xeHu, He3aBMCMMO fanu
hr Simboli POS.tOJewmedllj zagrll!an, wﬁak Upotnjelbm uroku od 7 dana od | Ne korlstlm aE(o Jle Saer|l. otopinu ljudskog npuunHaTa 3a 6e3nnoaHOCT e y Mbxa LenbT Ha paslwmnpennTe 6nactouncTu Aa ca n3u4ano noToneHn B Te4Husa
(neiskoriSteni) medija baciti. otvaranja. pakovanje osteceno. albumina. unn y xexarta. MpogyKTsT Tpsibsa aa "\qnamf;ofgmnngsg?gggaﬁiwyggg MCHM a30T Npes UusAanoTo Bpeme.
hu Szimbdlumok A megmaradt kbzegfelesleget Afelbontast kvet6 7 napon Ne hasznalja, ha a Osszetétel: Emberi albumin J(':Iﬁ Sgnggigg:magomg:o“ﬁiergggkﬁ}(g ¢ nasep BefHara npeau aa 6baat
(amelyet nem hasznalt fel) belill hasznalja el. csomagolas sériilt. oldat. nevenme. MHKy6VpaHn B GanaHcmpalloTo sele- m
melegités utan ki kell dobni. cTBO. BnacrtouensT Wwe 3anoyHe aa
Ce paswunpaBa OTHOBO B paMKUTE Ha i itrifi i i Zi
is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef pakkning er Inniheldur: Albuminlausn ar |'|_p0,q_yKTM_ . . . 20_%0 MMI—?yTI/I cnep Komn%ecwpaHeTo aASI?II'grul(tzmle}mhcgtéﬁlnaggr?ilIl?dgsﬁl%%m
P " . Vial 1: Equilibration Medium (1222) Y/ Y
efni) eftir hitun. opnun. skodduo. monnum. Vial 2: Vitrification Medium (1223) my. (TpoTOKON 3@ KOMMpEcUpaHe: oocyti, embryi ve fazi d&leni a
BaHnpep3asanmeH n cbasTopu, 2002, blastocyst.
it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 7 giorni Non utilizzare se la Contiene: OnakoBka YoBeluka penpoaykuus, 17(3), 744- Tento produkt je uréen pro o3eteni
eccedenti (non utilizzati) dopo dallapertura. confezione & danneggiata. | Soluzione di Albumina 2 x Vial 1 (1 mn); 2 x Vial 2 (1 mn) 751). Zen metodou IVF bez ohledu na to, zda
incubazione. umana. Cbabpxa je neplodnost zpisobena muzem nebo
— — YoBsewwkn anbGymnHos pasteop (HAS) 3aGenexka: Bsemete nop BHUMaHme Zenou. Tento produkt smé&ji pouzivat
kk TaH6anap ApTbIK (Konp,aHb{nM'araH) ; AwynaH KeitiH 7 KyHHIH ilwiHae Opambl saKbiMpanFan KypambiHaa anam TeHTaMuumH cyndat 10 pr/mn HeobxoQuMOCTTa OT NpocneaseMocT pouze odborni pracovnici s kvalifikaci k
3aTTapabl Keneci eckeptyai KONAaHbIHbI3 6onca, naganaHyra anbbyMuH CyWibIKTbIFbI 6ap Ha TO3M NPOAYKT. OcBeH TOBa, BbB |68bé& metodou IVF.
navjanaHbin TacTaHbI3. 6onmaiiab! TecToBe 3a KOHTPOJ Ha KAYeCTBOTO BallaTa CTpaHa MOXe [a CbLleCTBYy-
TectsaH 3a ctepuntocT (Ph.Eur., USP) = Bar HauloHanHu npasHu N3NCKBaHN B Produkty
It Simboliai Po atSildymo nepanaudotq terpés Atidarius sunaudoti per 7 Negalima naudoti, jei Sudeétis: Zmogaus albumino pH TecTBaH (Ph_Eur_, USP) Taau obnacr. Lahvicka 1: Equilibration Medium
pertekliy imesti. dienas. pakuoté pazeista. tirpalas. TecTBaH 3a eHAOTOKCUHM < 0,5 eHpo-
TOKCMHOBK eauHuLn/Mn (Ph.Eur., USP) 3aﬁgﬂe>KKa- Ypeaure, M3ﬂ°ﬂ3653HM B Lahvicka 2: Vitrification Medium (1223)
Iv Simboli Pé&c sasil$anas barotnes Izmantot 7 dienu laika p&c Nelietojiet, ja iepakojums Sastavs: Cilvéka albumina HSA ananus (Ph.Eur., USP KOMOMHauwms € To3n ypen, Tpsibsa Aa
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérsanas. ir bojats. Skidums. TecTBaH ¢ eM6pnoHn oT muwwka (MEA) €a npefiHasHa4eHn 3a KoHKpeTHaTa Baleni
ir jaizmet. 3abenexka: Pesyntatute oT Bcska uen. 2 x lahvicka 1 (1 ml)
napTtuaa ca nocodexu Ha Ceptudukar . 2 x lahvi¢ka 2 (1 ml)
mk | CumGonu BuwokoT (no kopucTetseto) Aa ce | KopucteTe ro Bo pok oa 7 Aeqa | He kopuctete ro gokornky Coppxu: Pacteop Ha 3a aHanus, KOMUTO e HamnMyeH Ha Www. 3a6enexka: MaxsbprneTe ypesa B Cb-
cbpnu no 3arpesar-eTo. 1o oTBOpaH-E. NaKyBakeTO € OLITETEHO. XyMaH anbymuH. origio.com. OTBETCTBUE C MECTHWUTE pasnopendu Obsahuje
38 USXBBPINIAHE HA MEANLIMHCKA YPEAN. | Roztok lidského albuminu (HAS)
MHCTpyKUMK 32 cbXpaHeHue un Gentamicin sulfat 10 pg/ml
nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan albumine- cTabunHocT MHcTpykumn 3a yl_'|_°TPe_63 .
medium weg na opwarming. opening. verpakking beschadigd is. oplossing. MpoaykTuTe ca acenTu4Ho obpaboTe- 1. 331’_0[_7#191'_9 Equilibration Medll{m Testovani pro kontrolu kvality
HW 1 Ce JOCTaBAT CTEPUITHU. C'bxpa- un Vitrification Medium npun ctanHa Test sterility (Ph.EUI’., USP)
no | Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 7 dager etter | Ma ikke brukes hvis Inneholder: lgsning av HeTe B OPUTMHANHUA KOHTENHep npu TemnepaTtypa 3a noxe 30 MUHYTH. Test pH (Ph.Eur., USP)
i i 4 i i 2-8°C WUTEHM OT cBeTNuHa. H 2. MNoproTBeTe pesepBoap ¢ gocTa- PRy
medium hvis det har vaert at det er &pnet. emballasjen er skadd. humant albumin. , 3alUTEeHN OT CBE a.re T d <0,5 EU/mI (Ph.E
p J 4 est endotoxind < 0,5 EU/mI (Ph.Eur.,
oppvarmet. 3ampasaBaunTe, npeauv aa usnonssarte. TbYHO TeéleH a30T 3a NbJIHO NnoTa- USP
- nAaHe H Kall Ha Kpno-npb4kKa. ¢
— . — . - M3xBbpneTte n3nuwHnTe (Hemsnonasa n M?( eanec;eaGOKgng KiM proaTo va Analyza HSA (Ph.Eur., USP)
pt Simbolos Eliminar o meio excedentario (ndo | Use no prazo de 7 dias apds Néo use se a embalagem Contém: HM) BelllecTsa cnepj satonnsHe. Toan pvKp A Test na mysich embryich (MEA)
utilizado) apés aquecimento. aberto. estiver danificada. Solugéo de Albumina MPOAYKT Ce NpejocTaBs BbB (PrakoHN ngvé?_l'l_Tlfﬂb;ggx_al-ﬁloll?r;%g?rgeﬁlﬁgin;o Poznamka: Vysledky pro kazdou $arzi
UL 1 e camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe- . h L, .
sou uvedeny v Certifikatu analyzy.
6a. Korato ce cbxpaHsBa cnopep MUKpockona. jsou ; i P
ro | Simboluri Dup4 incalzire aruncati excesul de | Utilizati in decurs de 7 zile de | Nu utilizati dacs ambalajul | Contine solutie de albumina MHCTpyKLUUnTE H86I'IPOVI3BO.D.VITeﬂﬂ, 3. Cmecete EBAFS)K?'HMBI\-I/—IO (';_a ¢pna- ktery je k dispozici na www.origio.com.
mediu (nefolosit). la desigilare. este deteriorat. umana. NPOAYKTHLT € CTabUNneH A0 n3TndaHe konute c Equilibration iedium n P e
¢ ) Y H Ka Ha FOOHOCT, VKa3aH Ha eTuKe- Vitrification Medium 4pes Hskonko Pokyny pro skladovani a stabilit
a choka Ha TOAHOCT, ykasaH Ha eTike 6 Produkty se vyrabégji asepticky a
Ta Ha dnakoHa. ek npeobpblliaHna. - . AN e
c n 7 H C 4. Moctaeete 1 mn ot Equilibration dodavaji se sterilni. . B
ru MMBOTbI ocne HarpeBaHus 7cn01-[baoaaTb B TeyeHne e cnonb3oBaThb, eCnv ongp»(m pacTteop MpeAnasHn Mepku 1 npeaynpex- Medium w Vitrification Medium B Uchovvavejtee v puvovdm |?hV|CC? pfi
HENCMONb30BaHHYH Cpeay [iHel nocne BCKpbITUS ynakoBka nospexgeHa anbBymuHa Yernoseka neHN OTAEMNHM KnageHueTa unm 6rioaa. teploté 2-8 C, chrarite pred svétiem.
feceseimole i He nanonseaiite npoaykTa aKo: 5. M3nonssaiiku noaxoasiia nu- Nezmrazujte. o
1. OnakoBKaTa Ha NpoayKTa usrnexaa neta, npexsbpriete 2-3 oounTa Po zahrati zlikvidujte pfebytecny
se | Symboler Kassera 6verblivet (oanvént) Anvénd inom 7 dagar efter Anvénd inte om Innehaller: noBpeJeHa Unu pasneyaraxa. unun embproHa/bnacrouncTa B (nepouzity) material.
medium efter uppvarmning. oppnande. férpackningen &r skadad. humanalbuminlésning. 2. CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TeKb. Equilibration Medium. B Ha4anoto Produkt je dodavan v lahvickach
3. MpoayKkTHT ce 06e3uBeTH, MOMb- KreTkuTe ce cBUBaT, Npeaun aa ce uréenych pro jedno pouziti.
THee, NOTbMHEE UMK NoKaxe NpuaHa- pasWwmnpsAT OTHOBO A0 NbpBOHAYan- Uchovava-li se produkt podle pokynt
sk | Symboly Po zahriati zvySok (nevyuZity) Pouzite do 7 dni po otvorenf. NepouZivajte, ak je balenie | Obsahuje: Roztok ludského Uy Ha MUKpOBHO 3apassiBaHe. HuA cu pasmep. BanaHcupaHeTo e vyrobce, zachova si stabilitu az do dne
média znehodnotte. poskodené. albuminu. 3aBbpLUEHO criej KaTto oounTnTe pouzitelnosti uvedeného na Stitku na
BHUMaHue: nnm embproHute/bnacTouncTuTe lahviéce.
sl Oznake Odveéni (neuporablieni) medij po | Uporabite v najve¢ 7-ih dneh Ce je embalaza Vsebuije: raztopino MpoayKTHT € 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba Ce paswmpsT OTHOBO. ETanst Ha
segrevanju zavrzite. po odprtju embalaze. poskodovana, izdelka ne humanega albumina. 1 He BMBa Aa ce M3Non3Ba NOBTOPHO 6anaHcmpaHeTo 0O6MKHOBEHO OTHe- Preventivni opatieni a varovani
uporabite. rnopazu puck oT 3apassiBaHe. Ma oKomo 5-15 MUHyTH. NepouZivejte produkt, pokud:
- 6. [pexBbprieTe ooLnTUTE UNN EM- 1. je obal produktu poskozeny nebo
tr Semboller Fazla (kullaniimamis) vasati Actiktan sonra 7 giin iginde Ambalaj hasarliysa insan albiimin soliisyonu BHUMaHuMe: BCUuKM KpbBHN NPOAYKTY GpuoHUTE/6NacToLUMCTUTE B MUHU- t&snéni je porugené;
isitma sonrasinda atin kullanin kullanmayin igerir TpsibBa Aa ce TpeTMpar KaTo NoTeH- MaHo konnyecTso kuM Vitrification 2. doslo k prekroceni data
LMarnHo HgeKLnosHn. iaxogHnte Medium (kneTkuTe 0THOBO Ce pouzitelnosti.
CBVIBaT) MNe noanT OT BpemMe OoT i i
uk CumBsonu Micns HarpiBaHHsA HeobXigHO MpoaykT cnig He BukopucToByBaTy, SKWO | MicTUTL: podumnH Martepwuanu, n3anon3BaHu 3a Npouns- - p p 3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,

3NUTU HEBUKOPUCTaHe
cepefoBuLLe

BUKOPUCTOBYBATWU NMPOTArom 7
[AHIB NiCNsi pO3KPUTTS yNakoBkn

ynakoBKa MOLKOMKeHa

anbOyMmiHy noanHn

BOACTBOTO Ha TO3W MPOAYKT, ca bunu
TECTBaHU U € YCTAHOBEHO, Y€ He pe-
arvpaT Ha HbsAG u ca oTpuuartenHu
3a aHtun-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV.
OcBeH TOBa, U3XOA4HWUTE MaTepuanm
ca 6bunu TecTBaHu 3a napsoBupyc B19
1 € YCTaHOBEHO, Y€ HsiIMa MOBULLEHME.
Hukoit n3aBecTeH meTop 3a TecTBaHe
He MOXe [a NpefoCTaBy rapaHuus, Ye

NPexBbPMSHETO HA OOLUTUTE UMK
eMbpuroHuTe/6nactTouncTuTe BbB
Vitrification Medium gno camoTto
BUTPUdULMpaHe He Tpsbea fa
HaaBuwasa 1 MuHyTa

7. bbp3o 3apepeTe oouymnTe UNK
embpunoHuTe/6nacroymcTute B
HocuTens 3a BUTpUdMunpaHe un
BUTpUdULMpPaiTe cnopes UHCTPYK-

zahus$tuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Produkt je uréen pro jedno
pouziti a nelze ho opakované pouzit
vzhledem k riziku kontaminace.

Pozor: Se v§emi krevnimi produkty je

nutné manipulovat jako s potencialné
infekénimi. Vychozi material pro
vyrobu tohoto produktu byl testovan
a byl shledan nereaktivnim na HbsAg
a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,
HBV a HCV. Vychozi material byl
dale testovan na parvovirus B19 a
nebylo zjisténo zvySeni. Zadné znamé
testovaci metody v§ak nemohou
poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji
infekeni latky.

Upozornéni: Produkt obsahuje
ethylenglykol a 1,2-propandiol.

Upozornéni: Blastocely
expandovanych blastocyst se
doporucuje mechanicky redukovat
mikropipetami (PZD nebo ICSI) nebo
laserem tésné predtim, nez jsou
inkubovany v ekvilibraénim médiu.
Blastocel se znovu za¢ne zvétSovat 20
az 30 minut po redukci.

(Protokol redukce: Vanderzwalmen a
kol., 2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-
751).

Upozornéni: Vezméte prosim

na védomi, Ze musi byt zajisténa
sledovatelnost tohoto produktu. Prace
s timto produktem by méla byt nalezité
dokumentovana vzhledem k existujicim
vnitrostatnim pravnim predpistm, které
se tykaji této oblasti.

Upozornéni: Zafizeni pouzivana v
kombinaci s timto zafizenim by méla
byt specialné uréena pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro
likvidaci zdravotnickych prostfedkd.

Pokyny pro pouziti

1. Zahrejte Equilibration Medium a
Vitrification Medium na pokojovou
teplotu po dobu alespon 30 minut.

2. Pripravte nadobu s dostate¢nym
mnozstvim kapalného dusiku pro
uplné ponofeni poharku (goblet)
na kryotycince (cryocane).

Poharek pfipevnéte na spodni ¢ast
kryotycinky a ponofte do kapalného
dusiku. Umistéte pobliz mikroskopu.

3. Nékolika opatrnymi prevracenimi
promichejte obsah lahvi¢ek s médii
Equilibration Medium a Vitrification
Medium.

4. Umistéte 1 ml Equilibration
Medium a Vitrification Medium do
samostatnych jamek nebo misek.

5. Pomoci vhodné pipety pfeneste 2-3
oocyty nebo embrya/blastocysty
do media Equilibration Medium.
Buniky se nejprve smrsti a potom
znovu zvétsi na pavodni velikost.
Ekvilibrace je dokonéena, jakmile
se oocyty nebo embrya/blastocysty
znovu zveétsi. Faze ekvilibrace
normainé trva 5 — 15 minut.

6. Oocyty nebo embrya/blastocysty
pfeneste v minimalnim objemu do
média Vitrification Medium (buriky
se znovu smrsti). Cas od pfenosu
oocytl nebo embryi/blastocyst
do média Vitrification Medium do
vitrifikace nesmi pfesahnout 1
minutu.

7. Oocyty nebo embrya/blastocysty
rychle zalozte do vitrifikaéniho
nosice a vitrifikujte podle pokynu k
pouziti vitrifikaéniho nosice.

8. Po provedeni vitrifikace kryoty¢inku
a poharek, ktery osahuje vitrifikaéni
prostfedek a vitrifikované buriky,
rychle pfemistéte do zasobniku
k uskladnéni. Vitrifikované bunky
museji byt neustale ponofeny v
kapalném dusiku.



Til vitrification af humane oocyter, 2/3

dage embryoner samt blastocyster.
Dette produkt er til IVF behandling

af kvinder, uanset om arsagen til

infertilitet er mandlig eller kvindelig.

Produktet bgr kun anvendes af

professionelle indenfor IVF behandling.

Produkter
Vial 1: Equilibration Medium (1222)
Vial 2: Vitrification Medium (1223)

Pakke
2 x Vial 1 (1 ml);
2 x Vial 2 (1 ml)

Indeholder
Human albumin oplgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Sterilitet (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

Endotoxin < 0,5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur, USP)

Mouse Embryo Assay (MEA)
Bemaerk: Resultaterne af hver enkelt
batch er opgivet i et analysecertifikat,
som er tilgaengeligt p4 www.origio.com.

Opbevaring og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk

og leveres sterile. Opbevares i den
originale beholder ved 2-8°C, beskyttet
mod lys.

Ma ikke fryses. Kassér (ubrugt)
overskudsmedie efter opvarmning.
Produktet leveres i flasker til
engangsbrug.

Nar produktet opbevares som anvist
af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa flaskens
etiket.

Forsigtighedsregler og advarsler
Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget,
eller hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset, eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Produktet er til engangsbrug
og ma ikke genbruges pa grund af
risiko for kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal
behandles som potentielt infektigse.
Kildematerialet, brugt til at fremstille
dette produkt, blev testet og fundet
ikke-reaktivt for HbsAg og negativt
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV.
Yderligere er kildematerialet blevet
testet for parvovirus B19 og fundet
ikke-forhgjet. Ingen kendte testmetoder
kan give garantier for, at produkter,
der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Bemaerk: Produktet indeholder
ethylene glycol og 1,2 propanediol

Bemaerk: Det anbefales at
ekspanderede blastocyster kollapses
mekanisk med micropipette (PZD
eller ICSI) eller med lazer umiddelbart
inden de overfares til sekvilibrerings
mediet. Blastocoelet vil begynde at
re-expandere indenfor 20-30 minutter
efter blastocysten er kollapset.
(Protokol for kollaps af blastocyster:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Bemaerk: Bemeerk venligst, at der er
krav om sporbarhed pa dette produkt.
Nationale juridiske krav kan endvidere
eksistere i dit land pa dette omrade.

Bemaerk: Udstyr, der anvendes i
kombination med dette produkt bar
veere beregnet til det specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale
bestemmelser for bortskaffelse af
medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

1. Opvarm Equilibration Medium
og Vitrification Medium til
rumtemperatur ved at lade dem sta
pa bordet i mindst 30 minutter.

2. Klarger et kelebad med tilstraekkeligt
flydende kveelstof til at kunne
daekke vitrification device og
goblet. Fastger en goblet nederst
pa en cryocane og placer disse i

kelebadet. Anbring kalebadet teet pa
mikroskopet.

3. Mix indholdet af Equilibration
Medium og Vitrification Medium ved
forsigtigt at vende vialerne et par
gange inden brug.

4. Anbring 1ml Equilibration Medium
og 1ml Vitrification Medium i
separate brgnde eller Petriskale.

5. Med en passende pipette overfgres
2-3 oocytter eller embryoner/
blastocyster til Equilibration
Medium. Cellerne vil indledningsvis
skrumpe for derefter at genvide
den oprindelige stgrrelse.
Akvilibreringen er fuldendt nar
oocytterne eller embryonerne/
blastocysterne har genvundet
den oprindelige stgrrelse.
AEkvilibreringen tager normalt 5-15
minutter.

6. Overfar oocytter eller embryoner/
blastocyster i minimalt volumen fra
eekvilibrerings mediet til Vitrification
Medium (cellerne skrumper
igen). Tiden fra oocytterne eller
embryonerne/blastocysterne
overfares til Vitrification Medium til
de er vitrifierede ma ikke overskride
1 minut.

7. Placer oocyterne eller embryoner/
blastocysterne i/pa vitrification
devicet efter producentens
anvisninger.

8. Efter vitrifikationen overfores
cryocane og goblet indeholdende
vitrifikation device med de
vitrifierede oocytter eller
embryoner/blastocyster til
opbevaringsbeholderen. Det er
vigtigt at de vitrifierede celler holdes
under flydende kvaelstof konstant.
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MediCult Vitrification Cooling wird flr
die ultraschnelle Kiihlung menschlicher
Oozyten, Embryonen im friihen
Teilungsstadium und Blastozysten
verwendet.

Dieses Produkt ist zur IVF-
Behandlung von Frauen bestimmt,
unabhangig davon, ob der Grund der
Infertilitdt beim Mann oder der Frau
liegt. Das Produkt darf nur von in der
IVF-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Produkte
Flaschchen 1: Equilibration Medium
1222

laschchen 2: Vitrification Medium
1223)

Verpackung

2 x Flaschchen 1 (1 ml)

2 x Flaschchen 2 (1 ml)
Enthalt
Humanalbuminiésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/mi

Qualitatskontrolltests

Sterilitat (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

Endotoxine < 0,5 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA (Ph.Eur., USP)
Maus-Embryo-Test (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fir

jede Charge werden in einem
Analysezertifikat aufgeflhrt, das unter
www.origio.com zur Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und
Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch
verarbeitet und steril geliefert. Im
Originalbehalter bei 2—8°C und
lichtgeschutzt lagern. Nicht vor
Gebrauch einfrieren. Uberschussige
(unbenutzte) Medien nach Erwarmung
entsorgen. Das Produkt wird in
Einwegflaschen geliefert. Bei Lagerung
gemal den Herstellervorschriften

ist das Produkt bis zum auf dem
Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. das Verfallsdatum tberschritten ist.
3. das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Dieses Produkt ist nur fur
den Einmalgebrauch bestimmt und darf
wegen des Kontaminationsrisikos nicht
wiederverwendet werden.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potentiell infektids zu behandeln.

Alle Ausgangsmaterialien, die zur
Herstellung dieses Produkts verwendet
wurden, sind auf HbsAg getestet und
als darauf nicht reaktiv befunden sowie
auf Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV
getestet und als negativ befunden
worden. Darliber hinaus sind die
Ausgangsmaterialien auf Parvovirus
B19 getestet worden, und es wurden
keine erhohten Werte gefunden. Keine
heute bekannte Testmethode kann

als Garantie dafiir dienen, dass ein

aus menschlichem Blut gewonnenes
Produkt keine Krankheitserreger
Ubertragt.

Hinweis: Dieses Produkt enthalt
Ethylenglykol und 1,2-Propandiol.

Hinweis: Es wird empfohlen,

das Blastozoel von expandierten
Blastozysten unmittelbar vor
Inkubation im Equilibration Medium mit
Mikropipetten (PZD oder ICSI) oder
per Laser mechanisch zum Einfallen
zu bringen. Das Blastozoel wird sich
innerhalb von 20—30 Minuten nach dem
Einfallen wieder ausdehnen. (Protocol
of collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter
Umsténden gibt es in lhrem Land
zusatzliche gesetzliche Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur

mit Medizinprodukten verwendet
werden, die flr den bestimmten Zweck
vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei
der Entsorgung die oértlichen
Bestimmungen zur Entsorgung von
medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Equilibration Medium und
Vitrification Medium mindestens 30
Minuten lang auf Zimmertemperatur
erwarmen.

2. Behalter mit gentigend
Flussigstickstoff vorbereiten, um
darin einen an einem Kryohalter
befestigten Becher (Goblet)
vollkommen eintauchen zu kénnen.
Einen Becher am unteren Ende
des Kryorhalters befestigen und in
den FlUssigstickstoff eintauchen.
Den Behalter in der Néhe des
Mikroskops platzieren.

3. Die Flaschchen mit Equilibration
Medium und Vitrification Medium
einige Male vorsichtig schwenken,
damit sich der Inhalt gut vermischt.

4. Jeweils 1ml des Equilibration
Medium und des Vitrification
Medium in separate Vertiefungen
oder Kulturschalen fillen.

5. Mithilfe einer passenden
Pipette 2 - 3 Oozyten oder
Embryonen/Blastozyten in das
Aquilibrierungsmedium tberfihren.
Zunachst schrumpfen die Zellen,
bevor sie sich wieder auf ihre
OriginalgréfRe ausdehnen. Die
Aquilibrierung ist abgeschlossen,
sobald sich die Oozyten oder
Embryonen/Blastozysten
wieder ausgedehnt haben. Der
Aquilibrierungsschritt nimmt in der
Regel 5 - 15 Minuten in Anspruch.

6. AnschlieRend die Oozyten oder
Embryonen/ Blastozysten in
einem minimalen Volumen in
Vitrification Medium Uberfiuhren
(die Zellen schrumpfen erneut).
Die Zeit vom Transfer der Oozyten
oder Embryonen/Blastozysten
in Vitrification Medium bis zur
Vitrifikation darf nicht mehr als 1
Minute betragen.

7. Oozyten oder Embryonen/
Blastozysten schnell auf den
Vitrifikationstrager laden und
gemaR Gebrauchsanweisung des
Vitrifikationstragers vitrifizieren.

8. Nach der Vitrifikation muss der
Kryohalter mit dem Becher (Goblet),
der den Vitrifikationstrager und die
vitrifizierten Zellen enthalt, schnell
in den Lagerbehalter transferiert
werden. Achten Sie darauf, dass die
vitrifizierten Zellen zu jeder Zeit mit
Flussigstickstoff bedeckt sind.
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To Medicult Vitrification Cooling
TIPOOPIZETAI YIO TNV UTTEPTAXEIQ
Karayugn (Valotroinon) avBpwTivwy
WOKUTTAPWY, EPPRPUWY o€ aTAdI0
d1aipeang kal BAACTOKUOTEWV.

To TTpoidV auTd TTPOOPICETal
yia Tn Bepatreia Pe EEWOWHATIKNA
yovipotroinan (IVF) yuvaikwy,
avegapTNTa aTro TO AV N UTTOYOVILOTNTA
OQEIAETAI GTOV AVTPA ) OTN yuvaiKa. To
TTPOiOV Ba TTPETTEN VA XPNOIKOTTOIEITAN
MOVO aTTO ETTAYYEAUOTIEG
eKTTAIOEUPEVOUG OTNV dIECaYWYN
€EWOWMATIKAG YOVIPOTTOINONG.

Mpoiévta

®iaAidio 1 : Equilibration Medium
(Méoo e§looppdTTNONG) (1222)
®diaAidio 2 : Vitrification Medium (Méoo
uaAotroinong) (1223)

Zuokevagoia
2 x @iaAidio 1 (1 ml
2 x @IaAidio 2 (1 ml

Mepiéxel
AldAupa avBpwTrivng aABoupivng
(HAS)

Oenkn yevrapukivn 10 pg/ml

"EAeyxog mroI16TnTOg

Aokipacia ateipétntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng 0,5 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAgyX0G yia TN BIwoIgoTnTa (Mouse
embryo tested) (MEA)

Znueiwon: Ta atmoTeAéopata

KGBe TTapTidag KaTaypa@ovTal 010
MoTotoinTiké AvaAuong, To OTToi0
eival d1aBEaiyo oTnv I0TOoEAIda www.
origio.com

03dnyieg UAagng kai oTalepoTNTA
Ta TpoidvTa TTapdyovTal o€

GonTITeG oUVONKeG Kal SiatiBevTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PuhdooovTal OTOV apPXIKO TTEPIEKTN OE
Bepuokpacia 2-8 oC, TTPOOTATEUPEVA
aTTO TO PWG.

Na pnv katayuyovTal TTpIv Tn XpRon.
O1 (un xpNnoIYoTTOINBEITES) TTOOOTNTEG
TTOU TTEPITOEUOUV Kal £XOUV BepuavOei
Ba TTPETTEl va aTTopPITITOVTAL.

To TTpOoidV TTapéxeTal o€ PIaAidIa
TTPOOPICOHEVA VIO Hia HOVO XPROoN.
OTav QUAGOTETAI CUPPWVA JE

TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH|, TO
TTPOidV TTapapével oTaBepd HEXPI TRV
nuepopnvia ARENG TTou avaypdageTal
oTNV ETIKETA TOU QlaAIdiou.

Mpo@uAdgeig Kal TTPOEISOTTOINCEIG
Na pnv XpnoIUOTIOIEITE TO TIPOIOV aV:
1. H ouokeuaaoia Tou poidvTo
ep@avigel ¢nuid n n ac@dAeia givai
KOTEGTPOUMEVN.

2. H nuepopnvia ARgNg Tou TTpoidvTog
€XEl TTAPENDEL.

3. To 1Tpoidv atroxpwyaTigeTal,
BoAwvel 1] TTAPOUaIAdel OTTOIODATIOTE
£VOEIEN MIKPOPBIOKAG HOAUVONG.

Mpoooxn: Adyw Tou KIvOUvou
€TMPOAUVONG, TO TIPOIGV TTPOOPICETAI
yia pia pévo xpAon kai dsv Ba TTpETTel
Va ETTAVAXPNOCIKOTIOIEITAl.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipaTog
Ba TTPETTEl va avTIMETWTTICOVTAl

w¢ mMOavwg yoAuopaTikd. To

TINyaio UAIKG TToU XPNOIPOTTOINBNKE
yld TNV TTOPACoKEUR auToU TOU
TIPOIOVTOG, EAEYXONKE Kal BPEONKE UN
avTIdpaoTiKé aTo HbsAg Kal apvnTiKO
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai
HCV. Emiong, 1o TTNyaio UAIKO £Xel
eheyxOei yia Tov TTapPoio B19 kai

€xel Ppedei apvnTiko. Kapia yvwoTn
pEBOBOG EAEYXOU BEV PTTOPET VA
emBeRaioel TANPWS OTI TTPOIGVTA
TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO avOPWITIVO aipa
dev Ba HETAOWOOUV HOAUTHATIKOUG
TTAPAYOVTEG.

Znueiwon: To Tpoidv

TTEPIEXEI AIBUAEVOYAUKOAN Kal
1,2-TrpoTTaVOdIOAN.

ZnUEiwon: ZuvioTATAl VA Yivel
unxavikr 6pavon Tou BAacTOKOIAOU
TWV EKTETAPEVWYV (WPIHWY)
BAQOTOKUOTEWV HE HIKPOTITIET

(PZD 11 ICSI) 1y pe Ae1Cep apéowg TpIv
aTrd TNV ETTWACT] TOUG UE TO HECO
e€looppdnong (equilibration medium).
To BAaoTékolho Ba apyioel TTaAI TRV
eTTEKTAON TOU péoa o€ 20-30 AeTTTa
yeTd atmod tn Bpavon. (MpwTtdkoAAo
Bpavong: Vanderzwalmen et al., 2002,
Hum. Reprod. 17(3) 744-751).

Inpeiwon: MpooégTe OTI TO TTPOIGV
auTo TTPETTEN va gival IxvnAdaiyo.
EmimA¢oy, iowg 10x00uV 1B1aiTEPEG
VOUIKEG ATTAITACEIG OTN XWPA 0OG YIa
TOV TOPEQ QUTOV.

Inueiwon: O1 CUOKEUEG TTOU
XpnoigoTtrolouvTal o€ cuvduaoud
ME TO TTPOidV auTO Ba TTPETTEl Va
TTPOOPICOVTal VIO TN CUYKEKPIYEVN
xpnon.

Inpeiwon: ATTOppiyTE TN CUCKEUN
oUNPWVa PE TOUG KATG TOTTOUG
KaVOVIGUOUG aTroppIYnG IOTPIKWY
OUOKEUWV.

Odnyieg xpiong_ )

1. OeppudveTe 1o Equilibration Medium
kai 7o Vitrification Medium, o€
Beppokpaagia dwyaTiou, yia
TOUAdYIoTOV 30 AeTTd.

2. EToipaoTe éva doxeio pe eTTOPKA
TT006TNTA UYPOU adWTOU WATE Va
emMTPATTEI N TTARPNG BUBION €VOG
KpuoowAnva (goblet) Tédvw oe pia
KpuopaRdo (cryocane). ZTEPEWOTE
£VaV KPUOOWANRVA OTO KATW MEPOG
™G KpuopdRdou kal BubioTe Tov
070 Uypd A¢wTo. TOTTOBETATTE TO
KOVT& OTO HIKPOOKOTTIO.

3. Avapi&te TO TTEPIEXOPEVO TWV
@1aAidiwyv Tou Equilibration Medium
Kai Tou Vitrification Medium
avaoTpEPovTag amaid HEPIKEG
QopEC. o

4. ToroBeTtAoTe 1 ml Equilibration
Medium kai Vitrification Medium o€
XwpIoTé epedTia A TPURAia.

5. XpnoipotroiwvTag KatadAAnAn
TITTETA, HETAPEPETE 2-3 WOKUTTaPA
N €uBpua/BAACTOKUCTEG OTO HECO
eglooppotnang (Equilibration
Medium). Ta KUTTapa apxIKa
ouppPIKVWVOVTal TIPOTOU
eTTaVEABOUV OTO apyIKO TOUG
péyebog. H e§iooppotnon
OAOKANPWVETaI OTAV Ta WOKUTTAPA
f Ta éyBpual/ol BAACTOKUCTEG
€XOUV ETTAVEABEI OTO ApPYIKO TOUG
pEyeBoG. ZuvnBwg, To BApa TNG
e§looppdtTnONG dlapKei 5-15 AeTTTd
TTEPITTOU.

6. MeTa@épeTe T wWOKUTTAPO/

Ta €uBpual/Tig BAaoTOKUOTEG

JE EAGXIOTO OYKO HECQ OTO
Vitrification Medium (Ta kUTTapa
ouppIKvWwvovTal Kal TTaAr). O
XPOVOG aTT6 TNV HETAPOPE TWV
WOKUTTAPWY A TwV ePRPUWV/
BAaoTokuoTwy oTo Vitrification
Medium €wg TNV uaAoTtroinan dev
TIPETTEI va EETTEPVA TO 1 AETTTO.

7. MeTa@épeTe ypnyopa Ta wapia/

Ta €uBpual/Tig BAACOTOKUOTEG OTN
OuOKeun uaAoTToinong (QopEag) Kal
TIPAYUATOTIOINOTE TNV UaAOTTOINON
oUpPWVa PE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH TNG OUOKEUAG
uaAoTtroinong.

8. MeTd atro TNV uaAoTroinon,
METOQEPETE YPIYOPO OTO DOXEIO
aTroBAKEUONG TNV KPUOPAGR OO Kal
TOV KPUOOWARVQ TTOU TTEPIEXEI
TN OUOKEUN UaAOTTOINONG Kal
Ta UaAoTToInuéva KUTTapA.
BeBaiwBeite 0TI T uGAOTTOINMEVA
KUTTapQ €ival ouveXWS BuBiopéva
péoa oTO UYPO AlwTO.

MediCult Vitrification Cooling is

for ultra rapid cooling of human
oocytes, cleavage stage embryos and
blastocysts.

This product is for IVF treatment of
women, whether the cause of infertility
is male or female. The product should
only be used by professionals trained
in IVF treatment.

Products
Vial 1: Equilibration Medium (1222)
Vial 2: Vitrification Medium (1223)

Package

2 x Vial 1 (1 ml); 2 x Vial 2 (1 ml)
Contains

Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.5 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analysis (Ph.Eur, USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested
Note: The results of each batch are
stated on a Certificate of Analysis,
which is available on www.origio.com.

Storage instructions and stability
The products are aseptically
processed and supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C,
protected from light. Do not freeze
prior to use. Discard excess (unused)
media following warming. The product
is provided in vials intended for single
use. When stored as directed by the
manufacturer the product is stable
Iunbtillthe expiry date shown on the vial
abel.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears
damaged or if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence
of microbial contamination.

Caution:
The product is for single use and not to
be reused due to risk of contamination.

Caution: All blood products should
be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture
this product were tested and found
non-reactive for HbsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and
HCV. Furthermore source material
have 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.

Note: The product contains ethylene
glycol and 1,2-propanediol

Note: It is recommended that the
blastocoele of expanded blastocysts
are collapsed mechanically with
micro-pipettes (PZD or ICSI) or with
a laser immediately before they are
incubated in equilibrium medium. The
blastocoele will start re-expanding
within 20-30 minutes after being
collapsed. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Note: Please note the need for
traceability of this product. In addition
national legal requirements in your
country may exist in this field.

Note: Devices used in combination
with this device should be intended for
the particular purpose.

Note: Dispose of the device in
accordance with local regulations for
disposal of medical devices.

Instructions for use

1. Warm Equilibration Medium and
Vitrification Medium to room
temperature for at least 30 minutes.

2. Prepare a reservoir with enough
liquid nitrogen to allow complete
submersion of a goblet on a
cryocane. Attach a goblet to
the bottom of the cryocane and
submerge in the liquid nitrogen.
Place near the microscope.

3. Mix the content of the Equilibration
Medium and Vitrification Medium
vials by a few gentle inversions.

4. Place 1ml of Equilibration Medium
and Vitrification Medium in
separate wells or dishes.

5. Using a suitable pipette, transfer
2-3 oocytes or embryos/blastocysts
into the Equilibration Medium.

The cells initially shrink before
re-expanding to their original

size. Equilibration is completed
once the oocytes or embryos/
blastocysts have re-expanded. The
equilibration step normally takes 5
— 15 minutes.

6. Transfer the oocytes or embryos/
blastocysts in minimum volume
into the Vitrification Medium (the
cells shrink again). The time from
transfer of the oocytes or embryos/
blastocysts into the Vitrification
Medium until vitrified must not
exceed 1minute

7. Quickly load the oocytes or
embryos/blastocysts onto the
vitrification carrier and vitrify
according to Instructions for Use of
the vitrification carrier.

8. Following vitrification, quickly
transfer the cryocane and goblet
containing the vitrification device
and vitrified cells to the storage
tank. Make sure that the vitrified
cells are submerged under liquid

nitrogen at all times.
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MediCult Vitrification Cooling se utiliza
para el enfriamiento ultrarrapido de
ovocitos humanos, embriones en fase
de division y blastocistos.

Este producto esta destinado al
tratamiento de FIV en mujeres, tanto si
la causa de la infertilidad es masculina
como femenina. Solo deberan utilizarlo
profesionales con formacion en
tratamientos de FIV.

Productos
Vial 1: Equilibration Medium (1222)
Vial 2: Vitrification Medium (1223)

Envase
2 x vial 1 (1 ml); 2 x vial 2 (1 ml)

Contiene
Solucién de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,5 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado
Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se
indican en un certificado de andlisis,
que se puede encontrar en la pagina
de la web

www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Los productos se procesan en
condiciones asépticas y se suministran
estériles. Conservar en el envase
original a 2-8 °C y protegido de la luz.
No congelar antes de utilizar. Eliminar
el exceso de medio (no utilizado)
después de haberlo calentado. El
producto se suministra en viales
previstos para un Unico uso. Cuando
se conserva segun las indicaciones del
fabricante, el producto es estable hasta
la fecha de caducidad que aparece en
la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece
dafado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de caducidad.
3. El producto se decolora, se

pone turbio o muestra signos de
contaminacion microbiana.

Precaucion: El producto es de un solo
uso y no puede reutilizarse por riesgo
de contaminacion.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presento un resultado no
reactivo para HBsAg y resultados
negativos para anticuerpos anti VIH-
-2, VIH-1, VHB y VHC en los anélisis
realizados. Ademas, el material original
presento resultados no elevados
en el analisis para parvovirus B19.
Ninglin método de analisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Nota: El producto contiene etilenglicol
y 1,2-propanodiol.

Nota: Se recomienda colapsar
mecanicamente el blastocele de

los blastocistos expandidos, con
micropipetas (PZD o ICSI) o laser,
inmediatamente antes de su incubacion
en el medio de equilibrio. El blastocele
comenzara a reexpandirse a los 20 30
minutos de colapsarse. (Protocolo de
colapso: Vanderzwalmen et al., 2002,
Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
pueden existir requisitos legales
propios de su pais en este campo.

Nota: Los dispositivos empleados en
combinacion con éste deben estar
destinados a ese fin concreto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo
a la normativa local para la eliminacion
de dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

1. Caliente Equilibration Medium y
Vitrification Medium a temperatura
ambiente durante un minimo de 30
minutos.

2. Prepare un depdésito con suficiente
nitrogeno liquido como para poder
sumergir por completo un goblet
colocado en su varilla. Coloque
un goblet en la parte inferior de la
varilla y sumérjalo en nitrégeno
liquido. Coloquelo cerca del
microscopio.

3. Mezcle el contenido de los viales de
Equilibration Medium y Vitrification
Medium invirtiéndolos con suavidad
varias veces.

4. Cologue 1 ml de Equilibration
Medium y de Vitrification Medium en
placas o pocillos separados.

5. Utilizando una pipeta adecuada,
transfiera 2 o 3 ovocitos o
embriones/blastocistos al medio
de equilibrio. Al principio, las
células se contraen, para después
reexpandirse y recuperar su tamafo
original. Cuando los ovocitos o
embriones/blastocistos se hayan
reexpandido, el equilibrado habra
finalizado. El paso del equilibrado
dura normalmente entre 5y 15
minutos.

6. Con un volumen minimo de medio,
transfiera los ovocitos o embriones/
blastocistos al Vitrification Medium
(las células se contraen de nuevo).
El tiempo desde que los ovocitos
o embriones/blastocistos se
transfieren al Vitrification Medium
hasta que se vitrifican no debe ser
superior a un minuto.

7. Cargue rapidamente los ovocitos
o embriones/blastocistos en el
soporte de vitrificacion y vitrifique
siguiendo las instrucciones de uso
del soporte de vitrificacion.

8. Tras la vitrificacion, transfiera
rapidamente al tanque de
conservacion la varilla y el goblet
que contiene el dispositivo
de vitrificacion y las células
vitrificadas. Asegurese de que las
células vitrificadas permanezcan
sumergidas en nitrogeno liquido en
todo momento.

MediCult Vitrification Cooling on
aarmiselt kiireks inimese munarakku-
de, jagunemisstaadiumis embriote ja
blastotstistide jahutamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud nais-
tele, kes labivad IVF protseduuri, sol-
tumata sellest, kes paarist - mees voi
naine - kannatab viljatuse all. Preparaa-
ti tohivad kasutada ainult spetsialistid,
kes on Iabinud IVF ravi koolituse.

Preparaadid
flakoon 1: Equilibration Medium (1222)
flakoon 2: Vitrification Medium (1223)

pakett

2 x flkaoon 1 (1 ml); 2 x flakoon 2 (1 ml)
Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamitsiinsulfaat, 10 ug / ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuse test (Euroopa farmakopoda
(Ph. Eur.), USA farmakopda (USP))
pH-test (Euroopa farmakopoda (Ph.
Eur.), USA farmakopda (USP)
Endotoksiini test < 0,5 EU/ml (Euroopa
farmakopda (Ph. Eur) USA farmako-
pda (USP))

HSA analuus (Euroopa farmakopda
(Ph. Eur.), USA farmakopda (USP))
Hiire embriio analiitsi (MEA) test
Markus: Iga partii analtiiside tulemu-
sed on margitud Analtiside tunnistu-
ses, mis on kattesaadav veebilehel:
Www.origio.com.

Hoiustamise juhendid ja stabiilsus
Preparaati toodetakse ja pakendatakse
steriilsetes tingimustes ning tarnitakse
steriilsena. Hoida originaalmahutis
temperatuuril 2-8°C, valguse eest kaits-
tuna. Mitte kilmutada enne kasutamist.
Pérast soojenemist ilejaak (kasutama-
ta) ara visata. Toode on saadaval fla-
koonides, mis on moéeldud ihekordseks
kasutamiseks. Sailitamisel vastavalt
tootja soovitustele on preparaat stabiil-
ne kuni séilivusaja [dppemiseni, mis on
margitud flakooni etiketil.

Ettevaatusabinoud
Preparaati ei tohi kasutada, kui:
1. Preparaadi pakend naib rikutuna véi
sulé;ur on kahjustatud.
ailivusaeg on moddas.
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3. Toode muutub varvituks, haguseks,
sogaseks, voi esineb mingeidki tden-
deid mikroobsest saastatusest.

Tahelepanu:

Toode on Uihekordseks
kasutamiseks, ega tohi uuesti I
kasutada saastumisriski tottu.

Tahelepanu: Koiki verepreparaate
tuleb kasitada potentsiaalselt nakkus-
ohtlikena. Lahtematerjal antud prepa-
raadi tootmiseks oli kontrollitud ja leiti
olevat mittereaktiivne HBsAg suhtes ja
negatiivne Anti-HIV-1/-2, HIV 1, HBV
ja HCV suhtes. Lisaks on lahtematerjal
testitud parvoviiruse B19 suhtes ja
leitud olevat passiivne. Ukski teadaolev
testimismeetod ei saa anda garantiid,
et inimverest saadud preparaadid ei
hakka tle kandma nakkustekitajaid.

Markus: Toode sisaldab etlleengli-
kooli ja 1,2 - propanediooli

Markus: Soovitatud on, et laienda-
tud blastotsustide blastula 6dnsus
lagundatakse mehhaaniliselt mikro-pip-
pettidega (PZD voi ICSI), voi laseri abil
vahetult enne kui need on tasakaalu-
aineses inkubeeritud. Blastula 8dnsus
hakkab uuesti laienema ajavahemikus
20-30 minutit peale lagundamist. (La-
gundamise protokoll: Vanderzwalmen
et al., 2002, Hum. Reprod (areng),.
17(3), 744-751).

Markus: Pange palun tahele jalgita-
vuse vajadust selle toote puhul. Lisaks
voivad teie maal olla kehtestatud
rahvuslikud juriidilised nduded antud
valdkonnas.

Markus: Seadmed, mida kasutatakse
seonduvalt antud seadmega, peaksid

olema suunatud kdnealusele eesmar-

gile.

Markus: Korvaldage seade vastavu-
ses kohalike meditsiiniliste seadmete
likvideerimise maarustega.

Kasutamisjuhis

1. Soojendage Equilibration Medium ja
Vitrification Medium kuni toatempe-
ratuurini vahemalt 30 minuti jooksul.

2. Valmistage ette reserv piisava
koguse vedela lammastikuga, et voi-
maldada téaielikku kriiogeenitud kepil
oleva pokaali vedeliku (lammastiku)
sisse asetamist. Kinnitage pokaal
kriiogeense kepi pdhjale, ja aseta-

e Uleni vedela lammastiku sisse.
setage mikroskoobi Iahedusse.

3. Segage Equilibration Medium’i ja
Vitrification Medium’i flakoonide sisu
mone kerge pédramisega.

4. Asetage 1 ml Equilibration Medium’i
ja Vitrification Medium’i eraldi kae-
vustesse voi ndudesse.

5. Kasutades sobivat pipetti, kandke
2-3 munarakku voi embriiot/blastot-
susti tle Equilibration Medium’isse.
Rakud tdombuvad kdigepealt kokku
enne uuesti originaalmodtmeteni
laienemist. Tasakaalustamine on
I6petatud siis, kui munarakud voi
embriod/blastotsustid on taas
laienenud. Tasakaalustamise prot-
seduur votab tavaliselt aega 5 — 15
minutit.

6. Kandke munarakud vdi embriiod/
blastotslistid minimaalses koguses
Vitrification Medium’i (rakud tombu-
vad taas kokku). Munarakkude voi
embriote/blastotsistide Vitrification
Medium’i kandmise ja klaasistunud
olekusse joudmise aeg ei tohi Uleta-
da Uhte minutit.

7. Asetage kiirelt munarakud voi
embriod/blastotsustid klaasistu-
miskandjale, ja klaasistage vastavalt
Iélaasistumiskandja Kasutusjuhen-

ist.

8. Klaasistumisele jargnevalt asetage
kiiresti kriiogeenkepp ja pokaal,
mis sisaldab klaasistumisseadet ja
klaasistunud rakke hoiustusmahu-
tisse. Veenduge, et klaasistunud
rakud oleksid pidevalt Uleni vedela
lammastiku sees.

MediCult Vitrification Cooling permet
de refroidir tres rapidement les
ovocytes humains, les embryons au
stade du clivage et les blastocystes.
Ce produit est destiné a la
fécondation in vitro des femmes, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine
ou féminine. Le produit ne doit étre
utilisé que par des professionnels
formés a la fécondation in vitro.

Produits
Flacon 1 : Equilibration Medium (1222)
Flacon 2 : Vitrification Medium (1223)

Conditionnement
2 x Flacon 1 (1 ml
2 x Flacon 2 (1 ml

Contiennent
Solution d’albumine humaine
Sulfate de gentamicine 10 ug/ml

Tests de controéle de la qualité
Test de stérilité (Ph. Eur., USP)

Test pH (Ph. Eur., USP)

Test d’endotoxine < 0,5 EU/mI (Ph. Eur,,
USP)

Test de solution d’albumine humaine
(Ph. Eur., USP)

Test de 'embryon de souris (MEA)
Note: Les résultats d’analyses de
chaque lot font 'objet d’un certificat
disponible sur www.origio.com.

Stabilité et conditions de
conservation

Les produits suivent des procédés

de fabrication aseptiques et sont
disponibles, stériles. Stocker dans le
récipient d’origine entre 2 et 8°C, a
I'abri de la lumiére. Ne pas congeler.
Retirer le milieu excédentaire (non
utilisé) apres réchauffage. Le produit
est en flacons destinés a un usage
unique. Lorsque le produit est stocké
en respectant les conditions de
conservation préconisées par le
fabricant, il reste stable jusqu’a la date
d’expiration mentionnée sur I'étiquette
du

flacon.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants:

1. Lemballage du produit apparait
endommage ou son obturateur est
fracturé.

2. La date de péremption est dépassée.
3. Le produit se décolore, devient
trouble, turbide ou montre des signes
de contamination microbienne.

Attention: le produit est a usage
unique. En raison des risques de
contamination, il ne doit en aucun cas
étre réutilisé.

Attention: Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel
utilisé pour la préparation de ce

produit a fait 'objet d’'une recherche

de I'antigene Hbs, des anticorps
anti-VIH1/2, anti-VHB et anti-VHC

qui a conduit a un résultat négatif. En
outre, le matériel a été testé pour les
anticorps anti-parvovirus B19 et leur
taux n'etait pas élevé. Aucune méthode
d’analyse connue ne permet d’exclure
totalement le risque infectieux que
présentent les dérivés de sang humain.

Note: le produit contient de I'éthyléne
glycol et du propanediol-1,2

Note: il est conseillé de réduire
mécaniquement les blastocéles des
blastocystes expansés au moyen

de micropipettes (PZD ou ICSI) ou
d'un laser, juste avant qu'ils ne soient
incubés dans la solution d'équilibration.
Les blastoceles se reformeront 20 a 30
minutes aprés la réduction. (Protocole
de réduction : Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Note : il est nécessaire d'assurer la
tracabilité de ce produit. Des exigences
légales nationales supplémentaires
peuvent exister pour votre pays dans
ce domaine.

Note : les appareils utilisés en
association avec cet appareil doivent
étre prévus a cette fin spécifique.

Note : mettez I'appareil au rebut
conformément a la réglementation

locale concernant la mise au rebut des
appareils médicaux.

Protocole

1. Porter Equilibration Medium et
Vitrification Medium a température
ambiante pendant au moins 30
minutes.

2. Préparer un réservoir contenant
suffisamment d’azote liquide pour
pouvoir y plonger enti€rement un
tube sur une cryocane. Fixer le tube
en bas de la cryocane et plonger le
tout dans l'azote liquide. Placer la
cryocane pres du microscope.

3. Mélanger Equilibration Medium et
Vitrification Medium en retournant
?élicatement les flacons plusieurs

ois.

4. Mettre 1 ml de Equilibration Medium
et 1 ml de Vitrification Medium dans
des puits ou des boites séparés.

5. A l'aide d'une pipette adaptée,
transférer 2-3 ovocytes ou
embryons/blastocystes dans la
solution d’équilibration. Les cellules
commencent d’abord par rétrécir
avant de reprendre leur taille initiale.
L'équilibration est terminée lorsque
les ovocytes ou les embryons/
blastocystes sont a nouveau dilatés.
La phase d’équilibration dure en
général 5 a 15 minutes.

6. Transférer le volume minimal
d’ovocytes ou d’'embryons/de
blastocystes dans Vitrification
Medium (les cellules rétrécissent
a nouveau). La durée écoulée
entre le transfert des ovocytes ou
des embryons/blastocystes dans
Vitrification Medium et la vitrification
elle-méme ne doit pas dépasser 1
minute.

7. Placer rapidement les ovocytes ou
les embryons/blastocystes sur le
support de vitrification et procéder
a la vitrification en suivant les
consignes d'utilisation du support.

8. Aprés la vitrification, transférer
rapidement la cryocane et le tube
contenant l'appareil de vitrification
et les cellules vitrifiées dans le
réservoir de stockage. S’assurer que
les cellules vitrifiées restent toujours
entiérement immergées dans l'azote
liquide.

hr - hrvatski

MediCult Vitrification Cooling namije-
njen je za ultra brzo hladenje ljudskih
jajnih stanica, embrija u stadiju dijelje-
nja i blastocita.

Ovaj je proizvod namijenjen za IVF
tretman Zena, bilo da je uzrok neplod-
nosti muskarac ili Zena. Proizvod smiju
koristiti iskljucivo profesionalci obuceni
za IVF tretman.

Proizvodi
Bogica 1: Equilibration Medium (1222)
Bocgica 2: Vitrification Medium (1223)

Pakiranje

2 x Bocica 1 (1 ml); 2 x Bocica 2 (1 ml)
Sadrzi

Otopina humanog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/mil

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

pH testiran (Ph.Eur., USP)

Endotoksin testiran< 0.5 EU/ml (Ph
Eur., USP)

HSA analiza (Ph.Eur, USP)

Proba Misjeg Embrija (MEA) testirana
Napomena: Rezultati svakog postupka
su prikazani u Certifikatu o Analizi,
dostupnom na www.origio.com.

Skladistenje i stabilnost

Preparat se proizvodi asepti¢kim tehni-
kama i dostavlja sterilan. Drzati u origi-
nalnom spremniku na 2-8°C zasti¢eno
od svjetla. Ne zamrzavati prije uporabe.
Odbacite viSak (nekoristen dio) medija
nakon zagrijavanja. Proizvod se ispo-
rucuje u boCicama namijenjenim za
jednokratnu uporabu. Ako se ¢uva u
skladu sa uputama proizvodaca prepa-
rat je stabilan do isteka roka valjanosti
navedenog na naljepnici bocice.

Mjere opreza i upozorenja

Ne koristiti proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda djeluje ostece-
no, ili je oSte¢ena zastitna folija.

2. Istekao je rok trajanja.

3. Proizvod je postao bezbojan, mutan
ili pokazuje znakove mikrobne kontami-
nacije.

Upozorenje:

Proizvod je namijenjen za jednokratnu
uporabu i ne smije se ponovo koristiti
zbog rizika od kontaminacije.

Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi treba-
ju biti tretirani kao potencijalno zarazni.
Izvorni materijali koriSteni u izradi ovog
proizvoda testirani su i pokazali su se
nereaktivnima s HbsAg i negativnima
na Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, i HCV. U
izvornom materijalu nisu pronadene po-
vecéane koli¢ine parvovirusa B19. Nema
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi
mogle jamgiti da proizvod iz humane
krvi ne sadrzi uzro¢nike infekcija.

Napomena: Proizvod sadrzi etilni glikol
1,2-propanodiol

Napomena: Preporuca se blastocele
proSirenih blastocista mehanicki srusiti
mikro pipetama (PZD ili ICS]) ili laserom
neposredno prije no Sto se inkubiraju

u mediju za uravnotezenje. Blastocele
¢e se poceti Siriti unutar 20-30 minuta
nakon kolabiranja. Protokol kolabiranja:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Napomena: Vezano uz sljedivost pro-
izvoda, u pojedinim zemljama postoje
odredeni zakonski propisi.

Napomena: Uredaiji koriSteni u kombi-
naciji sa ovim proizvodom trebaju biti
namijenjeni za tu osobitu primjenu.

Napomena: Uredaj odlagati u skladu
sa lokalnom regulativom o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

1. Zagrijte Equilibration Medium i Vitrifi-
cation Medium na sobnu temperatu-
ru na najmanje 30 minuta.

2. Pripremite spremnik sa dovoljno
tekuc¢eg dusika kako biste omogu-
¢ili potpuno uranjanje ampule na
krio Stapi¢u. Spojite ¢asicu na dno
krio $tapic¢a i uronite u teku¢i dusik.
Postavite blizu mikroskopa.

3. IzmijeSajte sadrzaj bocica Equi-
libration Medium-a i Vitrification
Medium-a pomocu nekoliko njeznih
okretanja.

4. Stavite 1 ml Equilibration Mediuma
i Vitrification Medium-a u odvojene
pregratke ili posude.

5. Koriste¢i prikaldnu pipetu, prenesite
2-3 jajne stanice/blastociste u Equili-
bration Medium. Stanice se u pocet-
ku stisnu prije ponovnog $irenja na
svoju izvornu veli¢inu. Uravnoteze-
nje je zavr$§eno jednom kad su jajne
stanice ili embriji/blastociste ponovo
rasirene. Korak uravnotezivanja
normalno traje 5 - 15 minuta

6. Prenesite jajne stanice ili embrije/
blastociste u minimalni volumen
Vitrification Medium-a (stanice se
ponovo sti§¢u) Vrijeme od prijenosa
jajnih stanica/blastocista u Vitrifica-
tion Medium do trenutka vitrifikacije
ne smije prijeéi 1 minutu.

7. Brzo napunite jajne stanice ili embri-
je/blastociste na nositelj vitrifikacije
i vitrificirajte prema Uputama za
Uporabu nositelja vitrifikacije.

8. Nakon vitrifikacije, brzo prenesite
krio cjevc€icu i ¢aSicu koja sadrzi vitri-
fikacijski uredaj i vitrificirane stanice
u spremnik za pohranu. Pobrinite se
da su vitrificirane stanice potopljene
ispod tekuéeg dusika cijelo vrijeme.

A MediCult Vitrification Cooling az
emberi petesejtek, hasadasi stadiumu
embridk és blastocystak ultragyors
hitésére szolgal.

Ez a gyodgyszer azon nék szamara
valo, akik IVF eljarasban vesznek részt,
figgetlenil attol, hogy a par melyik
tagja — a n6 vagy a ferfi — szenved
medddseéget. A terméket csak az IVF
(mesterseges megtermékenyités)
kezelésben szakképzett személy
hasznalhatja.

Készitmények
1. Gveg: Equilibration Medium (1222)
2. liveg: Vitrification Medium (1223)

Csomag

2 x 1. uveg (1 ml); 2 x 2. tiveg (1 ml)
Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat (10 pg/ml)

Minéség-ellendrzési teszt
Sterilitas teszt (Eurdpai (Ph. Eur.), Ame-
rikai (USP) gyégyszerkonyv)

pH-teszt (Europai (Ph. Eur.), Amerikai
(USP) gyogyszerkonyv)

Endotoxin teszt < 0.5 EU/ml (Eurépai
(Ph. Eur.), Amerikai (USP) gyégyszer-
kényv)

Emberi szérum albumin elemzése
(HSA-elemzés) (Eurépai (Ph. Eur.),
Amerikai (USP) gyégyszerkonyv)
Egérembridkon folytatott teszt (MEA)
Megjegyzés: Az Elemzési Tanusit-
vanyban az egyes tételek eredményeit
rogzitették, ezek elérheték a www.
origio.com weboldalon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitményeket steril kériilmények
kozott allitjak eld és csomagoljak, és
sterilen kézbesitik. Eredeti csomago-
lasban tarolando 2-8 °C-on, fénytdl
védett helyen. Hasznélat el6tt ne
fagyassza le. A megmaradt kbzegfe-
lesleget (amelyet nem hasznalt fel)
melegités utan ki kell dobni. A termék
livegekben, egyszeri hasznalatra bizto-
sitott. A gyarto utasitasainak megfele-
I6en valo tarolas esetén a gyogyszer
stabil marad az livegen feltuntetett
lejarati id6pontig.

Ovintézkedések és  figyelmeztetések
Ne hasznalja a készitmenyt, ha:

1. A készitmény csomagolasa sériilt
vagy el van rontva a pecsétje.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. A termék szine megvaltozik, zavaros
lesz vagy mikrobidlis szennyezés jeleit
mutatja.

Figyelem:

A termék egyszeri hasznalatra valo, és
szennyezésveszély miatt nem hasznal-
haté Gjra.

Figyelem: Minden vérkészitményt po-
tencidlisan fertézéként kell kezelni. Az
alapanyag, melyet az adott készitmény
gyartasanal alkalmaznak, le volt tesz-
telve, megvizsgaltak a feliileti antigén
hianyat a hepatitis B virusra (HbsAg) és
az antitesteket a -1/-2 ( Anti-HIV-1/-2),
-1(HIV-1), hepatitis B virus (HBV) és
hepatitis C virus (HCV) tekinteté-

ben. Ezen kivdl, az alapanyag le volt
tesztelve a parvovirus B19 tartalmara
is. Semmilyen ismert tesztelési eljaras
nem biztositja azt, hogy az emberi vér-
b6l kinyert készitmény nem fog fert6z6
anyagokat kozvetiteni.

Megjegyzés: A termék etilén-glikolt és
1,2-propanediolt tartalmaz

Megjegyzés: Azt javasoljuk, hogy a
kinyilt blastocystak blastocoele-jeit
mechanikusan zarja be mikropipettak
(PZD vagy ICSI) segitségével vagy
|ézerrel kozvetlenil az egyensulyozo
kdzegben torténd inkubalasuk elétt. A
blastocoele a bezarast kdvetd 20-30
percen belll ismét elkezd kinyilni. (Be-
zarasi protokoll: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Megjegyzés: Kérjuk, tartsa szem el6tt
a termék nyomonkovethetdségi szliksé-
get. Ezen a téren raadasul nemzeti jogi
kévetelmények is érvényben lehetnek
az On orszagéaban.

Megjegyzés: Az ezzel az eszkdzzel
kombinalva hasznalt eszkézdknek az
adott célra szantnak kell lennitik.

Megjegyzés: Az eszkodzt az orvosi
eszkdzok megsemmisitésére vonatko-
z6 helyi el6irasoknak megfeleléen kell
kidobni.

Hasznalati utasitas

1. Melegitse az Equilibration Mediumot
és a Vitrification Mediumot szoba-
hémérsékletre legalabb 30 percen
keresztul.

2. Készitsen el6 egy tartalyt elegendd
folyékony nitrogénnel, hogy a goblet
teljesen elmeriljon a cryocane-en.
Rogzitse a gobletet a cryocane
aljahoz és meritse a folyékony
nitrogénbe. Helyezze mikroszkép
kozelébe.

3. Keverje 6ssze az Equilibration
Mediumot és a Vitrification
Mediumot tartalmazé Gvegek tartal-
mat néhany lagy megforditasaval.

4. Helyezzen 1 ml Equilibration
Mediumot és Vitrification Mediumot
kulén bemélyedésekbe vagy csé-
székbe.

5. Megfelel6 pipetta segitségével
helyezzen at 2-3 petesejtet vagy
embriét/blastocystat az Equilibration
Mediumba. A sejtek 6sszehuz6d-
nak, miel6tt visszanyerik eredeti
méretiiket. Az egyensulyozas akkor
tekinthetd befejezettnek, ha a pe-

tesejtek vagy embridk/blastocystak
visszanyerték eredeti méretiket. Ez
az egyensulyozo [épés altaldban
5-15 percet vesz igénybe.

6. Helyezze at a petesejteket vagy
embridkat/blastocystakat minimalis
kézegmennyiséggel a Vitrification
Mediumba (a sejtek Ujra 6sszehu-
zédnak). A petesejtek vagy embriok/
blastocystak Vitrification Mediumba
torténd athelyezése és a vitrifikacio
kozott eltelt idé6 nem haladhatja meg
az 1 percet.

7. Gyorsan toltse be a petesejteket
vagy embridkat/blastocystakat a
vitrifikacios tartéba és vitrifikalja a
vitrifikacios tartd Hasznalati utasita-
sanak megfeleléen.

8. A vitrifikaciot kdvetéen gyorsan
vigye at a vitrifikacios eszkozt és
a vitrifikalt sejteket tartalmazo
cryocane-t és gobletet a taroléba.
Bizonyosodjon meg arrol, hogy a
vitrifikalt sejtek mindig be vannak
meritve a folyékony nitrogénbe.

MediCult Vitrification Cooling er
eetlad til ad keela & Srskdmmum tima
eggfrumur ar ménnum, fésturvisa a
klofnunarstigi og kimbl&arur.

betta lyf er aetlad til glasafrjovgunar
kvenna, hvort sem orsok 6frjosemi liggi
hja konu eda karli. Pessa vorur skyldu
peir einir nota sem hlotid hafa pjalfun i
glasafrjévgun.

Vorur

Hettuglas 1: Equilibration Medium
(1222)

Hettuglas 2: Vitrification Medium (1223)

Pakkning
(2 x hettuglas 1 (1 ml); 2 x hettuglas 2
1ml

Inniheldur
Albuminlausn ur ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 yg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad <0,5 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA greining (Ph.Eur, USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkveemt

Athugasemd: Nidurstddur hverrar lotu
er ad finna i greiningarvottordi sem fa
ma & www.origio.com.

Geymslufyrirmali og stédugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri
smitgat og afgreidd szefd. Geymid i
upprunalegum umbudum vié 2°C-8°C,
varid gegn ljosi. Ma ekki frysta fyrir
notkun. Farga skal aetisleyfum (6notudu
efni) eftir hitun. Lyfid er afgreitt i
einnota hettuglésum. Lyfid er st6dugt
fram ad fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & mida hettuglassins sé
pad geymt samkvaemt fyrirmaelum
framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord
Ekki ma nota lyfid ef:

1. umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

3. lyfid er einkennilegt & litinn, skyjad,
gruggugt eda synir einhver merki um
orverumengun.

Varud:
betta lyf er einnota og pad skal ekki
nota aftur vegna haettu @ mengun.

Varud: Medhondla skal allar vérur med
bl6dpattum sem hugsanlega smitbera.
Hraefnid sem notad var vio framleidslu
lyfsin var préfad og reyndist énsemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/2,
HIV-1, HBV og HCV. Auk pess var
hraefnid préfad fyrir parvéveiru B19 og
syndi ekki haekkud gildi. Engin prof eru
pekkt sem geta tryggt pad ad lyf unnin
ur bl6di manna beri ekki smitefni.

Athugasemd: Lyfid inniheldur
etylenglykol og 1,2-préopantviol

Athugasemd: Mzelt er med pvi ad
kimblodruhol paninna kimbladra séu,
med Orpipettum (PZD eda ICSI) eda
med leysigeisla, latin falla saman

rétt adur en peer eru reektadar i
jafnvaegisstilltu eeti. Kimblédruhol
byrjar ad penjast ut a ny eftir 20-30
minutur fra pvi ad pad var fellt saman.
(Adferdalysing pegar fella skal saman:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.

endurpr., 17(3), 744-751).

Athugasemd: Gaeta skal pess ad
tryggja verdur rekjanleika vérunnar.
Auk pessa kunna l16g vidkomandi lands
ad taka til pessa laeeknissvids.

Athugasemd: Taeki sem notud eru i
tengslum vié pennan bunad skulu vera
eetlud til pessara nota.

Athugasemd: Bunadinum skal
farga samkveaemt peim reglum sem
gilda & vidkomandi stad um férgun
lzekningateekja.

Leidbeiningar

1. Hitid Equilibration Medium og
Vitrification Medium ad herbergishita
i.ad minnsta kosti 30 minuatur.

2. Utbuid ilat med naegu fljotandi
kofnunarefni til ad heegt sé ad
sokkva algerlega ofan i pad
bikarglasi a frystistaf. Festi®
bikarglas vid endann a frystistaf og
soOkkvid pvi i flidtandi kéfnunarefnid.
Komid pessu fyrir neerri smasja.

3. Blandid saman innihaldi ur
hettuglésum af Equilibration Medium
og Vitrification Medium med pvi
ad hvolfa peim nokkrum sinnum
varlega.

4. Setjio 1 ml af Equilibration Medium
og Vitrification Medium i sitt hvora
holuna eda skalina.

5. Feerid med hentugri pipettu 2-3
eggfrumur eda fésturvisa/kimblodrur
yfir i Equilibration Medium. | upphafi
skreppa frumurnar saman adur
en peer penjast Ut & ny upp i fyrri
steerd. Jafnveegisstillingu er lokid
pegar eggfrumur eda fésturvisar/
kimblddrur hafa panist ut & ny.
Jafnvaeglsstllllng tekur vanalega 5—
15 mindtur.

6. Feerid eggfrumur eda fosturvisa/
kimblddrur i eins litlu magni og
haegt er yfir i Vitrification Medium
(frumurnar skreppa saman & ny).
Pad ma ekki taka meira en 1 minutu
ad feera eggfrumur eda fosturvisa/
kimblddrur yfir i Vitrification Medium
og fram ad frystingu.

7. Feerid eggfrumur eda fésturvisa/
kimblédrur med hradi yfir a frysti og
frystidé samkveemt leidarvisi med
frysti.

8. A0 frystingu lokinni skal feera
frystistaf og bikarglas med
frystibunadi og frystum frumum yfir i
geymslutank. Gangid ur skugga um
ad frystar frumur séu allan timann a
kafi i fljotandi kdfnunarefni.

MediCult Vitrification Cooling & un
prodotto per il congelamento ultra
rapido delle seguenti cellule e tessuti
umani: ovociti , embrioni nelle diverse
fasi di divisione e blastocisti.

Questo prodotto & adatto per il
trattamento di fecondazione in vitro
(IVF) delle donne, se la causa di
infertilita € maschile o femminile.

Il prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da professionisti
specializzati nel trattamento IVF.
Prodotti

Flacone 1: Equilibration Medium (1222)
Flacone 2: Vitrification Medium (1223)
Confezione

2 B Flacone 1 (1 ml); 2 x Flacone 2 (1
m

Contiene

Soluzione di Albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 yg/ml

Test di controllo qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP) «
Test del pH (Ph.Eur., USP) « Test delle
endotossine < 0,5 EU/mI (Ph.Eur.,
USP) « Analisi HSA (Ph.Eur., USP) «
Test su embrioni di topo (MEA)

Nota: i risultati di ogni lotto sono
indicati in un Certificato di analisi,
disponibile sul sito www.origio.com.
Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati asetticamente
e vengono forniti sterili. Conservare
nel flacone originale trai2 e gli 8°C al
riparo dalla luce.

Non congelare prima dell'uso. Smaltire
i terreni di coltura (non utilizzati) dopo
incubazione. Il prodotto & fornito

in flaconi monouso. Se conservato
secondo le istruzioni del produttore,

il prodotto e stabile fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta del
flacone.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. I'imballaggio & danneggiato o il sigillo
non & intatto;

2. & scaduto.

3. il prodotto & scolorito, opaco,

torbido o presenta qualsiasi segno di
contaminazione microbica.

Attenzione: il prodotto € monouso e
non va riutilizzato a causa del rischio di
contaminazione.

Attenzione: tutti i prodotti emoderivati
vanno trattati come potenzialmente
infetti. | materiali utilizzati per la
produzione di questo prodotto sono
stati testati e sono risultati non-reattivi
per I'HbsAg e negativi per Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. | materiali
sono stati anche testati per il parvovirus
B19 e non sono risultati elevati. Non
esiste pero alcuna certezza che
emoderivati di origine umana non
possano trasmettere agenti infettivi .
Nota: il prodotto contiene glicole
etilenico e 1,2-propandiolo

Nota: si raccomanda che il blastocele
di blastocisti espanse venga
collassato meccanicamente con
micropipette (PZD o ICSI) o con un
laser, immediatamente prima di venire
incubato nel mezzo di equilibrio. Il
blastocele iniziera a riespandersi

entro 20-30 minuti dopo essere stato
collassato. (Protocollo di collasso:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Nota: il prodotto richiede tracciabilita.
La legislazione nazionale potrebbe,
inoltre, prevedere disposizioni
specifiche.

Nota: i dispositivi utilizzati in
combinazione con questo dispositivo
devono rispondere allo scopo specifico
cui sono destinati.

Nota: smaltire il dispositivo secondo
quanto prescritto dalle norme locali in
materia di smaltimento di dispositivi
medici.

Istruzioni per 'uso

1. Riscaldare il Equilibration Medium e
il Vitrification Medium a temperatura
ambiente per almeno 30 minuti.

2. Preparare un recipiente con una
quantita di azoto liquido sufficiente
per consentire la completa
immersione di un goblet su una
criocanna. Collegare un goblet sul
fondo della criocanna e immergerlo
nell’azoto liquido. Posizionarla vicino
al microscopio.

3. Agitare il contenuto dei flaconi
di Equilibration Medium e di
Vitrification Medium capovolgendoli
delicatamente.

4. Posizionare 1 ml di Equilibration
Medium e di Vitrification Medium in
pozzetti o piatti separati.

5. Utilizzando una pipetta idonea,
trasferire 2-3 ovociti o embrioni/
blastocisti nel Equilibration Medium.
Le cellule inizialmente si restringono
prima di riespandersi alle loro
dimensioni originali. Una volta che
gli ovociti o embrioni/blastocisti
si sono riespansi, I'equilibrazione
€ completata. La procedura di
equilibrazione dura normalmente dai
5 ai 15 minuti.

6. Trasferire gli ovociti o gli embrioni/
blastocisti in un volume minimo nel
Vitrification Medium (le cellule si
restringono nuovamente). Il tempo
dal trasferimento degli ovociti o degli
embrioni/blastocisti nel Vitrification
Medium fino a che non avviene la
vitrificazione non deve superare 1
minuto

7. Caricare rapidamente gli ovociti o
gli embrioni/blastocisti sul carrier di
vitrificazione e vitrificare in base alle
Istruzioni per I'uso del carrier stesso.

8. Dopo la vitrificazione, trasferire
rapidamente la criocanna e il
goblet contenente il dispositivo di
vitrificazione e le cellule vitrificate
nel serbatoio di conservazione.
Accertarsi che le cellule vitrificate
siano immerse nell'azoto liquido in
modo permanente.
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MediCult Vitrification Cooling agam
aHanbIK kacyLlachlH, bigbipay
caTbICbiHAaFbl 9MBPUOHAAPbIH XoHe
6GnacToumaTi ynbTpa Xblngam cybiTyFa
apHarnfaH.

Byn eHim ypbIKCbI3abIK eprnep
XafblHaH, He aenaep xafbiHaH 6onca
[a anenepgepai akcTpakopnopanabl
opicneH emaeyre apHanfaH. byn
eHiMAi 9KcTpakopnopanabl agicneH
emaeyaiH Kacibun XaTTbIKTbIpyblHaH
©TKEH MamaHAap faHa KongaHybl Tuic.
©OHimaep
KyTbl 1: Equilibration Medium (1222)
KyTbl 2: Vitrification Medium (1223)
Opamb|
2 x KyTbl 1 (1 mn); 2 x Kytel 2 (1 mn)
Kypambl
Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
leHTamuumH cynbduTi 10 mr/n
CanacblIH 6aKbinay TecTinepi
¥pnakcbl3ablkka TekcepinreH (Papm.
Eyp., AKLL cbapwm) )
KblWwkbinablkka (pH TecT) Tekcepinrex
gbapM Eyp., AKLL capm)

HOOTOKCUHre TekcepinreH < 0,5 JE/
mn (Papm.Eyp., AKLL cdapm)
AfamHbIH capbicy anbbymuHi (HSA
(capantamanapsl (Papm.Eyp., AKLL
papm)

ThlWwkaH OMOPUOHBIHA XacanfFaH
Toxipnbe (MEA), TekcepyaeH eTkeH
EckepTy: ©Op OpaMHbIH HOTUXECI
Capantama CeptudukatsiHaa
KepceTinreH, onapabl WWw.origio.com
canTblHaH kepyre 6onapabl.

CakTay HycKaynbIKTaphbl XaHe
TYPaKTbINbIK

OHimaep acenTukanblk eHAENreH
XKOHe CTepunaeHreH KanneiHaa
caTtbinagbl.

BacTankbl koHTeHepiHae 2-8°C
XapblKTaH KopFanfaH xepae
CaKkTaHbI3.

KonpaHap angblHAa TOHA3bITNAHbI3.
ApTbIK (kongaHbinMaraH) 6enirid
NakTbIpbIn XibepiHia.

KyTbigafbl 6yn eHim Gip peT kongaHyra
apHanfaH.

OHAipyLWi HycKaynbIFbIMEH cakTanfaH
OHiM Ky Tbl 3aTbenriciHge kepceTinreH
cakTany mepsiMiHe AeNiH )xapamabl
6onapabl.

CakraHAblpynap MeH eckeptynep
©Himai keneci xafraannapaa
KonaaH6aHbI3:

1. ©HimMHIH opamacsl GyniHreH 6onca
Hemece Mepi alwbinFaH Gonca.

2. CaKkrany mMep3imi acbin keTce.

3. MpenapaT Tyccis, nanka 6onaasbl
Hemece MUKPOOTbIK 3akbiMaany
6enrinepi kepiHic Tabagbl.

CaktaHablpy: byn eHim Gip peT
KonpaHyfa apHarnfaH )aHe )XyKTbipy
KayniH TyablpMac yLiH KarTa
KonpaHyfa bonmanabl.

CakraHablpy: bapnblk kKaH eHiMaepi
noTeHuunangbl Xyknasnsl gen

Kapanybl Tvic. Byn eHimai eHaipyre
KonaaHblnFaH WuKisaT TekcepinreH
*oaHe B renaTuTiHiH 6eTKkel aHTUreHiHe
PeKLMACHI XOK Aen Tabbinabl XKeHe
XKKTB (HIV-1/-2, HIV-1), B renatuTtiHe,
C renaTtuTiHe Kapchbl XafbIMCbI3 Aen
Tabbingbl. Lukisat B19 napsoBupycka
Tekcepingi xaHe WamanaH TeiC emec
aen Tabeinael. bBenricis Tekcepy
apicTepi aaam kaHblHaH xacanfaH
eHiMAEep KyKnasibl eMec eKeHiHe
Keningik ycblHagbl.

EckepTy: Byn eHiMHiH

KypamblH[a 3TUIEHTMTUKOSb XaHe
1,2-nponaHeaunon 6ap.

EckepTy: KeHenTinreH 6nactounTTin
6nacToueni Mukpo-nunetneH (PZD
Hemece ICSI) mexaHukanblk Typae
Hemece nasepmeH equilibrium
medium-aa nHkybaunsinaHraHra
OeWiH TyHFaHbl Aypbic. BnacTouens
TYHFaHHaH kewiH 20-30 MuHyTTaH
KeliH kainTa keHelie 6actangsl. (TyHy
npoTokonbl: BaHaepuyanmaH xaHe
6ackanap., 2002, . Kavita eHgip., 17(3),
744-751).

EckepTy: OcbiHAan npenapaTtTapabl
6akbinayfa any MyMKiHZAiriH
kamTamachbi3 eTy kaxet. Ocbl canaga
©3 eniHi3fiH yNTTblk HOPMATUBTIK
Tanantapsbl Aa 60nybl MyMKiH.

EckepTy: Ocbl KypbInFbifa
ynnecTipinin kongaHbinaTbiH
KypbInfbinap MeH acnantap ocbl
MakcaTTa nanganaHyfa apHanybl Tuic.

EckepTy: KypbInfbiHbl X0
MeaMUMHanbIK KypbInfFblnapabl )Xo
Typarnbl XeprinikTi 3aHHamara caikec
Xy3ere acblpbinagbl.

KonnaHy HyCKaynblKTapbl.

1. Equilibration Medium »xoHe
Vitrification Medium 6enme
TemnepaTtypacbiHaa KeM fereHae
30 MUHYT XblNybl KEPEK.

2. XKeTkinikTi cymblk a3oTbl 6ap
pesepByap AanbiHaan, KyTbiHbIH
TYTiKTe TOnblK 6aTyblHa MYMKIHAiK
6epiHi3. KyTbiHbl TYTiKTiH Ty6iHe
*abbICTbIpbIN, CYMbIK a30TKa
ManbliHbI3. MUKPOCKONTbIH XXaHbiHA
OpHanacTbIpbIHbI3.

3. Equilibration Medium xaHe
Vitrification Medium KyTbinapbiHbIH
iwingericiH GipHewwe
XYMCaK UHBEPCUS apKblnbl
apanacTblpblHbI3.

4. 1mn Equilibration Medium xaHe
Vitrification Medium 6enek
KyAbIKKa Hemece biablCka
opHanacTbipbinagbl.

5. Konawnel nunetkameH 2-3 aHanbik
)acyllaHbl HemMmece aMOPUOHAbI
/6nacTtouunarti Equilibration
Medium epiTiHAaiciHe canbiHbI3.
»Kacywakanap 6acranksl -
MernLuepiHe KeHenTinreHre aewnin
anabiMeH TapTbinagbl. AHanbIK
xacywianap Hemece ambpuoHaap/
6nacTouMTTEp KanTa KeHerenae
TeHrepy askranagbl. TeHrepy
kagamaapbiHa 5 — 15 MUHYT KaxerT.

6. AHansblk xacylianap Hemece
ambpuoHaapabl/6nactountrepai
asfaHa menuweppge Vitrification
Medium-fa aybICTbIpbIHbI3
(xacywanap kKanta TapTbifbin
Kanapbl). AHanblK xacyLanap
HeMece ambproHaapabl/
GnacTounMTTepi OUHEKTENTEeHLEe
Vitrification Medium-fa aybICTbIpy
yakbITbl 1 MMHYTTaH acnay kepek.

7. AHanblik xacylwanapabl Hemece
ambpuoHaapabl/6nactountrepai
ONHEeKTey KOHTeNHepiHe Xblnjam
canblin, oiHeKTeY KOHTeNHEPIH
KOnAaHy HycKaynblKTapblHa caiikec
ONHEKTEHAIPIHI3.

8. OWHeKTenreH CoH aNHeKTey Kypanbl
6ap TYTIiKTi XKaHe blAbICTbI XaHe
SMHeKTeNreH xacyluanapabl caKray
OPHbIHA XbI1AaM aybICTbIPbIHbI3.
OWHeKTenreH xacyluanap cymbiK
a30TKa epKaLlaH 6aTbIpbInbIN TYPYbI
Kaxer.

It - lietuviy k.

,,MedlCuIt Vitrification Cooling®, skirtas
ypac greitam zmogaus oocity, segmen-
tacijos stadijos embriony ir blastocisty
uzgaldymui.

Sis preparatas skirtas motery apvai-
sinimo in vitro proceddarai, nepriklau-
somai nuo to, kas i$ poros — vyras ar
moteris — nevaisingi. Preparata turi
taikyti tik specialistai, apmokyti atlikti
IVF proceddras.

Preparatai

1 buteliukas: ,Equilibration Medium*
(1222

2 buteliukas: ,Vitrification Medium*

(1223)

Pakuoté
2 x 1 buteliukas (1 ml); 2 x 2 buteliukas
(1 ml)

Sudeétis
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas, 10 pg/ml

Kokybés kontrolés testai

Sterilumo testas (Europos farmakopéja
(Ph. Eur.), JAV farmakopéja (USP))

pH testas (Ph. Eur., USP)

Endotoksino testas < 0,5 EV/ml (Ph.
Eur., USP)

Zmogaus serumo albumino (HSA)
tyrimas (Ph. Eur., USP)

Peliy embriony tyrimas (MEA)
Pastaba: kiekvienos preparato serijos
tyrimy rezultatai nurodyti Tyrimy
sertifikate, kurj galima rasti tinklalapyje:
www.origio.com.

Laikymo salygos ir stabilumas
Preparatai gaminami ir pakuojami steri-
liomis salygomis ir tiekiami sterilas. Lai-
kyti originalioje pakuotéje esant 2—-8 °C
temperatdrai nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje. PrieS naudojant neuzsaldyti. Po
atSildymo iSmesti terpés (nepanaudota)
pertekliy. Sis preparatas yra tiekiamas
buteliukuose, skirtuose vienkartiniam
naudojimui. Jei preparatas laikomas
pagal gamintojo nurodymus, jis iSlieka
stabilus iki tinkamumo laiko pabaigos,
nurodyto ant buteliuko etiketés.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Nenaudoti preparato, jeigu:
1. Preparato pakuoté atrodo pazeista

arba sugadinta plomba;

2. Pasibaiges tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis tampa
drumstas arba atsiranda mikrobinés
tar§os pozymiy.

Démesio:

Preparatas skirtas vienkartiniam
naudojimui ir negali bati pakartotinai
naudojamas dél tar§os pavojaus.

Démesio: Visi kraujo preparatai turi
bati laikomi potencialiai infekuotais.

Sio preparato gamybai naudojama
Zaliava buvo patikrinta, ir nustatyta, kad
nebuvo reakcijos | hepatito B pavirsinj
antigeng (HbsAgQ) ir nerasta antikiny,
prieS Zmogaus imunodeficito -1/-2 (An-
ti-HIV-1/-2) virusa, Zmogaus imunodefi-
cito -1 (HIV-1) virusa, hepatito B (HBV)
virusg ir hepatito C (HCV) virusa. Be to,
zaliava buvo patikrinta dél parvoviruso
B19, ir nustatytas nepadidéjes kiekis.
Né vienas i$ zinomy testavimo metody
negali uztikrinti, kad preparatai, gauti
i$ Zmogaus kraUJo nepernes infekcijy
sukeéléju.

Pastaba: Sio preparato sudétyje yra
etilenglikolio ir 1,2-propanediolio.

Pastaba: Prie$ pat padidéjusiy
blastocisty inkubavimag subalansuotoje
terpéje rekomenduojama jy ertmes
mechaniskai sugniuzdyti mikropipe-
témis (PZD arba ICSI) arba lazeriu.
Sugniuzdyta blastulé vél pradés didéti
po 20-30 minugiy. (Blastulés gniuzdy-
mo protokolas: Vanderzwalmen ir kt.,
2002, Zmogaus dauginimasis, 17(3),
744-751).

Pastaba: Atkreipkite démesj, kad ba-
tinas Sio preparato atsekamumas. Be
to, jasy Salyje gali galioti tokie teisés
reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu
su Siuo preparatu, turi bati skirti konkre-
Ciam tikslui.

Pastaba: Preparatg iSmeskite pagal
medicinos preparaty $alinimo vietos
taisykliy reikalavimus.

Naudojimo instrukcija

1. Subalansavimo terpé ,Equilibration
Medium* ir vitrifikavimo (uz$aldymo)
terpé ,Vitrification Medium*“ bent
30 minuciy pasildomos kambario
temperataroje.

2. ParuoSiama talpa su pakankamu
skysto azoto kiekiu, kad j jj baty
galima visiSkai panardinti taure ant
kriogeninio strypo. Taure pritvirtina-
ma prie kriogeninio strypo apacios
ir panardinama j skysta azota. Salia
pasidedamas mikroskopas.

3. Ir subalansavimo terpés ,Equili-
bration Medium®, ir vitrifikavimo
(uz8aldymo) terpés ,Vitrification
Medium*® buteliuky turinys sumai$o-
mas, keletg karty lengvai pavartant.

4. | atskiras duobutes ar indelius jpila-
ma po 1 ml ,Equilibration Medium® ir
LVitrification Medium®.

5. Naudojant tinkama pipete 2—-3
oocitai arba embrionai (blastocistos)
perkeliami | ,Equilibration Medium®.
Lastelés i$ pradziy susitraukia, o
po to vél padidéja iki joms budingo
dydzio. Subalansavimas baigiamas,
kai oocitai arba embrionai (blastoci-
stos) vél padidéja. Subalansavimas
paprastai uztrunka 5—15 minuciuy.

6. Oocitai arba embrionai (blastocistos)
minimaliame skyscio kiekyje perke-
liami | ,Vitrification Medium® (Iastelés
vél susitraukia). Laikas, per kurj
oocitai arba embrionai (blastocistos)
perkeliami | ,Vitrification Medium* ir
vitrifikuojami (uz8aldomi), neturi bati
ilgesnis nei 1 minuté.

7. Oocitai arba embrionai (blastocistos)
greitai sudedami ant vitrifikavimo
laikiklio ir vitrifikuojami (uz$aldomi)
pagal vitrifikavimo laikiklio naudoji-
mo instrukcijas.

8. Po vitrifikavimo kriogeninis strypas
ir tauré su vitrifikavimo priemone
bei vitrifikuotos (uz$aldytos) Igstelés
greitai perkeliamos | saugojimo tal-
pykla. Visuomet reikia patikrinti, ar
vitrifikuotos (uz8aldytos) lastelés yra
visiSkai panardintos | skystg azota.

Iv - latvieSu

MediCult Vitrification Cooling ir
paredzéta 1pasi atrai cilvéka oocrtu,
SkelSanas posma embriju un blastocistu
atdzesésanai.

Sis preparats ir paredzéts sievieSu
maksligajai apauglosSanai neatkarigi no
ta, vai neaugligs ir virietis vai sieviete.
Preparatu drikst lietot tikai specialisti,
kuri ir apmacTti maksligas apauglo$a-
nas proceddras veik$anai.

Preparati
Vial 1: Equilibration Medium (1222)
Vial 2: Vitrification Medium (1223)

lepakojums

2 x Vial' 1 (1 ml); 2 x Vial 2 (1 ml)
Sastavs

Cilvéka albumina $kidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Eiropas farmakopeja
(Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))

pH tests (Eiropas farmakopeja (Ph.
Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Endotoksinu tests < 0,5 EU/mI (Eiropas
farmakopeja (Ph.Eur.), ASV farma-
kopeja (USP))

Cilvéka seruma albumina analize (HSA
analize (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.),
ASV farmakopeja (USP)

Pelu embriju tests (MEA

Piezime: Katras partijas analizu rezul-
tati ir noradtti analizu sertifikata, kas
pieejams www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabi-
litate

Preparati tiek razoti un iesainoti asep-
tiskos apstaklos un tiek plegadatl sagla-
bajot to sterilitati. Uzglabat originalaja
iepakojuma 2-8 °C temperatara, tumsa
vieta. Nesaldé&jiet pirms lietoSanas. Péc
sasilSanas barotnes parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet. Produkts ir
iepildits vienreizlietojamas pudelités.
Uzglabajot preparatu atbilstoSi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati
ITdz deriguma termina beigam, kas
noradits uz pudelites etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridina-
jumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas
bojats vai ir bojats nodros$inajums;

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

3. Produkts k|Ust bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu:

Preparats ir vienreizlietojams, un to
nedrikst izmantot atkartoti piesarnoju-
ma riska dé|.

Uzmanibu: Visi asins preparati ir
jaizmanto, nemot véra potencialas infi-
césanas riskus. ST preparata razo$ana
izmantotas izejvielas tika parbauditas
uz B hepatita virsmas antigéna (HbsAg)
un cilvéka imandeficita virusa 1/2 (Anti-
HIV-1/-2), cilvéka imlndeficita virusa

1 (HIV-1), hepatita B virusa (HBV)

un hepatita C virusa (HCV) antivielu
neesamibu. Bez tam, izejvielas tika
testétas uz parvovirusa B19 zemo satu-
ribu. Neviena no zinamajam testéSanas
metodém nevar garantét, ka preparati,
kas ir iegati no cilvéka asinim, neparné-
sas infekciju izraisttajus.

Piezime: Izstradajums satur etiléna
glikolu un 1,2-propanediolu

Piezime: leteicams, lai izvérsto
blastocistu blastocele tiktu mehaniski
saklauta ar mikropipetém (PZD vai
ICSI) vai lazeru tieSi pirms to inkubésa-
nas stabilizacijas $kiduma. Blastocele
saks atkartotu izplesanos 20-30 mindsu
laika péc saklausanas (saklau$anas
protokols: Vanderzwalmen et al., 2002,
Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Piezime: Ludzu, atziméjiet 81 preparata
atsekojamibas nepiecieSamibu. Turklat
jasu valstl $aja joma iespéjamas vieté-

jas likuma prasibas.

Piezime: lericém, kas tiek lietotas kom-
binacija ar $o ierici, jabat paredzétam
konkrétajam mérkim.

Piezime: Likvidéjiet ierici atbilstoSi
vietéjiem noteikumiem par medicinisko
iericu likvidésanu.

LietoSanas instrukcija
1. Uzsildiet Equilibration Medium un

Vitrification Medium [1dz istabas
temperatira vismaz 30 minatés.

2. Sagatavojiet tvertni ar pietieckamu
8kidra slapekla daudzumu, lai kausu
varétu pilnigi iegremdét uz kriondji-
nas. Piestipriniet kausu kriondjinas
apaksa un iegremdgéjiet Skidraja
slapeklt. Novietojiet netalu no mikro-
skopa.

3. Sajauciet Equilibration Medium un
Vitrification Medium pudeli$u saturu,
tas uzmanigi apgriezot.

4. levietojiet 1 ml Equilibration Medium
un Vitrification Medium atseviskos
iedobumos vai traucinos.

5. Lietojot atbilstoSu pipeti, ievietojiet
2-3 oocTtus vai embrijus/blastocis-
tas Equilibration Medium. Stinas
vispirms saraujas pirms atkarto-
tas izpleSanas I1dz sakotnéjam
lielumam. Stabilizacija ir pabeigta,
kad oociti vai embriji/blastocistas ir
atkartoti izpletusas. Stabilizésana
parasti ilgst 5-15 minates.

6. OocTtus vai embrijus/blastocistas
minimalaja apjoma parvietojiet
Vitrification Medium ($tnas atkal
saraujas). Laiks no oocTtu vai em-
briju/blastocistu parvietoSanas uz
Vitrification Medium ITdz vitrifikacijai
nedrikst parsniegt 1 minati

7. Atri novietojiet oocitus vai embrijus/
blastocistas uz vitrifikacijas nesé€ja
un vitrificgjiet atbilsto$i vitrifikacijas
neséja lietoSanas instrukcijam.

8. Péc vitrifikacijas atri parvietojiet
kriondjinu un kausu, kas satur vitri-
fikacijas ierici un vitrificétas sanas,
uz glabasanas tvertni. NodroSiniet,
lai vitrificétas Stnas visu laiku batu
iegremdétas Skidraja slapeklr.

MK - MaKe4OHCKHN

MediCult Vitrification Cooling ce
KopucTU 3a ynTpabp3o nagewe Ha
YOBEYKM 0oL TN, eMOpMOoHM BO hasa
Ha penba n 6nacTounTn.

OBoj NnpenapaT € HaMEeHeT 3a XeHu
KoM MUHyBaaT HM3 npoueayparta Ha
WNH BUTPO ONNoAyBawe, HE3aBUCHO
0f, TOa KOj € HENNoAeH — MaXoT Unu
XeHarta. [1penapaToT Mopa fa ro
KopucTaTt camo fmua ko noMuHane
obyka 3a UH-BUTPO ONsodyBatrse.

MpenapaTtu
Bujana 1: Equilibration Medium (1222)
Bwjana 2: Vitrification Medium (1223)

MakyBawe

2 x Bujana 1 (1 mn); 2 x Bujana 2 (1
mI)

Coapxwu

PacTtBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
leHTamunumnH Bo bopma Ha cyndat 10
MKr/Mn

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha
KBanuTeToT

TecT 3a cTepunHoct (EBponcka
dapmakoneja (Ph.Eur.), bapmakoneja
CA[ (USP))

pH-TecT (EBponcka dapmakoneja (Ph
Eur.), dapmakoneja CA[] (USP))

TecT 3a eHpoTokcuH < 0.5 EY/mn
(EBponcka papmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja CAL (USP))

AHanusa Ha xymaH andéymuH

cepym (HSA-aHanusa (EBponcka
dapmakoneja (Ph.Eur.), papmakoneja
CAJ (USP))

TecTt co embpuoHu Ha rnysun (MEA)
HanomeHna: PesyntaTtute og
aHanusaTa Ha cekoja napTuja ce
npukaxaxu Bo CeptudumkaTtoT co
aHanuau KojlwTo e focTaneH Ha Beb-
cTpaHuuaTa www.origio.com.

YcnoBu 3a yyBakwe u ctabunHocTt
MpenapaTtoT ce npoussenysa u
nakyBa BO CTEPWITHU YCIOBU 1 ce
ncnopavysa ctepuneH. fla ce vyysa
BO OPUTMHAarHo nakysate Ha 2-8

°C Ha mecTa nofarneky of u3Bop Ha
cBeTnuHa. la He ce 3amp3HyBa npefj
ynoTtpe6a. BULLOKOT (N0 KOPUCTEHETO)
Aa ce pnu no 3arpesareTo.
MegunymoT goara Bo Bujanu
HaMeHeTun 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.
[lokonky ce YyBa BO COrnacHoCT CO
ynaTtcTBaTa Ha Npou3BOAMUTENOT,
npenapaToT e cTabuneH o AeHOT Ha
NCTEKYBaHETO Ha POKOT 3a ynotpeba
KOjLITO e HaBeJeH Ha eTukeTaTa Ha
LUMLIEHLETO.

Mepku Ha npeTnasnuBoOCT
MpenapaTtoT He Tpeba Aa ce kopucTu
LOKOIKY:

1. MakyBakweTO Ha NpenapaToT e
OLITETEHO UM AOKOIKY nrombaTa e
oliTeTeHa;

2. NOMUHan pokoT 3a ynotpeba.

3. [lokonky npenapaToT ja NPOMeH#H
6ojaTa, ce 3amaTu, 3rycHe unu
nokaxyBsa 3HaLu Ha MUKpoburonoLuka
KOHTamuHauwja.

BHuMaHue:

MpenpapaTtoT e HameHeT 3a
efiHokpaTHa ynoTpeba u He Tpeba
na ce ynotpebysa NoBTOPHO nopagmn
pU3UNK o4 KOHTaMUHauuja.

BHumaHue: Cute KpBHM NPOAYKTH
Tpeba Aa ce cmeTaaTt 3a NoTeHumMjanHo
MHEKTUBHU. MI3BOPHNOT MaTepujan,
Koj ce ynoTpebyBa 3a Nnpon3BoACTBO
Ha OBOj NpenaparT, € NpOBepeH 3a
NPUCYCTBO Ha NOBPLUMHCKN aHTUreH
BUpYC Ha xenatutumcoT B (HbsAg)

1 aHTUTEnaTa Ha BUpYyCcoT LWTO
npean3BuKyBa MMyHodeduUneHumja
Kaj yoBekoT -1/-2 (Anti-HIV-1/-2),
BMPYCOT LUTO NPeAn3BUKYBa
nMyHoaeduumeHunja Kkaj HoBekoT

-1 (HIV-1), BUupycoT Ha xenaTutunc

B (HBV) n BupycotT Ha xenatutuc

C (HCV). MNokpaj Toa, n3BOPHMOT
martepujan e TeCTupaH 3a nNpucycTeo
Ha napsoBupycoT b19. Huty egHa
o[ No3HaTUTE MeToau 3a TecTupare
He MOXe Aa Aaje rapaHuuja geka
npenapaTuTe Ao6UeHN of YoBeyka
KpB HeMa Aa npeHecat UHPEKTUBHM
areHcu.

HanomeHa: NMponssogoT coapxu
eTurneH rmukon u 1,2-nponaHavon

HanomeHna: Ce npenopadyBa
6nacToLenoT oA NPOLUPeHnTe
6nacTounT MexaHu4ku aa ce
cnnacHe co Mukpo-nunetu (PZD nnn
ICSI) unu co nacep HenocpeaHo nNpea
TWe a ce UHKybupaaT BO MeanyMoT
3a banaHcupare. bnactouenot ke
3anoyHe Co MOBTOPHO LWIMpEH-€e 3a
20-30 MUHY TN OTKaKO Ke crnnacHe.
(MpoTokon Ha cnnacHyBawe:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

HanomeHa: Be monume nmajte ja
npeasua notpebara 3a cnegnvMeocT
Ha npenapaTtoT. OcBeH Toa, BO OBa
rnone Moxe fAa noctojaT HaunoHanHu
3aKoHCKM bapar-a BO BallaTa Apxasa.

HanomeHa: Ypeawnte kou ce kopucrtar
BO KOMGUHaLmja co oBoj ypen Tpeba
na bupat HameHeTH 3a KOHKpeTHaTa
ynoTtpeba.

HanomeHa: ®pneTe ro ypenot Bo
COrNacHOCT CO NoKasnH1Te NponucK 3a
OTCTPaHyBake Ha MEAULIMHCKN ypeau.

YnaTtcTBoO 3a ynotpe6a

1. Equilibration Medium u Vitrification
Medium 3arpeBajte rv Ha cobHa
TemnepaTypa HajManky 30 MUHYTK.

2. MoproTBeTe pe3epBoap CO JOBOSHO
TeyeH a3oT 3a 4a OBO3MOXHUTE
LilefIocHO NoTonyBake Ha cagoT
NocTaBeH Ha Apxay 3a KpuoBwujanu.
MpvkayeTe ro cagoT Ha AHOTO oA
Ap>KayoT 3a KpUMoBWjanu n notonete
ro Bo Te4yeH a3oT. CtaBeTe ro o
MWKPOCKOR.

3. NamewwajTe ja cogpxnHaTa of
Bujanute co Equilibration Medium
n Vitrification Medium co Hekonky
HEXHW NpeBpTyBakba.

4. CtaBete 1ml og Equilibration
Medium wu Vitrification Medium Bo
noce6Hn ByHapumnka unm cagosu.

5. KopucTtete coogseTHa nuneTa,
npeHecete 2-3 ooUUTM UK
embpuroHu/6nacTounan Bo
Equilibration Medium. Knetkute
Ha NOYEeTOKOT Ce CTeCHyBaart npej
MOBTOPHO fa ce npoLuupar Bo
HVWBHaTa NPBOGUTHA roneMuHa.
BanaHcrpakeTo 3aBpLUniIO LUTOM
oounTUTE UNM em6puoHNTE/
6rnacTounTUTE NOBTOPHO
ce npowwupune. PasaTa Ha
6anaHcupame obnyHo Tpae 5-15
MUHYTHU.

6. MNMpeHeceTe rv oounTUTe
eMmbpuoHuTe/6nactounTuTe
HajManu no o6em Bo Vitrification
Medium (kneTkuTe MoXxe NOBTOPHO
na ce cobepar). Bpemeto notpebHo
3a npeHecyBake Ha oounTUTE
nnm embpunoHuTe/6nacToyunTuTe
Bo Vitrification Medium gopeka ga
ce BuTpuduLmpaart, He cMee Aa
HagMuHe 1 MUHyTa.

7. Bp3o nocTaBeTe rm oounTUTE
nnm embpunoHuTe/6nacTounTuTe
Ha HOCauyoT 3a BUTpUdmKaLlmja
1 BUTpUcmLmMpajTe rm cnopeq
ynatcTBaTa 3a ynotpeba Ha
HocauyoT 3a BUTpudmrkauuja.

8. Mo BuTpudukayujata, 6p3o
npeHeceTe ro Apxayor 3a
KpuoBwMjanu n cafoT Koj ja CoapXu
HanpasaTa 3a BuTpudukaumja
1 BUTpUPULMPAHNTE KINETKN BO
pe3epBOapoT 3a cknaavpame.
Ocurypajte ce, BUTpuduLmpaHnTe
KINeTKM NOCTOjaHo fa ce NOoToMNeHn
BO TEYEH as3oT.

nl - nederlands

MediCult Vitrification Cooling is
bedoeld voor ultrasnelle koeling van
humane odcyten, embryo's in de split-
singsfase en blastocysten.

Dit product is bedoeld voor IVF-be-
handeling van vrouwen, ongeacht of de
oorzaak van de onvruchtbaarheid bij de
man of de vrouw ligt. Dit product mag
uitsluitend worden gebruikt door vakbe-
kwame personen die zijn opgeleid op
het gebied van IVF-behandeling.

Producten
Flesje 1: Equilibration Medium (1222)
Flesje 2: Vitrification Medium (1223)

Pakket

2 x flesje 1 (1 ml); 2 x flesje 2 (1 ml)
Bevat

Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pug/ml

Testen kwaliteitscontrole

Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)

pH getest (Ph. Eur., USP)

Op endotoxinen getest < 0,5 EU/ml (Ph
Eur., USP)

HSA-analyse (Ph. Eur, USP)
Muizenembryoassay (MEA) getest
Opmerking: De resultaten van elke
partij staan vermeld op een analyse-
certificaat dat beschikbaar is op www.
origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten zijn aseptisch verwerkt
en worden steriel geleverd. In de
oorspronkelijke verpakking bewaren

bij 2-8°C, beschermd tegen licht. Niet
invriezen voor gebruik. Gooi overtollig
(ongebruikt) medium weg na opwar-
ming. Het product wordt geleverd in
flesjes voor eenmalig gebruik. Als het
product wordt bewaard volgens de in-
structies van de fabrikant, is het stabiel
tot de vervaldatum die op het etiket van
het flesje wordt vermeld.

Voorzorgsmaatregelen en waar-
schuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of de verzegeling
verbroken is.

2. De vervaldatum is overschreden.

3. Het product ontkleurd raakt, troebel
wordt of tekenen van microbiéle veront-
reiniging vertoont.

Let op:

Het product is voor eenmalig gebruik
en mag niet opnieuw worden gebruikt
vanwege besmettingsrisico.

Let op: Alle bloedproducten moe-

ten als mogelijk infectueus worden
behandeld. Uitgangsmateriaal dat is
gebruikt om dit product te produceren
is getest en niet-reactief gebleken voor
HbsAg en negatief voor Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Bovendien is het
uitgangsmateriaal getest op parvovirus
B19 en bleek niet-verhoogd te zijn. Er
zijn geen bekende testmethoden die
kunnen garanderen dat producten die
zijn afgeleid van humaan bloed geen
infectueuze ziekten zullen overdragen.

Opmerking: Het product bevat ethy-
lene glycol en 1,2-propanediol

Opmerking: Aanbevolen wordt dat de
blastocoel of geéxpandeerde blasto-
cysten mechanisch worden ingeklapt
met micropipetten (PZD of ICSI) of met
een laser onmiddellijk voor ze worden
geincubeerd in equilibratiemedium. De
blastocoel zal binnen 20-30 minuten
na het inklappen weer beginnen uit te
zetten. (Protocol inklappen: Vander-
zwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

Opmerking: Denk eraan dat dit pro-
duct traceerbaar moet zijn. Daarnaast
kunnen op dit gebied nationale wet-
telijke vereisten bestaan in uw land.

Opmerking: Hulpmiddelen die worden
gebruikt in combinatie met dit hulp-
middel moeten bedoeld zijn voor dat

specifieke doel.

Opmerking: Voer het hulpmiddel af in
overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving voor het afvoeren van
medische hulpmiddelen.

Gebruiksinstructies

1. Verwarm het Equilibration Medium
en Vitrification Medium gedurende
minimaal 30 minuten tot kamertem-
peratuur.

2. Bereid een reservoir met voldoende
vloeibare stikstof om volledige
onderdompeling van een beker-
tje op een cryorietje mogelijk te
maken. Bevestig een bekertje aan
de onderkant van het cryorietje en
dompel hem onder in de vloeibare
stikstof. Plaats hem in de buurt van
de microscoop.

3. Meng de inhoud van de flesjes
Equilibration Medium en Vitrifica-
tion Medium door ze een paar keer
voorzichtig om te keren.

4. Plaats 1 ml Equilibration Medium en
Vitrification Medium in aparte cupjes
of schalen.

5. Breng met een geschikte pipet 2-3
odcyten of embryo's/blastocysten
over naar het Equilibration Medium.
De cellen krimpen aanvankelijk voor
ze weer uitzetten tot hun oorspron-
kelijke grootte. Het equilibreren is
voltooid als de odcyten of embryo's/
blastocysten weer zijn uitgezet. De
equilibratiestap duurt doorgaans
5-15 minuten.

6. Breng de odcyten of embryo's/blas-
tocysten in een minimaal volume
over naar het Vitrification Medium
(de cellen krimpen weer). De tijd die
nodig is voor het overbrengen van
de oocyten of embryo's/blastocysten
naar het Vitrification Medium tot aan
de vitrificatie mag niet langer zijn
dan 1 minuut.

7. Breng de odcyten of embryo's/
blastocysten snel over naar de vitrifi-
catiedrager en vitrificeer volgens de
gebruiksinstructies van de vitrifica-
tiedrager.

8. Breng na de vitrificatie het cryorietje
en het bekertje dat de vitrificatie-
inrichting en de gevitrificeerde cellen
bevat snel over naar de opslagtank.
Zorg ervoor dat de gevitrificeerde
cellen te allen tijde zijn ondergedom-
peld in vioeibare stikstof.

MediCult Vitrification Cooling er for
ekstra rask kjgling av humane oocyt-
ter, embryoer pa delingsstadiet og
blastocyster.

Dette produktet er til IVF behand-
ling av kvinner, enten arsaken til
barnlgsheten finnes hos kvinnen eller
mannen. Produktet skal kun brukes av
helsepersonell som har fatt oppleering i
IVF-behandling.

Produkter
Glass 1: Equilibration Medium (1222)
Glass 2: Vitrification Medium (1223)

Pakning

2 x glass 1 (1 ml); 2 x glass 2 (1 ml)
Innhold

Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/mi

Kvalitetskontrolltesting
Sterilitetstestet (Ph.Eur, USP)

pH testet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet < 0,5 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analyse (Ph.Eur, USP)
Museembryoanalyse (MEA) testet
Merk: Resultatene av hvert parti er
angitt pa et analysesertifikat som er
tilgjengelig pa www.origo.com.

Lagringsanvisninger og stabilitet
Produktene er behandlet aseptisk og
leveres sterile. Oppbevares i original-
embaIIaSéen ved 2-8°C, og beskyttes
mot lys. Skal ikke fryses for bruk. Kas-
ser overfladig (ubrukte) medier etter
oppvarming. Produktet i glass som er
ment til engangsbruk. Nar produktet
oppbevares i henhold til produsentens
anvisninger er det stabilt til utigpsda-
toen som er angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes dersom:
1. Produktemballasjen synes a veere
skadet eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
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kontaminering.

Advarsel:

Produktet er kun til engangs-
bruk, og ma ikke brukes pa
nytt pa grunn av risiko for
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter bar
behandles som potensielt smittefar-
lige. Kildematerialene som er brukt til

a framstille dette produktet er testet og
funnet ikke-reaktive for HbsAg og ne-
gative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og
HCV. Ytterligere kildemateriale er blitt
testet for parvoviruse B19 og funnet
ikke forhayet. Ingen kjente testmetoder
kan gi sikkerhet for at produkter som er
framstilt av menneskelig blod ikke kan
overfgre smitte.

Merk: Produktet inneholder etylengly-
kol og 1,2-propanediol.

Merk: Det anbefales at blastocelen

for ekspanderte blastocyster teammes
mekanisk med mikropipetter (PZD eller
ICSI) eller med en laser umiddelbart for
de inkuberes i stabiliseringsmedium.
Blastocelen vil begynne a reekspan-
dere innen 20-30 minutter etter at den
er temt. (Temmingsprotokoll: Vanderz-
walmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

Merk: Merk behovet for sporbarhet for
dette produktet. | tillegg kan det finnes
nasjonale lover og regler for dette
omradet i ditt land.

Merk: Utstyr som brukes sammen med
denne anordningen bar veere egnet til
dette spesielle formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lo-
kale regler for avhending av medisinsk
utstyr.

Bruksanvisning

1. Varm opp Equilibration Medium og
Vitrification Medium til romtempera-
tur i minst 30 minutter.

2. Gjor i stand et reservoar med nok
flytende nitrogen til at en beholder
pa en kryostav kan senkes fullsten-
dig. Fest en beholder til bunnen av
kryostaven og senk den i flytende
nitrogen. Plasser neer mikroskopet.

3. Bland innholdet i glassene med
Equilibration Medium og Vitrification
Medium med a snu dem forsiktig
noen fa ganger.

4. Plasser 1 ml Equilibration Medium
og Vitrification Medium i separate
brgnner eller kar.

5. Bruk en egnet pipette og overfor 2-3
oocytter eller embryoer/blastocyster
til Equilibration Medium. Cellene
krymper forst for de reekspanderer
til opprinnelig starrelse. Stabilise-
ringen er fullfert sa snart oocyttene
eler embryoene/blastocystene har
reekspandert. Stabiliseringen tar
vanligvis 5-15 minutter.

6. Overfer oocyttene eller embryoene/
blastocystene i minimalt volum til
Vitrification Medium (cellene skrum-
per igjen). Tiden fra overfgring av
oocytter eller blastocyster til Vitrifi-
cation Medium til de er vitrifisert ma
ikke overstige 1 minutt.

7. Last forsiktig oocyttene eller embry-
oer/blastocyster til vitrifiseringskaret
og vitrifiser i henhold til bruksanvis-
ningen for vitrifiseringskaret.

8. Etter vitrifisering ma kryostaven og
beholderen som inneholder vitrifise-
ringenheten og de vitrifiserte cellene
overfgres raskt til lagringstanken.
Pass pa at de vitrifiserte celenne er
dgkket av flytende nitrogen til enhver
tid.

pt - portugués

O MediCult Vitrification Cooling
destina-se ao arrefecimento ultra-
rapida de ovécitos, embrides da fase
de clivagem e blastécitos humanos.
Este produto é para tratamento
de FIV, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve
ser utilizado apenas por profissionais
com formagéao no tratamento de FIV.
Produtos
Frasco 1: Equilibration Medium (1222)
Frasco 2: Vitrification Medium (1223)
Conteudo da embalagem
2 Frascos 1 (1 ml); 2 Frascos 2 (1 ml)
Contém
Solugéo de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 ug/ml
Testes de controlo de qualidade
Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada
pH (Ph.Eur., USP) testado * Endotoxina
<0,5 EU/mI (Ph.Eur., USP) testada
Analise de HSA (Ph.Eur, USP) « Ensaio
em embrides de rato (MEA) testado
Observagao: Os resultados de cada
lote estédo indicados num Certificado de
Andlise, que se encontra disponivel em
www.origio.com.
Instrucoes de conservagao e
estabilidade
Os produtos séo processados
assepticamente e fornecidos estéreis.
Conservar no recipiente de origem
a 2-8°C, ao abrigo da luz. Nao
congelar antes de utilizar. Rejeitar
meio excedente (ndo utilizado) apos
aquecimento.
O produto é fornecido em tubos de
utilizagéo unica. Quando conservado
de acordo com as instrugdes do
fabricante, o produto mantém-se
estavel até a data de validade indicada
no rétulo do frasco.
Precaugdes e adverténcias
Nao utilizar o produto se:
1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo tiver sido
aberto.
2. Ja tiver passado a data de validade.
3. O produto ficar descolorido, escuro,
turvo ou apresentar qualquer evidéncia
de contaminagao microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a

uma utilizagao unica e ndo pode

ser reutilizado, devido ao risco de
contaminagéo.

Cuidado: Todos os produtos derivados
do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material
original, utilizado para fabricar este
produto, foi testado e considerado nao
reactivo para HbsAg e negativo para
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além
disso, o material original foi testado
para o parvovirus B19 e considerado
como nao elevado. Nenhum método
de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados
do sangue humano nao transmitam
agentes infecciosos.

Nota: O produto contém etilenoglicol e
1,2-propanediol.

Nota: E recomendavel que os
blastocélios dos blastocistos
expandidos sejam colapsados
mecanicamente com micro-pipetas
(PZD ou ICSI), ou com laser,
imediatamente antes de serem
colocados no Equilibration Medium. Os
blastocélios comecgaréo a expandir-
se de novo 20-30 minutos depois de
term sidos colapsados. (Protocolo de
colapso: Vanderzwalmen et al., 2002,
Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Observagao: Tenha em atencéo
a necessidade de rastreabilidade
deste produto. Além disso, podem
existir requisitos legais no seu pais
relativamente a este campo.

Observacgéo: Os dispositivos
utilizados em combinagao com este
equipamento devem destinar-se ao seu
fim especifico.

Observagao: Elimine o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais
relativos a eliminagéo de dispositivos
médicos.

Instrugoes de utilizagao

1. Aquecer o Equilibration Medium
e o Vitrification Medium até a
temperatura ambiente durante, pelo
menos, 30 minutos.

2. Preparar um recipiente com azoto
liquido suficiente para submergir
completamente um goblé num

suporte de criopreservagao.
Coloque um goblet no fundo do
suporte de criopreservagao e
submergir no azoto liquido. Colocar
perto do microscoépio.

3. Misturar o conteudo dos frascos
de Equilibration Medium e de
Vitrification Medium, invertendo-os
suavemente algumas vezes.

4. Colocar 1 ml de Equilibration
Medium e de Vitrification Medium
em pogos ou placas se Petri
separados.

5. Utilizando uma pipeta adequada,
transfira os 2-3 oocitos ou embrides/
blastdcitos para o Agente de
Equilibrio. As células contraem-se
inicialmente, antes de se voltarem
a expandir para o seu tamanho
original. O equilibrio é concluido
assim que os odcitos ou embrides/
blastécitos se voltarem a expandir.
O passo de equilibrio demora
normalmente cerca de 5 — 15
minutos.

6. Transferir os ovocitos ou embrides/
blastocistos no menor volume
possivel para o Vitrification Medium
(as células voltam a contrair-se). O
tempo de transferéncia dos ovdcitos
ou embrides/blastocistos do
Equilibration Medium , até ficarem
vitrificados, ndo deve exceder 60
segundos.

7. Colocar rapidamente os ovécitos ou
embrides/blastocistos no dispositivo
de vitrificacéo e vitrificar de acordo
com as Instrugdes de Utilizagdo do
dispositivo de vitrificacao.

8. A seguir a vitrificagao, transferir
rapidamente o suporte de
criopreservagao e o goblé com
o dispositivo de vitrificagdo e as
células vitrificadas para o recipiente
de armazenamento. Certifique-se
de que as células vitrificadas se
mantém sempre mergulhadas em
azoto liquido.

ro - limba romana

Este destinat inghetarii ultrarapide a
oocitelor umane, embrionilor in stadiu
de scindare si al blastocistilor.

Acest produs este destinat
tratamentului de FIV la femei, indiferent
daca motivul infertilitatii se afla la
femeie sau la barbat. Utilizarea
produsului trebuie sa se faca numai de
catre profesionisti instruiti in domeniul
tratamentului de FIV.

Produs:

Fiola 1: Equilibration Medium (1222)
Fiola 2: Vitrification Medium (1223)
Impachetare:

2 x Fiola 1 (1ml)

2 x Fiola 2 (1 ml)

Continut

Soluile albumina umana (HAS)

Sulfat de gentamicing 10ug/ml
Testare pentru controlul calitatii:
Testat pentru sterilitate (Ph.Eur, USP)
Testat pentru pH (Ph.Eur, USP)
Testat pentru endotoxine <0,5 EU/mI
Analiza HSA

Nota: Toate testele de sterilitate

sunt declarate pentru fiecare lot in
Certificatul de analiza care se gaseste
la adresa

www.origio.com

Instructiuni de depozitare
Produsele sunt prelucrate in mediu
aseptic si sunt livrate sterile.
Pastrati in ambalajul original la 2-8°C,
protejat de lumina.

Nu congelati Tnainte de utilizare.
Dupa incalzire aruncati excesul de
mediu (nefolosit).

Produsul este ambalat in fiole si
destinat unei singure utilizari.

Daca este depozitat conform
instructiunilor producatorului, produsul
este stabil pana la data expirarii
inscrisa pe ambalaj.

Precautii si atentionari:

Nu ut|||zat| “produsul dacal!

1. Ambalajul este deteriorat sau
capacul desigilat

2. Termenul de valabilitate a fost
depasit.

3. Produsul se decoloreaza, devine
laptos, tulbure sau prezinta semne de
contaminare microbiana.

Atentie: Produs destinat unei singure
utilizari, reutilizarea presupune risc de
contaminare.

Atentie: Toate materialele bazate pe
sange trebuie tratate ca avand potential
infectios. Materiile prime folosite la
fabricarea acestui produs au fost
testate si s-au dovedit a fi nereactive

la HbsAg si negative la: Anti HIV-1/-

2, HIV-1, HBV si HCV. De asemenea
materiile prime’a fost testate pentru
parvovirus B19 cu rezultate negative.
Nu exista metoda de testare care sa
ofere asigurarea ca produsele derivate
din sénge uman nu vor transmite agenti
infectiosi.

Nota:Produsul contine etilen glicol si
1,2-propilendiol

Nota: Este recomandat ca blastocelul
sa fie colabat mecanic cu o pipeta de
PZD sau ICSI, ori cu laser, imediat dupa
ce embrionii au fost incubati in mediu
de echilibrare. Blastocelul se va re
extinde in 20-30 minute dupa ce a fost
indepartat (protocolul de indepartare:
Vanderzwalmen et al.2002, Hum.
Reproduction 17(3), 744-751)

Nota: Aveti in vedere ca este necesar
sa se asigure trasabilitatea acestui
produs. Este posibil ca in tara dvs. sa
existe cerinte legale suplimentare in
acest domeniu.

Nota: Dispozitivele utilizate impreuna
cu acest aparat trebuie sa fie clar
destinate acestui scop.

Nota: Eliminati aparatul in conformitate
cu normele locale in vigoare privind
eliminarea dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Aducetl Equilibration Medium si
Vitrification Medium la temperatura
camerei pentru 30 minute

2. Pregatiti o baie cu azot lichid
si pregatiti suportii in care vor

i puse paietele spre inghetare.
Suportii trebuie sa fie scufundatl
n azot lichid. Puneti totul lang&’
stereomicroscop.

3. Agitati usor fiolele cu Equilibration
Medium SI Vitrification Medium.

4. Pregatiti o cutie Petri cu godeuri
si puneti cate 1 ml de Equilibration

edium si Vitrification Medium in
fiecare.

5. Folosind o pipeta adecvata,
transferati 2-3 ovocite sau embrioni/
blastocite Tn mediul de echilibrare.
Initial celulele se restrang ca volum,
dupa care se re-expansioneaza la
dimensiunile originale. Echilibrarea
este completa atunci cand ovocitele
sau embrionii/blastocitele s-au re-
expansionat. Etapa de echilibrare
dureaza, in mod normal, 5 — 15
minute.

6. Transferati oocitele/embrionii/
blast00|st|| intr-o cantitate minima
de Vitrification Medium (celulele se
vor strange din nou). Operatiunea nu
trebuie sa depaseasca 1 minut.

7. Incarcatl rapid oocitele/embrionii/
blast00|st|| in paietele de vitrificare
(conform protocolului de lucru al
producatorului).

8. Dupa vitrificare puneti paietele in
sistemul de vitrificare si apoi in
tancul de stocare. AS|gurat| va ca
suportii sunt scufundati in azot lichid.

ru - pycckum si3blK

Cpepa ansi cBepx6bICTPOro
oXnaxAeHUs OOLMTOB YeNoBeKa,
3MOPMOHOB Ha cTaaun ApobneHus u
6nacTouUucT.

[aHHbIN NpoAyKT Ucnonb3yeTtcs
B LMknax neyexHus 6ecnnoans kak
XEHCKOW, Tak 1 MY>XCKON 3TUONOTUN.
MpoayKT npefHasHaveH ans
MCNOMNb30BaHWSA UCKMOYUTENBHO
npodeccrmoHanamu,
crneunanusnpywmnMmcs B obnactu
BPT.

MpoAyKThbI
dnakoH 1: Equilibration Medium (1222)
dnakoH 2: Vitrification Medium (1223)

Ynakoska
2 donakoHa 1 (1 mn); 2 pnakoHa 2 (1
mn)

CoaepxuT:
PacTtBop anbbymumHa yenoseka (CAY)
leHTamuuymnHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kayecTBa:

KoHTponb ctepunebHocTyu (Ph.Eur.,
USP)

KoHTpone pH (Ph.Eur., USP)

CopaepxaHue sHAOTOKCMHOB < 0,5
eaunHuL aHgoTokeuHa/mn (Ph.Eur.,
USP

Ananus cogepxanua CAY (Ph.Eur,
USP)

MpoTecTMpOBaHO Ha MbILLMHbIX
ambpuoHax (MEA)

MpumeyaHue: Pesynbtatbl aHanusa
Ka)k4ov napTuv npuBeaeHbl

B CepTudukare aHanusa,
npeacTaBneHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTbL M NpaBuna
XpaHeHus

MpoAyKTbl NPOLLNN acenTU4eckyto
06paboTKy M NOCTaBMAKTCS B
CTEpUNbHOM BUE.

XpaHUTb B OpUTrMHanbHOW ynakoBke
npu 2-8°C, npeaoxpaHaTb OT
BO3JeNCTBUA cBeTa.

He 3amopaxuBatb nepeg
NpUMEHeHneM.

Mocne HarpesaHusa
Hencnonb30BaHHyo cpeay
HeobxoauMo CrnnThb.

MpoaykT nocTtaBnseTcs Bo oriakoHax,
npeAHasHavYeHHbIX AN 04HOPasoBOro
MCMNonb30BaHWA.

[Mpun xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHusMU N3roToBUTENS MPOAYKT
COoxXpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb A0
AaTbl UCTEYEHNS CpoKa rogHOCTH,
yKasaHHOW Ha 3TUKeTKe dhnakoHa.

MpepocTepexeHns n
npeaynpexaeHus

He ucnonb3ynte npoaykT, ecnu:

1. YnakoBka noBpexaeHa nnu
HapylleHa ee LeNoCTHOCTb

2. VicTek cpok rogHOCTU.

3. Cpepna ctana 6ecuBeTHON, MyTHOW
NN UMEET NPU3HaKN MUKPOOHOM
KOHTaMuHaumm.

OcTopoxHo: [poayKT NnpeaHasHayveH
A5l 04HOPa30BOro UCMONb30BaHUs

1 He JomKeH GblTb CNOMb30oBaH
NOBTOPHO BBWAY ONACHOCTMH
KOHTamMuUHaLMN.

OcTopoxHo: Bce npoaykThl -
NPON3BOAHbIE KPOBU - ABMNSIOTCS
noTeHUManbHO MHPEKLUMOHHBIMU.
Cblpbe, ucnonb3oBaHHoe Ans
NpoM3BOACTBA AAHHOMO NPOAYKTA,
NPOLLMO COOTBETCTBYIOLUNIA KOHTPOIb,
KOTOpbIV Nokasan oTCyTCTBME
aHTureHa supyca renatuta HbsAg

1 oTCyTCTBUE aHTUTEN Ha BNY-1/-2,
BWY-1, Bupychkl renatuta B n C. Kpome
TOro, cbipbe 6bINo nccneaoBaHo

Ha napsosupyc B19; yctaHoBneHo
OTCyTCTBME 3TOro Bupyca. Hu

OAMH U3 U3BECTHbLIX METO0B He
MOXeT rapaHTUpoBaThb OTCyTCTBUE
nepeHoca Bo36yanTene HMeKL it

¢ npenapaTtamu Ha 6a3e KpoBu
yernoBeka.

BHumanue: lMpoaykT cogepxuT
aTUNEHrNukonb 1 1,2-nponaHguon

MpumeyaHue: PekomeHaoBaHO
npokanelBaTh (KonnancupoBarb)
6nacTouernb 3KkCnaHAMPOBaHHOM
611acToOUNCTbl MEXAHNYECKM C
nomouybto nunetok ana MKCU

U X3TYMHIA MU Na3epom
HenocpeACcTBEHHO nepes ux
nHKybaLumnen B 9KBUNNGPaLNOHHO
cpege. bnactouenb HavHeET
pacnpaBnaTbcs cnyctst 20-30 MUHYT
nocne npokansiBaHus. (MpoTokon
konnancupoBaHusa: Vanderzwalmen
et a;., 2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-
751).

Mpumeyanume: Heobxoamumo
obecneunTb BOZMOXHOCTb KOHTPOSISI
Haj TakMMuy npenapaTtamu. B aton
cdepe MoryT cyliecTBoBaTh U
HaLMOHanbHble HOPMaTUBHbIE
TpeboBaHusa Ballel CTpaHblI.

MpumeyaHume: YcTponctea u
npucnocobneHus, npuMeHsieMble B
coYyeTaHuu ¢ AaHHbIM YCTPOCTBOM,
OOMXHbI ObITb NpeaHa3HaveHbl Ans
[aHHOTO UCMOMNb30BaHUSA.

MpumeyvaHue: Ytunumsauyus
yCTpOWCTBA OCyLLecTBRsieTcs

B COOTBETCTBUW C MECTHbIM
3aKkoHo4aTenbCTBOM 06 yTunm3aumm
MeANLMHCKUIA YCTPONCTB.

WHCTpYKUMA NO NpMMEHEHUo

1. MporpeinTe Equilibration Medium n
Vitrification Medium go komHaTHOM
TemMnepaTtypbl B Te4EHUE MUHUMYM
30 MUHYT.

2. MNoproToBbTe pe3epByap C XUAKUM
a30TOM. YpOBEHb a30Ta [OMKeH
6bITb 4OCTATOYHBLIM 4151 NONIHOrO
NOrpyXeHns KpuocTakaHymka.
3akpenuTe KpMocTakaH4YuKk B
HWXHEeN YyacTu KpuoLwTatuea u
norpy3uTe ero B XXUAKWUiA a3oT
nonHocTblo. NocTaBbTe EMKOCTb
C XKUOKVMM a30TOM PSiAIOM C
MUKPOCKOMOM.

3. MNepemelwanTte cpeabl Equilibration
Medium u Vitrification Medium,
OCTOPOXHO NepeBeEPHYB 3aKpbIThblie
hnakoHbl HECKOMbKO pas.

4. Hanente no 1 mn Equilibration
Medium u Vitrification Medium B
OTAEenNbHbIE NYHKW UMK YaLlKu.

5. C nomolublo nogxoasiwen nuneTkn
nepeHecute 2-3 oounta, aMbproHa
unu 6nactouunctsl B Equilibration
Medium. lNMepBoHayanbHO
KNeTkn CMopLuMBaloTCs, a
3aTeM paclmpsTca A0
nepBoHavanbHOro obbema.

Korga ooumnTbl, 3MOPUOHBI

unun 6nacToumcTbl BHOBb
pacLmnpsaioTCs, ypaBHOBeLLMBaHNE
cunTaeTcs 3aBepLUeHHbIM. JTan
ypaBHOBELUMBaHWSA 3aHUMaeT
06bI4HO 5 — 15 MUHYT.

6. MNepeHecuTe 0oLMUTbI, SMOPUOHBI
unun 6nacTouncTbl B MUHUMabHOM
obbeme B Vitrification Medium
(kneTkn CHOBa CMOPLLMBALOTCS).
OouunTbl UM 3MBPUOHbLI/
6nacTtouncTbl 4OMXKHbI ObITb
BUTPUMDULMPOBAHLI HE NO3HEee
yeM 4yepes 1 MUHYTY nocne
norpyxenus B Vitrification Medium

7. BbICTPO NOMECTUTE 00LMTHI,
3MOPUOHBLI UM BnacTouncTbl Ha
HocuTenb Ansa BUTpudmrkaymm n
3aMOpO3bTe COrNacHO MHCTPYKLUK
K HOCUTEN!O.

8. Mocne Butpudmrkauum 6oicTpo
nepeHecuTe KkpuowTaTne
C KpMOCTaKaH4YMKoM u
BUTPUDULMPOBAHHBIMU
06beKkTaMun B KpUOXpaHunuLue.
ButpudurumpoBaHHble 06BHEKTbI
OOMXHbI ObITb MOCTOSHHO
NOrpyXeHbl B XXUAKWUIA a30T.

sk - slovenéina

MediCult Vitrification Cooling sluzi
na ultra rychle chladenie ludskych
oocytov, embryi Stadiového delenia a
blastocyst.

Tento preparat je uréeny pre Zeny,
ktoré podstupuju postup IVF bez
ohladu na to, ktory z partnerov trpi
poruchou plodnosti. Tento preparat
musia pouzivat vyluéne odbornici
vyskoleni v postupe IVF.

Preparaty

Flasticka 1: Equilibration Medium
(1222)

Flasticka 2: Vitrification Medium (1223)

Balenie
2 Ix flasticka 1 (1 ml); 2 x flasticka 2 (1
m

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 ug/mil

Testy kontroly kvality

Test sterility (Eurépska farmakopéa
(Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych
Statov americkych (USP))

pH-test (Eurépska farmakopéa (Ph.
EUR.), farmakopéa Spojenych Statov
americkych (USP))

Test na endotoxin < 0,5 endotoxin/

ml (Eurépska farmakopéa (Ph.

EUR.), farmakopéa Spojenych $tatov
americkych (USP))

Analyza ludského séra albuminu (HSA-
analyza) (Eurépska farmakopéa (Ph.
EUR.), farmakopéa Spojenych Statov
americkych (USP))

Test mysich embryi (MEA)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky
su uvedené v Certifikate analyzy, ktory
je dostupny na internetovej stranke
Www.origio.com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparaty su vyrobené a zabalené v
sterilnych podmienkach a s dodavané
sterilné. Uchovavajte v pévodnom
baleni pri 2-8°C, chranené pred
svetlom. Pred pouzitim nezmrazuijte.
Po zahriati zvy$ok (nevyuzity) média
znehodnot'te. Preparat sa poskytuje
vo flastiCkach uréenych na jedno
pouzitie. Ak sa skladuje v sulade s
odporu¢aniami vyrobcu, preparat

je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na etikete flasticky.

Preventivne opatrenia a varovania
Preparat nepouzivajte, ak:

1. je obal preparatu poSkodeny alebo
uzaver je zlomeny.

2. datum pouzitelnosti uplynul.

3. Preparat strati farbu, bude zakaleny,
mutny alebo bude vykazovat znamky
mikrobialnej kontaminacie.

Pozor:

Preparat je na jedno pouzitie a nesmie
sa znova pouzit z dévodu rizika
kontaminacie.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by

sa mali povazovat za potencialne
infekéne. Pévodny material pouzity pri
vyrobe tohto preparatu bol testovany
na nepritomnost povrchového antigénu
virusu hepatitidy B (HbsAg) a protilatok
na virus ludskej imunodeficiencie
-1/-2 (HIV-1/-2), na ludsky virus
imunodeficiencie (HIV-1), hepatitidy B
(HBV) a hepatitidy typu c virusu (HCV).
Okrem toho pévodny material bol
testovany na nizky obsah parvovirusu
B19. Ziadna zo znamych metod
testovania nemoéze poskytnut zaruku,
Ze preparaty z ludskej krvi nebudu
prenasat zdroje nakazy.

Poznamka: Preparat obsahuje
etylénglykol a 1,2-propandiol

Poznamka: Odporuca sa, aby sa
blastocely rozsirenych blastocyst
mechanicky narusili mikropipetami
(PZD alebo ICSI) alebo laserom tesne
pred zainkubovanim vo vyvazovacom
médiu. Blastocela sa za¢ne znovu
rozsSirovat do 20-30 minut po naruseni.
(Protokol naru$enia: Vanderzwalmen
%?)L’ 2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-

Poznamka: Zaznamenajte potrebu
sledovatelnosti tohto preparatu. Okrem
toho, v tejto oblasti m6Zu existovat
narodné pravne poziadavky vo vasej
krajine.

Poznamka: Zariadenia pouzité v
kombinacii s tymto zariadenim by mali
byt uréené na osobitny ucel.

Poznamka: Zariadenie zlikvidujte v
sulade s miestnymi nariadeniami pre
likvidaciu lekarskych zariadeni.

Navod na pouzitie

1. Zohrievajte Equilibration Medium
a Vitrification Medium na izbovu
teplotu aspori 30 minat.

2. Pripravte nadrz s dostato¢nym
mnozstvom kvapalného dusika
na umoznenie Uplného ponorenia
kalicha na kryoty€inke. Pripojte
kalich k spodnej ¢asti kryotyCinky
a ponorte do kvapalného dusika.
Ulozte vedla mikroskopu.

3. ZmieSajte obsah flasticiek
Equilibration Medium a Vitrification
Medium niekolkymi jemnymi
prevrateniami.

4. Vlozte 1ml Equilibration Medium
a Vitrification Medium do
samostatnych zbernych nadob alebo
misiek.

5. Pomocou vhodnej pipety preneste
2-3 oocyty alebo embrya/
blastocysty do Equilibration Medium.
Bunky sa na zaciatku zmrstia este
pred opatovnym roztiahnutim do
svojej povodnej velkosti. Vyvazenie
je dokoncené, ked sa oocyty alebo
embrya/blastocysty opatovne
roztiahnu. Krok vyvazenia trva
zvy€ajne 5 — 15 minut.

6. Oocyty alebo embrya/blastocysty
preneste v minimalnom objeme
do Vitrification Medium (bunky sa
znovu zmrstia). Doba od prenosu
oocytov alebo embryi/blastocyst
do Vitrification Medium, az do
vitrifikacie nesmie prekrocit 1minatu

7. Rychlo nalozte oocyty alebo
embryd/blastocysty na vitrifikacny
nosic¢ a vitrifikujte podla Navodu na
pouzitie vitrifikacného nosica.

8. Nasledne po vitrifikacii rychlo
preeneste kryotyc¢inku a kalich
obsahuijuci vitrifikaéné zariadenie
a vitrifikované bunky do zasobnej
nadrze. Zabezpecte, aby
vitrifikované bunky boli vzdy
ponorené v kvapalnom dusiku.

sl - slovensko

MediCult Vitrification Cooling za
izredno hitro ohlajanje humanih jaj¢nih
celic, lo¢enih razvojnih stadijev zarod-
kov in blastocitov.

Preparat je namenjen za IVF zdra-
vljenje Zensk, ne glede na to, kdo v
paru — moski ali Zenska — je neploden.
Preparat lahko uporabijo samo strokov-
njaki, usposobljeni za zdravljenje z IVF
postopkom.

Preparati
Viala 1: Equilibration Medium (1222)
Viala 2: Vitrification Medium (1223)

Paket

2 xviala 1 (1 ml); 2 x viala 2 (1 ml)
Vsebuje

Raztopino humanega albumina (HAS)
Gentamicinijev sulfat 10 ug/ml

Preizkus kakovosti

Testiranje sterilnosti (Evropska far-
makopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA
(USP))

pH-test (Evropska farmakopeja (Ph.
Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

Test endotoksina < 0,5 EU/mI (Evrop-
ska farmakopeja (Ph.Eur.), farmakopeja
ZDA (USP))

Analiza humanega serumskega albumi-
na (HSA analiza)(Evropska farmakope-
ja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Testiranje na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so
navedeni na Potrdilu o analizi, ki je
dostopen na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabil-
nost

Preparati se proizvajajo in pakirajo

v sterilnih pogojih ter se dobavljajo
sterilni. Hranite v originalni embalazi,
v temnem prostoru, pri temperaturi
2—-8°C. Ne zamrzujte pred uporabo.
Odvecni (neuporabljeni) medij po se-
grevanju zavrzite. Preparat je v vialah
za enkratno uporabo. Ce je preparat
shranjen v skladu s priporogili proizva-
jalca, je stabilen do datuma uporabe, ki
je naveden na viali.

Previdnostni ukrepi in opozorila
Preparata ne uporabljajte, Ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza prepara-
ta ali plomba poSkodovana

2. Mu je potekel rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven,
moten, kalen ali kaZze znake okuzbe z
mikrobi.

Pozor:

Preparat je za enkratno uporabo in se
ga ne sme ponovno uporabiti zaradi
tveganja okuzbe.

Pozor: Vse krvne preparate upora-
bljajte, kot da so okuzZeni. V proizvodnji
uporabljene surovine, so bile testirane
na odsotnost povrSinskega antigena
virusa hepatitisa B (HbsAg) in antiteles
virusa humane imunske pomanijkljivosti
-1/-2 (Anti-HIV-1/-2), virusa humane
imunske pomanijkljivosti -1 (HIV-1),
virusa hepatitisa B (HBV) in virusa
hepatitisa C (HCV). Poleg tega so bile
surovine testirane na nizko vsebino
parvovirusa B19. Nobena od znanih
metod testiranja ne jam¢i popolnoma,
da preparati, pridobljeni iz ¢loveske
krvi, ne prenasajo povzrociteljev
infekcij.

Opomba: Preparat vsebuje etilen glikol
in 1,2-propanediol

Opomba: Priporocljivo je, da se blasto-
cele ekspandiranih blastocitov kolapsi-
ra mehansko z mikro pipetami (PZD ali
ICSI) ali z laserjem tik pred inkubacijo v
stabilizacijski medij. Blastoceli se bodo
zaceli ponovno ekspandirati v 20-30
minutah potem, ko so kolapsirali. (Pro-
tocol of collapse: Vanderzwalmen idr.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Opomba: Prosimo, da upostevate
potrebo po izsledljivosti tega izdelka.
Poleg tega so lahko v vasi drzavi za
to podroc€je dolo¢eni drzavni pravni
predpisi.

Opomba: Naprave, ki se uporabljajo
skupaj s to napravo, morajo biti name-
njene specifi¢ni uporabi.

Opomba: Napravo zavrzite v skladu

z lokalnimi predpisi za medicinske
odpadke.

Nacin uporabe



1. Segrejte preparata Equilibration
Medium in Vitrification Medium na
sobno temperaturo za najmanj 30
minut.

2. Pripravite rezervoar z zadostno ko-
licino tekoCega dusika, ki omogoca
celotno potopitev posode na hladilno
cev. Pripnite posodo na dno hladilne
cevi in potopite v teko€i dusik. Po-
stavite v blizino mikroskopa.

3. Premesajte vsebino vial s prepa-
ratoma Equilibration Medium in
Vitrification Medium z nekaj neznimi
obrati na glavo.

4. 1 ml preparata Equilibration Medium
in Vitrification Medium dajte v po-
sebne bazencke ali posode.

5. S primerno pipeto prenesite 2-3
jaj¢éne celice ali zarodke/blastociste
v preparat Equilibration Medium.
Celice se najprej skrcijo, potem pa
ponovno ekspandirajo do njihove
prvotne velikosti. Stabilizacija je
kon&ana takrat, ko se jajcne celice
ali zarodki/blastociti vnovi¢ ekspan-
dirajo. Postopek stabilizaije obicajno
traja 5 - 15 minut.

6. Prenesite jaj¢ne celice ali zarodke/
blastocite v minimalno koli¢ino pre-
parata Vitrification Mediuma (celice
se zopet skrcijo). Cas od prenosa
jajénih celic ali zarodkov/blastocitov
v preparat Vitrification Medium do
vitrifikacije ne sme biti dalj$i od 1
minute.

7. Hitro dajte jaj¢ne celice ali zarodke/
blastocite v vitrifikacijsko sredstvo
in vitrificirajte skladno z navodili za
uporabo vitrifikacijskega sredstva.

8. Po vitrifikaciji hitro prenesite hladilno
cev in posodo z napravo za vitrifi-
kacijo ter vitrificirane celice v bazen
za hrambo. Prepricajte se, da so
vitrificirane celice ves ¢as potopljene
v tekodi dusik.

sv - svenska

MediCult Vitrification Cooling ar
avsedd for extremt snabb nedkylning
av manskliga oocyter, embryon i klyv-
ningsstadiet och blastocyster.

Denna produkt ar avsedd for IVF-
behandling av kvinnor, oavsett om
orsaken ar manlig eller kvinnlig infer-
tilitet. Produkten far endast anvandas
av yrkesanvandare som utbildats i
IVF-behandling.

Produkter
Flaska 1: Equilibration Medium (1222)
Flaska 2: Vitrification Medium (1223)

Forpackning

2 x flaska 1 (1 ml); 2 x flaska 2 (1 ml)
Innehall

Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/mi

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testat pH-varde (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,5 EU/ml (Ph.Eur.,,
USP)

HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs! Resultat for varje sats anges pa
ett analyscertifikat som finns tillgangligt
pa www.origio.com.

Forvaring och hallbarhet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade
och levereras sterila. Férvara i den
ursprungliga behallaren vid 2-8°C
skyddad mot ljus. Far inte frysas

fére anvandning. Kassera 6verblivet
(oanvant) medium efter uppvarmning.
Produkten levereras i flaskor avsedda
for engangsbruk. Produkten ar hallbar
fram till utgangsdatumet som anges pa
flaskans etikett om den férvaras enligt
tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar
Anvand inte produkten om:

1. produktférpackningen verkar vara
skadad eller om forseglingen ar bruten.
2. utgangsdatumet har éverskridits.

3. produkten ser missfargad, grumlig
eller skiktad ut eller visar tecken pa
mikrobiell kontaminering.

Varning!

Produkten ar avsedd for engangsbruk
och far ej ateranvandas pa grund av
smittorisken.

Varning! Alla blodprodukter ska
behandlas som potentiellt smittsamma.
Kéllmaterial som anvants vid tillverk-
ningen av denna produkt har testats
och befunnits vara icke-reaktivt for
HbsAg och negativt for anti-HIV-1/-2,

HIV-1, HBV och HCV. Dessutom har
kallmaterial testats for parvovirus B19
och nivan har befunnits vara icke-
férhojd. Inga kanda testmetoder kan
erbjuda garantier for att produkter fran
humanblod inte kan dverfora smitt-
samma amnen.

Obs! Produkten innehaller etylenglykol
och 1,2-propanediol

Obs! Blastocele fran expanderade bla-
stocyster bér komprimeras mekaniskt
med mikropipetter (PZD eller ICSI) eller
med laser omedelbart innan inkubatio-
nen i jamviktsmediumet. Blastocelerna
kommer att bérja aterutvidgas inom
20-30 minuters tid efter komprimering-
en. (Komprimeringsprotokoll: Vanderz-
walmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

Obs! Observera kravet pa sparbar-

het avseende denna produkt. Det kan
aven finnas nationella lagkrav i ditt land
som reglerar hanteringen inom denna
sektor.

Obs! Enheter som anvands tillsam-
mans med denna enhet ska vara
avsedda for dylikt bruk.

Obs! Kassera enheten i enlighet med
lokala foreskrifter for kassering av
medicinska enheter.

Bruksanvisning

1. Varm Equilibration Medium och Vitri-
fication Medium till rumstemperatur i
minst 30 minuter.

2. Forbered en behallare med tillrack-
ligt mycket flytande kvéave for att
ett karl pa en kryostang ska kunna
sankas ned helt. Fast ett karl vid kry-
ostangens nederdel och sénk ned
den i det flytande kvéavet. Placera
nara mikroskopet.

3. Blanda innehallet i de flaskorna med
Equilibration Medium och Vitrifica-
tion Medium genom att varsamt
vanda dem nagra ganger.

4. Placera 1 ml Equilibration Medium
och Vitrification Medium i separata
brunnar eller skalar.

5. Anvand lamplig pipett for att flytta
2-3 oocyter eller embryon/blasto-
cyster till Equilibration Medium. Till
en boérjan krymper cellerna, innan
de borjar aterga till sin ursprungliga
storlek. Balanseringen &r fardig sa
snart oocyterna eller embryona/
blastocysterna har aterutvidgats.
Balanseringen tar normalt 5-15
minuter.

6. Flytta oocyterna eller embryona/
blastocysterna i en minsta tillaten
volym till Vitrification Medium (cel-
lerna krymper pa nytt). Det far inte
ta mer an 1 minut fran flyttningen av
oocyter eller embryon/blastocyster
till Vitrification Medium fram tills de
vitrifierats.

7. Overfor snabbt oocyterna eller
embryon/blastocysterna till vitrifie-
ringsenheten och vitrifiera dessa i
enlighet med de anvandningar som
hér till denna enhet.

8. Efter vitrifieringen ska kryostang
och karl med vitrifieringsenhet och
vitrifierade celler snabbt flyttas till
férvaringsbehallaren. Forsakra dig
om att de vitriferade cellerna hela
tiden ar fullstandigt nedsankta i
flytande kvave.

tr - tiirkce

MediCult Vitrification Cooling insan
oositleri, klivaj evresindeki embriyolar
ve blastosistlerin ultra hizli sogutulmasi
igindir.

Bu uriin infertilite nedeni erkek veya
kadin kaynakli olsun, kadinlarin tip
bebek tedavisi igindir. Bu Urlin, sadece
IVF tedavisinde egitimli profesyoneller
tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler
Sise 1: Equilibration Medium (1222)
Sise 2: Vitrification Medium (1223)

Paket
2 x Qise 1 (1 ml)
2 x Qise 2 (1 ml)

icindekiler
Insan Serum Albiimin (HSA)
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilite testi yapiimistir (Ph.Eur., USP)
pH testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin testi yapilmistir < 0,5 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi
yapilmistir

Not: Her partinin sonuglari www.
origio.com adresinde bulunan Analiz
Sertifikasinda verilmistir.

Saklama talimati ve stabilite
Urlinler aseptik olarak isleme
konmustur ve steril olarak saglanirlar.
Orijinal kabinda 2-8°C'de isiktan
korunmus olarak saklayin.
Dondurmayin.

Fazla (kullanilmamig) vasati isitma
sonrasinda atin.

Bu Uriin ek kullanim amacli siselerde
saglanir.

Uretici tarafindan talimat verildigi
sekilde kullanildiginda Uriin sise
etiketinde gosterilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Uriint agsagidaki durumlarda
kullanmayin:

1. Urtin ambalaji hasarldir veya mihir
bozulmustur.

2. Son kullanma tarihi gegmistir.

3. Urlinuin rengi degisir, bulanik, tortulu
hale gelir ve mikrobiyal kontaminasyon
belirtisi ortaya koyar.

Dikkat: Bu Urtn tek kullanimhktir ve
kontaminasyon riski nedeniyle tekrar
kullaniilmamalidir.

Dikkat: Tim kan Urtinlerine potansiyel
enfeksiyoz olarak degerlendirilmelidir.
Bu Urlnin elde edildigi kaynak
materyal test edilip HbsAg igin
nonreaktif ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV ve HCV igin negatif bulunmustur.
Ayrica kaynak materyal parvovirus
B19 icin test edilmis ve ylkselme
bulunmamistir. Hicbir bilinen test
yoéntemi insan kanindan kaynaklanan
urlnlerin enfeksiyoz ajanlari
bulastirmayacagi garantisi veremez.

Not: Uriin etilen glikol ve
1,2-propandiol igerir

Not: Genislemis blastosistlerin
blastoselinin bir Dengeleme Medyumu
icinde inkiibasyondan hemen 6nce
mikropipetle (PZD veya ICSI) veya bir
lazerle mekanik olarak ¢okturiimesi
(bosaltiimasi) 6nerilir. Blastosel,
¢okturildikten 20-30 dakika sonra
tekrar genislemeye baslar. (Coktirme
protokoll: Vanderzwalmen et al., 2002,
Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Not: Lutfen bu trlinln izlenebilirliginin
gerektigini unutmayin. Ayrica,

bu alanda ulkenizin ulusal yasal
gereklilikleri de olabilir.

Not: Bu cihazla birlikte kullanilan
cihazlar, belirli bir amag igin
tasarlanmis olmalidir.

Not: Cihazi tibbi cihazlarin atiimasina
yonelik yerel gerekliliklere gore atin.

Kullanma talimati

1. Dengeleme Medyumu ve
Vitrifikasyon Medyumu en az 30
dakika oda sicakligina isitilmalidir.

2. Bir cane uzerine yerlestirilmis
olan gobletin tamamen batiriimis
olmasini saglayacak seviyede sivi

nitrojen igeren bir hazne hazirlayin
ve mikroskop yakinina yerlestirin.
Gobleti cane’nin alt kismina takin ve
sivi nitrojene batirin.

3. Dengeleme Medyumu ve
Vitrifikasyon Medyumu siselerini
birkag kez yavasca ters dliz ederek
karistirin.

4. Ayri kuyular veya dishlere 1 ml
Dengeleme Medyumu ve 1 ml
Vitrifikasyon Medyumu koyun.

5. Uygun bir pipet kullanarak
Dengeleme Medyumu igine 2-3 oosit
veya embriyo/blastosist aktarin ve
5 dakika boyunca dengelenmelerini
bekleyin. Hucreler basta kugulip
sonra orijinal blyikliklerine
genislerler. Oositler veya embriyolar/
blastosistler tekrar genisledikten
sonra dengeleme tamamlanmistir.

6. Oositleri veya embriyolar/
blastosistleri minimum hacim iginde
Vitrifikasyon Medyumu igine aktarin
(hucreler tekrar kugdilur). Oositler
veya embriyolar/blastosistlerin
Vitrifikasyon Medyumu igine
aktariimalarindan vitrifiye duruma
gelmelerine kadar gegen sire 1
dakikayl gegmemelidir

7. Oositler veya embriyolar/
blastosistleri hizla vitrifikasyon
tasiyicisi igine ylkleyin ve
vitrifikasyon tasiyicisi Kullanma
Talimatina gore vitrifikasyon yapin.

8. Vitrifikasyon sonrasinda, vitrifiye
edilmis hucreleri ve vitrifikasyon
gerecini iceren gobleti cane’e
takili vaziyette saklama tankina
aktarin. Vitrifiye hiicrelerin daima
sIvi nitrojene batmis durumda
oldugundan emin olun.

uk - ukrains'’ka mova

Cepeposue MediCult gns
HaALWBUAKOTO OXONOAXKEHHS

oouuTiB NOAUHKU, eMOpioHiB Ha cTaaii
OpobneHHs i bnactoymncTis.

[aHunin NpoAyKT BUKOPUCTOBYETHLCSA
y metoauui APT ans nikyBaHHs
6e3nnigas sk xiHovoi, Tak i
yonosiyoi etionorii. MpoaykT
npuaHayYeHn ANst BAKOPUCTaHHSA
BUKIIIOYHO NpodecioHanamu, aki
cneujianisytoTbcst B obnacTi
((akcg))akopnopaanoro 3annigHeHHs
EKS3).

MpoAaykTtun
dnakoH 1: Equilibration Medium (1222)
dnakoH 2: Vitrification Medium (1223)

YnakoBka
2 ¢))naKOHM 1 (1 mn); 2 dpnakoxa 2 (1
mI

Cknaa:
Po3uunH anbbyminy mognHun (HAS)
leHTamiumHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi:
KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur.,
UspP

KoHTtponk pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT engoTokcuHis < 0,5 ognHuub
eHgoTokcuHy / mn (Ph.Eur., USP)
Ananis Bmicty HAS (Ph.Eur, USP)
[MpoTecToBaHO Ha MULLAYMX
embpioHax (MEA)

MpumiTtka: Pesynbratn aHanisy
KOXHOI napTii HaBeaeHi B CepTudikarti
aHanisy, npeacTaBrneHoMy Ha Www
origio.com.

CrabinbHicTb i npaBuna 36epiraHHsa
MpoayKTv NPONLLNN acenTuyHy
0OpOOKyY | MOCTaBNATLCSA Y
CTEpPUNbHOMY BUMMAAI.

36epiraTi B opuriHanbHii ynakosLi
npu TemnepaTypi 2-8 ° C B
3axuLLeHoMy Bif CBiTMa Micui.

He 3amopoxyBsaTu.

Micnsa HarpiBaHHS HEOOXigHO 3nUTK
HEeBMKOPUCTaHe cepeoBuLLE.
MpoayKT nocTaBnAeTbCA y hriakoHax,
npuaHayYeHnx Ans o4HOpPa3oBoro
BUKOpUCTaHHS. [Mpu 36epiraHHi
BiAANOBIAHO [0 BKA3iBOK BUPOOHMKA
npoaykT 36epirae cTabinbHiCTb

[0 AaTu 3aKiHYEHHSA TepMiHy
npuAaTHOCTI, AKa 3a3HayeHa Ha
eTukeTui donakoHa.

3acTepexeHHs i nonepeaXeHHA

He BMKOpUCTOBYBaTM NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBka noLukoaxeHa abo
nopytieHa ii UinicHicTe.

2. 3akiH4mMBCSA TEPMiH NPpMAATHOCTI.

3. CepepoBule ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUM abo Mae 03Haku
MiKpOBHOI KOHTaMiHaLlii.

O6epexHo: [poayKkT npuaHayeHunit
A5 0AHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS i
He MOBMHEH BUKOPVCTOBYBATUCS
NOBTOPHO Yepesd PU3NK KOHTaMiHaLii .

O6epexHo. Bci npenapatu kposi

€ MNOTEHUINHO IHpeKLinHMHK
CupoBuHa, BYKOpUCTaHa Ans
BMPOGHMLTBA AAaHOro NPOAYyKTY,
npowLina BigNoBIAHUA KOHTPOTb,
AKWUI NOKa3aB BiACYTHICTb aHTUreHy
Bipycy renatuty HbsAg i BiaCyTHiCTb
aHTuTin Ha BIY-1/-2, BIJ1-1, Bipycu
renatuty B i C. Kpim Toro, cuposuHa
6yna gocnigxeHa Ha napsosipyc B19;
BCTaAHOBIEHO BiACYTHICTb LibOro
Bipycy. >KofeH 3 BigjoMux MeTofiB He
MOXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
nepeHocy 36yAHWKiB iHpekLin 3
npenapaTtamu Ha 6a3i KpoBi NOANHN

MpumiTtka: MpoayKT MiCTUTL
eTunenrnikons i 1,2-nponaxgion

Mpumitka: PekomengosaHo
npokosoBaTK (konancysaTtm)
6nacTouinb ekcnaHaoBaHMX
6nacTouncTiB MexaHiyHo 3a
nonomoroto ninetok ans IKCI

abo xeT4mHry abo nasepom
6e3nocepenHbo nepef ix iHkybauieto
B ekBinibpaLiiHomy cepeoBuLLi.
BnacTouinb novHe po3npaBnaTucs
yepes 20-30 xBunvH nicns
npokontoBaHHs. (MpoTokon
KonancysaHHs: Vanderzwalmen Ta
coagT., 2002, Hum. Reprod., 17 (3),
744-751).

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTu
MOXIUBICTb KOHTPOSIO HaJ Takumm

npenapatamu. Y Ui cdepi MOXyTb

iCHyBaTW i HaUioHanbHI HOpMaTUBHI

BVMMOTU BaLLOi KpaiHw.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu , Wwo
BVKOPUCTOBYIOTLCS B MOEAHAHHI 3 LM
BMpoBOM, MaloTb 3aCTOCOBYBaTHCA 3a
NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTunisauis Bupobis
3[iCHI0ETLCS BIANOBIAHO 00

MiCLIeBOro 3aKoHoA4aBcTBa Npo
yTunisawio MeanyHuii BUpobis.

IHCTpyKUiA

1. Harpisatu Equilibration Medium i
Vitrification Medium go kimHaTHOT
TemnepaTypu NnpoTarom miHimym 30
XBUIKWH.

2. lMigrotyBaTn pe3epsyap 3 pigkum
asotom. PiBeHb a30Ty NoBUHEH
6yTV JOCTaTHIM AN NOBHOTO
3aHypeHHsi bokany B kpioTpumMay.
3akpinuTn 6okan B HUXHIN YacTuHI
KpioTpumaya i 3aHypuTK NOro B
piakui a3oT nosHiIcTio . MNocTaBntn
E€MHICTb 3 PiKUM a30TOM NOpyH 3
MiKPOCKOMOM .

3. MNMepemiwaTtn cepenosumia
Equilibration Medium i Vitrification
Medium , o6epexHo nepeBepHyBLLK
3aKpuTi hnakoHu Kinbka pasis.

4. Hanutu no 1 mn Equilibration
Medium i Vitrification Medium B
oKpeMmi NyHKu abo YaLlkm .

5. 3a gonomoroto nigxoasaLwor
nineTkn nepecaauTtn 2-3 oouymTa
, eM6pioH abo GnacToumcTn B
Equilibration Medium. Cnouatky
KMITUHU 3MOPLLYIOTLCS , @ NOTIM
PO3LWNPIOITLCS A0 NEPBUHHOMO
06’emy. Konun oounTn , embpioHn
abo 6nacToumcT 3HOBY
PO3LWNPIOIOTLCS, YPIBHOBAXEHHS
BBaXaeTbCs 3aBeplueHnM. Etan
YPiBHOBaXeHHS 3anmae 3B14aiHo
5 - 15 xBUnuH.

6. MNepecaanTtn oounTn , eMBPIOHN
a6o 6nacToumcTn B MiHiMansHomy
o6’emi B Vitrification Medium
(KNiTUHKU 3HOBY 3MOPLLYOTHCS).
Oountn abo em6pioHN/
6nacTouMcTN NOBUHHI ByTn
BiTPihiKOBAHUMMU HE Mi3HiLLEe HiX
yepes 1 XBUMMHY Nicns 3aHypeHHs
B Vitrification Medium.

7. lBNOKo NOMICTUTK OOLNTH,
em6pioHn abo GnactouucTu
Ha Hocin ans BiTpudikauii i
BiTPUIKYBaTW 3riAHO IHCTPYKLUIT A0
HoCif .

8. MNMicnsa BiTpudikauii wemako
nepeHecTn kpioTpumay 3 6okanom
i BiTpicdhikoBaHMMUK 06'ekTamum
B pe3epByap Ansi 3bepiraHHs.
BiTpidikoBaHi 06'ekTy MOBUHHI ByTu
NOCTINHO 3aHypeHi B piaKui asoT.



