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Ingredientia

1224 Warming Medium - Vial 1

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; Gentamici-
num; Glucosum; Glutaminum; HEPES; KClI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaOH;
Pyruvas; Saccharum

1225 Dilution Medium 1 - Vial 2

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; Gentamici-
num; Glucosum; Glutaminum; HEPES; KCI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaOH;
Pyruvas; Saccharum

1226 Dilution Medium 2 - Vial 3

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; Gentamici-
num; Glucosum; Glutaminum; HEPES; KCI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaOH;
Pyruvas; Saccharum

1227 Washing Medium - Vial 4

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,; Gentamici-
num; Glucosum; Glutaminum; HEPES; KCI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaOH;
Pyruvas

37°C

bg CvmBonu V3xBbpreTe n3nuiHuTe He n3nonssaiite, ako Chbabpxa: YoBELLKM
(HeuanonseaHwu) BelecTBa cnen onakoBkaTa e noBpeaeHa. anbyMVHOB pa3TBOp.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el Z0uBoAa O1 (un xpnoipoTToINBEioEg) Na un xpnoipotoinBei eav Mepéxer: diGAupa
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU N CUOKeuaaia €XEl UTTOOTER avBpWTIVNG AEUKWHATIVNG
TEPIoaEUoUV Kal £xouv BeppavBei | nuid.
Ba TPETTEl va aTroppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase esta | Contiene: solucién de
medio sobrante (sin utilizar). dafado. albimina humana (HAS)

et Stumbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmarado Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal zetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ar
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. monnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo l'incubazione. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KeNiH apTblk KanTtamace! 6yniHreH Kypambl: agam anboymuHi
(naiiganaHbinmaraH) 3aTTel Tactay | Gonca, nanpganaHyra epiTiHAiCi.
Kepexk. Gonmangsl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zzmogaus
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. pazeista. albumino tirpalo.

v Simboli Péc sasilSanas skiduma Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | Cumbonu Mo 3arpeBam-€TO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebysa ako Coppxu: pacTeop of
(HeynotebeH) meauym fa ce ambanaxarta e owwTeTeHa. anbymuH.
hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a Contém: solugao de
(n&o utilizado) depois do embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incalzire. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBonb! Mocne HarpesaHus He ucnonb3oBatb, ecnv CopepuT: pacTsop
Hencrnosb30BaHHY0 cpeay ynakoBka rnoBpexaeHa. anbbymuHa YenoBeyeckoro.
HeobXoAnMO yTUNMU3NPOBaTh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytocny Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok fudského
(nepouzity) material. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ce je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poSkodovana. humanega albumina.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyayi Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
isitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. sollisyonu

uk CvmBonu Micns HarpiBaHHS HagNMLLOK He BukopucTosyiite, MicTuTb: po34nH

cepefoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWIA)
HeobXiaHo BuaanuTu.

SAKLO ynaKkoBKa Mae
MOLUKOPKEHHS.

anbOymiHy noanHN.
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MediCult Vitrification Warming e 3a
3aTonnsiHe Ha BUTPUGULMPAHU HYOBELLKM
oouuntu, eMmBpuoHu oT hasarta Ha feneHeTo
n 6nactoumcTu.

To3u NpoAyKT e npeAHasHaveH 3a neveHne
ypes ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanv npuunHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT TpsibBa
[la ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
obyyeHu 3a neveHune upes ART.

OnakoBka

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pa3mepu Ha onakoBkKaTa
1 x Vial 1 (2 mn)

1xViaI2§
1 x Vial 3 (2 mn)
(

2 mn)

2 x Vial 4 (2x 2 mn)

Cbabpxa
Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,5 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH ¢ eM6punoHu oT muwka (MEA)
Cawmo Vial 4: TectBaH 3a ocmonapuTteT (Ph.
Eur., USP)

Benexka: PeayntaTute oT Bcsika napTuaa
ca nocoyeHu B Ceptudpukat 3a aHanus,
KOWNTO MOXeTe [la HaMepnTe Ha WWW.Origio.
com.

UHCTpYKUUM 3a CbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt

MpoaykTuTte ca acentnyHo obpaboTeHu u ce
[OCTaBSAT CTEPUITHU.

CbXxpaHsiBanTe NpoayKTa B OPUTUHAMNHUS
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alinTeH oT
cBeTnunHa.

He 3ampassBaiite npeam ynotpeba.
M3xBbpneTte UanuwHmuTe (Hen3non3saHu)
BelllecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoayKkTHT ce NnpefocTass BbB hrakoHu 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef UHCTpyKUUUTe
Ha Npon3BOANTENS, MPOAYKTHT € cTabuneH
[0 3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH
Ha eTukKeTa Ha hrnakoHa.

Mpeana3Hu Mepku U NnpeaynpexaeHnsa
He nsnonssainTte npoaykTa ako:

1.

2.
3.

OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa unv pasnevaTaHa.
CpOKbT Ha rOAHOCT € U3TEKbI.
MpoadyKkTsT ce 06e3LBeTH, NOMbTHEE,
NOTbMHee UMK nokaxe npuaHauu Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: MpoayKTHT € 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba u He TpsiGBa Aa ce n3nonsea
MOBTOPHO NoOpaau pUck oT 3apassiBaHe.

BHumaHue: Benuky KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHUnanHo
3apasHu. MaxogHuTe maTtepuanu,
13rnon3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3M
NPOAYKT, Ca TECTBAHM 1 € YCTaHOBEHO, Ye
He pearmpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuartenHu
3a aHtu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa M3XOAHUAT MaTepuan e TecTsaH

3a napsosupyc B19 u e yctaHoseHo,

Yye HAMa nosuleHne. HUTo eguH ot

N3BECTHUTE MEeTOA4M 3a TECTBAHE HE MOXe
Aa npefocTtasn rapaHumu, 4e NpoaykTuTe,
N3BIiIe4YEeHN OT YOBeELUKa KpbB, HAMa Aa
NpexBbpAAT NPUYNHUTENN HA MHEKLUN.

Benexka: Mons, nmanTe npeasug, ve
TO3M NpoaykT TpsabBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB BalwaTa agbpxaBa Moxe
fa CcblecTByBaT HaLMOHalHN 3aKOHOBU
n3nckBaHus B Tasn obnacr.

Benexka: MagenusaTa, UsnonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usaenve, Tpsbsa aa ca
npeAHa3HayeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: V3xsbpneTte nsgenneTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.6v| 3a
N3XBbpIiAHEe Ha MeOUUNHCKU n3fenus.

Yka3aHusa 3a ynotpeba

1. Bartonnete npeasaputenHo Warming
Medium go 37°C, a Dilution Medium 1,
Dilution Medium 2 n Washing Medium
— [0 cTalHa TemnepaTtypa 3a noHe 30
MUHYTU.

2. TloproTBeTe pesepBoap € A4OCTATbYHO
TeyeH as3oT (LN,) 3a nbfiHO noTansHe Ha
6okan Ha Kpuo-npbukKa.

3. BaemeTte kpuo-npbykaTa un
6okana, cbabpKally HOCUTENSs C
BUTPUULMPAHUTE OOLUTH UMK
eMBpnoHn/6rnacTouncTu, oT KOHTEHepa
3a CbxpaHeHve n 6bp3o rn NnpexsbpreTe
KbM pesepsoapa ¢ LN,. Hocutenat
TpsibBa fa ocTaHe NOTONEH U3LUAN0 Noa
LN,.

4. CwmeceTe cbAbpXKaHMETO Ha
oTAenHuTe nakoHu Ypes HAKOMKO
nekun npeobpblyaHus, npean aa rv
nsnonsgarTe.

5. B otgenHu 6nioga noctasete 2 Mn
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 n
CbOTBETHO ABa nNbTu no 2 mn Washing
Medium.

6. [MoctaBeTte 2 mn ot Warming Medium
npu 37°C B NnpeABapuTENHO 3aTONMEHO
6nto0 TOYHO Npeaun Aa oTBOpUTE
HocWTens, cneaBaiku MHCTPYKLUUUTE 3a
ynotpeba oT nponssoanTens.

7. Bbp3o npexsbpneTte oounTUTE UNN
embpronuTe/6nactounctute B Warming
Medium v rv octaBeTe 3a 1-3 MUHYTH
(B TO31 MOMEHT KNeTkUTe BCe oLle ca
CBUTK).

8. Wanonseanku nogxoasila nuneta
1 MUHUManeH obewm, npexsbpreTe
oounTuTe nnu embpuonHnTte/
6nactouyuctute B Dilution Medium 1
npu ctaiitHa Temnepatypa. OctaBeTe 3
MUHYTK (B TO3U MOMEHT KNeTkuTe Lie
3ano4HaT OTHOBO Aa ce paslnpsBsar).

9. B muHumaneH obem npexsbprnerte
oounTute Unu emGproxute/
6nactouncTtute B Dilution Medium 2 n
rmoctaBeTe 3 MUHYTHW (Ha To3u eTan
KNeTKuTe LWe NpoAbiiKaT TAXHOTO
paslumpsiBaHe).

10. Mpu MuHMManeH obem, npexebprete
oounTUte U emGproHuTe/
6nactounctute B Washing Medium
n v octasete 3 MUHYTK. [oBTOpETE
npoueayparta Ha U3mMmnBaHeTo,

KaTo NPexBbprnTE OOLUTUTE UK
embproHuTe/6nactToymcTuTe KbM APYro
6ntofo, cbabpxkawo Washing Medium
(Ha TO3u eTan KNeTK1TEe ca HanbiHO
pasLunpeHm).

11. MpexBbpneTe oounuTUTE NNN
embpuoHuTe/6nacToumcTuTe B
npeAnoYnMTaHoTo KynTuBmMpaLlo
BellecTBo, 6anaHcmpaHo cropeq
WHCTpYyKUuunTE 3a ynotpeba ot
NpOU3BOAUTENS, U M OCTaBeTE B
MHKy6aTopa MMHMMYM 2 Yaca, npeau Aa

rm vuacrnensarte Bu3yanHo.

MediCult Vitrification Warming slouzi k ohrati
vitrifikovanych lidskych oocytt, embryi ve
fazi déleni a blastocyst.

Tento produkt je uren pro tcely Iéby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo zZenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v |é¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Velikost baleni
1x Vial 1 (2 ml)
1 x Vial 2 (2 ml)
1 x Vial 3 (2 ml)
2 x Vial 4 (2x2 ml)

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxini < 0,5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich embryich (MEA)

Pouze Vial 4: Test osmolality (Ph.Eur., USP)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v ptivodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.

PFed pouzitim nezmrazujte.

Po zahtati zlikvidujte prebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvi¢kach uréenych
pro jedno pouziti.

PFi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatieni a varovani
Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

Doslo k pfekroceni data pouzitelnosti.
Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

wn

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

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
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
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajisténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi

existovat vnitrostatni pravni pfedpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

1. PFedehfejte médium Warming Medium
na 37 °C a médium Dilution Medium 1,
Dilution Medium 2 a Washing Medium
na pokojovou teplotu po dobu alespor
30 minut.

2. Pripravte nadobu s dostate¢nym
mnozstvim kapalného dusiku (LN,) pro
uplné ponofeni poharku (goblet) na
kryoty¢&ince (cryocane).

3. Vyzvednéte kryoty€inku a poharek,
ktery obsahuje nosi¢ s vitrifikovanymi
oocyty nebo embryi/blastocystami, ze
skladovaciho zasobniku a rychle je
pfemistéte do nadoby s LN,. Nosi¢ musi
byt neustale ponofen v LN,

4. PrFed pouzitim nékolika opatrnymi
prevracenimi promichejte obsah
jednotlivych lahvicek.

5. Do samostatnych misek umistéte 2 ml
médii Dilution Medium 1 a Dilution
Medium 2 a dvakrat 2 ml média Washing
Medium.

6. Tésné pred otevienim nosice podle
pokynu pro pouziti od vyrobce umistéte
2 ml média Warming Medium o teploté
37 °C do predehraté misky.

7. Oocyty nebo embrya/blastocysty rychle
pfemistéte do média Warming Medium a
ponechte je v ném maximalné 1-3 minuty
(v této fazi jsou buriky nadale smrsténé).

8. P¥i pouziti vhodné pipety a minimalniho
objemu pfeneste oocyty nebo embrya/
blastocysty do média Dilution Medium 1
o pokojové teploté. Ponechte 3 minuty
(v této fazi se buriky zaénou znovu
zvétSovat).

9. Oocyty nebo embrya/blastocysty
pfemistéte v minimalnim objemu do
média Dilution Medium 2 a ponechte
v ném 3 minuty (v této fazi se buriky
budou nadale zvétSovat).

10. Oocyty nebo embrya/blastocysty
pfemistéte v minimalnim objemu do
média Washing Medium a ponechte je
v ném 3 minuty. Postup promyti opakujte
pfenesenim oocytl nebo embryi/
blastocyst do dal$i misky obsahujici
médium Washing Medium (v této fazi
jsou buriky znovu ve své plné pivodni
velikosti).

. Oocyty nebo embrya/blastocysty
premistéte do preferovaného kultivacniho
média vytemperovaného podle pokynu
pro pouziti od vyrobce a pfed vizualni
inspekci je minimalné 2 hodiny ponechte
v klidu v inkubatoru.

da - dansk

MediCult Vitrification Warming er beregnet
til opvarming af humane oocytter, embryoner
og blastocyster vitrifieret med MediCult
Vitrification Cooling.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

1

jury

Emballage

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pakningsstorrelse
1 x Vial 1 (2 ml)
1 x Vial 2 (2 ml)
1 x Vial 3 (2 ml)
2 x Vial 4 (2 x 2 ml)

Indeholder
Human albuminoplgsning
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,5 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)

Kun Vial 4: Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)
Bemaerk: Resultaterne for hver batch
er anfort pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved



2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses inden brug.

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 etiketten.

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,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden 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: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

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

Brugsanvisning

1. Opvarm Warming Medium til 37 °C inden
brug, og lad Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 og Washing Medium opvarme
til stuetemperatur i mindst 30 minutter.

2. Klarger et kglebad med tilstraekkeligt
flydende kveelstof (LN,) til at kunne
dzekke vitrification device og goblet pa en
cryocane.

3. Identificer cryocane og goblet med
vitrifikation device indeholdende de
gnskede vitrifierede oocytter eller
embryoner/blastocyster og overfar dem
hurtigt til LN, kelebadet. Sgrg for, at
vitrifikation devicet forbliver daekket af
LN,.

4. Mix indholdet af de enkelte flasker ved
forsigtigt at vende flaskerne et par gange
inden brug.

5. | separate skale placeres henholdsvis 2
ml Dilution Medium 1, Dilution Medium 2
0g 2 x 2 ml Washing Medium.

6. Placer 2 ml Warming Medium (37 °C)

i en forvarmet skal umiddelbart
inden vitrifikation devicet abnes efter
producentens brugsanvisning.

7. Overfer hurtigt oocytter eller embryoner/
blastocyster til Warming Medium, og
lad dem ligge i 1-3 minutter (cellerne er
stadig skrumpede pa dette tidspunkt).

8. Med en passende pipette overfores
oocytter eller embryoner/blastocyster i
minimalt volumen til Dilution Medium 1
ved stuetemperatur. Efterlad demi 3
minutter (pa dette tidspunkt begynder
cellerne at re-ekspandere).

9. | minimalt volumen overfgres oocytter
eller embryoner/blastocyster til Dilution
Medium 2, hvor de efterlades ved
stuetemperatur i 3 minutter (cellernes
re-ekspandering fortsaetter).

10. | minimalt volumen overfgres oocytter
eller embryoner/blastocyster til Washing
Medium, hvor de efterlades i 3 minutter.
Gentag vasketrinnet ved at overfgre
oocytter eller embryoner/blastocyster
til en anden skal med Washing Medium
(cellerne er nu helt re-ekspanderet).

11. Overfgr oocytter eller embryoner/
blastocyster til det foretrukne kulturmedie
(eekvilibreret efter producentens
brugsanvisning) og lad dem hvile i
inkubatoren i mindst 2 timer for visuel
inspektion.

Verpackung

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

PackungsgroBe

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)
2xVial 4 (2 x 2 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,5 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)

Mausembryotest (MEA)

Nur Vial 4: Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)
Hinweis: Die Ergebnisse flr jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfugung 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.
Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwdrmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett 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
potenziell 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. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tbertragt.

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

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fiir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Zunachst Warming Medium auf 37 °C und
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 und
Washing Medium mindestens 30 Minuten
lang auf Zimmertemperatur vorwarmen.

2. Behalter mit genligend Flissigstickstoff
(LN,) vorbereiten, um darin einen an
einem Kryohalter befestigten Becher
(Goblet) vollkommen eintauchen zu
kénnen.

3. Kryohalter und den Becher mit der
Tragervorrichtung und den vitrifizierten

37 °C erwarmten Warming Medium in
eine vorgewarmte Kulturschale flillen.
Die Oozyten oder Embryonen/
Blastozysten schnell in Warming Medium
transferieren, wo sie 1-3 Minuten
belassen werden dirfen (zu diesem
Zeitpunkt sind die Zellen noch immer
geschrumpft).

Die Oozyten oder Embryos/Blastozysten
anschlieend mithilfe einer passenden
Pipette in einer minimalen Volumenmenge
in das zimmertemperierte Dilution Medium
1 transferieren. 3 Minuten im Dilution
Medium 1 belassen (jetzt beginnen die
Zellen sich wieder auszudehnen).
AnschlieBend die Oozyten oder
Embryos/Blastozysten in einem
minimalen Volumen in Dilution Medium

2 transferieren und 3 Minuten lang im
Medium belassen (die Zellen dehnen sich
weiter aus).

. Die Oozyten oder Embryos/Blastozysten

in einem minimalen Volumen in das
Washing Medium transferieren, wo sie
3 Minuten lang belassen werden. Den
Waschschritt wiederholen und dazu die
Oozyten oder Embryos/Blastozysten in
eine weitere Kulturschale mit Washing
Medium transferieren (zu diesem
Zeitpunkt haben sich die Zellen wieder
vollstandig ausgedehnt).

. Die Oozyten oder Embryos/Blastozysten

in das vorgesehene Kulturmedium
transferieren, das gemafR den Hinweisen
zum Gebrauch des Herstellers
aquilibriert wurde, und vor der
Sichtprifung mindestens 2 Stunden lang
im Inkubator belassen.

el - eAAnvika

To Medicult Vitrification Warming
TIpoopideTal yia TNV améyugn
UOAOTTOINUEVWY aVBPWTTIVWV WOKUTTEpWY,
Slaipepévwy eRPUWY Kal BAOCTOKUGTWV.
To mpoidv auTd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atmo To av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

R 01N yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNolPoTTolEiTal HOVO aTrd eTTAYYEAPATIEG
exkTTaideupévoug otnv ART.

Zuokevaoia

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

MéyeBog ocuokeuaaoiag
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)
2xVial4 (2x2ml)

Mepiexopeva
AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn ToloTIKoU eAéyxou

Aokipaoia atelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,5 EU/ml (Ph.Eur.,
USP

Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe N péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Moévo To Vial 4: ‘EAeyx0g wopopoplakdTnTag
katd Bapog (Ph.Eur., USP)

Inueiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
avaAuong, To otroio eival d1aBEoIpo oToV
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAagNg kal oTaBEPOTNTA

Ta mpoidvTa utrofdAAovTal o€ eTegepyacia
uTrd AoNTITEG OUVBNKEG KAl TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PUAGOTETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTrd 70 PWG.

Mnv kaTawuxeTe TIPIV a1 TN XPHON.

O1 (Un xpnoigoTroinBeioeg) ToodTNTEG
BOpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTITOVTal.

To Trpoidv TTapéxeTal og QIaAidia TTou
TrpoopifovTal yia pia pévo xpron.

yia pia uévo xprion Kai dev TTRETTEI val
€TTaVaYPNOIYOTIOIEITAI £§QITIOG TOU KIVOUVOU
ETMIHOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIMETWTTICOVTAI WG BUVNTIKWG
doAuopartikd. To Tnyaio UAIKG TTou
XPNOIMOTIOINONKE yia TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg Kal apvnTike
yia 1a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Etriong, To Trnyaio UAIKG €xel eAeyxOei yia
Tov TTapPRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr péBodog eAéyyou dev ptropei
va emReBaIDOEl TTAPWG OTI TTPOIGVTA TTOU
TIPOEPXOVTAl ATTO avOPWTTIVO aiua dev Ba
HETAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: AGBeTe uTTOYN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIYOTNTA TOU €V AdYW TTPOIGVTOG.
EmittAéov, evdéxeTal va 1oxUouV I31aiTEPES
VOMIKEG OTTAITACEIG TN XWPa 0ag 60V

1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pack size

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)
2xVial4 (2x2ml)

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

Only Vial 4: Osmolality tested (Ph.Eur., USP)
Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at

de - deutsch

MediCult Vitrification Warming wird

fur das ultraschnelle Erwérmen
menschlicher Oozyten, Embryos im
frihen Teilungsstadium und Blastozysten
verwendet.

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

Oozyten oder Embryonen/Blastozysten
aus dem Lagerbehalter entnehmen und
schnell in den Behélter mit dem LN,
transferieren. Darauf achten, dass die
Tragervorrichtung von LN, bedeckt bleibt.
Die einzelnen Mediumflaschchen

vor Gebrauch einige Male vorsichtig
schwenken, damit sich der Inhalt gut
vermischt.

2 ml Dilution Medium 1, 2 ml Dilution
Medium 2 und 2 x 2 ml Washing Medium
in separate Schalen fullen.

Unmittelbar vor dem Offnen der
Tragervorrichtung gemaf Hinweise zum
Gebrauch des Herstellers, 2 ml des auf

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPOUEVEL
oTabepd péxpl TNV nUEpopnvia ARENG Tou

a@opd TOV CUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Znueiwon: Mpérel va xpnoIyoTToIEiTal
HOVO o€ OUVOUOONO PE OUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN XproN.

Inueiwon: ATTOppiYTe TN CUOKEUN CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG

yia
03
1.

TNV aTTOPPIYN IATPIKWY GUCKEUWV.

nyieg xpriong

MpoBeppdveTe To Warming Medium (péoco
améyugng) atoug 37°C. MpoBepudveTe
10 Dilution Medium 1 (péoo apaiwong 1),
10 Dilution Medium 2 (uéoo apaiwong 2)
ka1 To Washing Medium (uéoo TmAUong) o€
Beppokpaacia dwpartiou, yia TOUAGXIOTOV
30 AeTrTd.

ETtoiydoTe éva doxeio e eTTApPKN
T006TNTa UYPOU agdwTou (LN,) woTe

va emITpaTrei N TARPNG BUBION evog
KUTTEAAOU KaTdyuéng (goblet) Tavw oe
Hia kpuopdaBdo (cryocane).

ZUAAEGTE TNV KPUOPARDO Kal TO KUTTEAAO
KaTdyugng (goblet) yéoa oto otoio
BpiokeTal o popéag pe Ta UAAOTTOINPEVA
wokUTTapa | éuppua/BAacTokioTEG
atré 1o doxeio UAAENG KAl HETAPEPETE
10 Ypriyopa uéoa oTo doxeio LN,
BeBaiwbeite 0TI 0 popéag TTapapével
BuBiopévog péoa oto LN,

AvapigTte ue pikpA avakivnon 1o
TEPIEXOUEVO TOU KABE pIaAidiou TIpIV aTTd
TN Xpron Tou.

e XwpIoTa TpuBAia, ToTToBeTAGTE 2 Ml
Dilution Medium 1, 2 ml Dilution Medium
2, kaBwg Kal 2 popég atrd 2 ml Washing
Medium, avTtioToixa.

TotroBeTroTe 2 ml Warming Medium
Beppokpaciag 37°C o€ TpoBeppacuévo
TPUBAio akpIBWG TPIV atréd To dvolyua
TNG OUOKEUNG (popéa) ualoTroinong,
oUp@wWva PE TIG 0dnyieg Tou
KOTOOKEUQOTH.

MeTa@épeTe ypriyopa Ta wokUTTApa/Ta
£uBpualTig BAacTokUOTEG 0TO Warming
Medium Kal a@rioTe Ta eKei yia 1-3 AeTTTd
(oTo onueio auTo, Ta KUTTAPA €ival akOua
OUPPIKVWUEVQ).

XpNOIYOTTOINVTAG KATAAANAN THITTETA

Kal éav EAGXIOTO OYKO, HETAPEPETE TA
wokUTTapa/ Ta éuBpual/Tic BAACTOKUOTEG
péoa aTo Dilution Medium 1 o€
Beppokpacia dwpatiou. AproTe Ta yia 3
AeTrTd (OTO OnUEio auTo, Ta KUTTOPA Ba
apxioouv va eTravadioykwvovTal).

e eAGX10TO OYKO, HETAPEPETE TA
wokUTTapa/Ta ¢€uBpual/Tic BAaCTOKUOTEG
oTo Dilution Medium 2 ka1 a@rioTe Ta yia
3 AeTrTdé (0TO onpeio auTd, Ta KUTTapa Ba
OUVEXITOUV va eTTaVadIoyKWvVovTal).

. Z€ eNAXIOTO OYKO, HETAPEPETE TA

wokUTTapa/Ta ¢€uBpual/Tis BAACTOKUOTEG
o1o Washing Medium kai a@ioTe Ta yia
3 Aemrtd. ETravaAdBare To otddio TG
TTAUONG PETAQEPOVTAG TO WOKUTTapaA/
Ta éuBpualTig BAacTOKUOTEG OE AAAO
TpuBAio TTou Trepiéxel Washing Medium
(oT0 Onpeio auTo, Ta KUTTAPA £XOUV
£TTAVAdIOYKWOEI TTANPWG).

. MeTagépaTte Ta wokUTTOpa/TA EUBpUal TIG

BAaoTokUOTEG OTO KOAAIEPYNTIKO PECO
TNG APECKEIAG 0AG, TO OTTOI0 £XETE RON
e§looppoTToEl CUPPWVA PE TIG 0ONYieg
TOU KATAOKEUAOTH. AQACTE TO va PEivouv
OTOV ETTWACTAPA YIa TOUAAXIOTOV 2 WPES
TpIv atrd TNV €§€Ta0N TOUg KATW atrd TO
OTEPEOTKATTIO

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 until the expiry date
shown on the label.

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 is
not to be reused due to risk of contamination.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
been tested for parvovirus B19 and found

to be non-elevated. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents.

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

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

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

Instructions for use

1. Pre-warm the Warming Medium to
37°C and Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 and Washing Medium to room
temperature for at least 30 minutes.

2. Prepare a reservoir with enough
liquid nitrogen (LN,) to allow complete
submersion of a goblet on a cryocane.

3. Collect the cryocane and goblet
containing the carrier device with vitrified
oocytes or embryos/blastocysts from the
storage container and quickly transfer
them to the LN, reservoir. Make sure the
carrier device remains submerged under
LN,.

4. Mixzthe content of the individual vials by a
few gentle inversions prior to use.

5. In separate dishes, place 2 ml of Dilution
Medium 1, Dilution Medium 2 and 2 x
2 ml Washing Medium, respectively.

6. Place 2 ml of Warming Medium at 37°C
in a pre-warmed dish just before opening
the carrier device according to the
manufacturer's instruction for use.

7. Quickly transfer the oocytes or embryos/

avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

MposidooINoEIg Kal TTPO@UAGEEIg
Mn xpnoipoTIoIEiTE TO TIPOIOV £GV:
1.

2.
3.

H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog QaiveTal
va €xel UTTOOTEN ¢npId ) €6V N o@payion
€ival KATEOTPAUMEVN.

‘Exel TapéABel n nuepopnvia ARENG.

To Tpoidv ammoxpwpaTifeTal, BoAwvEl

1 TTapouaiadel omroladnToTe évOeIgn
HiKpoBlakng poAuvong.

Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopideTal

MediCult Vitrification Warming is for warming
of vitrified human oocytes, cleavage stage
embryos and blastocysts.

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

Package
1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)

blastocysts into the Warming Medium,
and leave them for 1-3 minutes (at this
point, the cells are still shrunken).

Using a suitable pipette and a minimum
volume, transfer the oocytes or embryos/
blastocysts into Dilution Medium 1 at
room temperature. Leave for 3 minutes
(at this point, the cells will start to re-
expand).

In minimum volume, transfer the oocytes
or embryos/blastocysts into Dilution
Medium 2 and leave for 3 minutes (at
this point, the cells will continue their re-
expansion).

10. In @ minimum volume, transfer the

oocytes or embryos/blastocysts into

the Washing Medium and leave for

3 minutes. Repeat the washing step by
transferring the oocytes or embryos/
blastocysts to another dish containing the
Washing Medium (at this point, the cells
are fully re-expanded).

11. Transfer the oocytes or embryos/
blastocysts into the preferred culture
medium equilibrated according to the
manufacturer's instruction for use and
allow them to rest in the incubator
for minimum of 2 hours before visual
inspection.

es - espainol

MediCult Vitrification Warming se utiliza para
el calentamiento de blastocistos, embriones
en fase de segmentacién y oocitos humanos
vitrificados.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacion en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Tamaiio del envase
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial4 (2 x 2 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 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

Solo vial 4: Osmolalidad comprobada (Ph.
Eur., USP)

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de andlisis, que puede
consultarse en 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.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:
El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

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 presenté un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas,
el material original presenté resultados
no elevados en el analisis para parvovirus
B19. Ningiin método de andlisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

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

dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

1. Precaliente Warming Medium a 37 °C
y Dilution Medium 1, Dilution Medium
2y Washing Medium a temperatura
ambiente durante un minimo de
30 minutos.

2. Prepare un dep6sito con suficiente
nitrégeno liquido (LN,) como para
poder sumergir por completo un goblet
colocado en su varilla.

3. Extraiga del recipiente de conservacion
la varilla y el goblet que contiene el
soporte con los oocitos o embriones/
blastocistos vitrificados y transfiéralos
rapidamente al depdsito con LN,.
Asegurese de que el soporte
permanezca sumergido en LN,.

4. Antes de utilizarlo, mezcle el contenido
de los viales individuales invirtiéndolos
con suavidad varias veces.

En placas separadas, coloque 2 ml de
Dilution Medium 1, Dilution Medium
2y 2 x 2 ml de Washing Medium,
respectivamente.

Coloque 2 ml de Warming Medium a
37 °C en una placa precalentada justo
antes de abrir el soporte siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante.
Transfiera rapidamente los oocitos o
embriones/blastocistos al Warming
Medium y déjelos 1-3 minutos (en
este punto, las células todavia estan
contraidas).

Utilizando una pipeta adecuada y un
volumen minimo, transfiera los oocitos
o embriones/blastocistos al Dilution
Medium 1 a temperatura ambiente.
Déjelos durante 3 minutos (en este punto,
las células comenzaran a expandirse de
nuevo).

En un volumen minimo, transfiera los
oocitos o embriones/blastocistos al
Dilution Medium 2 y déjelos durante

3 minutos (en este punto, las células
seguiran expandiéndose).

. En un volumen minimo, transfiera los

oocitos o embriones/blastocistos al
Washing Medium y déjelos durante

3 minutos. Repita el paso del lavado
transfiriendo los oocitos o embriones/
blastocistos a otra placa que contenga
Washing Medium (en este punto,

las células estan completamente
expandidas).

. Transfiera los oocitos o0 embriones/

blastocistos al medio de cultivo de su
eleccion, equilibrado conforme a las
instrucciones de uso del fabricante, y
déjelos reposar en el incubador durante
un minimo de dos horas antes de
examinarlos.

MediCult Vitrification Warming on

mdeldud vitrifitseeritud inimese ootsultide
|6igustumisstaadiumis embriiote ja
blastotsistide soojendamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

raviks, s6ltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Pakend

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pakendi suurus

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial4 (2 x2ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamutsiinsulfaat 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
pH-analius (Ph.Eur., USP)

Endotoksiini anallus < 0,5 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallitis (MEA)

Ainult Vial 4: Osmolaalsus kontrollitud (Ph.
Eur., USP)

Markus: Iga partii analliiside tulemused
on margitud analllside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate td6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.
Enne kasutamist mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast

soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse tihekordseks
kasutuseks mdeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mé6dunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
héaguseks voi sogaseks vdi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Preparaat on méeldud
Uhekordseks kasutamiseks, saastumisohu
tottu ei tohi seda korduskasutada.

Ettevaatust: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka lle kandma
nakkustekitajaid.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Eelsoojendage Warming Medium
37 °C-ni ja Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 ning Washing Medium
toatemperatuurini vahemalt 30 minutiks.

2. Valmistage ette reserv piisava
koguse vedela lammastikuga (LN,), et
vbimaldada taielikku kriiogeenkepil oleva
pokaali vedeliku (lammastiku) sisse
asetamist.

3. Votke kriiogeenkepp ja pokaal, mis
sisaldab kandmisseadet vitrifitseeritud
ootslutide voi embriiotega/
blastotsustidega, hoiustusmahutist ja
paigaldage need kiiresti LN, reservi.
Veenduge, et kandeseade jaab dleni LN,
sisse.

4. Segage enne kasutamist eraldi
flakoonide sisud méne kerge pédrdega.

5. Asetage eraldi ndudesse vastavalt 2 ml
Dilution Medium'i 1, Dilution Medium'i 2 ja
2 x 2 ml Washing Medium'i.

6. Asetage 2 ml 37 °C-st Warming Medium'i
eelsoojendatud tassi vahetult enne
kandeseadme avamist, vastavalt tootja
kasutusjuhistele.

7. Viige kiirelt ootsliiidid voi embriiod/
blastotsustid Warming Medium'isse ja
jatke need ndénda 1-3 minutiks (siinkohal
on rakud endiselt kokku tdmbunud).

8. Kasutades kohast pipetti ja minimaalset
mahtu, viige ootsuldid véi embriiod/
blastotsustid ule Dilution Medium'i 1,
toatemperatuuril. Jatke sinna 3 minutiks
(selles etapis hakkavad rakud uuesti
laienema).

9. Viige ootsliudid voi embriiod/
blastotsustid minimaalses mahus Dilution
Medium'isse 2 ja jatke sinna 3 minutiks
(sel ajal jatkavad rakud laienemist).

10. Viige ootslitidid véi embriiod/
blastotsiistid minimaalses mahus
Washing Medium'isse ja jatke sinna
3 minutiks. Korrake pesemisprotsessi,
viies ootsiilidid voi embriiod/blastotsiistid
mdnda teise Washing Medium'iga
tassi (siinkohal on rakud taas taielikult
laienenud).

. Viige ootsilitidid véi embriiod/blastotsustid
lle eelistatud kasvatuskeskkonda, mis
on tasakaalustatud vastavalt tootja
kasutusjuhisele ja laske neil inkubaatoris
puhata vahemalt 2 tundi enne
vaatlusinspektsiooni.

MediCult Vitrification Warming permet

de réchauffer les ovocytes humains,

les embryons au stade de clivage et les
blastocystes qui ont été vitrifiés.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilité masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.
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Conditionnement
1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
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MediCult Vitrification Warming

1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Taille du coffret

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml) I
2 x Vial 4 (2 x 2 ml)

Contient
Solution d'albumine humaine (SAH)
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de controle 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 sur embryon de souris (MEA)
Uniquement Vial 4 : Test d'osmolalité (Ph.
Eur., USP)

Remarque : Les résultats d'analyse

de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de

fabrication aseptiques et sont fournis stériles.

Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiére.

Ne pas congeler avant I'utilisation.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

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

@nN

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 de base utilisé pour la
préparation de ce produit a fait I'objet d'une
recherche de I'antigéne Hbs, des anticorps
anti-VIH-1/-2, anti-VHB et anti-VHC, qui a
conduit a un résultat négatif. En outre, le
matériel de base a été testé pour les anticorps
anti-parvovirus B19 et leur taux n'était pas
élevé. Aucune méthode d'analyse connue ne
permet d'exclure totalement le risque infectieux
que présentent les dérivés de sang humain.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tracabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d'emploi

1. Préchauffer Warming Medium a 37 °C
et Dilution Medium 1, Dilution Medium 2
et Washing Medium a température
ambiante pendant au moins 30 minutes.

2. Préparer un réservoir contenant
suffisamment d’azote liquide (LN,) pour
pouvoir y plonger entierement un tube
sur une cryocane.

3. Récupérer la cryocane et le tube
contenant le support avec les ovocytes
ou les embryons/blastocystes vitrifiés
dans le réservoir de stockage et les
transférer rapidement dans le réservoir
de LN,. Veiller a ce que le support reste
toujours entierement immergé de LN,.

4. Avant de les utiliser, mélanger chaque
flacon en le retournant délicatement
plusieurs fois.

5. Dans des boites séparées, placer 2 ml
de Dilution Medium 1, 2 ml de Dilution
Medium 2 et 2 x 2 ml de Washing
Medium, respectivement.

6. Placer 2 ml de Warming Medium a
37 °C dans une boite chauffée au
préalable juste avant d’ouvrir le support
conformément au mode d'emploi du

fabricant.

7. Transférer rapidement les ovocytes
ou les embryons/blastocystes dans
Warming Medium et les y laisser pendant
1 a 3 minutes maximum (a ce stade, les
cellules sont toujours rétrécies).

8. Alaide d'une pipette adaptée et d'un
volume adapté, transférer les ovocytes
ou les embryons/ blastocystes dans
Dilution Medium 1 a température
ambiante. Les y laisser pendant 3
minutes (a ce stade, les cellules
commencent a se reformer).

9. Dans un volume minimum, transférer les
ovocytes ou les embryons/ blastocystes
dans Dilution Medium 2 et les y laisser
pendant 3 minutes (a ce stade, les
cellules continuent de grossir).

10. Transférer le volume minimal d’ovocytes
ou d’embryons/de blastocystes dans
Washing Medium et les y laisser pendant
3 minutes. Répéter I'étape du lavage
en transférant les ovocytes ou les
embryons/blastocystes dans une autre
boite contenant le Washing Medium (a ce
stade, les cellules ont retrouvé leur taille
normale).

. Transférer les ovocytes ou les embryons/
blastocystes dans le milieu de culture
souhaité, équilibré conformément au
mode d'emploi du fabricant et les laisser
dans l'incubateur pendant au moins
2 heures avant de procéder a une
inspection visuelle.

MediCult Vitrification Warming namijenjen
je zagrijavanju vitrificiranih ljudskih jajnih
stanica, embrija u stadiju dijeljenja i
blastocista.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
iskljucivo stru€njaci koji su obucéeni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).
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Pakiranje

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Veli¢ina pakiranja
1 x Vial 1 (2 ml)
1 x Vial 2 (2 ml)
1 x Vial 3 (2 ml)
2 x Vial 4 (2 x 2 ml)

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Izvr$ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,5 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HAS) (Ph.
Eur., USP)

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Samo Vial 4: 1zvr§eno mjerenje osmolaliteta
(Ph.Eur., USP)

Napomena: Rezultati testiranja svake serije
navedeni su u Certifikatu analize koji je
dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili
od izloZzenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati prije uporabe.

Bacite viSak medija (neiskori$tenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod se isporucuje u bo¢icama za
jednokratnu uporabu.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:
Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na boéici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucen,
mutan ili ako zamijetite znakove mikrobne
kontaminacije proizvoda.

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

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost

markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
Giji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

1. Zagrijavati Warming Medium (medij
za zagrijavanje) na 37°C, a Dilution
Medium 1 (medij za razrjedivanje),
Dilution Medium 2 (medij za
razrjedivanje) i Washing Medium (medij
za ispiranje) na sobnoj temperaturi
najmanje na 30 minuta.

2. Pripremite spremnik sa dovoljno tekuci
dusik (LN,) kako biste omogucili potpuno
uranjanje ampule na krio Stapicu.

3. Prikupite krio Stapi¢ i ampulu koji sadrze
uredaj sa vitrificiranim jajnim stanicama
ili embrijima/blastocistama iz spremnika
za pohranu i brzo ih prenesite u spremnik
sa teku¢im dusikom (LN,). Uvjerite se da
uredaj za prijenos ostane uronjen ispod
tekuéi dusik (LN,).

4. Prije uporabe izmijeSajte sadrzaj
pojedinih bogica pomoc¢u nekoliko
pazljivih okretanja.

5. U odvojene posude, stavite 2 ml Dilution
Medium-a 1, Dilution Medium-a 2, i
2 x 2 po 2 ml Washing Medium-a, tim
redoslijedom.

6. Stavite 2 ml Warming Medium-a od 37°C
u temperiranu posudu neposredno prije
otvaranja uredaja za prijenos, prema
proizvodackim uputama za uporabu.

7. Brzo prenesite jajne stanice ili embrije/
blastociste u Warming Medium i ostavite
ih najvise 1-3 minute (u ovom su trenutku
stanice jo$ stisnute).

8. Koristec¢i prikladnu pipetu i minimalni
volumen, prenesite jajne stanice ili
embrije/blastociste u Dilution Medium 1
na sobnoj temperaturi. Ostavite 3 minute
(u ovom &e se trenutku stanice poceti
ponovo Siriti).

9. U minimalnom volumenu, prenesite jajne
stanice ili embrije/blastociste u Dilution
Medium 2 i ostavite na 3 minute (u ovom
¢e trenutku stanice nastaviti ponovno
svoje Sirenje).

10. U minimalnom volumenu, prenesite jajne
stanice ili embrije/blastociste u Washing
Medium i ostavite 3 minute. Ponovite
korak ispiranja prenosedi jajne stanice ili
embrije/blastociste u drugu posudu koja
sadrzi Washing Medium (na ovoj to¢ki su
stanice potpuno ponovno proSirene).

11. Prenesite jajne stanice ili embrije/
blastociste u Zeljeni medij za kultivaciju
uravnotezen prema proizvodackim
uputama za uporabu i pustite ih da
odstoje u inkubatoru najmanje 2 sata
prije vizualne provjere.

A MediCult Vitrification Warming a vitrifikalt
emberi petesejtek, osztddasi allapotban
1évé embriok és blasztocisztak melegitésére
szolgal.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhatd. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Csomagolas

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Kiszerelés

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial 4 (2x 2 ml)

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

Minéség-ellendrzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,5 EU/ml
(Ph.Eur.,, USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrié-vizsgalat (MEA) megtortént
Csak a Vial 4: Ozmolalitas vizsgalata
megtortént (Ph.Eur., USP)

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrél.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tértént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—-8°C-on, fénytél
védve tarolando.

Felhasznalas el6tt nem fagyaszthato!
Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt egyszer hasznalatos injekcids
uvegekben szallitjuk.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkeén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6dott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiologiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszer hasznalatos. A
fert6zés kockazata miatt Ujrahasznaini tilos.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitdésahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbél
eléallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkozokkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfelel6éen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutatoé

1. Melegitse el6 a Warming Mediumot
37 °C-ra, a Dilution Medium 1-et, Dilution
Medium 2-t és a Washing Mediumot
pedig szobahémérsékletre legalabb 30
percen keresztul.

2. Készitsen el egy tartalyt elegendd
folyékony nitrogénnel (LN,), hogy
a kehelyseijt teljesen elmertljén a
cryocane-ben.

3. QGyljtse 6ssze a vitrifikalt petesejteket
vagy embridkat/blasztocisztakat
tartalmazé cryocane-t és kehelysejtet
a tarolo tartalybdl és gyorsan vigye at
azokat a LN, tartalyba. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy a tartd végig be legyen
meritve a LN,-be.

4. Hasznalat el6tt néhany gyengeéd
megforditassal keverje 6ssze az egyes
Uvegek tartalmat.

5. Kilén edényekbe helyezzen 2 ml Dilution
Medium 1-et és Dilution Medium 2-t, és
2 x 2 ml Washing Medium-ot.

6. Kozvetlenil a tartd eszkdz a gyarto
utasitasainak megfelelé kinyitasa el6tt
helyezzen 2 ml 37 °C-os Warming
Mediumot egy elémelegitett edénybe.

7. Gyorsan tegye at a petesejteket vagy
embridkat/blasztocisztakat Warming
Mediumba, és hagyja ott maximum 1-3
percig (ezen a ponton a sejtek még
mindig 6ssze vannak zsugorodva).

8. Megfelel6 pipetta és minimalis térfogat
segitségével vigye at a petesejteket
vagy embridkat/blasztocisztékat
szobahémérsékletl Dilution Medium
1-be. Hagyja igy 3 percig (ezen a ponton
a sejtek elkezdenek kitagulni).

9. Minimalis mennyiség(i anyagban vigye
at a petesejteket vagy embriokat/
blasztocisztakat a Dilution Medium 2-be
és hagyja igy 3 percig (ekkor a sejtek
tovabb tagulnak).

10. Minimalis mennyiségi anyagban vigye
at a petesejteket vagy embridkat/
blasztocisztakat Washing Mediumba,

és hagyja igy 3 percig. Ismételje meg
az atmosasi lépést a petesejtek vagy
embridk/blasztocisztak athelyezésével
egy masik Washing Medium-ot
tartalmazo edénybe (ekkor a sejtek mar
teljesen kitagultak).

11. Vigye at a petesejteket vagy embriokat/
blasztocisztakat a gyarto utasitasai
szerint kiegyenlitett, el6nyben részesitett
tenyésztési kbzegbe, és szemrevételezés
el6tt hagyja pihenni az inkubatorban
legalabb 2 ¢éran keresztul.

MediCult Vitrification Warming er eetlad til

ad hita glerjaréar eggfrumur ar ménnum,
fésturvisa a klofnunarstigi og kimblddrur.
betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsdk o6frjésemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Pakkning

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pakkningastaerd
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial 4 (2x 2 ml)

Inniheldur
Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjéosemi profud (Ph.Eur., USP)

pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad < 0,5 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkveemt

Adeins Vial 4: Osmolalstyrkur profadur (Ph.
Eur., USP)

Athugid: Nidurstédur hverrar lotu er ad finna
i greiningarvottordi sem fa ma a
www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

Geymid i upprunalegum umbddum vid
2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Frystid ekki fyrir notkun.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Lyfid er afgreitt i einnota hettuglosum.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

Vidvorun: betta lyf er einnota og pad skal
ekki nota aftur vegna smithaettu.

Vidvoérun: Medhdndla skal allar vérur med
blodpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist 6nsemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk pess var upprunaefnid
profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin ur bl6di manna beri
ekki smitefni.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vorunnar. Til vidbétar kunna 16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan binad
med teekjum sem eetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

1. Forhitid Warming Medium upp i 37°C og
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 og
Washing Medium upp ad herbergishita i
ad minnsta kosti 30 minGtur.

2. Utbuid ilat med naegu fljdtandi
kofnunarefni (LN,) til ad heegt sé ad
sokkva algerlega ofan i pad bikarglasi a
frystistaf.

3. Takio frystistaf og bikarglas dsamt
haldara og glerjadar eggfrumur eda
fésturvisakimblédrur ur geymslu og
faerid peer yfir i tankinn med fljotandi
kéfnunarefni (LN,). Sja til pess ad haldari
sé a kafi i fljotandi kéfnunarefni (LN,).

4. Hreerid i innihaldi einstakra hettuglasa
med pvi ad hvolfa peim geetilega
nokkrum sinnum.

5. Setjid a sérstakar skalar 2 ml of Dilution
Medium 1, Dilution Medium 2 og 2 x 2 ml
Washing Medium, hvort um sig.

6. Setjid 2 ml af 37°C Warming Medium
i forhitada skal rétt 46ur en haldari er
opnadur samkvaemt leidbeiningum
framleidanda.

7. Feerid med hradi eggfrumur eda
fésturvisa/kimblédrur yfir i Warming
Medium og hafid peer par i mesta lagi i
1-3 minatur (a pessu stigi eru frumurnar
enn samanskroppnar).

8. Notid pvinaest hentuga pipettu og feerid
minnsta mégulega magn af eggfrumum
eda fosturvisum/kimblédrum yfir i
Dilution Medium 1 vid herbergishita.
Geymid i 3 minutur (& pessu stigi byrja
frumurnar ad penjast ut a ny).

9. leins litlu magni og haegt er eru
eggfrumur og fésturvisar/kimblédrur
faerdar yfir i Dilution Medium 2 og haféar
par i 3 minatur (a pessu stigi halda
frumurnar afram ad penjast ut).

10. I eins litlu magni og heegt er eru
eggfrumur eda fosturvisar/kimbl&drur
faerdar yfir i Washing Medium og
haféar par i 3 minatur. Pvotturinn er
endurtekinn med pvi ad faera eggfrumur
eda fosturvisa/kimblddrur yfir i adra skal
med Washing Medium (& pessu stigi eru
frumurnar aftur fullpandar).

11. Feerid eggfrumur eda fosturvisa/
kimblddrur yfir ip ad reektunaraeti sem
helst skal nota samkvaemt leidbeiningum
framleidanda og leyfid peim ad hvilast
i reektunarkassa i ad minnsta kosti 2
klukkustundir &dur en paer eru skodadar
med berum augum.

MediCult Vitrification Warming € un prodotto
per l'incubazione di ovociti umani vetrificati,
embrioni in stadio di clivaggio e blastocisti.
Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Confezione

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Dimensioni della confezione
1 Vial 1 (2 ml)

1 Vial 2 (2 ml)

1 Vial 3 (2 ml)

2 Vial 4 (2 da 2 ml)

Contiene
Soluzione di albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,5 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

Solo Vial 4: Test della osmolalita (Ph.Eur.,,
USP)

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Non congelare prima dell'uso.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'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.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

La confezione & danneggiata o il sigillo
non & intatto.

La data di scadenza é stata superata.
Il prodotto & scolorito, opaco, torbido

o presenta segni di contaminazione
microbica.
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Attenzione: |l prodotto € monouso e
non riutilizzabile a causa del rischio di
contaminazione.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono

essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e

negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

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

Istruzioni per l'uso

1. Preriscaldare il Warming Medium a 37°C
e il Dilution Medium 1, il Dilution Medium
2 e il Washing Medium a temperatura
ambiente per almeno trenta minuti.

2. Preparare un recipiente con una quantita
di azoto liquido (LN,) sufficiente per
consentire la completa immersione di un
goblet su una criocanna.

3. Raccogliere la criocanna e il goblet
contenente il dispositivo carrier con gli
ovociti o gli embrioni/blastocisti vitrificati
dal contenitore di conservazione e
trasferirli rapidamente nel recipiente di
LN,. Accertarsi che il dispositivo carrier
resti immerso sotto LN,.

4. Agitare il contenuto dei singoli flaconi
capovolgendoli delicatamente alcune
volte prima dell'uso.

5. In piastre separate, collocare 2 ml di
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2
e due volte 2 ml di Washing Medium,
rispettivamente.

6. Collocare 2 ml di Warming Medium a
37°C in una piastra preriscaldata appena
prima dell'apertura del dispositivo carrier
in base alle istruzioni per 'uso del
produttore.

7. Trasferire rapidamente gli ovociti o gli
embrioni/blastocisti nel Warming Medium
e lasciarli per un massimo di 1-3 minuti
(a questo punto, le cellule sono ancora
contratte).

Utilizzando un’idonea pipetta e un
volume minimo, trasferire gli ovociti o gli
embrioni/blastocisti nel Dilution Medium
1 a temperatura ambiente. Lasciare

per tre minuti (a questo punto, le cellule
inizieranno a riespandersi).

9. In un volume minimo, trasferire gli ovociti
o gli embrioni/blastocisti nel Dilution
Medium 2 e lasciarli per tre minuti (a
questo punto, le cellule continueranno a
riespandersi).

10. In un volume minimo, trasferire gli ovociti
o gli embrioni/blastocisti nel Washing
Medium e lasciarli per tre minuti.
Ripetere la fase di lavaggio trasferendo
gli ovociti o gli embrioni/blastocisti in
un‘altra piastra contenente il Washing
Medium (a questo punto le cellule sono
completamente riespanse).

11. Trasferire gli ovociti o gli embrioni/
blastocisti nel terreno di coltura preferito,
equilibrato in base alle istruzioni per I'uso
del produttore, e lasciarli nell'incubatore
per almeno due ore prima dell'ispezione
visiva.

kk - ka3ak Tini

MediCult Vitrification Warming apnam
00UUTIH, GenLekTeHy caTbiCbiHAaFbl
9MBPUMOH aHe GnacTouncTanapabl
XKbINbITyFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He anienaep 6eneynirid
XacaHabl YpbIKTaHy aiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
ypbIKTaHAbIPY GoMbIHIWA AalbiHABIKTaH
©TKEH KacinKkou MamaHpap faHa KonaaHfaHbl
KOH.

Kantama

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Kantama enwemi
1 x Vial 1 (2 mn)

1 x Vial 2 (2 mn)

1 x Vial 3 (2 mn)
2xVial4 (2x2wmn)

Kypambli
Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
leHTamuumH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cblHafFbl
3apapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

pH neHrei ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,5 EU/mn

(Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)

HSA tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TelwkaH ambpuoHaapeiHa (MEA) cuiHanfaH
Tek Vial 4: Ocmonanablfbl cbiHanfaH (Eyp.
Papwm., AKLL dapm.)

EckepTne: ©p napTusHbIH HaTUXenepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbINbIK
MpenapatTap acenTukanblk aaicnex
eHaenepi xaHe 3apapcbi3fanablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 biagbicblHa canbin 2-8°C TeMnepaTtypaga
XKaHe KYH cayneci TyCnewTiH xepae cakray
Kepek.

KonpaHap anabiHaa mysfatyra 6onmangbl.
XKbINblITKAHHAH KeNiH apTblK
(nanganaHbinmMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
Mpenapat Tek 6ip peT KonaaHyfa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisineai.

MpenapaT eHAipyLUiciHiH HyckaynapbiHa
calikec cakTanfaH xafgaiaa, npenapat
)ancelpMaga KepceTinreH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINbIFbIH cakTanabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHa Xafdainapaa kongaHyra
6onmangbi:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKkbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.

2. CoHfbl kongaHy mep3simi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TyCi @3repce,
BynblHFbIpnaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHAaw aa 6ip MUKpOOThLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

Eckeprty: MNpenapart Tek 6ip peT kongaHyfa
apHanfaH XeHe nacTtaHy kayniHe
GannaHbICTbl KalTa KonaaHbinMaybl kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapaTtTapfa bikTUMan uHdekLms
KO3AbIpFbILLTapbl peTiHae kapaFaH xeH. byn
npenapaTTbl ©HAIPY YLWiH NanganaHbinFax
6GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakuusCbl XXOK eKeHi
aHblKkTanabl xkeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoiblHWwa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH keliH, 6acTanksl MmaTepuanga
B19 napBoBuUpyCbIHbIH 6ap-KOKTbIFbI
Tekcepinin, AeHreni xkorapblnamaraHbl
aHblkTangbl. AAam KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XyKTbIpFbiLl 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbiHA ewkaHgan 6enrini
cblHaK agicTepi keningik 6epe anmangbl.

Eckeptne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHZIriH KaMTamachl3 eTy KaxeT
eKkeHiH eckepiHia. EniHizge 6yn cana
GoublHIWa yNTThIK 3aH4bl Tanantap Aa 6ap
60onybl MyMKiH.

EckepTtne: Kypangbl Tek apHambl
MakcaTka apHanfaH KypblnfbinapMmeH Gipre
nanpanaHy Kaxer.

EckepTtne: KypbinfbiHbl MeguUMHanbIK
KypbInFbinapabl TacTayFa kaTbICTbl
KeprinikTi epexenepre canikec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. Warming Medium 37°C TemnepaTtypaja,
Dilution Medium 1, Dilution Medium
2 xaHe Washing medium 6enwve
TemnepaTtypacbiHAa kem gereHae 30
MUHYT XbINbITbinagbl.

2. KeTtkinikTi cyiibik asoTsl (LN,) 6ap
pesepsyap AavibiHAan, KYThbiHbIH TYTiKTE
Tonblk 6aTyblHa MyMKiHAIK 6epiHi3.

3. Tacbimangayuwbl kypanbl 6ap KproTyTik
neH 6okanabl xaHe cakTanTbiH
KOHTelHepaeri oHeKTenrex
oouuT Hemece aMBpUoHAbI/
6nacTouncTanapabl XuHan, Xblingam
LN, pesepsyapbiHa TacbiManaaHbl3.
Tacbimangayuwsl Kypansl LN, iwine
ManblHbIN TYPYbIH kKaJaFanaHbl3.

4. OKeke KyTbl iWiHAerinepiH xymcak
MHBEPCUS apKbinbl apanacTbipbiHbI3.

5. Bbenek tabakrapfa 2 mn Dilution
Medium 1, Dilution Medium 2 xaHe 2 x
2 mn Washing Medium Tamuwbinapbid
OpHanacTbIpbIHbI3.

6. TacbimManpaylwbl kKypanibl awap
anpabiHaa 37°C TemnepatypacbiHaarb
2 mn Warming Medium TamwwbinapbiH
OHAIPYLWIHIH KoNAaHy HyckaynapbiHa
calikec anAblH ana XbinbiTbiNFaH
Tabakka canblHbI3.

7. OouunTTep Hemece aMGproHaapabl/
6nactounctanapasl Warming Medium
TaMLUbINapbiH XbiNAaM TacbiManaaHbI3,
1-3 MUHYT ycTaHpI3 (Byn caTbiga
xacylianap ani TapTblnfaH kannbiHAa).

8. Konawnbl nuneTtka xoHe eH a3
MenLepi KongaHbln, oouuTTep Hemece
ambpuoHaapabl/6nactouncranapabl
Dilution Medium 1-re 6enme
TemnepaTtypacbiHia TacbiManiaHbia.

3 MUHYT ycTaHbI3 (Byn catbiga
Xacywanap keHevie 6actangbl).

9. EH a3 menweppae, oounTtTep Hemece

ambpuoHaapabl/6nactounctanapabl



Dilution Medium 2-re Taceimanaan,

3 MUHYT ycTaHpI3 (Byn catbiaa
)acylianap e3 KaiTa KeHeto XYMbICbIH
Xanfactblpagbl).

10. EH a3 menwepae, aHanbIk
xacylanap Hemece aMbpuoHaapabl/
6nactounatepai Washing Medium-

Fa aybICTbIPbIN, 3 MUHYT YCTaHbI3.
Xyy kagamblH oouNTTEp HEMece
ambpuoHaapabl / 6nactounctanapabl
Washing Medium kamTuTbIH 6acka
Tabakka TacbimManaay apKbinbl
kanTanaHbl3 (6yn caTblga xacylianap
TONbIFbIMEH KaiiTa KeHelreH 6onaabl).

11. OoumnTTepai Hemece amGproHaapabl
/ Gnactounctanapapl kanafaH,
OHAIPYLWIHIH KoNAaHy HyckaynapblHa
CoNKec TEHEeCTIpinreH ecipy oprackiHa
TacelMangan, Bu3yangabl Tekcepyre
AeniH unkybatopaa kem gereHae 2 carat
YCTaHbI3.

It - lietuviy k.

,MediCult Vitrification Warming* skirtas
vitrifikuoty (uz$aldyty) Zmogaus oocity,
segmentacijos stadijos embriony ir
blastocisty atsildymui.

Sis preparatas skirtas PAT proceddrai,
neatsiZvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produkta
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Pakuoté

1224 ,Warming Medium* (,Vial 1%)

1225 ,Dilution Medium 1“ (,Vial 2)
1226 ,Dilution Medium 2“ (,Vial 3“)
1227 ,Washing Medium* (,Vial 4“)

Pakuotés dydis
1 x,Vial 1“ (2 ml)
1 x,Vial 2“ (2 ml)
1 x,Vial 3“ (2 ml)
2 x,Vial 4“ (2 x 2 ml)

Sudétyje yra:
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas 10 ug/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,5 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)

Tik ,Vial 4“: OsmoliariSkumas tirtas (Ph. Eur.,
USP)

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Produktai pagaminti aseptinémis sglygomis ir

tiekiami sterilds.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Prie$ naudodami neuz$aldykite.
Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os pozymiy.

Démesio! Produktas skirtas naudoti vieng
kartg, dél uzkrétimo rizikos jo negalima
naudoti pakartotinai.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdiny. Be to, zaliaviné medziaga buvo tirta
dél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

ju kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Nepamirskite pasirtpinti $io
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy $alinima.

Naudojimo instrukcijos

1.

10.

1.

AtSildymo terpé ,Warming Medium*®

bent 30 minuciy pasildoma iki 37 °C
temperatiros, o atskiedimo terpé
,Dilution Medium 1, atskiedimo terpe
,Dilution Medium 2“ ir plovimo terpé
+Washing Medium*® — iki kambario
temperatdros.

ParuoSiama talpa su pakankamu skysto
azoto (LN,) kiekiu, kad j jj baty galima
visiskai panardinti taurg ant Saldymo
strypo.

18 saugojimo talpyklos paimamas laikiklis,
kuriame yra Saldymo strypas ir tauré su
vitrifikuotais (uzSaldytais) oocitais arba
embrionais (blastocistomis) ir greitai
jdedamas j skysto azoto (LN,) talpykla.
Laikiklis turi iSlikti panardintas skystame
azote (LN,).

Prie$ naudojimg kiekvieno buteliuko
turinys sumaiSomas keletg karty lengvai
pavartant.

| atskirus indelius atitinkamai jpilama 2
ml ,Dilution Medium 1%, 2 ml ,Dilution
Medium 2" ir 2 kartus po 2 ml ,Washing
Medium*.

Pries pat atidarant laikiklj pagal gamintojo
naudojimo instrukcijas j pasildytg indelj
ipilama 2 ml 37 °C ,Warming Medium®.
Oocitai arba embrionai (blastocistos)
greitai perkeliami j ,Warming Medium*“

ir palaikomi 1-3 minutes (Siame etape
Igstelés yra vis dar susitraukusios).
Naudojant tinkamg pipete ir Siek

tiek skyscio oocitai arba embrionai
(blastocistos) perkeliami j kambario
temperataros ,Dilution Medium 1.
Palaikomi 3 minutes (Siame etape
Igstelés pradeda dideti).

Oocitai arba embrionai (blastocistos) su
Siek tiek skyscio perkeliami j ,Dilution
Medium 2“ ir 3 minutes palaikomi (Siame
etape Igstelés toliau didéja).

Oocitai arba embrionai (blastocistos) su
Siek tiek skyscio perkeliami j ,Washing
Medium* ir palaikomi 3 minutes. Plovimo
Zingsnis pakartojamas perkeliant oocitus
arba embrionus (blastocistas) j kitg indelj
su ,Washing Medium* (Siame etape
Igstelés yra visiSkai atgavusios savo
iprasta dydj).

Oocitai arba embrionai (blastocistos)
perkeliami j pasirinkta mitybos terpe,
subalansuotg pagal gamintojo naudojimo
instrukcija, ir bent 2 valandoms
paliekami inkubatoriuje, o véliau vizualiai
patikrinami.

Iv- latvijas

MediCult Vitrification Warming vitrificétu
cilvéka oocTtu, $kelSanas posma embriju un
blastocistu sildisanai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmaciti reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojums

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

lepakojuma lielums
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial 4 (2 x 2 ml)

Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Tikai Vial 4: Osmolalitates tests (Ph.Eur.,
USP)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn& www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2-8 °C
temperatira, tumsa vieta.

Nesasaldéjiet pirms lietoSanas.

Péc sasilSanas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradTjumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1.

2.
3.

Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termin$ ir beidzies.

Preparats k|lst bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu! Preparats ir vienreizlietojams, un
to nedrikst izmantot atkartoti piesarnojuma
riska del.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficéSanas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbaudttas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imindeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imandefictta virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 8T preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iesp&jamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i viet&jiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1.

leprieks uzsildiet Warming Medium Iidz
37 °C un Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 un Washing Medium Iidz
istabas temperattrai vismaz uz 30
minatém.

Sagatavojiet tvertni ar pietiekamu Skidra
slapekla (LN,) daudzumu, lai kausu
varétu pilnigi iegremdét uz kriongjinas.
Panemiet kriondjinu un kausu, kas satur
neséja ierici ar vitrificétiem oocitiem vai
embrijiem/blastocistam no uzglabasanas
tvertnes, un atri parvietojiet uz LN,
tvertni. NodroSiniet, lai neséja ierice
paliktu iegremdéta LN,

Pirms lietoSanas sajauciet atsevisko
pudeliSu saturu, tas dazas reizes
uzmanigi apgriezot.

AtseviSkos traucinos ievietojiet attiecigi
2 ml Dilution Medium 1, Dilution Medium
2 un 2 x 2 ml Washing Medium.

2 ml Warming Medium 37 °C temperatira
ievietojiet uzsildita traucina tiesi pirms
neséja ierices atvérsanas atbilstoSi
razotaja lietosanas instrukcijai.

Atri parvietojiet oocttus vai embrijus/
blastocistas Warming Medium un
atstajiet uz 1-3 minatém (Saja bridt
SUnas joprojam ir saravusas).

Lietojot atbilstoSu pipeti un minimalu
apjomu, parvietojiet oocitus vai embrijus/
blastocistas Dilution Medium 1 istabas
temperatara. Atstajiet uz 3 minatém (Saja
bridT Sunas atkal saks izplesties).
Minimala apjoma parvietojiet oocTtus vai
embrijus/blastocistas Dilution Medium 2
un atstajiet tur uz 3 minatém (Saja bridt
Sunas turpinas atkal izplesties).

. Minimalaja apjoma parvietojiet oocitus

vai embrijus/blastocistas Washing
Medium un atstajiet uz 3 minatém.
Atkartojiet mazgasanu, parvietojot
oocTtus vai embrijus/blastocistas uz citu
traucinu, kas satur Washing Medium

(8aja brid1 $anas ir pilnigi izpletusas).

. Parvietojiet oocTtus vai embrijus/

blastocistas sagatavotaja kulttras
Skiduma, kas stabilizéts atbilstosi
raZotaja lietoSanas instrukcijai, un laujiet
tiem atpUsties inkubatora vismaz 2
stundas pirms vizualas parbaudes.

mk - MakeJOHCKM

MediCult Vitrification Warming ce kopuctu
3a 3aTonnyBake Ha YOBEYKMN OOLIUTH,
eM6puoHmn Bo hasa Ha Aenba v GnactounTn.
OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nuka ganv npuyvHaTta 3a
HennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xeHata. OBoj
npowussog Tpeba aa ro kopucrat camo
npodecnoHanuu obyyeHn 3a ART TpeTmaH.

MakyBake

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

FonemuHa Ha NnakyBaweTo
1 x Vial 1 (2 ml)
1 x Vial 2 (2 ml)
1 x Vial 3 (2 ml)

2xVial 4 (2x 2 ml)

Copapxu
PacTBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
lentamuumn cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecT Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHpgoTokcuH < 0,5 EU/mI (Ph.Eur,,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha em6punoHu Ha rnysun (MEA)

Cawmo Vial 4: TecTupaHa e ocmonanHocTa
(Ph.Eur.,, USP)

3abenewka: Pesyntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudunkaToT 3a aHanuaa,
KOj e pocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBO 3a YyBake u ctabunHocTt
Mpoun3BoanTe ce aceNTUYHO NpoLecupanHm n
ncnopayaHu CTEPUNHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa amGanaxa Ha
2-8°C, 3alITUTEH oA CBETNMHA.

[la He ce 3amp3HyBa npepg ynoTtpeba.

Mo 3arpeBarbeTO, BULLIOKOT (HeynoTebeH)
Meauym ga ce ppnu.

MpousBogoT ce ucnopayyBa BO amnynu 3a
efHa ynoTpeba.

Kora ce 4yyBa cnopep ynatctsata of
NpoV3BOANUTENOT, NPON3BOAOT € cTabunex
[10 AAaTYMOT O3HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNasnmMBoOCT U

npeaynpeayBakwa

Mpoun3BoAOT HE CMee fa ce KOpUcTu

[LOKOTKY:

1. TMakyBak€TO Ha NPOU3BOAOT U3rnesa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpousBopoT ja cmMeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT unu nokaxysa
KakBW 61O 3HALM Ha MUKPOGUOIIOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHume: [1pon3BoaoT e 3a eaHa
ynotpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopaamn onacHocT of
KOHTaMuHaumja.

BHumaHue: Cute nponssoau of kpB Tpeba
fla ce TpeTupaart kako noTeHuujanHo
3apasHu. N3BopHMOT MaTepujan wrto

ce KOpUCTM 3a NPOV3BOACTBO Ha OBOj
Npov3BOA € TeCTUpaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAgQ 1 e HeraTuBeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHWOT MaTtepwujan e TecTupaH 3a
napsoBupyc B19 n e yTBpaeHo feka Hema
3ronemyBate. HueaeH nosHaT metoz Ha
TecTupake He MOXe Ja rapaHtupa aeka
NpOV3BOA CO NOTEKIO Of, YoBEYKa KPB HEMA

10.

11.

6nactountute BO Dilution Medium 1

Ha cobHa Temnepatypa. OcTaBeTe r1

3 MUHYTK (BO oBaa hasa, kneTkute ke
3anoyYyHaT NOBTOPHO Ja ce wunpar).

Bo MUHMManHO Konn4ecTBo, NpeHeceTe
I oouuTuTe NN emBpuoHuTe/
6nactouutute Bo Dilution Medium 2 un
ocTaBeTe v 3 MUHYTK (BO oBaa asa,
KneTkuTe ke npoJorkaT NOBTOPHO Aa ce
Lmpar).

Bo MUHMManHO Konn4ecTBo, NpeHeceTe
v oouuTuTe NN emGpuoHuTe/
6nactounTnTe Bo Washing Medium u
ocTaBeTe rm 3 MUHYTU. MoBTOpeTe ro
4eKOopOoT CO MUeHe NpeKy NpeHecyBake
Ha oouuTUTe MNn em6proHuTe/
6nacTounTnTe BO Apyr caa co Washing
Medium (Bo oBaa hasa, kneTkuTe ke
npoAomxaT NOBTOPHO Ja ce wupar).
MpeHeceTe rn oounTUTE UMK
embpuoHuTe/6nacToynTuTe BO
MeanyMoT Co KynTypa no nsbop,
crnopep ynaTcTeoTo 3a ynotpeba Ha
NpOU3BOAUTENOT N OBO3MOXETE UM Aa
MupyBaaT BO UHKybBaTop Hajmanky 2
Yaca npej BU3yenHO Aa rv nposepuTe.

nl - nederlands

Me

diCult Vitrification Warming is bedoeld

voor het verwarmen van verglaasde humane
odcyten, embryo's in de splitsingsfase en

bla
Dit
me

stocysten.
product is voor behandelingen
t medisch geassisteerde

voortplantingstechnieken, ongeacht of de
oorzaak van de onvruchtbaarheid bij de man
of de vrouw ligt. Het product mag alleen
worden gebruikt door beroepsbeoefenaren

me

t ervaring met behandelingen met medisch

geassisteerde voortplantingstechnieken.

Verpakking

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Verpakkingsgrootte

1x
1x
1x
2 x

Vial 1 (2 ml)
Vial 2 (2 ml)
Vial 3 (2 ml)
Vial 4 (2 x 2 ml)

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)

Ge

ntamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op
Op

steriliteit getest (Ph.Eur., USP)
pH getest (Ph.Eur., USP)

[a npeHece 3apas3Hn areHcu.

3a6enewka: Mimajte ja npeasuna notpebarta
3a crnepnuvBoCT Ha oBOj npon3Bof. OcBeH
Toa, BO OBa none Moxe fa nocrojat
HaLMOoHanHu 3akoHcku 6apata Bo BallaTa
apxasa.

3a6enewka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KomMBuHaumja co Apyru ypeam HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba ga ce otcTpaHu
BO COrMAaCHOCT CO NoKanHuTe Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MEANLMHCKN ypeau.

YnatcTBo 3a ynotpeba

1.

3atonnete ro Warming Medium Ha
37°C v Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 n Washing Medium Ha co6Ha
Temnepatypa Hajmanky 30 MUHyTU.
MoaroTBeTe pe3epBoap CO OBOSHO
TeueH a3oT (LN,) 3a 4a oBO3MOXMUTE
LlenocHo noTonyBake Ha cagoT
NocTaBeH Ha Apxady 3a kpuosujanu.
CobepeTe ro ApxayoT 3a kpuosujanu

1 cafoT Koj ja COAPXU HanpasaTa 3a
npeHecyBame Co BUTpUdULMpaHK
oounTH Unn emGpuoHu/6nacTounTn

o[l pe3epBoapoT 3a cknagupame u
6p30 npeHeceTe M BO pe3epBoapoT
co LN,. OcurypajTe ce HanpagaTa 3a
npeHecyBame [ja 0OCTaHe NoToneHa BO
LN,.

N3emeluajTe ja cogpxuHata of
noeAnHEeYHUTE BUjanu Co HEKOIKY
HeXHu npoTpecyBama npef ynotpeba.
Bo noce6GHu cagosu, noctaseTte 2 mlog
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 n
asanatu no 2 ml og Washing Medium.
Moctasete 2 ml og Warming Medium Ha
37°C v 3arpeBajTe ro cagoT npea aaja
OTBOpPMTE HanpaBaTa 3a NpeHecyBake
cnopep ynaTcTBoTO 3a ynotpe6a Ha
npou3BoANTENoT.

Bp3o npeHeceTe rv oounTUTE MNN
embpuonuTe/6nactountute Bo Warming
Medium v octaseTe r1 1-3 MUHYTH

(Bo oBaa basa, kneTkuTe ce ce ywTe
cobpaHu).

Co ynotpe6a Ha coofiBeTHa nuneTa n
MWHWMAnNHO KONMYeCcTBO, NpeHeceTe
r’ oounTuTe NN eMGpuoHnTE/

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

Alleen Vial 4: Op osmolaliteit getest (Ph.Eur.,
USP)

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Voor gebruik niet in de vriezer bewaren.
Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

Bij opslag volgens instructies van de fabrikant
blijft het product stabiel tot de uiterste
houdbaarheidsdatum die op het etiket staat
aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of
onhelder is, of aanwijzingen van
microbiéle besmetting vertoont.

Voorzichtig: Dit product is bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt vanwege de kans op
besmetting.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden op
HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV en HCV. Daarnaast is het bronmateriaal
getest op parvovirus B19 en bleek dat niet
verhoogd. Geen enkele bekende testmethode
kan garanties bieden dat producten met
menselijk bloed geen infectiekiemen zullen
overdragen.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

1.

Verwarm het Warming Medium voor

tot 37°C en Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 and Washing Medium tot
kamertemperatuur, gedurende minimaal
30 minuten.

Bereid een reservoir met voldoende
vloeibare stikstof (LN,) om volledige
onderdompeling van een beker op een
cryohouder mogelijk te maken.

Haal de cryohouder en de beker die de
dragerinrichting met verglaasde odcyten
of embryo's/blastocysten bevat uit de
opslagcontainer en breng ze snel over
naar het reservoir met LN,. Zorg ervoor
dat de dragerinrichting ondergedompeld
blijft in LN,

Meng de inhoud van de afzonderlijke
flacons voor gebruik door ze een paar
keer voorzichtig om te keren.

Plaats in afzonderlijke schalen
respectievelijk 2 ml Dilution Medium 1,
Dilution Medium 2 en 2 x 2 ml Washing
Medium.

Plaats 2 ml Warming Medium van 37°C in
een voorverwarmde schaal net voor het
openen van de dragerinrichting volgens
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Breng de odcyten of embryo's/blastocysten
snel over naar het Warming Medium en laat
ze daar gedurende 1-3 minuten in (op dit
punt zijn de cellen nog steeds gekrompen).
Breng met gebruik van een geschikte
pipet en een minimaal volume de odcyten
of embryo's/blastocysten over naar
Dilution Medium 1 bij kamertemperatuur.
Laat ze daar gedurende 3 minuten in (op
dit punt beginnen de cellen weer uit te
zetten).

Breng de odcyten of embryo's/blastocysten
in een minimaal volume over naar Dilution
Medium 2 en laat ze daar gedurende 3
minuten in (op dit punt blijven de cellen
uitzetten).

. Breng de odcyten of embryo's/blastocysten

in een minimaal volume over naar het
Washing Medium en laat ze daar 3 minuten
in. Herhaal de wasstap door de odcyten

of embryo's/blastocysten naar een andere

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C
og beskyttet mot lys.

Skal ikke fryses for bruk.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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
kontaminering.

Forsiktig: Produktet er kun til engangsbruk
og ma ikke brukes pa nytt pa grunn av risiko
for kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

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

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

1. Forvarm Warming Medium til 37 °C og
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2
og Washing medium til romtemperatur i
minst 30 minutter.

2. Gjeristand et reservoar med nok
flytende nitrogen (LN,) til at en beholder
pa en kryostav kan senkes fullstendig.

3. Taopp cryostaven og beholderen som
inneholder baereanordningen med de
vitrifiserte oocyttene og/eller embryoer/
blastocyster fra lagringsbeholderen og

schaal met het Washing Medium over te
brengen (op dit punt zijn de cellen weer
volledig uitgezet).

11. Breng de odcyten of embryo's/blastocysten
over naar het kweekmedium dat de
voorkeur geniet en is geéquilibreerd
volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant en laat ze gedurende minimaal
2 uur in de incubator rusten voordat ze
visueel geinspecteerd worden.

MediCult Vitrification Warming er for
oppvarming av humane oocytter, embryoer
pa delingsstadiet og blastocyster.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Pakning

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pakningsstorrelse
1 x Vial 1 (2 ml)
1 x Vial 2 (2 ml)
1 x Vial 3 (2 ml)
2 x Vial4 (2 x 2 ml)

Inneholder
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Testing for kvalitetskontroll
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

Kun Vial 4: Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)
Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

overfgr dem raskt til beholderen med
flytende nitrogen (LN,). Pass pa at
beereanordningen er helt dekket av LN,
Bland innholdet i de individuelle glassene
ved a snu dem forsiktig noen fa ganger
for bruk.

Plasser 2 ml Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 og 2 x 2 2 ml Washing Medium
i separate kar.

Plasser 2 ml Warming Medium ved 37 °C
i et forhandsoppvarmet kar umiddelbart
for baereanordningen apnes i henhold til
produsentens bruksanvisning.

Overfer oocyttene eller embryoer/
blastocyster raskt til Warming Medium og
la dem vaere der i 1-3 minutter (pa dette
stadiet er cellene fortsatt skrumpet).

masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Conteudo da embalagem

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Tamanho da embalagem
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial4 (2 x2 ml)

Contém
Solugéao de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 ug/mi

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,5 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

Apenas Vial 4: Teste de osmolalidade (Ph.
Eur., USP)

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

Instrucdes de conservacgéo e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Nao congelar antes de utilizar.

Eliminar o excesso de produto (ndo utilizado)
depois do aquecimento.

O produto é fornecido em frascos
concebidos para utilizagéo Unica.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminacao microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma
utilizacéo Unica e néo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagéo.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado néo reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. Além disso, o material original
foi testado em relagéo ao parvovirus B19 e
considerado como néo elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano nédo transmitam agentes
infeciosos.

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

8. Bruk en passende pipette og et minimalt
volum, overfgr oocyttene eller embryoer/
blastocyster til Dilution Medium 1 ved
romtemperatur. La dem veere der i
3 minutter (pa dette tidspunkt vil de
begynne a reekspandere).

9. Overfer oocyttene eller embryoene/
blastocystene i et minimalt volum til
Dilution Medium 2 og la dem veaere der i
3 minutter (pa dette tidspunkt vi cellene
fortsette reekspanderingen).

10. Overfgr oocyttene eller embryoene/
blastocystene i et minimalt volum til
Washing Medium og la dem vaere der i
3 minutter. Gjenta vaskeprosessen ved
a overfgre oocyttene eller embryoene/
blastocystene til et annet kar som
inneholder Washing Medium (pa
dette stadiet er cellene fullstendig
reekspanderte).

11. Overfgr oocyttene eller embryoene/
blastocystene til foretrukket
dyrkingsmedium som er klargjort i
henhold til produsentens bruksanvisning
og la dem hvile i en inkubator minst 2
timer for visuell inspeksjon.

pt - portugués

O MediCult Vitrification Warming destina-
se ao aquecimento de odcitos, embrides
da fase de clivagem e blastécitos humanos
vitrificados.

Este produto destina-se ao tratamento
com TRA, seja a causa da infertilidade

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinacgéo
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminacédo
de dispositivos médicos.

Instrugdes de utilizagao

1.

Estabilizar o Warming Medium a 37 °C e
o Dilution Medium 1, o Dilution Medium
2 e 0 Washing Medium a temperatura
ambiente durante, pelo menos, 30
minutos.

Preparar um reservatério com azoto
liquido (LN,) suficiente para submergir
completamente um goblé num suporte de
criopreservagao.

Retirar o suporte de criopreservagao

e o goblé com o dispositivo de
vitrificagdo com odcitos ou embrides/
blastocistos vitrificados do recipiente

de armazenamento e transferi-los
rapidamente para o reservatorio de LN,
Certifique-se de que o dispositivo de
vitrificag&o continua submerso em LN,
Misturar o contetdo dos frascos
individuais, invertendo suavemente
algumas vezes antes de utilizar.

Em placas separadas, colocar 2 ml de
Dilution Medium 1, de Dilution Medium
2 e 2 x 2 ml de Washing Medium,
respetivamente.

Colocar 2 ml de Warming Medium
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a 37 °C numa placa pré-aquecida,
mesmo antes de abrir o dispositivo de
vitrificagdo, de acordo com

as instrugdes de utilizagéo do
fabricante.

7. Transferir rapidamente os
odcitos ou embrides/blastocistos para
o Warming Medium onde ficam até um
maximo de 1-3 minutos (nesta altura, as
células ainda estéo contraidas).

8. Utilizando uma pipeta adequada e no
menor volume possivel, transferir os
odcitos ou embrides/blastocistos para
o Dilution Medium 1 a temperatura
ambiente. Deixe durante 3 minutos (nesta
altura, as células comegaréo a expandir-
se de novo).

9. No menor volume possivel, transferir os
oocitos ou embrides/blastocistos para
o Dilution Medium 2 e deixar durante
3 minutos (nesta altura, as células
continuaréo a expandir-se de novo).

10. No menor volume possivel, transferir os
oocitos ou embrides/blastocistos para
o0 Washing Medium e deixar durante 3
minutos. Repetir o passo de lavagem
transferindo os odcitos ou embrides/
blastocistos para outra placa com
Washing Medium (nesta altura, as células
estéo totalmente expandidas de novo).

11. Transferir os odcitos ou embrides/
blastocistos para o meio de cultura
estabilizado de sua preferéncia, de
acordo com as instrugdes de utilizagao
do fabricante e deixe-os em repouso na
incubadora, durante, no minimo, 2 horas
antes da inspecao visual.

ro - limba romana

MediCult Vitrification Warming este destinat
decongelarii oocitelor umane, embrionilor in
stadiu de clivaj si a blastocistelor care au fost
vitrificati.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Ambalaj

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Dimensiunile ambalajului
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial 4 (2x 2 ml)

Contine
Solutie de albumina umana (HAS)
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele < 0,5
UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

Doar Vial 4: Testat in ceea ce priveste
osmolalitatea (Ph.Eur., USP)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate in stare sterila.

A se pastra in ambalajul original, la 2-8 °C,
ferit de lumina.

A nu se congela inainte de utilizare.
Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizatd) dupa incalzire.

Produsul este livrat in flacoane de unica
folosinta.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

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

Avertisment: Produsul este de unica
folosinta si nu se va reutiliza, din cauza

riscului de contaminare.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

In plus, materia prima a fost testata in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19,
nefiind gasite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Aduceti Warming Medium la 37 °C si
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 si
Washing medium la temperatura camerei
pentru cel putin 30 de minute.

2. Pregatiti o baie cu azot lichid (LN,)
pentru a permite submersia completa a
gobletului pe un paiet.

3. Scoateti paietul si gobletul ce contine
dispozitivul de transport cu oocite
vitrificate sau embrioni/blastocisti din
containerul de stocare si transferati-le
urgent in baia de LN,. Asigurati-va ca
dispozitivul de transport este mereu
scufundat in LN,.

4. Agitati usor fiecare fiold cu mediu fnainte
de utilizare.

5. Tn cutii Petri diferite puneti 2 ml de
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 si
2 x 2 ml Washing Medium.

6. Puneti 2 ml de Warming Medium la
37 °C intr-o cutie Petri pre-incalzita
exact inainte de momentul deschiderii
dispozitivului de transport in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale
producatorului.

7. Transferati rapid oocitele sau embrionii/
blastocistii in Warming Medium si lasati-
le 1-3 minute (in acest moment, celulele
sunt inca contractate).

8. Cu ajutorul unei pipete transferati
un volum minim de oocite/embrioni/
blastocisti in Dilution Medium 1 la
temperatura camerei. Lasati timp de 3
minute (in acest timp celulele incep sa se
dezghete si sa revina spre forma initiala).

9. Transferati un volum minim de oocite sau
embrioni/blastocisti in Dilution Medium 2
si lasati timp de 3 minute ( in acest timp
celulele continua sa se re-expandeze).

10. Transferati un volum minim de oocite sau
embrioni/blastocisti in Washing Medium
si lasati timp de 3 minute. Repetati etapa
de spalare transferand oocitele sau
embrionii/blastocistii intr-o alta placa
cu Washing Medium (in acest moment,
celulele sunt complet re-expandate).

11. Transferati oocitele sau embrionii/
blastocistii in mediul de cultura preferat,
echilibrat conform instructiunilor de
utilizare ale producatorului, si lasati-le sa
stea in incubator cel putin 2 ore Tnainte
de inspectia vizuala.

ru - pyccxmﬁ A3bIK

MediCult Vitrification Warming — aT1o cpepa,
npefHasHayeHHas Ans paamMopaxuBaHus
BUTPUMNLIMPOBAHHBIX OOLMTOB YenoBeka
1 9MBPUOHOB Ha cTaauu ApobneHus n
6nacTouyucr.

[aHHbIN NpoayKT CNonb3yeTcs B
obnactn BPT B unknax nevexus
Becnnoaus Kak XXEHCKOW, Tak u

My>KcKou aTnonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO NpodeccrnoHanamu,
cneyunanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

YnakoBka

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Pa3mep ynakoBku
1 x Vial 1 (2 mn)
1 x Vial 2 (2 mn)
1 x Vial 3 (2 mn)
2 x Vial 4 (2 x 2 mn)

Cocrae
PactBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kayecTBa
KoHTponb ctepunsHocTtu (Ph.Eur., USP)

KonTtponb pH (Ph.Eur., USP)

CopepxaHue aHgoTokcuHos < 0,5 EQ/mn
(Ph.Eur.,, USP)

Ananus cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTpoBaHO Ha MbILWNHBIX AMOPUOHaX
(MEA)

Tonbko Vial 4: KOHTponb 0CMONsiNbHOCTH
(Ph.Eur., USP)

MpumeyaHue: Pe3ynbTaThl aHanunsa
KaXxon napTumn npusegeHsl B Ceptudukarte
aHanuaa, npeAcTaBrneHHOM Ha
Www.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBuUa XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLIN acenTU4YecKyo
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCSA B CTEPUITBHOM
BuAe.

XpaHuTb B OpUrnHanbHON ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3JENCTBUS CBeTa.

Mepen npuMeHeHneMm He 3amopaxuBaTb.
Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BaHHYIO
cpeay Heo6Xo0ANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT noctaBnseTcst Bo hnakoHax,
npefHasHayYeHHbIX AN 0AHOPa3oBOro
MCMONb30BaHus.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKkasaHuaMu Npon3BOANUTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 0 AaThl
MCTEYEHNs CpOKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
aTUKeTKe hrakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHuns

He ucnonb3yite NpoayKT B Cneayowmnx

cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unwu
HapylueHa ee LeOCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnunpoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WA UMEET NPU3HAKU
MUKPOBHOI KOHTaMUHALWU.

OcTopoxHo: MpoayKT npeaHasHaveH ans
0[JHOPA30BOr0 UCMONb30BAHUS U HE [OIKEH
MCMoNb30BaThHCS MOBTOPHO U3-3a pucka
KOHTaMuHaLuuu.

OcTopoxHo: Bce npoayKTbl-Npou3BoaHble
KPOBW SIBNAIOTCSA NOTEHUManbHO
VHMEKUMOHHBIMU. Cbipbe, NCMONb30BaHHOE
ANs NPOU3BOACTBA JaHHOTO NPOAYKTa,
NPOLLMO COOTBETCTBYIOLLNIA KOHTPOTb,
KOTOpbIN NoKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HBsAg n otcytctene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B un C. Kpome Toro, cbipbe

6b1M10 uccnefoBaHo Ha napsosupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpYyCa.
HW 0VH 13 N3BECTHBIX METOZOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCyTCTBME Nepefayv
BO3OyaMTenei nHpekuuii c npenapaTamu
Ha 6ase KpoBM YenoBeka.

Mpumevanue: Heobxoammo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONSA HaA Taknumu
npogyktamu. B aToi cdhepe moryT
CyLLeCTBOBATb TAKXe HaLWOHasbHble
HOpMaTuBHble TpeboBaHNA BaLleit CTpaHbI.

MpumeyaHue: Yctpoiictea n
npucnocobnexus, npumeHsemMble B
COYEeTaHN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[OMXHbI ObITb NpeAHa3HauYeHbl AN JaHHOTo
NCMONb30BaHNSA.

MpumeyaHue: YTunusaumsa yctponcrea
OCYLLeCTBNAETCS B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKoHOAaTenbCTBOM 06
yTUNN3aunn MeanLMHCKUX YCTPOMCTB.

WHCTpYKUUA No NpUMEHEHUIO

1. MporpenTte cpeay Warming Medium
o 37 °C, a cpeabl Dilution Medium 1,
Dilution Medium 2 n Washing Medium
[10 KOMHaTHOW TemnepaTypbl B Te4eHne
MUHUMYM 30 MUHYT.

2. ToparoToBbTe pe3epByap C XWUAKUM
a3oToM (LN,). YpoBeHb asoTa AOMKEH
6bITb JOCTATOYHBIM ANS MOMHOro
Norpy’>eHust KpnoctakaHuvka.

3. [ocTaHbTe KpuopepxaTtenb ¢
KpMoCTaKaH4MKoM, cogepxalinum
HocuTenb Ans BUTpUUKaLum ¢
BUTPUGULMPOBAHHBIMI OOLUTaMU
unu ambpuorHamu/6nacrouuctamu n3
KpuoxpaHunuiia, u 6bICcTpo NepeHecuTe
B eMKOCTb € LN,. Hocutens ans
BUTpUdUKaLum 06a3aTenbHO JOMmKeH
6bITb NorpysxeH B LN,

4. Tlepen Ha4anom UCMosb30BaHUA
nepemetllanTe cpefbl, 0CTOPOXHO
nepeBepHyB HECKOSbKO pa3 3aKkpbiThble
hnakoHsbl.

5. Haneiite B oTAenNbHbIE EMKOCTW MO 2 MN
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2
1 2 pasa no 2 mn Washing Medium,
COOTBETCTBEHHO.

6. HenocpenacTeeHHo nepea TeM Kak
OTKPbITb COFNACHO MHCTPYKL MUK
Npon3BOANUTENSt HOCUTENb ANS
BUTpUdMKaLmmn, Hanente 2 Mn cpeabl
Warming Medium, Harpeton go 37 °C, B
npeaBapuTenbHO HarpeTy eMKOCTb.

7. bBbICTpO NepeHecuTe 0OUUTLI UMK
aMBpuoHbl/6nacToumcTsl B Warming

Medium n ocTaBbTe Ha 1 — 3 MUHYThI (Ha
3TOM 3Tane KeTku eLe CMOPLLEHbI).

8. C nomoLblo COOTBETCTBYOLEN NMMNeTKN
nepeHecuTe ooLnTbl UM aMBPUOHBI/
6nacToLMCTbl B MUHUMaNbHOM
o6beme B cpeay Dilution Medium 1 npu
KoMHaTHoW Temnepatype. OcTaBbTe
Ha 3 MUHYTbI (Ha 3TOM 3Tane KneTku
HauMHaloT BOCCTaHaBnnBaTh 06bem).

9. TlepeHecuTe 0OUNTbI UK AMBGPUOHBI/
6nacToLnCTbl B MUHUManbHOM o6beme
B cpeay Dilution Medium 2 n octaBbTe
Ha 3 MUHYTbI (Ha 3TOM aTane KneTku
NpOoAOMXalT BOCCTaHaBNnBaTb 06beM).

10. MepeHecnTe 0OLUTLI UM AIMEPUOHDI/
6nacToLnCTbl B MUHUManbHOM o6beme
B cpeay Washing Medium v octaBbTe
Ha 3 MUHYTbI. [TOBTOPUTE NPOMBIBKY:
nepeHecuTe 0OLUTLI UK dMEBPUOHbI/
6nacToLMCTbl B APYryl0 eMKOCTb,
cogepxatyyto cpeay Washing Medium
(Ha aTOM 3Tane KNeTkun NOMHOCTbIO
BOCCTaHaBMMBAIOT HOPMarnbHbIN 06bLeM).

11. MepeHecute oouunTbl UK
aMBpuoHbI/6nacTouncTsbl B
COOTBETCTBYIOLLYIO KyNbTyparnbHYy0
cpefny, ypaBHOBELLIEHHYI COrnacHo
VHCTPYKLMSAM NPOU3BOANTENS, U
0oCTaBbTe B UHKYHaTOpEe MUHUMYM Ha
2 4aca, nocne 4Yero oLleHNTEe COCTOAHMNE
06bEKTOB BU3yanbHO.

sk - slovencéina

MediCult Vitrification Warming sluzi na
zohrievanie vitrifikovanych ludskych oocytov,
embryi §tadiového delenia a blastocyst.
Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢&i je pri¢ina neplodnosti

na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

Balenie

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Velkost balenia

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2x Vial4 (2x2ml)

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

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryach (MEA)

Len Vial 4: Test osmolality (Ph.Eur., USP)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrarite pred svetlom.

Pred pouzitim nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouZzitie.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: Produkt je ur€eny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhlfadom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvysenie. Ziadne
zname testovacie metédy nemoézu poskytnut
zaruku, ze produkty odvodené z ludskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo

vas$ej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

Pokyny na pouzitie

1. Predhrievajte Warming Medium na 37°C
a Dilution Medium 1, Dilution Medium
2 a Washing Medium na izbovu teplotu
aspon 30 minut.

2. Pripravte nadrz s dostatoénym
mnozstvom kvapalného dusika (LN,) na
umoznenie Uplného ponorenia kalicha na
kryotyc&inke.

3. Pozbierajte kryoty€inku a kalich
obsahujuci zariadenie nosi¢a s
vitrifikovanymi oocytmi alebo embryami/
blastocystami zo skladovacej nadoby
arychlo ich preneste do nadrze s
kvapalnym dusikom LN,. Zabezpecte,
aby zariadenie nosi¢a zostalo ponorené
pod kvapalnym dusikom LN,

4. Pred pouzitim zmieSajte obsah
jednotlivych flasti¢iek niekolkymi
jemnymi prevrateniami.

5. Do samostatnych misiek viozte 2 ml
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2
and dvakrat po 2 ml Washing Medium.

6. Vlozte 2 ml Warming Medium s teplotou
37°C do predhriatej misky tesne pred
otvorenim zariadenia nosi¢a podla
navodu vyrobcu na pouzitie.

7. Rychlo preneste oocyty alebo embrya/
blastocysty do Warming Medium a
nechajte ich odpocivat maximalne 1-3
minuty (v tomto bode st bunky este
zmrstené).

8. Pouzitim vhodnej pipety a minimalneho
objemu preneste oocyty alebo
embrya/blastocysty do Dilution Medium
1 pri izbovej teplote. Nechajte odpocivat
3 minuty (v tomto bode sa bunky znovu
zacénu roztahovat).

9. V minimalnom objeme preneste oocyty
alebo embrya/blastocysty do Dilution
Medium 2 a nechajte odpocivat 3 minaty
(v tomto bode budu bunky pokracovat v
opatovnom roztahovani sa).

10. V minimalnom objeme preneste oocyty
alebo embrya/blastocysty do Washing
Medium a nechajte odpocivat 3 minuty.
Zopakujte krok premyvania prenesenim
oocytov alebo embryi/blastocyst do inej
misky s Washing Medium (v tomto bode
sU bunky Uplne roztiahnuté).

11. Preneste oocyty alebo embrya/
blastocysty do preferovaného
kultivaéného média vyvazeného podla
pokynov vyrobcu na pouzitie a nechajte
ich odpocivat' v inkubatore minimalne 2
hodiny pred vizualnou prehliadkou.

sl - slovensko

MediCult Vitrification Warming se uporablja
za ogrevanje humanih oocitov, zarodkov v
stopnji brazdanja in blastocist.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocjo.

Embalaza

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Velikost pakiranja
1 x Vial 1 (2 ml)
1 x Vial 2 (2 ml)
1 x Vial 3 (2 ml)
2 x Vial4 (2 x2ml)

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,5 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Samo Vial 4: Testirana osmolalnost (Ph.
Eur., USP)

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Tiizdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Pred uporabo ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ¢e:

1. Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Je pretekel rok uporabe.

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

Pozor: Ta izdelek je namenjen enkratni
uporabi in ga ne smete znova uporabljati, saj
obstaja tveganje kontaminacije.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili poviSani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrogja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specificéno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

1. Predhodno segrejte preparat Warming
Medium na 37 °C in Dilution Medium 1,
Dilution Medium 2 in Washing Medium na
sobno temperaturo, najmanj za 30 minut.

2. Pripravite rezervoar z zadostno koli¢ino
tekoCega dusika (LN,), ki omogoca
celotno potopitev ¢ase na hladilno cev.

3. Vzemite hladilno cev in ¢aso, ki vsebuje
sredstvo z vitrificiranimi oociti ali zarodki/
blastocistami iz posode za shranjevanje
in jih hitro prenesite v rezervoar z
LN,. PrepriCajte se, da posoda za
shranjevanje ostane potopljena pod LN,.

4. Pred uporabo premesajte vsebino
posameznih vial z nekaj neznimi obrati
na glavo.

5. Vlo¢ene posode dajte 2 ml medija
Dilution Medium 1, medija Dilution
Medium 2 in dvakrat po 2 ml medija
Washing Medium, v tem zaporedju.

6. 2 ml medija Warming Medium s
temperaturo 37 °C dajte v predhodno
ogreto posodo za shranjevanje tik pred
odpiranjem posode, skladno z navodili
proizvajalca za njeno uporabo.

7. Hitro prenesite oocite ali zarodke/
blastociste v medij Warming Medium in
jih v njem pustite 1-3 minute (na tej tocki
so celice Se vedno skréene).

8. Z ustrezno pipeto in v minimalni koli¢ini
prenesite oocite ali zarodke/blastociste
v medij Dilution Medium 1 pri sobni
temperaturi. Pustite 3 minute (na tej tocki
se celice za¢nejo vnovi¢ ekspandirati).

9. Z minimalno koli¢ino prenesite oocite
ali zarodke/blastociste v medij Dilution
Medium 2 in jih v njem pustite 3
minute (na tej tocki se celice $e naprej
ekspandirajo).

10. Z minimalno koli¢ino prenesite oocite
ali zarodke/blastociste v medij Washing
Medium in pustite 3 minute. Ponovite
korak izpiranja in prenesite oocite ali
zarodke/blastociste v drugo posodo, ki
vsebuje medije Washing Medium (na tej
tocki so celice v celoti ekspandirane).

11. Prenesite oocite ali zarodke/blastociste
v izbrani gojitveni medij, ki ste ga
ekvilibrirali skladno s proizvajaléevimi
navodili za uporabo in jih pustite pocivati
v inkubatorju najmanj 2 uri pred vizualnim
pregledom.

sv - svenska

MediCult Vitrification Warming ar avsedd for
varmning av vitrifierade manskliga oocyter,
embryon i klyvningsstadiet och blastocyster.
Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackning
1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)

1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Forpackningsstorlek
1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial4 (2 x2ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,5 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Endast Vial 4: Testad osmolalitet (Ph.Eur.,
USP)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Férvaras i originalférpackningen vid 2 -8 °C i
skydd mot ljus.

Far inte frysas fore anvandning.

Kassera éverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

Vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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 risken for kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen 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 kéllmaterialet undersokts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara foérhojd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella &ndamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

1. Forvarm Warming Medium till 37 °C
och Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 samt Washing Medium till
rumstemperatur i minst 30 minuter.

2. Forbered en behallare med tillrackligt
mycket flytande kvave (LN,) for att ett
kryoror pa en hallare for kryoror ska
kunna sankas ned helt.

3. Hamta hallaren fér kryorér och kryordret
med transportenheten med vitrifierade
oocyter eller embryon/blastocyster fran
forvaringsbehallaren och flytta dem
snabbt till behallaren med flytande
kvéve (LN,). Forsakra dig om att
transportenheten forblir nedsankt i det
flytande kvavet (LN,).

4. Blanda innehallet i de enskilda flaskorna
genom att varsamt véanda dem nagra
ganger fore anvandning.

5. IPlacera 2 ml Dilution Medium 1, Dilution
Medium 2 samt 2 x 2 ml Washing Medium
i separata skalar.

6. Placera 2 ml Warming Medium, 37 °C
varmt, i en forvarmd skal alldeles innan
transportenheten 6ppnas, i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning.

7. Flytta snabbt oocyterna eller embryona/
blastocysterna till Warming Medium
och lat sta i 1-3 minuter (i detta lage ar
cellerna annu ihopkrympta).

8. Anvand lamplig pipett samt en
minimivolym och forflytta oocyterna eller
embryona/blastocysterna till Dilution
Medium 1 vid rumstemperatur. Lat sta i
3 minuter (i detta ldge kommer cellerna
borja att aterutvidgas).

9. Flytta snabbt oocyterna eller embryona/

blastocysterna i minimivolym till Dilution
Medium 2 och lat sta i 3 minuter (i

detta lage fortsatter cellerna sin
aterutvidgning).

10. sForflytta oocyterna eller embryona/
blastocysterna i en minimivolym till
Washing Medium och lat sta i 3 minuter.
Upprepa tvattningssteget genom att
forflytta oocyteerna eller embryona/
blastocysterna till ytterligare en skal som
innehaller Washing Medium (i detta lage
ar cellerna helt aterutvidgade).

11. For dver oocyterna eller embryona/
blastocysterna till nskat odlingsmedium
i jAmvikt, i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning och lat dem vila i
inkubatorn i minst 2 timmar innan de
granskas visuellt.

MediCult Vitrification Warming insan
oositleri, klivaj evresindeki embriyolar ve
blastosistlerin ultra hizli i1sitilmasi igindir.
Bu Grdn, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Paket boyutu

1 x Vial 1 (2 ml)

1 x Vial 2 (2 ml)

1 x Vial 3 (2 ml)

2 x Vial4 (2x2ml)

igindekiler
Insan albumini sollisyonu (HAS)
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,5 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Sadece Vial 4: Ozmolalite test edilmistir (Ph.
Eur., USP)

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayaniklihk
Urlinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, isiktan
uzak olarak saklayiniz.

Kullanmadan énce dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi isitarak
bertaraf ediniz.

Urlnler tek kullanimlik olarak kiigiik siselerde
tedarik edilmistir.

Uriin, Gretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandig takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulasici olma riskinden dolayi bir daha
kullanilmamasi gerekir

Dikkat: Tim kan Urinlerine potensiyel
olarak bulasici gozle bakilmalidir. Bu Griiniin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disiik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis drinlerin
bulasici etkenleri gecirmeyecegdi garantisini
veremez.

Not: Bu Urlnun izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, llkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag igin tasarlanmisg
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlari
1. Warming Medium islemden en az
30 dakika 6nce hazirlanmali ve
37 °C’ye isitilmalidir. Dilution Medium



1, Dilution Medium 2 ve Washing
Medium kullanmadan en az 30 dakika
6nce hazirlanmali ve oda sicakligina
getirilmelidir.

2. Bircrycane lzerine yerlestirilmis olan
gobletin tamamen batiriimis olmasini
saglayacak seviyede sivi nitrojen (LN,)
iceren bir hazne hazirlayin.

3. Vitrifiye oositler veya embriyolar/
blastosistler ile tagiyici gereci igeren
gobleti ve cryocane’i saklama kabindan
alin ve bunlari hizla sivi nitrojen LN,
haznesine aktarin. Tasiyici gerecin
sivi nitrojene (LN,) batmis durumda
kaldigindan emin olun.

4. Siseleri kullanim éncesinde birkag kez
yavasca ters dlz ederek karistirin.

5. Ayri tabaklara sirasiyla 2 ml Dilution
Medium 1, 2 ml Dilution Medium 2 ve
2 x 2 ml Washing Medium koyun.

6. Taslyici gereci ureticinin kullanma
talimati dogrultusunda agmadan 6nce,
37°C’deki 2 ml Warming Medium'u
O6nceden isitiimig tabaga koyun.

7. Oositler veya embriyolar/blastosistleri
Warming Medium’una yerlestirin ve 1-3
dakika birakin (bu noktada hiicreler halen
kiiclilmis durumdadir).

8. Uygun bir pipet ve minimum hacim
kullanarak oositler veya embriyolar/
blastosistleri oda sicakliginda Dilution
Medium 1'e aktarin. 3 dakika birakin (bu
noktada hucreler tekrar genislemeye
baslar).

9. Oositler veya embriyolar/blastosistleri
minimum hacimde Dilution Medium 2
icine aktarin ve 3 dakika birakin (bu
noktada hucreler tekrar genislemeye
devam eder).

10. Oositler veya embriyolar/blastosistleri
minimum hacimde Washing Medium
icine aktarin ve 3 dakika birakin. Yikama
adimini oositleri veya embriyolar/
blastosistleri Washing Medium igeren
baska bir tabada aktararak tekrarlayin
(bu noktada hicreler tekrar tamamen
genislemistir).

11. Oositler veya embriyolar/blastosistleri
tercih edilen kultir ortamina Greticinin
kullanma talimatina gére dengelenmis
olarak aktarin ve gorsel inceleme
oncesinde inklibatérde minimum 2 saat
bekletin.

uk - ukrains'ka mova

MediCult Vitrification Warming npuaHayeHo
ANs HarpiBaHHS BiTPUMIKOBaAHNUX MIOACBKUX
ooumnTiB, eMOpioHiB Ha cTaaii ApobneHHs Ta
6nacTouyucr.

[aHnii npoayKT BUKOPUCTOBYETHLCS Y
MeToAuLi ONOMiXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHsa 6e3nnigas
SIK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

YnakoBka

1224 Warming Medium (Vial 1)
1225 Dilution Medium 1 (Vial 2)
1226 Dilution Medium 2 (Vial 3)
1227 Washing Medium (Vial 4)

Po3mip ynakoBku
1 x Vial 1 (2 mn)
1 x Vial 2 (2 mn)
1 x Vial 3 (2 mn)
2 x Vial 4 (2 x2 mn)

Cknap
Po3unH anbbyminy niogunnm (CAN)
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
KonTtponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoTokcuHiB < 0,5 oanHULbL
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo Ha embpioHax muwei (MEA)
Jlnwe Vial 4: MpoTecToBaHO OCMONSANbHICTb
(Ph.Eur., USP)

Mpumitka: PesynbTatu aHanisy KoXxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYMHOMY 3a aApecoo WwWw.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHicTb
MpoaykTv nporwnu acenTuyHy o6pobky i
nocTavalTbCsA B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiraTi B opuriHanbHii ynakosui npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BNnusy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTu nepes BUKOPUCTAHHSIM.
Micna HarpiBaHHS HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHWI) HEOBXiAHO BUAANUTH.
MpoaykT noctayaeTbes y pnakoHax,
NpU3HaYeHnx Ans ogHOPa3oBoro
BMKOPUCTaHHS.

Mpwu 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BMPOGHMKA NPOAYKT 3anvIaeTbCst
cTabinbHUM [0 AaTW 3aKiHYEHHS CTPOKY
npUAaTHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTUKeTLi
drakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BuKopuCTOBYTE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowkogxxeHo abo nopyLueHo ii
LinicHicTb.

2. 3akiH4mBCA CTPOK NpMAATHOCTI.

3. Cepeposule cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo mae 03HaKu MikpoBHoT
KOHTamiHaLii.

OGepexHo: Lleit npoayKT npusHaveHo ans
0AHOPAa30BOro BUKOPUCTAHHS, | NOro He cnif
BWKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO Yepes pUsmnk
3apaxeHHs.

OOGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXarTbCA NOTEHUIHO iHDEKLiNHUMN.
CunpoBuHa, SKy BUKOpUCTaHO ANa
BWPOGHMLTBA AAHOrO NPOAYKTY, Npoiiuna
BiANOBIAHWNI KOHTPOSb, LLIO MOKa3aB

BiICY THICTb @aHTWUreHy Bipycy renaTuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 ta Bipycu renaTutie B i C. Kpim Toro,
CMpOoBUHY Byno AocniAXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb AKOro BCTAHOBMEHWI B MeXax
Hopmu. XKoAeH i3 BigoMux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHdeEKLIn y npenaparax,
BUrOTOBMEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHU.

Mpumitka: HeobxigHo 3abesneunTn
MOXTUBICTb BifCTEXEHHSA fJaHOro
npenapaty. Kpim Toro, y uin cdepi MoxyTb
[iATY BUMOTM 3aKOHOA4ABCTBA BaLLOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunyHi Bupobu, wo
BUKOPUCTOBYIOTHCA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBATUCSA 3@ NPUBHAYEHHAM.

MpumiTtka: YTuniszauis uboro Bupoby
30iNCHIETBLCSA BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHoAaBCTBa NPO YTUNI3aLito MeaUYHNX
npunagie.

IHCTPYKLIii 3 BUKOPUCTaAHHA

1. TMNonepeaHbO HarpiBaTn cepenoByLLe
Warming Medium go 37 °C, a
cepeposue Dilution Medium 1,
Dilution Medium 2 Ta Washing Medium
00 KiMHaTHOT TemnepaTypu NPOTArom
WwoHanmeHwe 30 XBUNUH.

2. MigroTyBaTtun pesepByap 3 4OCTATHLOIO
KinbkicTio piakoro asoty (LN,). PiseHb
a30Ty NoBUHeH ByTu gocTaTHIM
[N NOBHOro 3aHypeHHs Gokana B
KpioTpumau.

3. [ictaTu kpioTpumay 3 6okanom,

L0 MiCTUTb HOCIN BiTpudikauii

3 BiTpMdikoBaHMMM ooLUTamMm,
embpioHamu 4u GnacTouncTamu 3
KOHTelHepa 36epiraHHs i LWBUAKO
nepeHecTn B EMKICTb 3 PiAKUM a30TOM
(LN,). Hociit ansa nepeHeceHHs
060B'13k0BO NOBUHEH By Ty 3aHypeHuit y
LN,.

4. Tlepen no4YaTKOM BUKOPUCTaHHSA
nepewmiwaTtun cepefosuLla, o6epexHo
nepeBepHyBLUN KinbKa pasis 3akpuTi
hnakoHu.

5. Hanutu B okpemi eMHOCTi No 2 Mn
Dilution Medium 1, Dilution Medium 2 i
2 x 2 mn Washing Medium, BianosigHo.

6. BesnocepedHbo nepen TUM, AK BiAKPUTH
3riHO 3 IHCTPYKLIE 3 BUKOPUCTaAHHSA
HocCil Ans BiTpudikauii, HanuTn 2 mn
Harpitoro go 37 °C cepefosuiia
Warming Medium B nonepegHbL0 Harpity
E€MKICTb.

7. LWBuako nepecagnTn oounTH, eMGPIoHN
abo 6nactouncTn B Warming Medium i
3anuWnMTN MakCUMyM Ha 1-3 XBUNUHK
(Ha uboMy eTani KNiTUHK LLie 3MOPLLEHI).

8. 3a gonomoroto BiANOBIAHOI NiNeTKu
nepecaguti oounTn, embpioHn abo
6nacTouncTn B MiHiMansHomy o6’emi
B cepeposuule Dilution Medium 1 npu
KiMHaTHI TemnepaTypi. 3anuwunTi Ha
3 XBUMUHU (Ha LbOMy eTani KNiTUHN
noyunHatoTb BigHOBNOBaTH 06'eM).

9. [epecaguTn oounTn, em6pioHN abo
6nacTouncTu B MiHimanbHomy o6’emi
B cepepoBuLe Dilution Medium 2 i
3anuwnTN Ha 3 XBUNKUHKU (Ha LboMmy eTani
KNITUHU NPOAOBXYIOTL BiAHOBMNOBATH
06'em).

10. Nepecagutn oounTn, embpioHn abo

6nacTouncTu B MiHimanbHomy o6’emi
B cepepoBuile Washing Medium i
3anuwmnTy Ha 3 XxBUnuHu MosTopuTn
NPOMVBaHHA, NepecagmnBLLN OOLUTHK,
eMb6pioHn Yn BnacTouncTy B iHLWY
emMKicTb 3 cepeposuliem Washing
Medium (Ha uboMy eTani KniTUHK
MOBHICTIO BiAHOBIIOIOTE HOPManbHNUI
06'em).

. NepecaanTtun oountn, embpioHn abo
6nacTouncTn y BiaNOBiAHE XUBUMbHE
cepefoBuLLe, ypiBHOBaXeHe 3rigHo
3 IHCTPYKLiSAMU 3 BUKOPUCTAHHS, i
3anunMTN B MeguyHomy iHkybaTtopi
MiHIMYM Ha 2 rOAMHN, NICNSI YOrO OLiHUTK
CcTaH 06'eKkTiB BidyanbHO.

1

sy



