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Ingredientia

1222 Equilibration Medium - Vial 1
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Ethylenglycolum; Gentamicinum;
Glutaminum; Glucosum; HEPES; KClI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaOH; Propylenglycolum; Pyruvas;

1223 Vitrification Medium - Vial 2
Albumini humani solutio; Aqua;

CaCl,; HEPES; KCI; KH,PO,; MgSO,;
NaHCO,; NaCl; NaOH; Gentamicinum;
Glutaminum; Glucosum; Lactas; Pyruvas;
Ethylenglycolum; Propylenglycolum;
Saccharum;
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bg CumBonu M3xBbpreTe nanuiuiHuTe He nanonssainte, ako Cbabpa: YoBeLLKU
(Heuanon3aeaHu) BelLecTBa creq onakoBkaTa e noBpeseHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonsnsHe.

cs Symboly Po zahftati zlikvidujte prebytecny 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 ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTroinBeioeg) Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: didhupa
TT0COTNTEG OPETTITIKOU UAIKOU TTOU N OUOKeUaaia £XEl UTTOOTEN avlpwTTIVNG AeUKWUATIVNG
TrEPIOTEUOUV Kal éxouv BeppavBei | {nuid.
Ba TTPETTEl VO aTToppITITOVTAl.

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: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). dafado. albimina humana (HAS)

et Stimbolid 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 fenmmaradé Ne hasznalja ha sérilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (énotudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ur
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

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

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KENiH apTblk KanTtamace! 6yniHreH Kypambl: agam anbbymuHi
(nanpanaHbinMaraH) 3aTTel Tactay | 6onca, nanganaHyra epiTiHAici.
Kepek. Bonmangsi.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudotg) 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 | CumbGonu Mo 3arpeBam-€TO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebyBa ako Coppxu: pacTeop of
(HeynotebeH) meauym pa ce ambanaxara e olwTeTeHa. anbymuH.
bpnu.

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: solugéo de
(néo 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 incélzire. | ambalajul este deteriorat. umana.

ru CuMBOSIbI Mocne HarpeBaHus He ucnonbaosats, ecnu CopepxuT: pacTeop
Hencnosnb3oBaHHY0 cpeay ynakoBka noBpex/aeHa. anbbymrHa YenoBeyeckoro.
HeobxoanMo  yTUNN3NpoBaTh.

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

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ¢e 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 (kullaniimayan) medyayi Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. soliisyonu

uk CumBonu Micns HarpiBaHHA HaaMLIOK He BukopucTosyiiTe, MictnTb: po3unH

cepenoBuL, (HEBUKOPUCTAHWI)
HeobXxigHO BUaanuTu.

SAKLO ynakoBKa mMae
MOLUKOKEHHA.

anbByMiHy NIOANHN.

bg - 6bnrapckm

MediCult Vitrification Cooling e 3a cBpbx-
6bp30 OXNaxaaHe Ha YOBELLKU O0LnTH,
eM6puroHu oT chaszaTta Ha ieneHeTo n
6nacroumcTu.

To3u npoAyKT € NpeAHa3HayveH 3a neveHne
ypes ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT TpsibBa
[la ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
o6yuyeHu 3a nevyeHve upes ART.

OnakoBka
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Pa3mepu Ha onakoBkaTa
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

CbAabpxa
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)
Benexka: Pesyntatute oT Bcsika
naptuga ca nocoyexu B Ceptudukar 3a
aHanua, KOMTo MoXeTe Aa HaMepuTe Ha
WWw.origio.com.

WHCTPYKUuMM 3a cCbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHn u ce
[OCTaBAT CTEPUIHW.

CbxpaHsiBaiTe NpoayKkTa B OpUrMHanHus
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alwnTeH oT
cBeTnuHa.

He 3ampassiBaiiTe npeau ynotpeba.
M3xBbpnerte nanuwHnuTe (Hen3non3saHu)
BellecTBa crnep 3aTonsnsHe.

MpoayKkTHT ce NnpegocTaBs BbB hrakoHu 3a
efiHoKkpaTHa ynoTtpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunTe
Ha NpoV3BOAUTENS, NPOAYKTBT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha cpoka Ha rofHoCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

Mpeana3Hu Mepku n NnpeaynpexaeHns

He nsnonaeainTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAykTa uarnexaa
noBpeAeHa unv pasnevyaTaHa.

2. CpoOKbT Ha ro4HOCT € U3TEeKbI.

3. [lpoaykTbT ce o6e3LBeTn, NOMbTHEE,
NOTbMHee UK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKpOGHO 3apassBaHe.

BHumaHume: [poayKkTHT € 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpeba u He TpsiGBa Aa ce nsnonasa
NOBTOPHO NOpaju puck oT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Bcryky KpbBHU NPOAYKTW
TpsibBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHunanHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, Ca TECTBAHW U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearvpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuaTtenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa M3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsIMa noBuLeHve. HUTo eguH ot
M3BECTHWTE METOAM 3a TeCTBaHe He MOXe
[la npefocTaBu rapaHumu, Ye NpoayKTuTe,

M3BMEYeH OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPEexBbPAAT NPUHUHUTENN HA UHEKLUN.

Benexka: MpoaykTbT CbAbpxXa eTUNEHOB
rnvkon u 1,2-nponaHeguon

Benexka: MpenopbyBa ce 6nactouenst

Ha paswuvpeHnTe GnacToumcTu aa ce
KoMMpecupa MexaHN4yHoO C MUKpO-nuneTa
(PZD wnu ICSI) unu c nasep BefHara npeamn
Aa 6baaT uHkybupaHu B 6anaHcupalloto
BellecTBo. bnacTtouensT Wwe 3anoyHe aa

ce paswupsiBa OTHOBO B pamkute Ha 20-30
MWHYTK crief komnpecupaHeTo My. (Protocol
of collapse: Vanderzwalmen et al., 2002,
Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Benexka: Mons, umante npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OceeH TOBa BbB BalaTta gbpxaBa Moxe
[a CcblecTByBaT HaLMOHaNHN 3aKOHOBHM
n3ncKBaHus B Ta3m obnacr.

Benexka: VagenusTa, nsnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca
npegHa3Ha4YeHu 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: V3xsbpreTte nsgenueTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabdu 3a
N3XBbpIissHE HA MeAULNHCKU n3genuns.

Yka3aHusa 3a ynotpeba

1. 3atonnete Equilibration Medium
un Vitrification Medium npwu ctaitHa
TemnepaTypa 3a noHe 30 MUHYTH.

2. lMoproTeeTe pe3epBoap € AOCTATbYHO
TedeH asoT (LN,) 3a nbnHo notanaxe
Ha Bokan Ha kpuo-npbyka. MpukpeneTe
6okana KbM ABHOTO Ha KpUO-NpbykaTa
n notonete ususano B LN,. MNocrasete ro
61130 [o MUKpockona.

3. CwmeceTe CbAbpXKaHMETO Ha
cdnakoHuTe ¢ Equilibration Medium un
Vitrification Medium upe3 Hsikonko neku
npeo6pblUaHus.

4. ToctaBete 1 ml ot Equilibration Medium
n Vitrification Medium B oToenHu r4esaa
wnu 6roga.

5. WanonsBanku noagxoasuia nuneta,
npexsbpnerte 2-3 oouuta unu
embpuoHa/bnactouucTa B Equilibration
Medium. B Hayanoto kneTtkute ce
CBMBAT, Npeau Aa ce paswupsT
OTHOBO [0 MbPBOHAYAlHUS CY pas3mMep.
BanaHcupaHeTo e 3aBbpLUEHO cnef
KaTo oounTuTe MNU eMGproHnTE/
6nacTouncTuTe ce pasWwmpsiT OTHOBO.
EtansT Ha 6anaHcupaHeTo 06MKHOBEHO
OTHema okono 5-15 MuHyTH.

6. lpexBbpnete oounTUTE UMK
embpuoHuTe/6nacToumcTuTe B
MUHUManHo konunyecTtso kbM Vitrification
Medium (kneTkuTe OTHOBO Ce CBUBAT).
MeproabT OT BpeME OT NPEXBBPIISIHETO
Ha oounTUTE UNn eMGproHuTe/
6nactouncTtute BHB Vitrification Medium
[0 camMoTo BUTpUdMLMpaHe He Tpsibea
Aa Hagsuwasa 1 MuHyTa.

7. Bbp3o 3apepete oouunTte Unu
embproHuTe/6nactTouncTUTe B HocTens
3a BUTpuduLmMpaHe 1 ButpuduumpanTte
cnopea UHCTpyKumnTe 3a ynotpeba Ha
HOCUTENS 3a BUTpUdMLMpaHe.

8. Cnep ButpuduumpaHe 6p3o
npexsbpneTe Kpuo-npbykata n 6okana,
cbAbpXKaly ypeaa 3a ButpudvumupaHe
1 BUTPUULMPAHUTE KNETKHU,

KbM pe3epBoapa 3a CbXpaHeHue.
Butpudurunparute knetkun Tpsbea aa
ca nsusano notonexu B LN, npes uanoto
Bpeme.

MediCult Vitrification Cooling slouzi
k ultrarychlému ochlazeni lidskych oocyt(,
embryi ve fazi déleni a blastocyst.

Tento produkt je uréen pro ucely Iécby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Baleni
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Velikost baleni
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 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)
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 puvodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.

Pred pouzitim nezmrazuijte.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvickach uréenych
pro jedno pouziti.

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroc¢eni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Produkt je uré¢en 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
zvys$eni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Zze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: Produkt obsahuje ethylenglykol
a 1,2-propandiol

Upozornéni: Blastocely expandovanych
blastocyst se doporucuje mechanicky
redukovat mikropipetami (PZD nebo
intracytoplazmatickou injekci spermii

(ICSI)) nebo laserem tésné predtim, nez
jsou inkubovany v ekvilibracnim médiu.
Blastocel se znovu za¢ne zvétSovat 20 az
30 minut po redukci. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

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 zatizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedka.

Pokyny pro pouziti

1. Zahfejte Equilibration Medium a
Vitrification Medium na pokojovou teplotu
po dobu alespori 30 minut.

2. Pripravte nadobu s dostate¢nym
mnozstvim kapalného dusiku (LN,)
pro UpIné ponofeni poharku (goblet)
na kryoty¢ince (cryocane). Poharek
pfipevnéte na spodni ¢ast kryotycinky
a ponofte do LN,. Umistéte pobliz
mikroskopu.

3. Né&kolika opatrnymi pfevracenimi
promichejte obsah lahvi¢ek s médii
Equilibration Medium a Vitrification
Medium.

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

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

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

7. Oocyty nebo embrya/blastocysty
rychle zaloZte do vitrifikaéniho nosice
a vitrifikujte podle pokyn( k pouziti
vitrifikaéniho nosice.

8. Po provedeni vitrifikace kryoty¢inku
a poharek, ktery obsahuje vitrifikacni
prostredek a vitrifikované buriky, rychle
pfemistéte do zasobniku k uskladnéni.
Vitrifikované buriky museji byt neustale
ponofeny v LN,.

MediCult Vitrification Cooling er beregnet
til ultrahurtig nedkgling af humane
oocytter, embryoner, der har delt sig, samt
blastocyster.

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).

Emballage
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Pakningsstarrelse
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 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)

Bemark: Resultaterne for hver batch
er anfert 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: Produktet indeholder ethylene
glycol og 1,2 propanediol

Bemaerk: Det anbefales, at blastocoelet

af ekspanderede blastocyster kollapses
mekanisk med mikropipetter (PZD eller
ICSI) eller med laser, umiddelbart inden

de inkuberes i sekvilibreringsmediet.
Blastocoelet vil begynde at re-expandere
inden for 20-30 minutter efter kollapset.
(Protocol of collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Bemark: 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 Equilibration Medium og
Vitrification Medium til rumtemperatur i
mindst 30 minutter.

2. Klarger et kglebad med tilstreekkeligt
flydende kveelstof (LN,) til at kunne
dzekke en goblet pa en cryocane. Fastger
en goblet nederst pa en cryocane og
nedsaenk den i LN,. Anbring kglebadet
teet pa mikroskopet.

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

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

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

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

7. Anbring hurtigt oocytterne eller

embryoner/blastocysterne i/pa
vitrifikation-devicet efter producentens
anvisninger.

Efter vitrifikationen skal cryocane og
goblet indeholdende vitrifikation-device
med de verificerede oocytter eller
embryoner/blastocyster hurtigt overfgres
til opbevaringsbeholderen. Det er vigtigt,
at de vitrificerede celler konstant holdes
nedsaenket under LN, .

de - deutsch

MediCult Vitrification Cooling wird fur

die ultraschnelle Kiihlung menschlicher
Oozyten, Embryos im Furchungsstadium 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.

Verpackung
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Packungsgrofe
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschutzt lagern.

Nicht vor Gebrauch einfrieren.
Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

Bei Lagerung gemaf 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 beschéadigt ist.

2. Das Verfallsdatum Uberschritten 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 infektiés zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Darliber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tbertragt.

Hinweis: Dieses Produkt enthéalt
Ethylenglykol und 1,2-Propandiol

Hinweis: Es wird empfohlen, das Blastozoel
von expandierten Blastozysten unmittelbar
vor Inkubation im Equilibration Medium

mit Mikropipetten (PZD oder ICSI) oder

per Laser mechanisch zum Einfallen zu
bringen. Das Blastozoel wird sich innerhalb
von 20-30 Minuten nach dem Einfallen
wieder ausdehnen. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in Ihrem Land zusétzliche 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 értlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

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

2. Behalter mit geniligend Flissigstickstoff
(LN,) vorbereiten, um darin einen an
einem Kryohalter befestigten Becher
(Goblet) vollkommen eintauchen zu
kénnen. Einen Becher am unteren Ende
des Kryohalters befestigen und in den
Fliissigstickstoff (LN,) eintauchen. Den
Behalter in der Nahe des Mikroskops
platzieren.

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

4. Jeweils 1 ml des Equilibration Medium
und des Vitrification Medium in separate
Wells oder Kulturschalen flllen.

5. Mithilfe einer passenden Pipette 2-3
Oozyten oder Embryos/Blastozysten in
das Equilibration Medium Uberfiihren.

6.

Zunéchst schrumpfen die Zellen, bevor
sie sich wieder auf ihre OriginalgroRe
ausdehnen. Die Aquilibrierung ist
abgeschlossen, sobald sich die
Oozyten oder Embryos/Blastozysten
wieder ausgedehnt haben. Der
Aquilibrierungsschritt nimmt in der Regel
5 -15 Minuten in Anspruch.
Anschliefend die Oozyten oder
Embryos/Blastozysten in einem
minimalen Volumen in Vitrification
Medium Uberfiihren (die Zellen
schrumpfen erneut). Die Zeit vom
Transfer der Oozyten oder Embryos/
Blastozysten in Vitrification Medium bis
zur Vitrifikation darf nicht mehr als 1
Minute betragen.

Oozyten oder Embryos/Blastozysten
schnell auf den Vitrifikationstrager laden
und geméaRk Gebrauchsanweisung des
Vitrifikationstragers vitrifizieren.

Nach der Vitrifikation muss der

va emReBaIOEl TAPWG 6Tl TTPOIGVTA TTOU
TIpoépxovTal aTTd avepwTIvo aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: To TPOIdV TTEPIEXEI
a1BuAevOyAUKOAN Kal 1,2-TTpoTTavodioAn

Znueiwaon: ZUVIOTATAI VA YiVEl UNXAVIKH
Bpalon Tou BAACTOKOIAOU TWV EKTETAPEVWY
(WPINWV) BAACTOKUOTEWY HE MIKPOTTITIETA
(PZD A ICSI) fj pe AéiZep apéowg TTPIV AT
TNV €TTWACT TOUG JE TO H€CO £§100pPATINONG
(equilibration medium). To BAacTéKkoIAO Ba
apxioel TTaAI TNV €TTéKTACT TOU péoa o€ 20-
30 AeTrTd peTa ato Tn Opavon. (Protocol of
collapse: Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod. 17(3) 744-751).

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmimTAéov, evdéxeTal va 1o0xUouV IB1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWpPa oag 6Gov

HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated
on a Certificate of Analysis, which is
available at 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:

Kryohalter mit dem Becher (Goblet),
der den Vitrifikationstrager und die
vitrifizierten Zellen enthalt, schnell in
den Lagerbehalter transferiert werden.
Achten Sie darauf, dass die vitrifizierten
Zellen zu jeder Zeit mit Flussigstickstoff
(LN,) bedeckt sind.

el - eAAnvika

To MediCult Vitrification Cooling TrpoopiceTal
yia TNV uTrepTaxeia kataywuén (uaAhotroinan)
AVOPWTTIVWV WOKUTTAPWY, EUBPUWY o€
oTadI10 d1aipeong Kal BAACTOKUOTEWV.

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvohoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegaptnta atmo 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

i 01N yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNOoIPoTToIEiTal HOVO aTTd ETTAYYEAPATIEG
exkTTaideupévoug otnv ART.

Zuokevaoia
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

MéyeBog ocuokeuaaoiag
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

Aokipn ToloTIKoU eAéyxou

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

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

AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pe 1N péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inueiwon: Ta ammoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdAG AVAPEPOVTAI O€ £VA TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTToio eival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

0d8nyieg @UAAgNGg kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTegepyaaia
UTTO AONTITEG CUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

DUAGOTETE TO TTPOIOV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até 70 PWG.

Mnv KaTawuxeTe TIPIV AT TN XPARON.

O1 (un xpnoipoTToINBEioeg) TTOCOTNTES
BpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
atoppitTTovTal.

To Tpoidv TTapéxeTal o€ QIaAidIa TTou
TIpoopifovTal yia pia poévo XpARon.

OT1av QuAdoaeTal cUPPWVA PE TIG 0ONYiEg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPOUEVEL
oTOaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos&1doTroINoeIg Kal TTPOQUAASEIg

Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV G V:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTog @aiveTal
va €XEl UTTOOTET {NUIG A €8V N 0@pAyion
€ival KATEGTPAUMEVN.

‘Exel mapéABel n nuepopnvia AAENG.

To Tpoidv atmmoxpwpatifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTToTE EVOEIEn
MIKPOBIOKAG pOAUvVONG.

wh

Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopileTal

yia gia gévo xpron Kal 8ev TTPETTEl va
ETTAVAXPNCIPOTIOIEITAI EEQITIAG TOU KIVOUVOU
emMPOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aigaTog
TIPETTEI VO AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuopartikd. To TTnyaio UAIKO TTou
XPNOIPOTTOIRONKE YIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpacoTiké aTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
ETiong, To rnyaio UAIkd €xel eAeyxOEi yia
Tov TTapRoid B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr yéBodog eAéyyou dev putropei

a@opd TOV OUYKEKPIUEVO TOUEQ.

Inueiwaon: MpéTel va xpnoiydoTroleital
HOVO o€ OUVOUAOUO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopiovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

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

yia
03
1.

TNV ATTOPPIYN IATPIKWY OUCKEUWV.

nyieg xpfiong

Oeppdvete 10 Equilibration Medium kai
1o Vitrification Medium, o€ Beppokpacia
dwpaTiou, yia TouAaxioTov 30 AeTTTA.
EtoipdoTe éva doxeio e eTTAPK
ToodTnTa UYPOU agwrou (LN,) woTe

va emTpatei n TARpNng Bubion evég
KutréAAOU KaTdyuéng (goblet) Tavw oe
Hia kpuopdaBdo (cryocane). ZTEPEWOTE
€va kUTTEANO KaTayugng (goblet) oto
KATW PEPOG TNG KpuopdRdou Kal BubioTe
10 070 LN,. TOTT06eTr0TE TO KOVTG OTO
HIKPOOKOTTIO.

AvapigTe TO TIEPIEXOHUEVO TWV PIAAIDIWY
Tou Equilibration Medium kai Tou
Vitrification Medium avaoTtpégpovTtag
ATTAAG PEPIKEG POPEG.

TomoBetrioTe 1 ml Equilibration Medium
kai Vitrification Medium o€ xwpioTég
uTtod0X£G i} TPUBAia.

XpNOIYOTIoINVTAG KATAAANAN TITTETA,
HETaQEPETE 2-3 WOKUTTAPA 1 éuBpua/
BAaoToKUOTEG OTO PECO £§I00PPOTTNONG
(Equilibration Medium). Ta k0TTOpO
aApXIK& CUPPIKVWVOVTAI TTIPOTOU
eTavéABouv 0To apyIkd Toug HéyeBog.

H egicoppdTTNON OAOKANpWVETAI

éTav Ta wokUTTapa i Ta €UPRpua/ol
BAaOTOKUOTEG €XOUV ETTAVENDEI OTO
apxIKO TOUuG pEyEBOG. ZuvhBwg, To BrANa
NG e§looppoTTNONG diapkei 5-15 AeTrTd
TTEPITTOU.

MeTagépeTe Ta wWoOKUTTAPA 1 Ta €UPBpUa/
TIG BAaOTOKUOTEG pE EAAYIGTO OyKO HETT
oo Vitrification Medium (Ta kUTTOPO
ouppPIKVWVOVTaAl Kal TTaAI). O xpévog atod
TNV HETAQOPE TWV WOKUTTAPWY | TV
euBpUWY/ BAaoTokuoTwy aTo Vitrification
Medium éwg TNV vaAoTroinon Sev TTPETTEN
va ETEPVA TO 1 AETTTO.

MeTagépeTe yprAyopa Ta wapia f

Ta éuBpual/Tig BAaoTOKUOTEG OTN
ouUoKeur uahoTroinong (popéag) Kai
TIPAYHATOTIOIOTE TNV UaAOTTOINON
OUHQWVA pE TIG 0BNYieg Xprong Tng
OUOKEUNG UaAOTTOINONG.

MeTd a6 TNV UaAoTToinan, HETAPEPETE
ypryopa aTo doxeio amobrkeuong TNV
KPUOPA&RdOo Kal To KUTTEAAO KaTaWugng
(goblet) Tou TrepIéXEl TN CUOKEUR
uaAoTToinong Kal Ta UAAOTTOINHEVA
KUTTOPO. BeBaiwbeite 6T Ta

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

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

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements 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. Warm Equilibration Medium and
Vitrification 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.
Attach a goblet to the bottom of the
cryocane and submerge in the LN,.
Place it near the microscope.

3. Mix the content of the Equilibration
Medium and Vitrification Medium vials

uvaAoTroinuéva KUTTapa €ival CUVEXWG
BuBiopéva péoa oTo LN,

MediCult Vitrification Cooling is for ultra-
rapid cooling of 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
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Pack size
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

by a few gentle inversions.

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

Using a suitable pipette, transfer 2-3
oocytes or embryos/blastocysts into
the Equilibration Medium. The cells
initially shrink before re-expanding

to their original size. Equilibration is
complete once the oocytes or embryos/
blastocysts have re-expanded. The
equilibration step normally takes 5-15
minutes.

Transfer the oocytes or embryos/
blastocysts in @ minimum volume into
the Vitrification Medium (the cells
shrink again). The time from transfer
of the oocytes or embryos/blastocysts
into the Vitrification Medium until
vitrified must not exceed 1 minute.
Quickly load the oocytes or embryos/
blastocysts onto the vitrification carrier
and vitrify according to the instructions
for use of the vitrification carrier.
Following vitrification, quickly transfer
the cryocane and goblet containing the
vitrification device and vitrified cells to
the storage tank. Make sure that the
vitrified cells are submerged under LN,
at all times.

es - espanol

MediCult Vitrification Cooling esta
destinado a la refrigeracion ultrarrapida
de blastocistos, embriones en fase de
segmentacion y oocitos humanos.

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 formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Tamaiio del envase
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

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

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

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:

1. 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 presentd 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 presento resultados
no elevados en el andlisis para parvovirus
B19. Ningun método de andlisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

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

Nota: Se recomienda colapsar
mecanicamente el blastocele de
blastocistos expandidos con micropipetas
(PZD o ICSI) o laser inmediatamente antes
de proceder a su incubacién en el medio
de equilibrio. El blastocele comenzara

a reexpandirse a los 20-30 minutos

de colapsarse. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

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. Atempere el Equilibration Medium y
el Vitrification Medium a temperatura
ambiente durante un minimo de
30 minutos.

Prepare un depésito con suficiente
nitrégeno liquido (LN,) como para
poder sumergir por completo un globet
colocado en su varilla. Coloque un
goblet en la parte inferior de la varilla y
sumérjalo en el LN,. Col6quelo cerca del
microscopio.

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

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

Con la pipeta adecuada, transfiera

2-3 oocitos o embriones/blastocistos
al Equilibration Medium. Al principio,
las células se contraen para después
reexpandirse y recuperar su tamafo
original. Cuando los oocitos o embriones/
blastocistos se hayan reexpandido, el
equilibrado habra finalizado. El paso

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: Toode sisaldab etiileengliikooli ja
1,2-propanediooli

Markus: Vahetult enne blastotsiistide
tasakaalustamise keskkonnas inkubeerimist
on paisunud blastotsustide blastula 66nsus
soovitatav mehhaaniliselt mikropipettide
(PZD v6i ICSI) véi laseri abil kokku suruda.
Blastula 66nsus hakkab uuesti laienema
20-30 minuti jooksul parast kokkusurumist.
(Protocol of collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

del equilibrado dura normalmente
5-15 minutos.

6. Con un volumen minimo de medio,
transfiera los oocitos o embriones/
blastocistos al Vitrification Medium (las
células se volveran a contraer). El tiempo
que transcurra entre la transferencia
de los oocitos o embriones/blastocistos
al Vitrification Medium y su posterior
vitrificaciéon no debe ser superior a
1 minuto.

7. Cargue rapidamente los oocitos o
embriones/blastocistos en el soporte
de vitrificacién y proceda a vitrificarlos
siguiendo las instrucciones de uso del
soporte de vitrificacion.

8. Una vez vitrificados, transfiera
réapidamente al tanque de conservacion
la varilla y el goblet con el dispositivo de
vitrificacion, y las células vitrificadas.
Asegurese de que las células vitrificadas
permanezcan sumergidas en LN, en todo
momento.

et - eesti keel

MediCult Vitrification Cooling on méeldud
inimese ootsuitide, 16igustumisstaadiumis
embriote ja blastotsustide Ulikiireks
jahutamiseks.

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

Pakendi suurus
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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 analiits (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallitis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toddeldakse 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 Uihekordseks
kasutuseks mdeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mé6dunud.

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

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

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud

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.

Soojendage Equilibration Medium ja
Vitrification Medium toatemperatuurini
vahemalt 30 minuti jooksul.

Valmistage ette mahuti piisava

koguse vedela lammastikuga (LN,),

et vdimaldada taielikku kriiogeenkepil
oleva pokaali vedeliku (lammastiku)
sisse asetamist. Kinnitage pokaal
kriiogeenkepi pohjale ja asetage Uleni
LN, sisse. Pange see mikroskoobi
lahedusse.

Segage preparaatide Equilibration
Medium ja Vitrification Medium viaalide
sisu mdne kerge podramisega.

Asetage 1 ml preparaati Equilibration
Medium ja Vitrification Medium eraldi
pesadesse voi tassidesse.

Kasutades sobivat pipetti, viige 2—-3
ootsulti voi embriiot/blastotsiisti lile
preparaati Equilibration Medium. Rakud
tdbmbuvad kdigepealt kokku enne

uuesti originaalmé6tmeteni laienemist.
Tasakaalustamine on I16ppenud siis, kui
ootsuilidid v6i embriiod/blastotsiistid

on taas laienenud. Tasakaalustamise
protseduur vétab tavaliselt aega

5-15 minutit.

Viige minimaalne kogus ootstilite voi
embriioid/blastotsiiste preparaati
Vitrification Medium (rakud témbuvad
taas kokku). Ootstittide vi embriiote/
blastotsiistide preparaati Vitrification
Medium viimise ja vitrifitseeritud olekusse
joudmise aeg ei tohi Uletada hte minutit.
Asetage kiirelt ootsitidid vai embriiod/
blastotsustid vitrifitseerimiskandjale

ja vitrifitseerige vastavalt
vitrifitseerimiskandja kasutusjuhendile.
Vitrifitseerimisele jargnevalt viige kiiresti
kriiogeenkepp ja pokaal, mis sisaldab
vitrifitseerimisvahendit ja vitrifitseeritud
rakke, hoiustusmahutisse. Veenduge, et
vitrifitseeritud rakud oleksid pidevalt Gleni
LN, sees.

MediCult Vitrification Cooling permet un
refroidissement ultra-rapide des ovocytes
humains, les embryons au stade de clivage
et les blastocystes.

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.

Conditionnement
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Taille du coffret
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

Tests de contréle 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)
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MediCult Vitrification Cooling

Remarque : Les résultats d'analyse
de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

servation

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'exces 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.

Stabilité et consignes de con- I

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

1. 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.

wn

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

Remarque : Il est conseillé de réduire
mécaniquement les blastocéles des
blastocystes expansés au moyen de
micropipettes (PZD ou ICSI) ou d'un laser,
juste avant qu'ils ne soient incubés dans

le milieu d'équilibration. Les blastocéles

se reformeront 20 a 30 minutes apres

la réduction. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

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

2. Préparer un réservoir contenant
suffisamment d’azote liquide (LN,) pour
pouvoir y plonger entiérement un tube sur
une cryocane. Fixer le tube en bas de la
cryocane et plonger le tout dans le LN,.
Le placer a proximité du microscope.

3. Mélanger Equilibration Medium et
Vitrification Medium en retournant
délicatement les flacons plusieurs fois.

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

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

6. Transférer le volume minimal d’'ovocytes
ou d’embryons/de blastocystes dans
du Vitrification Medium (les cellules
rétrécissent a nouveau). La durée
écoulée entre le transfert des ovocytes

ou des embryons/blastocystes dans
Vitrification Medium et la vitrification elle-
méme ne doit pas dépasser 1 minute.

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

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

MediCult Vitrification Cooling namijenjen je
za ultra brzo hladenje 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 struénjaci koji su obuéeni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Pakiranje
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Veli¢ina pakiranja
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 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 (HSA) (Ph.
Eur., USP)

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

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 asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvajte 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 (neiskoristenog) 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:

1. Pakiranje proizvoda oste¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamuéen,
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
¢iji 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: Proizvod sadrzi etilni glikol i
1,2-propanodiol

Napomena: Preporuca se blastocele
prosSirenih blastocista mehanicki kolabirati
mikro pipetama (PZD ili ICSI) ili laserom
neposredno prije no $to se inkubiraju

u mediju za uravnoteZenje. Blastocele

¢e se poceti $iriti unutar 20-30 minuta
nakon kolabiranja. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

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. Zagrijavate Equilibration Medium
i Vitrification Medium na sobnu
temperaturu najmanje 30 minuta.

2. Pripremite spremnik sa dovoljno LN,
(teku¢i dusik) kako biste omogucili
potpuno uranjanje ampule na krio
Stapicu. Pri¢vrstite ampulu na dno krio
Stapica i uronite u LN,. Postavite je blizu
mikroskopa.

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

4. Stavite 1 ml Equilibration Medium-a
i Vitrification Medium-a u odvojene
bunari¢e ili posude.

5. Koriste¢i prikaldnu pipetu, prenesite 2-3
jajne stanice/blastociste u Equilibration
Medium. Stanice se u poc¢etku stisnu
prije ponovnog $irenja na svoju izvornu
veli¢inu. UravnotezZenje se zavrSava kad
su jajne stanice ili embriji/blastociste
ponovo rasirene. Korak uravnotezenja
normalno traje 5-15 minuta.

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

7. Brzo napunite jajne stanice ili embrije/
blastociste na nositelja vitrifikacije i
vitrificirajte prema uputama za uporabu
nositelja vitrifikacije.

8. Nakon vitrifikacije, brzo prenesite krio
Stapi¢ i ampulu koja sadrzi vitrifikacijski
uredaj i vitrificirane stanice u spremnik za
pohranu. Pobrinite se da su vitrificirane
stanice potopljene ispod LN, cijelo vrijeme.

A MediCult Vitrification Cooling az emberi
petesejtek, osztédasi allapotban Iévd
embriok és blasztocisztak ultragyors
hitésére szolgal.

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

Csomagolas
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Kiszerelés
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

Minéség-ellen6rzé 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)
Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrdl.

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.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinez6dott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiologiai
szennyezddés jeleit mutatja.

wh

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

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz 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 vérbdl
elballitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

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

Megjegyzés: Azt javasoljuk, hogy a kinyilt
blasztocisztak blastocoele-jeit mechanikusan
zarja be mikropipettak (PZD vagy ICSI)
segitségével vagy lézerrel kozvetlenil a
kiegyenlitési kozegben térténd inkubalasuk
el6tt. A blastocoele a bezarast kdvet6 20-30
percen bellil ismét elkezd kinyilni. (Protocol of
collapse: Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teruletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszk6zok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati Gtmutaté

1. Melegitse az Equilibration Medium-ot
és a Vitrification Medium-ot
szobah6mérsékletre legalabb 30 percen
keresztil.

2. Készitsen el egy tartalyt elegendd
folyékony nitrogénnel (LN,), hogy
a kehelyseijt teljesen elmertiljén a
cryocane-ben. Régzitse a kehelysejtet a
fagyaszt6 edény aljahoz és meritse LN -
be. Helyezze a mikroszkop kozelébe.

3. Keverje 6ssze az Equilibration Medium-ot
és a Vitrification Medium-ot tartalmazé
lvegek tartalmat néhany évatos
forditassal.

4. Helyezzen 1 ml Equilibration Medium-ot
és Vitrification Medium-ot kiilén lyukakba
vagy edényekbe.

5. Megfeleld pipetta segitségével
helyezzen at 2-3 petesejtet vagy
embriét/blasztocisztat az Equilibration
Medium-ba. A sejtek 6sszehuzodnak,
miel6tt visszanyerik eredeti méretiiket.
A kiegyenlitédés akkor tekinthet6
befejezettnek, ha a petesejtek vagy
embridk/blasztocisztak visszanyerték
eredeti méretiiket. A kiegyenlitédés
altalaban 5-15 percet vesz igénybe.

6. Helyezze at a petesejteket vagy
embriokat/blasztocisztakat minimalis
kézegmennyiséggel a Vitrification
Medium-ba (a sejtek Ujra 6sszehtzédnak).
A petesejtek vagy embridk/blasztocisztak
Vitrification Medium-ba térténé
athelyezése és a vitrifikacio kozott eltelt
idé nem haladhatja meg az 1 percet.

7. Gyorsan toltse be a petesejteket vagy
embridkat/blasztocisztakat a vitrifikacios
tartoba és vitrifikalja a vitrifikacios tarto
Hasznalati Gtmutatojanak megfelel6en.

8. A vitrifikaciot kovetéen gyorsan vigye
at a vitrifikacios eszkozt és a vitrifikalt
sejteket tartalmazé fagyaszté edényt és
kehelysejtet a taroléba. Bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a vitrifikalt sejtek
folyamatosan be vannak meritve a LN,-be.

MediCult Vitrification Cooling er zetlad til
ad keela & 6rskdOmmum tima eggfrumur ar
monnum, fosturvisa a klofnunarstigi og
kimblédrur.

betta lyf er etlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok 6frjosemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Pakkning
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Pakkningastaero
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

pH proéfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmali og stodugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhaféri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki fyrir notkun.

Farga skal zetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

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

a 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 6rverumengun.

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

Vidvorun: Medhdndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnié sem notad var vid framleidslu
lyfsins var profad og reyndist 6neemt 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: Lyfid inniheldur etylenglykél og
1,2-prépantviol

Athugid: Maelt er med pvi ad kimblédruhol
paninna kimbladra séu, med 6rpipettum
(PZD eda ICSI) eda med leysigeisla, latin
falla saman rétt &dur en paer eru reektadar i
jafnvaegisstilltu zeti. Kimblédruhol byrjar ad
penjast t & ny eftir 20-30 minutur fra pvi ad
pad var fellt saman. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Endurpr.,
17(3), 744-751).

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

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

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

Notkunarleidbeiningar

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

2. Utbuid ilat med nzegu fljotandi
kéfnunarefni (LN,) til ad haegt sé ad
sOkkva algerlega ofan i pad bikarglasi
a frystistaf. Festid bikarglas vid endann
a frystistaf og sokkvid pvi i fljétandi
kéfnunarefnié LN,. Komid pessu fyrir
naerri smasja.

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

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

5. Feerid med hentugri pipettu 2-3
eggfrumur eda fosturvisa/kimblodrur yfir
i Equilibration Medium. i upphafi skreppa
frumurnar saman adur en pzer penjast Ut
any upp i fyrri steerd. Jafnveegisstillingu
er lokid pegar eggfrumur eda fosturvisar/
kimbl&drur hafa panist ut & ny.
Jafnvaegisstilling tekur vanalega 5-15
minatur.

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

7. Feerid eggfrumur eda fosturvisa/
kimblodrur med hradi yfir & frysti og
glerjid samkvaemt leidbeiningum um
notkun med frysti.

8. Ad glerjun lokinni skal feera frystistaf og
bikarglas med frystibtinadi og glerjudum
frumum yfir i geymslutank. Gangid ar
skugga um ad glerjadar frumur séu allan
timann a kafi i fljétandi kéfnunarefni
(LN,).

MediCult Vitrification Cooling & un prodotto
per il raffreddamento ultra rapido di ovociti
umani, 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
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Dimensioni della confezione
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 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)

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 e fornito in flaconi monouso.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non é intatto.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

3. Il prodotto e scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: Il 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 contiene glicole etilenico e
1,2-propandiolo

Nota: Si raccomanda che il blastocele

di blastocisti espanse venga collassato
meccanicamente con micropipette (PZD o
ICSI) o con un laser immediatamente prima
di venire incubato nel terreno di equilibrio.

Il blastocele iniziera a riespandersi entro
20-30 minuti dopo essere stato collassato.
(Protocol of collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

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 I'uso
Riscaldare Equilibration Medium e
Vitrification 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. Collegare
un goblet sul fondo della criocanna e
immergerlo in LN,. Posizionarlo vicino al
microscopio.

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

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

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

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

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

8. Dopo la vitrificazione, trasferire
rapidamente la criocanna e il goblet
contenente il dispositivo di vitrificazione
e le cellule vitrificate nel serbatoio di
conservazione. Accertarsi che le cellule
vitrificate siano continuamente immerse
in LN,

MediCult Vitrification Cooling agam
0OLMTTEPIH, biablpay ke3eHiHaeri
aMGpuoHaapAbl kaHe GnacTouncTanapabl
ynbTpaxbinaam cankbiHaaTyFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He aiengep 6eneynirid
)acaHfbl ypblKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpy GovblHWa AaibiHAbIKTaH
©TKeH Kacinkoin MmamaHzap faHa KonaaHfaHbl
KOH.

Kantama
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Kantama enwemi
2 x Vial 1 (1 mn)
2 x Vial 2 (1 mn)

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

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl
Bapapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL ®apm.)

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

OHAOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,5 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLLI dapm.)

HSA tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
ToiwkaH ambproHaapbiHa (MEA) celHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbiH HaTWXenepi
WWW.Origio.com caiTblHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniringe kepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYpPaKTbIbIK
MpenapatTap acenTukanblk aaicneH
eHaenepi xaHe 3apapcbl3faHablpblnFaH
Kynae xeTkisdineai.

©3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
JKaHe KYH cayneci TYCnenTiH Xepae cakray
Kepek.

KonpaHap angeiHaa my3gatyfa 6onmangbl.
XKbInblITKAHHAH KeNiH apTblK
(nanpanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay kepek.
Mpenapat Tek 6ip peT KonaaHyfa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisineai.

MpenapaT eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
calikec cakTanfaH xafgaiaa, npenapat
)ancblpMaga KepceTifnireH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNblfblH CaKkTanabl.

CakTaHAblpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHa Xafaainapaa konaaHyra
Gonmanabl:

1. TMpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMAaHy
Genrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl kongaHy mep3simi eTin KeTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TycCi @3repce,
6ynblHFbIpnaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHgaw ga 6ip MUKpoO6ThIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: MNpenapart Tek 6ip peT KongaHyra
apHanfaH XeHe nacTtaHy kayniHe
BGannaHbICTbl KaTa KonaaHbinMaybl kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa biKTuMan uHgekLms
KO3AbIPFbILITAPbI PeTiHAe kapaFaH eH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH nanganaHbinFax
6GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsSAg 3aTblHa peakumsiCbl XXOK eKeHi
aHblkTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GowiblHWwa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH keniH, 6acTanksl MaTepuanga

B19 napBoBUpYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbI
Tekcepinin, AeHreni xxofapblinamaraHbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbILL 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbIHA elKkaHaan 6enrini
cblHak aaicTepi keninaik 6epe anmanabl.

EckepTne: byn eHiMHiH kypambiHaa
3TUNEHTNMKONb XaHe 1,2-nponaHeavon 6ap

EckepTne: KeHewTinrex
6nacTtouncTanapabliH 6nacroueni
mukponuneTkameH (PZD Hemece MKCW)
MexaHuKanblk Typae Hemece nasepmeH
TEHeCTipy opTacbiHAa UHKybaumsnaHfaHra
LeniH cbikkaH xeH. bnactouenb
CbIfblNIFaHHaH KeniH 20-30 MUHYTTaH KeltiH
KaiTa keHele 6acTainabl. (Protocol of
collapse: Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KamTamachbI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHis. EniHisge 6yn cana
6oiibiHWa yNTThIK 3aHAbl Tanantap aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHanbl
MakcaTka apHarnfFaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfblHbl MEAULUHANBIK
KypbINFbINapabl Tactayfa KaTbiCTbl
KeprinikTi epexxenepre ceikec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. Equilibration Medium »aHe Vitrification
Medium 6enme TemnepaTypacblHaa kem
nerexge 30 MUHYT XbINybl Kepek.

2. Kpwo-Taskrarbl 6okanablH TOmMbIK
6aTyblHa XeTeTiH cyiblk a3oTbl (LN,)
6ap pesepByap faiibiHaaHbl3. bokanabl
KPUO-TasAKTbIH TYMKi XafbiHa Tafbin, LN,
iwiHe 6aTbipbIHbI3. OHbl MUKPOCKONTbIH
XaHblHa KOMbIHbI3.

3. Equilibration Medium xaHe Vitrification
Medium KyTbinapbliHbIH iliHAEriCiH
GipHeLle peT akbIpblH TOHKepIN
apanacTbIpblHbi3.

4. 1 mn Equilibration Medium xoHe
Vitrification Medium 6enek yswbikTapfa
Hemece TabakTapFa canblHbi3.

5. Konannel nunetkameH 2-3 oounTTi
Hemece aMGpUoHAbI /6nacTouucTaHsbl
Equilibration Medium iwixe
TacbiMangaHel3. Xacywanap 6actankbl
MerLiepiHe KeHenTinreHre gewnin
anabiMeH Xublpbinagsl. Oountrep
Hemece amGpuoHaap/6nactounctanap
KanTa KeHelireHae TeHecTipy
asikTanagbl. TeHecTipy kKaaambl aaeTTe
5-15 MUHYyTKa co3blnagbl.

6. OounTTepaiH Hemece ambproHaapabIH/
6nactouncTanapabii MUHUManabl
menwepiH Vitrification Medium-fa
TackiManaanpl3 (xacywanap kanta
Xublpblnagel). OountTepai Hemece
ambpuoHaapabl/ 6nactounctanapabl
aiiHekTenreHwwe Vitrification Medium-
fa TacbiMangay yakpiTbl 1 MUHYTTaH
acnaybl kepek.

7. OouwntTepai Hemece ambpuoHaapab! /
6nactouncTanapibl aiiHekTey
TacyLbICbiHA XbINAaM canbin, aiHekTey
TacyLbICbIHbIH KONAAHY HyckaynapblHa
CoNKec aNHeKTeHis.

8. OWHeKTenreH CoH, aliHeKTey Kypanbl
6ap kpuo-Tasik neH 6okanapl xxoHe
oiHeKTeNreH xacylianapabl cakray
OPHbIHA XbINAaM TacbiManaaHbl3.
BiiHeKkTenreH xacywanap spaanbiv LN,
iWwiHe 6aTbIpbINbIN TYPYbI KaXeT.

It - lietuviy kalba

,MediCult Vitrification Cooling*, skirtas ypa¢
greitam Zmogaus oocity, segmentacijos
stadijos embriony ir blastocisty uz$aldymui.

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

Pakuoté
1222 ,Equilibration Medium* (,Vial 1%)
1223 ,Vitrification Medium*“ (,Vial 2“)

Pakuotés dydis
2 x ,Vial 1 (1 ml)
2 x ,Vial 2“ (1 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)
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 sterilGs.

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

Prie§ naudodami neuzsaldykite.

perkeliamos j saugojimo talpykla.
Vitrifikuotos (uz$aldytos) Iastelés
visuomet turi bati visiSkai panardintos |
skysta azotg (LN,).

Iv- latvieSu valoda

MediCult Vitrification Cooling Tpasi atrai
cilvéka oocTtu, $kelSanas posma embriju un
blastocistu dzesé8anai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

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

Atsargumo priemoneés 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 tarSos 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
antikany. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
del B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

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

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

Pastaba: Prie$ pat padidéjusiy blastocisty
inkubavima subalansuotoje terpéje
rekomenduojama jy ertmes mechaniskai
sugniuzdyti mikropipetémis (PZD arba

ICSI) arba lazeriu. Sugniuzdyta blastulé vél
pradés didéti po 20-30 minuciy. (Protocol of
collapse: Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Pastaba: NepamirSkite pasirQpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai

paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmactti reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojums
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

lepakojuma lielums
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 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)

varétu pilnigi iegremdét uz kriondjinas.
Piestipriniet kausu kriondjinas apaksa un
iegremdegjiet LN,. Novietojiet netalu no
mikroskopa.

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

levietojiet 1 ml Equilibration Medium

un Vitrification Medium atseviskos
iedobumos vai traucinos.

Lietojot atbilstoSu pipeti, parvietojiet
2-3 oocTtus vai embrijus/blastocistas
Equilibration Medium. Sanas vispirms
saraujas pirms atkartotas izpleSanas
ITdz sakotn&jam lielumam. Stabilizé$ana
ir pabeigta, kad oociti vai embriji/
blastocistas ir atkartoti izpletusas.
StabilizéSama parasti ilgst 5-15 minates.
OocTtus vai embrijus/blastocistas
minimalaja apjoma parvietojiet
Vitrification Medium ($tnas atkal
saraujas). Laiks no oocTtu vai embriju/
blastocistu parvieto§anas uz Vitrification
Medium ITdz vitrifikacijai nedrTkst
parsniegt 1 minati.

Atri novietojiet oocTtus vai embrijus/
blastocistas uz vitrifikacijas nesé&ja un
vitrificgjiet atbilstosi vitrifikacijas neséja
lietosanas instrukcijai.

Péc vitrifikacijas atri parvietojiet
krionGjinu un kausu, kas satur
vitrifikacijas ierici un vitrificétas $dnas,
uz glabasanas tvertni. Nodrosiniet,

lai vitrificétas Snas visu laiku batu
iegremdétas LN, .

3ab6eneluka: Npon3BogOT COAPXKN €TUIEH
rnvkon un 1,2-nponaHguon

3abenewka: Ce npenopavysa 6nacrouenot
o[l npoLunpeHnTe 61acToLnT MexaHnyKu
fa ce cnnacHe co Mukpo-nunetu (PZD

vnu ICSI) unu co nacep HenocpeaHo npea
Tue fa ce Hkybrpaat BoO MeAMyMOT 3a
6anaHcupake. bnactouenot ke 3anouHe

CO NMOBTOPHO Wupetse 3a 20-30 MUHyTH
oTkako ke cnnacHe. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

3a6eneluka: Vimajte ja npeasua notpebata
3a creasMBOCT Ha 0Boj Npoussoz. OcBeH Toa,
BO OBa Mose MoXe [a NocTojaT HaLMoHanHn
3aKoHcku Gaparba BO BaluaTa ApKasa.

3ab6enelwka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KOMBUHaUwMja co ApYr1 ypean HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba ga ce oTcTpaHu
BO COIMACHOCT CO JIOKanH1Te Nponucy 3a
OTCTpaHyBawe MeAULUHCKN Ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. Equilibration Medium u Vitrification
Medium 3arpeBajte r1 Ha cobHa
TemnepaTypa Hajmanky 30 MUHyTK.

2. ToproTeBeTe pesepBoap CO AOBOSHO
TeueH a3oT (LN,) 3a fa oBo3MOXMUTE
LienocHo noTonyBake Ha cagoT
NocTaBeH Ha Apxad 3a kpuosujanu.
MpukayeTe ro cagoT Ha AHOTO o/

teisiniai reikalavimai.

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

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

Naudojimo instrukcijos

1.

Subalansavimo terpé ,Equilibration
Medium* ir vitrifikavimo (uz$aldymo)
terpé ,Vitrification Medium* bent

30 minuciy pasildomos kambario
temperatdroje.

ParuoSiama talpa su pakankamu

skysto azoto (LN,) kiekiu, kad j jj baty
galima visiSkai panardinti taure ant
Saldymo strypo. Tauré pritvirtinama

prie kriogeninio strypo apacios ir
panardinama j skystg azotg (LN,). Ji
padedama Salia mikroskopo.
Subalansavimo terpés ,Equilibration
Medium* ir vitrifikavimo (uz$aldymo)
terpés ,Vitrification Medium*“ buteliuky
turinys sumaiSomas keletg karty lengvai
pavartant.

| atskiras duobutes ar indelius jpilama
po 1 ml ,Equilibration Medium* ir
JVitrification Medium®.

Naudojant tinkamg pipete 2—3 oocitai
arba embrionai (blastocistos) perkeliami
i ,Equilibration Medium®. Lastelés i§
pradziy susitraukia, o po to vél padidéja
iki joms badingo dydzio. Subalansavimas
baigiamas, kai oocitai arba

embrionai (blastocistos) vél padidéja.
Subalansavimas paprastai uztrunka 5-15
minudiy.

Oocitai arba embrionai (blastocistos)
minimaliame skyscio kiekyje perkeliami
i WVitrification Medium® (Igstelés vél
susitraukia). Laikas, per kurj oocitai
arba embrionai (blastocistos) perkeliami
i ,Vitrification Medium® ir vitrifikuojami
(uz8aldomi), neturi bati ilgesnis nei 1
minute.

Oocitai arba embrionai (blastocistos)
greitai sudedami ant vitrifikavimo
laikiklio ir vitrifikuojami (uz$aldomi)
pagal vitrifikavimo laikiklio naudojimo
instrukcijas.

Po vitrifikavimo kriogeninis strypas

ir tauré su vitrifikavimo jtaisu bei
vitrifikuotos (uz3aldytos) Igstelés greitai

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné& 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
temperatiira, tumsa vieta.

Nesasaldgjiet 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. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termin$ ir beidzies.

Preparats klast bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

wh

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

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 STs 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. Preparats satur etilénglikolu un
1,2-propanediolu

Piezime. leteicams, lai izvérsto blastocistu
blastocele tiktu mehaniski saklauta ar
mikropipetém (PZD vai ICSI) vai lazeru tiesi
pirms to inkub&8anas stabilizacijas Skiduma.
Blastocele saks atkartotu izpleSanos 20-30
mindsu laika péc saklausanas (Protocol of
collapse: Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama §1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. Uzsildiet Equilibration Medium un
Vitrification Medium I1dz istabas
temperatdrai vismaz uz 30 minatém.

2. Sagatavojiet tvertni ar pietiekamu Skidra
slapekla (LN,) daudzumu, lai kausu

mk - MaKkeOHCKU

MediCult Vitrification Cooling ce kopucTu
3a ynTpabp3o nagexe Ha YOBEYKN OOLUTH,
eM6puoHmn Bo hasa Ha genba v GnactounTn.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nvka aganu npuyuHaTa 3a
HEennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuymn obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

MakyBake
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

fonemuHa Ha nakyBaweTo
2x Vial 1 (1 ml)
2x Vial 2 (1 ml)

Coapxu
PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

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

TecTt Ha pH BpepHocT (Ph.Eur., USP)

Tect 3a eHpgoTokeunH < 0,5 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha embpuoHu Ha rnyBum (MEA)
3ab6enewka: PesyntatuTe 3a cekoja cepuja
ce HaBefileHn Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTtcTBO 3a YyBake U ctabunHocTt
MpousBoamnTe ce acenTU4HO NpoLecupanHm n
ncrnopayaHu CTepunHu.

[la ce yyBa Bo opurnHanHaTa ambanaxa Ha
2-8°C, 3alUTUTEH O CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa npepg ynotpeba.

Mo 3arpeBatbeT0, BULLOKOT (HeynoTebeH)
mMeaunym aa ce dpnu.

MpounsBogoT ce ucnopayyBa BO amnynu 3a
efHa ynoTpeba.

Kora ce yyBa cnopep ynatctsara og
Npon3BoOANUTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
[10 AAaTYMOT O3Ha4eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnnBocCT U

npeaynpeayBatka

Mpoun3BoaoT HE CMee fa ce KOpUcTU

[LOKOTKY:

1. TakyBareTO Ha NPOU3BOAOT M3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynoTpeba.

3. [lMpousBopoT ja cmeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT unu nokaxysa
KakBv 610 3HALM Ha MUKPOGUOIOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHume: [Npon3BoaoT e 3a egHa
ynotpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopagmn onacHocT of
KOHTaMuHaumja.

BHumaHue: Cute npounssoam og kpB Tpeba
fla ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. MI3BOpHWOT MaTtepwjan WTo

ce KOpUCTM 3a NPOMU3BOACTBO Ha OBOj
npou3Bop e TeCTUpaH 1 e yTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAg u e HeraTuBeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, M3BOPHMOT MaTtepwujan e TecTupaH 3a
napeoBupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3ronemyBae. HuefeH nosHat Mmetoq Ha
TecTupake He MOXe fa rapaHTupa aeka
Npon3BO/ CO MOTEKIO 0A YOBEYKA KPB Hema
fla npeHece 3apa3Hn areHcu.

[pXa4yoT 3a KpMoBwMjanu n notToneTe ro
B0 LN,. CTaBeTe ro 40 MMKpPOCKOMOT.
M3melwajTe ja cogpxuHaTta of
amnynute co Equilibration Medium n
Vitrification Medium co Hekonky HexHu
npeBpTyBatba.

CraBete 1 ml og Equilibration Medium
u Vitrification Medium Bo noce6Hu
6GyHapyuka unn cafosu.

KopucteTe cooaseTHa nuneTa,
npeHecete 2-3 ooUNTH NN em6proHn/
6nacTounan Bo Equilibration

Medium. KneTkuTe Ha no4eToKOT ce
cTecHyBaaT npe/ NOBTOPHO Aa ce
npolmpar Bo HUBHaTa NnpBobuTHa
ronemuHa. banaHcupareTo 3aBpLUNIO
LUTOM OOLUTUTE UNKN eMBpuoHuTe/
6nacToLuTUTEe NOBTOPHO Ce NpoLuvpune.
da3aTa Ha 6anaHcupame 06u4HO Tpae
5-15 MuHyTK.

MpeHeceTe rn oounTUTe embpuoHuTe/
6nacTounTUTe Hajmanm no obem Bo
Vitrification Medium (kneTkute moxe
NoBTOPHO Aa ce cobepar). BpemeTto

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 waarschuwin-

gen

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: Het product bevat
ethyleenglycol en 1,2-propanediol

Opmerking: Aanbevolen wordt dat de
blastocoel of geéxpandeerde blastocysten
mechanisch worden ingeklapt met
micropipetten (PZD of ICSI) of met een laser
onmiddellijk voor ze worden geincubeerd

in equilibratiemedium. De blastocoel zal
binnen 20-30 minuten na het inklappen weer
beginnen uit te zetten. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

noTpe6HO 3a NpeHecyBake Ha ooLnTUTe
1nu em6puoHnTe/6nactTounTUTe BO
Vitrification Medium popeka na ce
BUTpUdULMpaaT, He cMee Aa HagMuHe 1
MUHYTa.

7. Bp3o nocTaBeTe rv 0OLUTUTE UNK
embproHuTe/6nacToumTUTE Ha HocayoT
3a BuTpuukaumja v sutpudulmpajte
v cnopeA ynaTcTeoTo 3a ynotpeba Ha
HOoca4yoT 3a BUTpudumkaumja.

8. To Butpudbumkauujata, 6p3o npeHeceTe
ro ApxayoT 3a KpuoBujanu n
cafoT KOj ja coApXu HanpasaTa 3a
BUTpUUKaLuja n BuTpuuLmMpaHnTe
KIeTKu BO pe3epBoapoT 3a Ckilaaupate.
MorpuxeTe ce BuTpucULMpaHnTe
KIneTKku noctojaHo Aa GuaaT noToneHun Bo
LN,.

nl - nederlands

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

Dit product is voor behandelingen

met 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
met ervaring met behandelingen met medisch
geassisteerde voortplantingstechnieken.

Verpakking
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Verpakkingsgrootte
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit viak 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 Equilibration Medium en
Vitrification Medium gedurende minimaal
30 minuten tot kamertemperatuur.
Bereid een reservoir met voldoende
vloeibare stikstof (LN,) om volledige
onderdompeling van een beker op een
cryohouder mogelijk te maken. Bevestig
een beker aan de onderkant van de
cryohouder en dompel hem onder in

de LN,. Plaats hem in de buurt van de
microscoop.

Meng de inhoud van de flacons
Equilibration Medium en Vitrification
Medium door ze een paar keer
voorzichtig om te keren.

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

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

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

Breng de odcyten of embryo's/
blastocysten snel over naar de
vitrificatiedrager en vitrificeer volgens
de gebruiksaanwijzing van de
vitrificatiedrager.

Breng na de vitrificatie de cryohouder

en de beker dat de vitrificatieinrichting
en de gevitrificeerde cellen bevat snel
over naar de opslagtank. Zorg ervoor dat
de verglaasde cellen te allen tijde zijn
ondergedompeld in LN,

MediCult Vitrification Cooling er for ekstra
rask kjgling 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
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

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

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

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
utlepsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1.

2.
3.

Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

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: Produktet inneholder etylenglykol og
1,2-propanediol

Merk: Det anbefales at blastocelen for
ekspanderte blastocyster temmes mekanisk
med mikropipetter (PZD eller ICSI) eller
med en laser umiddelbart for de inkuberes

i stabiliseringsmedium. Blastocelen vil
begynne a reekspandere innen 20-30
minutter etter at den er temt. (Protocol of
collapse: Vanderzwalmen et al., 2002, Hum.
Reprod., 17(3), 744-751).

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

Varm opp Equilibration Medium og
Vitrification Medium til romtemperatur i
minst 30 minutter.

Gjer i stand et reservoar med nok
flytende nitrogen (LN,) til at en beholder
pa en kryostav kan senkes fullstendig.
Fest en beholder til bunnen av
kryostaven og senk den i LN,. Plasser
naer mikroskopet.

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

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

Bruk en egnet pipette og overfor 2-3
oocytter eller embryoer/blastocyster til
Equilibration Medium. Cellene krymper
forst for de reekspanderer til opprinnelig
storrelse. Stabiliseringen er fullfart

sa snart oocyttene eler embryoene/
blastocystene har reekspandert.
Stabiliseringen tar vanligvis 5-15
minutter.

Overfgr oocyttene eller embryoene/
blastocystene i minimalt volum til
Vitrification Medium (cellene skrumper
igjen). Tiden fra overfgring av oocytter
eller blastocyster til Vitrification Medium
til de er vitrifisert ma ikke overstige 1
minutt.

Last forsiktig oocyttene eller embryoer/
blastocyster til vitrifiseringskaret og
vitrifiser i henhold til bruksanvisningen for
vitrifiseringskaret.

Etter vitrifisering ma kryostaven

og beholderen som inneholder
vitrifiseringenheten og de vitrifiserte
cellene overfores raskt til lagringstanken.
Pass pa at de vitrifiserte cellene er
dekket av flytende nitrogen (LN,) til
enhver tid.

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

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

Nota: Tenha em atencéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugdes de utilizagao

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

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

pt - portugués

O MediCult Vitrification Cooling destina-se
ao arrefecimento ultrarapida de odcitos,
embrides da fase de clivagem e blastocisto
humanos.

Este produto destina-se ao tratamento
com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser

usado apenas por profissionais formados no

tratamento com TRA.

Conteudo da embalagem
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Tamanho da embalagem
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

Contém
Solugéo de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade

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

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

Instrugdes de conservagao 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.

Precaucgodes 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.

no fundo do suporte de criopreservagao
e submergir no LN,. Colocar perto do
microscoépio.

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

Colocar 1 ml de Equilibration Medium

e de Vitrification Medium em pogos ou
placas de Petri separados.

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

Transferir os odcitos ou embrides/
blastocistos no menor volume possivel
para o Vitrification Medium (as células
voltam a contrair-se). O tempo de

transferéncia dos o6citos ou embrides/
blastocistos para o Vitrification Medium,
até ficarem vitrificados, ndo deve exceder
1 minuto.

7. Colocar rapidamente os odcitos ou
embrides/blastocistos no dispositivo de
vitrificag&o e vitrificar de acordo com as
instrugdes de utilizagao do dispositivo de
vitrificagao.

8. A seguir a vitrificagéo, transferir
rapidamente o suporte de
criopreservagéo e o goblé com o
dispositivo de vitrificagéo e as células
vitrificadas para o recipiente de
armazenamento. Certifique-se de que as
células vitrificadas se mantém sempre
mergulhadas em LN,

ro - romana

MediCult Vitrification Cooling este
destinat congelarii ultrarapide a oocitelor
umane, embrionilor in stadiu de clivaj si al
blastocistilor.

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

Dimensiunile ambalajului
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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

Analizé HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)
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Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza,
care poate fi consultat la adresa

www.origio.com. I

Instructiuni privind depozitarea

si stabilitatea

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

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

A nu se congela nainte 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: Produsul contine etilen glicol si
1,2-propilendiol

Nota: Este recomandat ca blastocelul sa fie
colabat mecanic cu micropipete (PZD sau
ICSI), ori cu laser, imediat dupa ce embrionii
au fost incubati in mediu de echilibrare.
Blastocelul va incepe sa se extinda din nou
la 20-30 minute dupa ce a fost colabat.
(Protocol of collapse: Vanderzwalmen et
al.2002, Hum. Reproduction 17(3), 744-751).

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 Equilibration Medium si
Vitrification Medium la temperatura
camerei timp de cel putin 30 de minute.

2. Pregatiti o baie cu azot lichid (LN,)
pentru a permite submersia completa a
gobletului pe un paiet. Atasati un goblet
la fundul paietului si scufundati-1 in LN,
Puneti totul langa microscop.

3. Amestecati continutul fiolelor de
Equilibration Medium si Vitrification
Medium prin cateva rasturnari usoare.

4. Puneti 1 ml de Equilibration Medium si
Vitrification Medium in standarde sau
placi diferite.

5. Folosind o pipeta adecvata, transferati
2-3 oocite sau embrioni/blastocisti in
Equilibration Medium. Initial celulele se
restrang ca volum, dupa care isi revin
la dimensiunea initiala. Echilibrarea
este completa atunci cand oocitele
sau embrionii/blastocistii isi revin la
dimensiunea initiala. Etapa de echilibrare
dureaza, in mod normal, 5-15 minute.

6. Transferati oocitele/embrionii/blastocistii
ntr-o cantitate minima de Vitrification
Medium (celulele se vor restrange din
nou). Timpul scurs de la transferul
oocitelor sau al embrionilor/blastocistilor
in Vitrification Medium nu trebuie sa
depaseasca 1 minut pana la vitrificare.

7. Incércati rapid oocitele/embrionii/
blastocistii in dispozitivul de transport
pentru vitrificare in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale dispozitivului
de transport pentru vitrificare.

8. Dupa vitrificare, transferati rapid paietul
si gobletul cu dispozitivul de vitrificare si
celulele vitrificate in tancul de stocare.

Asigurati-va ca suportii sunt mereu
scufundati in LN,,.

MediCult Vitrification Cooling — aTo

cpepa aAns cBepx6bICTPOro oxnaxaeHus
0OLMTOB YenoBeka, dMEPUOHOB Ha cTaguu
apobneHus n GnactouuncT.

[aHHbIN NpoAyKT CNonb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKoN, Tak 1

My>KcKou aTnonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
UCKMIoYNTENbHO npodeccuoHanamu,
cneyunanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

YnakoBka
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

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

Cocrae
PactBop anbbymnHa yenoseka (CAY)
leHTamuuymHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananus cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpOBaHO Ha MbILLUHBIX AMBpUOHaX
(MEA)

Mpumeyanue: Pe3ynbtaThl aHanusa
KaXxon napTumn npuegeHsl B Ceptudukarte
aHanuaa, npeAcTaBrneHHOM Ha
Www.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBua XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLUSIN acenTU4Yeckyo
06paboTKy ¥ NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM
BuAe.

XpaHWTb B OpUrMHanbHoO ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3JeiCTBUA CBETA.

Mepepn npuMeHeHneMm He 3amopaxuBaTb.
Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BaHHYIO
cpeay Heob6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT nocTtaBnsieTcst BO hrakoHax,
npefHasHayYeHHbIX AN 04HOPa3oBOro
NCMONb30BaHWS.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
ykasaHusMu Npon3BoAnUTENs NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
VUCTEYEHNS CpoKa roAHOCTU, yKka3aHHOW Ha
aTuKeTKe hnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns
He vcnonb3ayinte NpoayKT B cneaytoLwmx
cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka nopexgeHa nnu
HapylleHa ee LeNOCTHOCTb.

Ecnu nctek cpok rogHocTy.

Ecnu npoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM UAU UMEET NPU3HaKK
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUK.

wh

OcTopoxHo: MpoaykT npegHasHadeH Ans
0QHOPA30BOro UCMOSb30BAHUSA U HE AOIIKEH
MCMONb30BaTLCS MOBTOPHO M3-3a pUCKa
KOHTaMUHaLK.

OcTopoXHO: Bce NpoayKTbi-Npon3BoaHble
KPOBW SIBMSAOTCSH NOTEHLMANBHO
VNHPEKLUNOHHBIMU. Cbipbe, UCMONb30BaHHOE
ANS NPOU3BOACTBA AAHHOIO NPOAYKTa,
NpOLLUNO COOTBETCTBYIOLLUIA KOHTPOIb,
KOTOPbIN Nokasas OTCyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupycebl
renatuta B n C. Kpome Toro, cbipbe

6bIN10 ccnefoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYyTCTBME 3TOrO BUpYCa.
H¥ 0AWH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBWE Nepefayu
B03byamTenein nHdekLnin ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBM Yenoseka.

Mpumeyanue: MpoaykT coaepxuT
9TUNEHINUKonb 1 1,2-nponaHanon

MpumeyaHune: PekomeHgoBaHo
npokanbiBaTb (konnancuposaTb)
6nacTouenb akcnaHAMPOBaHHON
61acToUNCTbl MeXaHW4eCKU C MOMOLLbI0
nunetok gns MKCU unu PZD nnn
nas3epom HENOCPEACTBEHHO Nepes nx
nHKy6auneln B ypaBHOBELLEHHON cpeae.
BnacTtouenb HaYHEeT pacnpaBnsATbCA CNycTs
20 — 30 MMHYT nocne npokarnbiBaHUs.
(Protocol collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Mpumeyanue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOSIS HaA Takumu
npoaykTamu. B atow cdhepe moryT
CylecTBOBaTb TaKXXe HaLMoHarbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHWsA BaLLei CTpaHbl.

MpumeyaHue: YcTpoiicTea 1 NpUcnocobnenms,
NpYMeHsieMble B COMETaHUM C AaHHbIM
YCTPOMCTBOM, AIOMKHbI ObITb NpeAHa3Ha4YeHb!
AN AaHHOTO UCMOSb30BaHMS.

MpumeuaHue: YTunusaums yctponcrea
OCYLLIeCTBMAETCH B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM 06
yTUnM3auum MeauLMHCKNX yCTPONCTB.

WNHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUI0

1. TporpenTte Equilibration Medium n
Vitrification Medium o komHaTHo
TemnepaTypbl B TEHEHUE MUHUMYM
30 MUHYT.

2. ToparoToBbTe pe3epByap CXWUAKUM
a3oTom (LN,). YposeHb asoTa AOMKEH
6bITb JOCTATOYHBIM AN MOMNHOrO
norpy>eHus Yawm. 3akpenure yawy
B HUXHe YacTu KpuowTaTea u
norpysute ero 8 LN, NnonHOCTb0.
MocTaBbTe EMKOCTb C XUOKUM a30TOM
PAAOM C MUKPOCKOMOM.

3. lNepemewaiite cpeabl Equilibration
Medium u Vitrification Medium,
OCTOPOXHO NepeBepHyB 3aKpbIThle
hnaKoHbl HECKOMBKO pas.

4. Hanente no 1 mn Equilibration Medium n
Vitrification Medium B oTAenbHbIE NYHKN
UKW Ha oTAerbHbIe NNaHWeThl.

5. C nomolyblo noaxoasLen nuneTkn
nepexecuTe 2 — 3 oouuta, aM6puoHa
unu 6nactoumncTtbl B Equilibration
Medium. MNepBoHavyanbHO KNeTkN
CMOPLLMBAIOTCS, @ 3aTeM pacLuMpsaTcs
[10 NepBOHaYanbLHoro oobema.

Korga oounTbl, 3MGPUOHbI UK
6nacToLMCTbl BHOBb pacLUMPSIOTCS,
ypaBHOBeLLBaHWe cynTaeTcs
3aBepLIeHHbIM. OTan ypaBHOBELLIMBAHUS
3aHnmMaeT 06bI4HO 5 — 15 MUHYT.

6. [lepeHecuTe 0OLNTbI, BMOPUOHBI
1nm 6nacTouncTbl B MUHAMANbHOM
obbeme B Vitrification Medium (kneTtkun
cHoBa cmopLvBatoTcs). OouunTbl Mnn
3MBpPUOHBI/GnacToynCTbl AOMKHbI BbITh
BUTPUULMPOBAHbI He NO3JHee YeM
Yyepes 1 MUHYTY Nocne norpyxeHus B
Vitrification Medium.

7. BbICTPO NOMECTUTE 00LUThLI, SMBPUOHDI
1nu 6nacTouncTbl Ha HoCUTeNb ANs
BUTPUMKaLMM N 3aMOPO3bTE COrNacHo
MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMUIO.

8. TMocne BuTpudukauum 6i1cTpo
nepeHecuTe KpMOLLTATUB C Yallen n
BUTPUGULMPOBAHHLIMKU 06beKTamMm B
KpuoxpaHunuiie. ButpuduumposaHHblie
06beKTbl 4OMKHbI 6bITb MOCTOSIHHO
norpyxebl B LN,.

sk - slovenéina

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

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technolégiou 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
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Velkost balenia
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

Obsahuje
Roztok ludského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 yg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mysSich embryach (MEA)
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 nezmrazuijte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouzitie.

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 uréeny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhladom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So v8etkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy materiél 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 fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Preparat obsahuje etylénglykol a
1,2-propéandiol

Poznamka: Odporuca sa, aby sa blastocely
rozSirenych blastocyst mechanicky narusili
mikropipetami (PZD alebo ICSI) alebo
laserom tesne pred zainkubovanim vo
vyvazovacom médiu. Blastocela sa zacne
znovu roz8irovat’ do 20-30 minudt po naruseni.
(Protocol of collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

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

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

Pokyny na pouzitie

1. Zohrievajte Equilibration Medium a
Vitrification Medium na izbovu teplotu
aspon 30 minut.

2. Pripravte nadrz s dostatoénym
mnozstvom kvapalného dusika (LN,)
na umoznenie Uplného ponorenia
kalicha na kryoty¢inke. Pripojte kalich k
spodnej ¢asti kryoty€inky a ponorte do
kvapalného dusika LN,. UloZte vedla
mikroskopu.

3. ZmieSajte obsah flasti¢iek Equilibration
Medium a Vitrification Medium niekolkymi
jemnymi prevrateniami.

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

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

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

7. Rychlo naloZte oocyty alebo embrya/
blastocysty na vitrifikacny nosi¢ a
vitrifikujte podla Pokynov na pouZzitie
vitrifika¢ného nosica.

8. Nasledne po vitrifikacii rychlo preneste
kryoty€inku a kalich obsahujuci
vitrifikacné zariadenie a vitrifikované
bunky do zasobnej nadrze. Zabezpecte,
aby vitrifikované bunky boli vzdy
ponorené v kvapalnom dusiku LN,.

sl - slovensko

MediCult Vitrification Cooling za izredno hitro
ohlajanje 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
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Velikost pakiranja
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

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/ml (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na mi$jih zarodkih (MEA)
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, Ce:

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

2. Pretekel je 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
povzroditeljev okuzb.

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

Opomba: Priporocljivo je, da se blastocele
ekspandiranih blastocist kolapsira mehansko
z mikro pipetami (PZD ali ICSI) ali z

laserjem tik pred inkubacijo v ekvilibracijski
medij. Blastoceli se bodo zaceli ponovno
ekspandirati v 20-30 minutah potem,

ko so kolapsirali. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vas$i
drZavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrocja.

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

Opomba: Odstranite medicinski
pripomodek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

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

2. Pripravite rezervoar z zadostno koli¢ino
tekocega dusika (LN,), ki omogoca
celotno potopitev ¢ase na hladilno cev.
Pripnite ¢aso na dno hladilne cevi in
potopite v LN,. Postavite jo v blizino
mikroskopa.

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

4. 1 ml preparata Equilibration Medium in
Vitrification Medium dajte v posebne
bazencke ali posode.

5. S primerno pipeto prenesite 2-3 oocite
ali zarodke/blastociste v preparat
Equilibration Medium. Celice se najprej
skréijo, potem pa ponovno ekspandirajo
do svoje prvotne velikosti. Ekvilibracija
je zaklju¢ena takrat, ko oociti ali zarodki/
blastociste vnovi¢ ekspandirajo.
Postopek ekvilibracije normalno traja
5-15 minut.

6. Prenesite oocite ali zarodke/blastociste v
minimalno koli¢ino preparata Vitrification
Medium-a (celice se zopet skrcijo).

Cas od prenosa oocitov ali zarodkov/
blastocist v preparat Vitrification Medium
do vitrifikacije ne sme biti dalj$i od

1 minute.

7. Hitro dajte oocite ali zarodke/blastociste
v vitrifikacijsko sredstvo in vitrificirajte
skladno z navodili za uporabo
vitrifikacijskega sredstva.

8. Po vitrifikaciji hitro prenesite hladilno
cev in ¢aso z napravo za vitrifikacijo ter
vitrificirane celice v bazen za hrambo.
Prepricajte se, da so vitrificirane celice
ves Cas potopljene v LN, .

sv - svenska

MediCult Vitrification Cooling &r avsedd
for extremt snabb nedkylning av ménskliga
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.

Foérpackning
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Forpackningsstorlek
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

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

Testad musembryoanalys (MEA)

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.

Forvaras 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 forvaring 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 forseglingen 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 férhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: Produkten innehaller etylenglykol och
1,2-propanediol

Obs: Det rekommenderas att blastocelen
pa expanderade blastocyster komprimeras
mekaniskt med mikropipetter (partiell
dissektion av zona eller ICSI) eller

laser omedelbart fére inkuberingen i
jamviktsmedium. Blastocelen kommer att
borja aterutvidgas inom 20 - 30 minuter
efter komprimeringen. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

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. Varm Equilibration Medium och
Vitrification Medium till rumstemperatur i
minst 30 minuter.

2. Forbered en behallare med tillrackligt
mycket flytande kvéve (LN,) for att ett
kryoror pa en kryorérhallare ska kunna
sankas ned helt och hallet. Fast ett
kryoror pa kryordrhallarens nedre del
och sénk ned det i LN,. Placera det néra
mikroskopet.

3. Blanda innehallet i flaskorna med
Equilibration Medium och Vitrification

Medium genom att varsamt véanda dem
upp och ned nagra ganger.

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

5. For 6ver 2-3 oocyter eller embryon/
blastocyster till Equilibration Medium
med hjélp av en l&amplig pipett. Till
en borjan krymper cellerna innan
de borjar aterga till sin ursprungliga
storlek. Balanseringen ar fardig sa snart
oocyterna eller embryona/blastocysterna
har aterutvidgats. Balanseringen tar
normalt 5 - 15 minuter.

6. For 6ver oocyterna eller embryona/
blastocysterna i minsta tillatna volym till
Vitrification Medium (cellerna krymper pa
nytt). Det far inte ga mer &n 1 minut fran
overféringen av oocyter eller embryon/
blastocyster till Vitrification Medium fram
tills det att de har vitrifierats.

7. Overfdr snabbt oocyterna eller
embryona/blastocysterna till
vitrifieringsenheten och vitrifiera i
enlighet med enhetens bruksanvisning.

8. Efter vitrifieringen ska kryorérhallaren
och kryoréret med vitrifieringsenheten
och de vitrifierade cellerna snabbt féras
over till férvaringsbehallaren. Férsakra
dig om att de vitriferade cellerna hela
tiden ar fullstandigt nedsénkta i LN, .

tr - tiirkce

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

Bu trdn, 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
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Paket boyutu
2 x Vial 1 (1 ml)
2 x Vial 2 (1 ml)

icindekiler
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.

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

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

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Kullanmadan 6nce dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi isitarak
bertaraf ediniz.

Urlnler tek kullanimlik olarak kiigik siselerde
tedarik edilmistir.

Urln, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urln paketi hasarli ya da agzi acilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urliniin rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze garpiyor ise.

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

Dikkat: Tim kan Urunlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Grtinin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin 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 dusik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis drinlerin
bulasici etkenleri gecirmeyecegdi garantisini
veremez.

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

Not: Genislemis blastosistlerin bir
Dengeleme Medyumu iginde inkiibasyondan
hemen 6nce mikropipetle (PZD veya ICSI)
veya bir lazerle mekanik olarak ¢oktirilmesi
onerilir. Blastosel, ¢okturildikten 20-30
dakika sonra tekrar genislemeye baslar.

(Protocol of collapse: Vanderzwalmen et al.,
2002, Hum. Reprod., 17(3), 744-751).

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

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

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

Kullanim talimatlar

1. Equilibration Medium ve Vitrification
Medium en az 30 dakika oda sicakligina
isitiimahdir.

2. Bircrycane Ulzerine yerlestirilmis olan
gobletin tamamen batiriimig olmasini
saglayacak seviyede sivi azot (LN,)
iceren bir hazne hazirlayin. Gobleti
cryocane’in alt kismina takin ve sivi
azota (LN,) batirin. Mikroskop yakinina
yerlestirin.

3. Equilibration Medium ve Vitrification
Medium siselerini birkag kez yavasca ters
diz ederek karigtirin.

4. Ayri kuyucuklara veya tabaklara 1 ml'lik
Equilibration Medium ve Vitrification
Medium koyun.

5. Uygun bir pipet kullanarak Equilibration
Medium igine 2-3 oosit veya embriyo/
blastosist aktarin. Hicreler basta kigulip
sonra orijinal blytkllklerine geniglerler.
Oositler veya embriyolar/blastosistler
tekrar genigledikten sonra dengeleme
tamamlanmistir. Dengeleme adimi
normalde 5-15 dakika slrer.

6. Oositleri veya embriyolar/blastosistleri
minimum hacim iginde Vitrification Medium
icine aktarin (hticreler tekrar kigulir).
Oositler veya embriyolar/blastosistlerin
Vitrification Medium igine aktariimalarindan
vitrifiye duruma gelmelerine kadar gegen
stre 1 dakikay gegmemelidir.

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

8. Vitrifikasyon sonrasinda, vitrifiye edilmis
hicreleri ve vitrifikasyon gerecini iceren
gobleti cryocane’e takil vaziyette
saklama tankina aktarin. Vitrifiye
hiicrelerin daima sivi azota (LN,) batmis
durumda oldugundan emin olun.

MediCult Vitrification Cooling npusHayeHo
ANA HaALWBWUAKOrO OXONOAXKEHHS 00UUTIB
noaunHu, eM6pioHiB Ha cTagii ApobneHHs Ta
Gnacrtouymcr.

[laHunii npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAuLi AONOMIXKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHsA 6e3nnigas
AK XiHOYOT, Tak i Yonosivoi eTionorii.
MpoayKT NpusHaYeHo AN BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnelianictamu y cdepi APT.

YnakoBka
1222 Equilibration Medium (Vial 1)
1223 Vitrification Medium (Vial 2)

Po3mip ynakoBku
2 x Vial 1 (1 mn)
2 x Vial 2 (1 mn)

Cknap
Po3uunH anbbyminy ntogunm (CAI)
leHTamiyunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

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

BmicT eHgoToKkcuHIB < 0,5 oanHULL
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwen (MEA)
Mpumitka: Pe3ynbratn aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecol Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTb
MpoaykTn npownu acenTuyHy obpobky
nocTavyalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuLiaTu Bi BNIMBY
ceitna.

He 3amopoxyBaTv nepes BUKOPUCTAHHSAM.
Micns HarpiBaHHA HAAMULWIOK cepeaoBuLL
(HeBMKOpUMCTaHWU) HeobXigHO BUAANUTHU.
MpoaykT nocTavaeTbes y hriakoHax,
npusHaYeHnx 4ns oAHOPa3oBoro
BUKOPUCTAHHS.

Mpu 36epiraHHi BiaNoBigHO A0 IHCTPYKLi
BMPOGHMKa NPOAYKT 3annWaeTbCs
cTabinbHUM [0 AaTu 3aKiHYEeHHSI CTPOKY
NpUAAaTHOCTI, 3a3HAa4YE€HOro Ha eTUKETLL
dnakoHa.



3acTepexeHHs W nonepeaXeHHs

He BUKOpUCTOBYTE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBKy nowkoaxeHo abo nopytieHo ii
LinicHicTb.

2. 3akiH4vBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

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

OGepexHo: Llen npoayKT npusHaveHo ans
O[HOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA, i 1Oro He cnig
BMKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO Yepes3 pusmnk
3apakeHHs.

OOGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO iHDEKUiNHUMN.
CupoBWHa, iKYy BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AAHOro NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWNI KOHTPONb, L0 NMOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogeH i3 BigomMux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHwKiB iHekuin y npenaparax,
BUrOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHM.

MpumiTtka: MNpoayKT MICTUTL eTUNEHINIKONb
Ta 1,2-nponangion

Mpumitka: PekomeHgoBaHoO npokonosaTu
(konancyeaTw) 6nacToLenb ekcnaHAoBaHUX
6nacTounCTiB MexaHi4HO 3a 4ONOMOro
mikponineTok (PZD yu IKCI) abo nasepom
6e3nocepeHbo nepen ix iHkybauieto y
BpiBHOBaXeHOMy cepefosuLli. bnacTtouens
noyHe posnpasnsatucs Yyepes 20-30 xBUINH
nicns npokontoBaHHs. (Protocol of collapse:
Vanderzwalmen et al., 2002, Hum. Reprod.,
17(3), 744-751).

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS JaHOro
npenapary. Kpim Toro, y uin cdepi MoXyTb
AiaTY BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunuHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCS PAa30OM 3 LIMM BUpOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
3AiNCHI0ETHCSA BiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO YyTUNi3aLito MeAUYHNX
npunagie.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

1. Harpisatu Equilibration Medium i
Vitrification Medium go kimHaTHOT
TemnepaTypu NpoTArom MiHimym 30
XBUIH.

2. MiarotyeaTtu pesepsyap 3 4OCTaTHLOK
KinbkicTio pigkoro asoty (LN,). PiseHb
a30Ty NoBKHeH ByTu gocTaTHIM
AN NOBHOrO 3aHypeHHs Gokana B
KkpioTpumay. 3akpinuTu Gokan B HUXHIi
YacCTUHI KpioTpMMaya i 3aHypuTh NOro B
LN,. MocTasuti no6nuay mikpockona.

3. MMepemiwatn cepenosuia Equilibration
Medium i Vitrification Medium, o6epexHo
nepeBepHyBLUN 3aKpUTi (hNakoHM Kinbka
pasis.

4. Hanwutu no 1 mn Equilibration Medium i
Vitrification Medium B okpemi nyHkn abo
Yaluku.

5. 3a gonomoroto NigxoasALLol nineTku
nepecagutu 2-3 oounTn, em6pioHn abo
6nactouuncTyu B Equilibration Medium.
Cnoyatky KNiTUHU 3MOpLLYI0TbCS, @
noTiM pO3LUNPIOIOTLCS [0 NEPBUHHOIO
06’emy. Konu oountn, em6pioHn abo
61acToLMCTV 3HOBY PO3LIMPIOIOTLCS,
YPiBHOBaXXEHHS BBAXa€eTbCSH
3aBeplieHnM. ETan ypiBHOBaxeHHS
3aiiMae 38M4aiiHo 5-15 xBunuH.

6. lMepecaanTu oountn, embpioHn abo
6nacTouncTy B MiHiManbHoMy o6’emi
B Vitrification Medium (kniTuHn 3HoBy
3mopLuyyTbes). OounTn, eMBPioHU
abo 6nacTouMcTH NOBUHHI ByTu
BiTpUiKOBAHNMM He Mi3Hile HiX
Yyepes 1 XBUNUHY NiCNsA 3aHYpPEHHS B
Vitrification Medium.

7. LWBuako NomMicTUTM ooUUTH, EMBPIOHU
abo 6nacTouMcT Ha Hocil BiTpudikauii
Ta BiTpMdikyBaTH 3rigHO 3 iIHCTPYKLi€to 3
BMKOPUCTAHHSA [0 LibOro HOCis.

8. T[licna siTpudikauii wenako
nepeHecTu KpioTpumay 3 6okanom
i BiTpuchikoBaHnMK 06'ekTamu fo
pesepByapa 36epiraHHs. BiTpudikosaHi
06'eKTN NOBUHHI By TU NOCTIAHO 3aHypeHi
BLN,.
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