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Vitrolife 7
us

cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Ny Temnepatypa
oT+2 no +8°C.
ASP™ e cTabunHa Ao u3TU4aHe Ha cpoka Ha
rofIHOCT, 0G03HaUEH BbPXY ETVKETA Ha OnakKoBKaTa
1 Ha cneuncuyHus 3a naptuaata Ceptudukat
oT aHanma.
ByTtunkute cbe cpeaa He TPRGEB hnace

cren
UAMMWHOTO KOMIECTBO cpena cnen npuknioyBaHe
Ha npoueaypara.

Y 3a ynotpe6a

EN: Indication for use

Medium for oocyte retrieval and rinsing

(follicle flushing).

Product Description

ASP™ is a bicarbonate and HEPES buffered
medium containing heparin and gentamicin as an
antibacterial agent.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO,
atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

ASP™ is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate
of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening.
Discard excess media after completion of the
procedure.

Directions for use
Equilibrate ASP™ at +37°C and 5 % CO,.

Rinse the aspiration needle lumen and tubing
using ASP™-medium and discard the rinsed fluid.
The follicles may be aspirated individually or
collectively. The aspirated follicles must be
collected in a sterile, non-toxic tissue culture tube.
Itis recommended to keep ASP™ at +37°C during
the procedure by using thermostat-warming
blocks, and in a sealed container to retain pH.

The follicle aspirates should be collected in a
sterile, tissue culture disposable vessel and should
be examined by the laboratory immediately. If they
cannot be examined straight away, the vessels
should be tightly sealed and kept at +37°C.

Specifications
Sterile filtered
Mouse Embryo Assay (1-cell)

SAL10°

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.25

ExeunuGpupaiite ASP™ Ha +37°C n 5 % CO,.

MpomuiiTe NnyMeHUTe Ha acnnpaumnoHHaTa urna n
Tpb6uyKaTa, kaTo nsnonaeate cpeaata ASP™ u
M3XBbPrIETE NPOMUBHATA TEYHOCT.

donvkynuTe Moxe Aa ce acnupupat
VHAVMBMAYANHO UK 3aeHO. ACInpUpaHuTe
honukynu Tpsibea fa ce cbBUpaT B CTEpUIHY,
HETOKCMYHM €MPYBETKM 33 ThKaHHM KyNTypU.

Mpenopbyea ce no Bpeme Ha npoueaypata
ASP™ pa ce abpxu npu +37°C, kaTo ce uanonasa
TEPMOCTAT ChC 3aToNNALYYM NaHenu 1 aa Guae

B 3aneyaraH KOHTelHep, 3a a ce 3anasm
nocTosiHHO pH.

donuKynH1Te acnupaty TpsGsa Aa ce B3emar B
CTEpUNEH Cb/l 3a ThKaHHM KYNTypu 3a IHOKpaTHa
ynoTpe6a 1 f1a Ce NPOBEPST He3abaBHO OT
nabopaTtopusiTa. Ako He MoraT a ce uacneasar
BefHara, Cb/ioBeTe Tpsi6ea Aa Gbaar sanedaraHm
1 ia ce AbpXar npy Temnepatypa ot +37°C.

Cneuundmkaummn

CrepunHo hunTpupaHa SAL 10°

TecTBaHa Ha MULIM eMBPUOHK (1-KkneT.)
[% ekcnananpany 6nactoumcTu Ao 96 yaca] = 80

BaktepuanHtm e, (Mumynyc

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien im

SHONN® widSY 11'9120C

ter Liuos
on pidettava tiiviissa asl\assa jotta sen pH-arvo
ei muuttuisi.

Follikkeliaspiraatit kerataan steriiliin

Hinblick auf Reproduktion und
einschlieRlich der IVF-Medien von Vllrollie wurden
noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.
Dieses Produkt ist ausschlieflich zu Verwendung
als Injekti odukt bei der Folli

wahrend der Eizellenentnahme bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder
gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL.: Ev&sigeig xpriong

Méoo woAnwiag kai EKTTAUONG (EKTTAUGN
wWoBUAaKiwv).

MNepiypagn Tou TPoidVTOg

To ASP™ gival éva SITTavBpaKikG Kal pUBUIOTIKG
péoo HEPES trou repiéxel nmapivn kai
YEVTAUKIVN wg avTiBakTnpiakd TrapdyovTa.

Ma xprion peTa amo eglooppoTmon atoug +37 C
Kal aToo@aIpIkéG OUVBRKeS 5% CO,.

0Bnyieg @UAAgNg Kau oTABEPSTNTA

Na @uAdooeTal 0To OKOTASI O€ BEPPOKPATiES ATTO
+2 £wG +8°C.

To ASP™ gival 0TaBepd péxpl TNV NUEpOpnVia
AENG TTOU avaypa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN
kal aTo MioToTroINTIKG AVAAUGNG TNG GUYKEKPILEVNG
TIapTidag.

Aev TTPETTEI VO ATTOBNKEVETE QPIAAEG PECWV TTOU

£XOUV avoIxBei. ATTOPPIYTE TO UTTOAOITTO PECO PETA
TNV oAokAfpwon Tng diadikaaiag.

05nviss xpfiong

nuaart Tect (LAL))
[EU/mL]

KOHKpETHUTE pesynTaTi OT TecToBeTe 3a

BCAKa NapTvaa Morat aa Gbaar HamMepenm B
CepTucpukata 3a aHanu3, npeaocTaseH c Beska
[AocTaBka.

<0,25

MpeanasHn mepkun

VaxsbprieTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha
ByTunkara e HapylieHa. He usnonssaiite ASP™
MPY BUAVIMO HanMuMe Ha MbTHOCT.

ASP™ cbabpxa xenapuH 1 reHramuumH. fla

He Ce 13MIoN38a NPy NauMeHTM C U3BECTHA
CBPBXUYBCTBUTENHOCT/ANeprutst KbM HsKoi OT
KOMIOHEHTUTE.

MoBTOPHOTO M3MON3BaHe MoXe fa foBeae
10 MMKPOBMONOrMYHO 3aMbpcsiBaHe nmnn

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.
Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised.
Do not use ASP™ if it appears cloudy.

ASP™ contains heparin and gentamicin. Do not
use in patients with known hypersensitivity/allergy
to any of the components.

Re-use may resultin

NpOMeHU B NpoayKTa.
C uen pa ce nsberHe 3ambpcseane, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaara Aa ce oTeapsi U u3nonssa
Camo ¢ acenTuyHa TexHMKa.

F or TUBHA "
TOKCUYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPEAM 3a UH BUTPO
onnoxaane (IVF), BkniouutenHo IVF cpean Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHu 1 He ca sicHu.

[a He ce 13non3sa KaTo MHKEKUMOHEH NPOAYKT 3a
[PYTv UenK, OCBEH 3a NpoMMBaHe Ha honukynm no

and/or property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and
used only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and
developmental toxicity for IVF media, including
Vitrolife’s IVF media, have not been determined
and are uncertain.

Not to be used as an injectable product other than
follicle flushing during oocytes retrieval.
Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

Do not re-use, discard after
procedure.

Date of manufacture.

Use-by date.

Caution:
Consult accompanying
documents.

Bpeme Ha 0 Ha ooUNTY.
BHumanue: 3akoHoaatencteoTo Ha CALL
orpaHnyasa npofaxGara Ha Toa uafenve Aa ce
VM3BbPLLBA OT UNK O 3asiBKA Ha Nekap.

CS: Indikace k pouziti
Roztok pro odbér oocytii a proplach folikulu.
Popis produktu

ASP™ je roztok pufrovany hydrogenuhliitem a
HEPES. Obsahuje heparin a gentamicin, ktery
pusobi jako antibakterialni pfipravek.

Pro pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté

+37 °C a v atmosfére s 5% koncentraci CO,.
Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
ASP™ je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného
na $titku nadoby a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Ekvilibrujte ASP™ pfi teploté +37 °C a v atmosfére
obsahujici 5 % CO,.

Proplachnéte aspiraéni jehlu a soupravu hadi¢ek
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CE Mark (Conformité Européen)

pro odsavani ASP™ a proplachovou
tekutinu vylejte ven.

Folikuly Ize odsavat jednotlivé nebo hromadne

foTe 10 ASP™ oToug +37°C Kai oe
uwocq)alpu 5% CO,.

EKTTAOVETE TOV aQUAG TNG BeAdvag Kai Tov owArva
avappdenong WoKUTTAPwWY e pégo ASP™ kai
aTTOPPIYTE TO UYPO TNG EKTTAUCNG.

Mrropeite va avappo@rioEeTe TO TIEPIEXOPEVO KABE
woBUAaKioU XwPIoTA ) TIOAAWY wWoBUAaKiwY
padi. Ta avappo@upeva woBUAAKIKE uypd TTPETTEl
va GUANEYOVTaI OE OTTOOTEIPWHEVO, [N TOGIKO
OWANVAPIO IGTOKAANIEPYEIDG.

ZuvioTaral va diatnpeite 7o ASP™ aToug +37°C
katd 1 didpkela TG dladikaciag XPNOIHOTIoIVTAG
BeppavTikG oToIxeia EAEYXOHEVT OTI6 BEPUOTTATN
Kal O€ OQPPAYICUEVO TIEPIEKTN WOTE va Slatnpeital
T0 pH.

Ta avappo@wueva WoBUAAKIKG Uypa TIPETTEN

va UAAEyoVTal OE aTTOOTEIpWHEVA BOXEia
10TOKAAAIEPYEIAG piag Xpriong Kal TTPETTEl va
£geTGlOVTaI ATTO TO EPYAOTIPIO Apéowg. Edv dev
ival SuvaTtov va e5ETacTolV apéowg, Ta Soxeia
TIPETTEI VA OQPEAYI{OVTal AEPOCTEYWG KAl VO
SiatnpouvTal atoug +37°C.

MNpodiaypagég

ATtrooTelpwpévo pe diénon

Emiredo diao@aAiong oTeipéTNTaG SAL10*

Aokipry o€ éuBpua TovTikoU (1 kUTTapo)
[% BieaTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG

96 wpdv] >80
Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipr) LAL)
[EU/mL] <025

Ta amoreAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KaBe
Traptida eival dlaBéoipa aTo MioToTroINTIKG
Avéuong Trou ouvodeUel KaBe TrapaAaBr.
NpoguAdagelg

ATTOppIYTE TO TTPOIGV EQV UTTAPXEI PBOPG OTN
@IGAN. Mn xpnoipotroieite To ASP™ av eival BoAS.
To ASP™ Trepiéxel NTTapivn Kal YEVIaHUKIVR.

Mn XpnolUOTIOIEITE OE A0BEVEIG HE YVWOTH
utrepevaiodnaia/arAepyia o€ 0TToI08ATIOTE ATTd
10 OUOTATIKG.

H emavaypnoipotroinon PTropei va emeépel
HikpoBioAoyikr péAuvon fi/kal aAhayn oTig IBI6TNTEG
TOU TTPOIGVTOG.

Ma v amoguyr empéAuvong, n Vitrolife ouoTAvel
Ta PECQ VA avoiyovTal Kol va Xpr vTal

ja tutkitaan
Iabora(unossa valittémasti. Jos niita ei voi késitella
asti, ne on sulj tiiviisti ja sail ava
+37 °C:ssa.
ing Tuotetied
Steriilisuodatettu SAL 10°

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280%
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <0,25

Istruzioni per la conservazione e
stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of op
voorschrift van een arts.

da+2a+8°C.

ASP™ rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul
Certificato di analisi di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono
essere conservati. Gettare il terreno in eccesso al
termine della procedura.

Istruzioni per I'uso
Equilibrare ASP™ a +37 °C e 5% CO,.

Risciacquare I'ago di aspirazione e la provetta
utilizzando il terreno ASP™ e gettare il liquido di

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta
erastd (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Hauvita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.
ASP™-Jiuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

I follicoli possono essere aspirati singolarmente o
collettivamente. | follicoli aspirati devono essere
raccolti in una provetta sterile atossica per coltura
tissutale.

Si raccomanda di mantenere TASP™ a +37 °C
duranle la procedura utilizzando blocchi di

ASP™ sisaltaa hepariinia ja ia. Ei di )
saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan o con e di conservaria in
liherkkia/allergisia jollekin teista. un sigillato per iIpH.

Tuotteen uudellenkayttd voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai muutoksia
tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan
jaliuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia

IVF-liuoksiin liittyvista lisaéntymis- ja
kehltystokslsuutta koskevista riskeisté ei ole

I follicoli aspirati devono essere raccolti in provette
sterili atossiche monouso per coltura tissutale ed
esaminati immediatamente in laboratorio. Qualora
non possano essere analizzate immediatamente,
le provette devono essere sigillate e conservate
a+37°C.

ja kattavaa
eika niita ole arvioitu. Tama koskee myds Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Vilj ei saa kayttaa suc i vaan
alnoastaan follikkelien huuhteluun munasolujen
kerayksessa.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain
laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour la récupération et le ringage des
ovocytes (ringage folliculaire).
Description du produit

ASP™ est un milieu tamponné au bicarbonate
eta 'HEPES contenant de I' hepanne etdela

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°
Analisi su di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,25

NB: Bruksanvisning

Medium for uthenting av oocytter og skyll av
follikler.

Produktbeskrivelse

ASP™ er et bikarbonat- og HEPES-bufret medium
som inneholder heparin og gentamicin som et
antibakterielt middel.

For bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 5 %
CO,-atmosfeere.

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

ASP™ er stabilt inntil utiepsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfort.
Bruksanvisning

Ekvilibrer ASP™ ved +37 °C og 5 % CO,.

Skyll aspirasjonsnalens lumen og slange med
ASP™-medium og kast brukt skyllevaeske.
Folliklene kan aspireres individuelt eller samlet.
Aspirerte follikler ma samles opp i et sterilt, ikke-
toksisk rer for vevskultur.

Det anbefales & holde ASP™ ved +37 °C

under prosedyren ved hjelp av termostatstyrte
varmeelementer, og ha dem i et forseglet rer for &
opprettholde pH.

Follikkelaspirater skal samles opp i sterile rer
m engangsbruk for vevskultur og undersokes

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.
Precauzioni
Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare ASP™ se presenta
un aspetto torbido.
ASP™ contiene eparina e gentamicina. Non
utilizzare in pazienti con ipersensibilita/allergia
note ai componenti.
I rlumzzo puo provocare contaminazione

i elo i alle proprieta del

comme agent antil 1.

A tiliser aprés équilibrage a +37 °C et dans une
atmosphére a 5 % de CO,.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

ASP™ reste stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat
d'analyse spécifique au LOT.

Le flacon de milieu ne doit pas étre conservé aprés
ouverture. Jeter le milieu en excés a la fin de la
procédure.

Mode d’emploi
Laissez ASP™ s’équilibrer & +37 °C et 5 % de CO,.

Rincez I'aiguille et les tubulures en utilisant le
milieu ASP™ et jetez le liquide de ringage.

Les follicules peuvent étre aspirés individuellement
ou collectivement. Les follicules aspirés doivent
étre recueillis dans un tube & culture tissulaire
stérile non toxique.

Il est recommandé de conserver ASP™ & +37
°C pendant la procédure en utilisant des blocs
de chauffage a thermostat et un conteneur fermé
hermétiquement pour maintenir le pH.

Le liquide de ponction folliculaire aspiré doit

étre recueilli dans des récipients pour culture
tissulaire stériles a usage unique, puis examiné
immédiatement par le laboratoire. S'ils ne peuvent
pas étre examinés immédiatement, les récipients
doivent étre fermés hermétiquement et conservés
a+37°C.

Spécifications

Filtration stérile SAL10*

HOVO pE TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O1 KivdUVOI avaTrapaywylIKrg TogIKGTNTaG

Kal avaTTugiakig TogIkETNTag yia Ta

HEOCT EEWOWHATIKIG YoVIpOTToinonG,
oupTrepIAapBavopévwy Twy péowv Tng Vitrolife,
Bev Exouv kaBopiaTei Kail eival aBéBaiol.

Aev TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI WG EVETIHO TIPOIGV,
HE €€aipETN TNV EKTTAUCT) WOKUTTAPWY KATA TRV
woAnyia.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HANA
TIEPIOPIZEI TNV TIWANCN AUTAG TNG CUOKEUNG aTTd
1aTpd i KAt EVIOAN 1aTPOU.

Odsaté folikuly museji byt st ve sterilni
netoxické zkumavce pro tkariové kultury.

Doporucuje se uchovavat ASP™ pfi zakroku

pfi teploté +37 °C pomoci vyhfivacich bloki s
termostatem a v uzaviené nadobé pro zachovani
pH.

Odsata tekutina by se méla shromazdovat ve
sterilni jednorazové netoxické nadobeé pro tkariové
kultury a ihned se zpracovat v laboratofi. Nejsou-li
vySetfeny ihned, nadoby museji byt neprodysné
uzavfeny a uchovavany pfi teploté +37 °C.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zplisobem SAL 10°

Test na mysich embryich (1burikovy)
[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI]

Vysledky testt pro jednotlivé $arze najdete
v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé
dodavky.

<0,25

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti
Iékovky. Nepouzivejte roztok ASP™, mate-li pocit,
Ze je zakaleny.

ASP™ obsahuje heparin a gentamicin.
Nepouzivejte u pacientti se znamou precitlivélosti
nebo alergii na jakoukoli slozku.

Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylougeni kontaminace Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly
pouze pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pripravkud pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pripravkd spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena
anejsou znama.

Nelze pouzit jako injikovatelny produkt jinak nez
pro proplach folikulti pfi ziskavani oocyt.
Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi
tento pripravek prodavat pouze |ékaf nebo smi byt
prodan pouze na Iékafsky predpis.

ES: Instrucciones de uso

Medio para la coleccion y el enjuague de los
ovocitos (lavado folicular).

Descripcion del producto

ASP™ es un medio tamponado con bicarbonato
y HEPES que contiene heparina y gentamicina
como farmaco antibacteriano.

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes expansés aprés

96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <0,25

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont
indiqués sur le certificat d'analyse remis pour
chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé.
N'utilisez pas ASP™ s'il a un aspect trouble.
ASP™ contient de I'héparine et de la gentamicine.
Ne I'utilisez pas chez des patients présentant

une hypersensibilité/allergie connue a I'un des
composants.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des
propriétés du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et de les
utiliser uni avec une

A utilizar después de equilibrar en una 6 a
+37°Cy con CO, al 5 %.

Instrucciones de conservaciony
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

ASP™ es estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en el etiquetado del envase y el
certificado de analisis del LOT correspondiente.
Los frascos no deben conservarse una vez
abiertos. Desechar el exceso de medio después
de finalizar el procedimiento.

Instrucciones de uso
Equilibrar el medio ASP™ a +37 °C y con CO,al

5 %.
Enjuague el interior de la aguja de aspiracion y
los tubos con medio ASP™ y deseche el liquido
enjuagado.
Los follcu\os pueden aspirarse uno a uno o

. Los foliculos aspi deben
recogerse en un tubo estéril y no toxico para
cultivo de tejidos.

Se recomienda conservar el medio ASP™ a

+37 °C durante el procedimiento mediante bloques
con yenun

sellado para mantener el pH.

Los aspirados foliculares deben recogerse en un
recipiente desechable estéril de cultivo tisular y
examinarse inmediatamente en el laboratorio. Si
no pueden examinarse enseguida, los recipientes
deberan sellarse herméticamente y conservarse
a+37°C.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10°

DA Indikation for brug

Medium til udtagning og skylning af oocytter
(skylning af follikler).
Produktbeskrivelse

ASP™ er et bikarbonat- og HEPES-bufret medium,
der indeholder heparin og gentamicin som

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C
0g 5 % CO,-atmosfeere.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

THESZEDIOE |, ROSIZAREIFHRIFIE+37 °C.

EKE SAL10° antibakterielt middel.
BRI (1-488 ) [96/\ITPOY SKEERE%)

[96/ NP 3K EE AR %] >80

HREABER (LA )

[EU/mL] <0.25
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ASP™ kan holde sig indtil udigbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter ébmng
Kassér 1de medie efter

af proceduren.

Brugsanvisning
kvilibrer ASP™ ved +37 °C g 5 % CO,.

Skyl aspirationsnalens lumen og rer med ASP™-
medium, og bortskaf skyllevaesken.

Folliklerne kan aspireres hver for sig eller samlet.
De aspirerede follikler skal opsamles i et sterilt,
ikke-toksisk vaevskulturglas.

Det anbefales at holde ASP™ pa +37 °C under

Ensayo en embrién de ratén (1 célula)

[% blastocistos expandido a las 96 horas] =80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mI] <0,25

Los resultados de los ensayos de cada LOT
aparecen en el certificado de analisis suministrado
con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilice el medio ASP™
si tiene aspecto turbio.

ASP™ contlene heparina y gentamlclna No
utilizar en cont

conocida a cualquiera de los componentes.

Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen
solamente con técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y

el desarrollo que conllevan los medios de FIV,
incluidos los de Vitrolife, no se han determinado
y son inciertos.

No usar como producto inyectable si no es para
lavar los foliculos durante la recuperacion de
ovocitos.

Atencion: Las leyes federales de los Estados

hele proceduren ved hjaelp af ter
opvarmningsblokke og i en forseglet beholder for
at bevare pH-vaerdien.

Follikelaspirater ber opsamles i et sterilt
engangsglas til vaevskulturer og straks undersoges
af laboratoriet. Hvis det ikke er muligt at undersege

Unidos restringen la venta de este dispositivo
a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité
de développement pour les milieux de FIV, y
compris pour les milieux de FIV de Vitrolife, n'ont
pas été établis et restent incertains.

Ne pas utiliser comme produit injectable autre que
pour le ringage folliculaire lors de la récupération
des ovocytes.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente
de ce produit aux médecins ou sur délivrance
d'une ordonnance.

prodotto.

Per evitare col inazioni, Vitrolife
di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello
sviluppo dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife,
non sono stati determinati e sono incerti.

Il prodotto non puo essere iniettato se non per

il lavaggio dei follicoli durante la raccolta degli
ovociti.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica.

LT: Naudojimo indikacija

Terpé oocitams paimti ir plauti (folikuly
praplovimas).

Produkto aprasas

ASP™ yra bikarbonatas ir HEPES buferiné terpé
su heparinu ir gentamicinu kaip antibakterine
veikligja medziaga.

Naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant
+37 °C temperatiraiir 5 % CO, aplinkoje.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

ASP™ yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikeciy ir serijos analizés sertifikato.
Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige procedra, pasalinkite perteklines terpes.

Naudojimo nurodymai

Nustatykite stabilig ASP™ biseng +37 °C
temperatiiroje ir 5 % CO,.

Praskalaukite adatos spindj ir vamzdelius
naudodami ASP™ terpe ir iSpilkite praskalavimo
skystj.

Folikulus galima jsiurbti individualiai arba
kolektyviai. |siurbtus folikulus reikia surinkti j sterily
netoksisky audiniy kultdros mégintuvélj.
Rekomenduojama ASP™ laikyti 37 °C
temperataroje procediros metu, naudojant
termostato Sildymo blokus ir sandariai uzdarytoje
talpykloje, kad baty iSlaikytas pH.

Folikuly aspiratus reikéty rinkti j sterily, vienkartinj
audiniy kultdry indg ir juos reikéty nedelsiant
istirti laboratorijoje. Jei jy negalima istirti i$ karto,
indus reikéty sandariai uzdaryti ir laikyti +37 °C
temperatiroje.

Specifikacijos

. Dersom
undersgkelsen ikke kan utfgres med en gang, skal
rerene forsegles og oppbevares ved +37 °C.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <0,25

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er
brutt. Ikke bruk ASP™ dersom det er blakket.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <0,25

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la
fiecare livrare.

Masuri de siguranta
Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati ASP™ daca este tulbure.
ASP™ contine heparin si gentamicina. Anu se
utiliza la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau
alergie la oricare dintre componente.

Reutilizarea poate conduce la comamlnare
microbiologicé si/sau schimbarea pi

tarafindan derhal incelenmelidir. Hemen
incelenmeleri miimkiin degilse, kaplar siki bir
sekilde kapatilip +37 °C'ta saklanmalidir.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hticre)

[% 96 saatte i i 280
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

LOT'a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

Sise bu
bulanik gt

ASP™ heparin ve gentamisin igerir. Bilesenlerden
herhangi birine asir duyarlll\gl/alerjlsl oldugu

i bozulmussa Griin atiniz. ASP™
nliyorsa kullanmayiniz.

produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca mediile sa fie deschise si utilizate
numai prin tehnica aseptica.

Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate a
dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.
Anu se utiliza ca produs injectabil, decat pentru
spalarea foliculilor in timpul recoltarii ovocitelor.
Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic.

SK: Indikacie na pouzitie

Médium na odber a preplachovanie oocytov
(vyplach folikulov).

Popis produktu

ASP™ je médium pufrované bikarbonatom a
HEPES, ktoré obsahuje heparin a gentamycin ako
antibakteridlnu prisadu.

Na pouzitie po vyvazeni pri teplote +37°C v
atmosfére s 5 % CO,.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 aZ +8 °C.

Roztok ASP™ je stabilny az do datumu
pouzitelnosti uvedeného na $titkoch nadob na
nadobach a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.

Otvorené flae s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukon&eni zakroku zvysky latky zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie

Ekvilibrujte roztok ASP™ pri +37°C a 5 % CO,.
Vyplachnite lumen asp\racnej |th ako aj hadicky s

ASP™ inneholder heparin og in. Ma ikke
brukes hos pasienter med kjent hypersensitivitet/
allergi overfor noen av komponentene.

Gjenbruk kan fere til mikrobiologisk forurensning
ogleller endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife

at medier apnes og brukes utelukkende med
aseptisk teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert
IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og
er usikker.

Skal ikke brukes som et injeksjonsmiddel annet
enn til skyll av follikler for uthenting av oocytter.
Forsiktig: Faderale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning

av lege.

médiaASP™ a roztok pouzity
na vyplach.
Folikuly méZete aspirovat individuaine alebo
spolocne. Aspirované folikuly sa musia aspirovat’
do sterilnej netoxickej kultivaénej ty&inky.
Odporuca sa pocas zakroku udrziavat teplotu
ASP™ na +37°C za pomoci termostatickych
ohrievacich podloZiek a v uzavretej nadobe na
zachovanie pH.

Aspirované folikuly sa uchovavaju v sterilnych
kultivaénych platni¢kach na jedno pouzitie a
okamzite sa musia vy3etrit v laboratoriu. Ak ich nie
je mozné okamzite vy3etrit, nadoby je potrebné
tesne uzavriet a uchovavat pri teplote +37°C.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL10®

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

podloze do pozysklwama komérek jajowych
pecherzykow jaijt

Opis produktu

ASP™ to podioze buforowane wodoroweglanem
i zwigzkiem HEPES, zawierajgce heparyng oraz
gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

po liu w
+37°C i atmosferze zawierajacej 5% CO,.

Instrukcje dotyczace przechowywanla

Testna h embryach (1-bunkovy)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] =80
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

Vysledky testov pre jednotlivé $arze najdete
v certifikate z analyzy doloZzenom ku kaZdej
dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
Zzlikvidujte. Ak sa zda byt roztok ASP™ zakaleny,
nepouzivajte ho.

ASP™ obsahuje heparin a gentamycin.
Nepouzivajte u pacientov so znamou

i informacje na temat trwat

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.
ASP™ zachowuije trwato$¢ do terminu

< P na etyki .
pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegolnych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po
otwarciu. Po wykonaniu procedury usungé
pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Doprowadz ASP™ do stanu rownowagl
irze +37°Ci

5% CO,.

Przemyj $wiatto igly do aspirowania oraz wezyk
podtozem ASP™, po czym usun plyn uzyty do

Zawarto$¢ pecherzykow jajnikowych mozna

¢ pojedynczo lub po kilka. Zaaspirowang
zawarto$¢ pecherzykow jajnikowych nalezy zebra¢

Sterilus filtruotas SAL 10
plukania.
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)
[% iplésty blastocisty per 96 valandas] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI] <0,25

Partijai bldingi bandymy rezultatai yra prieinami
analizés serti kuris iki su kiekvi
pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ASP™, jei jis drumstas.

ASP™ sudétyje yra heparino ir gentamicino.

Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas

HR: Indikacije za uporabu
Medij za izolaciju jajnih stanica, te ispiranje folikula.
Opis proizvoda

ASP™ je medij puferiran bikarbonatom i

HEPES-om, sadrzi heparin, te in kao

jautrumas ar alergija sudedamosioms
medziagoms.

Pakartotinai naudojant produktas gali bti
mikrobiologigkai uZterstas ir (arba) gali pakisti

jo savybeés.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife* primygtinai

antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabilizacije pri +370C i u
okolisu s 5%CO,

Upute za skladistenje i stabilnost
proizvoda

Cuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2
do+8°C.

ASP™ stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na naljepnicama spremnika, te u
certifikatu o analizi za pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se uvati nakon
otvaranja. Visak medija bacite nakon zavr$etka
postupka.

Upute za uporabu

Uravnotezite ASP™ preko noci na temperaturi
+37°Ci5 % CO,.

Isperite iglu i sustav za aspiraciju koriste¢i medij
ASP™, te bacite iskoristenu tekucinu.

Folikuli se mogu aspirirati individualno ili
kolektivno. Folikularni aspirat mora se prikupljati
u sterilne, netoksi¢ne epruvete namjenjene
kultivaciji tkiva.

Preporucuje se ¢uvatiASP™ na +37°C tijekom
postupka uporabom termostatskih blokova za
zagrijavanje te u zatvorenom spremniku kako bi
se ocuvao pH.

Aspirate folikula treba prikupljati u sterilne posude
za jednokratnu uporabu za prikupljanje kultura
tkiva i treba ih odmah j. Ako se

bja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant Vitrolife IVF terpes,
reprodukcinio toksiskumo ir toksinio poveikio
vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra neaiski.
Negalima naudoti kaip injekcinio produkto kitais
tikslais nei folikulams praplauti oocity i§émimo
metu.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad
§j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba pagal
gydytojo uzsakyma.

w sterylnej, nietoksycznej probéwce do hodowli
tkankowej.

W trakcie zabiegu zaleca si¢ utrzymywanie
temperatury ASP™ na poziomie +37°C

z wykorzystaniem termostatycznych blokéw
grzejnych oraz przechowywanie podtoza

w szczelnym pojemniku w celu zapobiezenia
zmianom pH.

Aspiraty z pecherzykow jajnikowych nalezy
zebrac w sterylnym, jednorazowym naczyniu do
hodowli tkankowej i niezwiocznie poddaé ocenie
w laboratorium. Jezeli ocena nie moze zosta¢
przeprowadzona niezwtocznie, naczynia nalezy
szczelnie zamkna¢ i przechowac w temperaturze
+37°C.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomaérkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciagu

96 godzin] >80

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <0,25

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tresci $wiadectwa analizy, ktére wchodzi
w zakres kazdej dostawy.

LV: Lietosanas instrukcija

8kidums oocitu iegi$anai un skaloanai (folikulu
skalo3ana).

Izstradajuma apraksts

Srodki ostr

W razie naruszenia butelki zaniechac¢ uzycia
produktu i usung¢ go. Podioza ASP™ nie nalezy
stosowac, jezeli zmetniato.

ASP™ zaW|era heparyne igentamycyne. Nie

p na ktorukolvek zo
Zloziek.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontamindcii spolo¢nost Vitrolife
dorazne odportca aby sa vetky latky otvarali a
pouzivalilen s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojove;j toxicity pre IVF
médium, vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife
neboli stanovené a nie st zname.

Nesmie sa pouzivat na injekéné podanie okrem
vyplachu folikulov pri odbere oocytov.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje
predaj tejto pomdcky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis.

SL.: Indikacija za uporabo

Medij za aspiracijo in izpiranje jajénih celic
(izpiranje foliklov).

Opis izdelka

ASP™ je medij, pufran z bikarbonatom in
HEPES, ki vsebuje heparin in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C
in v atmosferi s 5 % CO,.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

ASP™ je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih
in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.
Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju.
Po opravljenem postopku zavrzite preostanke
medijev.

Navodila za uporabo

Ekvilibrirajte ASP™ pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 5 % CO,.

Izplaknite svetlino igle za aspiracijo in cevke z
medijem ASP™ ter nato zavrzite izplaknjeno
tekogino.

Folikle je mogoce aspirirati posamezno ali po ve¢

naenkrat. Aspirirane folikle je treba zbrati v sterilno,
netoksi¢no epruveto za tkivno kulturo.

Prij , da uporabite ter grelne
bloke za vzdrzevanje temperature ASP™ na

+37 °C ter zatesnjen vsebnik za ohranjanje
vrednosti pH.

Aspirate foliklov je treba zbrati v sterilno posodo
za tkivno kulturo za enkratno uporabo ter jih takoj
preg\edatl v laboratoriju. Ce aspiratov ni mogoce
i takoj, je treba posode z njimi dobro

ASP™ ir bikarbonata un HEPES bt 3
kas satur heparinu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

Lietosanai péc Id: +37°C ara

u ktérych
zostata nadwrazllwosc/alergla na ktérykolwiek
ze sktadnikow.

Ponowne uzyc\e moze spuwodowac skazenle

zatesnm in shraniti pri temperaturi +37 °C.
Specifikacije
Sterilno filtrirano (SAL 107)

un 5% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
ASP™ 3kidums ir stabils Ildz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
markeéjumiem un partijai raksturigaja analizes
sertifikata.

Sklduma pudeles nedrlkst uzg\abat pec

. Péc izmetiet

ne mogu odmah pregledati u laboratoriju, posude
treba &vrsto zatvoriti i uvati na +37°C.
Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°

Testiranje na migjem embriju (jednostaniéni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su u
certifikatu o analizi priloZenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.
Nemojte koristiti ASP™ ukoliko primjecujete
zamucenje.

ASP™ sadrzi hepann i gentamicin. Nemojte

ET: Kasutamisjuhised

Lahus munaraku vétmiseks ja loputamiseks
(folliikulite loputus).

Toote kirjeldus

ASP™ on bikarbonaadi ja HEPES-ega
puhverdamd Iahus mis sisaldab hepariini ja

ar i vahendina.
Kasutamiseks parast tasakaalustamist +37 °C ja

i SEREME

B> x|k ®

BREENTHEARE aspiraterne med det samme, skal glassene
forsegles teet og opbevares ved +37 °C.

IREARRR Specifikationer

— Sterilfiltreret SAL 10

BIRMER
Analyse af yoner (1-cellede)

o=l [% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280
Bakterielle (LAL-analyse)

Esve] [EU/mL] <0,25

LOT-specifikke forsagsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfelger ved hver
levering.

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er

EUROPE

EN: Indication for use

Medium for oocyte retrieval and rinsing
(follicle flushing).

Product Description

ASP™ is a bicarbonate and HEPES buffered
medium containing heparin and gentamicin as an
antibacterial agent.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO,
atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

ASP™ is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate
of Analysis.

Media bottles should not be stored after opening.
Discard excess media after completion of the
procedure.

Directions for use
Equilibrate ASP™ at +37°C and 5 % CO,.

Rinse the aspiration needle lumen and tubing
using ASP™-medium and discard the rinsed fluid.
The follicles may be aspirated individually or
collectively. The aspirated follicles must be
collected in a sterile, non-toxic tissue culture tube.
Itis recommended to keep ASP™ at +37°C during
the procedure by using thermostat-warming
blocks, and in a sealed container to retain pH.

The follicle aspirates should be collected in a
sterile, tissue culture disposable vessel and should
be examined by the laboratory immediately. If they
cannot be examined straight away, the vessels
should be tightly sealed and kept at +37°C.

Specifications
Sterile filtered
Mouse Embryo Assay (1-cell)

SAL10°

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.25

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.
Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised.
Do not use ASP™ if it appears cloudy.

ASP™ contains heparin and in. Do not

et. Anvend ikke ASP™, hvis det

o
FRRS Forholdsregler
ORI
CEIAIE (Conformité .

c E 2460 | Européenne) er uklart

ASP™ indeholder heparin og gentamicin. Ma ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/
allergi over for nogen af komponenterne.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk
kontaminering og/eller @ndre produktets
egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife p&
det kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes
ved hjeelp af aseptisk teknik.

Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for IVF-medier, herunder
Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og

er ukendt.

Mediet ma ikke anvendes som injektionsprodukt til
andre formal end skylning af follikler ved udtagning
af oocytter.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination fra en lzege.

5% CO, Ari juures.
Saéilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril
+2 kuni +8°C.

ASP™ siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-
spetsiifilises anallilsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada.
Visake Uleliigne lahus péarast protseduuri
I6petamist minema.

Kasutamisjuhised

Tasakaalustage ASP™ +37 °C ja 5 % CO,
keskkonnas.

Loputage aspireerimiskaniiiili valendik ja voolik
ASP™ lahusega ning visake loputusvedelik
minema.

Folliikuleid v&ib aspireerida iihe- v6i mitmekaupa.
Aspireeritud folliikulid tuleb koguda steriilsesse,
mittetoksilise koe kasvatamiseks méeldud
katseklaasi.

Protseduuri jooksul on ASP™-i lahust soovitatav
hoida termostaadis temperatuuril +37 °C ja
kinnises pakendis, et sailitada pH.

Folliikulite aspiraadid tuleb koguda steriilsesse,
aravisatavasse koendusse ning neid tuleb laboris
kohe l&bi vaadata. Kui neid ei ole véimalik koheselt
labi vaadata, tuleb ndud Shukindlalt sulgeda ja

DE: Anwendungshinweise
Zur Eizellenentnahme und -spilung
(Follikelwaschung).
Produktbeschreibung

ASP™ ist ein Bikarbonat- und HEPES-gepuffertes
Medium, das Heparin und Gentamicin als
Antibiotikum enthalt.

hoida uril +37°C.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°
Hiire embriio proov (1-rakuline)

[% arenes blastotsiisti staadiumisse

96 tunni jooksul] 280

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL]

Die Anwendung erfolgt nach der Equili
+37 °C und 5 %iger CO,-Atmosphére.

ung bei

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

ASP™ ist bis zum auf den Verpackungsetiketten
und im i der Charge
Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie

LOT-spetsiifilised analiiiisitulemused on

koristiti na koji su pr
na bilo koji sastojak.

Ponovno koristenje moZe uzrokovati mikrobiolodko
oneciscenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife
snazno preporucuje da se mediji otvaraju i koriste
isklju¢ivo uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksi¢nosti za medije za in vitro oplodnju
uklju€ujuci i medij za in vitro oplodnju tvrtke Vitrolife
nisu utvrdeni te se smatraju nesigurnim.

Ne smije se koristiti kao pripravak za injektiranje
osim u slucaju ispiranja folikula tijekom povrata
oocita.

Oprez: Savezni zakon ograniava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

Petesejt leszivashoz, atmosashoz és tiisz6
oblitéshez hasznalhaté tapoldat
Atermék leirasa

Az ASP™ bikarbonat és HEPES pufferelt tapoldat,
amely heparint és antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaz.

+37°C-on és 5% CO, mellett trténd

neizlietoto $kidumu.

Noradijumi lieto$anai

Lidzsvarojiet ASP™ $kidumu +37 °C temperatira
un 5% CO, atmosféra.

Skalojiet aspiracijas adatas limenu un cauruliti,
izmantojot ASP™ 8kidumu, un izmetiet skalo$anai
izmantoto Skidrumu.

Folikulus var aspirét atseviski vai kopa. Aspirétie
folikuli ir jasavac sterila un netoksiska audu
kultiras mégené.

Proceddras laika ieteicams uzturét ASP™ $kidumu
+37 °C temperatara, izmantojot termostatus
sildi$anas blokus, un slégta trauka, lai saglabatu
pH.

Folikulu aspirati ir jasavac sterila un
vienreizlietojama audu kultdras trauka un

nekavéjoties jaanalizé laboratorija. Ja tos nevar
nekaveéjoties analizét, trauki ir ciesi janoslédz un
jauzglaba +37 °C temperatira.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96

stundu laika] =80
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <0,25

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet

izstradajumu. Nelietojiet ASP™ $kidumu, ja tas
izskatas dulkains.

mikr i/lub zmiany

produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelki i

Analiza na misjem zarodku MEA
(1-celiénem) [% razSirjenih blastocist

podioza wytacznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.
Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym
podiozy do IVF produkgii Vitrolife — na funkcje

i rozwdj organi nie zostato okreslor
ijest niepewne.

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania

w roli $rodka wstrzykiwanego wytacznie w zwigzku
z przeptukiwaniem pecherzykow jajnikowych

w trakcie pozyskiwania komérek jajowych.
Przestroga: Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz niniejszego
produktu do sprzedazy przez lub z polecenia
lekarza.

PTE: Instrugées de utilizagdo

Meio para recolha e lavagem de ovécitos (lavagem
dos foliculos).

Descrigao do produto
ASP™ & um meio tamponado de bicarbonato e

po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <0,25

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so
navedeni na potrdilu o analizi, ki je prilozeno
vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost steklenicke
kakor koli okrnjena. Ce je izdelek ASP™ motnega
videza, ga ne uporabite.

ASP™ vsebuje heparin in gentamicin. Ne
uporabljajte pri bolnikih z znano preobéutljivostjo/
alergijo na katero koli komponento.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolo$ko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja
kontaminacije moéno priporoca, da pri odpiranju
in uporabi medijev uporabljate izkljuéno asepti¢no
tehniko.

Tveganja za $kodljive ucinke na sposobnost

razmnozevanja in razvoj, povezana z mediji
za zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za

HEPES que contém heparina e ina como
agentes antibacterianos.

Para utilizar apds equilibrar o meioa +37 °C e
5% de CO,.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

ASP™ ¢ estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado
de Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meio néo devem ser armazenados
apos a sua abertura. Rejeitar o meio excedente
apos a concluséo do procedimento.

Instrucgdes de utilizagdo
Equilibre ASP™ a +37° C e 5% de CO,.

Lave o limen da agulha de aspiragao e o tubo
utilizando o meio ASP™ e descarte o meio
utilizado.

Os foliculos podem ser aspirados individual ou

ASP™ $kidums satur heparinu un ger

Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/
alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Atkartota lietosana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.
Lai izvairitos no inficésanas, uznémums Vitrolife
stingri iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar
aseptisku metodi.

utén hasznalhaté termek.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

Tarolja sotét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsekleten.

Az ASP™ az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus.
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig
stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo (ivegeket a felnyitas utan
ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
tapoldatot dobja ki.

Hasznalati utmutaté
ASP™ tapoldatot ekvilibralja +37°C-on, 5 %
CO,mellett.

Az aspiracios tli lumenét és csdvét ASP™-
tapoldattal &blitse at, majd éntse ki az 6blité
folyadékot.

Atiisz6k egyenként vagy egyiittesen is
leszivhatok. A leszivott tiiszéfolyadékot steril, nem
toxikus szovettenyészté csében kell 6sszegydijteni.

Az eljaras ideje alatt az ASP™ oldatot ajanlott a

el +37°C-

223?1?@&?: termo: gitd blokkok
: on tartani, illetve a pH megérzése érdekében lezart
Ettevaatusabinéud csGben tarolni.

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage ASP™-i, kui see muutub haguseks.
ASP™ sisaldab hepariini ja gentamiitsiini.

Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolev

Medium nach Abschluss der Prozedur.

Anwendung

Equilibrieren Sie ASP™ bei +37 °C und 5 %iger
CO,-Atmosphére.

Sptilen Sie die Aspirationsnadel und die
zugehdrigen Schlduche mit ASP™ und entsorgen
Sie anschlieBend die zum Spiilen verwendete
Fliissigkeit.

Die Follikel kénnen einzeln oder zusammen
aspiriert werden. Die abgesaugten Follikel miissen
in ein steriles Gewebekultur-Réhrchen gegeben
werden.

Es wird empfohlen, das ASP™ wahrend

der Prozedur mit den thermostatgeregelten
Warmeblocken auf einer Temperatur von +37
°C und in einem dicht verschlossenen Behélter

use in patients with known hypersensitivity/allergy
to any of the components.

Re-use may result in microbiological contamination
and/or property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and
used only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and
developmental toxicity for IVF media, including
Vitrolife’s IVF media, have not been determined
and are uncertain.

Not to be used as an injectable product other than
follicle flushing during oocytes retrieval.

Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

, um den pH-Wert stabil zu halten.

Die Follikelaspirate sollten in einem sterilen
Einmal Gefal und
unverziiglich im Labor untersucht werden.

Ist eine Untersuchung unmittelbar nach der
Entnahme nicht méglich, sollten die GefaRe dicht
verschlossen und bei +37 °C aufbewahrt werden.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a
Cpepia 3a U3BNMYaHE 1 MPOMUBAHE HA OOLUTY
(npomuBaHe Ha honukynu).

OnucaHue Ha npoaykra

ASP™ e 6ychepupaHa c GukapboHat n HEPES
cpea, KOATO ChAbPXa XenapuH v reHTaMuLnH
KaTo aHTUBAKTEPUATHO CPECTBO.

3a ynotpe6a cnepn Temnepupane B uHky6atop npu
+37°C 85% CO,.

MHCprKLlMM 3a CbXpaHeHue n

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1 cell)

[% expandierte Blastozysten zum

Zeitpunkt 96 Stunden] =80
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mL] <0,25
Chargen- spezmsche Testergebnisse finden Sie auf
dem I , das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschadigt ist. Verwenden Sie ASP™ nicht, wenn
es triibe erscheint.

ASP™ enthalt Heparin und Gentamicin.

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf einen
der Wirkstoffe.

Die Wiederverwendung kann zu einer
mikrobiologischen Kontamination und/oder zu
einer veranderten Beschaffenheit des Produktes
fiihren.

dlitur ia selle mis tahes koostisaine
vastu.

Aleszivott tiiszéfolyadékot steril, egyszer
hasznalatos szovettenyészté edényben kell
sszegylijteni, majd a laboratériumnak azonnal
atkell vizsgélnia. Ha a vizsgalatra nem kerdil sor
azonnal, az edényeket |égmentesen le kell zamni,
és +37°C-on kell tartani.

1s voib pohjustada
saastumlslja/vol muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

Reproduktii jaareneva mi

R ici un

Os foliculos tém de
ser recolhidos num tubo de cultura de tecidos
né&o toxico.

Recomenda-se, durante o p i o, a

zunajf 10 oploditev Vitrolife, niso
bila ugotovljena in niso znana.

Tega izdelka ne smete uporabljati za injiciranje,
razen izpiranja foliklov pri aspiraciji jajénih celic.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade

Medium for oocytuttag och skéljning
(follikelskéljning).

Produktbeskrivning

ASP™ &r ett bikarbonat- och HEPES-buffrat
medium innehallande heparin och gentamicin som
antibakteriellt medel.

Anvénds efter ekvilibrering vid +37 °C och 5 %
CO,.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

ASP™ &r stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-
speclf ika analyscertifikatet.

manutengdo do ASP™ a +37 °, utilizando para o
efeito blocos aquecidos e um contentor hermético
de modo a conservar o pH.

O liquido folicular deve ser recolhido para um
tubo de cultura estéril e descartavel e deve

ite ser examinado pelo laboratdrio.

risks liga S 8kic

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ Skidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Tas nav izmantojams ka injic&jams $kidums, bet
tikai folikulu skalo$anai oocitu iznemsanas laika.

Caso ndo seja possivel examina-lo imediatamente,
os frascos devem ser fechado hermeticamente e
mantidos a +37 °C.

Especificacoes

Filtrado estéril SAL10°

ska inte sparas efter 6ppnandet.
Kasta dverblivet medium efter arbetets slut.
Bruksanvisning

Ekvilibrera ASP™ vid +37 °C och 5 % CO,.

Skolj aspirationsnalens kanal och slang med
ASP™.-medium och kasta bort skéljvéatskan.
Folliklarna kan aspireras en och en eller flera
tillsammans. Follikelaspiraten skall samlas upp i ett
sterilt, icke-toxiskt provror.

Vid anvéndandet avASP™ rekommenderas att
temperaturen halls vld +37 °C med hjélp av ett

Uzmanibu! Saskana ar ASV tiesTbu
aktiem So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

Ensaio de embrido de ratinho (uma célula)
MEA [% blastocisto expandido

em 96 horas] 280
NLN: Gebruiksaanwijzing Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <025

Medium voor eicel pick-up en spoeling
(follikelspoeling).
Productbeschrijving

ASP™ is een bicarbonaat en HEPES gebufferd
medium dat heparine en gentamicine bevat als een
antibacterieel middel.

Voor gebruik na equilibratie bij +37°C en 5 %
CO,-atmosfeer.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

ASP™ is stabiel tot de vervaldatum, vermeld
op elke fles en op het LOT-specifieke analyse
certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

Equilibreer ASP™ bij +37°C en 5% CO,.

Spoel het lumen van de pick-up naald en katheter
met ASP™ medium en verwijder de spoelvioeistof.

De follikels kunnen individueel of collectief

g
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-
lahuses, ei ole veel kindlaks maaratud ning need
on teadmata.

Ei tohi kasutada muuks siistivaks aineks kui
ainult folliikulite loputamise tooteks munarakkude
vétmisel.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel v6i arsti korraldusel seda seadet miitia.

Fl: Kayttoaihe
Viljelyliuos munasolujen kerdykseen ja huuhteluun
(follikkelien huuhteluun).

Tuotteen kuvaus

ASP™ on bikarbonaatilla ja HEPESilla puskuroitu
viljelyliuos, joka sisaltéda hepariinia ja gentamysiinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttéa tuote on tasapainotettava +37 °C:n
lampotilassa 5-prosenttisessa CO,-kaasussa.
Séilytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.

ASP™ pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erakohtaisen (LOT)

ja ei saa sailyttaa
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton
jalkeen.
Kayttoohjeet
Tasapainota ASP™ +37 °C:n lampétilassa
5-prosenttisessa CO,:ssa.

Huuhtele aspiraationeula ja letkut ASP ™-liuoksella
ja havita huuhteluun kaytetty liuos.

Follikkelit voidaan aspiroida yksi kerrallaan tal

pi worden. De geaspireerde follikels
worden opgevangen in een steriele, niet toxische

Het is aanbevolen ASP™ tijdens de procedure
te gebruiken bij 37°C door de buisjes in een

Termékj 6k

Steril sziirt SAL 10°

Egérembrié-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita szézaléka weefselkweekbuis.
96 6ran belll] =80

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <0,25

LOT specmkus teszteredmények elérheték a
ésre bocsatott Vizsga

Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsérilt.
Ne haszndlja az ASP™ tapoldatot, ha zavarosnak
tlinik.

AzASP™ hepannl és genlamlcml tartalmaz.

Nem az okre ismert

warmblok te bewaren en de buisjes gesloten te
houden om pH constant te houden.

De follikelvochten dienen te worden opgevangen
in steriele wegwerp weefselkweek buisjes en
onmiddelijk onderzocht in het laboratorium. Als ze
niet meteen kunnen worden onderzocht, moeten
de bakjes goed afgesloten worden en op +37°C
worden gehouden.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°

modon tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
paciensek esetében.

Atermék ujboli hasznalata mikrobiolégiai
befert6z6dést és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak
megvaltozasat okozhatja.

A befertézddés elkeriilése érdekében, a Vitrolife
azt javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag
aszeptikus technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife
IVF-kézegeit, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési
toxicitas kockazatai még nem ismertek és nem
meghatarozottak.

Nem injektalhatd, kizarolag tiisz6 oblitésre
alkalmazhat6 petesejtek kinyerése soran.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi térvényei szerint az eszkozt kizarélag
orvos vasarolhatja vagy rendelheti meg.

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per la raccolta degli ovociti e il risciacquo
(lavaggio dei follicoli).

Descrizione del prodotto

ASP™ ¢& un terreno con tampone di blcarbonato e

monta yhdessa. Aspiroidut follikkelit on
steriiliin, ei-toksiseen kudosviljelyputkeen.

Suosntuksena on, ettd ASP™ pidetaan +37 °C:n

HEPES coi eparina e come
agente antibatterico.

Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C in

ajan ka

al 5% CO,.

MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <0,25
LOT i testresultaten zijn

op het analysecertificaat dat steeds wordt
meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik ASP™ niet als het er troebel uitziet.

ASP™ bevat heparine en gentamicine.
Niet gebruiken bij patiénten met bekende
overgevoeligheid/allergie voor een van de
componenten.

Hergebruik zou kunnen resulteren in
microbiologische contaminatie en/of wijzigingen in
de eigenschappen van het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te

openen en gebruiken onder steriele condities om
besmetting te vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief
de IVF-media van Vitrolife werden nog niet
onderzocht en zijn onzeker.

Niet te gebruiken voor injectie, uitgezonderd tijdens
eicelcollectie en follikelspoeling.

ochien tillsluten
behallare for att bibehalla pH.

Follikelaspiraten bor samlas upp i ett sterilt
engangsprovror och omedelbart undersdkas
av laboratoriet. Om de inte kan undersékas
t bor behallarna férvaras ordentligt

Os resultados do teste especifico ao lote estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido
com cada entrega.

Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use ASP™ se estiver
turvo.

ASP™ contém heparina e ina. Nao

tillslutna vid +37 °C.
Specifikationer
Sterilfiltrerat
Musembryotest (1-cell)

SAL10°

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <025

utilizar em doentes com hipersensibilidade/alergia
conhecida a qualquer um dos componentes.

Asua reutilizagao pode resultar em

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat
som medfoljer varje leverans.

microbiologica e/ou em alteragdes das
propriedades do produto.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagao de meios
sejam realizadas apenas com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade
no desenvolvimento dos meios de fertilizagao “in
vitro”, incluindo os meios da Vitrolife, nao foram
ainda determinados e s&o incertos.

Nao utilizar como produto injetavel exceto para
lavagem dos foliculos durante a recolha de
ovocitos.

Atencéo: Segundo a lei federal (EUA) a venda
deste dispositivo esta sujeita a receita médica.

RO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru recoltarea si spalarea ovocitelor
(spalarea foliculilor).

Descrierea produsului

ASP™ este un mediu tampon ce contine
bicarbonat si HEPES, alaturi de heparina si
gentamicina ca agent antibacterial.

Pentru utilizare dupa echilibrare la +37°C $i 5 %
atmosfera de CO, .

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea

Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

ASP™ este stabil pana la data expirarii indicata pe

etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Instructiuni de utilizare
Echilibrati ASP™ la +37°C i 5 % CO,.
Clatiti lumenul si tubulatura acului de aspiratie

folosind mediul ASP™ si eliminati lichidul de
clatire.

Foliculii pot fi aspirati individual sau colectiv.
Continutul foliculilor aspirati trebuie sé fie colectat
ntr-un tub steril, non-toxic de cultura a tesuturilor.

Se recomanda ca, in timpul procedurii, sa se
pastreze ASP™ la +37°C folosindu-se blocuri de
ncalzire cu termostat, si intr-un recipient etang
pentru a mentine pH-ul.

Cantitatea aspirata din foliculi trebuie recoltata
ntr-un vas steril de cultura a tesuturilor de unica
folosinta si sa fie examinata imediat in laborator.
Daca nu se poate realiza examinarea imediat,
vasele trebuie sa fie inchise etans si mentinute
la+37°C.

For arder
Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand
inte ASP™ om det ar grumligt.

ASP™ innehaller heparin och gentamicin. Far inte
anvandas till patienter med kand 6verkanslighet/
allergi mot nagon av komponenterna.
Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller foréandrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands
med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet
under tidig embryoutveckling &r for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och
&r osaker.

Far bara injiceras vid follikelskoljning under
oocytuttag.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu

Oositlerin toplanmasi ve durulanmasi (folikdil
yikama) igin medyum.

Uriin Agiklamasi

ASP™ heparin ve antibakteriyel ajan olarak
gentamisin igeren, bikarbonat ve HEPES tamponlu
bir medyumdur.

+37°C ve % 5 CO,'lik atmosferde dengelemeden
sonra kullanim igin.

Saklama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

ASP™ kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi'nda belirtilen son kullanim tarihine
kadar stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra saklanmamalidir.
Prosedr tamamlandiktan sonra artan medyumlari
atiniz.

Kullanmim Talimatlar
ASP™'yi +37°C ve %5 CO,'de dengeleyeniz.
Aspirasyon ignesi liimenini ve hortumlarini ASP™

medyumu kullanarak durulayin ve durulanmig
siviyl atiniz.

Folikiller tek tek veya topluca aspire edilebilirler.
Aspire edilen folikiiller, steril, toksik olmayan bir
doku kiiltir tiiplinde toplanmalidir.

ASP™'yi islem sirasinda termostat isitici bloklar
kullanarak +37°C'de tutmak ve pH'i korumak igin
kapali kapta tutmak tavsiye edilir.

Folikiiler aspiratlar, steril, tek kullanimlik doku
kiiltir kaplarinda toplanmalidir ve laboratuvar

bilinen t

Yeniden kullanim mlkroblyolo]\k bozunmaya ve/
veya Urlinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.
Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle agiimasini
ve kullaniimasini siddetle Gnermektedir.

IVF medyumlar (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil
olmak tizere) igin reme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.
Qositlerin toplanmasi sirasinda folikiil ylkama
haricinde enjekte edilebilir bir Griin olarak
kullaniimamalidir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.
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Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us fertility@vitrolife.com
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E-mail: support.fertility@Uvitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2,
SE-421 32 Véstra Frélunda, Sweden (visiting
address). Box 9080, SE-400 92 Goteborg, Sweden
(postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood
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