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€N Indication for use
Medium for oocyte retrieval and rinsing (follicle flushing).

Contraindications

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

Product Description

ASP is a bicarbonate and HEPES buffered medium
containing heparin (2.25-5.0 IU/mL) and gentamicin (50
mg/L) as an antibacterial agent.

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

The summary of safety and clinical performance can be
found at www. vitrolife.com

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

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-age

population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

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 or

renapuH (2,25-5,0 IU/mL) v rentamuumH (50 mg/L) 8
Ka4ecTBe aHTUGAKTEPUATbHbIX areHTOB.

[ns ucnonb3oBaHws nocne npu +37

SHIONING® widSY €1791202

Mpeanasuu Mepkn
VlzxsbpneTe npoayKTa, aKo uenoctra Ha 6Y|'VIJ'IKBTE e

°C B atmocdhepe ¢ conepxarnem CO, 5 %.

Kparkyto uHdopmaLmio o 6eaonacHocTu 1
KNUHUYECKUX XapaKTEPUCTUKAX MOXHO HalTU Ha caiiTe
www. vitrolife.com

b XPaHeHWA U CT HOCTb
XpaHuTb B TEMHOM MeCTe Npu TemnepaType ot +2 A0

Cpepna ASP ocTaeTcs cTabuUnbHOM 10 UCTE4EHNS Cpoka
FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha aTukeTke u B CepTudukare
aHanusa k KoHkpeTHomy JIOTY.

®nakoHb! CO CPeoN He NoAnexaT XpaHeHuo nocne
BCKPBITWSL. YTUIM3UPYVATE OCTATKM CPE/ MO OKOHYaHMM
npoueaypb!.

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO
MpoayKT NpeaHa3HayeH N5 UCNOmNb3oBaHNs
cneunanvctamu B o6nactu 9KO.
Llenesasi rpynna npescTaensieT coGoi B3pocsibIx
NaLMEHTOB PENpPO/IYKTUBHOTO BO3PACTa, MPOXOALLMX
nedeHme Metoom OKO WM B LEensix CoxpaHeHmst
hepTunbHOCTH.
YpasHosecsTe ASP npu +37 °C 5 % CO,.
MpomotiTe npocseT n Tpy6Ky acnupaLmroHHO Urmbl
cpenoit ASP 1 cneiiTe NpOMBIBOYHYHO XUAKOCTb.
Acnmpaumio honnmkynoB MOXHO OCYLIECTBNSATE
TIOOYEPE/IHO UMM MO HECKOMBKO WTYK. ACTMpUpyemoe
noB coBUpatoT B CTEP! y
HETOKCUUHYIO KyrbTYParisHyio MpoGupky.

Bo Bpemsi NpoLie/lypbl acnnpaLmy, peKoMeHayeTcs
nopnaepxusatb Temnepatypy ASP Ha yposHe +37 C,
MCMOMb30BaTk TEPMOGIOKMA ATt NOAOIPEBA U XPaHUTL
Cpefly B 3aKkpbITO EMKOCTY [71st COXPAHEHNs! ypoBHst pH.

DONNUKYNSAPHYI0 XKUAKOCTb CreayeT cobupatb B
CTEPUNbHYI0 HETOKCUYHYIO OAHOPA30BYI0 EMKOCTb N
HemeaneHHo NpocmMaTpusaTh Ha npeaMeT Hanuyus
oouuTos. Mpu 4

3 wn
MHbIE EMKOCT C acnvpaTom (hornMKysoB CrieayeT nnoTHO
3aKpbITh M XpaHWUTb Npy Temneparype + 37 C.
Cneumdmkaumsa

MpochunLTPOBAHO C UCMOMNbL30BAHMEM aCenTUHECKO
MeTOANKN

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

Aseptically filtered

MyKpoKanenbHIi aHanus sMGPUOHOB
MblLLEN, 1-KNeTouHbI [% 9MBPUOHOB, Pa3BMBLLMXCS
{10 YPOBHS! PACLUIMPEHHOI GNAcTOUMCTLI 38

96 yacos] >80
BakTepuanbHble 3HAOTOKCUHBI (LAL-TECT)
[ES/mn] <0,25

KoHTpons pH

TecT Ha OCMONSANLHOCTL

Pesynbrathl Tectos Ans kaxaoro JIOTA A0CTYMHbI B
CeprudukaTe aHanuaa, KOTopbIit BXOAUT B KOMMNEKT
Kaoii NoCTaBKkM.

Mepb! ™

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

YTUnnaupyiiTe NpoayKT, eCnn LeNoCTHOCTL (hriakoHa
He ucnonb3ayitte cpeay ASP, ecnn oHa

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25

pH tested

Osmolality tested

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.

BLIMMAAUT MYTHON.
ASP conepxuT renapuH.
[MOBTOPHOE UCTOMNB30BaHNE MOXET NPUBECTY K

P He iTe ASP npu BUOUMO Hanuiue
Ha MBTHOCT.
MOBTOPHOTO U3NON3BaHe MOXe Aa AoBese 40
MUKPOGHOSOTMYHO 3aMbpCsAIBaHE /M NPOMEHN

B XapaKTEPUCTUKUTE Ha NPoaYKTa.

C uen na ce nsberHe sambpcsisare, Vitrolife cunto
npenopbyBa cpeaara a ce OTBaps ¥ M3NON3sa camo C
acenTuyHa TexHuKa.

F or TMBHa

niedergelassen ist.

Dleses Produkt ist ausschlieRlich zu Verwendung als
{ odukt bei der Folli tlung wéhrend der

Eizellenentnahme bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
Ublichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung
beschrénkt den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen
beauftragte Personen oder in seine Nutzung eingewiesene
Fachleute (Rx only).

Ha pa3BUTUETO 3a CPeaV 3a UHBUTPO (IVF),
BkmiouutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexmn
V1 He ca sicHU.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB BPb3ka C

o, Tpsbea fa ce Har ensu
Ha KOMNETEHTHISA OpraH Ha Abp)kasara urneHka, B KOSTo e
YCTaHOBEH NMOTPEBUTENST W/MNM NALMEHTBT.

[a He ce 13nonasa KaTo NHXEKLIMOHEH NPOAYKT 3a ApYrk
Lenu, ocBeH 3a NPOMUBaHE Ha hONMKYNM MO BpeMe Ha
B3EMaHETO Ha 0oLMTH.

Cnep kato Ta,

NPOAYKTa CBITIACHO CTaHapTHaTa KNMHUYHA NPaKTUKa 38
onacH! MeAUUMHCKIA OTNaabUy.

Bhumatue: 3akoHogatencrtsoto Ha CALL orpaHuyaBsa
npopax6ara Ha ToBa M3aenve Aa ce U3BbPLIBA OT UMK Mo
3asBKa Ha nekap unu nuue, pabotewo 8 naopatopusita,
o6y4enn aa ro usnonssar (Rx only).

CS: Indikace k pouziti
Roztok pro odbér oocytl a proplach folikulu.

Kontraindikace

ASP™ obsahuje heparin a gentamicin. NepouZivejte
u pacientl se znamou precitlivélosti nebo alergii na
Jjakoukoli slozku.

Popis produktu

ASP je roztok pufrovany hydrogenuhlicitem a HEPES.
Obsahuje heparin (2,25-5,0 IU/mL) a gentamicin (50
mgl/L), ktery pisobi jako antibakteridlni pfipravek.

Pro pouZiti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °Ca v
atmosfére s 5% koncentraci CO,.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéch www. vitrolife. com

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pii teploté od +2 do +8 °C.

ASP je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na stitku
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé 3arze.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokoncéeni zakroku zbytky pFipravku zlikvidujte.
Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouZivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospélé osoby

v reprodukénim véku, které podstupuji Ié¢bu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Vyrovnejte ASP pfi +37 °C a 5 % CO,.

Opléachnéte lumen aspiraéni jehly a hadicky pomoci ASP
média a oplachnutou tekutinu zlikvidujte.

Folikuly Ize odsavat jednotlivé nebo hromadné. Odsaté
folikuly museji byt shromazdény ve sterilni netoxické
zkumavce pro tkariové kultury.

N4eckomy 3arp: nivnn
CBOWCTB NpoayKTa.
Bo nsbesxanme koHTammHaumm komnanua Vitrolife
HACTOSITENLHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATS U UCMOMNB30BaTH
CPe/ibl TOMbKO B ACEMNTUYECKVX YCTIOBMSIX.

PYCKY PenpoayKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1
luHoCTV cpea Ans AKO, Bkniovas cpeasb!

Re-use may result in mi i [ 1 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

Discard the product according to standard clinical practice
for medical hazardous waste when the procedure is
finished .

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021)

Anst 3KO komnaHum Vitrolife, He onpeaeneHs 1 octatoTcst
HESACHBIMM.

060 BCeX CepbeaHbIX HECHACTHBIX CIy4asX B CBS3N

C MCMOMb30BaH1eM YCTPoiiCTBa CrieflyeT coobulaTe
NPON3BOANTENIO 1 B KOMMNETEHTHBIiA OPraH rocyaapcTea-
uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3osarerns i/
VNN NaUmeHT.

He 1cnonbayeTes Anst HbEKUWIA, 3 UCKIKYEHUEM
NPOMbIBaHMs hONMVKYTNOB BO BpeMsi 3a60pa 00LMTOB.

[Mo 3aBepLueHM NPoLeaypbI, NPOAYKT NOANEXAT
YTUNM3ALMN B COOTBETCTBM CO CTAHAAPTHOI
KIMHUYECKOIA NPAKTUKOiA B OTHOLLIEHNI ONACHBIX OTXO[0B.
n iaakoH (CLUA)
pa3peLuaeT Npoaaxy AaHHOTO NPO/YKTA TOMLKO Bpavy Ui
no pacnopsikeHuto spaya (Rx only).

OnucaHue CUMBOMOB

P se uchovavat ASP pfi zakroku pfi teploté
+37 °C pomoci vyhfivacich blokl s termostatem a v
uzaviené nadobé pro zachovani pH.

Odsata tekutina by se méla shromazdovat ve sterilni
jednorazové netoxické nadobé pro tkariové kultury a

el: evseigeig xpriong
Méoo wohnyiag Kal EKTTAUGNG (EKTTAUGT WOBUAGKIWY).

AvTevaeigeig

To ASP™ Trepiéxel NTTapivn kai yeviapukivn. Mn
XPNOIHOTIOIEITE O€ A0BEVEIG PE YVWOTH uTIEPEUaIOBNTia/
aMAepyia O€ OTTOIOBATIOTE ATTO Ta GUCTATIKA.
MNepiypagn mpoiévrog

To ASP eivai éva puBpIopEVO PE SITTaVOPAKIKG Kal
HEPES péaoo tou mrepiéxel nrapivn (2,25-5,0 1U/mL) kai
yevTapukivn (50 mg/L) wg avriBaktpiakd TapayovTa.
[Ma Xprion PETa aTré e§l00ppdTINON oToug +37°C Kal o€
atpéogaipa 5% CO,.

H mepiAnwn ao@aAeiag kal KAIVIKGWY ETISO0EWY PTTopEi va
BpeBei aTn dieUBuvon www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNG kal oTaBePOTNTA

Na guAdooetal o€ okoTevo TrepiBaAAov o€ Beppokpacieg
Qo +2 £wg +8°C.

To ASP eival aTaBep6 péxp! TNV npepopnvia Afgng

TIOU avaypAa@ETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal OTO
MioTotronTiké AVGAUGNG TNG OUYKEKPIPEVNG TIAPTIdAG.
Agv TIPETTEI VO aTTOBNKEUETE QIAAIBIA HETWV TTOU

£xouv avoixBei. ATTOpPIYTE TO UTTOAOITTO PECO PETE TNV
oAokAfpwon Tng diadikaoiag.

Odnyieg xpriong

To Tpoidv TTPETTEI va XpNOIPOTIOIEITaI aTT ETTayyEApaTia
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opada-o1ox0g aoBeviv gival TTANBUGHOI evAKwY

1 avaTrapaywyIkrg NAIKiag TTou uTroBaAAovTal og

€121¥20z :@nss! Jo 8jeq

Liuos munasolujen keraykseen ja huuhteluun
(munarakkuloiden huuhteluun).

Vasta-aiheet

ASP™ sisaltaa hepariinia ja gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkié/allergisia
jollekin komponenteista.

Tuotteen kuvaus

ASP on bikarbonaatilla ja HEPESilla puskuroitu liuos, joka
sisaltaa hepariinia (2,25-5,0 IU/mL) ja gentamysiinia (50
mg/L) antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa tuote on tasapainotettava +37 °C:n
lampdtilassa 5-prosenttisessa CO,-kaasussa.

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
I6ytyy osoitteesta www. vitrolife.com
Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.
ASP pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen ja

> d LOT) hyvéksymistodi vy

viimeiseen kayttopai

Lit ja ei saa sailytt
liuos on havitettava kayton jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.
Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai lisaa ikai

Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil marad.
Atapoldatot tartalmazé livegeket a felnyitas ulan ne
tarolja. Az eljaras jezése utan a

dobja ki.

Hasznalati atmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.
Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv

koru populacié, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmeg6rzo kezelésen vesz részt.

ASP tapoldatot ekvilibralja +37 °C-on, 5 % CO, mellett.
Az aspiracios tii lumenét és csovét ASP tapoldattal 6blitse
at, majd ontse ki az 6blité folyadékot.

Atlisz6k egyenként vagy egyiittesen is leszivhatok.
A Ieszlvon tuszofo\yadekot steril, nem toxikus
észtd csében kell & Gjteni.

Az eljaras ideje alatt az ASP oldatot ajanlott a termosztat-
melegitd blokkok segitségével +37 °C-on tartani, illetve a
pH megdrzése érdekében lezart csGben tarolni.
Aleszivott tii steril, egyszer
szovettenyészté edényben kell 6sszegyiijteni, majd

a laboratériumnak azonnal &t kell vizsgélnia. Ha a
vizsgalatra nem kerlil sor azonnal, az edényeket
légmentesen le kell zarni, és +37 °C-on kell tartani.

Termékjellemzok
Aszeptikusan sz(rt

joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttamishoito.

Tasapainota ASP +37 °C:n lampotilassa 5-prosenttisessa
CO,:ssa.

Huuhtele aspiraationeulan lumen ja letkut ASP-liuoksella
ja havita huuhteluun kaytetty liuos.

Munarakkulat voidaan aspiroida yksi tai useampi
kerrallaan. Munarakkulaneste on keréttéva steriiliin,
ei-toksisiin kudosviljelyputkiin.

Suos\luksena on, elt ] ASP

idetaan +37 °C:n lampétilassa
ater illa varustettuja
Iampoblokkeja LILIOS on pidettava tiiviissa astiassa, jotta
sen pH-arvo ei muuttuisi.

Munarakkulaneste kerataan steriiliin kertakayttéiiin
kudosviljelyputkiin ja tutkitaan laboratoriossa valittomasti.
Jos nestetta ei voi kasitella valittomasti, putket on

Beparreia EEWOWNATIKAG YOVIOTIOINGNG ) OF
BIaTPNONG YoVINOTNTAG.

E&iooppotnoTe To ASP aToug +37°C kai o€ atpéopaipa
5% CO,.

ExAUVeTE TOV QUAG TNG BeAvVag avappdenaong Kai

Tov OWAAVa pe péco ASP kal atroppiyTe To UYPS TNG
EkTTAuonG.

MTTOpEITE VO avVapPOPrOETE T WOBUAGKIO PHEHOVWHEVT
) aUMOYIKG. Ta avappo@WpEeva woBUAdKIa TIPETTEI va
OUAAEYOVTal OE ATTOCTEIPWHEVO, [N TOEIKO TWANVAPIO
10TOKAANIEPYEIDG.

Zuviotaral va diatnpeite To ASP aToug +37°C kard Tn
Bidpkela NG DIAdIKATIAG XPNOIHOTIOIIVTAG BEPHAVTIKA
HTTAOK EAEYXOHEVQ OTTO BEPUOTTATN KOl OE TQPAYICHEVO
TIEPIEKTN WOTE va dlatnpeital 1o pH.

Ta avappo@wpeva woBUAAKIA TTPETTEI va GUAEYovTal
O€ ATTOOTEIPWHEVA, AVOAWOIUa SOXEI IOTOKAANEPYEIQG
Kal TIPETTEl va £5€TAOVTAl ATTO TO EPYACTIPIO APECWS.
Edv dev eival Suvatdv va egetaotolv apéowg, Ta Soxeia
TIPETTEI VO OQPayi{ovVTal AEPOOTEYWIG Kal va SiatnpouvTal
oToug +37°C.

Mpodiaypagpég

DIANTpapIOpEVO OE TUVBIKES aonyiag

Aokipaoia epBpUou TTovTIKOU, 1 KUTTGPOU
[% Twv epPpUwV avarTixBnke ot

Bdloykwpévn BAaoTokUaTn o€ 96 WpEg] 280

ihned se zpracovat v Ti. Nejsou-li vy$ y ihned,
nadoby museji byt neprody$né uzavieny a uchovavany
pfi teploté +37 °C.

Specifikace

Asepticky filtrovano

tiiviisti ja a+37 °C:ssa.
Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion maéritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi] 280

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) EU/mI] <0,25

pH-testattu

Osmolaliteetti testattu

Erakohtalset testitulokset I6ytyvat
istuksessa, joka toi
(oimiluksen mukana.

jokaisen

Varotoimet

Hauvita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. ASP-liuosta
ei saa kdyttaa, jos se on sameaa.

Tuotteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa mikrobiologisen
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen Iksissa

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk
hany széazaléka fejlédott késoi

blasztocisztava 96 ¢ra alatt] 280

Bakteridlis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/m] <0,25

jauzglaba +37 °C temperatara.
Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 3tna [% embriju
attistijas lidz paplasinatai blastocistai 96
stundu laika]

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]
pH parbaudits

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
ASP $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

Atkartota lietodana var izraisit mikrobiologisku
piesarnojumu un/vai mainit izstradajuma pasibas.

Lai izvairitos no inficédanas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot Skidumu tikai ar aseptisku
metodi.

un embr. risks IVF
$kidumanm, tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts
un nav zinams.
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Tas nav izmantojams ka injicéjams $kidums, bet tikai
folikulu skalo$anai oocitu iznemsanas laika.

Pé&c lietosanas, utiliz&jiet produktu atbilstosi normativajos

Ellen6rzott pH-érték

Ellenérzétt ozmolalitas

ALOT- ények elérheték a
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az iveg megsériilt. Ne
hasznalja az ASP tapoldatot, ha zavarosnak tiinik.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobiolégiai befertézédést
és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat
okozhatja.

Abefert6zdés 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-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.

Az bekd minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felnasznalo és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Nem injektalhato, kizarélag tiisz66blitésre alkalmazhato
petesejtek kinyerése soran.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozd standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvé nyei szerint az eszkozt kizarélag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

Vitrolife suosittelee-, aina noudattamaan asepns\a
liuospulloa kasitelta ko
valttamiseksi.

ion

IVF- Iluoksunluﬁyvlsta isa3 ja i isuutt

it: istruzioni per 'uso

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

riskeista ei ole ttaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
my6s Vitrolifen IVF-liuoksia.

BakTnpiaké evBoTogiveg (Sokipaoia LAL) [EU/mI] <0,25 Kaikista 1 littyvista i

P — on jasen

Exer utroBAnBei o éAeyxo pH imi irar jossa kayttaja ja/tai potilas
“Exe1 uroBANnBEi o€ EAeyX0 WOPWTIKGTNTAG sijaitsee.

Ta ammoTeAéopaTa TWV SOKIPWY Yia TNV KABE TTapTida eival

Test mysiho embrya, 1 bufika [% embryi ych Ri0e v a%%ﬁ"’ 6 Avahuong Trou ouvodelel
do expandované blastocysty po 96 hodinach] 280 P n-
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <025 [Mpo@uAdgeig

pH testovano

Osmolalita testovana

ATroppiyTe TO TIPOIGV £Gv UTIAPXEI PBOPE OTO PIaAIBIO. Mn
Xpnoigoroieite To ASP e@v gival BoAS.

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatfeni

V pfipadé porudeni lahviky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte prostfedi ASP, pokud se zda byt zatazeno.
Opakované pouziti muze mit za nasledek mikrobiologickou
inaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Cumeon assaHue

O6patnTech k MHCTPYKLWM N0

Pro vylou¢eni kontaminace spoleénost Vitrolife durazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

¢ni toxicity a vyvojové toxicity u pripravki

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravku
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
Zzafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient

Nelze pouzit jako injikovatelny produkt jinak nez pro
proplach folikulti pfi ziskavani oocytu.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardmml klinickymi postupy pro nebezpeény odpad ze
ych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji tento
zdravolnlcky prostfedek na prodej Iékafem ¢&i pracovnikem
ym v jeho pouziti nebo na jejich objednavku

da: indikation for brug
Medium til udtagning og skylning af oocytter (skylning af

ASP™ indeholder heparin og gentamicin. Ma ikke
til patienter med kendt overfalsomhed/allergi

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).
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Product Description

ASP is a bicarbonate and HEPES buffered medium
containing heparin (2.25-5.0 IU/mL) and gentamicin (50
mg/L) as an antibacterial agent.

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

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

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

The product shall be used by an IVF professional.

The patlent target group is an adult or reproductive-age
thatt IVF or fertility

preservation.

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

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed to

expanded blastocyst at 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25
pH tested

Osmolality tested

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.

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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

Discard the product according to standard clinical practice
for medical hazardous waste when the procedure is
finished .

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).

bg: Moka3saHus 3a ynotpe6a
Cpena 3a U3snuyaHe 1 NPOMMBAHE Ha 0oLMTI
(npomuBaHe Ha chonukynu).
npOTMBOHOKa:iaHMﬂ

ASP™ cbbpxa xenapuH 1 reHTamuumH. [la
He Ce 130383 NPY NALUMEHTU C U3BECTHA
CBPBXUYBCTBUTEIHOCT/ANEPrusi KbM HSIKOiA OT
KOMTMOHEHTUTE.

OnucaHue Ha npoaykra

ASP e 6ycepupaHa c 6ukapbonat u HEPES cpepa, kosito
CbabpXa xenapux (2,25-5,0 IU/mL) n redTamuumH (50
mg/L) kaTo aHTUBaKTepUanHo CpeacTso.

3a ynotpe6a cnepn Temnepupare npu +37°C B aTMocchepa
¢ 5% CO,.

waTa 3a 6esonacHocTTa n

over for nogen af komponenterne.

ASP er et bikarbonat- og HEPES-bufret medium, der
indeholder heparin (2,25-5,0 IU/mL) og gentamicin (50
mg/L) som antibakterielt middel.

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C og 5 %

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www. vitrolife.com.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

ASP kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning. Kassér
af proceduren.

- p— NpUMEHEHIo Rizika
Symbol | Title symbol ID A Octoposiol
Consultinstructions | ,, )
I:III for use Refno:54.3 “ Warotosutens
A | caution *Refno: 5.4.4 ] | Rarawarorosnesus n
nachazi.
N Manufacturer *Refno: 5.1.1 g Vicnonbaosath A0
Date of N |
&l manufacture Refno: 5.1.3 Kog naptum
2 Use-by date *Refno: 5.1.4 Homep no katanory
N | C LuMs ¢ npl MEeTOoA0B
Batch code Refno:5.1.5 STERILE[A acenTuyeckoii 06pabotkn
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 CucTema ¢ oauHap c
O Gapbepom (Rx only).
Sterilized using — —
STERILE[A|| aseptic processing | *Ref no: 5.2.2 @ He ucnonbayiite NoBTOpHO, yTUnManpyiTe
techniques noCrIe MCroMb30BaHMs.
Single sterile Y . .z-cll%“ TemnepaTypHoe orpaHudeHie i
O barrier system Refno: 5.2.11 follikler).
® Do not re-use “Refno: 5.4.2 /;ii\ I::;;myckarb BO3AEICTBIS CONHEYHOTO Kontraindikationer
w2 f ¥ | Temperature limit | *Refno: 5.3.7 Copmepxut
. Keep away from CopepxuT Guonoruieckuit matepuan -
ZX | sunlight (light *Ref no: 5.3.2 ' KMBOTHOTO MPOMCXOKACHHS. Produktbeskrivelse
sources)
MenuumHckoe nanenve
Contains a
medicinal *Refno: 5.4.7 c € Mapkuposka CE (Esponeiickoe
substance 2460 | Cootsetcraue)
Contains biological CO,-atmosfaere.
material of animal | “Refno: 5.4.8 E U Ro P E
origin
Medical Device *Refno: 5.7.7 . -
en: 1 for use
European conformity Medium for oocyte retrieval and rinsing (follicle flushin:
CE Mark (CE) mark with v 9 ( 9
(Conformite Notified Body Contraindications
c € 2460 | Européenne) :s;:‘t;iiaansogeﬁned ASP™ contains gentamicin and heparin. Do not use in analysecertifikat.
in Regulation (EU) patients with known hypersensitivity/allergy to any of the
2017/745Annex v | e components o medie efter

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.
Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling
eller fertilitetsbevarende behandling.

/Ekvilibrer ASP ved +37 °C og 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

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

Folli i ber ietsterilt er

til veevskulturer og straks undersgges af laboratoriet.

Hvis det ikke er muligt at undersege aspiraterne med

det samme, skal glassene forsegles teet og opbevares

ved +37 °C.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Hema JOTTOINGN UTTOPET Va ETTIPEPE!
HikpoBioAoyikr péAuvan r/kar aAAayn oTig IB16TNTEG Tou
TIPOiGVTOG.

MNa v amoguyr| empéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
va avoiyovTal Kal Vo XproIOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
aontrTou XeIpIopoU.

O KivduvoI avaTrapaywyIKrg TOgIKOTNTAG Kal avaTITugiakig
TOGIKOTNTAG YIa Ta PECT E§WOWHATIKAG YoviHoTIoiNaNG,
OUNTTEPIAAMBAVOUEVWY TWV HECWYV EEWOWHATIKIG
yovipotroinong Tng Vitrolife, Sev éxouv kaBopiaTei Kai

eival aBéBaiol.

KdaBe ooBapd TepIoTaTIKG TToU €Xel CUPBET O Oxéan pe

TN OUOKEUT TTPETTEI VO AVOAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl
oV appédia apxn Tou kpdroug pEAoug oTo OTToIo Eival
EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG F/Kal 0 aoBeVAG.

Aev TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI WG EVETIHO TIPOIOV, HE
€€aipean TNV EKTTAUGT WOBUACKIWV KaTa TNV woAnyia.
MeTd v ohokArpwon Tng Siadikaoiag, amoppiyTe To
TIPOIOV CUPPWVA HE TN OUVNBICKEVN KAIVIKF TIPAKTIKF TIOU
10xUel yia Ta emkiviuva 1aTpikd améBAnTa.

Mpoooyn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiger
TNV TIWANGN QUTAG TNG OUCKEUNG aTTO 1aTPO ) KAT' EVIOAT)
1atpoU A eayyeApaTia eKTTAIBEUPEVOU OTN XPrON TOU
(Rxonly).

€S Instrucciones de uso
Medio para la coleccion y el enjuague de los ovocitos
(lavado folicular).
Contraindicaciones
ASP™ contiene heparina y gentamicina. No utilizar
en pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida a
cualquiera de los componentes.
Descripcion del producto
ASP es un medio tamponado con bicarbonato y HEPES
que contiene heparina (2,25-5,0 IU/mL) y gentamicina (50
mg/L) como farmaco antibacteriano.
A utilizar después de equilibrar en una atmésfera a +37 °C
ycon CO,al5%.
Elresumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www. vitrolife.com
Instrucciones de conservacion y 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 anlisis del
LOT correspondiente.
Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.
Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.
El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o
en edad reproductiva que se somete a un tratamiento de
FIV o de preservacion de la fertilidad.
Equilibre 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 foliculos pueden aspirarse uno a uno o

te. Los foliculos debenr
en un tubo estéril y no toxico para cultivo de tejidos.

Se recomienda conservar el medio ASP a +37 °C durante
el pi it di bloques con
Iermostalo, y en un contenedor sellado para mantener

el pH.

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

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula
[% de embriones desarrollados a blastocistos

alas 96 horas] 280

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner
udviklet til ekspanderet blastocyst efter
96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL]
pH testet

=80
<0,25

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke ASP, hvis det er uklart.
Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/
eller zendre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjeelp af
aseptisk teknik.
Risikoen for repre
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF medier, er ikke
blevet fastlagt og er ukendt.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug
af medicinsk udstyr ber det i il pi

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]  <0,25

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos especmcos de cada LOTE
aparecen en el certificado de analisis con

Liuosta ei saa kayttaa suonensisaisesti vaan ainoastaan
munarakkuloiden huuhteluun munasolujen kerdyksessa.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan téta tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

fr: Indications d'utilisation

Milieu pour la récupération et le ringage des ovocytes
(ringage folliculaire).

Contre-indications

ASP™ contient de I'héparine et de la gentamicine.

Ne I'utilisez pas chez des patients présentant une
hypersensibilité/allergie connue & I'un des composants.
Description du produit

ASP est un milieu tamponné au bicarbonate et a
I'HEPES contenant de I'héparine (2,25-5,0 IU/mL )et de la
gentamicine (50 mg/L) comme agent antibactérien.

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

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www. vitrolife.com
Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a I'abri
de la lumiére.

ASP reste stable jusqu'a la date de 1indiquée

Controind

ASP™ connene eparina e gentamlcma Non utilizzare in
pazienti con i note ai ti.

Descrizione del prodotto

ASP & un terreno tamponato con bicarbonato e HEPES
contenente eparina (2,25-5,0 IU/mL) e gentamicina (50
mg/L) come agente antibatterico.

Da utilizzare dopo I'equilibratura a +37 °C e in atmosfera
di CO, al 5%.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www. vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da
+2a+8°C.

ASP é stabile fino alla data di scadenza indicata sulle
etichette dei contenitori e sul certificato di analisi specifico
del lotto.

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

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

aktos 1 bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
3o ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lietoSana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma (Rx only).

nb: indikasjon for bruk
Medium for uthenting av oocytter og skyll av follikler.

Kontraindikasjoner

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

Produktbeskrivelse

ASP er et bikarbonat- og HEPES-bufret medium som
inneholder heparin (2,25-5,0 IU/mL) og gentamicin (50
mg/L) som et antibakterielt middel.

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

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www. vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Oppbevares morkt ved +2 til +8 °C.

AASP er stabilt inntil utlepsdatoen 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

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

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
en forseglet beholder for & opprettholde pH.
Follikkelaspirater skal samles opp i sterile ror til
engangsbruk for vevskultur og undersokes umiddelbart av
laboratoriet. Dersom undersgkelsen ikke kan utfores med
en gang, skal rerene forsegles og oppbevares ved +37 °C.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer
utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI]
pH-testet

=280
<0,25

Osmolalitetstestet

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som felger med hver leveranse.
Forholdsregler

Kast 1 pa flasken er brutt. Ikke

Il gruppo di pazienti target & costituito da una
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al lrallamento
IVF o di preservazione della fertilita.
Equilibrare ASP a +37 °C e 5% CO,.
Sciacquare il lume dell'ago di aspirazione e il tubo con
ASP e gettare il liquido risciacquato.
| follicoli possono essere aspirati singolarmente o
collettivamente. | follicoli aspirati devono essere raccolti in
una provetta sterile atossica per coltura tissutale.
Siraccomanda di mantenere I'ASP a +37 °C durante
la procedura, utilizzando blocchi termostatati e in un

itore sigillato per il pH.

sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse spécifique
auLOT.

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés aprées
ouverture. Jetez le milieu en excés a la fin de la procédure.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement de
FIV ou de préservation de la fertilité.

Laissez ASP s'équilibrer a +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 a culture tissulaire stérile non toxique.

Il est recommandé de conserver ASP a +37 °C pendant

la procédure en utilisant des blocs de chauffage a
etun fermé t éti

maintenir le pH.

pour

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 & +37 °C.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] 280

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <0,25

pH testé

Osmolalité testée

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.

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 uniquement
avec une technique aseptique.

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

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

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

Une fois Ia procédure terminée, jettez le produit restant en

cada entrega.

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilizar el medio ASP si tiene aspecto
turbio.

Su reutilizacién puede producir contaminaciéon microbiana
o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente estéril.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccién y el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos los
de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con e\ dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
del Estado miembro en el que esté

og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

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

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren
er afsluttet.

Vigtigt: Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun szaelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only.

establecido el usuario y/o el paciente.

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

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para
suuso (Rxonly).

de: Anwendungshinweise

Medium fir die Eizellenentnahme und -spiilung
(Follikelspiilung).

Gegenanzeigen

ASP™ enthélt Heparin und Gentamicin. Nicht anwenden
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in
Bezug auf einen der Wirkstoffe.
Produktbeschreibung

ASP ist ein Bikarbonat- und HEPES-gepuffertes Medium,
das Heparin (2,25-5,0 IU/mL) und Gentamicin (50 mg/L)
als Antibiotikum enthélt.

Zur Verwendung nach der Equilibrierung bei +37 °C und
5 %iger CO,-Atmosphere.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Lagerung und Haltbarkeit

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

ASP ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und im
I i der Charge m

haltbar.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss
des Vorgangs.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
repmduktlonsfahlgen Alter, die sich einer IVF-Behandlung

oder fertil 1 unterziehen.

peHo Ha

3a aHanma.

B—EERERS

~|®|0

TEREER

(o] Ha MHd
we BERH T moxe na 6vae
www. vitrolife.com
(i |=mtmsen VIHCTPYKLMM 33 CbXPaHEeHMe W CTabUIHOCT
A A [la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npy Temnepartypa ot +2°C
kil £o+8°C.
N HIER ASP e cTabunHa [0 n3Tu4aHe Ha Cpoka Ha roAHoCT,
0603HauyeH BbpPXY €TUKEeTa Ha onakoBkaTta v Ha
M Ead=r ] Ll 3a naptupata CepTud!
ByTurnkuTe CbC cpefa He Tpsibea Aa ce CbXpaHsisar crnes
g ESpvet] oTBapsiHe. MaxBbpreTe 0CTaTbYHOTO KONMYECTBO cpeaa
cnep np Ha
HRAED
Yka3saHus 3a ynotpe6a
FRIRS MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce M3NOn3sa oT CNeLManucT no
- R nHBUTPO onnoxpaawe (IVF).
SEXEMIHRARE

Llenesarta rpyna oT NaLMeHTH & NONynaumsi oT Bb3pacTH!
WY XOpa B PEnpOAYKTUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca MOATOKEHN
Ha IVF Tepanus unu sanassaqe Ha niofosuTocTTa.
Temnepupaiite ASP npu +37°C n 5% CO,.

npOMMFiTe nymeHa Ha acnvpauyuoHHara urna
v Tpbbuykata, kato usnonaeare cpenata ASP,

TeYHOCT.

Equilibrieren Sie ASP bei +37 °C und 5 % igerCO,-
Atmosphére.

et: Kasutusniidustused

Lahus munaraku vdtmiseks ja loputamiseks (folliikulite
loputus).

Vastunéidustused

ASP™ sisaldab hepariini ja gentamiitsiini. Arge kasutage
patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus/allergia selle
mis tahes koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

ASP on bikarbonaadi ja HEPES-ega puhverdatud lahus,
mis sisaldab hepariini (2,25-5,0 IU/mL) ja gentamtsiini
(50 mg/L) antibakteriaalse vahendina.

K parast
keskkonnas.

+37 °Cja’5% CO,

confo aux pratiques cliniques standard pour les

déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de
ce dispositif aux médecins ou praticiens formés a son
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu
Medij za izolaciju oocita, te ispiranje folikula.
Kontraindikacije

ASP™ sadrzi heparin i gemamlcm Nemoj(e koristiti
na icima koji su j na bilo koji
sastojak.

Opis proizvoda

ASP je medij puferiran bikarbonatom i HEPES-om, sadrzi
heparin (2,25-5,0 IU/mL), te gentamicin (50 mg/L) kao
antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabiliziranja na +37 °C i u atmosferi
$5% CO,.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www. vitrolife.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

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

Boce s medijem ne smiju se Cuvati nakon otvaranja. Visak
medija bacite nakon zavretka postupka.

Upute za uporabu

I follicoli aspirati devono essere raccolti in provette s(enh

bruk ASP dersom del er blakket.

Gjenbruk kan fere til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

Risikoen for og utviklir

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

Alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der
pasienten befinner seg.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for

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

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore] 280

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25

pH testato

Osmolalita testata

| risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul
certificato di analisi fornito ad ogni consegna.
Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare ASP se presenta un aspetto
torbido.

av farlig avfall nar prosedyren er
fullfert.
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, eller fra en som
jobber i laboratorium og er opplaert i bruken (Rx only).

nl: indicatie voor gebruik
Medium voor eicel pick-up en spoeling (follikelspoeling).
Contra-indicaties

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

Productbeschrijving

ASP is een bicarbonaat en HEPES gebufferd medium dat
heparine (2,25-5,0 IU/mL) en gentamicine (50 mg/L) bevat
als een ieel middel.

Il riutilizzo pud provocare cor micr

e/o modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda 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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Il prodotto non puo essere iniettato se non per il lavaggio
dei follicoli durante la raccolta degli ovociti.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per
i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita

la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica da parte di un professionista esperto del suo
utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija
Terpé paimti ir plauti ovocitus (folikuly plovimas).
Kontraindikacijos

LASP™* sudétyje yra heparino ir gentamicinu.
Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ar alergija sudedamosioms medziagoms.

Gaminio aprasas

ASP yra bikarbonato ir HEPES buferiné terpé su heparinu
(2,25-5,0 IU/mL) ir antibakterine veikligja medziaga
gentamicinu (50 mg/L).

Naudoti nusistovéjus pusiausvyrai +37 °C temperatiroje ir
5 % CO, aplinkoje.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo galima rasti

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

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www. vitrolife.com
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 kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiénter p betreft \en uit de
reproductieve ie die een IVF- ing
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

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 geaspireerd
worden. De follikels worden 1in
een steriele, niet toxlsche weefselkweekbuis.

Het is aanbevolen ASP tijdens de procedure te gebruiken
bij 37°C door de buisjes in een warmblok te bewaren en de
buisjes gesloten te houden om pH constant te houden.

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

Specificaties
Aseptische filtratie

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

ASP yra stabili iki ant talpyklés etiketés ir partijos analizés
sertifikate nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Balge

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's
i tot é

280
<0,25

na 96 h]
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI]
pH getest

Osmolaliteit gelesl
LOT- op het

procedrg, terpés likucius i

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i$saugojimo gydymas.
Subalansuokite ASP +37 °C temperatiroje ir 5 % CO,.

ASP terpe praskalaukite jsiurbimo adatos spindj bei
vamzdelius ir skalavimo skystj iSpilkite.

Folikulus galima jsiurbti kiekvieng atskirai arba kartu.
Jsiurbtus folikulus reikia surinkti j sterily netoksiskg audiniy
kultdros mégintuvelj.

Kad bty islaikytas pH, atliekant procediirg ASP
rekomenduojama laikyti 37 °C temperatiroje sandariai
uzdarytoje talpykléje, naudojant termostato Sildymo
blokus.

Folikuly aspiratus reikéty surinkti j sterilia, vienkarting
audiniy kultary lékstele ir nedelsiant istirti laboratorijoje. Jei
ju negalima istirti i karto, indus reikéty sandariai uzdaryti
ir laikyti +37 °C temperatiroje.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné
dalis embriony, kurie per 96 val. iSsivysté iki

analysecertificaat dat steeds wurdl meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

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

H; zou kunnen in

contaminatie en/of wijzigingen in de eigenschappen van
het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie 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.

Elk emnstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

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

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift van
een arts of iemand die getraind is in het gebruik ervan

Ciljna skupina

lijecenju ili oGuvanju plodnosti.
5% CO,.

bacite iskoristenu teku¢inu.

iSpléstinés blastocistos] =80
Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF. a ] (Rxonly).
. - Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,25
jestodrasla ili —
e dobi koja je p: IVF pH istirtas pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
T ~ ) ) Osmoliali$kumas istirtas Podioze do pozyskiwania komarek jajowych
Stabilizirajte ASP preko noc¢i na temperaturi +37 °C i Panual specifiniy Ieslu rezultatai nurodyti analizés i przeptukiwania pecherzykow jajnikowych.
, kuris i iekvi kartg pristatant P . K .
Isperite igl | sustav za aspiraciju koristeéi medjjASP, te  gaminius. rzeciwwskazania
A N M ASP™ zawiera heparyne i gentamycyne. Nie stosowac
Folikuli se moau aspirirati pojedinadno i zajedno. tsargumo priemonés u pacjentek, u ktorych stwierdzona zostata nadwrazliwosc/
gu aspirirali pojecina jedno. . Jei buteliukas pazeistas, gaminj i$ Nenaudokite  alergia na ktérykolwiek ze skiadnikéw.

Folikularni aspirat mora se i u sterilne, r
epruvete namijenjene kultivaciji tkiva.

Pre

Ohutuse ja kliinilise onka

aadressil www. vitrolife.com
Siilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

ASP siilitab pakendil ja LOT-:
analllsi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada. Visake
tleliigne lahus parast protseduuri IGpetamist minema.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spets\allst

&uje se Suvati ASP na +37 °C tijekom postupka
ter blokova za i je teu
zatvorenom spremniku kako bi se o¢uvao pH.

Aspirate folikula treba prikupljati u sterilne posude za
jednokratnu uporabu za prikupljanje kultura tkiva i treba
ih odmah pregledati laboratorij. Ako se ne mogu odmah
pregledati u laboratoriju, posude treba &vrsto zatvoriti i
Cuvati na +37 °C.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

ASP, jei jis drumstas.

i naudojant gali bati mikr
uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

Siekiant iSvengti uZtersimo, , Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife” IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bun praneéama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai

Test mijeg embrija, jednostanicni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati]

=80

Patsiendi sihtriihm on téi: VoI
eas elanikkond, kes Iabib IVF-ravi voi viljakuse sailif

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <025

Tasakaalustage ASP +37 °C ja 5% CO, keskkonnas.
Loputage aspireerimiskaniili valendik ja voolik ASP-
lahusega ning visake loputusvedelik minema.
Folliikuleid v&ib aspireerida lihe- v6i mitmekaupa.
Asplreemud folliikulid tuleb koguda steriilsesse,

Spiilen Sie die A und die z

Schlauche mit ASP und entsorgen Sie anschlieRend die
zum Spiilen verwendete Flissigkeit.

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 ther 1 bei einer
Temperatur von +37 °C und in einem dicht verschlossenen
Behalter aufzubewahren, um den pH-Wert stabil zu halten.

Die Follikelaspirate sollten in einem sterilen Elnmal-
Gewebekultur-Gefa und L !

koe mdeldud

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 I&bi
vaadata. Kui neid ei ole véimalik kohe |abi vaadata, tuleb
ndud 6hukindlalt sulgeda ja hoida aril +37 °C.

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza
Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.
Nemojte koristiti ASP ukoliko primjecujete zamucenje.
Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolosko
onecis¢enije ifili promjenu svojstava proizvoda.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo

¢ne tehnike.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

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

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Maus -Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
sich nach 96 Stunden zu einer

v
3aenHo. AcnupupanuTe chonukynu Tpsibea fa ce cubupar
B CTEPUITHU, HETOKCUYHM EMPYBETK 33 ThKaHHM KYNTypu.

Mpenopwbysa ce no Bpeme Ha npoueayparta ASP aa ce
Abpxu npu +37°C, KaTo ce U3Nos3ea TepMOCTaT CbC

c E 2460

CE#RiR (Conformité Européennne)

naeny, u Aa 6bae B 3aneyataH KoHTenHep,

afre | mmmm
i n Jof
Z\R L=t donukynuTe moxe a ce
SBBRYE
SEHRBN LI
BT ast 3a /1a ce 3anaau NocTosiHeH pH.

donukynHuTe acnupaTu Tpabsa a ce B3emMat B cTepuneH
Cb/1 33 TbKaHHM KyNTypi 3a €HOKpaTHa ynoTpe6a u aa

RUSSIA

ru: NMokasanus k NPUMEeHeHu
Cpepa ans 3abopa n

ce npoBepsT oT nabopatopusta. Ako He MoraT
Qa ce uacnepear BeaHara, CbaoseTe Tpsibea aa Gbaat
3anevyaTtaHn u Aa ce AbpXar npu Temneparypa ot +37°C.
Cneuundukaumm

AcenTuiHodunTpupana

expandierten Blastozyste] 280

1-rakulise hii tio hindamine [96 tunni

jooksul laiendatud blastotstistiks arenenud
embriiote %]

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mI]
pH mdddetud
O testitud

=280
<0,25

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodnju in vitro, ukljuéuju¢i i medij za oplodnju in vitro
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

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

Kada je postupak dovren, zbrinite proizvod u skladu sa

Iga on kaasas analii
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ette: sabindud

tifikaat, milles on

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <0,25

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

Chargen-spezifische Testergebnisse sind dem
Analysezertifikat zu entnehmen, das jeder Lieferung
beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

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

gt

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer veranderten

oounTos
onnukynos).

MpoTtuBonokasaHusa
Cpena ASP™ copepXuT reHTamuuuH. He wcnunbsoaan,

TecT BbpXy MULLIKM eMGPUOHW, EAHOKNETBYHI

NS NaUMEHTOB C YCTaHOBINEHHOM
UYBCTBUTENLHOCTLIO UMK annepruei Ha Niboit N3 aTnx
KOMMOHEHTOB.

OnucaHue npoaykTa

ASP npencraensieT co6oii cpefly, 3abydepeHHyio
Bukap6oHatom u HEPES (4-(2-rnapokenatun)-1-
P i i), cc
il 3

[% emb6pi , passuTv 40
6nacrouucTu 1o 96 vaca] 280
BakTepuanuu eHgotokcuum (Numynyc

nuaart Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

heit des Produkts fiihren.

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

Die Rlslken einer Reproduktions- und

TecrtsaHo pH

TecTBaH ocMonanuret

KOHKpeTHUTE pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
morat fia 6b1aT HamepeHun B CepTudmkara 3a aHanus,
NpeJoCTaBeH C BCsika 10CTaBKa.

at von IVF-Medien, einschlieBlich

der IVF-Medien von Vitrolife, wurden nicht bestimmt und
gelten als unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerét ereignet hat, sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
ASP-d, kui see muutub haguseks.

Korduvkasutus voib pohjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/véi muuta toote omadusi.

Saastumise vltimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel
ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

Reproduktiivse miirgisuse ja arengut mojutava
miirgisusega seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i
IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks maaratud ning need
on teadmata.
Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Ei tohi kasutada muuks siistivaks aineks kui ainult
folliikulite loputamise tooteks munarakkude vétmisel.
Kui protseduur on Iopetatud, utiliseerige toode ohtliku
vastavalt Kliinilisele

praktikale.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda
seadet miilia ainult vastava valjadppega arstil voi tema
korraldusel (Rx only).

fi:

Kayttéaihe

om klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.
Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lij ima ili obuéenim im
ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Petesejt leszivashoz és atmosashoz (tiisz66blités)
hasznalhat6 tapoldat.

Ellenjavallatok

AASP™ heparint és gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhalo az dsszetevokre ismert médon

r gia szenvedd
esetében.

A termék leirasa

Az ASP bikarbonat és HEPES pufferelt tapoldat, amely
heparint (2,25-5,0 IU/mL) és antibakteridlis szerként
gentamicint (50 mg/L) tartalmaz.

+37 °C-on, 5% CO, mellett torténd ekvilibralas utan
hasznalhaté termék.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhatd.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas

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

Az ASP az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati

institucijai.

Negalima naudoti kaip injekcinio preparato kitiems
tikslams, nei plauti folikulus paimant ovocitus.

Kai procediira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting kliniking praktikg dél pavojingy medicinos
atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis Siuo jrenginiu, arba pagal iy
specialisty uZzsakyma (Rx only).

Opis produktu
ASP to podtoze buforowane wodoroweglanem i zwigzkiem
HEPES, zawierajgce heparyne (2,25-5,0 IU/mL) oraz
gentamycyne (50 mg/L) jako $rodek przeciwbakteryjny.

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

i bw bezpi . ;
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www. vitrolife. com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

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

wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz
w tresci $wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usungé¢ pozostate podtoze.
Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums oocitu iegasanai un skalosanai (folikulu
skalo3ana).

Kontrindikacijas

LASP™* 8kidums satur heparinu un gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
jebkuru sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

ASP ir bikarbonata un HEPES buferskidums, kas satur
heparinu (2,25-5,0 IU/mL) un gentamicinu (50 mg/L) ka
antibakterialu lidzekli.

Lieto$anai péc lidzsvarosanas +37 °C temperatiira un
5% CO, atmosféra.

Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 lidz +8 °C.

ASP $kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudelisu mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
proceddras pabeig$anas izmetiet neizlietoto $kidumu.
Noradijumi lietosanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.
Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai repi

oW W p
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

D 2 ASP do stanu r6 iw e
+37°C i atmosferze zawierajacej 5% CO,.

Przemyj $wiatto igly do aspirowania oraz wezyk podiozem
ASP, po czym usun ptyn uzyty do ptukania.

Pecherzyki jajnikowe mozna aspirowaé pojedynczo lub po
kilka. Zaaspirowang zawarto$¢ pecherzykéw jajnikowych
nalezy zebrac w sterylnej, nietoksycznej probowce do
hodowli tkankowej.

W trakcie zabiegu zaleca sig utrzymywanie
temperatury ASP na poziomie +37°C z wykorzystaniem
termostatycznych blokéw grzejnych oraz przechowywanie
podioza w szczelnym pojemniku w celu zapobiezenia
zmianom pH.

Aspiraty z pecherzykow jajnikowych nalezy zebrac

w sterylnym, jednorazowym naczyniu do hodowli
tkankowej i niezwtocznie poddac ocenie w laboratorium.
Jezeli ocena nie moze zostac przeprowadzona
niezwlocznie, naczynia nalezy szczelnie zamknac

i przechowac w temperaturze +37°C.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka myslego — jednokomorkowego)

vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana
(IVF) vai auglibas saglabasana.

Lidzsvarojiet ASP skidumu +37 °C araun5 %

% 6w rozwinigtych do stadium rozprezenia
blastocysty po uptywie

96 godzin] 280
E bakteryjne (test LAL) [EU/mlI] <0,25

CO, atmosféra.
Skalojiet aspiracijas adatas Iimenu un cauruliti, izmantojot

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

ASP 8kidumu, un izmetiet S Skidrumu.
Folikulus var aspirét atseviski vai kopa. Aspirétie folikuli ir
jasavac sterila un netoksiska audu kultiras mégené.
Procedras laika ir ieteicams uzturét ASP $kidumu +37 °C
temperatira, izmantojot termostatu sildianas blokus, un
slégta trauka, lai saglabatu pH.

Folikulu aspirati ir jasavac sterila un vienreizlietojama audu
kultdras trauka un nekavéjoties jaanalizé laboratorija. Ja
tos nevar nekavéjoties analizét, trauki ir ciesi janoslédz un

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére jest dotaczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusuna¢ go. Podtoza ASP nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniato.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie



e i/lub zmiany $ci produktu.

Dla uniknigcia skazenia Vitrolife stanowczo zaleca
i butelek i ie podiozy wytgczni
W spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy
do IVF produkgji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w roli $rodka
wstrzykiwanego wytgcznie w zwigzku z pr i i
pecherzykéw jajnikowych w trakcie pozyskiwania komérek
jajowych.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac

w sposo6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacg
i i h odpadow 3

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz

tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub

internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagées para utilizagao
Meio para recolha e lavagem de ovécitos (lavagem dos
foliculos).

Contraindicacoes
ASP™ contém heparina e gentamicina. Nao utilizar em

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

Descricdo do produto

ASP é um meio tamponado de bicarbonato e HEPES
que contém heparina (2,25-5,0 IU/mL) e gentamicina (50
mg/L) como agentes antibacterianos.

Para utilizagéo ap6s equilibrio a +37°C e 5 % de
atmosfera de CO,.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode
ser encontrado em www. vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e estabilidade
Conserve ao abrigo da luz a uma temperatura entre +2
e+8°C.

OASP é estavel até a data de validade indicada nos
rétulos do frasco e no Certificado de Analise especifico

do LOTE.

Os frascos de meios nao devem ser guardados apds a

abertura. Rejeite os meios em excesso ap6s a conclusao
do procedimento.

Instrugdes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugado Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente € uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF ou
de preservagao de fertilidade.

Equilibre ASP a +37 °C e 5% de CO,.

Enxaguar o limen da agulha de aspiragéo e o tubo
usando meio ASP e elimine o liquido enxaguado.

Os foliculos podem ser aspirados individual ou

coleti te. Os foliculos aspi tém de ser
recolhidos num tubo de cultura de tecidos n&o toxico.

Recomenda-se, durante o procedimento, a manutengao
do ASP a +37 °C, 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 esteéril e descartavel e deve imediatamente ser
examinado pelo laboratério. Caso néo seja possivel
examinar imediatamente, os frascos devem ser fechados
hermeticamente e mantidos a +37 °C.

Especificagdes
filtrado

tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekara alebo praktického lekara vyskoleného na jej
pouzivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo

Medij za aspiracijo in izpiranje jajénih celic

(izpiranje foliklov).

Kontraindikacije

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

Opis izdelka

ASP je medij, pufran z bikarbonatom in HEPES, ki vsebuje
heparin (2,25-5,0 IU/mL) in gentamicin (50 mg/L) kot
protibakterijsko sredstvo.

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

Povzetek varnosti in kliniénega delovanja lahko najdete na
naslovu www. vitrolife.com

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.

Stekleni¢k z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija
v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja plodnost.
Ekuvilibrirajte ASP pri i+37°Cinv

$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.

Pri & da 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 pregledati v
laboratoriju. Ce aspiratov ni mogo&e pregledati takoj,

je treba posode z njimi dobro zatesniti in shraniti pri
temperaturi +37 °C.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do
razsirjene blastociste]

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL]
Testirana vrednost pH

=80
<0,25

Testirana osmolalnost

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.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocno priporo&a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganja za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnozZevanja in razvoj, povezana z mediji za

Ensaio em embrido de rato, 1 célula
[% embrides desenvolvidos para blastocisto

2L 10 oploditev, vklju¢no z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena in
niso znana.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s

pri om, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0.25
pH testado

Osmolaridade testada

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com
cada entrega.

Precaugoes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use ASP se estiver turvo.

organ drzave €lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/

ali bolnik.

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

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno kliniéno prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem,

A sua reutilizagdo pode resultar em
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades
do produto.

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizagdo "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foram
determinados e s&o incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Néo utilizar como produto injetavel exceto para lavagem
dos foliculos durante a recolha de ovdcitos.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrao
para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

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

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru recoltarea si spalarea ovocitelor (spalarea
foliculilor).

Contraindicatii

ASP™ contine heparin si gentamicina. A nu se utiliza
la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
oricare dintre componente.

Descrierea produsului

ASP este un mediu tampon ce contine bicarbonat

si HEPES, alaturi de heparina (2,25-5,0 IU/mL) si
gentamicina (50 mg/L) ca agent antibacterial.

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

Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

1im za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade
Medium for oocytuttag och skéljning (follikelskdljning).

Kontraindikationer

ASP™ innehaller heparin och gentamicin. Far inte
anvéndas till patienter med kand 6verkanslighet/allergi
mot nagon av komponenterna.

Produktbeskrivning

ASP &r ett bikarbonat- och HEPES-buffrat medium
innehallande heparin (2,25-5,0 IU/mL) och gentamicin (50
mg/L) som antibakteriellt medel.

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

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
finns pa www. vitrolife.com

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.
ASP ér stabilt fram till det utgangsdatum som anges

pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet. Kasta
overblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.
Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i
reproduktiv alder som genomgar IVF-behandling eller
fertilitetsbevarande atgéarder.

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

Skolj aspirationsnalens kanal och slang med ASP-medium
och kasta bort skéljvatskan.

Folliklarna kan aspireras en och en eller flera tillsammans.
Follikelaspiraten skall samlas upp i ett sterilt, icke-toxiskt
provror.

Vid ar avASP att
temperaturen halls vid +37 °C med hjalp av ett
termostatreglerat varmeblock och i en tillsluten behéllare
for att bibehalla pH.

& lafnt ic, | iintre +2
fgac aintuneric, la Hintre ¥z ¢l Folikelaspiraten br samlas upp i ett sterilt
) eengangsprovror och omedelbart undersokas av

ASP este stabil pana la data expirarii indicata pe iet. Om de inte kan ) t bor
recipientului si in Certificatul de analiza specific LOTULUI.  pehallarna forvaras ordentligt tillslutna vid +37 °C.
Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie depozitate . .
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa Specifikationer
finalizarea procedurii. Aseptiskt filtererad
Indicatii de utilizare Musembryqtest, 1-cells [% embryon som

’ utvecklats till expanderad blastocyst efter
Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in 96 timmar] >80
domeniul fertilizarii in vitro. - -

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de
varsta reproductiva care urmeaza un de

pH-testat

fertilizare in vitro sau de conservare a fertilitatii.
Echilibrati ASP la +37 °C si 5 % CO,.

Clatiti lumenul si tubulatura acului de aspiratie folosind
mediul ASP si eliminati lichidul de clatire.

Foliculii pot fi aspirati individual sau colectiv. Foliculii
aspirati trebuie colectati intr-un tub steril, din material non-
toxic, de cultura a tesuturilor.

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

Se recomanda ca aspiratiile foliculare sa fie colectate intr-
un vas steril de cultura a tesuturilor, de unica folosinta, si
examinate imediat in laborator. Dacd examinarea nu poate
fi realizata imediat, se recomanda ca vasele sa fie inchise
etans si mentinute la +37 °C.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% embrioni care s-au dezvoltat in

blastocist in 96 de ore] =280

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om forseglingen ar bruten. Anvand inte
ASP om det ar grumligt.

Ateranvindning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller forandrade produktegenskaper.
For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart &ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken fér - och utvecklir for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststallts
och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Far bara injiceras vid follikelskoljning under oocytuttag.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
ici riskavfall nér arbetet &r avslutat.

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <0,25

OBS! Enligt lag far denna produkt enbart

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analizé furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati ASP daca este tulbure.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/
sau la modificarea proprietatilor produsului.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu

I itivul trebuie raportat a i si autoritatii
competente a statului membru n care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Anu se utiliza ca produs injectabil, decat pentru spalarea
foliculilor in timpul recolt&rii ovocitelor.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa (Rx only).

SK: Indikacia na pouzitie

Médium na odber a preplachovanie oocytov (vyplach
folikulov).

Kontraindikacie

ASP™ obsahuje heparin a gentamycin. NepouZzivajte

u pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na
ktorkolvek zo zloZiek.

Opis produktu

ASP je médium pufrované bikarbonatom a HEPES, ktoré
obsahuje heparin (2,25-5,0 IU/mL) a gentamycin (50
mg/L) ako antibakterialne ¢inidlo.

Na pouZitie po ekvilibracii pri teplote +37°C v atmosfére
$5% CO,.

Suhrn bezpecénostnych informacii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www. vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

ASP je stabilné do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej sarze.
Neskladuijte otvorené flade s médiom. Po ukonéeni
zakroku zvy$ky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je dospeld populécia alebo
populacia v reprodukénom veku, ktora podstupuije liecbu
IVF alebo zachovania plodnosti.

Ekvilibrujte ASP pri +37 °C a 5 % CO,.

Vyplachnite lumen aspiracnej ihly a supravu hadiciek
pomocou média ASP a zlikvidujte roztok pouzity na
vyplach.

Folikuly méZete aspirovat individuaine alebo spolo¢ne.
Aspirované folikuly sa musia aspirovat' do sterilnej
netoxickej kultivacnej tycinky.

Odportica sa pocas procedury udrziavat teplotu ASP na
+37°C pomocou termostatickych ohrievacich blokov a v
uzavretej nadobe, aby sa zachovalo pH.

Aspirované folikuly sa uchovéavaju v sterilnych kultivaénych
platnickach na jedno pouzitie a okamzite sa musia vy3etrit
v laboratériu. Ak ich nie je moZné okamZite vysetrit,
nadoby je potrebné tesne uzavriet a uchovavat pri teplote

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na my3acich embryéch, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej
blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH

=80
<025

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Nepouzivajte ASP, ak sa zda byt zakalené.

Opakované pouzitie méZe mat za nasledok
mikrobiologick kontaminaciu a / alebo zmeny viastnosti
produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odporGéa, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len
pouzitim aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
anie s zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomaéckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu &lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Nesmie sa pouzivat na injekéné podanie okrem vyplachu
folikulov pri odbere oocytov.

Po ukongeni zakroku produkt zlikvidujte podia
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpe&ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj

séljas eller ordineras av lakare eller praktiker som &ar
tranad i hur den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

Oositlerin toplanmasi ve durulanmasi (folikiil yikama)
igin medyum.

Kontrendikasyonlar

ASP™ heparin ve gentamisin igerir. Bilegenlerden
herhangi birine asir duyarliligi/alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

ASP heparin (2,25-5,0 IU/mL) ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin (50 mg/L) ieren, bikarbonat ve HEPES
tamponlu bir medyumdur.

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

Gtivenlik ve klinik performans 6zeti www. vitrolife. com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza edin.

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

Medyum siseleri acildiktan sonra depolanmamalidir. Islem
sonra artan 1atin.

Kullanim yonergeleri

Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik caginda olan
popilasyondur.

ASP'yi +37°C ve %5 CO,'de dengeleyin.

Aspirasyon ignesi liimenini ve hortumlarini ASP medyumu
kullanarak durulayiniz ve durulanmig siviyi atin.

Folikller tek tek veya birlikte aspire edilebilirler. Aspire
edilen folikiiller, steril, toksik olmayan bir doku kiiltir
tipiinde toplanmalidir.

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

Folikiiler aspiratlar, steril, tek kullanimlik doku klttr
kaplarinda toplanmalidir ve laboratuvar tarafindan derhal
incelenmelidir. Hemen incelenmeleri miimkiin degilse,
kaplar siki bir sekilde kapatilip +37 °C'ta saklanmalidir.
Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis
blastokiste gelisen embriyolarin %si] 280

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0,25
pH testi yapiimistir

Osmolalite testi yapiimigtir

LOT &zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinligi bozulmussa riinG atin. ASP bulanik
goériniiyorsa kullanmayin.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
uriinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik i agllmasini ve ]
Bnermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) igin Uireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Oositlerin toplanmasi sirasinda folikiil yikama haricinde
enjekte edilebilir bir Griin olarak kullanilmamalidir.
Proseddr bittiginde, Griind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satisini kullanim
egitimini almig bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).
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Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us fertility@vitrolife.com
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Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
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