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Transfer to Pre-equilibrated
Culture medium for recovery
or transfer

TS=Thawing NX - TS
DS= Dilution NX - DS
WS= Washing NX - WS

ENGLISH
EU CAUTION: For Professional Use Only.

INTENDED USE

VitKit - Warm NX is intended for use in assisted reproductive
procedures for the thawing of vitrified human oocytes (MIl),
pronuclear (PN) zygotes through day 3 cleavage stage
embryos and blastocyst stage embryos.

DEVICE DESCRIPTION

Thawing NX-TS (TS) is a dual buffered solution (HEPES
& MOPS) of Continuous Single Culture Medium (CSCM)
containing gentamicin sulfate, 20% (v/v) Dextran Serum
Supplement (DSS), and 1.0M trehalose.

Dilution NX-DS (DS) is a dual buffered solution (HEPES
and MOPS) of CSCM containing gentamicin sulfate, 20%
DSS, and 0.5M trehalose.

Washing NX-WS (WS) is a dual buffered solution (HEPES
and MOPS) of CSCM containing gentamicin sulfate and
20% DSS.

DSS is a protein supplement consisting of 50 mg/mL
therapeutic grade Human Serum Albumin (HSA) and 20
mg/mL Dextran. DSS is used at 20% (v/v) in Vit Kit — Warm
NX for a final concentration of 10 mg/mL HSA and 4 mg/
mL Dextran.

These three solutions are to be used in sequence according
to the step-wise microdrop thawing protocol.

COMPOSITION:
Amino Acids Antioxidants
L-Arginine Sodium Citrate
Glycine EDTA
L-Histidine
L-Lysine Antibiotic
L-Proline Gentamicin Sulfate
L-Tyrosine
L-Alanine Energy Substrates
L-Aspartic Acid Dextrose
L-Asparagine Sodium Pyruvate
L-Glutamic Acid Sodium Lactate
L-Isoleucine
L-Leucine
L-Methionine Protein Source
L-Phenylalanine Human Serum Albumin
L-Serine
L-Threonine Buffers
L-Tryptophan Sodium Bicarbonate
L-Valine HEPES
L-Cystine MOPS

L-Alanyl-L-Glutamine

Cryoprotectants
Salts and lons Trehalose
Sodium Chloride Dextran
Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Calcium Chloride
Potassium Phosphate

QUALITY ASSURANCE
The solutions in Vit Kit - Warm NX are membrane filtered
and aseptically processed according to manufacturing
procedures which have been validated.
Each lot of Vit Kit - Warm NX receives the following tests:
Solutions:

+ Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)

methodology (< 0.6 EU/mL)
+ Mouse Embryo Assay (one-cell) (= 80% expanded
Blastocyst)
+ Sterility by the current USP Sterility Test <71> (Pass)

Allresults are reported on a lot specific Certificate of Analysis
which is available upon request.

FOR WARMING:

MATERIALS REQUIRED BUT NOT INCLUDED

+  Sterile 4-well dish or sterile small petri dishes (35 X 10
mm or equivalent)

+ Disposable gloves

«  Transfer pipettes

«  Stopwatch or timer

+ Liquid nitrogen reservoir

+  Liquid nitrogen

+  Culture medium with protein, pre-equilibrated to 37°C
in CO, incubator prior to thawing procedure

+ 37°C incubator without CO, or heating stage

+  Additional items required by IFU of vitrification device
of choice

DIRECTIONS FOR USE

Vit Kit — Warm NX components (per application)
« 1 mLof Thawing NX -TS (TS)

+ 50 pL of Dilution NX - DS (DS)

+  2x50 pL of Washing NX - WS (WS)

WARMING PROTOCOL

NOTE: The warming steps include plunging the device into

the 37°C TS and subsequent diluting and washing in DS

and WS at room temperature

1. Set up thawing dish (as shown in Figure 1):

At 37°C: Aseptically dispense a minimum volume of
1 mL of TS and warm to 37°C in an incubator without
CO, or on a heating stage at least 30 minutes prior to
starting warming procedure.

2. Identify the device sample(s) to be warmed and quickly
transfer from LN, storage to an LN, filled holding
reservoir in preparation for warming procedure.

3. Place LN, filled holding reservoir in close proximity to
the working area and stage of the microscope in order
to achieve subsequent rapid manipulation from reservoir
to TS.

4. Remove TS dish from 37°C incubator or heating stage
and place it under focus on top of the microscope stage.

5. Prepare the device for warming by referring to
corresponding device IFU and internal laboratory
procedure(s).

NOTE: Laboratory should consult their own procedures
and protocols.
6. After specimen(s) are in TS following the device specific
protocol, leave the specimen(s) for a total of 1 minute.
+  Thirty (30) seconds following exposure into TS,
gently pipette the specimen(s) if floating, and place
at the bottom of the TS.
Steps 7-10 must be performed at room temperature
(22-27°C).

+  Atroom temperature: Aseptically dispense one (1)
50 uL drop of DS on a sterile petri dish (see Figure
2)

7. Transfer specimen(s) to DS for 4 minutes. Gently pipette
specimens once to ensure complete rinse in DS.
NOTE: The specimen will remain shrunken during

exposure to DS.

8. During the 4 minute exposure in DS, aseptically
dispense two (2) 50 L drops of WS (WS1, WS2) as
shown in diagram. (see Figure 2)

9. Transfer specimen(s) to WS1 then WS2 for 4 minutes

each, undisturbed.

NOTE: The specimen(s) should re-expand to the

original size within 2-3 minutes in WS.

. Process the specimen(s) as indicated below:

a) OOCYTE(S) should be transferred to pre-
equilibrated culture medium in accordance with
laboratory protocol for recovery (2-3 hours to allow
time for spindle re-formation) prior to subsequent
manipulations.

b) There are two options for warmed EMBRYO(S):

i) For immediate transfer to patient: transfer
EMBRYO(S) to pre-equilibrated ‘transfer’
medium.

For further culture: transfer EMBRYO(S) to

pre-equilibrated culture medium for a 4 hour

recovery period. After recovery period, transfer

EMBRYO(S) to culture medium with 10% (v/v)

protein and incubate accordingly until desired

developmental stage has been reached for
transfer to patient.

1)

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed and
optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY

Store the unopened vials refrigerated at 2°C to 8°C. When
stored as directed, Vit Kit - Warm NX solutions are stable
until the expiration date shown on the vial labels.

Do not use media for more than fourteen (14) days once
containers have been opened.

As human source material is present in the product it may
develop some particulate matter during storage. This type
of particulate matter is not known to have an effect on
product performance.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in assisted
reproductive procedures. These procedures include the
intended application for which this device is intended.

The user facility of this device is responsible for maintaining
traceability of the product and must comply with national
regulations regarding traceability, where applicable.

Do not use any vial of solution which shows evidence of
damage, leaking, particulate matter, or cloudiness. Discard
the product in accordance with applicable regulations.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques.

Currently, research literature indicates the long-term effects
of vitrification on oocytes and embryos remains unknown.

Do not use any bottle in which the sterile packaging has
been compromised.

EU: Standard measures to prevent infections resulting
from the use of medicinal products prepared from human
blood or plasma include selection of donors, screening of
individual donations and plasma pools for specific markers of
infection and the inclusion of effective manufacturing steps
for the inactivation/removal of viruses. Despite this, when
medicinal products prepared from human blood or plasma
are administered, the possibility of transmitting infective
agents cannot be totally excluded. This also applies to
unknown or emerging viruses and other pathogens. There
are no reports of proven virus transmissions with albumin
manufactured to European Pharmacopeia specifications
by established processes. It is strongly recommended that
every time FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. Reproductive
Media Products culture media are administered to a patient,
the name and batch number of the product are recorded in
order to maintain a link between the patient and the batch
of the product.

US: This product contains Human Serum Albumin (HSA).
Human source material used in the manufacture of this
product has been tested by FDA-licensed kits and found
to be non-reactive to the antibodies to Hepatitis C (HCV),
and antibodies to Human Immunodeficiency Virus (HIV).
However, no test method offers complete assurance that
products derived from human sources are noninfectious.
Handle all human source material as if it were capable of
transmitting infection, using universal pre-cautions. Donors
of the source material have also been screened for CJD.

CONTRAINDICATION

Product contains Gentamicin Sulfate. Appropriate
precautions should be taken to ensure that the patient is
not sensitized to this antibiotic.



DEUTSCH
EU-VORSICHTSHINWEIS: Nur fiir den professionellen Einsatz.

VERWENDUNGSZWECK

Vit Kit — Warm NX ist fir die Verwendung bei assistierten
Reproduktionsverfahren zum Auftauen von vitrifizierten
menschlichen Oozyten (MIl) und Zygoten im Vorkernstadium
(PN) bis zu Embryos im Teilungsstadium am Tag 3 und
Blastozystenstadium vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Thawing NX-TS (TS) ist eine dual-gepufferte Losung (HEPES
& MOPS) des Continuous Single Culture Medium (CSCM) und
enthlt Gentamicinsulfat, 20 % (v/v) Dextran Serum Supplement
(DSS) sowie 1,0 M Trehalose.

Dilution NX-DS (DS) ist eine dual-gepufferte Losung (HEPES
und MOPS) des CSCM-Mediums und enthalt Gentamicinsulfat,
20 % DSS sowie 0,5 M Trehalose.

Washing NX-WS (WS) ist eine dual-gepufferte Lésung (HEPES
und MOPS) des CSCM-Mediums und enthalt Gentamicinsulfat
sowie 20 % DSS.

DSS ist ein Proteinzusatz und setzt sich aus 50 mg/ml
Humanalbumin (HSA, fiir therapeutische Zwecke geeignet) und
20 mg/ml Dextran zusammen. DSS wird zu 20 % (v/v) im Vit Kit
— Warm NX bei einer Endkonzentration von 10 mg/ml HSA und
4 mg/ml Dextran verwendet.

Diese drei Losungen werden nacheinander gemaR dem
schrittweisen Protokoll der Vitrifikation in Mikrotropfen eingesetzt.

ZUSAMMENSETZUNG:
Aminoséuren Antioxidantien
L-Arginin Natriumcitrat
Glycin EDTA
L-Histidin
L-Lysin Antibiotikum
L-Prolin Gentamicinsulfat
L-Tyrosin
L-Alanin Energiesubstrate
L-Asparaginsaure Dextrose
L-Asparagin Natriumpyrovat
L-Glutaminséure Natriumlactat
L-Isoleucin
L-Leucin Proteinquelle
L-Methionin Humanalbumin
L-Phenylalanin
L-Serin Puffer
L-Threonin Natriumbicarbonat
L-Tryptophan HEPES
L-Valin MOPS
L-Cystin
L-Alanyl-L-Glutamin Kryoprotektoren

Trehalose

Salze und lonen Dextran
Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Magnesiumsulfat
Calciumchlorid

Kaliumphosphat

QUALITATSSICHERUNG
Die Membranfilterung und aseptische Verarbeitung der Ldsungen
im Vit Kit — Warm NX erfolgt in Ubereinstimmung mit validierten
Fertigungsverfahren.
Jede Charge von Vit Kit - Warm NX unterlauft folgende Tests:
Lésungen:
« Endotoxin durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-Nachweis
(LAL-Methode) (< 0,6 EU/mI)
* Mausembryo-Assay (einzellig) (= 80 % expandierte
Blastozysten)
« Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>
(Bestanden)

Alle Ergebnisse sind einer chargenspezifischen Analyse-
bescheinigung zu entnehmen, die auf Anfrage erhaltlich ist.

ZUM ERWARMEN:

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE JEDOCH NICHT

IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND:

+ Sterile 4-Well-Schalen oder Kleine sterile Petrischalen
(35 X 10 mm oder gleichwertig)

+  Einmalhandschuhe

+  Transferpipetten

+  Stoppuhr oder Zeitgeber

+  Fliissigstickstoff-Vorratsbehalter

*  Flissigstickstoff

+ Proteinhaltiges Kulturmedium, vor dem Auftauprozess
in einem CO,-Inkubator auf 37 °C vorgewarmt

+ 37 °C-Inkubator ohne CO, oder Heizgerét

« FEr iche Zusat. gemaR Gebrauc isung
des gewahlten Vitrifikationsgerats

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vit Kit — Warm NX Komponenten (pro Anwendung):
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS)

+ 50yl Dilution NX-DS (DS)

+ 2x50 pl Washing NX-WS (WS)

ERWARMUNGSPROTOKOLL

HINWEIS: Die Schritte zur Erwarmung der Proben umfassen

das Eintauchen des Geréts in TS bei 37 °C und nachfolgendes

Verdiinnen und Waschen in DS und WS bei Raumtemperatur.

1. Vorbereitung der Auftauschale (wie in Abbildung 1 dargestellt):
Bei 37 °C: Unter Einsatz einer aseptischen Technik ein
Mindestvolumen von 1 ml TS dispensieren und in einem
Inkubator ohne CO, oder in einem Heizgerat mindestens
30 Minuten vor Start des Erwarmungsprozesses auf
37 °C erwérmen.

2. Die zu erwarmende(n) Gerateprobe(n) bestimmen und
schnell vom LN,-Lagerungsbehalter in einen mit LN,
gefiillten Aufbewahrungsbehélter tberfiihren, um sie auf
den Erwarmungsprozess vorzubereiten.

3. Den mit LN, gefillten Aufbewahrungsbehélter in

i Nahe zum Arbeitsbereich und Objekttrager
aufstellen, um anschlieBend eine schnelle Manipulation
vom Behalter zur TS-Losung sicherzustellen.

4. Die TS-Schale aus dem 37 °C-Inkubator oder Heizgerat
entnehmen und unter den Fokus im oberen Bereich des
Objekttragers stellen.

5. Das Gerat auf die Erwarmung vorbereiten. Dabei sind die
Gebrat isung fiir das entsp Geréat und
die internen Laborverfahren zu befolgen.

HINWEIS: Jedes Labor sollte seine eigenen Verfahren und

Protokolle einhalten.

6. Nach Platzieren der Probe(n) in TS unter Einhaltung des
spezifischen Protokolls fiir das entsprechende Gerét die
Probe(n) insgesamt 1 Minute lang in der Losung belassen.
«+  DreiBig (30) Sekunden nach der Exposition in TS die

ggf. in der Losung schwebende(n) Probe(n) vorsichtig
pipettieren und zum Boden in der TS-Lsung bringen.
Die Schritte 7-10 missen bei Raumtemperatur
(22-27 °C) durchgefiihrt werden.

«  Bei Raumtemperatur: Unter Einsatz einer aseptischen
Technik einen (1) 50-pl-Tropfen DS auf eine sterile
Petrischale geben (siehe Abbildung 2).

7. Die Probe(n) fiir einen Zeitraum von 4 Minuten auf DS
lberfiihren. Die Proben einmal vorsichtig pipettieren,
umsicherzustellen, dass sie vollstandigin DS gespiilt werden.
HINWEIS: Die Probe(n) bleibt (bleiben) wéhrend der
Exposition in DS geschrumpft.

8. Wahrend der 4-mintigen Expositionszeit in DS unter
Einsatz einer aseptischen Technik zwei (2) 50-pl-
Tropfen WS (WS1, WS2) dispensieren, wie im Schaubild
dargestellt (siehe Abbildung 2).

9. Die Probe(n) jeweils 4 Minuten lang im ungestdrten Zustand

auf WS1 und dann auf WS2 liberfihren.

HINWEIS: Die Probe(n) sollte(n) innerhalb von 2-3 Minuten

in WS wieder ihre urspriingliche Groe annehmen.

Die Probe(n) wie folgt bearbeiten:

a) OOZYTEN sollten zur Wiederherstellung auf ein

pré-aquilibriertes Kulturmedium gemaR dem

Laborprotokoll (2-3 Stunden fiir Spindel-Neubildung)

vor der weiteren Manipulation tbertragen werden.

Es gibt zwei Optionen fiir erwérmte EMBRYOS:

i)  Bei unverziiglichem Transfer in die Gebarmutter

der Patientin: Den (die) EMBRYO(S) auf ein

pra-aquilibriertes , Transfer-Medium Ubertragen.

Fiir weitere Kultivierung: Den (die) EMBRYO(S)

wahrend einer 4-stiindigen Wiedert Jsphase
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LAGERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITAT

Die ungedffneten Flaschchen bei 2 °C bis 8 °C gekdihlt lagern.
Bei vorschriftsmaRiger Lagerung sind die Vit Kit — Warm NX
Solutions bis zu dem auf der Kennzeichnung der Flédschchen
angegebenen Verfallsdatum stabil.

Die Medien nach Offnen der Behélter nicht langer als
vierzehn (14) Tage verwenden.

Da menschliches Ausgangsmaterial im Produkt vorhanden ist,
kénnen sich wahrend der Lagerung sichtbare Partikel bilden.
Diese Partikel haben keinen nachweislichen Einfluss auf die
Produktleistung.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Dieses Produkt st fiir den Gebrauch durch Personal vorgesehen,
das in assistierten Reproduktionsverfahren geschultist. Zu diesen
Verfahren zahlt der Anwendungsbereich, fiir den dieses Produkt
vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Riickverfolgbarkeit des
Produkts verantwortlich und muss alle einschldgigen geltenden
gen zur Riickver it einhalten.

Fléschchen mit Losung, die Schaden oder Leckagen aufweisen,
sichtbare Partikel enthalten oder getriibt sind, nicht verwenden.
Das Produkt gemaR den geltenden Bestimmungen entsorgen.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, bei der Handhabung
immer aseptische Techniken einsetzen.

Aus der aktuellen Forschungsliteratur geht hervor, dass die
Langzeitwirkungen der Vitrifikation auf Oozyten und Embryos
immer noch unbekannt sind.

Keine Flaschen verwenden, deren Sterilverpackung
beschadigt wurde.

EU: Zu den Standardmafnahmen zur Prévention von Infektionen
infolge der Verwendung von Arzneimitteln, die aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellt sind, gehdren die Auswahl der
Spender, die Untersuchung der einzelnen Blutspenden und
der Plasmapools hinsichtlich spezifischer Infektionsmarker und
die Durchfiihrung wirksamer Schritte wahrend der Herstellung
zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dessen ungeachtet
kann die Moglichkeit der Ubertragung infektioser Erreger bei
Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt sind, nicht ganzlich ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende
Viren und sonstige Pathogene. Es liegen keine Berichte {iber
bestatigte Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach den
Spezifikationen des Europaischen Arzneibuchs mit etablierten
Verfahren hergestellt wurde. Es wird dringend empfohlen,
dass bei jeder Verwendung eines Reproduktionsmediums von
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. fir Patienten der Name und
die Chargenbezeichnung des Produktes protokolliert werden,
um nachverfolgen zu knnen, welche Produktcharge bei welchem
Patienten angewendet wurde.

USA: Dieses Produkt enthdlt Humanalbumin (HSA). Fir die
Herstellung dieses Produkts verwendetes Material mensch-
lichen Ursprungs wurde mit von der FDA zugelassenen Testkits
gepriift und erwies sich als nicht reaktiv im Hinblick auf
Antikdrper gegen Hepatitis C (HCV) und Antikdrper gegen das
humane Immundefizienz-Virus (HIV). Kein Testverfahren
kann jedoch mit vollstandiger Sicherheit ausschliefen,
dass Produkte menschlichen Ursprungs infektids sind.
Alle Materialien menschlichen Ursprungs sind unter Einhaltung
der universellen VorsichtsmaRnahmen so zu handhaben,
als ob sie eine Infektion tbertragen konnten. Spender der
Ausgangsmaterialien wurden auch auf Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) tiberprift.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Produkt enthélt Gentamicinsulfat. Es ist anhand
ang Vorsichtsmanahmen sicherzustellen,

auf ein pra-aquilibriertes Kulturmedium Ubertragen.
Nach der Wiederherstellungsphase den (die)
EMBRYOQ(S) auf ein Kulturmedium mit 10 % (v/v)
Protein iibertragen und eine Inkubation durchfiihren,
bis das erwiinschte Entwicklungsstadium fiir den
Transfer in die Gebarmutter der Patientin erreicht ist.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte sind den
Verfahren und Vorschriften des jeweiligen Labors zu entnehmen,
die eigens fiir das jeweilige medizinische Programm entwickelt
und optimiert wurden.

dass der Patient keine Sensitivitat gegeniiber diesem
Antibiotikum aufweist.

ITALIANO
AVVERTENZA PER LA UE: solo per uso professionale.

USO PREVISTO

Vit Kit - Warm NX & indicato per 'uso nelle tecniche di riproduzione
assistita per lo scongelamento di ovociti umani vitrificati (MII),
embrioni tra lo stadio di zigoti pronucleati (PN) e la fase
di clivaggio al giorno 3, ed embrioni allo stadio di blastocisti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Thawing NX-TS (TS) & una soluzione di Continuous Single
Culture Medium (CSCM) contenente due tamponi (HEPES
e MOPS) e gentamicina solfato, il 20% (v/v) di Dextran Serum
Supplement (DSS) e 1,0 M di trealosio.

Dilution NX-DS (DS) € una soluzione di CSCM contenente due
tamponi (HEPES e MOPS) e gentamicina solfato, 20% di DSS
€ 0,5 M di trealosio.

Washing NX-WS (WS) & una soluzione di CSCM contenente
due tamponi (HEPES e MOPS), gentamicina solfato
€20% di DSS.

Il DSS & un integratore proteico costituito da 50 mg/ml di
albumina sierica umana (HSA) di classe terapeutica e 20 mg/ml
di destrano. Viene usato al 20% (v/v) in Vit Kit - Warm NX per
una concentrazione finale di 10 mg/ml di HSA e di 4 mg/ml
di destrano.

«  Serbatoio contenente azoto liquido

*  Azoto liquido

«  Terreno di coltura con proteine, pre-equilibrato a 37 °Cin un
incubatore a CO, prima della procedura di scongelamento

* Incubatore senza CO, o piastra riscaldante a 37 °C

+ Articoli aggiuntivi in base alle istruzioni per 'uso del
dispositivo di vitrificazione prescelto

ISTRUZIONI PER L'USO

Componenti del Vit Kit - Warm NX (per applicazione)
«  1mldi Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl di Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl di Washing NX-WS (WS)

PROTOCOLLO DI RISCALDAMENTO

NOTA - Le operazioni di riscaldamento includono I'immersione

del dispositivo in TS a 37 °C, e la diluizione e il lavaggio

successivi in DS e WS a temperatura ambiente
Predisporre la piastra di scongelamento (come illustrato
nella Figura 1) a 37 °C.
Almeno 30 minuti prima dell’avvio della procedura
di riscaldamento, dispensare in modo asettico un volume
minimo di 1 ml di TS e riscaldare a 37 °C in un incubatore
senza CO, 0 su una piastra riscaldante.

2. Inpreparazione alla procedura di riscaldamento, identificare
i dispositivi con i campioni da riscaldare e trasferirli
velocemente dal contenitore di conservazione con LN, aun
serbatoio di raccolta pieno di LN,.

3. Collocare tale serbatoio vicino all'area dilavoro e al tavolino
traslatore del microscopio per consentire il successivo

Queste tre soluzioni sono formulate per essere usate in
in base al protocollo di scongelamento graduale in microgoccia.

COMPOSIZIONE
Aminoacidi Antiossidanti
L-arginina Citrato di sodio
Glicina EDTA
L-istidina
L-lisina Antibiotico
L-prolina Gentamicina solfato
L-tirosina
L-alanina Substrati energetici

Destrosio
Piruvato di sodio
Lattato di sodio

Acido L-aspartico
L-asparagina
Acido L-glutammico

L-isoleucina

L-leucina Fonte di proteine

L-metionina Albumina sierica umana

L-fenilalanina

L-serina Tamponi

L-treonina Bicarbonato di sodio

L-triptofano HEPES

L-valina MOPS

L-cistina

L-alanil-L-glutammina Crioproteggenti
Trealosio

Sali e ioni Destrano

Cloruro di sodio
Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Cloruro di calcio
Fosfato di potassio

GARANZIA DI QUALITA
Le soluzioni di Vit Kit - Warm NX sono filtrate su membrana
e preparate in asepsi mediante processi di produzione convalidati.
Tutti i lotti di Vit Kit - Warm NX sono sottoposti ai seguenti test.
Soluzioni
+ Endotossine, mediante saggio del lisato di amebociti
di Limulus (LAL) (< 0,6 EU/ml)
+ Biocompatibilita, mediante saggio su embrioni unicellulari
di topo (con 2 80% di blastocisti espanse)
+ Sterilita, mediante I'attuale test apposito USP <71>
(esito positivo)

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi specifico
per ogni lotto, disponibile su richiesta.

RISCALDAMENTO

MATERIALI NECESSARI MA NON IN DOTAZIONE

+  Piastra sterile a 4 pozzetti o piastre di Petri sterili piccole
(35 x 10 mm o equivalenti)

+  Guanti monouso

*  Pipette di trasferimento

+  Cronometro o timer

to rapido dal serbatoio stesso alla TS.

4. Rimuovere la piastra di TS dall'incubatore o dalla piastra
riscaldante a 37 °C e metterla a fuoco dopo averla collocata
sul tavolino traslatore del microscopio.

5. Preparare il dispositivo per il riscaldamento in base alle
relative istruzioni per I'uso e alle procedure interne del
laboratorio.

NOTA - Attenersi alle procedure e ai protocolli previsti dal

laboratorio di appartenenza.

6. Dopo aver collocato il campione o i campioni in TS in base
al protocollo specifico per il dispositivo, lasciarli indisturbati
per un totale di 1 minuto.

+ A trenta (30) secondi dall'esposizione alla TS,
se il campione o i campioni galleggiano sulla soluzione,
pipettarli delicatamente per affondarveli.
| passaggi da 7 a 10 devono essere eseguiti
a temperatura ambiente (22-27 °C).

+  Atemperatura ambiente, dispensare in modo asettico
una (1) goccia da 50 pl di DS su una piastra di Petri
sterile (vedere la Figura 2).

7. Trasferire il campione o i campioni alla DS per 4 minuti.
Pipettare delicatamente i campioni una volta per garantine
il completo risciacquo nella DS.

NOTA - Durante I'esposizione alla DS, il campione rimane

contratto.

8. Durantei4 minuti di esposizione alla DS, dispensare in modo
asettico due (2) gocce da 50 pl di WS (WS1, WS2) come
mostrato nel diagramma (vedere la Figura 2).

9. Trasferire il campione o i campioni alla WS1 e successiva-
mente alla WS2 per 4 minuti in ciascun caso, lasciandoli
riposare.

NOTA - Nella WS, i campioni devono espandersi

nuovamente alle dimensioni originali entro 2-3 minuti.

10. Trattare i campioni come indicato qui di seguito.

a) Prima delle manipolazioni successive, gli OVOCITI
devono essere trasferiti in terreno di coltura
pre-equilibrato in base al protocollo del laboratorio
previsto per il recupero (2-3 ore, per consentire
la riformazione del fuso).

Per gli EMBRIONI riscaldati esistono due opzioni.

)  Per il trasferimento immediato alla paziente:

trasferire gli EMBRIONI in un apposito terreno

di trasferimento pre-equilibrato.

ii) Per I'ulteriore coltura: trasferire gli EMBRIONI
in terreno di coltura pre-equilibrato per un periodo
di recupero di 4 ore. Dopo il periodo di recupero,
trasferire gli EMBRIONI in un terreno di coltura
con contenuto proteico del 10% (v/v) e incubarli
opportunamente fino a raggiungere lo stadio
di sviluppo desiderato per il trasferimento
alla paziente.

=

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio deve
consultare le procedure e i protocolli specificamente sviluppati
e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare i flaconi ancora chiusi in frigorifero a una temperatura
compresa tra 2 °C e 8 °C. Se correttamente conservate,
le soluzioni Vit Kit - Warm NX rimangono stabili fino alla data
di scadenza indicata sulle etichette dei flaconi.

Usare i terreni entro quattordici (14) giorni dall'apertura dei flaconi.

Il prodotto contiene materiale di origine umana; € quindi possibile
assistere alla formazione di particolato in fase di conservazione.
Questo particolato non ha alcun effetto noto sulle prestazioni
del prodotto.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale debitamente
addestrato alle tecniche di riproduzione assistita. Queste tecniche
includono I'applicazione prevista del prodotto.

La struttura che utilizza questo prodotto & responsabile
del mantenimento della sua rintracciabilita e, ove applicabile,
deve agire in ottemperanza alle norme di legge sulla
rintracciabilita.

Non usare flaconi di soluzione in presenza di danni, perdite,
particolato o torbidita. Smaltire il prodotto ai sensi delle norme
applicabili.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare il prodotto
utilizzando tecniche asettiche.

Ad oggi, secondo la letteratura scientifica, gli effetti a lungo
termine della vitrificazione sugli ovociti e sugli embrioni rimangono
sconosciuti.

Non usare flaconi la cui confezione sterile sia stata compromessa.

UE: le misure standard per la prevenzione delle infezioni derivanti
dall'utilizzo di prodotti medicinali preparati con sangue o plasma
umano includono la selezione dei donatori, lo screening delle
singole donazioni e dei pool di plasma per il rilevamento di specifici
marcatori diinfezione, e l'inclusione di fasi della produzione efficaci
ai fini dell'inattivazione e dell'eliminazione dei virus. Nonostante
cio, con la somministrazione di un prodotto medicinale preparato
da plasma o0 sangue umano, non ¢ possibile escludere in modo
assoluto la possibilita di trasmissione di agenti infettivi. Cio vale
anche per virus e altri patogeni sconosciuti o emergenti. Non sono
stati segnalati casi confermati di trasmissione di virus derivanti
dall'utilizzo di albumina prodotta secondo le specifiche della
Farmacopea europea con procedimenti stabiliti. Si consiglia
vivamente di registrare il nome e il numero di lotto di qualsiasi
terreno di coltura per tecniche di riproduzione assistita di
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. somministrato a una paziente
al fine di mantenere I'associazione tra la paziente e il lotto
del prodotto.

USA: questo prodotto contiene albumina sierica umana (HSA).
Il materiale di origine umana usato nella produzione di questo
prodotto & stato analizzato mediante test autorizzati dalla FDA
ed é risultato non reattivo agli anticorpi del virus dell'epatite C
(HCV) e del virus dell'immunodeficienza umana (HIV).
Tuttavia, nessuno degli attuali metodi di analisi & in grado di
garantire in modo assoluto che i prodotti derivati da materiale
umano non siano infettivi. Trattare tutti i materiali di origine
umana come pc in grado di infezioni,
adottando le precauzioni universali. | donatori di materiale
umano sono stati sottoposti anche a screening per la malattia
di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto contiene gentamicina solfato. Adottare le opportune
precauzioni per assicurarsi che la paziente non presenti sensibilita
a questo antibiotico.



ESPANOL

ADVERTENCIA PARA LA UE: Para uso exclusivamente
por parte de profesionales.

USO PREVISTO

Vit Kit - WARM NX se ha disefiado para su uso en
procedimientos de reproduccion asistida para la
descongelacion de ovocitos humanos (MIl), cigotos
pronucleares (PN), embriones en el estadio de division del
dia 3 y embriones en el estadio de blastocisto vitrificados.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Thawing NX-TS (TS) es una solucién doblemente
tamponada (HEPES y MOPS) del medio Continous Single
Culture (CSCM) que contiene sulfato de gentamicina,
20 % (v/v) del Dextran Serum Supplement (DSS)
y trehalosa 1,0 M.

Dilution NX-DS (DS) es una solucién doblemente
tamponada (HEPES y MOPS) de CSCM que contiene
sulfato de gentamicina, 20 % de DSS y trehalosa 0,5 M.

Washing NX-WS (WS) es una solucién doblemente
tamponada (HEPES y MOPS) de CSCM que contiene
sulfato de gentamicina y 20 % de DSS.

DSS es un suplemento proteico compuesto por 50 mg/ml
de alblmina sérica humana (HSA) de calidad terapéutica
y 20 mg/ml de dextrano. DSS se utiliza al 20 % (v/v) en
Vit Kit - Warm NX, es decir, con una concentracion final
de HSA de 10 mg/ml y de dextrano de 4 mg/ml.

Estas tres soluciones se deben utilizar de manera
secuencial de acuerdo con el protocolo de descongelacion
en microgotas por etapas.

COMPOSICION:
Aminoécidos Antioxidantes
L-arginina Citrato de sodio
Glicina EDTA
L-histidina
L-lisina Antibiético
L-prolina Sulfato de gentamicina
L-tirosina
L-alanina Fuentes de energia

Dextrosa
Piruvato sédico
Lactato sédico

Acido L-aspartico
L-asparagina
Acido L-glutamico

L-isoleucina

L-leucina Euente de proteina

L-metionina AlbUimina sérica humana

L-fenilalanina

L-serina Sistemas tampon

L-treonina Bicarbonato sédico

L-triptéfano HEPES

L-valina MOPS

L-cisteina

L-alanil-L-glutamina Crioprotectores
Trehalosa

Sales e iones Dextrano

Cloruro sédico

Cloruro potasico
Sulfato de magnesio
Cloruro célcico
Fosfato potasico

CONTROL DE CALIDAD
Las soluciones en Vit Kit - Warm NX se filtran a través de
membranas y se procesan en condiciones asépticas
conforme a procesos de fabricacion validados.
Cada lote de Vit Kit - Warm NX se somete a los ensayos
siguientes:
Soluciones:
« Endotoxinas, por el método LAL (lisado de amebocitos
de Limulus) (<0,6 UE/ml)
« Ensayo de embriones de raton (estadio de una célula)
(280 % de blastocistos expandidos)
« Esterilidad, por el vigente ensayo 71 «Sterility Test»
de la USP (supera el ensayo)

Todos los resultados estan descritos en el certificado de
andlisis especifico de cada lote, el cual puede obtenerse
previa peticion.

PARA EL CALENTAMIENTO:

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS

«  Placa estéril de 4 pocillos o pequefias placas de Petri
estériles (35 x 10 mm o equivalente)

* Guantes desechables

*  Pipetas de transferencia

«  Cronémetro o temporizador

+  Deposito de nitrégeno liquido

« Nitrégeno liquido

+  Medio de cultivo con proteinas, preequilibrado a 37 °C
en una incubadora de CO, antes del procedimiento
de descongelacion

*  Incubadora de 37 °C sin CO, o platina de calentamiento

+  Elementos adicionales indicados en las instrucciones
de uso del dispositivo de vitrificacion preferido

INSTRUCCIONES DE USO

Componentes de Vit Kit - Warm NX (por aplicacion):
+ 1 mlde Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl de Dilution NX-DS (DS)

* 2 x50 yl de Washing NX-WS (WS)

PROTOCOLO DE CALENTAMIENTO

NOTA: Los pasos de calentamiento consisten en

sumergir el dispositivo en TS a 37 °C y luego diluirlo

y lavarlo en DS y WS a temperatura ambiente.

1. Configure la placa de descongelacion (como se

muestra en la figura 1):
A 37 °C: Dispense de manera aséptica un volumen
minimo de 1 ml de TS y caliéntelo a 37 °C en una
incubadora sin CO, 0 en una platina de calentamiento
durante al menos 30 minutos antes de iniciar
el procedimiento de calentamiento.

2. Identifique el o los dispositivos con la(s) muestra(s)
que desee calentar y transfiéralo(s) enseguida del
recipiente de N,L a un deposito de retencion lleno
de N,L como paso previo al procedimiento
de calentamiento.

3. Coloque el depdsito de retencion lleno de N,L en las
proximidades del &rea de trabajo y de la platina del
microscopio para la posterior manipulacion répida del
depésitoa TS.

4. Retire la placa de TS de la incubadora de 37 °C
o de la platina de calentamiento y enfoque la placa
(sobre la platina del microscopio).

5. Prepare el dispositivo de calentamiento siguiendo las
instrucciones de uso del dispositivo correspondiente
y el procedimiento o procedimientos internos de
laboratorio.

NOTA: El laboratorio debera consultar sus propios
procedimientos y protocolos.

6. Después de colocar la(s) muestra(s) en TS siguiendo
el protocolo especifico del dispositivo, déjela(s) durante
1 minuto en total.

+ Treinta (30) segundos después de la exposicion
a TS, pipetee con suavidad la(s) muestra(s) si
esta(n) flotando, y coloquela(s) en el fondo del TS.
Los pasos 7-10 se realizaran a temperatura
ambiente (22-27 °C).

+ A temperatura ambiente: Dispense de manera
aséptica una (1) gota de 50 ul de DS en una
placa de Petri estéril (véase la figura 2).

7. Transfiera la(s) muestra(s) a DS durante 4 minutos.
Con cuidado, pipetee las muestras una vez para
su enjuague completo en DS.

NOTA: La muestra se encogera durante la

exposicion a SD.

8. Durante los 4 minutos de exposicion a DS, dispense
de manera aséptica dos (2) gotas de 50 pl de WS
(WS1, WS2) como se muestra en el diagrama
(véase la figura 2).

9. Transfiera la(s) muestra(s) a WS1 y luego a WS2

durante 4 minutos cada vez, sin alterarla(s).
NOTA: La(s) muestra(s) se volvera(n) a expandir
hasta el tamafio original en 2-3 minutos en WS.

. Procese la(s) muestra(s) como se indica a continuacion:

a) Los OVOCITOS se transferiran al medio de cultivo
preequilibrado conforme al protocolo de laboratorio
para su recuperacion (2-3 horas para que dé tiempo
a que se forme de nuevo el huso) antes de las
manipulaciones posteriores.
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b) Existen dos opciones con el EMBRION

U EMBRIONES calentado(s):

i) Transferencia inmediata a la paciente:
transfiera el EMBRION U EMBRIONES
a un medio de transferencia preequilibrado.
Cultivo adicional: transfiera el EMBRION
U EMBRIONES a un medio de cultivo
preequilibrado durante un periodo de recu-
peracion de 4 horas. Después del periodo
de recuperacion, transfiera el EMBRION
U EMBRIONES al medio de cultivo con 10 %
(v/v) de proteinas e incube de la manera
conveniente hasta alcanzar la etapa de desarrollo
deseada para su transferencia a la paciente.

Para mas detalles sobre la utilizacion de estos productos,
consultar los protocolos y los procedimientos de su propio
laboratorio, que se habran desarrollado y optimizado
especificamente de acuerdo con su programa médico
particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conserve los viales sin abrir en el frigorifico entre 2y 8 °C.
Si se conservan segun las instrucciones, las soluciones
Vit Kit - Warm NX mantienen su estabilidad hasta la fecha
de caducidad indicada en las etiquetas de los viales.

Una vez abiertos los envases, no utilice los medios durante
mas de catorce (14) dias.

Como el producto contiene material de origen humano,
puede aparecer alguna particula durante su conservacion.
Este tipo de particulas no tiene ninglin efecto conocido
en el rendimiento del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte de personal
con formacion en procedimientos de reproduccion asistida.
Entre estos procedimientos se incluye la aplicacion para
la que se ha disefiado el dispositivo.

El centro donde se utilice este producto tiene la
responsabilidad de mantener la trazabilidad del producto
y debe cumplir la normativa nacional sobre trazabilidad,
segun corresponda.

No utilice ningun vial de solucion con indicios de dafio, fugas,
particulas o turbidez. Desechar el producto de acuerdo con
la reglamentacion pertinente.

Para evitar problemas de contaminacion, manipular con
técnicas asépticas.

En la actualidad, la bibliografia empirica revela que se siguen
desconociendo los efectos a largo plazo de la vitrificacion
sobre los ovocitos y los embriones.

No utilice frascos cuyo envase estéril esté dafiado.

UE: entre las medidas estandar para la prevencion de
infecciones derivadas del uso de productos medicinales
elaborados a partir de sangre y plasma humanos cabe
mencionar, entre otras, la seleccion de donantes,
la evaluacion de donaciones individuales y de reservas
de plasma para la identificacion de marcadores especificos
de infeccion y lainclusion de procedimientos de elaboracion
eficaces para la inactivacion o eliminacion de virus. A pesar
de lo anterior, al administrar productos médicos elaborados
apartir de sangre o plasma humanos, no se puede descartar
por completo la posibilidad de transmision de agentes
infecciosos. Esta advertencia cabe aplicarla también a virus
desconocidos o emergentes y a otros patégenos. No se ha
informado de ninguna transmisién comprobada de virus con
albimina elaborada segun las especificaciones de la
Farmacopea Europea mediante procesos establecidos.
Se recomienda encarecidamente que, cada vez que
se administre a una paciente un medio de cultivo
perteneciente a los productos para la reproduccion
de FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., se registren el nombre
y el nimero de lote del producto con la finalidad de
conservar el nexo entre la paciente y el lote del producto.

EE.UU.: este producto contiene albumina sérica humana
(HSA). El material de origen humano utilizado en la
preparacion de este producto ha sido testado con kits
aprobados por la FDA de EE. UU. y se ha determinado
que dicho material no es reactivo a los anticuerpos de la
hepatitis C (VHC) ni a los anticuerpos del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH). Sin embargo, ningiin
método analitico ofrece garantias absolutas de que
los productos de origen humano no sean infecciosos.
Se aconseja manipular todos los materiales de origen
humano como si fueran susceptibles de transmitir
infecciones. Para ello, se deben tomar precauciones
de caracter universal. Los donantes también fueron
sometidos a anélisis de deteccion de la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob.

CONTRAINDICACION

El producto contiene sulfato de gentamicina. Es conveniente
adoptar las medidas necesarias para asegurarse de que
la paciente no sea sensible a este antibitico.

FRANGAIS
MISE EN GARDE (UE) : réservé & un usage professionnel.

UTILISATION PREVUE

Vit Kit-Warm NX est destiné a étre utilisé pour la
décongélation des ovocytes humains vitrifiés (MIl), des
zygotes pronucléaires (PN) jusqu'au troisiéme jour du stade
de segmentation des embryons et du stade des
blastocystes, lors des techniques de procréation
médicalement assistée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Thawing NX-TS (TS) est une solution & double tampon
(HEPES et MOPS) de Continuous Single Culture Medium
(CSCM) contenant du sulfate de gentamicine, 20 % (v/v)
de supplément de sérum dextrane (DSS) et 1,0 M
de tréhalose.

Dilution NX-DS (DS) est une solution & double tampon
(HEPES et MOPS) de CSCM contenant du sulfate
de gentamicine, 20 % de DSS et 0,5 M de tréhalose.

Washing NX-WS (WS) est une solution & double tampon
(HEPES et MOPS) de CSCM contenant du sulfate
de gentamicine et 20 % de DSS.

DSS est un supplément protéique constitué de 50 mg/ml
d'albumine sérique humaine (HSA) de qualité thérapeutique
et de 20 mg/ml de dextrane. DSS est utilisé & 20 % (v/v)
dans le Vit Kit-Warm NX avec une concentration finale
de 10 mg/ml de HSA et 4 mg/ml de dextrane.

Ces trois solutions doivent étre utilisées successivement
selon le protocole de décongélation par micro-gouttelettes
par étapes.

COMPOSITION :
Acides aminés Antioxydants
L-arginine Citrate de sodium
Glycine EDTA
L-histidine
L-lysine Antibiotique
L-proline Sulfate de gentamicine
L-tyrosine
L-alanine Substrats énergétiques

Dextrose
Pyruvate de sodium
Lactate de sodium

Acide |-aspartique
L-asparagine
Acide I-glutamique

L-isoleucine

L-leucine Source protéique
L-méthionine Albumine sérique
L-phénylalanine humaine

L-sérine

L-thréonine Tampons
L-tryptophane Bicarbonate de sodium
L-valine HEPES

L-cystine MOPS

L-alanyl--glutamine

Cryoprotecteurs
Tréhalose
Dextrane

Sels et ions

Chlorure de sodium
Chlorure de potassium
Sulfate de magnésium
Chlorure de calcium
Phosphate de potassium

ASSURANCE QUALITE
Les solutions contenues dans le Vit Kit-Warm NX sont
stérilisées par filtration et manipulées de fagon aseptique
selon des procédés de fabrication qui ont été validés.
Chagque lot de Vit Kit-Warm NX subit les tests suivants :
Solutions :
+ Contenu en endotoxines par la méthode LAL
(0,6 EU/mI)
+ Test sur embryon de souris (une seule cellule)
(= 80 % du taux de blastocystes développés)
« Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71> (réussite)

Les résultats de ces tests sont disponibles dans un
certificat d’analyses spécifique a chaque lot et mis
a disposition sur demande.

POUR LE RECHAUFFEMENT :

MATERIAUX REQUIS MAIS NON INCLUS :

+ Boite a4 puits stérile ou petites boites de Pétri stériles
(35 x 10 mm ou équivalent)

+  Gants jetables

*  Pipettes de transfert

+ Chronometre ou minuterie

+  Réservoir d'azote liquide

+  Azote liquide

+  Milieu de culture supplémenté en protéines, pré-équilibré
437 °C dans unincubateur a CO, avantla décongélation

*  Incubateur & 37 °C sans CO, ou platine chauffante

+  Autres articles requis dans le mode d’emploi du dispositif
de vitrification choisi

MODE D’EMPLOI

Composants du Vit Kit-Warm NX (par application)
+ 1 mlde Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl de Dilution NX-DS (DS)

+ 2x50 pl de Washing NX-WS (WS)

PROTOCOLE DE RECHAUFFEMENT

REMARQUE : les étapes de réchauffement comprennent

l'immersion du dispositif dans du TS & 37 °C et la dilution

et le lavage ultérieurs dans du DS et du WS a température
ambiante

1. Préparer la boite de décongélation (comme illustré

alafigure 1)
A37 °C..distribuer de fagon aseptique un volume minimal
de 1 ml de TS et chauffer a 37 °C dans un incubateur
sans CO, ou sur une platine chauffante au moins
30 minutes avant le début du réchauffement.

2. Identifier les dispositifs contenant le(s) échantillon(s)
a réchauffer et les transférer rapidement de la réserve
de LN, dans un réservoir rempli de LN, en préparation
au réchauffement.

3. Placer le réservoir rempli de LN, & proximité étroite de
la surface de travail et de la platine du microscope pour
accélérer la manipulation ultérieure du réservoir au TS.

4. Retirer la boite de TS de lncubateur & 37 °C ou de
la platine chauffante et la placer sous le foyer
du microscope, sur la platine.

5. Préparer le dispositif au réchauffement en consultant
le mode d’emploi du dispositif correspondant et les
procédures internes du laboratoire.

REMARQUE : le laboratoire doit consulter ses propres
procédures et protocoles.
6. Une fois que le(s) échantillon(s) ont été placés dans le
TS conformément au protocole du dispositif concerné,
les laisser dans la solution pendant au moins 1 minute.
+ Aprés une exposition de trente (30) secondes au TS,
pipeter délicatement le(s) échantillon(s) s'ils sonten
suspension, et les placer au fond de la boite de TS.
Les étapes 7 a 10 peuvent étre effectuées
a température ambiante (entre 22 et 27 °C).

+ A température ambiante : distribuer de fagon
aseptique une (1) goutte de 50 pl de DS dans une
boite de Pétri stérile (voir la figure 2)

7. Transférer le(s) échantillon(s) dans le DS pendant
4 minutes. Pipeter délicatement les échantillons une
fois pour assurer un ringage complet du DS.
REMARQUE : I'échantillon restera rétréci pendant
I'exposition au DS.

8. Aucours de I'exposition de 4 minutes au DS, distribuer
de fagon aseptique deux (2) gouttes de 50 pl de
WS (WS1, WS2), comme illustré sur le schéma
(voir la figure 2).

9. Transférer le(s) échantillons(s) dans le WS1 puis
le WS2 pendant 4 minutes chacun, sans agitation.
REMARQUE : le(s) échantillon(s) doivent retrouver
leur taille initiale au bout de 2 & 3 minutes d’exposition
au'Ws.

. Traiter le(s) échantillon(s) comme indiqué ci-dessous :
a) Les OVOCYTES doivent étre transférés dans

un milieu de culture pré-équilibré conformément

au protocole de récupération du laboratoire

(2 & 3 heures pour permettre au fuseau de se

reformer) avant toute manipulation ultérieure.

Les EMBRYONS réchauffés peuvent étre utilisés

de deux fagons :

i) Pour un transfert immédiat au patient :
transférer les EMBRYONS dans un milieu
de « transfert » pré-équilibré.

=)

b

ii) Pour poursuivre la culture : transférer les
EMBRYONS dans un milieu de culture pré-
équilibré pour une période de récupération de
4 heures. Apres la période de récupération,
transférer les EMBRYONS dans un milieu de
culture contenant 10 % (v/v) de protéines et
incuber selon les instructions jusqua ce que le
stade de développement désiré soit atteint pour
le transfert au patient.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits, chaque
laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établissement médical particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION ET STABILITE
Conserver les flacons non entamés réfrigérés entre 2 et 8 °C.
Conservées comme indiqué ci-dessus, les solutions de
VitKit - Warm NX sont stables jusqu'a la date de péremption
indiquée sur les étiquettes des flacons.

Ne pas utiliser de milieux pendant plus de quatorze
(14) jours une fois que les récipients sont ouverts.

Le produit contenant du matériel d’origine humaine, il peut
produire des particules pendant le stockage. Ce type
de particules n'aurait aucun effet sur les performances
du produit.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un personnel
formé aux techniques de procréation médicalement
assistée. Ces procédures incluent I'application indiquée
pour laquelle ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller a la tragabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiére de tragabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser de flacon de solution s'il est détérioré,
s'il présente des fuites, s'il contient des particules ou s'il
est trouble. Jeter le produit conformément aux
réglementations en vigueur.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques.

Actuellement, la documentation de recherche indique
que les effets a long terme de la vitrification sur les ovocytes
et les embryons restent inconnus.

Ne pas utiliser de flacon dont la stérilité de I'emballage
a été compromise.

UE : les mesures standard pour éviter les infections résultant
de l'utilisation de produits médicinaux fabriqués a partir
de sang ou de plasma humain incluent la sélection des
donneurs, la recherche de marqueurs spécifiques d'infection
sur les dons individuels et les mélanges de plasma
et l'inclusion d'étapes de fabrication efficaces pour
I'inactivation/I'élimination des virus. En dépit de ces
mesures, lorsque des produits médicinaux fabriqués
a partir de sang ou de plasma humain sont administrés
a un patient, la possibilité de transmission d’agents
infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela s'applique
également aux virus inconnus ou émergents et autres
pathogénes. Aucun cas de transmission de virus n'a été
signalé avec I'albumine fabriquée conformément aux
spécifications de la pharmacopée européenne selon
des procédés établis. Lors de chaque administration
d’un milieu de culture pour la procréation de
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. a un patient, il est
vivement recommandé d’enregistrer le nom et le
numéro de lot du produit afin d’établir un lien entre
le patient et le lot du produit.

USA : ce produit contient de I'albumine sérique humaine
(HSA). Le matériel d’origine humaine utilisé dans la
fabrication de ce produit a été testé par des kits approuvés
par la FDA. Aucune réaction n'a été observée avec les
anticorps du virus de 'hépatite C (VHC) ni avec ceux dirigés
contre le virus de I'immunodéficience humaine (VIH).
Cependant, il n'y a pas de méthode d'analyse qui permette
de garantir de fagon absolue que les produits d’origine
humaine ne sont pas contaminés. Manipuler tout matériel
d’origine humaine comme s'il était susceptible
de transmettre une infection en utilisant les précautions
d'usage universelles. Les donneurs a I'origine de ce matériel
ont tous subi un test de dépistage de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRE-INDICATIONS

Le produit contient du sulfate de gentamicine.
Des précautions particulieres doivent étre prises pour
s'assurer que le patient ne présente aucune sensibilité
a cet antibiotique.



PORTUGUES
ADVERTENCIA (UE): apenas para uso profissional.

UTILIZA(;T\O PREVISTA

O Vit Kit - Warm NX foi concebido para utilizagdo em
técnicas de reprodugdo assistida para a descongelagao
de odcitos (MII), zigotos pronucleares (PN) até ao 3.° dia
do estadio de clivagem embrionaria e embrides no estadio
de blastocistos humanos vitrificados.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

AThawing NX-TS (TS) é uma solugdo com dois sistemas
tamp&o (HEPES e MOPS) de meio Continuous Single
Culture (CSCM) com sulfato de gentamicina, suplemento
de soro de dextrano (DSS) a 20% (v/v) e trealose 1,0 M.

ADilution NX-DS (DS) é uma solugéo com dois sistemas
tampéo (HEPES e MOPS) de CSCM com sulfato
de gentamicina, DSS a 20% e trealose 0,5 M.

A Washing NX-WS (WS) é uma solugéo com dois
sistemas tampao (HEPES e MOPS) de CSCM com sulfato
de gentamicina e DSS a 20%.

O DSS ¢ um suplemento proteico composto por 50 mg/ml
de albumina sérica humana (HSA) de categoria terapéutica
e 20 mg/ml de dextrano. O DSS utiliza-se a 20% (v/v)
no Vit Kit — Warm NX para uma concentragao final
de 10 mg/ml de HSA e 4 mg/ml de dextrano.

Estas solugdes destinam-se a ser utilizadas em sequéncia
de acordo com o protocolo de descongelagdo em microgota
por etapas.

COMPOSIGAO:
Aminoécidos Antioxidantes
L-arginina Citrato de sodio
Glicina EDTA
L-histidina
L-lisina Antibiético
L-prolina Sulfato de gentamicina
L-tirosina
L-alanina Substratos energéticos
Acido L-aspartico Dextrose

Piruvato de sodio
Lactato de sédio

L-asparagina
Acido L-glutamico

L-isoleucina

L-leucina Fonte de proteina

L-metionina Albumina sérica humana

L-fenilalanina

L-serina Tampdes

L-treonina Bicarbonato de sodio

L-triptofano HEPES

L-valina MOPS

L-cistina

L-alanil-L-glutamina Crioprotetores
Trealose

Sais e ides Dextrano

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Sulfato de magnésio

Cloreto de célcio

Fosfato de potassio

GARANTIA DE QUALIDADE

As solugdes contidas no Vit Kit - Warm NX séo filtradas
por membrana e asseticamente processadas de acordo
com procedimentos de fabrico validados.
Cada lote de Vit Kit - Warm NX é submetido aos
seguintes testes:
Solugdes:
+ Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL) (< 0,6 UE/ml)
+ Ensaio em embrido de ratinho (uma célula) (= 80%
blastocistos expandidos)
+ Esterilidade pelo teste de esterilidade atual da USP
<71> (aprovado)

Todos os resultados estdo descritos no certificado
de andlise especifico de cada lote, disponivel a pedido.

PARA O AQUECIMENTO:

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

+  Placa de 4 pogos estéril ou placas de Petri pequenas
estéreis (35 mm X 10 mm ou equivalente)

+  Luvas descartaveis

+  Pipetas de transferéncia

«  Cronémetro ou temporizador

+ Reservatorio de azoto liquido

+  Azoto liquido

+  Meio de cultura com proteina, pré-equilibrado a 37 °C
em incubadora de CO, antes do procedimento
de descongelagdo

* Incubadoraa 37 °C sem CO, ou placa de aguecimento

+ Outros artigos necessarios de acordo com as Instrugdes
de Utilizagao do dispositivo de vitrificagao escolhido

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Componentes do Vit Kit - Warm NX (por aplicag&o)
+ 1 mlde Thawing NX-TS (TS)

+ 50 l de Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl de Washing NX-WS (WS)

PROTOCOLO DE AQUECIMENTO

NOTA: As etapas de aquecimento incluem: mergulhar

o dispositivo na TS a 37 °C e, depois, diluir e lavar em DS

e WS a temperatura ambiente.

1. Preparar a placa de descongelag&o (como ilustrado
na Figura 1):

A37 °C: Dispensar asseticamente um volume minimo

de 1 ml de TS e aquecer a 37 °C numa incubadora

sem CO, ou numa placa de aquecimento, pelo menos,

30 minutos antes de iniciar o procedimento

de aguecimento.

2. Identificar a(s) amostra(s) a aquecer no dispositivo
e transferir rapidamente da conservagéo em LN,
para um reservatério contendo LN, para preparar
o procedimento de aquecimento.

3. Colocar o reservatorio de LN, junto da érea de
trabalho e da platina do microscopio, tendo em vista
arapida manipulagao posterior do reservatério para
asolugéo TS.

4. Retirar a placa de TS da incubadora ou placa
de aquecimento a 37 °C e coloca-la na platina
do microscopio.

5. Preparar o dispositivo de aquecimento, consultando
as respetivas Instrugées de Utilizagdo e o(s)
procedimento(s) laboratorial(is) interno(s).

NOTA: O laboratorio devera consultar os seus proce-

dimentos e protocolos.

6. Apos a colocagdo do(s) espécime(s) na solugdo TS,
de acordo com o protocolo especifico do dispositivo,
deixar o(s) espécime(s) em repouso durante 1 minuto
no total.

+ Trinta (30) segundos apés a exposigdo a TS,
pipetar cuidadosamente o(s) espécime(s),
se estiverem a flutuar, e colocé-los no fundo da TS.
Realizar os passos 7 a 10 a temperatura ambiente
(22 °C-27 °C).

+  Atemperatura ambiente: Dispensar asseticamente
uma (1) gota de 50 pl de DS numa placa de Petri
estéril (ver a Figura 2).

7. Transferir o(s) espécime(s) para a solugéo DS durante
4 minutos. Pipetar suavemente os espécimes uma vez,
para garantir uma lavagem completa na solugéo DS.
NOTA: Os espécimes permanecem encolhidos
durante a exposigdo a solugéo DS.

8. Durante a exposi¢do de 4 minutos na solugéo DS,
dispensar asseticamente duas (2) gotas de 50 pl de WS
(WS1, WS2), como mostra o diagrama (ver a Figura 2).

9. Transferir o(s) espécime(s) para WS1 e depois para

WS2 durante 4 minutos em cada uma, deixando-o(s)

€m repouso.

NOTA: O(s) espécime(s) deve(m) expandir até

ao tamanho original dentro de 2-3 minutos em WS.

. Processar o(s) espécime(s) como indicado abaixo:

a) 0(s) 0OCITO(S) deve(m) ser transferido(s) para
um meio de cultura previamente equilibrado,
de acordo com o protocolo do laboratério para
recuperagdo (2-3 horas para dar tempo a recons-
tituico do fuso) antes das manipulagdes seguintes.

1)

b) Existem duas opgdes para EMBRIAO(OES)
aquecido(s):

i) Para transferéncia imediata para a doente:
transferir o(s) EMBRIAO(OES) para meio
de 'transferéncia' previamente equilibrado.
Para prosseguir a cultura: transferir o(s)
EMBRIAO(OES) para meio de cultura
previamente equilibrado, durante um periodo
de recuperagao de 4 horas. Apés o periodo de
recuperagao, transferir o(s) EMBRIAO(OES)
para meio de cultura com proteina a 10% (v/v)
eincubar conforme a fase de desenvolvimento
que se pretende atingir para transferir para
a doente.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo destes
produtos, cada laboratério deve consultar os respetivos
procedimentos e protocolos que tenham sido concebidos
e otimizados especificamente para o seu programa médico.

INSTRU(;f)ES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Conservar os tubos por abrir refrigerados entre 2 °C e 8 °C.
Quando conservadas de acordo com as instrugdes,
as solugdes do Vit Kit — Warm NX sao estaveis até & data
de validade indicada nos rétulos dos tubos.

Nao utilizar os meios além de catorze (14) dias apos
a abertura dos recipientes.

Como o produto contém material de origem humana,
poderao desenvolver-se particulas durante a conservagao.
Nao se conhecem efeitos destas particulas no desempenho
do produto.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por pessoal
com formagédo em técnicas de reprodugéo assistida.
Estas técnicas incluem a aplicagdo prevista para a qual
este dispositivo foi concebido.

A instituicdo do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutengdo da rastreabilidade do produto e tem
de cumprir a legislagdo nacional sobre rastreabilidade,
sempre que aplicavel.

Nao utilizar nenhum tubo de solugdo que apresente
evidéncias de danos, fugas, particulas ou turvagéo. Eliminar
o produto de acordo com as regulamentagdes aplicaveis.

Para evitar problemas de contaminag&o, manipular o produto
em condigdes de assepsia.

A literatura de investigagdo atual indica que néo se
conhecem os efeitos da vitrificagdo em odcitos e embrides
a longo prazo.

N&o utilizar nenhum frasco cuja embalagem estéril tenha
sido comprometida.

UE: As medidas padrao para prevenir infegdes resultantes
da utilizagdo de produtos medicamentosos preparados
a partir de sangue ou plasma humano incluem a selegéo
de dadores, o rastreio de cada um dos produtos doados
e de bancos de plasma para dete¢do de marcadores
de infegéo especificos, bem como a incluséo de etapas
de fabrico eficazes para a inativagao/eliminagéo de virus.
Nao obstante estes cuidados, néo é possivel excluir
totalmente a possibilidade de transmissdo de agentes
infecciosos quando se administram produtos medicinais
preparados a partir de sangue ou plasma humano.
Isto também se aplica a virus desconhecidos ou
emergentes, bem como a outros agentes patogénicos.
N&o ha relatos que documentem a transmissao de
virus com albumina fabricada de acordo com as
especificagées da Farmacopeia Europeia através
de processos comprovados. Recomenda-se vivamente
que, sempre que produtos de meios reprodutivos
da FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. sejam administrados
a um doente, se registe 0 nome e o nimero de lote do
produto, de modo a manter uma ligagéo entre cada
doente e o lote do produto.

EUA: Este produto contém albumina sérica humana (HSA).
Os materiais de origem humana usados no fabrico deste
produto foram testados com kits aprovados pela FDA ndo
sendo reativos aos anticorpos da hepatite C (VHC) e aos
anticorpos do virus da imunodeficiéncia humana (VIH).
No entanto, nenhum método de teste oferece garantia
absoluta de que os produtos derivados de materiais
de origem humana ndo sejam infecciosos. Manusear
todos os materiais de origem humana como poten-
cialmente passiveis de transmitir infe¢des, adotando
precaugdes universais. Os dadores do material de origem
também foram submetidos a testes para despiste
da Doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

CONTRAINDICA(;OES

O produto contém sulfato de gentamicina. Devem ser
tomadas as precaugdes adequadas para assegurar que
o doente ndo é sensivel ao antibiotico.



EAAHNIKA

ZYZITAZH MPOZOXHE MA THN E.E.: Ma emayyeAuatikn
Xphon povo.

NPOOPIZOMENH XPHZH

To VitKit - Warm NX mpoopideral yia xprion o€ dladikaaieg
utroBonBoUpevng avamapaywyng yia Ty amoyugn
valomoinuévwy avBpwmivwy wokuttdpwy (MI),
mpomrupnvikwv (PN) uywtav éwg epBplwv ot o1ddio
oxaang nuépag 3 kai euPpiwv o€ aTAdI0 BAACTOKUTTAPWY.

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHE

To Thawing NX-TS (TS) eival éva SITTAG puBpIOTIKO
SiGAupa (HEPES kai MOPS) Continuous Single Culture
Medium (CSCM) 1o omoio Tepiéxel Belki yeviapukivn,
oupmAipwpa opol degtpavng (DSS) 20% (x.6.) kar 1,0 M
TPEaAGN.

To Dilution NX-DS (DS) eival éva 81mA6 puBpiaTikG
SiGAupa (HEPES kai MOPS) CSCM To otoio mepiéxel
Beikn yevapukivn, DSS 20% kai 0,5 M Tpeahdln.

To Washing NX-WS (WS) eivar éva dITTAG puBuIoTIKG
SiGAupa (HEPES kai MOPS) CSCM To otoio Tepiéxel
Beikn yevrapukivn kar DSS 20%.

To DSS gival éva oupmAfpwia TpwTEivng T0 0TToi0 TIEPIEXE!
50 mg/mL avBpwmivng ahBoupivng opold (HSA)
Bepareutikot T0Tmou kai 20 mg/mL Segrpavng. To DSS
Xxpnoipotmoleital e ouykévipwon 20% (k.6.)
oo Vit Kit — Warm NX yia emiteugn TeAikAg ouykévipwang
10 mg/mL HSA ka1 4 mg/mL de&rpévng.

Autd Ta Tpia diaAuuara poopiovTal yia xpAon Siadoxikd,
oUpgwva pe 1o TpwTOKoAAo améyuing oe aTadia
Ve pikpoaTaydva.

ZYNOEZH:
Auvoééa AvTiogeIdWTIKG
L-Apyivivn Kitpiké varpio
Aukivn EDTA
L-loTidivn
L-Auaivn AvTIBIOTIKO
L-MpoAivn O€lIKn yevTapukivn
L-Tupoaivn
L-Aavivn Evepyeiaka
L-AcTrapriké o0 UTIOKATAOTATA
L-Aomrapayivn Aetrpoiln
L-MAoutapikd ogo MupoaTtaguAikd varpio
L-looAeukivn FahakTiké vaTpio
L-Aeukivn
L-MeBeiovivn [nyn mpwreivng
L-®aivulahavivn AvBpwivn aABoupivn
L-Zepivn opol
L-Opeovivn
L-Tputrmogdvn PuBuiotika SiaAdpara
L-Bahivn AitavBpakiké varpio
L-Kuartivn HEPES

L-aAavuho-L-yAoutapivn MOPS

Kpuompootareutikd uhikd
Tpeaholn
Aegrpavn

Ahara kai 16via
XhwpioUxo varpio
XAwp1oUxo kaAio
Oeikd payvioio
XhwpioUxo aoBéaTio
Dwaopikd KaAio

AIAZOAAIZH NOIOTHTAZ
Ta diaAbpara rou epiAapBavovrar ato Vit Kit - Warm NX
dinBouvTal e peBpdvn kar urofarovral ot emegepyaaia
pe GONTITN TEXVIKA, PE TNV EQAPUOYI ETTIKUPWHEVWY
S1ad1kaoIwv Tapaywyig.
KaBe maprida tou Vit Kit - Warm NX umroBaAAetar aTig
akOAouBeg dokipaaieg:
AlaAOpara:
« Evdorogivn pe T peBodohoyia mpoidviwy Adong
apoiBadoeidwv kuttépwy Limulus (LAL) (< 0,6 EU/mL)
* Mpoadiopiopd ePPPUOU TTOVTIKWY (EVOG KUTTAPOU)
(o€ S16ykwaon g BAacTokUoTng = 80%)
« ZTEIPOTNTA péow TNG TPéXOuTag dokipaagiag
oTelpdTnTag karé USP <71> (Emituxig)

‘Oha Ta amoteAéopara avagépovial ae MigTomoInTIKG
Avahuong e151k6 avd Traprida, To otroio diatiBeral kaTdTTv
QITAPATOS.

A TH ©EPMANZH:

ANAITOYMENA YAIKA MOY AEN NEPIAAMBANONTAI

+ Zreipog TpuPAio 4 umrodoxwv 1 oTeipa pikpd TpuBAia

petri (35 X 10 mm 1 10050vapa)

Avahwaipa yavia

Miméreg peTagopdg

XpOVOLETPO 1 XPOVOBIaKOTITNG

Aegapeviy uypoU adwrou

Yypd awro

Méao kaAigpyeiag pe TPWTEIVN, TTPO-E§ic0ppOTINEVO

aToug 37 °C ge emwacTrpa CO, piv am6 T dladikacia

amoyuing

+  Emwaotipag 37 °C xwpig CO, A Bepuaivopevn Tpdmela

+ MpdaBera eidn Tou amaitodvral ammé 1o PUAAO 0dNyIwV
XPang Mg ouakeurig uahotoinang e emAoyig

OAHFIEZ XPHEHZ

Egapmiuara Vit Kit — Warm NX (avahoya pe v epappoyn)
+ 1 mL Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pL Dilution NX-DS (DS)

+ 2x50 pL Washing NX-WS (WS)

NPQTOKOAAO OEPMANZHZ

YHMEIQZH: Ta Bripara Béppavong mepiAappavouv mv

€UPUBION TG ouokeung aTo TS ae Beppokpaaia 37 °C kal

T guvakoéAoubn apaiwaon kai TAUon oe DS kar WS o

Beppokpaaia dwpariou.

1. Mpoetoiuaate 10 TpuPAio amoéyugng (6Twg paiveral
omv Eikéva 1):
210ug 37 °C: AtaveiyeTe pe GonTrmn TexVIkr évav AaxioTo
6yko 1 mL Siahoparog TS kal Bepudvere atoug 37 °C
e évav emwaoTipa xwpig CO, 1} 0€ pia Bepuaivopevn
Tpameda, TouAdyioTov 30 AeTTTa TIpIV amtd TNV Evapgn
g Siadikaaiag Bépuavang.

2. TpoadiopioTe MV f} TIG CUOKEUEG peE Ta deiypaTa TTou
TIpOKeITal va BeppavBolv Kal HETAQEPETE Ta ypriyopa
amé Tov epiEkTn QUAAgnG LN, o€ pia degapevi @UAagng
mAnpwpévn pe LN, yia mv mpogtolpaaia yia
Siadikacia B¢ppavang.

3. TomoBerAaTe TV mAnpwpévn pe LN, Seapevi gUAagng
0€ OTEVA €yyUTNTA PE TOV XWPO €pyaciag Kai Tnv
TpATTE(Q TOU PIKPOOKOTTIOU, TIPOKEILEVOU Va ETTITUXETE
0T GUVEXEID TOV TaxU XEIPIOWO KATE TN PETAPOPd aTTd
Tn deCapevr oTo TS.

4. Amopakpuverte To TpuBAio TS amé Tov emwaaTrpa 37 °C
1} Tn Beppaivopevn Tpdmeda kal TomoBeTaTE TO UTIO
€0Ti00N, EMAVW OTNV TPATIE]D TOU PIKPOOKOTTIOU.

5. TlpoeToiutioTe ™ GUTKEUN yia BEppavan, avarpéxoviag
o710 avtioTolxo PUAAC 0dnyIwv XprioNg TNG CUTKEUNG
Kal aTIG E0WTEPIKES DIadIKATIEG TOU pyaaTnpiou.
ZHMEIQZH: To epyaaTrpio Ba TpéTel va gupBoUAeUETE
TIG EOWTEPIKEG TOU BladIKATTEG Kal Ta TPWTOKOAAL.

6. AgoU T0 fj Ta deiypara TomobetnBolv aTO TS, pE TN
€Qpappoyn Tou €IdIKoU TPWTOKOAAOU TNG GUCKEUNG,
agrioTe 1o 1} Ta deiypara emmi 1 Ao GUVOAIKA.

+ Tpiavra (30) SeutepoAeTria peta Ty ékBeon aTo TS,
TITMETAPETE TPOTEKTIKA TO 1 Ta deiypata
€Qv emmAéouV Kai ToTToBETOTE Ta TOV TIUBpEVA
Tou TS.

Ta BApata 7-10 mpémel va ekteAeaTolV
o Beppokpaaia dwpariou (22-27 °C).

* Xt Beppokpacia dwyartiou: Alaveiyete pe donmm
TeXVIKN Wia (1) oTayova 50 pL DS ot éva oteipo
TpuBAio Petri (BA. Eikéva 2).

7. Metagépete 10 1) Ta deiypata oo DS emi 4 Aemrd.
MimeTapeTe TPooeKTIKA Ta defypara pia gopd,
yia va diag@ahioete Tnv RPN ékTAuon aTo DS.
ZHMEIQZH: To Seiyua Ba Tapapeivel GUPPIKVWUEVO
kara mv ékBeon ato DS.

8. Kara m didpkeia tng ékBeong diapkeiag 4 Aemwv
o1o DS, Siaveipete pe aonmTn Texvikn 800 (2) aTaydveg
50 pL WS (WS1, WS2), 6Trwg gaiveral aTo didypappa
(BA. Eikova 2).

9. Metagépere To 1 Ta deiypara oto WS1 kai €meima oto
WS2 emri 4 Aemrtdl 1o kdiBe éva, ampookoTTa.
ZHMEIQZH: To f 1a deiyuata Ba mpémer va éxouv
€TTaVEABEI 0TO aPYIKO TOUG péyeBOG EVTOG 2-3 AeTITiV
oto WS.

10. Emegepyaoteite 10 1 Ta Seiypara Omwg uTodeIkvUETal

TIapakaTw:

a) Tonta QOKYTTAPA 6a TpéTel va petagépovTal
o€ Tpo-e§iooppoTuévo péco karhiépyeiag,
oUPQWVa e TO TIPWTOKOAO Tou epyaaTnpiou,
yla amokaraotaon (2-3 wpeg, TPOKEIPEVOU
va utapyel xpévog yia tnv avamhaon tng
aTPAKTOU), TIPIV OO TOUG ETTOPEVOUG XEIPITHOUG.
Ymapyouv 600 emAoyég yia To fy Ta EMBPYA Tou
£xouv Beppaveei:

i) o dpeon peragopd oty aoBevn: peTagepeTe
10 f} Ta EMBPYA o€ Tpo-e§igoppotmpévo
PECO «ETAQPOPAGH.

TNamepaitépw kaANIEpyeIQ: HETAQEPETE TO 1 TA
EMBPYA o€ mpo-e§igoppominuévo pégo
KaANIEPYEIDG yia pia TTeiodo ammokaTéaTaong
4 wpwv. Meté mv Tepiodo amokaraaTaong,
petagépete 10 f Ta EMBPYA o1o péoo
kahAiépyelag pe mpwreivn 10% (k.6.) kai
€MWAOTE KatdAAnAa, wadTtou emiTeuyBei
70 €mMBUNTO OTABIO AVATITUNG YIa HETaPOPE
0TV aoBeviy.

B

o TpdobeTeg AeTITOPEPEIEG OXETIKA pE TN Xpriom Twv
TPOiOVTWY autwy, KaBe epyacTthplo Ba mpémel
va oupBouleUeTal TIG DIKEG TOU EpYaTTNPIAKEG SladIKATiEG
Kal TpwTdKoAAa, Ta omoia éxouv avamTuxBei Kal
BeATigTomoINGEi £151KA Y0 TO BIKG TOU IATPIKO TTPOYPAMMA.

OAHTIEZ ®YAAZHE KAI ETAGEPOTHTA

duhdooete Ta kheloTd piaAidia oTo Yuyeio ot Beppokpacia
2°C ¢wg 8 °C. Otav puhacoovTal CUNPWVa Pe TIG 0dNyieg,
10 diaAOpara Vit Kit - Warm NX mapapévouv otabepd éwg
NV nuepopnvia A§ng TTou avaypageTal aTig ETIKETES TwV
@lahidiwv.

Mn xpnoigotolgite Ta péoa €mi TEPIOCTOTEPEG ATIO
dekaréaoepelg (14) nuépeg, apou avoixBolv ol TEPIEKTEG.

KaBuyg utraipxer uhiké avBpwmivng TmpoéAeuang aTo Trpoidv,
pmopei va avamTuyBei kdmolia ToadTNTa TWUATISIAKAG
UAng kata T didpkeia NG QUAagng. Autd To €idog
owpamidlakAg UAng dev eival yvwaTo va éxel emidpaon
OTNV aTM6300T TOU TIPOIGVTOG.

NPO®YAAZEIZ KAI NPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeur| autr TpoopileTal yia XpAan amd TPOoWTTIKG
ekmaideupévo oTig dladikaaieg umofonBolpevng
avarrapaywyng. Or diadikaacieg autég mepihappdavouv
TNV UTTOBEIKVUGHEVT EQApUOYI Yia TV OTToia TTpoopideTal
1 GUOKEUN auTH.

H eykaraataon émou Ba xpnaipomoinbei autr n ouokeun
eival umebBuvn yia T Siarpnon g IxvnAaaipétnTag Tou
TIPOIOVTOG Kall TIPETTEN VOl GUMHOPQWVETAI e TOUG €BVIKOUG
KavoviopoUg TTou agopolv TV IxvnAaaipétnTa, 6mou
egapuoderal.

Mn xpnoipotoigite omolodrmote giaAidio SiaAdpaTog TTou
Trapouaidder evaeiteig {nuidg, Siapporg. cwpamISIakAG UANG
1) BoAepdTnTag. AmoppiyTe T0 TTPOIGV CUMPWVA PE TOUG
10X UOVTEG KaVOVIGHOUG.

Ta va amoguyere TpoBAApaTa pe poAuvon, xelpioTeite
epappdfovtag AonTITEG TEXVIKEG.

Emi Tou mapévrog, n epeuvnTiki BiAIoypagia karadeikvUel
0TI 01 HaKPOTIPOBETES EMITITWOEIG TG UakoTroinang oTa
WOKUTTOP Kall 0T €U TIOPOEVOUV (YVWOTEG.

Mn xpnoiooigite kapia gicAn aTnv omoia el mapapiaoTei
N GKEPQIBTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG GUCKEUATTTG.

E.E.: Epappddovral Ta Tutrikd péTpa TpoAnyng AoIWEEWY
amé ™ Xpion QAPHAKEUTIKWY TTPOIGVTWY TTOU EXoUV
TIAPAOKEVAOTEN aTmd avBpwivo aipa 1 TAGopa Kai
mepidapBavouv Ty emoyr Twv dotwy, T Siakoyn
pepovwREVWY dwPEwV Kal Tn dnpioupyia deapeviv
TAGopaTOG Yia GUyKeKpIpévoug OeikTeg Aofpweng, kabwg
Kal Tn oupmepiAnyn amoteAeapaTikwv Bnpdmwy karé v
TIAPACKEUN YIa TNV adpavoTroinon/agaipeon Twy 1wv.
Mapdha autd, dTav Xopnyouvial GapUAKEUTIKA TTpOiovVTa

TIOU £X0UV TIAPACKEUAOTET aTd avBpwIvo aija fy TAdopa,
Oev eivar duvarév va amokAeloTei eviehdwg n mBavotTa
petadoang Aoipoydvwy Trapaydviwy. Autd 1xUel ETTiang
Kal yia GyvwaToug f Veoeupavifdpevoug 100g kal GAAoug
TraBoyévoug pikpoopyaviapoUs. Aev uTrapXouv avagopég
amodedelypévng PETAd0ONG 1DV Pe aBoupivn n oTroia £XEl
TIapacKeuaaTei pe TIg Tpodiaypagég Tng Eupwaikng
®appakoTroliag, péow Twv KaBIEPWUEVWY SIadIKATILV.
ZuviaTdmar 1I31aiTépug, KaBe Gopd TTou opnyouvTal péoa
KaAAIEpyelag TTPoidvTwy Kal péoa avamapaywyng
¢ FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. o€ évav aaBevn,
va karaypageral 1o ovopa Kal 0 apiBudg mapTidag
TOU TTPOIGVTOG, WOTE va diammpeiTal évag GUVOETHOG PETAZH
Tou aoBevoUg Kal TnG TTapTidag Tou TPoiovTog.

H.N.A.: Auté 1o TIpoidv TepIEXel avBpwmiv aABoupivn
opoU (HSA). To uhiké avBpwivng poéAeuang To otroio
XPNOIHOTIOIETI GTNV TIAPACKEUH TOU TTPOIOVTOG auToU EXEI
eheyxBei pe eykexpipéva amd Tov Opyaviopé Tpoiuwy kai
Gappdakwy Twv HMA (FDA) KIT Kai €xel Bpebei ot dev
avTidpd o€ avriowuara katd Tou 100 Tg nmartindag C
(HCV) kai o avriowpata katd Tou 100 avBpwivng
avoooavemdpkelag (HIV). Qatéoo, kapia pébodog eAéyxou
dev mpoapépel TARPN Slacedalion 611 Ta TpoidvTa
avBpwmivng mpoéAeuang dev eival poAuouarikd.
O xelpIopog OAwv Twv UAIKQWV avBpwTTivng TpoéAeuang
TIpETEl Va yiveTal oav va eival duvard va PETadwaouv
Aoipwén, epapudlovtag yevikég TpoPuAdgeig. O doTeg Tou
apxikoU UAikoU €xouv emiong efeTacTei yia vooo
Creutzfeldt-Jakob (CJD).

ANTENAEIZH

To Tpoidv TepIEXe! BeIIKR yevTapukivn. Oa Tpémel va
Aappavovtal o1 amapaitnTeg MPOoQUAALEIS yia va
dlac@ahioTei 6T 0 aoBevrig Bev Exel euaiobnaia aTo
GUYKEKPILEVO aVTIBIOTIKO.

CESTINA
UPOZORNENI PRO EU: Pouze pro profesionalni pouZiti.

URCENE POUZIT

Souprava Vit Kit - Warm NX je uréena pro postupy
asistované reprodukce k rozmrazovani vitrifikovanych
lidskych oocytd (MI1), pronuklearnich (PN) zygot do trovné
embrya ve stadiu ryhovani 3. dne a embryi ve stadiu
blastocysty.

POPIS PROSTREDKU
Thawing NX-TS (TS) je dvajité pufrovany roztok (HEPES
a MOPS) kultivacniho média Continuous Single Culture
(CSCM) obsahujici gentamicin-sulfat, 20 % (v/v) sérového
dopliiku na bazi dextranu (Dextran Serum Supplement,
DSS) a 1,0 M trehalézy.

Dilution NX-DS (DS) je dvojité pufrovany roztok (HEPES
a MOPS) CSCM obsahujici gentamicin-sulfat, 20 % DSS
a 0,5 M trehalozy.

Washing NX-WS (WS) je dvojité pufrovany roztok (HEPES
aMOPS) CSCM obsahujici gentamicin-sulfat a 20 % DSS.

DSS je pripravek k suplementaci proteini a sestava
2 50 mg/ml lidského sérového albuminu (HSA) terapeutické
kvality a 20 mg/ml dextranu. DSS se v soupravé Vit Kit —
Warm NX pouziva pii 20 % (v/v) k dosazeni konecné
koncentrace 10 mg/ml HSA a 4 mg/ml dextranu.

Tyto tfi roztoky se pouzivaji v pofadi podle krokd protokolu
rozmrazovani mikrokapek.

SLOZENI:
Aminokyseliny Antioxidanty
L-arginin Citronan sodny
Glycin EDTA
L-histidin
L-lysin Antibiotikum
L-prolin Gentamicin-sulfat
L-tyrosin
L-alanin Energetické substraty
L-kyselina asparagova Dextréza
L-asparagin Pyruvat sodny
L-kyselina glutamova MIié&nan sodny
L-isoleucin
L-leucin Zdroj proteinli
L-methionin Lidsky sérovy albumin
L-fenylalanin
L-serin Pufry
L-threonin Hydrogenuhli¢itan sodny
L-tryptofan HEPES
L-valin MOPS
L-cystin
L-alanyl-L-glutamin Kryoprotektanty
Trehaloza
Soli a ionty Dextran
Chlorid sodny
Chlorid draselny
Siran hofecnaty
Chlorid vapenaty
Fosforecnan draselny

ZAJISTENI KVALITY
Roztoky soupravy Vit Kit - Warm NX jsou filtrovany pres
membranu a asepticky zpracovany validovanymi vyrobnimi
metodami.
Na kazdé Sarzi Vit Kit - Warm NX se provadéji tyto testy:
Roztoky:
* na endotoxiny testem Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) (< 0,6 EU/ml)
+ test na mysich embryich (jednobunécné pii = 80 %
expandované blastocysté)
* na sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle Iékopisu USA <71> (Uuspéch)

V&echny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k prislusné SarZi, ktery je k dispozici na vyzadani.

K OHRATI:

POTREBNE NEDODAVANE MATERIALY

+ Sterilni miska se 4 jamkami nebo sterilni malé

Petriho misky (35 x 10 mm nebo ekvivalentni)

Jednorazové rukavice

Transferové pipety

Stopky nebo ¢asova¢

Nadoba na kapalny dusik

Kapalny dusik

Kultivaéni médium s proteinem, pred rozmrazovanim

predem ekvilibrované na 37 °C v CO, inkubatoru

+ Inkubator o teploté 37°C bez CO, nebo ohfivaci stolek

+ Dalsi polozky vyzadované navodem k pouziti vitri-
fikacniho prostfedku vlastni volby

NAVOD K POUZITI

Slozky soupravy Vit Kit — Warm NX (na aplikaci)
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl Dilution NX-DS (DS)

+ 2 x50 yl Washing NX-WS (WS)

PROTOKOL OHRIVANi

POZNAMKA: Kroky ohfivani zahmuiji ponofent prostredku

do TS o teploté 37 °C a nasledné fedéni a promyvaniv DS

a WS pri pokojové teploté.

1. Pfipravte rozmrazovaci misku (viz obr. 1):

Pfi 37 °C: Asepticky nadavkujte minimalné 1 ml TS

a ohfivejte na 37 °C v inkubétoru bez CO, nebo na

ohfivacim stolku nejméné 30 minut pfed zahajenim

postupu ohfivani.

2. Urcete prostfedek se vzorkem (prostiedky se vzorky)
k ohféti a rychlym pfenesenim z kryomrazniky s LN,
do manipulaéni nadoby vypinéné LN, jej pfipravte
k ohfivani.

3. Manipulaéni nadobu vypInénou LN, umistéte do
bezprostredni blizkosti pracovniho prostoru a stolku
mikroskopu, aby bylo zajisténo nasledné rychlé
premisténi z nadoby do TS.

4. Vyjméte misku s TS z inkubatoru o teploté 37 °C
nebo z ohfivaciho stolku, vioZte na stolek mikroskopu
a zaostfete na ni mikroskop.

5. Pripravte prostiedek k ohfivani podle pfislusného
navodu k pouziti prostfedku a internich postupt
laboratofe.

POZNAMKA: Laboratof se Fidi viastnimi postupy

a protokoly.

6. AZ bude vzorek (vzorky) v TS podle protokolu
specifického pro dany prostfedek, ponechte ho (je)
v roztoku celkem 1 minutu.

+  Tricet (30) sekund po vystaveni TS Setrné vzorek
(vzorky) pipetujte, pokud plavou, a umistéte
nadno TS.

Kroky 7-10 se musi provadét pii pokojové teploté
(22-27 °C).

+  Pipokojové teploté: Asepticky nadavkuite jednu (1)
50l kapku DS na sterilni Petriho misku (obr. 2).

7. Na 4 minuty vzorek (vzorky) pfeneste do DS.
Jednou vzorky Setné pipetujte, abyste zajistili upiné
oplachnuti v DS.

POZNAMKA: Vzorek pfi expozici DS zlistane ponofeny.

8. Béhem 4minutové expozice DS asepticky nadavkujte
dvé (2) 50ul kapky WS (WS1, WS2) podle ilustrace
na nakresu (viz obr. 2).

9. Vzorek (vzorky) pokazdé na 4 minuty peneste do WS1

a pak WS2.

POZNAMKA: Vizorek (vzorky) by mél(y) po 2-3 minutéch

ve WS znovu expandovat do pavodni velikosti.

. Vzorek (vzorky) zpracujte timto postupem:

a) OOCYT(Y) je tfeba pred dalsi manipulaci prenést
do pfedem ekvilibrovaného kultivacniho média
v souladu s protokolem laboratofe pro obnoveni
(2-3 hodiny, aby se umoznilo opakované vytvoreni
vieténka).

Pro ohfaté EMBRYO (EMBRYA) existuji dvé

moznosti:

i) OkamzZity prenos do téla pacientky: preneste
EMBRYO (EMBRYA) do pfedem ekvilibro-
vaného ,pfenosového* média.

I3
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ii) Kdalsikultivaci: preneste EMBRYO (EMBRYA)
do predem ekvilibrovaného kultivacniho
média na dobu 4 hodin pro obnoveni. Po dobé
obnoveni pfeneste EMBRYO (EMBRYA)
do kultivaéniho média s 10 % (v/v) proteinu
a pfislusné inkubujte, dokud neni dosazeno
pozadované faze vyvoje pro prenos do téla
pacientky.

Dal$i informace o pouZiti téchto vyrobki kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

POKYNY PRO UCHOVAVANI A STABILITA

Neoteviené lahvicky uchovavejte v chladnicce pfi teploté
0d 2 °C do 8 °C. Roztoky soupravy Vit Kit - Warm NX jsou
stabilni do dat exspirace uvedenych na $titcich lahvicek.

Média po otevieni nadobek nepouzivejte déle nez
¢trnact (14) dni.

Jelikoz vyrobek obsahuije lidsky zdrojovy material, mohou
se v ném pfi skladovani objevit ¢astice. Neni znamo,
Ze by tento typ Castic mél viiv na funkei vyrobku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI

Tento prostfedek je urCen k pouZiti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy zahmuji
pouziti, k némuz je tento prostfedek urcen.

Za sledovatelnost prostifedku a dodrzovani platnych
statnich predpist tykajicich se sledovatelnosti odpovida
podle situace zdravotnické zafizeni, v némz je prostfedek
pouzivan.

Nepouzivejte zadnou lahvicku s roztokem, ktera vykazuje
znamky poSkozeni, netésnosti, ¢astic nebo zakaleni.
Vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.

Aby se zabranilo problémim s kontaminaci, dodrzujte
pfi manipulaci aseptické postupy.

Odbora literatura aktualné uvadi, ze dlouhodobé Ucinky
vitrifikace na oocyty a embrya nejsou dosud znamé.

NepouZivejte Zadnou lahev s poskozenym sterilnim balenim.

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekci nasledkem
pouzivani léCivych pripravki ziskavanych z lidské krve nebo
plazmy zahrnuji vybér darcu, screening jednotlivych
darovanych produktd a sdruzené plazmy na pfitomnost
specifickych markert infekci a zafazeni G¢innych
kroku k inaktivaci/odstranéni vird do vyrobniho postupu.
Navzdory tomu nelze moznost prenosu infekénich Ciniteld
ulécivych pfipravk ziskavanych z lidské krve nebo plazmy
zcela vylou¢it. To se také tyka neznamych ¢&i nové
objevovanych virl a jinych patogend. U albuminu
vyrabéného zavedenymi postupy podle specifikaci
Evropského Iékopisu nebyly hlaeny zadné pfipady
prokazaného prenosu virl. Pokazdé, kdyz je pacientce
podano kultivaéni médium ze sortimentu reprodukénich
médii FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., dirazné
doporucujeme zapsat jeho nazev a Cislo SarZe, aby byla
zachovana souvztaznost mezi pacientkou a $arZi piipravku.

USA: Tento vyrobek obsahuje lidsky sérovy albumin (HSA).
Lidsky zdrojovy material pouZity k pfipravé tohoto vyrobku
byl testovan soupravami schvalenymi FDA a shledan
nereaktivnim viici protilatkam proti viru hepatitidy C (HCV)
aviru lidské imunodeficience (HIV). Zadna zkusebni metoda
vSak nemlze zcela zarugit, Ze pfipravky ziskavané
z lidskych zdrojii nejsou infekéni. Proto se vSemi materialy
z lidskych zdrojui zachazejte, jako by u nich byla moznost
pfenosu infekce, a zachovavejte obvykla preventivni
opatfeni. Darci zdrojového materialu také prosli screeningem
na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc.

KONTRAINDIKACE

Viyrobek obsahuje gentamicin-sulfat. Vhodnym preventivnim
postupem ovéite, Ze pacientka neni senzitivni na toto
antibiotikum.



DANSK
REGEL FOR EU: Kun til professionel brug.

ANVENDELSE

Vit Kit - Warm NX er beregnet til brug i assisteret
reproduktionsprocedurer til optgning af vitrificerede
humane oocytter (MII), pronuklezre (PN) zygoter til
tredjedagsembryoner pa spaltningsstadiet og embryoner
pa blastocyststadiet.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Thawing NX-TS (TS) er en dobbeltbufferet oplasning
(HEPES og MOPS) af Continuous Single Culture Medium
(CSCM) indeholdende gentamicinsulfat, 20 % (v/v) Dextran
Serum Supplement (DSS) og 1,0 M trehalose.

Dilution NX-DS (DS) er en dobbeltbufferet oplgsning
(HEPES 0g MOPS) af CSCM indeholdende gentamicinsulfat,
20 % DSS og 0,5 M trehalose.

Washing NX-WS (WS) er en dobbeltbufferet oplasning
(HEPES og MOPS) af CSCM indeholdende gentamicinsulfat
0g 20 % DSS.

DSS er et proteinsupplement bestaende af 50 mg/ml
humant serumalbumin (HSA) af behandlingsmaessig
kvalitet og 20 mg/ml dextran. DSS anvendes ved 20 %
(v/v) i Vit Kit— Warm NX for at fa en endelig koncentration
pa 10 mg/ml HSA og 4 mg/ml dextran.

Disse tre oplesninger skal anvendes i reekkefalge iht. den
trinvise protokol for optening af mikrodraber.

SAMMENSATNING:

Aminosyrer Antioxidanter

L-arginin Natriumcitrat

Glycin EDTA

L-histidin

L-lysin Antibiotikum

L-prolin Gentamicinsulfat

L-tyrosin

L-alanin Energisubstrater

L-asparaginsyre Glukose

L-asparagin Natriumpyruvat

L-glutaminsyre Natriumlaktat

L-isoleucin

L-leucin Proteinkilde

L-methionin Humant serumalbumin

L-phenylalanin

L-serin Buffere

L-threonin Natriumbikarbonat

L-tryptophan HEPES

L-valin MOPS

L-cystin

L-alanyl-L-glutamin Kryoprotektanter
Trehalose

Salte og ioner Dextran

Natriumklorid

Kaliumklorid

Magnesiumsulfat

Kalciumklorid

Kaliumfosfat

KVALITETSSIKRING
Oplgsningerne i Vit Kit - Warm NX er membranfiltreret
og aseptisk fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret.
Hvert parti Vit Kit - Warm NX testes for felgende:
Oplgsninger:
« Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate- (LAL)
metoden (< 0,6 EU/ml)
+ Analyse af museembryo (éncellet) (ved = 80 %
ekspanderet blastocyst)
« Sterilitet med den aktuelle USP-sterilitetstest <71>
(bestaet)

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt analyse-
certifikat (Certificate of Analysis), som kan fas efter
anmodning.

TIL OPVARMNING:

N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

+  Steril skal med 4 bregnde eller sterile sma petriskale
(35 X 10 mm eller tilsvarende)

+ Engangshandsker

+ Transferpipetter

+  Stopur eller timer

+ Beholder til flydende nitrogen

+  Flydende nitrogen

+  Dyrkningsmedium med protein, prae-akvilibreret
til 37 °C i CO,-inkubator inden optgningsproceduren

+ 37 °Cinkubator uden CO, eller varmeplade

+  Yderligere ngdvendige materialer iht. brugsanvisningen
til det valgte vitrificeringsprodukt

BRUGSANVISNING

Vit Kit — Warm NX-komponenter (pr. applikation)
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl Dilution NX-DS (DS)

+ 2x50 pl Washing NX-WS (WS)

PROTOKOL FOR OPVARMNING

BEMARK: Opvarmningstrinnene inkluderer nedseenkning

afprodukteti den 37 °C varme TS og efterfolgende fortynding

og oprensning i DS og WS ved stuetemperatur.

1. Stil optaningsskalen op (som vist i figur 1):

Ved 37 °C: Brug aseptisk teknik og dispenser mindst

1 ml TS, og opvarm den til 37 °C i en inkubator uden

CO, eller pa en varmeplade i mindst 30 minutter inden

start af opvarmningsproceduren.

2. Identificer de(n) produktpreve(r) der skal opvarmes,
og overfgr den/dem hurtigt fra opbevaring i LN, til
en beholder med LN, som forberedelse til opvarmnings-
proceduren.

3. Anbring den fyldte LN,-beholder teet pa mikroskopets
arbejdsomrade og objektbord med henblik pa hurtig
manipulation fra beholderen til TS.

4. Fjern skalen med TS fra den 37 °C varme inkubator
eller varmeplade, og seet den i fokus pa objektbordet
pa mikroskopet.

5. Forbered produktet til opvarmning iht. den tilsvarende
brugsanvisning til produktet og intern(e) laboratorie-
procedure(r).

BEMZARK: Fglg laboratoriets egne procedurer

og protokoller.

6. Narpreven/preverne erlagti TS henhold til den produkt-
specifikke protokol, skal den/de samlet sta i 1 minut.

+ Tredive (30) sekunder efter eksponering i TS,
pipetteres praven/praveme forsigtigt, hvis de flyder,
og placeres pa bunden af TS.

Trin 7-10 skal udferes ved stuetemperatur
(22-27 °C).

+ Ved stuetemperatur: Dispenser aseptisk en (1)
50 pl drabe DS pa en steril petriskal (se figur 2).

7. Overfer proven/prgverne til DS i 4 minutter. Pipetter
preverne forsigtigt en gang for at sikre fuldsteendig
skylning i DS.

BEMARK: Prgven forbliver indskrumpet under

eksponering for DS.

8. Under de 4 minutters eksponering i DS dispenseres
to (2) 50 pl draber WS (WS1, WS2) aseptisk som vist
i diagrammet (se figur 2).

9. Overfer preven/proverne til WS1 og derefter WS2,
4 minutter i hver, uforstyrret.

BEMARK: Preven/proverne skal igen udvide sig il

den oprindelige sterrelse inden for 2-3 minutter i WS.

10. Prgven/prgverne behandles som angivet herunder:

a) OOCYT(TER) skal overfares il pree-aekvilibreret
dyrkningsmedium iht. laboratoriets protokol
for restitution (2-3 timer for at give tid til ten-
gendannelse) for efterfalgende manipulationer.
Der er to muligheder for opvarmet/opvarmede
EMBRYON(ER):

i) For omgaende overforsel til patient: overfar

EMBRYON(ER) til pree-eekvilibreret

‘overfgrselsmedium’.

For yderligere dyrkning: overfer EMBRYON(ER)

til prae-aekvilibreret dyrkningsmedium for

restitution i 4 timer. Efter restitutionsperioden
overferes EMBRYONET/EMBRYONERNE

il dyrkningsmedium med 10 % (v/v) protein,

og der inkuberes, indtil det gnskede

udviklingsstadie for overfersel til patient er naet.

b

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter skal
hvertlaboratorium fglge sine egne procedurer og protokoller,
som er blevet specifikt udviklet og optimeret il laboratoriets
eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING OG STABILITET
Uabnede heetteglas opbevares ved 2 °C til 8 °C. Nar Vit Kit -
Warm NX-oplgsninger opbevares som anvist, er de stabile
indtil udlgbsdatoen pa haetteglassenes etiketter.

Medierne ma ikke bruges i mere end fjorten (14) dage,
nar beholderne er blevet abnet.

Eftersom der er humant kildemateriale i produktet, kan det
udvikle partikler under opbevaring. Denne type partikler
vides ikke at have en indvirkning pa produktets ydeevne.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette produkt er beregnet til brug af personale, der er
uddannet i procedurer forbundet med assisteret
reproduktion. Disse procedurer inkluderer den anvendelse,
som produktet er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for at
opretholde sporbarheden af produktet og skal, hvor det
er muligt, overholde geeldende, nationale bestemmelser
for sporbarhed.

Anvend ikke et haetteglas med oplgsning, der er beskadiget,
leekker, indeholder partikler eller er uklart. Bortskaf produktet
iht. geeldende forskrifter.

Undga problemer med kontamination ved at bruge aseptiske
teknikker.

Langtidsvirkningere af vitrificering af oocytter og embryoner
forbliver ukendte ifglge forskningslitteraturen.

Flasker, hvis sterile emballage er blevet kompromitteret,
ma ikke anvendes.

EU: Standardforanstaltninger til forebyggelse af infektioner,
der skyldes brug af leegemidler tilberedt ud fra humant blod
eller plasma, inkluderer udveelgelse af donorer, screening
af individuelle donationer og plasmapools for specifikke
infektionsmarkerer og inklusion af effektive fremstillings-
procedurer mhp. inaktivering/fiernelse af vira. Pa trods
af dette kan risikoen for overfarsel af smittefarlige stoffer
ikke helt udelukkes ved administration af lsegemidler,
der ertilberedt ud fra humant blod eller plasma. Dette geelder
ogsa for ukendte eller nyfremkomne vira og andre patogener.
Der foreligger ingen rapporter om dokumenterede virus-
overfarsler med albumin fremstillet ifalge specifikationerne
i Den Europaiske Farmakopé ved hjeelp af etablerede
processer. Det anbefales kraftigt at registrere produktets
navn og batchnummer, hver gang der administreres
et dyrkningsmedium fra reproduktionsmiddel-
produkter fra FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. til en patient.
Herved opretholdes tilknytningen mellem patienten og
produktbatchen.

USA: Dette produkt indeholder humant serumalbumin
(HSA). Humant kildemateriale, som er anvendt til
fremstilling af dette produkt, er blevet testet med
analysesat, der er licenseret af FDA (fedevare- og
leegemiddelstyrelsen i USA) og er fundet ikke-reaktivt over
for antistoffer mod hepatitis C (HCV) og antistoffer mod
human immundefektvirus (HIV). Ingen testmetode kan
imidlertid helt garantere, at produkter, som er afledt af
humant kildemateriale, ikke er smittefarlige. Handter alt
humant kildemateriale som verende smittefarligt
og overhold de universelle forsigtighedsregler. Donorerne
af kildematerialet er ogsa blevet screenet for
Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD).

KONTRAINDIKATION

Dette produkt indeholder gentamicinsulfat. Passende
forholdsregler skal overholdes for at sikre, at patienten ikke
er sensibiliseret mod dette antibiotikum.



suomi
EU-VAROITUS: Vain ammattikayttoon.

KAYTTOTARKOITUS

Vit Kit - Warm NX on tarkoitettu kaytettavaksi avusteisissa
lisaantymismenetelmissa vitrifioitujen ihmisen oosyyttien
(MI1) pronukleaaristen (PN) tsygoottien sulatukseen
paivén 3 jakautumisvaiheen alkioista blastokystavaiheen
alkioihin.

LAITTEEN KUVAUS

Thawing NX-TS (TS) on kaksoispuskuroitu (HEPES
ja MOPS) Continuous Single Culture Medium (CSCM)
-elatusaineen liuos, joka siséltad gentamysiinisulfaattia,
20 % (tilavuusftilavuus) Dextran Serum Supplement (DSS)
-liuosta ja 1,0 M trehaloosia.

Dilution NX-DS (DS) on kaksoispuskuroitu (HEPES
jaMOPS) CSCM-liuos, joka sisaltaa gentamysiinisulfaattia,
20 % DSS-liuosta ja 0,5 M trehaloosia.

Washing NX-WS (WS) on kaksoispuskuroitu (HEPES
jaMOPS) CSCM-liuos, joka sisaltad gentamysiinisulfaattia
ja 20 % DSS-liuosta.

DSS on proteiinitaydennys, joka kasittdad 50 mg/ml
terapeuttista laatua olevaa ihmisen seerumialbumiinia
(HSA) ja 20 mg/ml dekstraania. DSS-liuosta kaytetaan
Vit Kit — Warm NX -liuoksessa 20-prosenttisena (tilavuus/
tilavuus) maarana, jolloin saadaan lopullinen tilavuus
10 mg/ml HSA'ta ja 4 mg/ml dekstraania.

Néitd kolmea liuosta kaytetddn perékkain asteittaisen
mikropisarasulatusmenetelman mukaan.

KOOSTUMUS:

Aminohapot Antioksidantit
L-arginiini natriumsitraatti
glysiini EDTA
L-histidiini
L-lysiini Antibiootti
L-proliini gentamysiinisulfaatti
L-tyrosiini
L-alaniini Energiasubstraatit
L-asparagiinihappo dekstroosi
L-asparagiini natriumpyruvaatti
L-glutamiinihappo natriumlaktaatti
L-isoleusiini
L-leusiini Proteiinin lahde
L-metioniini ihmisen seerumialbumiini
L-fenyylialaniini
L-seriini Puskurit
L-treoniini natriumbikarbonaatti
L-tryptofaani HEPES
L-valiini MOPS
L-kystiini
L-alanyyli-L-glutamiini Kryoprotektantit

trehaloosi
Suolat ja ionit dekstraani
natriumkloridi
kaliumkloridi
magnesiumsulfaatti
kalsiumkloridi
kaliumfosfaatti
LAADUNVARMENNUS

Vit Kit - Warm NX -pakkauksen liuokset ovat kalvo-
suodatettuja ja validoitujen valmistusmenetelmien
mukaisesti aseptisesti késiteltyja.
Jokaiselle Vit Kit - Warm NX -erélle tehdéén seuraavat testit:
Liuokset:
« endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalld (< 0,6 EU/ml)
« hiiren alkiomaaritys (yksi solu) (laajenee
> 80-prosenttisesti blastokysteiksi)
« steriliteetti nykyiselld USP-steriliteettikokeella <71>
(lapaissyt).

Kaikki koetulokset ilmoitetaan erakohtaisesti analyysito-
distuksella, joka on pyynndsté saatavissa.

LAMMITYSTA VARTEN:

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA

MUKANA

+ Steriili 4-kuoppainen malja tai steriileja pienia
petrimaljoja (35 X 10 mm tai vastaava)

+  Kertakayttokasineita

+  Siirtopipetteja

+  Sekuntikello tai ajastin

+  Nestetyppiséilid

+  Nestetypped

+ Elatusainetta, joka sisaltaé proteiinia, esitasapainotettu
37 °C:seen CO,-lampokaapissa ennen sulatus-
toimenpidetta

+  37°C:nlémpdkaappiilman CO,ta tai lammittavé alusta

+ Valinnan mukaisen vitrifikaatiolaitteen kayttGohjeissa
mainitut tarvittavat lisétarvikkeet

KAYTTOOHJEET

Vit Kit - Warm NX -ainesosat (kayttosovelluksen mukaan)
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS) -liuosta

+ 50 pl Dilution NX-DS (DS) -liuosta

+ 2x50 pl Washing NX-WS (WS) -liuosta

LAMMITYSMENETELMA

HUOMAUTUS: Lammitysvaiheet sisaltavat laitteen

upottamisen 37 °C:n TS-liuokseen ja sen jalkeen

laimentamisen ja pesemisen DS- ja WS-liuoksella
huoneenldmmdssa.

1. Valmistele sulatusmalja (kuten kuvassa 1):

37 °C:ssa: Jaa aseptisesti 1 ml:n minimitilavuus

TS-liuosta ja lammita 37 °C:seen lampokaapissa,

jossa ei ole CO,ta, tai lammitysalustalla v&hintd&n

30 minuutin ajan ennen sulatustoimenpiteen aloittamista.

2. Tunnista ne laitendytteet, jotka lammitetaan, ja siirra
nopeasti LN -varastosta LN -téytettyyn pitoséilioon
valmisteluna [ammitystoimenpidetté varten.

3. Aseta LN -téytetty pitoséilio tydskentelyalueen
ja mikroskooppialustan lahelle, jotta mahdollistetaan
seuraava nopea kasittely séiliosta TS-liuokseen.

4. Poista TS-malja 37 °C:n |dampokaapista tai
ldmmitysalustasta ja aseta mikroskooppialustan
paalle fokukseen.

5. Valmistele laite [ammitysté varten laitteen vastaavan
kayttéohjeen ja laboratorion sisdisten menetelmien
mukaisesti.

HUOMAUTUS: Laboratorion on katsottava viitteeksi

omia laboratoriokéytanto- ja protokollaohjeitaan.

6. Kun naytteet ovat TS-liuoksessa laitekohtaisen
protokollan mukaisesti, anna naytteiden seista
1 minuutin kokonaisajan verran.

+  Pipetoi kolmekymment (30) sekuntia TS-liuokselle
altistumisen jélkeen naytteitd varovasti, jos ne
kelluvat, ja aseta ne TS-liuoksen pohjaan.
Vaiheet 7-10 on tehtdva huoneenldmmdssa
(22-27 °C).

* Huoneenldmmaéssa: Jaa aseptisesti yksi (1)
50 pln pisara DS-liuosta steriilille petrimaljalle
(ks. kuva 2).

7. Siirra ndytteet DS-liuokseen 4 minuutin ajaksi. Pipetoi
naytteitd varovasti kerran, jotta taydellinen huuhtelu
DS-liuoksessa varmistetaan.

HUOMAUTUS: Nayte pysyy kutistuneena DS-liuokselle

altistumisen ajan.

8. Kun4 minuutin DS-liuokselle altistaminen on kéynnissa,
jaa aseptisesti kaksi (2) 50 pl:n pisaraa WS-liuoksia
(WS1, WS2) kuten kaavakuvassa. (Katso kuva 2.)

9. Siirré naytteet WS1:een, sitten WS2:een (4 minuutiksi
kumpaankin), 4l liikuta tai hairitse naytteita.
HUOMAUTUS: Naytteiden pitdisi laajentua uudelleen
alkuperéiseen kokoon 2-3 minuutin WS-liuoksessa
olemisen aikana.

10. Kasittele naytteet seuraavasti:

a) OOSYYTTI (OOSYYTIT) on siirrettéva esitasa-
painotettuun viljelyelatusaineeseen laboratorion
protokollaa noudattaen toipumista varten
(2-3 tuntia, jotta sukkula ehtii muodostua
uudelleen) ennen seuraavia késittelyita.

b) Lammitetylle ALKIOLLE (ALKIOILLE) on kaksi
vaihtoehtoa:

i) Valitonta potilaaseen siirtamisté varten:

siirrd ALKIO(T) esitasapainotettuun
siirtoelatusaineeseen.
Jatkoviljelya varten: siirrd ALKIO(T)
esitasapainotettuun viljelyelatusaineeseen
4 tunnin toipumisjaksoon. Siirra toipumisjakson
jalkeen ALKIO(T) viljelyelatusaineeseen,
joka sisaltaa 10 % (tilavuusttilavuus) proteiinia,
ja inkuboi, kunnes on saavutettu haluttu
kehitysvaihe potilaaseen siirtamista varten.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet naiden tuotteiden
kayttoa varten omista laboratoriokaytantd- ja protokol-
laohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu nimenomaan
laboratorion omaa terveydenhuolto-ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS

Séilytd avaamattomat pullot jaakaapissa 2-8 °C:ssa.
Kun Vit Kit - Warm NX -liuoksia séilytetdan ohjeiden
mukaan, ne ovat stabiileja etikettiin merkittyyn vimeiseen
kéyttopaivaan saakka.

Kun séiliét on avattu, ala kdyta elatusainetta yli neljantoista
(14) péivan ajan.

Koska tuote sisaltad ihmisperaistd materiaalia, siihen voi
muodostua hieman hiukkasia sailytyksen aikana. Taman
tyyppisilla hiukkasilla ei tiedetd olevan mitaén vaikutusta
tuotteen toimintakykyyn.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Téma laite on tarkoitettu avusteisiin lisdéntymistoimenpiteisiin
koulutetun henkildston kéayttdon. Néihin toimenpiteisiin
kuuluu se aiottu kayttd, johon téma laite on tarkoitettu.

Téaman laitteen kayttajalaitoksen vastuulla on séilyttaa
tuotteen jéljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jéljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

Al kayta mitaan liuospulloa, jos siind on vaurion tai vuodon
merkkeja tai jos liuoksessa nakyy hiukkasia tai se on
sameaa. Havité tuote sovellettavien sdénndsten mukaisesti.

Kontaminaatio-ongelmien vélttamiseksi kasittelyssa tulee
noudattaa aseptisia menetelmia.

Taman hetkinen tutkimuskirjallisuus osoittaa, etta
oosyyttien ja alkioiden vitrifikaation pitkaaikaisia
vaikutuksia ei tunneta.

Al kayté pulloa, jos sen steriili pakkaus ei ole ehja.

EU: Ihmisen veresta tai plasmasta valmistettujen
lagkinnallisten tuotteiden kéytdsta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmid ovat luovuttajien valinta,
yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektiomerkkiaineiden suhteen ja tehokkaiden
valmistusvaiheiden kayttdminen virusten inaktivointia tai
poistoa varten. Tésta huolimatta ihmisen veresta tai
plasmasta i Jja |aak isteita kaytettédessa ei
voida kokonaan sulkea pois tartunnanaiheuttajien siirtymisen
mahdollisuutta. Tama koskee myos tuntemattomia tai
kehittyvia viruksia ja muita patogeeneja. Mitaan iimoituksia
todetuista virustartunnoista ei ole saatu Euroopan farma-
kopeamaéritysten mukaisesti vakiintuneilla menetelmilla
valmistettuun albumiiniin liittyen. On erittdin suositeltavaa,
ettd aina kun FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. -yhtion
lisd@ntymismenetelmiin tarkoitettuja viljelyliuoksia annetaan
potilaalle, tuotteen nimi ja eranumero kirjataan, jotta yhteys
potilaan ja tuote-eran valilla sailyy.

USA: Tama tuote sisaltédd ihmisen seerumialbumiinia
(HSA). Taméan tuotteen valmistuksessa kaytetyn
ihmisperdisen aineen on FDA:n lisensioimilla
testipakkauksilla todettu olevan ei-reaktiivista C-hepatiitin
(HCV) vasta-aineille ja ihmisen immuunikatoviruksen (HIV)
vasta-aineille. Mikaan testausmenetelmé ei kuitenkaan
tarjoa taydellista varmuutta siitd, etta ihmisperaiset tuotteet
eivat aiheuta tartuntaa. Késittele kaikkea ihmisperaista
materiaalia yleisié varotoimenpiteité kayttéden ikaan kuin se
voisi aiheuttaa infektion. Lahdeaineiden luovuttajat on
seulottu my6s CJD:n suhteen.

VASTA-AIHE

Tuote sisaltdd gentamysiinisulfaattia. On varmistettava
tarkoituksenmukaisin varokeinoin, ettei potilas ole
herkistynyt talle antibiootille.

LATVISKI
ES BRIDINAJUMS: tikai profesionalai lieto$anai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Vit Kit - Warm NX” ir paredzéts lieto$anai ar paliglidzekliem
veicamas reproduktivajas procediras vitrificetu cilveka
ovocitu (MII), pronukledru (PN) zigotu Iidz embriju
3. dali$anas dienai, ka arT blastocistu stadijas embriju
atkauséSanai.

IERICES APRAKSTS

Thawing NX-TS (TS)” ir duals ,Continuous Single
Culture Medium” (CSCM) (HEPES un MOPS)
buferSkidums, kas satur gentamicina sulfatu, 20% (v/v)
,Dextran Serum Supplement” (DSS) un 1,0 M trehalozes.

,,Dilution NX-DS (DS)" ir duals CSCM (HEPES un MOPS)
buferSkidums, kas satur gentamicina sulfatu, 20% DSS
un 0,5 M trehalozes.

,Washing NX-WS (WS)” ir duals CSCM (HEPES
un MOPS) bufer$kidums, kas satur gentamicina sulfatu
un 20% DSS.

DSS ir proteinu piedeva, kas sastav no 50 mg/ml
terapeitiskas kategorijas cilvéka seruma albumina (HSA)
un 20 mg/ml dekstrana. DSS 20% (v/v) lieto Vit Kit -
Warm NX, iegtstot 10 mg/ml galigo HSA un 4 mg/ml
dekstrana koncentraciju.

Sie tris $kidumi ir jalieto secigi saskana ar soli pa solim
veicamo mikropiliena atkausé&$anas protokolu.

SASTAVS:
Aminoskabes Antioksidanti
L-arginins Natrija citrats
Glicins EDTA
L-histidins
L-lizins Antibiotikas
L-prolins Gentamicina sulfats
L-tirozins
L-alanins Energijas avoti

Dekstroze
Pirovinogskabes natrija

L-asparaginskabe
L-asparagins

L-glutaminskabe sals

L-izoleicins Natrija laktats

L-leicins

L-metionins ProteTnu avots
L-fenilalanins Cilvéka seruma albumins
L-serins

L-treonins Buferi

L-triptofans Natrija bikarbonats
L-valins HEPES

L-cistins MOPS

L-alanil-L-glutamins
Krioprotektanti

Séli un joni Trehaloze
Natrija hlorids Dekstrans
Kalija hlorids

Magnija sulfats
Kalcija hlorids
Kalija fosfats

KVALITATES NODROSINASANA
Vit Kit - Warm NX” 8kidumi ir filtréti caur membranu un
aseptiski apstradati saskana ar apstiprinatam razo$anas
proceddram.
Katra , Vit Kit - Warm NX" partija tiek testéta, izmantojot
turpmak minétos testus.
Skidumi
+ Endotoksini — ar Limulus amebocita lizata (LAL)
metodi (< 0,6 EV/ml).
+ Peles embrija parbaude (= 80% papla$inataja
blastocistu stadija).
« Sterilitate ar pasreizéjo USP sterilitates testu <71>
(izpildits)

Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpasa analizes
sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.

SILDISANAI:

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NETIEK IEKLAUTI

+  Sterils 4 $nu trauks vai sterili nelieli Petri traucini
(35 X 10 mm vai lidzvertigi)

+  Vienreizlietojami cimdi

*  Pipetes parnesanai

*+  Hronometrs vai taimeris

+ Skidra slapekia rezervuars

+ Skidrais slapeklis

+  Kultdras barotne ar proteinu, kas ieprieks lidzsvarota
lidz 37 °C CO, inkubatora pirms atkausé$anas
procediras

+ 37 °Cinkubators bez CO, vai sildi$anas platforma

+ Papildu priekSmeti, kas nepiecieSami IFU izvélétajai
vitrifikacijas iericei

LIETOSANAS NORADIJUMI

LVit Kit — Warm NX" sastavdalas (atbilstosi
lieto$anas veidam)

+ 1 ml,Thawing NX-TS" (TS)

50 pl,Dilution NX-DS" (DS)

+ 2x50 pl Washing NX-WS” (WS)

SILDISANAS PROTOKOLS

PIEZIME: sildi$anas darbibas ietver ierices iegremdésanu

37 °C TS un sekojodu atSkaidisanu un mazgasanu DS

un WS istabas temperatira.

1. Sagatavojiet atkauséSanas traucinu (ka paradits
1. attala):

37 °C: pirms sakt sildiSanas procediru, aseptiska veida

parnesiet vismaz 1 ml TS un sildiet [z 37 °C inkubatora

bez CO, vai arf uz sildiSanas platformas 30 mindtes.

2. ldentificgjiet ierices paraugu(-s) sasildidanai un
atri pamesiet tos no SS, glabatuves uz $S, uzpilditu
apstrades rezervuaru sildidanas proceddrai.

3. Ar SS2 uzpilditu apstrades rezervuaru novietojiet blakus
darba zonai un mikroskopa platformai, lai varétu veikt
secigas manipulacijas no rezervuara uz TS.

4. Iznemiet TS traucinu no 37 °C inkubatora vai no'nemiet
no sildidanas platformas un novietojiet to zem fokusa
uz mikroskopa platformas.

5. Sagatavojiet ierici sildiSanai saskana ar attiecigas
ierices lieto8anas instrukciju un laboratorijas
proceddru(-am).

PIEZIME: laboratorijai ir jaizmanto savas proceddras

un protokoli.

6. Pé&c tam, kad paraugs(-i) ir ievietots(-i) TS, ka noteikts
iericei specifiskaja protokola, atstajiet paraugu(-s)
uz 1 mindti.

+ Trisdesmit (30) sekundes péc iedarbibas TS
saudzigi atstciet pipeté peldo$o(-s) paraugu(-s)
un novietojiet TS apaksa.

7.-10. darbiba javeic istabas temperatira
(22-27 °C).

+ |Istabas temperatira: aseptiska veida vienu (1)
50 l pilienu DS iepiliniet uz sterila Petri traucina
(skatt 2. attélu)

7. Paraugu(-s) uz 4 minatém parnesiet uz DS. Paraugus
saudzigi piliniet vienu reizi, lai nodroinatu kartigu
skalo$anu DS.

PIEZIME: paraugs DS iedarbibas laika bas sarucis.

8. 4 minites ilgas DS iedarbibas laika aseptiski piliniet
divus (2) 50 pl pilienus WS (WS1, WS2), ka paradits
diagramma (skatt 2. attélu).

9. Paraugu(-s) parnesiet uz WS1, tad uz WS2
un netraucétus atstajiet 4 mindtes katra no tiem.
PIEZIME: paraugam(-iem) WS ir japiebriest
Iidz sakotn&jam lielumam 2-3 mindsu laika.

. Apstradajiet paraugu(-s), ka noradits zemak.

a) OVOCITS(-l) ir japarnes uz iepriek lidzsvarotu
kultdras barotni saskana ar laboratorijas
atjauno8anas protokolu (2-3 stundas, lai varétu
atjaunoties dali$anas varpsta), un tikai tad var
veikt nakamas manipulacijas.

Ar sasilditu EMBRIJU(-IEM) var rikoties divéjadi:

i) embriju tdlitéjai parneSanai uz pacienti:
parnesiet EMBRIJU(-S) uz ieprieks lfdzsvarotu
Jparneses” barotni;

o
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ii)  turpmakai kultiveSanai: parnesiet EMBRIJU(-S)
uz iepriek$ Iidzsvarotu kultiras barotni
4 stundas ilgam atjauno$anas periodam. Péc
atjauno$anas perioda parnesiet EMBRIJU(-S)
uz kultdras barotni ar 10% (v/v) proteinu
un inkubgjiet, Iidz tiek sasniegta parnedanai
uz pacienti nepiecieSama attistibas stadija.

Papildu informacija par $o izstradajumu lietoSanu mekléjama
katras laboratorijas procediru aprakstos un protokolos,
kas Tpasi izstradati un optimizéti individualajai mediciniskajai
programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI UN STABILITATE
Neatvértus flakonus uzglabajiet ledusskapt 2-8 °C
temperatara. Uzglabajot, ka noradits, , Vit Kit - Warm NX”
$kidumi ir stabili [i[dz deriguma termina beigu datumam,
kas noradits flakonu etiketés.

Barotnes péc trauku atvérSanas drikst lietot ne ilgak par
Cetrpadsmit (14) dienam.

Ta ka produkts satur cilvéka izcelsmes materialu,
glabadanas laika taja var veidoties dalinas. Nav pieradits,
ka 87 veida dalinas ietekmé produkta raksturlielumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

Srierice ir paredzéta lietodanai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas proceddras.
Sis procediras ietver noradTto izmanto$anu, kurai §T ierice
ir paredzéta.

Par izstradajuma izsekojamibas uzturéSanu atbild §Ts ierices
lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietojiet nevienu Skidruma flakonu, ja tas izskatas bojats,
tek, taja ir redzamas dalinas vai dulkainums. Produktu
likvidét saskana ar speka esosajiem noteikumiem.

Lai izvairitos no kontaminacijas raditam problémam,
rikojieties, izmantojot aseptiskas metodes.

Lidz Sim publicétie pétijumos iegitie rezultati liecina,
ka vitrifikacijas ilgtermina ietekme uz ovocitiem un
embrijiem pagaidam nav zinama.

Nelietojiet nevienu pudeli, kurai ir bojats sterilais
iesainojums.

ES. Standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, ko izraisa
no cilvéka asinim vai plazmas izgatavoti medikamenti,
ir donoru atlase, atsevisku donoru materialu un plazmas
fondu skrinings, lai noteiktu konkrétus infekcijas markierus,
un efektivas razo$anas procesa ieklautas darbibas,
lai inaktivétu/atdalitu virusus. Neraugoties uz to, ievadot
no cilveka asinim vai plazmas pagatavotus medikamentus,
nevar pilniba izslégt infekciozu vielu parne$anas iespéju.
Tas attiecas arf uz nezinamiem vai jaunatklatiem virusiem
un citiem patogéniem. Nav zinots par pieraditiem virusu
parneSanas gadijumiem, lietojot albuminu, kas izgatavots
ar visparatzitiem panémieniem saskana ar Eiropas
Farmakopejas specifikacijam. Katru reizi, pacientam ievadot
L,FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.” reproduktivam proceddram
paredzéto barotnu produktus, stingri ieteicams pierakstit
produkta nosaukumu un sérijas numuru, lai saglabatu
saikni starp pacientu un produkta sériju.

ASV. Sis produkts satur cilveka seruma albuminu (HSA).
Cilvéka izcelsmes materials, kas izmantots 87 produkta
izgatavo$ana, ir parbaudits ar FDA apstiprinatiem
komplektiem, un konstatéts, ka tas nereagé ar antivielam
pret C hepatitu (HCV) un antivielam pret cilvéka imindeficita
virusu (HIV). Tomér neviena parbaudes metode pilniba
negaranté, ka no cilvéka izejmateriala iegati produkti nav
infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes materialiem rikojieties
ta, it ka tie spétu parnest infekciju, ievérojot visparéjus
piesardzibas pasakumus. lzmantojama materiala donori
tikusi parbauditi arT attieciba uz KJS.

KONTRINDIKACIJAS

Produkts satur gentamicina sulfatu. Lai parliecinatos,
ka pacientam nav paaugstinatas jutibas pret $o antibiotiku,
javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi.



NEDERLANDS
WAARSCHUWING (EU): Alleen voor professioneel gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

Vit Kit - Warm NX is bestemd voor gebruik bij
geassisteerde voortplantingsprocedures voor het
ontdooien van gevitrificeerde menselijke odcyten (MII),
pronucleaire (PN) zygoten van embryo’s tot en met
dag 3 van de splitsingsfase en embryo’s in het
blastocyststadium.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Thawing NX-TS (TS) is een dubbel gebufferde oplossing
(HEPES en MOPS) van Continuous Single Culture Medium
(CSCM) die gentamicinesulfaat, 20% (v/v) Dextran Serum
Supplement (DSS) en 1,0 M trehalose bevat.

Dilution NX-DS (DS) is een dubbel gebufferde oplossing
(HEPES en MOPS) van CSCM die gentamicinesulfaat,
20% DSS en 0,5 M trehalose bevat.

Washing NX-WS (WS) is een dubbel gebufferde oplossing
(HEPES en MOPS) van CSCM die gentamicinesulfaat
en 20% DSS bevat.

DSS is een eiwitsupplement dat bestaat uit 50 mg/ml
menselijk serumalbumine (HSA) van therapeutische
kwaliteit en 20 mg/ml dextran. DSS wordt gebruikt bij
20% (v/v) in Vit Kit — Warm NX tot een eindconcentratie van
10 mg/ml HSA en 4 mg/ml dextran.

Deze drie oplossingen moeten achtereenvolgens gebruikt
worden volgens het stapsgewijze ontdooiprotocol met
microdruppels.

SAMENSTELLING:

Aminozuren Antioxidanten
L-arginine Natriumcitraat
Glycine EDTA

L-histidine

L-lysine Antibioticum
L-proline Gentamicinesulfaat
L-tyrosine

L-alanine Energiesubstraten

Dextrose
Natriumpyruvaat
Natriumlactaat

L-asparaginezuur
L-asparagine
L-glutaminezuur

L-isoleucine

L-leucine Eiwitbron

L-methionine Menselijk serumalbumine

L-fenylalanine

L-serine Buffers

L-treonine Natriumbicarbonaat

L-tryptofaan HEPES

L-valine MOPS

L-cystine

L-alanyl-L-glutamine Cryoprotectanten
Trehalose

Zouten en ionen Dextran

Natriumchloride

Kaliumchloride

Magnesiumsulfaat

Calciumchloride

Kaliumfosfaat

KWALITEITSBORGING
De oplossingen in Vit Kit - Warm NX zijn membraangefilterd
en op aseptische wijze verwerkt volgens productieprocedures
die zijn gevalideerd.
Elke partij Vit Kit - Warm NX ondergaat de volgende tests:
Oplossingen:
+ Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode (< 0,6 EU/ml)
+ Muisembryoassay (eencellig) (= 80% geéxpandeerde
blastocysten)
+ Steriliteit met de huidige Amerikaanse Pharmacopeia
Sterility Test <71> (voldoet)

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek
analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

VOOR OPWARMEN:

MATERIALEN DIE VEREIST, MAAR NIET

MEEGELEVERD ZIJN

+  Steriele 4-vaks petrischaal of steriele, kleine petrischalen
(35 x 10 mm of equivalent)

+ Disposable handschoenen

+ Transferpipetten

+  Stopwatch of timer

+  Vloeibare-stikstoftank

+ Vloeibare stikstof

«  Kweekmedium met eiwit, voor de ontdooiprocedure
gepre-equilibreerd tot 37 °C in een CO,-incubator

* Incubator bij 37 °C zonder CO, of opwarmelement

+ Aanvullende artikelen die vereist zijn volgens
de gebruiksaanwijzing van het gekozen vitrificatie-
hulpmiddel

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Componenten van Vit Kit - Warm NX (per toepassing)
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl Washing NX-WS (WS)

PROTOCOL VOOR OPWARMEN

NB: De opwarmstappen bestaan uit het onderdompelen

van het hulpmiddel in de TS bij 37 °C en vervolgens het

verdunnen en wassen in DS en WS bij kamertemperatuur.

1. Prepareer de ontdooischaal (zoals weergegeven
in afbeelding 1):

Bij 37 °C: Pipetteer op aseptische wijze een volume

van ten minste 1 ml TS en warm op tot 37 °C in een

incubator zonder CO, of op een opwarmelement
gedurende ten minste 30 minuten voordat u start met
de opwarmprocedure.

2. Identificeer het (de) hulpmiddel(en) met het (de) op te
warmen monster(s) en breng het (ze) snel over van
bewaring in LN, naar een met LN, gevulde tank als
voorbereiding op de opwarmprocedure.

3. Plaats de met LN, gevulde tank dicht bij het
werkoppervlak en de tafel van de microscoop, zodat
de daaropvolgende handeling van de tank naar TS snel
kan plaatsvinden.

4. Verwijder de schaal met TS uit de incubator bij 37 °C
of het opwarmelement en plaats de betreffende schaal
in focus op de microscooptafel.

5. Prepareer het hulpmiddel voor opwarmen door de
gebruiksaanwijzing van het betreffende hulpmiddel
en de interne laboratoriumprocedure(s) te raadplegen.
NB: Het laboratorium moet zijn eigen procedures
en protocollen raadplegen.

6. Wanneer het (de) monster(s) in TS is (zijn) door het
specifieke protocol van het hulpmiddel te volgen, laat
u het (ze) in totaal 1 minuut staan.

+ Dertig (30) seconden na blootstelling in TS,
pipetteert u voorzichtig het (de) monster(s) als
het (ze) zweeft (zweven), en plaatst u het (ze) op de
bodem van de TS.

De stappen 7 t/m 10 moeten bij kamertemperatuur
(22-27 °C) worden uitgevoerd.

+  Bij kamertemperatuur: Pipetteer op aseptische
wijze één (1) druppel DS van 50 pl op een steriele
petrischaal (zie afbeelding 2).

7. Breng het (de) monster(s) over naar DS gedurende
4 minuten. Pipetteer de monsters voorzichtig eenmaal
om te verzekeren dat ze volledig gespoeld zijn in DS.
NB: Het monster blijft gekrompen tijdens blootstelling
aan DS.

8. Tijdens blootstelling in DS gedurende 4 minuten,
pipetteert u (2) druppels WS (WS1, WS2) van 50 pl op
aseptische wijze, zoals weergegeven in het diagram
(zie afbeelding 2).

9. Pipetteer het (de) monster(s) naar WS1, daarna WS2

gedurende telkens 4 minuten, ongestoord.

NB: Het (de) monster(s) moet(en) in WS binnen
2-3 minuten opnieuw expanderen tot de
oorspronkelijke grootte.

. Verwerk het (de) monster(s) zoals hieronder vermeld:

a) OOCYT(EN) moet(en) worden overgebracht naar
gepre-equilibreerd kweekmedium volgens het
laboratoriumprotocol voor terugwinning (2-3 uur is
vereist om opnieuw een spindel te vormen) voordat
volgende handelingen worden uitgevoerd.
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b) Erzijn twee opties voor opgewarmde EMBRYO'S:
i) Voor onmiddellijke overbrenging naar de
patiént: breng het (de) EMBRYO('S) over naar

het gepre-equilibreerde ‘transfer’-medium.

i) Voor verdere kweek: breng het (de)
EMBRYO('S) over naar het gepre-equilibreerde
kweekmedium voor een terugwinperiode van
4 uur. Breng het (de) EMBRYO('S) na de
terugwinperiode over naar het kweekmedium
met 10% (v/v) eiwit en incubeer dienover-
eenkomstig tot de gewenste ontwikkelingsfase
is bereikt voor overbrenging naar de patiént.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van deze
producten dienen alle laboratoria hun eigen laboratorium-
procedures en -protocollen te raadplegen die speciaal zijn
ontwikkeld en geoptimaliseerd voor uw individueel medisch
programma.

INSTRUCTIES VOOR BEWARING; STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flacons gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.
Wanneer Vit Kit - Warm NX-oplossingen worden bewaard
volgens de instructies, zijn ze stabiel tot aan
de houdbaarheidsdatum die op het etiket van de flacons
is vermeld.

Gebruik media niet langer dan veertien (14) dagen nadat
de containers geopend zijn.

Aangezien het product menselijk bronmateriaal bevat,
kunnen er zich tijdens bewaring (vaste) deeltjes vormen.
Deze (vaste) deeltjes hebben voor zover bekend geen
invioed op de prestaties van het product.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medewerkers
die opgeleid zijn in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmidde! bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen
aan de nationale voorschriften met betrekking tot
traceerbaarheid.

Gebruik geen flacon met oplossing die beschadigd is, lekt,
(vaste) deeltjes bevat of troebel is. Voer het product
af volgens de geldende voorschriften.

Gebruik aseptische methoden om besmettingsproblemen
te vermijden.

Momenteel wijst onderzoeksliteratuur uit dat de lange-
termijneffecten van vitrificatie op odcyten en embryo’s
onbekend blijven.

Gebruik geen flessen waarvan de steriele verpakking
beschadigd is.

EU: Tot de standaardmaatregelen ter voorkoming van
infecties door gebruik van geneesmiddelen die bereid zijn
uit menselijk bloed of plasma behoren de selectie van
donors, de screening van individuele donaties en
plasmapools op specifieke infectiemarkers en de toepassing
van effectieve productiestappen voor de inactivatie/
verwijdering van virussen. Desondanks kan bij toediening
van geneesmiddelen die zijn bereid uit menselijk bloed
of plasma, de mogelijke overdracht van infectieuze
organismen niet geheel worden uitgesloten. Dit geldt ook
voor onbekende of toekomstige virussen en andere
pathogenen. Er zijn geen meldingen ontvangen van
bewezen virusoverdrachten bij albumine dat met behulp
van gevestigde processen volgens de specificaties
van Europese Farmacopee is gefabriceerd. U wordt
dringend aangeraden om telkens wanneer een patiént
kweekmedia voor voortplantingsprocedures van
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. krijgt toegediend de naam
en het partijinummer van het product te noteren, zodat er
een link blijft bestaan tussen de patiént en de productpartij.

VS: Dit product bevat menselijk serumalbumine (HSA).
Het menselijke bronmateriaal dat wordt gebruikt bij
de vervaardiging van dit product is getest met door
de Amerikaanse Inspectiedienst voor Voedings- en
Geneesmiddelen (FDA) goedgekeurde kits. Daaruit
is gebleken dat het niet reageert op de antistoffen voor
hepatitis C (HCV) en antistoffen voor het menselijk
immuundeficiéntievirus (HIV). Geen enkele testmethode
biedt echter volledige zekerheid dat producten afkomstig
van menselijke bronnen niet besmettelijk zijn. Ga met al het
menselijk bronmateriaal om alsof het infecties kan
overdragen en neem universele voorzorgsmaatregelen.
Donors van het bronmateriaal zijn ook gecontroleerd
op de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRA-INDICATIE

Het product bevat gentamicinesulfaat. Passende
voorzorgsmaatregelen dienen te worden genomen om te
verzekeren dat de patiént niet gevoelig is voor dit
antibioticum.



POLSKI
UE — UWAGA: Wytacznie do zastosowari profesjonainych.

PRZEZNACZENIE

Zestaw Vit Kit - Warm NX jest przeznaczony do uzytku
w procedurach wspomaganego rozrodu, ktére obejmuja
rozmrazanie ludzkich oocytéw (MIl), zygot, w ktérych
obecne s przedjadrza (PN), do 3. dnia bruzdkowania
w rozwoju zarodkowym oraz zarodkéw w stadium blastocysty
poddanych witryfikacji.

OPIS WYROBU

Roztwér Thawing NX-TS (TS) to roztwér pozywki Continuous
Single Culture Medium (CSCM) buforowany podwojnie
(HEPES i MOPS), zawierajacy siarczan gentamycyny,
20-procentowy (stgz. obj.) dodatek Dextran Serum
Supplement (DSS) i roztwor trehalozy w stezeniu 1,0 M.

Roztwér Dilution NX-DS (DS) to roztwoér pozywki CSCM
buforowany podwdéjnie (HEPES i MOPS), zawierajacy
siarczan gentamycyny, 20-procentowy dodatek DSS i roztwor
trehalozy w stezeniu 0,5 M.

Roztwér Washing NX-WS (WS) to roztwér pozywki CSCM
buforowany podwojnie (HEPES i MOPS), zawierajacy
siarczan gentamycyny i 20-procentowy dodatek DSS.

DSS to dodatek biatkowy, w ktérego sktad wchodzi
50 mg/ml albuminy surowicy ludzkiej (HSA) o przeznaczeniu
terapeutycznym i 20 mg/ml dekstranu. DSS jest uzywany
w zestawie Vit Kit — Warm NX w stezeniu 20-procentowym
(stez. obj.), co daje koricowe faczne stezenie HSA réwne
10 mg/ml i dekstranu rowne 4 mg/ml.

Tych trzech roztworéw nalezy uzywaé¢ w odpowiedniej
kolejnosci zgodnie z protokotem rozmrazania,
ktory obejmuje sekwencyjne przenoszenie oocytow/
zarodkéw do mikrokropelek.

SKLAD:
Aminokwasy Antyoksydanty
L-arginina Cytrynian sodu
Glicyna EDTA
L-histydyna
L-lizyna Antybiotyk
L-prolina Siarczan gentamycyny
L-tyrozyna
L-alanina Substraty energetyczne

Dekstroza
Pirogronian sodu
Mleczan sodu

Kwas L-asparaginowy
L-asparagina
Kwas L-glutaminowy

L-izoleucyna

L-leucyna Zrédo biatka
L-metionina Albumina surowicy
L-fenyloalanina ludzkiej

L-seryna

L-treonina Bufory

L-tryptofan Wodoroweglan sodu
L-walina HEPES

L-cysteina MOPS

L-alanylo-L-glutamina

Krioprotektanty
Trehaloza
Dekstran

Sole i jony
Chlorek sodu
Chlorek potasu
Siarczan magnezu
Chlorek wapnia
Fosforan potasu

ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Roztwory dostarczone w zestawie Vit Kit - Warm NX sa
filtrowane membranowo i przetwarzane aseptycznie
zgodnie ze zweryfikowanymi procedurami wytwarzania.
Kazda seria zestawu Vit Kit - Warm NX jest poddawana
nastepujacym testom:

Roztwory:

« Badanie pod katem obecnosci endotoksyn metodg
Limulus Amebocyte Lysate (LAL) (<0,6 EU/mI)

« Badanie na zarodku mysim (jednokomérkowym) (rozwoj
2809% sposrod jednokomoérkowych zarodkéw w stadium
blastocysty)

« Badanie sterylno$ci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykanskiej (USP) <71>
(wymagania spefnione)

Wszystkie wyniki s notowane na swoistym dla danej serii
Swiadectwie analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

DO STOSOWANIA W CELU OGRZANIA:

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

+  Sterylna 4-dotkowa plytka lub sterylne szalki Petriego
o matym rozmiarze (35 X 10 mm lub odpowiednik)

+ Jednorazowe rekawiczki

*  Pipety transferowe

+  Stoper lub minutnik

+  Zbiornik na ciekly azot

+  Ciekly azot

+ Pozywka hodowlana z dodatkiem biatka, wstepnie
zréwnowazona do temperatury 37°C w inkubatorze
z atmosferg CO, przed procedura rozmrazania

+  Inkubator zmozliwoscia nastawy temperatury 37°C bez
atmosfery CO, i podgrzewanego stolika

+ Dodatkowe materiaty okreslone w instrukcji uzycia
wybranego wyrobu do witryfikacji

INSTRUKCJA UZYCIA

Sktadniki zestawu Vit Kit — Warm NX (na jedno zastosowanie):
+ 1 mlroztworu Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl roztworu Dilution NX-DS (DS)

+ 2x50 pl roztworu Washing NX-WS (WS)

PROTOKOL OGRZEWANIA

UWAGA: Kroki ogrzewania obejmujg zanurzenie wyrobu

w roztworze TS ogrzanym do temperatury 37°C,

anastepnie rozciericzanie i przeptukiwanie w roztworach

DS i WS o temperaturze pokojowej.

1. Przygotowac naczynie, na ktérym bedzie wykonywane
rozmrazanie (w sposob przedstawiony na Ryc. 1):

W temperaturze 37°C: Przed rozpoczeciem procedury

ogrzewania nalezy w sposob aseptyczny nanie$¢

co najmniej 1 ml roztworu TS i ogrzewac¢ go

w temperaturze 37°C w inkubatorze bez atmosfery

CO, lub na ogrzewanym stoliku przez co najmniej

30 minut.

2. Zidentyfikowa¢ oocyty/zarodki znajdujace sie
w wyrobie, ktére majq zosta¢ ogrzane, i szybko
przenies¢ je z zamrazarki z LN, do zbiornika
napeinionego LN, w celu przygotowania do procedury
ogrzewania.

3. Umiesci¢ zbiornik napetniony LN, w poblizu obszaru
roboczego i stolika mikroskopowego, aby umozliwi¢
szybkie przenoszenie oocytow/zarodkéw ze zbiornika
do roztworu TS w pdzniejszym czasie.

4. Wyja¢naczynie z roztworem TS zinkubatora nastawionego
na temperature 37°C lub zdje¢ z podgrzewanego stolika
i umiedcic je na stoliku mikroskopowym; wyregulowa¢
ostro$¢ mikroskopu.

5. Przygotowac wyréb do ogrzewania zgodnie z instrukcja,
uzycia odpowiedniego wyrobu oraz wewnetrznymi
procedurami obowigzujacymi w laboratorium.
UWAGA: Laboratoria powinny odnies¢ sie do wiasnych
procedur i protokotdw.

6. Po przygotowaniu wyrobu zgodnie z protokotem
i umieszczeniu oocytéw/zarodkéw w roztworze TS
nalezy inkubowac oocyty/zarodki przez 1 minute.

« Jedli po trzydziestu (30) sekundach inkubacji
oocyty/zarodki unoszg sie na powierzchni
roztworu TS, delikatnie przenies¢ oocyty/zarodki
na dno roztworu TS, uzywajac pipety.

Kroki 7-10 nalezy wykonywa¢ w temperaturze
pokojowej (22-27°C).

+ W temperaturze pokojowej: W sposéb aseptyczny
nanies$¢ jedna (1) kropelke roztworu DS o objetosci
50 pl na sterylng szalke Petriego (Ryc. 2).

7. Przenies$¢ oocyty/zarodki do roztworu DS i inkubowaé
przez 4 minuty. Aby zagwarantowac¢ doktadne
przeptukanie oocytow/zarodkéw roztworem DS,
nalezy ostroznie pobrac je pipetq i ponownie poda¢
do roztworu.

UWAGA: Podczas ekspozycji na roztwér DS oocyt/

zarodek bedzie skurczony.

8. Podczas 4-minutowej inkubacji w roztworze DS nalezy
w sposob aseptyczny nanie$¢ dwie (2) kropelki
roztworu WS (WS1, WS2) o objetosci 50 pl, tak jak
to przedstawiono na schemacie (patrz Ryc. 2).

9. Przenies$¢ oocyty/zarodki do kropelki WS1, a nastepnie
do kropelki WS2; inkubowa¢ po 4 minuty w kazdej
kropelce, nie zakiocajac ich.

UWAGA: Podczas inkubacji w roztworze WS oocyty/

zarodki powinny powigkszy¢ sie do pierwotnego

rozmiaru w ciggu 2-3 minut.

10. Dalsze instrukcje dotyczace postepowania z oocytami/
zarodkami przedstawiono ponizej:

a) Przed rozpoczeciem dalszych procedur OOCYTY
nalezy przenie$¢ do wstepnie zréwnowazonej
pozywki hodowlanej zgodnie z laboratoryjnym
protokotem regeneracji oocytéw (inkubowaé
2-3 godziny, aby umozliwi¢ ponowne utworzenie
wrzeciona).

Z ogrzanymi ZARODKAMI mozna postepowa¢

na dwa sposoby:

i) W celu bezzwlocznego przeniesienia
zarodka do ciata pacjentki: przenie$¢
ZARODKI do wstgpnie zréwnowazone;j
pozywki ,transportowej”.

ii) W celu prowadzenia dalszej hodowli: przenie$¢
ZARODKI do wstepnie zréwnowazonej pozywki
hodowlaneji inkubowac przez 4 godziny w celu
ich zregenerowania. Po okresie regeneracji
przenie$¢ ZARODKI do pozywki hodowlanej
z dodatkiem biatka w stezeniu 10% (stez. obj.)
iinkubowa¢ do momentu osiagnigcia zadanego
stadium rozwojowego w celu przeniesienia
zarodka do ciata pacjentki.

=

Szczegdtowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegélnych programow
medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
1 STABILNOSCI

Nieotwarte butelki przechowywa¢ w chiodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C. Przy przechowywaniu
roztworéw zestawu Vit Kit - Warm NX zgodnie
ze wskazowkami pozostajq one stabilne do uptywu
terminu wazno$ci podanego na etykietach fiolek.

Po otwarciu fiolek nalezy zuzy¢ pozywki w ciagu
czternastu (14) dni.

Ze wzgledu na to, ze w produkcie obecny jest materiat
pochodzenia ludzkiego, podczas przechowywania
produktu moga wytracic sie czastki state. Nie stwierdzono,
aby ten typ czastek statych negatywnie wptywat
na wiasciwosci produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposéb wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktérym stosowany jest ten wyréb,
odpowiada za zachowanie identyfikowalnoci produktu i musi
postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
identyfikowalnosci, jesli maja one zastosowanie.

Nie uzywa¢ zadnej fiolki z roztworem, ktéra wyglada
na uszkodzong, przecieka oraz jesli w roztworze obecne
sq czastki state lub zmetnienie. Zutylizowa¢ produkt
zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

W celu uniknigcia probleméw zwigzanych z zanie-
czyszczeniem z produktem nalezy obchodzi¢ sig,
stosujac techniki aseptyczne.

Z dostepnej obecnie literatury naukowej wynika,
Zze wciaz nie jest znany diugoterminowy wptyw witryfikacji
na oocyty i zarodki.

Nie korzysta¢ z butelek, w przypadku ktérych sterylne
opakowanie zostalo naruszone.

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom
wynikajacym z uzywania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja
dobér dawcow, badania przesiewowe pojedynczych
donacji krwi i pul osocza pod wzgledem swoistych
znacznikdw zakazen oraz stosowanie skutecznych
krokow w produkcji w celu inaktywacji/usuwania wirusow.
Mimo to podczas podawania produktéw leczniczych
wyprodukowanych z krwi lub osocza ludzkiego nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwodci przeniesienia czynnikéw
zakaznych. Odnosi si¢ to takze do nieznanych lub
rozwijajacych sie wiruséw badz innych patogenéw. Nie ma
zadnych doniesien o potwierdzonym przeniesieniu wiruséw
dla albuminy wytwarzanej w ustalonym procesie, zgodnie
ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej. Zdecydowanie
zalecane jest, by kazdorazowo — podczas podawania
pacjentce produktéw firmy FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
zwigzanych z pozywkami do hodowli komérek roz-
rodczych — zapisa¢ nazwe i numer serii produktu,
aby zachowac¢ powigzanie pomigdzy pacjentka a serig
produktu, ktéry otrzymata.

USA: Ten produkt zawiera albuming surowicy ludzkiej
(HSA). Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty do
wyprodukowania tego produktu byt testowany przy uzyciu
zestawow licencjonowanych przez Agencje ds. Zywnosci
i Lekow oraz okreslono, ze nie wykazuje on reakcji na
przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C
(HCV) ani na przeciwciata przeciw ludzkiemu wirusowi
niedoboru odpornoéci (HIV). Jednakze zadna z metod
testowych nie oferuje catkowitej pewnosci, ze produkty
pochodzenia ludzkiego nie sg zakazne. Ze wszystkimi
produktami pochodzenia ludzkiego nalezy postepowac tak,
jakby mogty przenie$¢ one zakazenie, stosujac uniwersalne
$rodki ostroznosci. Dawcy tych materiatéw zrédtowych
zostali takze przebadani na obecnos¢ choroby Creutzfeldta-
Jacoba (CJD).

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt zawiera siarczan gentamycyny. Nalezy zastosowac
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu upewnienia sig,
ze pacjentka nie jest uczulona na tego rodzaju antybiotyk.

ROMANA
AVERTIZARE UE: Numai pentru uz profesional.

INTREBUINTARE

Vit Kit - Warm NX este destinat utilizarii in proceduri
de reproducere asistata pentru dezghetarea ovocitelor
umane vitrificate (MI), a zigotilor pronucleari (PN) pentru
embrioni in stadiul de clivaj pana in ziua 3 si embrioni
in stadiul de blastocist.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Thawing NX-TS (TS) este o solutie dublu tamponata
(HEPES si MOPS) de mediu Continuous Single Culture
(CSCM) care contine sulfat de gentamicina, 20% (v/v)
de Dextran Serum Supplement (DSS) si 1,0 M de trehaloza.

Dilution NX-DS (DS) este o solutie dublu tamponaté
(HEPES si MOPS) de CSCM care contine sulfat
de gentamicing, 20% de DSS si 0,5M de trehaloza.

Washing NX-WS (WS) este o solutie dublu tamponata
(HEPES si MOPS) de CSCM care contine sulfat
de gentamicina si 20% de DSS.

DSS este un supliment proteic care consté in 50 mg/ml
de albumind serica umana (HSA) de puritate terapeutica
si 20 mg/ml de dextran. DSS este utilizat la 20% (v/v) in
Vit Kit— Warm NX pentru o concentratie finala de 10 mg/ml
HSA si 4 mg/ml de dextran.

Aceste trei solutii vor fi folosite in ordinea corespunzatoare,
conform protocolului etapizat de dezghetare a micropicaturilor.

COMPOZITIE:
Aminoacizi Antioxidanti
L-Arginina Citrat de sodiu
Glicina EDTA
L-Histidina
L-Lizina Antibiotic
L-Prolind Sulfat de gentamicina
L-Tirozina
L-Alanind Substraturi energetice
L-Acid aspartic Dextroza
L-Asparagina Piruvat de sodiu
L-Acid glutamic Lactat de sodiu
L-Izoleucina
L-Leucina Sursa de proteine
L-Metionina Albumina serica umana
L-Fenilalanina
L-Serina Solutii tampon
L-Treonina Carbonat acid de sodiu
L-Triptofan HEPES
L-Valina MOPS
L-Cistina
L-Alanil-L-Glutamina Crioprotectori

Trehaloza

Séruri si ioni Dextran

Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Sulfat de magneziu
Clorura de calciu
Fosfat de potasiu

ASIGURAREA CALITATII
Solutiile din Vit Kit - Warm NX sunt filtrate prin membrana si
prelucrate aseptic conform unor procese de fabricatie validate.
Fiecare lot de Vit Kit - Warm NX este supus urmatoarelor teste:
Solutii:
« Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) (<0,6 EU/mI)
* Analiza embrionului de soarece (o celula) (280%
blastocist expandat)
« Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut
de Farmacopeea Americana <71> (reusit)

Toate rezultatele se inregistreaza intr-un Certificat de analiza
separat pentru fiecare lot, care este disponibil la cerere.

PENTRU INCALZIRE:

MATERIALE CARE SUNT NECESARE, DAR NU SUNT

INCLUSE

+  Vas steril cu 4 godete sau vase Petri mici (35 X 10 mm
sau echivalent)

+ Manusi de unica folosinta

+  Pipete de transfer

+ Cronometru sau temporizator

+  Rezervor cu azot lichid

+ Azotlichid

+  Mediu de cultura cu proteine, pre-echilibrat la 37°C
intr-un incubator cu CO, Tnainte de procedura
de dezghetare

+ Incubator la 37°C fara CO, sau placa de incalzire

+ Alte articole ale dispozitivului de vitrificare ales
necesare conform IFU (Instructiuni de utilizare)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Componente Vit Kit - Warm NX (la fiecare aplicatie)
+ 1 mlde Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl de Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl de Washing NX-WS (WS)

PROTOCOL DE iNCALZIRE

NOTA: Pasii de incélzire presupun scufundarea

dispozitivului in TS la 37°C si apoi diluarea si spalarea

n DS si WS la temperatura camerei

1. Pregatiti vasul de dezghetare (asa cum se arata
in figura 1):

La 37°C: Distribuiti aseptic un volum minim de 1 ml

de TS si incalziti la 37°C intr-un incubator férd CO,

sau pe o placa de incélzire cu cel putin 30 de minute
inainte de a incepe procedura de incalzire.

2. Identificati dispozitivul cu proba/probele care trebuie
incalzite si transferati-le rapid din vasul de depozitare
cu LN, intr-un rezervor de retinere umplut cu LN,
in pregétirea procedurii de incélzire.

3. Punei rezervorul de refinere umplut cu LN, in imediata
apropiere a zonei de lucru si a placii microscopului
pentru a obtine o manipulare ulterioara rapida din
rezervor in TS.

4. Scoateti vasul cu TS din incubatorul la 37°C sau
indepartati-l de pe placa de incélzire si puneti-I
sub obiectivul microscopului deasupra placii
microscopului.

5. Pregétiti dispozitivul pentru incélzire parcurgand IFU
al dispozitivului corespunzator si procedura/procedurile
interne ale laboratorului.

NOTA: Laboratorul trebuie sa isi consulte propriile

proceduri si protocoale.

6. Dupé ce specimenul/specimenele sunt in TS, conform
protocolului specific al dispozitivului, lasati specimenul/
specimenele timp de 1 minut.

+  Latreizeci (30) de secunde dupa expunerea in TS,
picurati usor cu pipeta specimenul/specimenele
daca plutesc si asezati-le pe fundul TS.

Pasii 7-10 trebuie efectuati la temperatura camerei
(22-27°C).

+ La temperatura camerei: Distribuiti aseptic o (1)
picatura de 50 I de DS intr-un vas Petri steril
(vezi figura 2).

7. Transferati specimenul/specimenele in DS si lasati-le
timp de 4 minute. Picurati usor cu pipeta pe specimene
o singura data ca sé va asigurati ca le clatiti complet
in DS.

NOTA: Specimenul va rdmane contractat in timpul

expunerii la DS.

8. in timpul celor 4 minute de expunere in DS, distribuiti
aseptic doud (2) picaturi de 50 pl de WS (WS1, WS2)
asa cum se arata in diagrama (vezi figura 2).

9. Transferati specimenul/specimenele in WS1, apoi in
WS2 si l&safi-le cate 4 minute in fiecare, fara a le agita.
NOTA: Specimenul/specimenele ar trebui sa se extinda
din nou la dimensiunea initiala odata aflate in WS timp
de 2-3 minute.

10. Procesati specimenul/specimenele conform indicatiilor
de mai jos:

a) OVOCITUL/OVOCITELE trebuie transferate intr-un
mediu de culturd pre-echilibrat in conformitate cu
protocolul laboratorului pentru recuperare (2-3 ore
pentru a permite reformarea fusului de diviziune)
Tnainte de manipuldrile ulterioare.

b) Exista doud optiuni pentru EMBRIONUL/

EMBRIONII incalziti:

i) Pentru transfer imediat la pacient: transferati
EMBRIONUL/EMBRIONII in mediul de ,transfer”
pre-echilibrat.

ii) Pentru o culturd ulterioara: transferati
EMBRIONUL/EMBRIONII in mediul de
culturd pre-echilibrat si lasati-i o perioada
de recuperare de 4 ore. Dupa perioada
de recuperare, transferati EMBRIONUL/
EMBRIONII in mediul de culturd cu 10% (v/v)
proteine si incubati corespunzator pana cand
se atinge stadiul de dezvoltare dorit pentru
transferul la pacient.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie sa isi consulte propriile
proceduri si protocoale, care au fost elaborate si optimizate
special pentru programul dvs. medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE $I STABILITATE
Pastrati fiolele nedeschise refrigerate la temperaturi intre
25i 8 °C. Cand sunt depozitate conform instructiunilor,
solutiile Vit Kit - Warm NX sunt stabile pana la data
expirarii indicata pe etichetele fiolelor.

Nu folositi mediile mai mult de paisprezece (14) zile odata
ce recipientele au fost deschise.

Deoarece in produs este prezent material din surse umane,
el poate forma o anumita cantitate de urme de particule
n cursul depozitarii. Nu se cunoaste ca aceste urme
de particule sé aiba efect asupra performantei produsului.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de cétre
personal instruit in proceduri de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabila
pentru mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie
sa respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
cand este cazul.

Nu utilizati fiole de solutie care prezintd deteriorari, scurgeri,
urme de particule Tn suspensie sau care este tulbure.
Eliminati produsul in conformitate cu reglementérile
aplicabile.

Pentru a evita problemele legate de contaminare, manevrati
folosind tehnici aseptice.

in prezent, literatura de specialitate aratd ci efectele pe
termen lung ale vitrificarii asupra ovocitelor si embrionilor
raman necunoscute.

Nu utilizati niciun flacon al carui ambalaj steril a fost deteriorat.

UE: Masurile standard de prevenire a infectiilor care apar
din cauza folosirii produselor medicinale preparate din sénge
uman sau plasma umana presupun selectarea donatorilor,
analizarea donatiilor individuale si a bancilor de plasma
pentru depistarea markerilor specifici de infectii siincluderea
unor etape de fabricatie eficiente pentru anihilarea/
eliminarea virusurilor. In ciuda acestora, cand se
administreaza produse medicale preparate din sénge uman
sau plasméa umana, posibilitatea de a se transmite agenti
infectiosi nu poate fi exclusé in totalitate. Acest lucru este
valabil si pentru virusurile necunoscute sau noi si alti agenti
patogeni. Nu s-au raportat cazuri de transmitere dovedita
de virusuri prin albumina fabricata prin procedee
conventionale fn conformitate cu specificatiile Farmacopeei
Europene. Recomandam insistent ca, de fiecare data
cand se administreaza unui pacient produse de tip
medii de cultura pentru proceduri de reproducere
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., s& se consemneze numele
si numérul de lot al produsului, pentru a mentine o legatura
intre pacient si lotul produsului.

SUA: Acest produs contine albumind serica umana (HSA).
Materialul din surse umane folosit la fabricarea acestui
produs a fost testat cu ajutorul truselor autorizate de FDA
(Food and Drug Administration - Agentia pentru alimente si
medicamente) si s-a constatat c& nu este reactiv la anticorpii
impotriva virusului hepatitei C (HCV) si la anticorpii impotriva
virusului imunodeficientei umane (HIV). Cu toate acestea,
nicio metoda de testare nu ofera siguranta deplina
ca produsele derivate din surse umane nu sunt infectioase.
Manevrati toate materialele din surse umane ca si cum ar
putea sa transmitd infectii, aplicdnd mésurile de precautie
general valabile. Donatorilor de materiale sursa le-au
fost efectuate analize si pentru depistarea bolii
Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRAINDICATII

Produsul contine sulfat de gentamicina. Trebuie luate
masurile de precautie adecvate pentru a va asigura
cé pacientul nu este alergic la acest antibiotic.



SVENSKA
EU - OBS! Endast for professionellt bruk.

AVSEDD ANVANDNING

Vit Kit — Warm NX ar avsedd att anvandas for procedurer
for assisterad befruktning, for upptining av vitrifierade
humana oocyter (MIl), prokarna-zygoter (PN) t.0.m. embryon
i klyvningsfas dag 3 och embryon i blastocyststadium.

PRODUKTBESKRIVNING

Thawing NX-TS (TS) &r en losning som innehaller tva
buffertar (HEPES och MOPS) av Continuous Single Culture
Medium (CSCM) innehallande gentamicinsulfat, 20 % (v/v)
Dextran Serum Supplement (DSS) samt 1,0 M trehalos.

Dilution NX-DS (DS) &r en I6sning som innehaller tva
buffertar (HEPES och MOPS) av CSCM innehallande
gentamicinsulfat, 20 % DSS samt 0,5 M trehalos.

Washing NX-WS (WS) ar en I6sning som innehaller tva
buffertar (HEPES och MOPS) av CSCM innehallande
gentamicinsulfat och 20 % DSS.

DSS &r en proteintillsats bestaende av 50 mg/ml humant
serumalbumin (HSA) av terapeutisk kvalitet samt 20 mg/ml
dextran. DSS anvénds vid 20 % (v/v) i Vit Kit - Warm NX
for en slutlig koncentration pa 10 mg/ml HSA och 4 mg/ml
dextran.

Dessa tre ldsningar ska anvandas i ordningsféljd enligt
protokollet fér stegvis upptining av mikrodroppar.

SAMMANSATTNING:

Aminosyror Antioxidanter

L-arginin Natriumcitrat

Glycin EDTA

L-histidin

L-lysin Antibiotikum

L-prolin Gentamicinsulfat

L-tyrosin

L-alanin Energisubstrat

L-aspartamsyra Dextros

L-asparagin Natriumpyruvat

L-glutaminsyra Natriumlaktat

L-isoleucin

L-leucin Proteinkélla

L-metionin Humant serumalbumin

L-fenylalanin

L-serin Buffertar

L-treonin Natriumbikarbonat

L-tryptofan HEPES

L-valin MOPS

L-cystein

L-alanyl-L-glutamin Kryoprotektanter
Trehalos

Salter och joner Dextran

Natriumklorid

Kaliumklorid

Magnesiumsulfat

Kalciumklorid

Kaliumfosfat

KVALITETSSAKRING
Losningarna i Vit Kit — Warm NX ar membranfiltrerade
och aseptiskt bearbetade enligt validerade
tillverkningsforfaranden.
Varie lot Vit Kit — Warm NX utsétts for foljande tester:
Ldsningar:
« Endotoxin, med anvandning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate) (< 0,6 EU/mI)
« Analys av musembryo (en cell) (= 80 % expanderad
blastocyst)
« Sterilitet via aktuellt USP-sterilitetstest <71>
(godkénd)

Alla resultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat
(Certificate of Analysis) som fas pa begéran.

FOR UPPVARMNING:

MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE MEDFOLJER

+  Steril skal med fyra brunnar eller sterila sma petriskalar
(35 X 10 mm eller motsvarande)

+  Engangshandskar

+  Transferpipetter

«+  Tidtagarur eller timer

+  Behallare med flytande kvave

+  Flytande kvave

+  Odlingsmedium med protein, forekvilibrerat till 37 °C
i CO,-inkubator fére upptiningsforfarandet

+ 37 °Cinkubator utan CO, eller varmeplatta

+ Ytterligare material som kravs enligt bruksanvisningen
till den vitrifieringsenhet som anvands

BRUKSANVISNING

Vit Kit — Warm NX-komponenter (per applikation)
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl Washing NX-WS (WS)

UPPVARMNINGSPROTOKOLL

ANM: Uppvérmningsstegen omfattar nedsankning av

enheteni37 °C TS och efterfoljande spadning och tvattning

i DS och WS vid rumstemperatur

1. Forbered upptiningsskalen (sa som visas i figur 1):
Vid 37 °C: Dispensera aseptiskt en volym pa minst 1 ml
TS och vérm den till 37 °C i en inkubator utan CO, eller
pa en varmeplatta minst 30 minuter innan du startar
uppvarmningsproceduren.

2. Identifiera de enheter med preparat som ska varmas
upp och dverfor dem snabbt fran forvaringen i flytande
N, till en behallare fylld med flytande N, for att forbereda
for uppvarmningsproceduren.

3. Placera behallaren fylld med flytande N, néra intill
arbetsytan och mikroskopets korsbord sa att den
efterfoliande manipuleringen fran behallaren till TS kan
ske snabbt.

4. Tautskalen med TS ur 37 °C-inkubatorn eller ta av den
fran varmeplattan och placera den i fokus pa
mikroskopets korsbord.

5. Forbered enheten for uppvérmning enligt
bruksanvisningen till motsvarande enhet och
laboratoriets egna rutiner.

ANM: Laboratoriet bor konsultera sina egna rutiner

och protokoll.

6. Efter att preparatet(-en) befinner sig i TS enligt
protokollet for den specifika enheten, lat preparatet(-en)
ligga i sammanlagt 1 minut.

+ 30sekunder efter att preparatet(-en) lagts ned i TS,
pipettera det(dem) varsamt om de flyter och for
ner det(dem) till TS-1dsningens botten.

Steg 7-10 maste utféras vid rumstemperatur
(22-27 °C).

+  Vid rumstemperatur: Dispensera aseptiskt en (1)

50 pl-droppe DS i en steril petriskal (se figur 2).

7. Overfor preparatet(-en) till DS och lat dem ligga dér
i 4 minuter. Pipettera preparaten en gang for att
sakerstalla att de skdljs fullstandigt i DS.

ANM: Preparatet kommer att forbli hopsjunket under

exponeringen fér DS.

8. Under den 4 minuter langa exponeringen for DS,
dispensera aseptiskt tva (2) 50 ul-droppar WS (WS1,
WS2) sa som visas i diagrammet. (Se figur 2.)

9. Overfor preparatet(-en) till WS1 och sedan till WS2 for
4 minuter i vardera och lat dem ligga dér ost6rda.
ANM: Preparatet(-en) bor aterexpanderas till
ursprunglig storlek inom 2-3 minuter i WS.

. Bearbeta preparatet(-en) enligt foljande:

a) OOCYTEN(-ERNA) ska dverforas till forekvilibrerat
odlingsmedium i enlighet med laboratoriets
protokoll for uttag av oocyter (2-3 timmar sa att
karnspolen hinner aterskapas) fore efterfoljande
manipulering.

b) Det finns tva alternativ fér uppvarmt(-da)
EMBRYO(N):

i) For omedelbar aterforing till patienten:

Overfor EMBRYOT(-NA) till forekvilibrerat
oéverforingsmedium.
For fortsatt odling: Overfor EMBRYOT(-NA) il
forekvilibrerat odlingsmedium for en 4-timmars
aterhamtningsperiod. Efter aterhdmtnings-
perioden, éverfor EMBRYOT(-NA) till
odlingsmedium med 10 % (v/v) protein och
inkubera tills dnskat utvecklingsstadium har
uppnétts for aterforing till patienten.

o

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bér varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH HALLBARHET
Odppnade ampuller ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.
Vid férvaring enligt anvisningarna ar Vit Kit — Warm
NX-lésningama hallbara fram till det utgangsdatum som
anges pa ampulletiketterna.

Medierna far inte anvandas under langre tid an fiorton
(14) dagar efter att behallarna har 6ppnats.

Eftersom produkten innehaller material av humant
ursprung kan partiklar eventuellt bildas under férvaring.
Sadana partiklar har inte visats utéva nagon effekt
pa produktens funktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
Denna produkt ar avsedd att anvandas av personal
med uthildning i procedurer fér assisterad befruktning.
Dessa procedurer innefattar den avsedda tilldmpning som
denna produkt &r avsedd for.

Den institution dar denna produkt anvénds ansvarar for att
uppréatthalla produktens sparbarhet och maste félja nationella
forordningar avseende sparbarhet dar sa ar tillampligt.

Anvand inga ampuller med 16sning som uppvisar tecken pa
skador, lackage, partiklar eller grumling. Kassera produkten
enligt gallande bestammelser.

Anvand aseptisk teknik vid hantering, sa att kontamination
undviks.

Enligt aktuell forskningslitteratur &r de langsiktiga effekterna
av vitrifiering pa oocyter och embryon fortfarande okénda.

Flaskor vars sterila forpackning inte &r intakt far inte
anvandas.

EU: Standardatgarder for att forhindra infektion orsakad
av anvandning av medicinska produkter framstallda
av humant blod eller human plasma inkluderar selektion
av givare, screening av individuella donerade enheter och
plasmapooler fér specifika infektionsmarkorer samt
inférlivande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for dverforing
av infektiosa agens vid administrering av medicinska
produkter framstallda av humant blod eller human
plasma inte helt uteslutas. Detta géller dven okénda
eller nya virus och andra patogener. Det finns inga
rapporter om bevisad viruséverféring via albumin
framstallt genom etablerade forfaranden enligt den
europeiska farmakopéns specifikationer. Det rekommenderas
starkt att anteckna produktens namn och batchnummer
varje gang odlingsmedier for assisterad befruktning fran
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. administreras till en patient,
sa att produktbatchen ifraga kan forknippas med patienten.

USA: Denna produkt innehaller humant serumalbumin
(HSA). Humant kallmaterial som anvants vid framstéliningen
av denna produkt har testats med satser licensierade av
FDA (Food and Drug Administration i USA), och befunnits
vara icke-reaktiva for antikroppar mot hepatit C (HCV) samt
antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV). Det finns
dock ingen testmetod som fullstédndigt kan garantera att
produkter framstéllda av humant kéllmaterial inte &r
infektiosa. Hantera allt material av humant ursprung som
om det vore smittfrande, med anvéndning av universella
forsiktighetsatgarder. Givarna av kallmaterialet har ocksa
screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten innehaller gentamicinsulfat. Adekvata
forsiktighetsatgarder ska vidtas for att sakerstalla att
patienten inte &r allergisk mot detta antibiotikum.



EESTI KEEL
ELi HOIATUS: ainult professionaalseks kasutamiseks.

SIHTOTSTARVE

Vit Kit - Warm NX on mdeldud kasutamiseks abistatud
viljastamisprotseduurides inimese ootsuiitide (MII),
pronukleaarsete (PN) siigootide ning 3. paevajagunemisfaasis
embriiote ja blastotsiisti faasis embriiote sulatamiseks.

SEADME KIRJELDUS

Thawing NX-TS (TS) on sd6tme Continuous Single
Culture (CSCM) kahekordselt puhverdatud lahus
(HEPES ja MOPS), mis sisaldab gentamiitsiinsulfaati,
20% (mahuprotsenti) Dextran Serum Supplementi (DSS)
ja 1,0 M trehaloosi.

Dilution NX-DS (DS) on CSCM-i kahekordselt
puhverdatud lahus (HEPES ja MOPS), mis sisaldab
gentamiitsiinsulfaati, 20% DSS-i ja 0,5 M trehaloosi.

Washing NX-WS (WA) on CSCM-i kahekordselt
puhverdatud lahus (HEPES ja MOPS), mis sisaldab
gentamiitsiinsulfaati ja 20% DSS-i.

DSS on valgulisand, mis koosneb 50 mg/ml raviainena
klassifitseeritud inimese seerumi albumiinist (HSA) ja
20 mg/ml dekstraanist. DSS-i kasutatakse kontsentratsioonis
20% (mahuprotsenti) tootes Vit Kit - Warm NX, et saada
|6ppkontsentratsioon 10 mg/ml HSA-d ja 4 mg/ml dekstraani.

Neid lahuseid tuleb kasutada jérjest sammsammulise
mikrotilk-sulatamisprotokolli kohaselt.

KOOSTIS

Aminohapped Antiokstidandid
L-arginiin Naatriumtsitraat
Glutsiin EDTA
L-histidiin
L-lsiin Antibiootikum
L-proliin Gentamiitsiinsulfaat
L-tirosiin
L-alaniin Energia substraadid
L-aspartaat Dekstroos
L-asparagiin Naatriumptiruvaat
L-glutamiinhape Naatriumlaktaat
L-isoleutsiin
L-leutsiin Valguallikas
L-metioniin Inimese seerumi albumiin
L-fendidlalaniini
L-seriin Puhvrid
L-treoniin Naatriumvesinikkarbonaat
L-triiptofaan HEPES
L-valiin MOPS
L-tsisteiin
L-alandiil-L-glutamiin Krilokaitseained

Trehaloos
Soolad ja ioonid Dekstraan

Naatriumkloriid
Kaaliumkloriid
Magneesiumsulfaat
Kaltsiumkloriid
Kaaliumfosfaat

KVALITEEDI TAGAMINE
Vit Kit - Warm NX-i lahused on membraanfiltreeritud ja
aseptiliselt tdodeldud valideeritud to6tlemisprotsesside
kohaselt.
Iga Vit Kit - Warm NX-i partii labib jargmised testid.
Lahused
« Endotoksiini maaramine limuluse amébotsiilidi lisaadi
(LAL) meetodil (< 0,6 EU/ml)
+ Hiire embriio analiiiis (iiherakuline, = 80% suurendatud
blastotsist)
« Steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71> (1abitud)

Kaéik tulemused on avaldatud konkreetset partiid puudutavas
analiilisisertifikaadis, mida voite soovi korral taotleda.

SOOJENDAMISEKS VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI

MITTEKUULUVAD MATERJALID

+  Steriilne 4 stivendiga tass voi steriilsed véikesed Petri
tassid (35 x 10 mm vdi samavaarsed)

+ Uhekorrakindad

+ Ulekandepipetid

+  Stopper voi taimer

+  Vedela lammastiku ndu

+  Vedel [dmmastik

+ Sodde koos valguga, eeltasakaalustatud enne
sulatamisprotseduuri temperatuurile 37 °C CO,
inkubaatoris

+ 37 °Cinkubaator ilma CO, v6i kuumutusfaasita

+ Muud esemed, mida nuab valitud vitrifitseerimisvahendi
kasutusjuhend

KASUTUSJUHEND

Vit Kit - Warm NX-i komponendi nduded (kasutuskorra kohta)
+ 1 mltoodet Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl toodet Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl toodet Washing NX-WS (WS)

SOOJENDUSPROTOKOLL

MARKUS. Soojendusetapid halmavad vahendi kastmist

37 °C TS-i sisse ning edasist lahjendamist ja loputamist

DS-is ja WS-is toatemperatuuril

1. Pange valmis sulatusndu (vt joonis 1).

Temperatuuril 37 °C: jaotage aseptilist tehnikat
kasutades 1 ml TS-i ja soojendage ilma CO,-ta
inkubaatoris temperatuurile 37 °C voi hoidke vahemalt
30 minutit enne soojendusprotseduuri alustamist
soojendusalusel.

2. Maarake vahendis soojendatav(ad) proov(id) ning
kandke need kiirelt LN, séilituskohast ile LN,-ga
taidetud hoiundusse, et neid soojendamiseks ette
valmistada.

3. Asetage LN,-ga taidetud hoiundu td6pinna ja
mikroskoobialuse vahetusse lahedusse, et proove
saaks kiirelt ngust TS-i sisse tdsta.

4. Tostke TS-itass 37 °C inkubaatorist vdi soojendusaluselt
&ra ning asetage see mikroskoobialusele.

5. Valmistage vahend soojendamiseks ette vahendi
kasutusjuhendi ja labori oma protseduurireeglite
kohaselt.

MARKUS. Labor peab oma protseduurid ja protokollid
kooskélastama.

6. Kui proov(id) on pérast vahendispetsiifilise protokolli
jargimist TS-i sees, jatke need sinna kokku 1 minutiks.
+  Kolmkiimmend (30) sekundit parast TS-i asetamist

tdmmake proov(id) drnalt pipeti sisse, kui need

pinnale tdusevad, ja viige TS-i pohja.

Sammud 7-10 tuleb teha toatemperatuuril (22-27 °C).
« Toatemperatuuril: kandke aseptilist tehnikat

kasutades Uks (1) 50 pl DS-i tilk steriilsele Petri

tassile (vt joonis 2).

7. Viige proov(id) 4 minutiks DS-i sisse. Pipettige proove
ornalt ks kord, et tagada nende taielik DS-iga
loputamine.

MARKUS. Proov piisib DS-is olles kokku tdmbunud.

8. 4-minutilise DS-is olemise ajal kandke aseptilist tehnikat
kasutades kaane peale kaks (2) 50 pl tilka WS-i (WS1,
WS2), nagu joonisel naidatud. (Vt joonis 2.)

9. Viige proov(id) WS1 ja siis WS2 sisse, mdlemasse

4 minutiks, ning &rge neid liigutage.

MARKUS. Proovid peaksid 2-3 minutiga WS-is olles

algsuurusesse tagasi paisuma.

. Toddelge proove, nagu allpool néidatud.

a) 00TSUUDID tuleb labori protokolli kohaselt viia
2-3-tunniseks rakustruktuuri taastumiseks
eeltasakaalustatud s66tmele, enne kui alustatakse
edasisi manipulatsioone.

Soojendatud EMBRUOTE puhul on kaks varianti.

i) Vahetuks patsiendile siirdamiseks: viige

EMBRUO(D) eeltasakaalustatud iilekande-

stdtmele. R

Edasiseks kultuurimiseks: viige EMBRUO(D)

4-tunniseks taastumisperioodiks eel-

tasakaalustatud sddtmele. Pérast taastumis-

perioodi viige EMBRUO(D) sé6tmele koos 10%

(mahuprotsenti) valguga ja inkubeerige kuni

patsiendile sirdamiseks soovitud arengufaasi

saavutamiseni.

o

=

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise kohta
peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja protokollidega,
mis on vélja téotatud ja optimeeritud spetsiaalselt nende
individuaalse meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS

Séilitage avamata viaale kiilmkapis temperatuuril 2-8 °C.
Juhistekohasel séilitamisel on Vit Kit - Warm NX-i lahused
stabiilsed kuni viaali efikettidel naidatud aegumiskuupaevani.

Arge kasutage soodet iile neljateistkiimne (14) paeva
parast anumate avamist.

Kuna tootes sisaldub inimpéritolu materjali, véivad selles
tekkida sailitamisel osakesed. Need osakesed ei pohjusta
teadaolevalt toote jéudluse muutusi.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

See seade on mdeldud kasutamiseks personalile, kes on
saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride alal.
Need protseduurid hdlmavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jélgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jargima jalgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

Arge kasutage lahuseviaali, milles on mérgata kahjustusi,
lekkeid, osakesi véi hagusust. Kérvaldage toode kooskélas
siseriikliku seadusandlusega.

Saastumise valtimiseks késitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades.

Praegusel ajal naitab erialane kirjandus, et vitrifitseerimise
pikaajalised méjud ootsiiiitidele ja embriiotele on teadmata.

Arge kasutage Uhtegi pudelit, mille steriilne pakend on
kahjustunud.

EL: inimverest vdi -plasmast valmistatud ravimite
manustamisega kaasneva infektsiooniohu valtimiseks
kasutatakse standardmeetmetena mh doonorite valimist,
individuaalse doonorvere ja kokkusegatud plasma
skriinimist spetsiifiliste infektsioonimarkerite suhtes ning
selliste tootmisprotsesside rakendamist, mis inaktiveeriksid
Vvéi havitaksid tohusalt viiruseid. Hoolimata sellest ei saa
inimverest voi -plasmast valmistatud ravimite manustamisel
taielikult valistada infektsioonikandjate Glekandumist.
See kehtib ka senitundmatute véi uute viiruste ja teiste
patogeenide kohta. Puuduvad tdendid viiruse tlekandumise
kohta Euroopa Farmakopda spetsifikatsioonidele vastava
tootmisprotsessiga saadud albumiini vahendusel. Selleks
et hoida seost patsiendi ja tootepartii vahel, on tungivalt
soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse
ettevéttes FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. toodetud
reproduktiivset s6ddet, méargitakse iles toote nimetus
ja partii number.

USA: toode sisaldab inimese seerumi albumiini (HSA).
Selle preparaadi tootmisel kasutatud inimpéritoluga
lahtematerjali on testitud USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA)
litsentsitud katsekomplektidega ning on leitud, et need
on C-hepatiidi (HCV) antikehade ja inimese immuun-
puudulikkuse viiruse (HIV) antikehade suhtes
mittereaktiivsed. Siiski ei taga (ikski testimismeetod
taielikult, et inimpéritoluga tooted on infektsioonivabad.
Kaidelge kéiki inimparitoluga lahtematerjale nakkust
edastada véiva materjalina ja rakendage (ldisi
ettevaatusabindusid. Algmaterjali doonoreid on skriinitud ka
CJD suhtes.

VASTUNAIDUSTUS

Toode sisaldab gentamitsiinsulfaati. Tuleb rakendada
sobivaid ettevaatusabindusid veendumaks, et patsient
ei ole selle antibiootikumi suhtes dlitundlik.

MAGYAR

EU-FIGYELMEZTETES: Kizérélag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLAT

AVitKit-Warm NX asszisztalt reprodukcios eljarasokban
valé alkalmazasra szolgal, vitrifikalt human petesejtek
(M), pronukleéris (PN) zigotaktol 3 napos, barazdalodasi
szakaszban |évé embriok és blasztociszta stadiumban
1év6 embriok felolvasztasahoz.

TERMEKISMERTETES

A Thawing NX-TS (TS) a Continuous Single Culture
Medium (CSCM) kétszeresen pufferelt oldata (HEPES
és MOPS), amely gentamicin-szulfatot, 20% (v/v)
Dextran Serum Supplement (DSS) készitményt és 1,0 M
trehalozt tartalmaz.

A Dilution NX-DS (DS) a CSCM kétszeresen pufferelt
oldata (HEPES és MOPS), amely gentamicin-szulfatot,
20% DSS-t 0,5 M trehalozt tartalmaz.

A Washing NX-WS (WS) a CSCM kétszeresen pufferelt
oldata (HEPES és MOPS), amely gentamicin-szulfatot
és 20% DSS-t tartalmaz.

ADSS egy fehérjekiegészitd készitmény, amely 50 mg/ml
gyogyaszati mindségli human szérumalbuminbél (HSA) és
20 mg/ml dextranbol all. A Vit Kit-Warm NXA oldat 20% (v/v)
DSS-t tartalmaz, amely 10 mg/ml-es HSA és 4 mg/ml-es
dextran végsé koncentraciét jelent.

Ezt a harom oldatot egymas utan kell alkalmazni
a lépésenkénti mikrocsepp-felolvasztasi protokollnak
megfelelden.

OSSZETETEL:
Aminosavak Antioxidansok
L-arginin Natrium-citrat
Glicin EDTA
L-hisztidin
L-lizin Antibiotikum
L-prolin Gentamicin-szulfat
L-tirozin
L-alanin Energiaszubsztratok
L-aszparaginsav Dextréz

L-aszparagin
L-glutaminsav

Natrium-piruvat
Natrium-laktat

L-izoleucin

L-leucin Fehérjeforras

L-metionin Humén szérumalbumin

L-fenilalanin

L-szerin Pufferek

L-treonin Natrium-bikarbonat

L-triptofan HEPES

L-valin MOPS

L-cisztin

L-alanil-L-glutamin Krioprotektansok
Trehaléz

Sok és ionok Dextran

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Magnézium-szulfat

Kalcium-klorid

Kalium-foszfat

MINGSEGBIZTOSITAS
AVit Kit-Warm NX oldatai membransziiréssel és aszeptikus
technikaval készilltek, validalt gyartasi eljarasok szerint.
AVitKit-Warm NX minden egyes tételére elvégzik a kivetkezd
teszteket:
Oldatok:
« Endotoxin limulus amébocita lizatum (LAL) modszerrel
(0,6 EUmI);
+ Egérembrié-assay (egysejtes) (= 80% kiterjesztett
blasztociszta);
« Sterilitas a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkonyv <71>
(Sikeres) sterilitasi vizsgalataval.

Minden eredményrdl jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférhetd.

A FELMELEGITESHEZ:

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

+  Steril, négylyuku csésze vagy steril, kis Petri-csészék
(35 x 10 mm-es vagy azzal egyenértékdi)

+  Eldobhato kesztyik

+  Transzferpipettak

+  Stopperora vagy idozit6

+  Folyékony nitrogénes tartaly

+  Folyékony nitrogén

+  Tenyésztémédium fehérjével, elézetesen kiegyenlitve
37 °C-on CO,-inkubatorban a felolvasztési eljaras el6tt

+ 37 °C-osinkubator CO, vagy melegitett targyasztal nélkdil

+  Avalasztott vitrifikacios eszkoz felhasznalési utasitasai
4ltal megkdvetelt tovabbi elemek

HASZNALATI UTASITAS

A Vit Kit-Warm NX dsszetevéi (alkalmazéasonként)
+ 1 ml Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl Dilution NX-DS (DS)

+ 2% 50 yl Washing NX-WS (WS)

FELMELEGITES| PROTOKOLL

MEGJEGYZES: A felmelegitési lépések része a minta

37 °C-os TS-be meritése, és az azt kdveté DS-ben és

WS-ben torténd higitas és mosas szobahémérsékleten.

1. Készitse el6 a felolvasztd csészét (az 1. abran
lathaté modon):

37 °C-on: Aszeptikusan adagoljon legalabb 1 ml TS-t,

és melegitse 37 °C-ra egy CO, vagy melegitéhely

nélkiili inkubatorban legalabb 30 percig a felmelegitési
eljaras megkezdése elétt.

2. Keresse meg az eszk6z6n a felmelegitendé
minta(ka)t, és a felmelegitési eljaras elékészitéséhez
gyorsan vigye at az LN,-tarolobol egy LN,-vel teli
tartalyba.

3. Helyezze az LN,-vel teli tartalyt a mikroszkop
munkateriiletének és targyasztalanak kozvetlen
kozelébe, a tartalybol a TS-be torténd késdbbi gyors
manipulacié biztositasa érdekében.

4. Vegye ki a TS-csészét a 37 °C-os inkubatorbol
vagy a melegitohelyrél, és helyezze a mikroszkop
targyasztalanak tetején fokuszba.

5. Készitse eld az eszkozt a felmelegitéshez a megfeleld
eszkoz felhasznalési utasitasai és a belsd laboratoriumi
eljaras(ok) szerint.

MEGJEGYZES: A laboratériumoknak a sajat

laboratoriumi eljarasaikat és protokolljaikat kell

figyelembe venniiik.

6. Miutan a minta/mintak az eszkézspecifikus protokollt
kévetve a TS-ben van(nak), hagyja benne a minta(ka)t
Gsszesen 1 percig.

«  ATS-expoziciot kdvetden harminc (30) mésodperccel
6vatosan pipettazza fel a minta(ka)t, ha felil Uszik/
Usznak, és helyezze a TS aljara.

A 7-10. 1épést szobahdmérsékleten kell elvégezni
(22-27 °C).

«  Szobahdmérsékleten: Aszeptikusan adagoljon egy
(1) 50 pl-es DS-cseppet egy steril Petri-csészébe
(l4sd a 2. abrat).

7. Helyezze 4t a minta(ka)t a DS-be 4 percre. Ovatosan
pipettazza fel egyszer a mintakat a DS-ben torténd teljes
leéblités érdekében.

MEGJEGYZES: A minta ésszezsugorodva fog

maradni a DS-expozicié soran.

8. A4 perces DS-expozicid soran aszeptikusan adagoljon
két (2) 50 pl-es WS-cseppet (WS1, WS2) az abran
lathaté mddon (lasd a 2. brat).

9. Helyezze a minta(ka)t a WS1-be, majd a WS2-be
4-4 percre zavartalanul.

MEGJEGYZES: A mintanak (mintaknak) 2-3 percen

belil vissza kell nyernie (nyerniiik) az eredeti méretét

(méretiket) a WS-ben.

10. Dolgozza fel a minta(ka)t az alabbiak szerint:

a) A PETESEJTE(KE)T a laboratériumi protokoll
szerint el6zetesen kiegyenlitett tenyésztd-
médiumra kell helyezni a visszanyeréshez
(2-3 orara, hogy legyen elég id6 az orso

Ujraképzddésére) a késdbbi manipulaciok eldtt.

A felmelegitett EMBRIO(K) esetén két lehetdség

all rendelkezésre:

i) Apéaciens testébe torténd azonnali atvitelhez:
helyezze az EMBRIO(KA)T elézetesen
kiegyenlitett ,transzfermédiumba’”.

b

i) Tovabbi tenyésztéshez: helyezze az
EMBRIO(KA)T eldzetesen kiegyenlitett
tenyésztémédiumba egy 4 6ras visszanyerési
periddusra. A visszanyerési periodust kovetéen
helyezze az EMBRIO(KA)T 10% (v/v) fehérjét
tartalmazo tenyésztémédiumba, és inkubalja
mindaddig, amig el nem éri a paciens testébe
torténd atvitelhez kivant fejlédési stadiumot.

A termékek hasznalatara vonatkozo tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajét laboratoriumi eljarasait és
protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket specifikusan
a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS

A bontatlan fiolakat tarolja hiitve, 2 °C és 8 °C kozott.
A Vit Kit-Warm NX oldatok stabilak a fioldk cimkéjén
feltiintetett lejarati id6ig, ha tarolasuk az utasitdsoknak
megfeleléen torténik.

A tartalyok kinyitasa utan ne hasznalja a médiumokat
tizennégy (14) napnél tovabb.

Mivel a termékben human eredetli anyag talalhato,
ezért a tarolas soran részecskék alakulhatnak ki.
Nem ismert, hogy ezek a részecskék befolyasolnak
a termék teljesitményét.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket az asszisztalt reprodukciés eljarasokban
képzett személyzet altali felhasznalasra szantak.
Ezen eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre
ezt a terméket szantak.

A terméket hasznalo intézmény felelés a termék nyomon
kévethetdségének fenntartasaért, és be kell tartania
anyomon kovethetéségre vonatkoz orszagos eléirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznélja az oldat olyan fiolajat, amely sériilt, szivarog,
részecskék jelenlétét, illetve zavarossagot mutat. Aterméket
a vonatkozd eldirasoknak megfeleléen dobja ki.

Abeszennyezédéssel jaré problémak elkeriilése érdekében
aszeptikus technikak alkalmazasaval kezelje.

Jelenleg a kutatési szakirodalom szerint a vitrifikacionak
a petesejtekre és az embridkra gyakorolt hossz( tava hatasa
ismeretlen.

Ne hasznaljon olyan iiveget, amelynek a steril csomagolasa
megseériilt.

EU: A human vérbél vagy plazmabél késziilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabdl eredd fertozések
megakadalyozasara iranyul6 szokasos intézkedések kozé
tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes véradomanyok
és plazmapoolok szlrése a fertdzések specifikus
markereire, valamint a virusok hatastalanitasa/
eltavolitasa érdekében elvégzett hatékony gyartasi
Iépések. Ennek ellenére a human vérbél vagy plazmabél
késziilt gyogyszerkészitmények beadéasakor nem zarhato
ki teljesen a fert6z6 agensek atadasanak lehetésége.
Ez érvényes az ismeretlen és Gjonnan megjelend virusokra
és mas korokozokra is. Az Eurdpai Gyogyszerkonyv leirasa
szerinti eljarasokkal gyartott albumin esetében nem jelentettek
bizonyitott virusfertézést. Ha FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
Reproductive Media Products tenyésztémédiumot adnak
be egy betegnek, erésen javallott a termék nevét és
tételszamat feljegyezni, hogy ismert maradjon a termék
tételének és a betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: Ez a termék humén
szérumalbumint (HSA) tartalmaz. Atermék eldallitasa soran
hasznélt emberi eredetii anyag az Amerikai Egyesiilt
Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerhivatala ltal hitelesitett
készletekkel vizsgalva nem adott reakciét a hepatitis C
(HCV) és a human immundeficiencia virus (HIV) elleni
antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgalati modszer sem
garantalja azt teljes bizonyossaggal, hogy az emberi eredetti
készitmények nem fertézéek. Minden emberi eredetl
anyagot Ugy kell kezelni, mintha fertdz6képes lenne,
ezért meg kell tenni az &ltalanos dvintézkedéseket.
A donorokat Creutzfeldt-Jakob-korra (CJD) is sz(irték.

ELLENJAVALLAT

A termék gentamicin-szulfatot tartalmaz. Megfeleld
elévigyazatossagi intézkedéseket kell tenni, hogy
megbizonyosodjon, a beteg nem szenzitizalt erre az
antibiotikumra.



LIETUVIY K.
ES PERSPEJIMAS. Skirta naudoti tik specialistams.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Vit Kit - Warm NX* yra skirtas naudoti atliekant pagalbinio
apvaisinimo procedras, skirtas Zzmogaus vitrifikuoty oocity,
(MI1), zigoty su probranduoliais (PN) 3 dienos skilimo
stadijos embrionams ir blastocistos stadijos embrionams
atitirpinti.

[TAISO APRASYMAS

»Thawing NX-TS* (TS) yra ,Continuous Single Culture
Medium*“ (CSCM) terpés dvejopai buferintas tirpalas
(HEPES ir MOPS), kurio sudétyje yra gentamicino sulfato,
20 % (v/v) dekstrano serumo priedo (DSS) ir 1,0 M trehalozés.

,Dilution NX-DS* (DS) yra CSCM terpés dvejopai
buferintas tirpalas (HEPES ir MOPS), kurio sudétyje yra
gentamicino sulfato, 20 % DSS ir 0,5 M trehalozés.

Washing NX- WS* (WS) yra dvejopai buferintas (HEPES
ir MOPS) CSCM tirpalas, kurio sudétyje yra gentamicino
sulfato ir 20 % DSS.

DSS yra baltyminis papildas, kurj sudaro 50 mg/ml terapinés
paskirties zmogaus serumo albumino (ZSA) ir 20 mg/ml
dekstrano. , Vit Kit — Warm NX“ DSS yra naudojamas 20 %
(v/v) koncentracijos, kad bty gauta galutingé 10 mg/ml
ZSAir 4 mg/ml dekstrano koncentracija.

Sie tirpalai bus naudojami sekoje pagal nuosekly mikrolagy,
atitirpinimo protokola.
SUDETIS

Aminorligstys Antioksidantai

L-argininas Natrio citratas
Glicinas EDTA

L-histidinas

L-lizinas Antibiotikas

L-prolinas Gentamicino sulfatas
L-tirozinas

L-alaninas Energetiniai substratai

Dekstrozé
Natrio piruvatas
Natrio laktatas

L-asparto rugstis
L-asparaginas
L-glutamo rgstis

L-izoleucinas

L-leucinas Baltymy $altinis
L-metioninas Zmogaus serumo
L-fenilalaninas albuminas
L-serinas

L-treoninas Buferiai
L-triptofanas Natrio bikarbonatas
L-valinas HEPES

L-cistinas MOPS

L-alanilo L-glutaminas
Krioprotekcinés

Druskos ir jonai medziagos
Natrio chloridas Trehalozé
Kalio chloridas Dekstranas
Magnio sulfatas

Kalcio chloridas
Kalio fosfatas

KOKYBES UZTIKRINIMAS

Vit Kit - Warm NX* tirpalai yra filtruoti naudojant membraninj
filtra ir apdoroti steriliomis salygomis pagal patvirtintus
gamybos procesus.

Vit Kit - Warm NX* kiekvienai partijai atliekami Sie testai:
Tirpalai:

« endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo amebocity lizato (LAL) analizés metodq
(=0,6 EU/ml);

+ pelés embriono tyrimas (vienos lastelés) (= 80 %
padidéjusi blastocista);

« sterilumo pagal Siuo metu patvirtintg Jungtiniy
Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71> (atitinka
reikalavimus).

Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima gauti
uzsakius.

SILDYMUL:

REIKALINGOS BET NEPATEIKIAMOS PRIEMONES
Sterili 4 Sulinéliy lekStelé arba sterilios mazos petri
lekstelés (35 X 10 mm arba analogiskos)

+  Vienkartinés pirstinés

*  Perkélimo pipetés

+  Chronometras arba laikmatis

«  Skystojo azoto talpyklé

+  Skystasis azotas

+ Pasélio terpé su baltymais, suSildyta iki 37 °C CO,
inkubatoriuje prie$ atitirpinimo procedurg

+ 37 °C inkubatorius be CO, ar Sildymo stalelio

+ Papildomi reikmenys, reikalingi pagal pasirinkto
vitrifikacijos prietaiso naudojimo instrukcijg

NAUDOJIMO NURODYMAI

,Vit Kit — Warm NX* komponentai (pagal paskirt])
+ 1 ml,Thawing NX-TS* (TS)

+ 50 pl,Dilution NX-DS* (DS)

+ 2x50 pl Washing NX-WS* (WS)

SILDYMO PROTOKOLAS

PASTABA. Sildymo veiksmai apima prietaiso panardinima,

{37 °C TS ir vélesn skiedima ir plovima DS ir WS kambario

temperatdroje.

1. Nustatykite atitirpinimo Iekstele (kaip parodyta 1 pav.):
37 °C temperatiroje: Steriliai uzlasinkite ne maziau
kaip 1 ml TS ir pasildykite iki 37 °C inkubatoriuje be
CO, ar ant kaitinimo stalelio bent 30 minuciy, prie$
pradédami Sildymo proceddra.

2. Nustatykite norima (-us) Sildyti prietaiso méginj (-ius)
ir greitai perkelkite i§ LN, saugojimo talpyklés j LN,
pripildyta laikymo talpykle pasiruosiant $ildymo
procedrai.

3. Padekite LN, pripildyta laikymo talpykle netoli darbo
srities ir mikroskopo stalelio, kad galétuméte greitai
perkelti i8 talpyklés | TS.

4. ISimkite TS Iéktele i$ 37 °C inkubatoriaus ar $ildymo
stalelio ir padékite ja sucentruotg ant mikroskopo
stalelio virSaus.

5. Paruoskite prietaisg Sildyti, perskaite atitinkamo
prietaiso naudojimo instrukcijq ir viding (-es)
laboratorijos procedirg (-as).

PASTABA. Laboratorija turi perzitréti savo procediras
ir protokolus.
6. Kai bandinys (-iai) laikantis konkretaus protokolo
patalpinamas (-i) TS, palikite jj (juos) ten i$ viso 1 minutei.
+  Praéjus (30) sekundziy TS poveikio, jeigu
pladuriuoja, $velniai paimkite pipete bandinj (-ius)
ir padékite TS dugne.
7-10 veiksmus reikia atlikti kambario temperattroje
(22-27 °C).

+  Kambario temperatroje: steriliai uzlasinkite vieng (1)
50 pl DS lasq ant sterilios petri [ekstelés (zr. 2 pav.).

7. Perkelkite bandinj (-ius) { DS 4 minutems. Svelniai pipete
paimkite bandinius vien karta, kad jie baty visiSkai
nuplauti DS.

PASTABA. Bandinys bus susitraukes, kai jis bus DS.

8. 4 minutes laikant DS, steriliai uzlasinkite du (2) 50 ul WS
(WS1, WS2) ladus, kaip parodyta paveikslélyje (zr. 2 pav.).

9. Perkelkite bandinj (-ius) { WS1, po to - { WS2 po

4 minutes, nemaisydami.

PASTABA. Bandinys (-iai) turéty vél iSsiplésti iki pradinio

dydzio pabuves (-g) WS 2-3 minutes.

. Apdorokite méginj (-ius), kaip nurodyta toliau:

a) OOCITAS (-Al) turéty bti perkeltas (-i) { i§ anksto
nusistovéjusia pasélio terpe pagal laboratorijos
protokolg regeneracijai (2-3 valandoms, kad vél
susiformuoty kaklelis) prie$ vélesnes manipuliacijas.
Pasildytam (-iems) EMBRIONUI (-AMS) yra dvi
galimybés:

i) Skubiai perkelti pacientei: perkelkite

EMBRIONA (-US) i i§ anksto nusistovéjusig,

perkélimo terpe.

| kita pasélj: perkelkite EMBRIONA (-US) | i§

anksto nusistovéjusia pasélio terpe 4 valandy,

regeneracijai. Po regeneracijos laikotarpio
perkelkite EMBRIONA (-US) | pasélio terpe su

10 % (v/v) baltymy ir inkubuokite atitinkamai,

kol bus pasiekta atitinkama vystymosi stadija

perkelti pacientei.

o

=

I18samesniy, $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieskoti savo vidaus darbo tvarkos taisyklése
ir metodiniuose nurodymuose, specialiai parengtuose
ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés programos
nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS

Neatidarytus flakonus laikykite atvésintus 2-8 °C
temperatiroje. Kai laikomi taip, kaip nurodyta, ,Vit Kit —
Warm NX* tirpalai ilieka stabills iki ant flakono etiketés
nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Atidare talpykles, terpés nenaudokite ilgiau kaip keturiolika
(14) dieny.

Kadangi produkte yra zmogaus kilmés medziagos,
laikant gali susidaryti tam tikry kietujy daleliy. Nezinoma,
ar $ios kietosios dalelés turi jtakos produkto veikimui.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Si priemoneé yra skirta naudoti darbuotojams, ismokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo procediras. Tos proceddros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirt].

Sia priemong naudojanti jstaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny kaupimair privalo laikytis savo alies
norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy, jei taikoma.

Negalima naudoti jokio tirpalo flakono, jei yra pazeidimy,
nuotékis, matyti kietujy daleliy ar skystis atrodo drumstas.
ISmeskite produkta pagal taikomus reglamentus.

Norint iSvengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy aseptikos reikalavimy.

Siuo metu mokslinéje literattroje nurodoma, kad ilgalaikis
vitrifikacijos poveikis oocitams ir embrionams yra nezinomas.

Nenaudokite produkto, jei paZeista sterili buteliuko pakuoté.

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant iSvengti
infekcijy, kai naudojami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos
paruosti vaistiniai preparatai — donory atranka, individualiy
donoriniy éminiy ir jungtiniy plazmos banko méginiy
tikrinimas pagal specifinius infekcijy zymenis bei
veiksmingi gamybos etapai virusams inaktyvinti arba
sunaikinti. Nepaisant to, kai naudojami i§ Zmogaus kraujo
ar plazmos pagaminti vaistiniai preparatai, negalima
visiskai atmesti infekuoty medziagy perdavimo galimybés.
Tai taip pat taikytina nezinomiems ar atsirandantiems
virusams ir kitoms patogeninéms medziagoms. Néra jrodymy
apie virusy, perdavimg naudojant Europos farmakopéjos
specifikacijas atitinkant{ albumina, pagamintg
taikant patvirtintus apdorojimo metodus. Primygtinai
rekomenduojama kiekvieng karta skiriant pacientui
L,FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.“ reprodukcing mitybos
terpe uzradyti produkto pavadinima ir partijos numeri,
kad bty galima susieti pacientq ir produkto partija.

JAV. Sio produkto sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
(ZSA). §{ produkta gaminant naudotos zmogaus kilmes
medziagos buvo istirtos taikant JAV maisto ir vaisty
administracijos (FDA) patvirtintus reagenty, rinkinius,
ir nustatyta, kad jos nereaktyvios hepatito C viruso (HCV)
antikiiny atzvilgiu ir Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
antikiny atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas nesuteikia
visapusisky garantijy, kad i8 Zmogaus kilmés medziagy
pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy sukéléju.
Visas zmogiskos kilmés medziagas tvarkykite taip, lyg jos
galéty pernesti infekcija, naudodami visuotines atsargumo
priemones. Taip pat buvo istirta, ar preparaty Zaliavos
medziagy donorai néra uzsikréte Kroicfeldo-Jakobo liga.

KONTRAINDIKACIJOS

Produkto sudétyje yra gentamicino sulfato. Batina imtis
tinkamy, atsargumo priemoniy uZtikrinant, kad pacientas
néra alergiskas Siam antibiotikui.



TURKGE
AB iGiN DiKKAT: Sadece Mesleki Kullanim igindir.

KULLANIM AMACI

Vit Kit - Warm NX Grlindniin yardimei Greme iglemlerinde
glin 3 klivaj evresi embriyolar ve blastokist evresi
embriyolara kadar proniikleer (PN) zigotlar ve insan
oositlerinin (MIl) ¢oziilmesinde kullaniimasi amaglanmigtir.

CIHAZ TANIMI

Thawing NX-TS (TS), Gentamisin Siilfat, %20 (h/h)
Dextran Serum Supplement (DSS) ve 1,0 M trehaloz igeren
cift tamponlu (HEPES ve MOPS) bir Continuous Single
Culture Medium (CSCM) soliisyonudur.

Dilution NX-DS (DS), gentamisin silfat, %20 DSS ve 0,5 M
trehaloz igeren ift tamponlu (HEPES ve MOPS) bir CSCM
soltisyonudur.

Washing NX-WS (WS), gentamisin siilfat ve %20 DSS
iceren ¢ift tamponlu (HEPES ve MOPS) bir CSCM
soliisyonudur.

DSS, 50 mg/mL terapstik sinif insan Serum Albumini (ISA)
ve 20 mg/mL Dekstrandan olugan bir protein takviyesidir.
DSS, 10 mg/mL HSA ve 4 mg/mL Dekstran son
konsantrasyonu igin Vit Kit — Warm NX icinde %20 (h/h)
degerinde kullanilir.

Bu ii¢ soliisyon kademeli mikrodamla gozme protokoliine
gore sirayla kullanilacaktir.

BILESIM:

Amino Asitler Antioksidanlar
L-Arjinin Sodyum Sitrat
Glisin EDTA
L-Histidin
L-Lizin Antibiyotik
L-Prolin Gentamisin Siilfat
L-Tirozin
L-Alanin Enerji Substratlari
L-Aspartik Asit Dekstroz
L-Asparajin Sodyum Piruvat
L-Glutamik Asit Sodyum Laktat
L-Izolésin
L-Lésin Protein Kaynagi
L-Metiyonin insan Serum Albumini
L-Fenilalanin
L-Serin Tamponlar
L-Treonin Sodyum Bikarbonat
L-Triptofan HEPES
L-Valin MOPS
L-Sistin
L-Alanil-L-Glutamin Kriyokoruyucular

Trehaloz
Tuzlar ve Iyonlar Dekstran

Sodyum Kloriir
Potasyum Kloriir
Magnezyum Siilfat
Kalsiyum Kloriir
Potasyum Fosfat

KALITE GUVENCE
Vit Kit - Warm NX igindeki soliisyonlar dogrulanmis tiretim
islemlerine gore membrandan filtrelenmis ve aseptik olarak
islenmistir.
Her Vit Kit - Warm NX lotu su testlerden geger:
GCozimler:
+ Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile endotoksin
(0,6 EUImL)
+ Fare Embriyo Testi (tek hiicre) (= %80 genislemis
Blastokist)
*» Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite (Gegti)

Tiim sonuglar istek tizerine saglanabilecek, lota spesifik
bir Analiz Sertifikasinda bildirilir.

ISITMAK iGiN:

GEREKLI AMA DAHIL EDILMEYEN MATERYAL

+ Steril 4 kuyulu tabak veya steril kiigiik petri tabaklari
(35 X 10 mm veya esdegeri)

+ Tek kullanimlik eldivenler

«  Transfer pipetleri

+  Kronometre veya zamanlayici

+  Sivi nitrojen rezervuari

+  Sivi nitrojen

* Gdzme islemi ncesinde CO, inkibatériinde 37°C
sicaklija 6n dengeleme yapilmis proteinli kiiltir vasati

+ CO, veya Isitma tablasi olmayan 37°C inkiibator

+ Tercih edilen vitrifikasyon cihazi kullanma talimatinca
gereken ek maddeler

KULLANMA TALIMATI

Vit Kit - Warm NX bilesenleri (uygulama basina)
+ 1 mL Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pL Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pL Washing NX-WS (WS)

ISITMA PROTOKOLU

NOT: Isitma adimlari, cihazi 37°C TS igine batirmay!

ve ardindan oda sicakiiginda DS ve WS ile seyreltmeyi ve

yikamay! icerir

1. Gozme tabagini hazirlayin (Sekil 1'de gosterildigi gibi):
37°C'de: Aseptik olarak minimum 1 mL hacimde TS
koyun ve I1sitma islemine baslamadan en az 30 dakika
dnce CO, bulunmayan bir inkiibatér veya bir 1sitma
tablasinda 37°C'ye isitin.

2. Isitilacak numune/numuneler bulunan cihazlari
tanimlayin ve 1sitma islemine hazirlik olarak LN, iginde
saklanmig durumdan LN, doldurulmug bir tutma
rezervuarina kisa siirede aktarin.

3. LN, doldurulmus tutma rezervuarini daha sonra
rezervuardan TS'ye islemi hizli bir sekilde yapabilmek
igin mikroskop tablasi ve galisma alanina gok yakin
olarak yerlestirin.

4. 37°C inkiibator veya isitma tablasindan TS tabagini
alin ve mikroskop tablasinin Ustinde, odaklanilacak
sekilde yerlestirin.

5. Cihazi karsilik gelen cihaz kullanma talimati ve dahili
laboratuvar islemi/islemleri uyarinca i1sinma igin
hazirlayin.

NOT: Her laboratuvar kendi islemleri ve protokollerine

bagvurmalidir.

6. Numune/numuneler cihaza 6zel protokolii takiben TS
icinde yer aldiktan sonra numuneyi/numuneleri toplam
1 dakika birakin.

+ TS'ye maruz biraktiktan otuz (30) saniye sonra
varsa yilizen numuneyi/numuneleri yavasga
pipetleyin ve TS dibine yerlestirin.

Adim 7-10 oda sicakliginda (22-27°C) yapilmalidir.

+ Odasicakliginda: Steril bir petri tabagina aseptik
olarak bir (1) 50 L DS damlasi koyun (bakiniz
Sekil 2).

7. Numuneyi/numuneleri 4 dakikaligina DS'ye aktarin.
DS iginde tamamen yikanmayi saglamak izere
numuneleri bir kez yavasca pipetleyin.

NOT: Numune, DS'ye maruz kalma sirasinda kiigiilmis

olarak kalacaktrr.

8. DS'ye 4 dakikalik maruz kalma sirasinda semada
gosterildigi gibi aseptik olarak iki (2) 50 uL WS (WSH1,
WS2) damlasi koyun (bakiniz Sekil 2).

9. Numuneyi/numuneleri bozmadan her biri 4 dakikaligina
W$1 ve sonra WS2'ye aktarin.

NOT: Numunenin/numunelerin WS iginde 2-3 dakikada

orijinal biytkliglne tekrar geniglemesi gerekir.

10. Numuneyi/numuneleri asagida belirtildigi sekilde isleyin:
a) OOSIT/OOSITLER sonraki manipiilasyonlar

o6ncesinde kazanim igin laboratuvar protokoliiyle

uyumlu olarak dnceden dengelenmis kiiltiir
vasatina aktariimalidir (tekrar mekik olusmasina
stire tanimak icin 2-3 saat).

Isitiimis EMBRIYO/EMBRIYOLAR igin iki segenek

vardir:

i) Hastaya hemen aktarmak icin: EMBRIYOYU/
EMBRIYOLARI nceden dengelenmis ‘transfer’
vasatina aktarin.

i) Daha fazla kiltir igin: EMBRIYOYU/
EMBRIYOLARI 4 saatlik kazanim dénemi
icin dnceden dengelenmis kiiltir vasatina
aktarin. Kazanim dénemi sonrasinda
EMBRIYOYU/EMBRIYOLARI %10 (h/h)
protein ile birlikte kiiltir vasatina aktarin
ve hastaya aktarmak igin istenen gelisme
evresine ulasilincaya kadar uygun sekilde
inkiibe edin.

b

Bu dridnlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar igin her
laboratuvar kendi tibbi programiniza gore ozellikle
gelistirilmis ve optimize edilmis kendi laboratuvar islemleri
ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE

Agllimamis flakonlar 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin. Talimattaki gibi saklandiginda Vit Kit - Warm NX
soltisyonlari flakon etiketlerinde gésterilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Kaplar agildiktan sonra vasati on dort (14) giinden fazla
kullanmayin.

Uriinde insan kaynakli materyal bulundugundan saklama
sirasinda bir miktar partikiil madde gelisebilir. Bu partikil
madde tipinin Grin performansi (zerine bir etkisi
bilinmemektedir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimei treme islemleri konusunda egitimli
personelce kullaniimasi amaglanmistir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmis uygulama
dahildir.

Bu cihazi kullanan tesis, Grlinlin izlenebilirliginin
stirdirilmesinden sorumludur ve gegerliyse izlenebilirlikle
ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

Hasar, sizinti, partikiil madde veya bulaniklik bulgulari
gosteren herhangi bir soliisyon flakonunu kullanmayin.
Uriin ilgili diizenlemelerle uyumlu olarak atin.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin.

$u anda arastirma literattrii vitrifikasyonun oositler ve
embriyolar izerinde uzun donemli etkilerinin halen
bilinmemekte olduguna isaret etmektedir.

Steril ambalajin olumsuz etkilendigi herhangi bir siseyi
kullanmayin.

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Griinlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
onlenmesi icin alinan standart énlemler arasinda
dondrlerin segimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin belirli enfeksiyon gdstergeleri icin takibi ve
viriislerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi igin etkili Gretim
asamalarinin kullaniimasi yer almaktadir. Bunlara
ragmen insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Uriinler uygulandiginda bulasici ajanlar iletme olasiligi
tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinmeyen
veya yeni gikan virlisler ve diger patojenler igin de gegerlidir.
Yerlesmis stireglerle Avrupa Farmakopesi spesifikasyon-
larina gére dretilen albuminle ispatlanmis virlis
bulasmasi raporu yoktur. Bir FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
Ureme Vasati Uriinleri kiiltiir vasatinin bir hastaya her
uygulanmasinda driiniin isim ve parti numarasinin hasta
ile tirlin partisi arasinda bir baglantiy: siirdirmek agisindan
kaydedilmesi kuvvetle onerilir.

ABD: Bu iir(in insan Serum Albumini (ISA) igerir. Bu tiriiniin
Uretilmesinde kullanilan insan kaynakli materyal FDAlisansli
kitlerle test edilmis ve Hepatit C (HCV) antikorlari ve insan
immiinyetmezlik Viriisii (HIV) antikorlari agisindan reaktif
olmadidi bulunmustur. Bununla birlikte higbir test yontemi
insan kaynaklarindan tretilen Griinlerin bulagici olmadigi
konusunda tam giivence sunmaz. Tim insan kaynakli
materyali evrensel 6nlemler kullanarak ve enfeksiyon
bulastirabilirlermis gibi kullanin. Kaynak materyal donérleri
CJD igin de taranmigtir.

KONTRENDIKASYON

Uriin Gentamisin Siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige karsi
hassas olmadigindan emin olmak igin gerekli énlemler
alinmalidir.

SLOVENCINA
UPOZORNENIE V EU: Len na profesionalne pouitie.

URCENE POUZITIE
Suprava Vit Kit — Warm NX je uréena na pouzitie pri
postupoch asistovanej reprodukcie na rozmrazovanie
vitrifikovanych fudskych oocytov (MII), pronukleamych (PN)
zygot az po 3-diiové embrya v §tadiu ryhovania a embryi
v §tadiu blastocysty.

POPIS ZARIADENIA

Thawing NX-TS (TS) je dvajito pufrovany roztok (HEPES
a MOPS) média Continuous Single Culture Medium
(CSCM) obsahuijtci gentamicinsulfat, 20 % (v/v) doplnok
so sérovym dextranom (DSS) a 1,0 M trehalézy.

Dilution NX-DS (DS) je dvojito pufrovany roztok (HEPES
a MOPS) média CSCM obsahujuci gentamicinsulfat,
20 % DSS a 0,5 M trehalozy.

Washing NX-WS (WS) je dvojito pufrovany roztok (HEPES
a MOPS) média CSCM, obsahujuci gentamicinsulfat
a20 % DSS.

DSS je bielkovinovy dopinok, skladajici sa z 50 mg/ml
[udského sérového albuminu (HSA) terapeutickej kvality
a 20 mg/ml dextranu. DSS sa pouziva pri 20% (v/v)
v stiprave Vit Kit — Warm NX na vyslednt koncentraciu
10 mg/ml HSA a 4 mg/ml dextranu.

Tieto tri roztoky sa musia pouzivat v poradi uréenom
protokolom na postupné rozmrazovanie mikrokvapiek.

ZLOZENIE:
Aminokyseliny Antioxidanty
L-arginin citrat sodny
glycin EDTA
L-histidin
L-lyzin Antibiotikum
L-prolin gentamicinsulfat
L-tyrozin
L-alanin Energetické substraty
L-kyselina aspartova dextréza
L-asparagin pyruvéat sodny
kyselina L-glutamova laktat sodny
L-izoleukin
L-leukin Zdroj bielkovin
L-metionin fudsky sérovy albumin
L-fenylalanin
L-serin Pufre
L-treonin hydrogénuhlicitan sodny
L-tryptofan HEPES
L-valin MOPS
L-cystin
L-alanyl-L-glutamin Kryoprotektanty

trehaléza

Soli a i6ny dextran

chlorid sodny

chlorid draselny
siran horecnaty
chlorid vapenaty
fosforecnan draselny

KONTROLA KVALITY
Roztoky v suprave Vit Kit — Warm NX su filtrované cez
membranu a asepticky spracované podfa vyrobnych
postupov, ktoré boli overené.
Kazda $arza Vit Kit — Warm NX presla nasledujucimi
skiskami:
Roztoky:
+ endotoxin pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL) (< 0,6 EU/ml)
« test sterility embryi mysi (v jednej bunke) (= 80 %
expandovanej blastocysty)
« sterilita pomocou aktualneho testu sterility USP <71>
(splnené)

Vsetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecifickdl $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

NA ZOHRIEVANIE:

VYZADOVANE, NO NEDODAVANE MATERIALY

+  Sterilna 4-jamkové miska alebo sterilné malé Petriho
misky (35 x 10 mm alebo ekvivalentné)

+ Jednorazové rukavice

+  Prenosové pipety

«  Stopky alebo ¢asomer

+  Zasobnik tekutého dusika

+  Tekuty dusik

+  Kultivatné médium s bielkovinou, vopred ustalené na
37 °Cvinkubétore CO, pred rozmrazovacim postupom

+ 37 °Cinkubator bez CO, alebo zahrievaci stolik

+ DalSie polozky vyzadované navodom na pouzitie
vitrifikaéného zariadenia podla viastnej volby

NAVOD NA POUZITIE

Casti stpravy Vit Kit - Warm NX (na jednu aplikaciu)
+ 1 mlroztoku Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl roztoku Dilution NX-DS (DS)

*  2x50 pl roztoku Washing NX-WS (WS)

PROTOKOL ZAHRIEVANIA

POZNAMKA: Zahrievacie kroky zahffaji ponorenie

zariadenia do roztoku TS pri teplote 37 °C a nasledné riedenie

a premyvanie v roztokoch DS a WS pri izbove;j teplote.

1. Pripravte si rozmrazovaciu misku (ako je ukazané

na obrazku 1):
Pri teplote 37 °C: Asepticky nadavkujte minimalny
objem 1 ml roztoku TS a zahrejte ho na teplotu 37 °C
v inkubatore bez CO, alebo na zahrievacom stoliku
najmenej 30 minut pred zaciatkom zahrievacieho
postupu.

2. Identifikujte vzorky zariadenia, ktoré sa idu zahrievat,
arychlo ich preneste z ischovne LN, do skladovacieho
zasobnika napneného LN, na zahrievaci postup.

3. Skladovaci zasobnik napineny LN, umiestnite
do blizkosti pracovnej oblasti a stolika mikroskopu
na dosiahnutie naslednej rychlej manipulacie
20 zésobnika do roztoku TS.

4. Misku s TS vyberte z inkubatora teploty 37 °C alebo
zahrievacieho stolika a polozte ju pod zaostrenie
mikroskopu na vrchu stolika mikroskopu.

5. Pripravte zariadenie na zahrievanie podla navodu
na pouzitie prislusného zariadenia a vnutornych
laboratérnych postupov.

POZNAMKA: Laboratérium by malo postupovat podra
svojich vlastnych postupov a protokolov.

6. Ked st vzorky umiestnené v roztoku TS podla $pecifického
protokolu pre zariadenie, ponechaite ich tam na celkom
1 mindtu.

+  Tridsat (30) sekind po expozicii v roztoku TS vzorky
jemne pipetujte, ak plavaju, a posurite ich na dno TS.
Kroky 7 — 10 sa musia vykonavat priizbovej teplote
(22-27°C).

+  Priizbovej teplote: Asepticky nadavkujte jednu (1)
50 ul kvapku roztoku DS na sterilnt Petriho misku
(pozri obrazok 2)

7. Vzorky preneste do roztoku DS do 4 mintt. Vzorky jemne
raz pipetujte, aby sa zaistilo kompletné oplachnutie
v roztoku DS.

POZNAMKA: Potas expozicie roztoku DS zostane

vzorka scvrknuta.

8. Pocas 4-minttovej expozicie v roztoku DS asepticky
nadavkujte dve (2) 50 pl kvapky roztoku WS (WS1,
WS2), ako je ukadzané na diagrame (pozri obrazok 2).

9. Vzorky preneste do roztoku WS1 a potom WS2,

kazdy na 4 minuty, bez rusenia.

POZNAMKA: Vzorky by sa mali znovu roztiahnut

na pdvodnu velkost do 2 — 3 minat v roztoku WS.

. Vzorky spracujte tak, ako je uvedené nizSie:

a) OOCYTY by malibyt prenesené do vopred ustaleného
kultivaéného média podla laboratémeho protokolu
na obnovu (2 - 3 hodiny, aby sa ponechal dostatok
Casu na opatovné vytvorenie vretena) pred dalSou
manipulaciou.

Pre zahriate EMBRYA existuj(i dve moznosti:

i) Na okamzity prenos do pacientky:
EMBRYA preneste do vopred ustaleného
prenosového” média.

=)

=

ii) Na dal8iu kultivéciu: EMBRYA preneste do
vopred ustaleného kultivacného média na
4-hodinovil dobu obnovy. Po dobe obnovy
EMBRYA preneste do kultivaéného média
s 10 % (v/v) bielkoviny a primerane inkubuite,
kym sa nedosiahne pozadované vyvojové
Stadium na prenos do pacientky.

Dalgie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo kazdé
laboratérium erpat zo svojich vlastnych laboratérnych
postupov a protokolov, ktoré boli Specificky vypracované
a optimalizované pre vas individualny medicinsky program.

POKYNY PRE UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené skimavky uchovavajte v chladnicke pri teplote
2 °C az 8 °C. Pri odpori¢anom skladovani budd roztoky
Vit Kit — Warm NX stabilné az do datumu exspiracie
vytlaeného na oznaceni skiimavky.

Média nepouzivajte dihsie nez $trnast (14) dni po
otvoreni nadob.

PretoZe v produkte je pritomny material z ludskych zdrojov,
pocas uchovavania sa mozu vytvorit' uréité tuhé Castice.
O tychto tuhych Casticiach nie je zname, ze by mali vplyv
na vykon produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA

Tato pomdcka je uréend na vyhradné pouzitie
personalom vys$kolenym na postupy asistovanej
reprodukcie. Tieto postupy zahfiiaju urené pouzitie,
na ktoré je tato pomdcka uréena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomdcky zodpoveda
za udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spifiat narodné predpisy tykajlice
sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte ziadnu skimavku s roztokom, v ktorom sa
javiaznamky poskodenia, tniku, tuhych Castic alebo zakalu.
Produkt likvidujte v stlade s prisluSnymi predpismi.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, vzdy so zariadenim
manipulujte s pouzitim aseptickych technik.

Podla stcasnej vyskumnej literatdry st dihodobé tcinky
vitrifikacie na oocyty a embrya stéle nezname.

Nepouzivaijte Ziadnu flasu, ktorej sterilny obal bol narugeny.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v dosledku
pouzitia medicinskych produktov pripravenych z ludskej
krvi alebo plazmy zahfaju vyber darcov, skrining
jednotlivych odberov a zdrojov plazmy na $pecifické
markery infekcii a zahfiaji G¢inné vyrobné kroky
na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu, ked sa
podavaju medicinske produkty pripravené z ludskej
plazmy alebo krvi, nemozno Uplne vylucit moznost prenosu
infekénych latok. Plati to aj pre nezname alebo vyvijajlice
sa virusy a iné patogény. Neboli hlasené Ziadne dokazané
prenosy virusov s albuminom vyrobenych podla
Specifikacii europskeho liekopisu pomocou zavedenych
postupov. Zakazdym, ked sa pacientovi podavaju
kultivacné média produktov reprodukénych médii
spolo¢nosti FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., sa zaznamena
nézov a cislo Sarze produktu, aby sa zachovalo prepojenie
medzi pacientom a arzou produktu.

USA: Tento produkt obsahuje [udsky sérovy albumin (HSA).
Material z fudského zdroja, pouzity na pripravu tohto
produktu, bol testovany pomocou stprav licencovanych
agentarou FDA a bolo zistené, Ze nie je reaktivny na
protilatky proti virusu hepatitidy C (HCV) a protilatky proti
virusu ludskej imunodeficiencie (HIV). Ziadna testovacia
metdda vak neméze Uplne zarucit, Ze produkty odvodené
z[udskych zdrojov nie st infekéné. So vietkymi materialmi
z ludskych zdrojov zaobchédzaijte, ako keby boli schopné
prenosu infekcie, s pouzitim véeobecnych bezpeénostnych
opatreni. Darcovia zdrojového materialu tiez podstipili
skrining na CJD.

KONTRAINDIKACIE

Tento produkt obsahuje gentamicinsulfat. Musia sa
vykonat primerané bezpe€nostné opatrenia aby sa
zaistilo, ze pacientka nie je senzibilizovana na toto
antibiotikum.



BBIIFAPCKU

NPEAYNPEXAEHUE 3A EC: Camo 3a npocecvoHanta
ynotpeba.

NPEOHA3HAYEHUE

Vit Kit - Warm NX e npegHasHayeH 3a ynotpeba npu
npoLieaypy 3a acucTvpaHa perpoayKLVsi 3a pasmMpassiBaHe
Ha BUTpudUUMpaHu YoBewkn sityeknetkn (M),
npoHykneaphu (PN) auroTu upes emBpuoHn B AeH 3 Ha
CTaavs Ha fieneHe 1 eMOPUOHM B CTaaus Ha Gnactouucr.

OMUCAHUE HA U3[ENNETO

Thawing NX-TS (TS) e aBoitHo 6ycdepupaH pa3Tsop
(HEPES n MOPS) Ha HenpekbCHaTa efMHUYHA
kynTypenta cpega (Continuous Single Culture (CSCM)),
cbabpKaLy reHTamuuuH cyndar, 20% (v/v) cepymeH
cynnemeHT ¢ gexctpaH (DSS) n 1,0 M Tpexanosa.

Dilution NX-DS (DS) e agoitHo 6ycepupaH pa3teop
(HEPES 1 MOPS) Ha CSCM, cbabpxally reHTaMmuumuH
cyndart, 20% DSS v 0,5 M Tpexanosa.

Washing NX-WS (WS) e ggoiiHo 6ycepupaH pa3tsop
(HEPES n MOPS) Ha CSCM, cbabpaly reHTamuuuH
cyndart u 20% DSS.

DSS e npoTenHoB cynnemeHT, cbeTosy ce o1 50 mg/mL
TepaneBTUYEH Knac YOBELLKM cepymeH anbymuH (HSA)
1 20 mg/mL pekctpaH. DSS ce nanonssa npu 20% (v/v)
BbB Vit Kit - Warm NX 3a okoHyaTenHa KoHLeHTpauus
ot 10 mg/mL HSA u 4 mg/mL pekcTpaH.

Tean Tpy pasTBopa TpsiGBa Aa Ce M3Non3sar NocrefoBarenHo
B CbOTBETCTBUE C NPOTOKOMA 38 MOETAMHO MUKPOKANKOBO
pasmpassiBae.

CBbCTAB:
AMMHOKMCENMHN AHTMOKCMAAHTI
L-apruHun Hatpues yutpart
FnnymH EDTA
L-xuctuamH
L-nmanH AHTUBKOTUK
L-nponuH l'eHTamuumn cyndat
L-Tupoaun
L-anaHnH Enepruitiu cybeTpati

L-acnaparuHosa kucennHa  [lekctposa
L-acnaparut Hatpues nupysat
L-rnytamuHoBa kucenuia  Hatpues naktat
L-n3onesumH

L-neBuuH W3TOYHMK Ha NpoTeunH
L-MeTHoHMH Yoselwkn cepymen
L-theHunanauH anbymuH

L-cepuH

L-TpeoHmnH Bydepu

L-TpuntocbaH Hartpues Gukapbonat
L-BanuH HEPES

L-umetun MOPS

L-ananun-L-rnytamun
Kpuonpotekrtopu

Conu v itoHm Tpexanosa
Hartpues xnopua [TekcTpan
Kanwes xnopug

Marneaues cyndat

Kanuwes xnopua
Kanves docdar

OCUrYPABAHE HA KAYECTBOTO
PastBopute BB Vit Kit - Warm NX ca membpaHHo
cdunTpupanu u acentuyHo obpaboTeHn cvrnacHo
BanuaMpaHuTe NPOU3BOACTBEHN NPOLEAYPY.
Bcska naptupa Vit Kit - Warm NX npemunaBsa npes
CriefiHUTe M3NUTBaHMS:
PastBopu:
+ EHpoTokeuH no MeTopa Ha Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) (= 0,6 EU/mL)
+ AHanu3 Ha eM6p1oHM Ha MULLIKV (eaHa kneTka) (= 80%
pasiunpeH 6nactoumcr)
+ CTepunuTeT 4pe3 HacToOALMs TECT 3a CTepUIUTET
USP <71> (BanupeH)

Benukn [pesynTaTu ca Nnoco4eH B KOHKPETHUA 3a NapTuaaTta
CepTUdhuKaT 3a aHanma, Koo € OCTBIEH NO 3asBKa.

3A 3ATONNSAHE:

HEOBXOAUMU MATEPUAITI, KOUTO HE CA BKITIOYEHU

+  CrepunHo 4-aMkoBO 6M0A0 MNK CTEPUNHN ManKn
netpuesu 6nioga (35 X 10 mm unm exksuBaneHTHY)

+  PbKaBuLM 33 eHOKpaTHa yroTpeba

+  TpaHctepupaluy nuneTn

*  XpoHOMETbp Unu Taitmep

+  Pesepeoap 3a TeyeH a3oT

+  TeueH asor

+  KyntypenHa cpeaa ¢ npoTeuH, npeaBapuUTeNnHo
eksunvbpupana ao 37° C B nHky6atop ¢ CO, npeav
npoLesypata 3a pampassiaHe

+  Vnky6atop Ha 37° C 6es CO, unm cToitka ¢ Harpsisate

*  [lombnHUTENHW apTUKynu, U3MUCKBaHN CbrnacHo U3Y
3a 136paHoTO n3aenue 3a BUTpUdMKaLys.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

KomnoHenTy Ha Vit Kit - Warm NX (Ha npunoxenue)

+ 1 mL pa3teop 3a paampassisaHe Thawing NX-TS (TS)

« 50 pL pa3reop 3a paspexgate Dilution NX-DS (DS)

+ 2 x 50 pL pastBop 3a npomuBaHe Washing
NX-WS (WS).

NPOTOKON 3A 3ATOMNAHE

BABEIEXKA: CTbnkuTe 3a 3aTonnsHe BKIOYBAT NOTansHe

Ha uagenveto B TS Ha 37° C v nocnefBalyo paspexaaHe

v npomusate B DS 1 WS Ha craiiHa Temnepatypa

1. MoaroteTe 6nioao 3a pasmpassiBaHe (kakTo
€ nokasaHo Ha durypa 1):

[Mpw 37° C: KanHeTe acenTinyHO MUHUMATHO KOMYECTBO

ot 1 mL TS nsaronnerte o 37° C 8 uHkybatop 6es CO,

VNV Ha CTOlKa C HarpsiBaHe Haii-Manko 30 MUHyTV npean

3aro4saHe Ha NpoLigaypara 3a 3aTonnsHe.

2. W3bepete kou npobu oT ycTpoiicTata Aa GbaaT
3aTonneHm v 6bp3o rm NpexsbpreTe OT OTAENEHNeTo
¢ LN, B nbnew ¢ LN, pesepsoap 3a noarorsave
3a npoLieaypa 3a pasmpassiBae.

3. MocraseTe nbnhms ¢ LN, pesepsoap 3a ChxpaHeHue
B HenocpescTeeHa 61M30CT A0 30HaTa Ha pabota
W CTOKaTa Ha MMKpockona, 3a fja ce No3somnu
nocnepgalya 6bp3a MaHunynaums ot pesepsoapa
BTS.

4. Wssapete 6niogoto ¢ TS ot uHky6aTopa Ha 37° C unn
cTolikaTa C HarpsiBaHe W ro moctaBeTe Ha (oKyC
B rOpHaTa YacT Ha CTolikaTa Ha MUKpocKona.

5. MoaroTeeTe ycTPOACTBOTO 3a 3aTonnsHe,
KaTo npernejarte MHCTpykuuuTe 3a ynotpebata
MYy ¥ BbTpeLLHNTe NabopaTopHM NpoLeaypu.
3ABEJIEXKA: Nabopatopusita Tpsibea aa ce
KOHCYNTUpa CbC COBCTBEHUTE CU MpoLesypu
1 NPOTOKOMNM.

6. Cnep karo cnecvmeHa/cnecumeniTe e/ca B TS CbrnacHo
npoTOKONa 3a CMeLUdPUIHOTO YCTPOIACTBO, OCTaBeTe
crecuMeHalcriecumeHmTe 3a o610 1 MuHyTa.

+ 30 (TpugeceT) cekyHayu cnef MbpBOHavanHaTa
ekcnosnyms B TS BHUMATENHO nunetupaiite
cnecvmeHalcnecmMeHITe, ako uannysa/usnnysar,
1 ro/rn nocTaBeTe Ha /bHOTO Ha TS.

Crbnkv 7 —10 TpsibBa a ce U3BbPLUBAT Ha CTalHa
Temnepatypa (22 - 27° C).

+ Ha craitHa TemnepaTypa: KarHeTe acenTu4HO
efHa (1) kanka 50 pL DS Bbpxy cTepunHo
neTpueo 6niofo (BX. durypa 2).

7. Mpexsbpnete cnecumeHa/cnecumenute B DS 3a
4 MuHyTW. BHUMaTenHo nuneTupaiite cnecumeHnTe
€[MH MbT, 32 /la rapaHTMparte, Ye ca HambiHO
notonetu B DS.
3ABEJNIEXKA: CnecumeHbBT Lie ocTaHe CBMT,
[AioKaTo € U3noxeH Ha DS.

8. o BpeMe Ha 4-MMHYTHOTO u3naraHe Ha DS kanHeTe
acenTuyHo ase (2) kanku 50 pL WS (WS1, WS2),
KaKTO € nokasaHo Ha Auarpamarta (Bx. durypa 2).

9. [pexsbpnete cnecumeHa/cnecmennte B WS1 ncnen
ToBa B WS2, Boeku MbT 3a 4 MUHYTH Ge3 npekbcaaHe.
3ABENEXKA: CnecumenbT/cnecumennte Tpsibsa
[la Ce yronemi/yronemsT OTHOBO /10 MbpBOHaYanH!s
paamep 3a 2 — 3 MuHyTM BB WS.

10. O6paboTeTe cnecumeHa/cnecumeHnTe, KakTo
€ roka3axo no-ony:

a) ANLEKNETKATA/AVLEKNETKUTE Tps6sa pa
ce NMpexBbPNM/MpexBbPNAT B NpefBapUTENHO
ekBunubpuUpaHa kyntypenHa cpeaa CbrnacHo
NabopaTopHUs NPOTOKON 3a Bb3CTAHOBSBAHE
(HeoBxoaumm ca 2 — 3 yaca 3a NOBTOPHO
hopmupaHe Ha BpeTEHO) npeau mocneaBally
MaHunynawum.
3a satonnexus/satonnennte EMBPUOH/
EMBPVOHW nma ase onuum:

i) 3a HezabaBHO NpexBbpnsiHE B NaUMEHT:
npexsbpnete EMBPUOHA/EMBEPUOHUTE
B npefBapuTenHo eksunubpupaHa
L, TpaHcepupalya“ cpefa.

ii)  3amo-HaTaTbLUHO KyNTMBMPaHE: NpexBbpreTe
EMBPVYOHA/EMBPVOHWTE B npeagaputento
ekBunubpupaHa KyntypenHa cpesa sa
4-4acoB nepuoj 3a Bb3CTaHOBSIBaHe.
Cnep nepuoAa 3a Bb3CTaHOBfBaHE
npexsbpnete EMEPYMOHA/EMBPUOHUTE
B KynTypenta cpeaa ¢ 10% (v/v) npoTemH
1 CbOTBETHO WHKybupaliTe, AokaTo Gbae
JOCTUTHAT XENaHUAT CTafui Ha passuTMe
3a NPEXBbPIISHE B NaLMEHT.

=)

3a fombAHUTENHM NOAPOGHOCTY OTHOCHO ynoTpebata Ha
Tean NpoayKTH Besika naBopatopust Tpabea Aa Hanpasu
cnpaska CbC COBCTBEHUTE Cv naBopaTopHU NpoLeaypy
1 NPOTOKONM, KOUTO Ca KOHKPETHO pa3paBoTeHu
W ONTUMKU3NPAHK 3a Bawara VHOVBMAYanHa MeauuuHcKa
nporpama.

WHCTPYKUWUU 3A CbXPAHEHUE U CTABUNHOCT
CbXpaHsiBaiiTe HeOTBOPEHUTE enpyBeTKM B XNaAUMHIK
npu 2° C po 8° C. KoraTo ce cbxpaHsBaT cnopea
MHCTPYKUMuTe, pasteopuTe Vit Kit - Warm NX ca crabuntm
[0 M3TUYaHe Ha Cpoka MM Ha TOAHOCT, MOCOYeH
Ha €TUKETUTE Ha enpyBeTKuTe.

He u3nonssaitTe cpenata noseve OT YeTupuHageceT
(14) pHM cnien OTBapsiHE Ha KOHTEHepUTE.

Thif KaTo B NPOAYKTA UMa HaNW4HY MaTEpUani OT YOBELLKU
M3TOYHMK, B HETO MOXE fia Ce Pa3BMSIT HAKOM YacTuLm
no Bpeme Ha CbXxpaHeHue. He e ycTaHoBeHo Aanu Ton
TUN YaCTULV BNUSie BbPXY AEMCTBUETO Ha MPOAYKTa.

NPEANA3HWA MEPKW U NPEAYNPEXAEHUA

ToBa n3genve e npeaHasHa4eHo 3a ynotpeba ot nepcoxar,
o6y4yeH B NpoLeaypuTe 3a acucTMpaHa penpoayKums.
Teav npoLieAypy BKMIOYBAT NPEABUACHOTO NPUNOXKeEHHE,
33 KOETO TOBa U3enve e NpeaHasHaueHo.

YupexaeHueTo Ha noTpeGuTens Ha ToBa M3Aen1e HocKH
OTIOBOPHOCT 3@ MOAAbPXaHe Ha MpoCneAsemMocTTa Ha
npodykTa 1 TpsibBa Aa cnasea HaLoHamH1Te pasnopeaou
OTHOCHO NPOCEANEMOCTTA, KOraTo € NPUIIOKUMO.

He wanonasarite enpyseTka ¢ pasTeop, Mpy KOSTO UMa icHM
npu3Hauy Ha nospesa, Ted, YacTuLy UN1 3ambrrisiBaxe.
1A3xBbprieTe NpofyKTa CbIMacHo MPUIOKUMUTE pasnopeadi.

3a fia n3berHeTe npobremm CbC 3aMbpCsiBaxe, U3non3gaiite
aCenTU4HU TEXHUKU.

B MOMeHTa HayJHaTa niTeparTypa nocouBa, Ye AbMTOCPOHITE
ecexTn OT BUTPUMKALMA Ha AALIEKNETKY 1 eMEPUOHI BCe
OlLe He Ca M3BECTHM.

He n3nonasaiite GyTunky ¢ HapyLLeHa CTepunHa onakoBka.

EC: CraHpapTHWTe Mepku 3a npefoTBpaTsBaHe Ha
VMHOeKLWM, NponsTyaLLm oT ynotpebara Ha nekapcTBeHm
NpOAYKTU, NPUrOTBEHN OT YOBELUKA KPbB UMK nnasma,
BKIH0YBAT M3BOP Ha [IOHOPM, CKPUHUHT Ha MHAMBUAYaNHO
napsiBaHe 1 pe3epBoapy ¢ nnasma 3a creLuuduynm
MapKepi 3a MH(EKLWS, KakTO 1 BKIIOYBAHe Ha ePeKTUBHI
NPON3BOACTBEHN CTBMKW 3a [€aKTUBUpaHe/MpeMaxaaHe
Ha BUpycK. Bbnpeku ToBa, KoraTo ce npunarat iekapcTBeHm

MPOAYKTW, MPUrOTBEHWN OT YOBELIKa KPbB UNK nnasma,
He MOXe HanbfHO Aa Ce WU3KMKYM Bb3MOXHOCTTA OT
npeaasaHe Ha NPpUYNHUTENN Ha MH(beKLLI/M. Toga ce oTHacs
CbLLY0 M 33 HEU3BEeCTHM UM HOBOBB3HMKBALLW BUPYCU
¥ apyrv natorenn. HaMa AaHHmM 3a AoKasaHo npefasaHe
Ha BMpycK ¢ anbymuH, NpousBeseH no creludukalmumte
Ha EBponeiickata chapmakonesi 1 Cnopep yCTaHOBEHUTE
npoyecu. HactosTenHo ce npenopbyea npu BCAKO
npunaraHe Ha NpoAYKTUTE C PenpoayKTUBHU CPeaCTBa
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. Bbpxy nauueHT pa ce
3anuceaTt HauMeHOBAHMETO U HOMepa Ha naptugata
Ha npoayKTa, 3a a Ce NOAAbPXKa BPb3Ka MexXay nauyneHta
W naptuaarta.

CALLL: To3u npogyKT CbAbpXa YOBELUKV CepyMeH anbymuH
(HSA). MatepuanuTe OT YOBELLKI U3TOYHMK, M3NON3BaHN
npy NPOM3BOACTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, Ca U3cneABaHN
C KOMNMEKTH, NMLEH3NPaHN OT AreHLusiTa 3a KOHTpON Ha
XpaHUTe U nekapcTBaTa, U He e YCTaHOBEHO fa ca
peakTUBHM Ha aHTMTenata cpeujy xenatut C (HCV)
aHTWTenata cpelly YOBEelKM UMyHoLeUUnUTEH BUPYC
(HIV). Bbnpeku ToBa HUTO eAH METOA Ha U3cneaBaHe
He [1aBa MbIHa rapaHLys, Ye NpOAyKTUTE OT YOBELLKA
VM3TOYHUK He MpuunHsiBaT uHekumn. Pabotete ¢ BCudki
MaTepuanin OT YOBELLKN M3TOUYHUK KaTo C MaTepuani,
cnocobHu aa npepasat MHGEKLUMM, kaTo u3nonssate
YHUBEpCAmHM npeanasHi Mepku. OcBeH ToBa AOHOpUTE
Ha W3X0AHWTE MaTepuanu ce uacnegsat 3a Gonect
Ha Kpoiudeng-fkob (CJD).

NPOTUBOMOKA3AHUSA

MMpoayKTbT CbabpXa reHTamuumH cyndar. Tpsabea aa ce
B3eMaT MoAXoAALYY NpeanasHit MepKi, 3a ia Ce rapaHTupa,
Ye NaLWEeHTBLT He € YYBCTBUTENEH KbM aHTM6MOTVILlVI.



HRVATSKI
UPOZORENJE ZA EU: Samo za profesionalnu uporabu.

NAMJENA

Komplet Vit Kit — Warm NX namijenjen je za primjenu
u postupcima potpomognute oplodnje za odmrzavanje
vitrificiranih ljudskih oocita (Ml) i zigota u pronuklearnom
(PN) stadiju sve do embrija u 3. danu stadija diobe
i embrija u stadiju blastociste.

OPIS PROIZVODA

Thawing NX-TS (TS) je otopina za odmrzavanje s dva
pufera (HEPES i MOPS) medija Continuous Single Culture
(CSCM) koja sadrzi gentamicin sulfat, 20 % (v/v) Dextran
Serum Supplementa (DSS) te 1,0 M trehaloze.

Dilution NX-DS (DS) je otopina za razrjedivanje s dva pufera
(HEPES i MOPS) CSCM-a koja sadrzi gentamicin sulfat,
20 % DSS-ai 0,5 M trehaloze.

Washing NX-WS (WS) je otopina za ispiranje s dva pufera
(HEPES i MOPS) CSCM-a koja sadrzi gentamicin sulfat
i20 % DSS-a.

DSS je proteinski dodatak koji se sastoji od 50 mg/ml
humanog serumskog albumina (HSA) terapijske kvalitete
i 20 mg/ml dekstrana. DSS se upotrebljava u koncentraciji
od 20 % (v/v) u kompletu Vit Kit— Warm NX, ¢ime se postize
ukupna konacna koncentracija od 10 mg/ml HSAi 4 mg/ml
dekstrana.

Ove se tri otopine moraju upotrebljavati sekvencijaino prema
protokolu odmrzavanja mikrokapi korak po korak.

SASTAV:

Aminokiseline Antioksidansi

L-arginin Natrijev citrat

Glicin EDTA

L-histidin

L-lizin Antibiotik

L-prolin Gentamicin sulfat

L-tirozin

L-alanin Energetski supstrati

L-aspartatna kiselina Dekstroza

L-asparagin Natrijev piruvat

L-glutamatna kiselina Natrijev laktat

L-izoleucin

L-leucin Porijeklo proteina

L-metionin Humani serumski albumin

L-fenilalanin

L-serin Puferi

L-treonin Natrijev bikarbonat

L-triptofan HEPES

L-valin MOPS

L-cistin

L-alanil--glutamin Krioprotektivna sredstva
Trehaloza

Soli i ioni Dekstran

Natrijev klorid

Kalijev klorid

Magnezijev sulfat

Kalcijev klorid
Kalijev fosfat

OSIGURANJE KVALITETE
Otopine u kompletu Vit Kit — Warm NX membranski su
filtrirane i asepticki obradene prema provjerenim
proizvodnim postupcima.
Svaka $arza kompleta Vit Kit — Warm NX ispituje
se sljedecim testovima:
Otopine:
+ Endotoksin prema metodologiji Limulus amebocitnog
lizata (LAL) (< 0,6 EU/ml)
+ Analiza misjeg embrija (jedna stanica) (= 80 %
prosirena blastocista)
+ Sterilnost prema trenutatnom testu sterilnosti
Americke farmakopeje (USP) <71> (prolazan rezultat)

Svi se rezultati bilieze na potvrdi o analizi za specificnu
$arzu koja je dostupna na upit.

ZA ZAGRIJAVANJE:

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU UKLJUGENI

U OPSEG ISPORUKE

+  Sterilna zdjelica s 4 jazice ili male sterilne Petrijeve
zdjelice (35 x 10 mm ili proizvod jednake kvalitete)

+  Rukavice za jednokratnu uporabu

+  Prijenosne pipete

« Stoperica ili broja& vremena

+  Spremnik tekuceg dusika

+ Tekuci dusik

«  Kultivacijski medij s proteinom, prethodno ekvilibriran
na 37 °C u inkubatoru s CO, prije odmrzavanja

+ Inkubator od 37 °C bez CO, ili stoli¢ za zagrijavanje

+ Dodatni predmeti prema zahtjevima uputa za upotrebu
uredaja za vitrifikaciju po izboru

UPUTE ZA UPORABU

Komponente kompleta Vit Kit— Warm NX (za svaku primjenu)
+ 1 mlotopine Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl otopine Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl otopine Washing NX-WS (WS)

PROTOKOL ZAGRIJAVANJA

NAPOMENA: Koraci zagrijavanja ukljucuju uranjanje

instrumenta u otopinu TS pri 37 °C te razrjedivanje i ispiranje

u otopinama DS i WS na sobnoj temperaturi.

1. Pripremite zdjelicu za odmrzavanje (kao $to je prikazano
naslici 1.):

Na temperaturi od 37 °C: Asepticki dodajte minimalni

volumen od 1 ml otopine TS i zagrijte na 37 °C

u inkubatoru bez CO, ili na stolicu za zagrijavanje

najmanje 30 minuta prije nego §to zapocnete

zagrijavanje.

2. Utvrdite koje uredaje s uzorcima treba zagrijati i brzo
ih prenesite iz pohrane s LN, u spremnik napunjen
tekucim dusikom (LN,) da biste ih pripremili
za zagrijavanje.

3. Polozite spremnik napunjen teku¢im dusikom (LN,)
blizu radnog podrucja i mikroskopskog stolica da
bi kasnije bila moguca brza manipulacija iz spremnika
u otopinu TS.

4. Uklonite zdjelicu s otopinom TS iz inkubatora od 37 °C
ili sa stolica za zagrijavanje i stavite je pod objektiv
na vrh mikroskopskog stoli¢a.

5. Pripremite uredaj za zagrijavanje prema odgovarajucim
uputama za upotrebu uredaja u skladu s internim
laboratorijskim postupcima.

NAPOMENA: Laboratorij treba pratiti viastite postupke

i protokole.

6. Kad se uzorak (uzorci) nalazi u otopini TS u skladu
s protokolom proizvoda, ostavite ih ukupno 1 minutu.
+  Trideset (30) sekundi nakon izlaganja otopini TS

njezno pipetirajte uzorak (uzorke) ako plutaju
i stavite ih na dno otopine TS.

Korake 7. - 10. morate izvrsiti na sobnoj temperaturi
(22-27°C).

+ Pri sobnoj temperaturi: Asepticki dodajte jednu (1)
kap otopine DS od 50 pl na sterilnu Petrijevu
zdjelicu (pogledajte sliku 2.).

7. Prenesite uzorak (uzorke) u otopinu DS na 4 minute.
Jedanput njezno pipetirajte uzorke da biste osigurali
da se potpuno isperu u otopini DS.

NAPOMENA: Uzorak e ostati smanjen dok je izloZzen

otopini DS.

8. Tijekom 4 minute izlaganja u otopini DS asepticki
dodaite dvije (2) kapi od 50 pl otopine WS (WS1, WS2)
kako je prikazano na slici (pogledaijte sliku 2.).

9. Prenesite uzorak (uzorke) u WS1 i potom u WS2
te ga ostavite po 4 minute bez intervencija.
NAPOMENA: Uzorak (uzorci) bi se trebao vratiti u prvotnu
veli¢inu unutar 2 — 3 minute stajanja u otopini WS.

. Obradite uzorak (uzorke) prema uputama u nastavku:
a) OOCIT (OOCITE) treba prenijeti u prethodno

ekvilibrirani kultivacijski medij u skladu s protokolom

laboratorija kako bi se oporavio (2 - 3 sata kako

bi bilo dovoljno vremena za ponovno formiranje

diobenog vretena).

b) Postoje dvije mogucnosti za zagrijani EMBRIO

(EMBRIJE):

i) Ako se odmah prenosi u pacijenticu: prenesite
EMBRIO (EMBRIJE) u unaprijed ekvilibrirani
medij za prijenos.
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i) Ako se dalje kultivira: prenesite EMBRIO
(EMBRIJE) u unaprijed ekvilibrirani kultivacijski
medij na 4 sata kako bi se oporavio. Nakon
razdoblja oporavka prenesite EMBRIO
(EMBRIJE) u kultivacijski medij s 10 % (v/v)
proteina i inkubirajte na odgovarajuci nacin
dok embrio ne dostigne Zeljeni stadij razvoja
za prijenos u pacijenticu.

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraZiti u svojim laboratorijskim
postupcima i protokolima koji su posebno razvijeni
i optimirani za medicinski program upravo tog laboratorija.

UPUTE O SKLADISTENJU | STABILNOST

Neotvorene ampule skladistite u hladnjaku na temperaturi
od 2 °C do 8 °C. Kada se otopine iz kompleta Vit Kit —
Warm NX skladiste prema uputama, stabilne su do roka
valjanosti navedenog na naljepnicama ampula.

Ne upotrebljavajte medije dulje od Cetrnaest (14) dana
nakon otvaranja spremnika.

Buduci da proizvod sadrzi materijal ljudskog podrijetla,
u njemu mogu nastati ¢estice tijekom skladistenja.
Nije poznato da ta vrsta Cestica ikako utjec¢e na funkciju
proizvoda.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Ovaj je proizvod namijenjen samo osoblju koje je obuceno
za postupke potpomognute oplodnje. Ti postupci ukljuéuju
primjenu za koju je namijenjen ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod odgovorna
je za osiguravanje sljedivosti proizvoda i mora postupati
u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada je to
primjenjivo.

Ne upotrebljavajte niiednu ampulu s otopinom koja pokazuje
znakove oStecenja, curenja, Cestica ili zamagljenja.
Odlozite proizvod u otpad prema mjerodavnim propisima.

Da biste izbjegli probleme s kontaminacijom, rukujte s pomocu
aseptickih tehnika.

U najnovijoj istrazivackoj literaturi navedeno je da su i dalje
nepoznati dugoro¢ni uinci vitrifikacije na oocite i embrije.

Ne upotrebljavajte nijednu bocicu ¢ijem je pakiranju
naruSena sterilnost.

EU: Standardne mjere za sprecavanje infekcija koje su
uzrokovane upotrebom medicinskih proizvoda pripremljenih
od ljudske krvi ili plazme ukljucuju odabir davatelja, probir
pojedinih davanja i sjedinjenja plazme za specificne markere
infekcije te primjenu ucinkovitih proizvodnih koraka
za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Unato¢ tome, ne moze
se u potpunosti iskljuciti mogucnost prijenosa infektivnih
agensa kada se primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske
krvi ili plazme. To se odnosi i na nepoznate ili novonastale
viruse i druge patogene. Nisu prijavijeni dokazani prijenosi
virusa albuminom koji je proizveden utvrdenim postupcima
prema specifikacijama Europske farmakopeje. Izri¢ito
se preporucuje da se biljezi naziv i broj serije proizvoda
svaki put kada se u pacijenata primjenjuju mediji za kulturu
iz asortimana proizvoda za potpomognutu oplodnju
drustva FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. kako bi se uspostavila
poveznica izmedu pacijenta i serije proizvoda.

SAD: Ovaj proizvod sadrzi Human Serum Albumin (HSA).
Materijal ljudskog podrijetla koji je upotrijebljen za
proizvodnju ovog proizvoda testiran je kompletima koje je
licencirala americka Agencija za hranu i lijekove (FDA)
i utvrdeno je da nije reaktivan na protutijela na hepatitis C
(HCV) ni protutijela na virus humane imunodeficijencije
(HIV). Medutim, nijednom ispitnom metodom nije moguce
potpuno potvrditi da proizvodi ljudskog podrijetla nisu
zarazni. Svim materijalima ljudskog podrijetla mora se
rukovati kao da mogu prenijeti zarazu, primjenjujuéi
univerzalne mjere opreza. Davatelji izvornog materijala
testirani su na CJB.

KONTRAINDIKACIJA

Proizvod sadrZi gentamicin sulfat. Poduzmite odgovarajuce
mjere opreza da biste osigurali da pacijent nije osjetljiv
na ovaj antibiotik.

MALTI
TWISSIJA GHALL-UE: Ghall-Uzu Professjonali Biss.

UZU INTENZJONAT

Vit Kit - Warm NX huwa mahsub ghall-uzu fil-proceduri ta’
riproduzzjoni assistita biex jinhallu oo¢iti umani (MIl),
Zigoti pronukleari (PN) iwvitrifikati permezz ta’ embrijuni fl-istadju
tal-gsim tat-3 jum u embrijuni fl-istadju tal-blastogist.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Thawing NX-TS (TS) hija soluzzjoni b'zewg bafers
(HEPES & MOPS) ta’ Continuous Single Culture Medium
(CSCM) li fiha gentamicin sulfate, 20% (v/v) Dextran
Serum Supplement (DSS), u 1.0M trehalose.

Dilution NX-DS (DS) hija soluzzjoni b'’zewg bafers (HEPES
u MOPS) ta’ CSCM li fiha gentamicin sulfate, 20% DSS
u 0.5M trehalose.

Washing NX-WS (WS) hija soluzzjoni b'zewg bafers
(HEPES u MOPS) ta’ CSCM li fiha gentamicin sulfate
u20% DSS.

DSS hija suppliment tal-proteini li tikkonsisti 50 mg/mL
ta’ grad terapewtiku ta’ Albumina ta’ Serum Uman (HSA)
u 20 mg/mL Dextran. DSS jintuza £20% (v/v) fVit Kit -
Warm NX ghal koncentrazzjoni finali ta’ 10 mg/mL
HSA u 4 mg/mL Dextran.

Dawn it-tliet soluzzjonijiet ghandhom jintuzaw f'sekwenza
skont il-protokoll tat-tahlil gradwali tal-microdrop.

KOMPOZIZZJONI:
Acidi Amminici Antiossidanti
L-Arginine Sodium Citrate
Glycine EDTA
L-Histidine
L-Lysine Antibijotiku
L-Proline Gentamicin Sulfate
L-Tyrosine
L-Alanine Substrati tal-Energija
L-Aspartic Acid Dextrose
L-Asparagine Sodium Pyruvate
L-Glutamic Acid Sodium Lactate
L-Isoleucine
L-Leucine Sors ta’ Proteina
L-Methionine Albumina ta’ Serum Uman
L-Phenylalanine
L-Serine Bafers
L-Threonine Sodium Bicarbonate
L-Tryptophan HEPES
L-Valine MOPS
L-Cystine
L-Alanyl-L-Glutamine Krijoprotetturi

Trehalose

Imluha u Joni Dextran

Sodium Chloride
Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Calcium Chloride
Potassium Phosphate

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA
Is-soluzzjonijiet ta’ Vit Kit - Warm NX huma mghoddija minn
filtru ta’ membrana u pprocessati b’'mod asettiku b’konformita
mal-proceduri tal-manifattura li gew ivvalidati.
Kull lott ta” Vit Kit - Warm NX isirulu t-testijiet li gejjin:
Soluzzjonijiet:
+ Endotossina bil-metodologija Limulus Amebocyte
Lysate (LAL) (< 0.6 EU/mL
+ Mouse Embryo Assay (b’¢ellola wahda) (= 80%
tal-Blastocist estiz)
« Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali tal-USP
<71> (Rizultat Pozittiv)

Ir-rizultati kollha huma rrapportati fuq Certifikat ta’ Analizi
specifiku ghal-lott i huwa disponibbli meta mitiub.

GHAT-TISHIN:

MATERJALI MEHTIEGA IZDA MHUX INKLUZI

+ Dixx b'4 hofor sterili jew dixxijiet ta’ Petri zghar sterili
(35 X 10 mm jew ekwivalenti)

* Ingwanti li jintremew wara I-uzu

*  Pipetti tat-trasferiment

+ Kronometru jew taghmir li jzomm il-hin

«  Kontenitur ghan-nitrogenu likwidu

+ Nitrogenu likwidu

+  Midjum ghall-koltura bil-proteini, ekwilibrat minn gabel
b'temperatura ta’ 37°C finkubatur tas-CO, gabel
il-procedura biex tholl

+  Inkubatur b'temperatura ta’ 37°C minghajr CO, jew
bazi tat-tishin

+ 0ggetti addizzjonali menhtiega mill-istruzzjonijiet
dwar |-uzu tat-taghmir tal-ghazla ghall-vitrifikazzjoni

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Komponenti ta’ Vit Kit — Warm NX (ghal kull applikazzjoni)
+ 1 mLta’ Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pL ta' Dilution NX-DS (DS)

+ 2x50 pL ta’ Washing NX-WS (WS)

PROTOKOLL TAT-TISHIN

NOTA: Il-fazijiet tat-tishin jinkludu l-immersjoni tat-taghmir

fit-TS b'temperatura ta’ 37°C u |-dilwizzjoni u I-hasil

sussegwenti fid-DS u I-WS b'temperatura ambjentali

1. Ipprepara d-dixx ghat-tahlil (kif muri fil-Figura 1):
F'temperatura ta’ 37°C: Iddistribwixxi b'teknika asettika
volum minimu ta’ 1 mL ta’ TS u sahhan ghal temperatura
ta’ 37°C finkubatur minghajr CO, jew fuq bazi tat-tishin
ghal mill-angas 30 minuta qabel tibda |-procedura
ta’ tishin.

2. Identifika I-kampjun/i tat-taghmir li ghandhom
jissahhnu u ttrasferihom malajr mill-hazna tal-LN, ghal
kontenitur ta’ transitu mimli bil-LN, bi thejjija
ghall-procedura tat-tishin.

3. Poggi I-kontenitur mimli bil-LN, vicin hafna ghall-post
tax-xoghol u I-bazi tal-mikroskopju biex tippermetti
|-manipulazzjoni rapida successiva mill-kontenitur
ghat-TS.

4. Nehhi d-dixx tat-TS mill-inkubatur b'temperatura
ta’ 37°C jew bazi tat-tishin u poggih fug il-pjattaforma
tal-mikroskopju taht il-lenti ghall-iffokar.

5. Ipprepara t-taghmir ghat-tishin billi tirreferi ghall-
istruzzjonijiet dwar |-uzu korrispondenti tat-taghmir
u ghall-procedurali internali tal-laboratorju.

NOTA: Il-laboratorju ghandu jikkonsulta |-proceduri

u |-protokolli tieghu.

6. Wara li I-kampjun/i jkun/u fit-TS skont il-protokoll
specifiku ghat-taghmir, halli I-kampjun/i jogghod/
jogoghdu ghal total ta” minuta.

+  Wara tletin (30) sekonda mill-esponiment fit-TS,
bil-mod igbor il-kampjun/i bil-pipetta, jekk ikun/u
fil-wic¢, u poggih(om) fil-giegh tat-TS.

II-fazijiet 7-10 ghandhom isiru b’'temperatura
ambjentali (22-27°C).

+ B'temperatura ambjentali: Iddistribwixxi b'teknika
asettika gatra wahda (1) ta’ 50 pL tad-DS fuq dixx
petri sterili (ara Figura 2).

7. lttrasferixxi I-kampjuni ghad-DS ghal 4 minuti.
Gorr il-kampjuni bil-pipetta bil-mod biex tkun zgur
li xxarrbu kompletament fid-DS.

NOTA: Il-kampjun jibga’ mixrub matul I-espozizzjoni

ghal DS.

8. Matul l-espozizzjoni ghal 4 minuti fid-DS, iddistribwixxi
b'teknika asettika zewg (2) gatriet ta’ 50 pL tal-WS
(WS1, WS2) kif muri fid-dijagramma (ara Figura 2).

9. ittrasferixxi I-kampjun/i ghal WS1 imbaghad ghal WS2
ghal 4 minuti kull wiehed, u hallihom mhux disturbati.
NOTA: ll-kampjun/i ghandhom jergghu jespandu
ghall-gies originali fi zmien 2-3 minuti fil-WS.

. Ipprocessa I-kampjunti kif indikat hawn taht:

a) OOCITI ghandhom jigu trasferiti ghall-midjum
ghall-koltura ekwilibrat minn gabel skont il-protokoll
tal-laboratorju ghall-irkupru (2-3 sighat biex
tippermetti I-formazzjoni mill-gdid tal-ispindle)
gabel manipulazzjonijiet sussegwenti.

Jezistu zewg ghazliet ghal EMBRIJUN(I) msahhna:

i) Ghat-trasferiment immedjat lill-pazjent:

ittrasferixxi [-EMBRIJUN(I) ghall-midjum

‘tat-trasferiment’ ekwilibrat minn gabel.

Ghal aktar koltura: ittrasferixxi -FEMBRIJUN(I)

ghall-midjum ghall-koltura ekwilibrat minn gabel

ghal perjodu ta’ rkupru ta' 4 sighat. Wara

I-perjodu ta’ rkupru, ittrasferixxi I-EMBRIJUNI

ghal midjum ghall-koltura b'10% (v/v) proteini

u inkubahom skont il-kaz sakemm jintlahaq

l-istadju tal-izvilupp mixtieq ghat-trasferiment

lill-pazjent.

=)

=

Ghal aktar dettalji dwar I-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-proceduri u I-protokolli
tal-laboratorju tieghu |i gew Zzviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET GHALL-HAZNA U L-ISTABBILITA
Anzen il-kunjetti li ghadhom ma nfethux fil- frigg
f'temperatura ta’ 2°C sa 8°C. Meta jinhaznu skont
l-istruzzjonijiet, is-soluzzjonijiet tal-Vit Kit - Warm NX jibqghu
stabbli sad-data tal-iskadenza murija fuq it-tikketti
tal-kunjetti.

Tuzax il-midja ghal aktar minn erbatax-il jum (14) minn
meta jinfethu |-kontenituri.

Peress li I-prodott fih materjal minn sors uman jista’ jizviluppa
xi materja partikolata matul il-hazna. Dan it-tip ta’ materja
partikolata mhux maghruf li ghandu effett fuq il-prestazzjoni
tal-prodott.

PREKAWZJONIJIET U TWISSJIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn
il-proceduri jinkludu |-applikazzjoni indikata li ghaliha huwa
mahsub dan |-apparat.

II-facilita li taghmel uzu minn dan |-apparat hija
responsabbli biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott
u ghandha tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali
li jikkoncernaw it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

Tuzax xi kunjett tas-soluzzjoni li juri evidenza ta’ hsara,
tnixxija, particelli, jew soluzzjoni mdardra. Armi I-prodott
skont ir-regolamenti applikabbli.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ghandhom
jintuzaw teknici asettici.

Bhalissa, il-letteratura tar-ricerka tindika li I-effetti fit-tul
tal-vitrifikazzjoni fug l-oociti u l-embrijuni ghadhom mhux
maghrufa.

Tuzax flixkun jekk l-ippakkjar sterili tieghu jkollu I-hsara.

UE: Mizuri standard biex jigu evitati I-infezzjonijiet
li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana jinkludu I-ghazla tad-donaturi,
l-iskrining ta’ donazzjonijiet individwali u ta’ lottijiet ta' plazma
ghal markaturi specifici tal-infezzjonijiet, u I-inkluzjoni ta’
mizuri effettivi fil-process tal-manifattura ghall-inattivazzjoni/
tnehhija tal-viruses. Minkejja dan, meta jinghataw prodotti
medicinali ppreparati minn demm jew plazma umana,
il-possibbilta li organizmi infettivi jigu trazmessi ma tistax
tigi eskluza ghal kollox. Dan japplika wkoll ghal viruses
u patogeni ohra mhux maghrufa jew emergenti. M'hemm
|-ebda rapporti evidenzjati ta’ trazmissjonijiet virali
bl-albumina li kienet immanifatturata skont specifikaz-
Zjonijiet tal-Farmakopea Ewropea minn processi stabbiliti.
Hu rakkomandat bil-qawwa li kull darba i I-midjum
ghall-koltura ta’ FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. Reproductive
Media Products jinghata il pazjent, l-isem u n-numru tal-lott
tal-prodott ghandhom jigu rregistrati sabiex tinzamm rabta
bejn il-pazjent u l-lott tal-prodott.

L-Istati Uniti: Dan il-prodott fih Albumina ta’ Serum Uman
(HSA). Il-materjal ta’ sors uman uzat fil-manifattura ta'dan
il-prodott gie ttestjat minn kitts licenzjati mill-FDA u ntwera
li mhumiex reattivi ghall-antikorpi tal-Epatite C (HCV),
u ghall-antikorpi tal-Virus tal-lmmunodefi¢cjenza Umana
(HIV). Madankollu, I-ebda metodu tal-ittestjar ma joffri
assigurazzjoni shiha li -prodotti miksuba minn sorsi umani
mhumiex infettivi. Ittratta kull materjal li gej minn sors
uman dags li kieku jkun kapaci jittrazmetti l-infezzjoni,
billi tuza prekawzjonijiet universali. Id-donaturi tal-materjal
sors gew iskrinjati ukoll ghall-marda CJD.

KONTRAINDIKAZZJONI

Il-prodott fih Gentamicin Sulfate. Ghandhom jittiehdu
prekawzjonijiet adegwati biex ikun zgurat Ii |-pazjent
mhuwiex sensitizzat ghal dan l-antibijotiku.



SLOVENSCINA
OPOZORILO ZA EU: Samo za profesionalno uporabo.

PREDVIDENA UPORABA

Komplet Vit Kit - Warm NX je predviden za uporabo
v postopkih asistirane reprodukcije za odtajevanje vitrificiranih
humanih oocitov (MII), (PN) zigot v pronuklearnem stanju
prek zarodkov 3. dne cepitve in zarodkov v fazi blastociste.

OPIS PRIPOMOCKA

Thawing NX-TS (TS) je dvojno pufrana raztopina (HEPES
& MOPS) medija za kontinuirano posamezno kulturo
(CSCM), ki vsebuje gentamicinijev sulfat, 20 % (vol. %)
dopolnila seruma z dekstranom (DSS) in 1,0 M trehaloze.

Dilution NX-DS (DS) je dvojno pufrana raztopina (HEPES
in MOPS) medija CSCM, ki vsebuje gentamicinijev sulfat,
20 % DSS in 0,5 M trehaloze.

Washing NX-WS (WS) je dvojno pufrana raztopina
(HEPES in MOPS) medija CSCM, ki vsebuje gentamicinijev
sulfatin 20 % DSS.

DSS je beljakovinski dodatek, ki je sestavljen iz 50 mg/ml
humanega serumskega albumina (HSA) terapevtske
kakovosti in 20 mg/ml dekstrana. DSS se uporablja pri
koncentraciji 20 % (vol. %) v kompletu Vit Kit — Warm NX
za ustvarjanje kon¢ne koncentracije 10 mg/ml HSA
in 4 mg/ml dekstrana.

Te tri raztopine se uporabljajo zaporedno skladno s protokolom
postopnega odtajevanja mikrokapljic.

SESTAVA:

Aminokisline Antioksidanti
L-arginin Natrijev citrat
Glicin EDTA
L-histidin
L-lizin Antibiotik
L-prolin Gentamicinijev sulfat
L-tirozin
L-alanin Energijski substrati
L-asparaginska kislina Dekstroza
L-asparagin Natrijev piruvat
L-glutaminska kislina Natrijev laktat
L-izolevcin
L-levcin Beljakovinski vir
L-metionin Humani serumski albumin
L-fenilalanin
L-serin Pufri
L-treonin Natrijev bikarbonat
L-triptofan HEPES
L-valin MOPS
L-cistin
L-alanil-L-glutamin Krioprotektanti

Trehaloza
Soli in ioni Dekstran
Natrijev klorid
Kalijev klorid
Magnezijev sulfat
Kalcijev klorid
Kalijev fosfat
ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Raztopine v kompletu Vit Kit— Warm NX so bile membransko
filtrirane in asepticéno obdelane skladno z validiranimi
proizvodnimi postopki.
Pri vsaki seriji Vit Ki — Warm NX so bili izvedeni nasledniji
preizkusi:
Raztopine:

« prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus

Amebocyte Lysate) (< 0,6 EU/ml),

razsirjena blastocista),
« sterilnosti s trenutnim testom Farmakopeje ZDA
za sterilnost <71> (opravljeno).

Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu za vsako
serijo, ki je na voljo na zahtevo.

ZA SEGREVANJE:

POTREBNI MATERIALI, KI NISO PRILOZENI

+  Sterilna4-kanalna posoda ali majhne sterilne petrijevke
(35 X 10 mm ali enakovredno)

+  Rokavice za enkratno uporabo

*  Prenosne pipete

+ Stoparica ali &asovnik

+  Rezervoar tekoCega dusika

+ Tekoci dusik

+  Gojisce za kulture z beljakovinami, predhodno
ekvilibrirano na 37 °C v inkubatorju CO, pred
postopkom odtajanja.

+ 37 °C inkubator brez CO, ali grelna mizica.

+ Dodatni predmeti, ki so potrebni v skladu z navodili
za uporabo izbranega pripomocka za vitrifikacijo

NAVODILA ZA UPORABO

Komponente kompleta Vit Kit - Warm NX (na uporabo)
+ 1 mlraztopine Thawing NX-TS (TS)

+ 50 pl raztopine Dilution NX-DS (DS)

+  2x50 pl raztopine Washing NX-WS (WS)

PROTOKOL SEGREVANJA

OPOMBA: Koraki segrevanja vkljucujejo potapljanje

pripomocka v 37 °C TS ter nato redcenje in splakovanje

v DS oziroma WS pri sobni temperaturi

1. Pripravite posodo za odtajanje (kot je prikazano
na sliki 1):

Pri 37 °C: Asepticno razdelite minimalni volumen 1 ml

raztopine TS in jo segrejte na 37 °C v inkubatorju brez

CO, ali na grelni mizici vsaj 30 minut pred zacetkom

postopka segrevanja.

2. Vzemite pripomocek z vzorcem (vzorci) pripomocka,
ki jih boste segrevali, in ga hitro prenesite iz vsebnika
LN, v napolnjeni nosilni rezervoar LN,, pripravijen
za postopek segrevanja.

3. Postavite LN, napolnjen nosilni rezervoar v neposredno
blizino delovnega obmocja in mizice mikroskopa,
da boste lahko nato izvedli hitro manipulacijo
izrezervoarja v TS.

4. Odstranite posodo TS iz inkubatorja ali z grelne
mizice 37 °C in jo namestite v fokus na vrh mizice
mikroskopa.

5. Pripomocek pripravite na segrevanje ter pri tem
upoStevajte navodila za uporabo ustreznega
pripomocka ter interne laboratorijske postopke.
OPOMBA: Laboratorij mora slediti lastnim postopkom
in protokolom.

6. Ko je (so) vzorec (vzorci) po protokolu, specificnem
za pripomocek, dani v TS, vzorec (vzorce) pustite
v raztopini skupno 1 minuto.

« Trideset (30) sekund po izpostavitvi v TS nezno
nakapljajte vzorec (vzorce), ¢e plava (plavajo),
in ga (jih) postavite na dno raztopine TS.

Korake 7-10 je treba izvesti pri sobni temperaturi
(22-27 °C).

+  Pri sobni temperaturi: Asepti¢no razdelite eno (1)
50 pl kapljico raztopine DS na sterilno petrijevko
(glejte sliko 2).

7. Prenesite vzorec (vzorce) v raztopino DS za 4 minute.
Nezno nakapljajte vzorce enkrat, da zagotovite popolno
izpiranje v raztopini DS.

OPOMBA: Vzorec bo ostal med izpostavljanjem

raztopini DS skréen.

8. V4 minutah izpostavljenosti v raztopini DS asepticno
razdelite dve (2) 50-pl kapljici raztopine WS (WS,
WS2), kot je prikazano na diagramu (glejte sliko 2).

9. Nemoteno prenesite vzorec (vzorce) v WS1 in nato

v WS2, in sicer v vsako za 4 minute.

OPOMBA: Vzorec (vzorci) bi se moral (morali)

v raztopini WS znova raz8iriti na prvotno velikost

v 2-3 minutah.

. Vzorec (vzorce) obdelajte na naslednji nacin:

a) OOCITE je treba prenesti v predhodno ekvilibrirano
gojisce za kulture v skladu z laboratorijskim
protokolom za obnavljanje (2-3 ure, da omogocite
ponovni nastanek vretena) pred nadaljnjimi
manipulacijami.

b) Na voljo sta dve moznosti za segrete EMBRIE:

i) ZatakojSnji prenos do bolnika: prenos EMBRIEV
v predhodno ekvilibrirani »prenosni« medij.

=)

i) Za nadaljnje kulture: prenos EMBRIEV
v predhodno ekvilibrirano gojisce za kulture
za 4-urno obdobje obnovitve. Po obdobju
obnovitve prenesite EMBRIE v gojisce za
kulture z 10 % (vol. %) dodatka beljakovin
in ustrezno inkubirajte, dokler ni dosezena
Zelena razvojna stopnja za prenos v bolnika.

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolo¢ajo
notranji laboratorijski postopki in protokoli vsakega
laboratorija, ki so bili posebej razviti in optimizirani
za zadevni medicinski program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN STABILNOST
Neodprte viale shranjujte v hladilniku pri temperaturi
od 2 do 8 °C. Ce shranjujete po navodilih, so raztopine
kompleta Vit Kit — Warm NX stabilne do izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na nalepki na viali.

Ko vsebnike odprete, medija ne uporabljajte ve¢ kot
Stirinajst (14) dni.

Ker izdelek vsebuje materiale Cloveskih virov, se med
hrambo lahko razvijejo dolo¢eni delci. Za to vrsto delcev
ni znano, da bi vplivala na u¢inkovitost izdelka.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje,
ki je usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vkljuCujejo predvideno uporabo, za katero
je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in
mora upostevati nacionalne predpise glede sledljivosti,
kjer je to ustrezno.

Ne uporabljajte viale z raztopino, na kateri so znaki
poskodb, puscanja, delcev ali motnosti. lzdelek zavrzite
skladno z veljavnimi predpisi.

Za preprecitev kontaminacije morate priravnanju z izdelkom
uporabljati asepticne tehnike.

Trenutno raziskovalna literatura kaze, da dolgorocni
ucinki vitrifikacije na oocite in embrie ostajajo neznani.

Ne uporabite nobene steklenice, ¢e je njena sterilna
embalaZza poskodovana.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravijenih iz Cloveske
krvi ali plazme, vkljucujejo selekcijo darovalcev, presejanje
posameznih darovanih biolodkih materialov in zdruzene
plazme za specifine oznacevalce okuzbe in vkljucitev
ucinkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/odstranitev
virusov. Kljub temu pri uporabi medicinskih izdelkov,
pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, ni mogoce
popolnoma izkljugiti prenosa povzrociteljev kuznih bolezni.
To velja tudi za viruse, ki so e neznani ali so se zaceli
§iriti pred kratkim, in druge patogene. O dokazanih prenosih
virusov z albuminom, proizvedenim skladno s specifi-
kacijami Evropske farmakopeje in uveljavijenimi postopki,
ni nobenih poro€il. Zelo priporoljivo je, da se ob vsaki
uporabi izdelkov za reproduktivne postopke proizvajalca
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. pri bolniku zapi$eta ime
in serijska $tevilka izdelka, da se ohrani povezava med
bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: Ta izdelek vsebuje humani serumski albumin (HSA).
Izhodni material ¢loveSkega izvora, ki se uporablja pri
proizvodniji tega izdelka, je bil testiran z uporabo kompletov,
potrjenih s strani FDA; testi so pokazali, da ni reaktiven
na protitelesa proti hepatitisu C (HCV) in na protitelesa
proti virusu humane imunske pomanjkljivosti (HIV).
Vendar nobena testna metoda ne more popolnoma
zagotoviti, da izdelki, pridobljeni iz Cloveskih virov, niso kuzni.
Priravnanju z vsemi materiali ¢loveskega izvora upostevajte
mozno tveganje prenosa okuzbe, tj. uporabljajte univerzalne
previdnostne ukrepe. Pri darovalcih izvornega materiala
je bilo opravijeno tudi presejanje za CJB.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelek vsebuje gentamicinijev sulfat. Izvesti je treba
ustrezne previdnostne ukrepe za zagotavljanje, da bolnik
ni obcutljiv za ta antibiotik.



