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Flushing Medium

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter
je bil nereaktiven za HBsAg in negativen
za anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in

HCV. Poleg tega je bil izvorni

material testiran za parvovirus

B19, rezultati pa niso bili povisani.

Nobena metoda testiranja ne more
zagotoviti, da izdelek iz EloveSke krvi ne bo
prenasal povzrociteljev okuzb.

Pozor: Jajcne celice so izredno obcutljive

na spremembe pH in prehodno ohlajanje

in vitro. Ze rahle spremembe temperature
lahko povzrocijo prekinitev mejotske delitve z
moznimi kromosomskimi napakami.

Pozor: Ta izdelek vsebuje gentamicin, zato
ga ne smete uporabljati pri bolnikih, ki imajo
znano alergijo na gentamicin ali podobne
antibiotike.

Opomba: Pokrovcek steklenice naj bo tesno
zaprt med zacetnim segrevanjem.

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

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

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

Navodila za uporabo

1. Predhodno segrejte medij za izpiranje
Flushing Medium na 37 °C.

2. Temperaturo medija za izpiranje Flushing
Medium ohranjajte pri 37 °C v grelnem
telesu ves ¢as postopka pridobivanja
jajénih celic in prenosa v embrioloski
laboratorij.

3. Brizge za izpiranje folikla so napolnjene
z medijem za izpiranje Flushing Medium.
Posrkajte folikularno tekogino in izperite
folikel s koli¢ino medija, ki ustreza koli¢ini
posrkane folikularne tekocine. Pazite, da
ne ekspandirate folikla ve¢ od njegove
prvotne velikosti.

4. Izperite jaj¢ne celice z medijem za
izpiranje Flushing Medium ali medijem
s predhodno stabiliziranimi kulturami in
pri tem pazite, da odstranite vse krvne
strdke in granulozne celice.

5. Prenesite jaj¢éne celice v medij z vnaprej
ekvilibriranimi kulturami in hranite pri
temperaturi 37 °C v 5-6% CO, okolju.

sv - svenska

For inhamtning, férvaring och tvattning av
oocyter.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Produkter
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium med 10 IE/ml Heparin

Innehall

Heparin 10 IE/ml (endast produkt nr. 1076)
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna &r aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
dppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

3. Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

Varning: Oocyter ar ytterst kansliga for
pH-férandringar och hastig nedkylning in
vitro. Aven smé temperaturfluktuationer kan
fa konsekvenser fér meiosen med eventuell
kromosomspridning som féljd.

Varning: Denna produkt innehaller
gentamicin och ska inte anvandas till
patienter med kénd allergi mot gentamicin
eller liknande antibiotika.

Obs: Flaskans lock ska vara tatt forslutet
under férvarmningen.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Foérvarm Flushing Medium till 37 °C.

2. Forvara Flushing Medium vid
37 °C i ett varmeblock under hela
oocytuttagningsproceduren och
transporten till laboratoriet for
embryologi.

3. Sprutor som anvéands for spolning av
follikeln fylls med Flushing Medium.
Aspirera follikelvatskan och spola follikeln
med samma volym spolningsmedium
som den volym follikelvatska som tagits
ut. Var forsiktig sa att inte follikeln vidgas
utéver dess ursprungliga storlek.

4. Tvétta oocyterna med Flushing Medium
eller ett odlingsmedium i jamvikt och var
noga med att avlagsna eventuella koagler
och granulosaceller.

5. Forflytta oocyterna till ett odlingsmedium
forsatt i jamvikt och férvara dem vid
37°Cien5-6 % CO,-milj6.

tr - tiirkge

Oositlerin toplanmasi, tutulmasi ve yikanmasi
icindir.

Bu rdn, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakl olsun, YUT (yardimci
Greme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler
1084 Flushing Medium
10 IU/ml Heparin igeren 1076 Flushing Medium

igindekiler

Heparin 10 1U/ml (iriin no. 1076 sadece)
Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini

Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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

Saklama kogullari ve dayaniklilik
Urlnler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! Isitarak
bertaraf ediniz.

Urilin agilmasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Uriiniin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disuk
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Dikkat: Oositler in vitro pH degisiklikleri

ve gegici sogutmaya son derece duyarlidir.
Sicakliktaki kiiglik oynamalar mayotik mekigi
bozabilir ve olasi kromozom dagiimalarina
neden olabilir.

Dikkat: Bu (rlin gentamisin igerdigi igin
gentamisin ve benzeri antibiyotiklere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamasi
gerekir.

Not: On isitma sirasinda sise kapagi sikica
kapali tutulmalidir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. Flushing Medium'u énceden 37 °C'ye
isitin.

2. Flushing Medium'u tiim oosit geri alma
ve embriyoloji laboratuvarina nakil iglemi
sirasinda bir 1sitma blogunda 37 °C'de
tutun.

3. Folikilden sivi gegirme igin kullanilan
siringalar Flushing Medium ile doldurulur.
Folikiller siviyi aspire edin ve follikli
toplanan follikiil sivisina esdeger
miktarda bir sivi hacmiyle yikayin.
Folikilu orijinal buylkltglnin étesinde
genigletmemeye dikkat edin.

4. Oositleri Flushing Medium veya énceden
dengelenmis kiiltur vasatiyla yikayin,
varsa kan pihtilari veya granulosa
hiicrelerini gidermeye dikkat ederek
yikayin.

5. Oositleri 6nceden dengelenmis kiiltir
vasatina aktarin ve 37 °C'de %5-6 CO,
ortaminda saklayin.

s ofepxaHHs, BATPUMYBaHHSA Ta
NPOMUBAHHS OOLUTIB.

[aHuit NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
SK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo ANs BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

MpoaykTu
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium 3 10 MO/mn renapuny

Cknap

10 MO/mn renapwuHy (Tinbku BUpi6 Ne 1076)
Po3unH anbbyminy niogunnm (CAN)
PekomMBiHaHTHWUI iHCYNiH NoaUHN
leHTamiuunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTOKCcUHIB < 0,1 oAnHMLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
Mpumitka: Pe3dynbTtaT aHanidy KoxHoT
naprii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3@ afpecot www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn npoiwnu acenTu4Hy o6pobKky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosui npu
TemnepaTtypi 2-8 °C 3axuwaTty Big BNNuBy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTn.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHUIN) HEOBXiIAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxiaHO
BMKOPUCTaTN NPOTArOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BUMPOGHVKa NPOAYKT 3anuilaeTbCs
cTabinbHUM [0 AATW 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTuKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHA 1 nonepeaXXeHHs

He BUKOpUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nolkoaxeHo a6o nopytueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4uBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie cTano 6e36apBHuM,
KkanamyTHUM abo mMae 03HaKku MikpoBHOI
KOHTaMmiHaUii.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXaloTbCHA NOTEHLINHO iHdeKLiiHuMU.
CupoBWHa, iKYy BUKOPUCTaHO AN
BMPOGHMLTBA AaHOro NpoAykKTy, Npoiwna
BiANOBIAHWNI KOHTPONb, L0 NOKa3aBs
BiJICYTHICTb aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiAcyTHiCTb aHTuTin Ha BIJT-1/-2,
BI/1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CcMpOoBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogdeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHuKiB iHdeKUin y npenapaTax,
BUIOTOBMEHMUX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

O6epexHo: OoumnTy in vitro Haa3BUYaNHO
YyTnuBi 40 3MiH pH i KOpOTKOYaCHOro
OXONoAXeHHA. HeBenuki konmeaHHA
TemnepaTypu MOXYTb BUKNMKaTV po3puB
MEeNOTUYHOro BepeTeHa i Npu3BecTn Ao
avcnepcii xpoMocom.

O6epexHo: [MpoayKT MICTUTL FreHTaMiLuH.
loro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH

ONSA NiKyBaHHS NaLUieHTIB, y K1x
cnocTepiraeTbCs anepris Ha reHTamiynH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

MpumiTtka: MNig vyac nonepegHLOro
nporpiBaHHsA KpuLLka hnakoHa NoBUHHA
6yTn MiLHO 3aKkpuTa.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOr0
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MoXyTb
AiaTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUpoBom,
MalTb 3aCTOCOBYBATUNCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMCHI0ETLCA BIANOBIAHO 40 MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBa NPO YTUNi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTpYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. Mporpitu Flushing Medium po 37 °C.

2. Tpumatw Flushing Medium npu 37 °C B
HarpiBanbHomy 6noui BNnpoaoBx BCbOro
npouecy fobyBaHHs oouuTy i itoro
TpaHCnopTyBaHHSA B eMGpionoriyHy
na6opaTopito.

3. 3anoBHUTK WNPULM NS NPOMUBAHHS
donikynis cepeposuem Flushing
Medium. MposecTu acnipauito
honikynapHoi pignHu i npomuTy bonikyn
o6’eMoM cepefoBULLa, EKBIBANEHTHUM
o6’emy 3ibpaHoi honikynspHoi piguHN.
YHukaTu po3tarysaHHa honikyna go
o6’eMy, L0 NepeBuLLYyE NOYATKOBUIA.

4. TlpoMuTK oOUMTK cepeaoBuLLEM
Flushing Medium a6o nonepeaHb0
BPIBHOBaXEHUM XUBUMbHM
cepefoBULLEM, CTEXauW 3a TUM, 06
BMUAANWUTU BCI 3ryCTKN KPOBI | KNITUHK
rpaHynbosun.

5. lepecagnTvi oOLUTU B NONepeaHbLOo
BPiBHOBaXXeHe XVBUIbHE CepeaoBuLLEe
i 36epiratv npu Temnepatypi 37 °C B
5-6% atmocdepi CO,,.
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