








2. Avhengig av hvor mange oocytter som
skal injiseres, pipetter et tilsvarende
antall 10 ul draper oppbevaringsmedium
til bunnen av ICSlI-karet.

3. | midten av samme kar plasseres en
5-10 pl drape PVP Medium.

4. Dekk med forberedt Liquid Paraffin og
plasseres i en 5-6% CO, inkubator ved
37 °C i 30 minutter for bruk.

5. Feorinn 2 pl preparert og vasket seed
til drapen med PVP Medium. PVP vil
redusere motiliteten til spermiene og
gjere det lettere a fange opp og laste en
enkelt saedcelle i injeksjonspipetten.

pt - portugués

Para reduzir o movimento dos
espermatozoides para ICSI.

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Contém

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

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de endotoxina < 0,2 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de mobilidade do esperma

Teste de sobrevivéncia do esperma

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

Instrugoes de conservacao e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

N&o congelar.

Eliminar o excesso de produto (ndo utilizado)
depois do aquecimento.

O produto deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

Quando conservado de acordo com as
instrugdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaucdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagé@o microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deveréao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado néo reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. Além disso, o material original
foi testado em relagéo ao parvovirus B19 e
considerado como nao elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano nao transmitam agentes
infeciosos.

Nota: Devido as caracteristicas fisicas
préprias do PVP, podem ocorrer pequenas
variacdes de viscosidade entre lotes.

A presenca de solugdo de albumina humana
(HAS) pode causar, ocasionalmente, uma
pequena quantidade de precipitagdo no
meio.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugoes de utilizagao

1. Retire o PVP Medium e o meio de
suporte pretendido do armazenamento a
2-8 °C, e deixe a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

2. Dependendo do nimero de odcitos para
injecéo, pipete o numero correspondente
de goticulas de 10 pl de meio de suporte
no fundo da placa de ICSI.

3. No centro da placa, colocar uma goticula
de 5-10 pl de PVP Medium.

4. Cobrir com a Liquid Paraffin estabilizada

e colocar a placa a 5-6% CO, e 37 °C
durante 30 minutos antes de usar.

5. Introduzir 2 pl do esperma preparado e
lavado na goticula de PVP Medium. O
PVP ira reduzir a mobilidade do esperma e
facilitar a captura e a aspiragaéo de um Unico
espermatozoide com a pipeta de injegéo.

ro - romana

Pentru incetinirea miscarii spermatozoizilor
in procedurile ICSI.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sa fie utilizat numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Contine

Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(Ph.Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele <
0,2 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste motilitatea
spermatozoizilor

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

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

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

A nu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incalzire.

Produsul trebuie utilizat in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Toate produsele din sange
trebuie tratate ca fiind potential infectioase.
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-a constatat ca
sunt nereactive pentru AgHBs si negative
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB si HVC.

In plus, materia prima a fost testata in ceea
ce priveste prezenta parvovirusului B19,
nefiind gasite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: Datorita caracteristicilor naturale ale
PVP, pot aparea diferente de vascozitate ale
produsului de la un lot la altul.

Prezenta solutiei de albumind umana (HAS)
poate cauza de asemenea, ocazional,
aparitia unei mici cantitati de precipitat.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti PVP Medium si mediul de
suspensie preferat de la 2-8 °C si lasati-
la temperatura camerei 10 minute.

2. In functie de numarul de oocite pentru
injectie, pipetati un numar corespunzator
de picaturi de 10 pl de mediu de
suspensie, pe fundul placii Petri unde se
va efectua ICSI.

3. In mijlocul aceleiasi placi puneti o
picatura 5-10 pl de PVP Medium.

4. Acoperiti cu Liquid Paraffin preechilibrat
si puneti placa Petri in incubator la 37 °C
$i 5-6% CO, si lasati 30 de minute inainte
de utilizare.

5. Introduceti 2 pl de sperma spalati si
preparata in picaturile de PVP Medium.
PVP Medium va reduce motilitatea
spermatozoizilor si va permite capturarea
spermatozoidului ce va fi injectat.

[ina 3amenneHvsi ABMXKeHUs!
crnepmaTo3onaos Ans npoueaypbl MKCU.

[aHHbIi NPOAYKT UCNONb3yeTcsi B
obnactu BPT B umMknax nevexus
6ecnnoams kak >XeHCKon, Tak 1

My>KCKoM aTnonoruu. MpoaykTt
npefHasHayeH Ansa ucnonb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO NpodeccrmoHanamu,
cneuvanuaupytowmummcs B obnactu BPT.

CocTaB

Pacteop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKkoMBUHAHTHBbI MHCYNWH YenoBeka
leHTamuumHa cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb kayecTBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHAoTokcnHoB < 0,2 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus copgepxanust CAY (Ph.Eur., USP)
AHanus noABUXHOCTU CNepMaTo301g0B
AHanus BbXMBaHUS CNEpMaTo3onaoB
MNpumeyaHue: PesynbraTbl aHanmaa kaxaomn
napTuv npuseaeHsl B CepTudukarte aHanmsa,
npeacTaBreHHOM Ha Www.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBumna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLUW acenTUu4eckyo
06paboTKy 1 MOCTaBNATCA B CTEPUNTBHOM
Buge.

XpaHuTb B OpUrMHanbHo ynakoske npu
TemnepaTtype 2 — 8 °C, npefoxpaHsiTe OT
BO3JeCTBUA CBETA.

He 3amopaxuBartb.

Mocne HarpeBaHWsi HEMCMONb30BaHHYIO
cpefy Heo6xoAMMO yTUNU3NPOBaTh.
MpoaykT cnepyeT ucnonb3oBaTth B Te4eHne
cemu iHel nocre BCKPbITUSA YNakoBKU.
Mpu xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHusMu Nnpon3BoanTens NpoayKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb 40 AATbl
MCTEYEHNsl CpOKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
aTUKeTKe hnakoHa.

MpepocTepexeHUs u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayinte npoaykT B cneayoLwmx

cnyyvasx:
Ecnu ynakoBka noBpexzaeHa unu
HapyLueHa ee LenoCTHOCTb.

2. EcnunucTek cpok rogHoOCTH.

3. Ecnunpoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbIM UM UMEET MPU3HAKN
MWUKPOGHOI KOHTaMUHaLMU.

OcTopoxHO: Bce NpoayKThbi-Npon3BoaHbIE
KPOBW SIBMSAKOTCS NOTEHLUMANbHO
VNHMEKLUNOHHbIMU. Cbipbe, UCMONMb30BaHHOE
[ONs NPpOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLUMO COOTBETCTBYIOLUIA KOHTPOIb,
KOTOPbIN NMokasarn OTCyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBUE
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B un C. Kpome Toro, cbipbe

6bIn0 nccnegoBaHo Ha napsosupyc B19.
YCTaHOBMEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpyca.
Hu oAvH 13 M3BECTHBIX METOA0B HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayv
B036yauTenei nHdekuuin ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBM Yenoseka.

MpumeuaHue: Mexay napTusmu npoaykTa
BO3MOXHbl HeGonbLUne konebaHus
BA3KOCTH, 06YCINOBMNEHHbIE ECTECTBEHHLIMU
duanyeckumu csoiictsamu PVP.
MpucyTcTBMe pacTBopa anbbymuHa
yenoseka (CAY) nHorga MoxeT Bbi3blBaThb
obpa3soBaHue B cpefie HebonbLInx
KONW4ecTB npeuunuTara.

MpumeyaHue: Heobxoaumo obecneunTtb
BO3MOXHOCTb KOHTPONSA Haj Takumu
npoayktamu. B atoi cpepe moryT
CyLLecTBOBaTb TakXe HaLuMoHarnbHble
HOpMaTuBHble Tpe6oBaHWs BaLLe CTpaHbl.

MpumeuaHue: Yctponctea u
npucnocobnexus, NnpumMeHsiemble B
coyeTaHun ¢ JaHHbIM YCTPOWCTBOM,
[OIKHbI BbITh NpeiHas3HayeHbl 48 AaHHOro
MCMOMb30BaHuUs.

MpuMeyaHue: YTunusauus ycTponucTea
OCYLLECTBMSETCS B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM 06
yTUNM3aunn MeauLMHCKUX YCTPOMCTB.

WUHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMI0
[octanbTe cpeny PVP Medium
v npeanoynTaemyto cpegy ans
MUKPOMaHMUMyNAUNA U3 XONOAUNbHIKA
(2 -8 °C)unoctaBbTe Ha 10 MUHYT Npwn
KOMHaTHO TemMnepaType.

2. B 3aBMCMMOCTM OT YMCMa OOLMTOB,
KOTOpble He06X0ANMO HBELMPOBaTh,
HaHecuTe NUNEeTKOW Ha [HO NnaHweTa
anst UKCU cooTeeTcTBYyOLWEE
KONMYeCTBO Kanenb cpeabl AN
MUKpOMaHunynsuuit o6emom 10 mMkn.

3. B UeHTp TOro xe nnaHiweTa HaHecuTe
kannto cpegbl PVP Medium o6bemom
5—10 mkn.

4. HemepaneHHo nokpowTe nnaHweT
npeaBapuTenbHO YpaBHOBELIEHHbLIM
xuakum napacuHom Liquid Paraffin n
nepefa UCnosnb3oBaHNEM NOMecTUTe ee
Ha 30 MUHYT B MHKy6aTop ¢ 5 -6 % CO,
v Temnepatypoi 37 °C.

5. BHecuTe B kannto cpeabl PVP Medium
2 Mkn 06paboTaHHOM 1 NPOMbITOW
cnepmbl. PVP CHU3WUT NOABUXHOCTL
cnepmarto3onaoB 1 obnerynt otéop
OTAEenNbHbIX 3K3EMMNAAPOB C NOMOLLbIO
VNHBEKLMOHHOM NUNeTKu.

sk - slovenéina

Na spomalenie pohybu spermii pre ICSI.

Tento produkt je uréeny na liecbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v liecbe ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,2 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test motility spermii

Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrabaju asepticky a dodavaju
sa sterilné.

Uchovavaijte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrarite pred svetlom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 7 dni po
otvoreni.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

3. Produkt sa odfarbuje, zakaluje sa,
zahustuje sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvySenie. Ziadne
zname testovacie metddy nemoézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Z dévodu prirodnych fyzikalnych
vlastnosti PVP moéze doéjst k malym zmenam
viskozity medzi davkami.

Pritomnost roztoku ludského albuminu (HAS)
moze prilezitostne spdsobit malé mnozstvo
zraZania v médiu.

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

Poznamka: Ur¢ené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Vyberte PVP Medium a preferované
zachytné médium zo skladovania pri
teplote 2-8°C a nechajte 10 minut pri
izbovej teplote.

2. V zavislosti od po¢tu oocytov
na vstreknutie preneste pipetou
zodpovedajuci pocet 10 pl kvapociek
zachytného média na spodnu ¢ast misky
ICSI.

3. Do stredu tej istej misky vlozte 5-10 pl
kvapocky PVP Medium.

4. Okamzite prikryte predvyvazenym Liquid
Paraffin a vlozte misku do prostredia
5-6% CO, pri teplote 37°C na 30 minut
pred pouzitim.

5. Zavedte 2 pl pripravenych a premytych
spermii do kvapocky PVP Medium.

PVP znizi motilitu spermii a umozni
zachytenie a nalozZenie jednotlivej
spermie do injekénej pipety.

sl - slovensko

Za upocasnjevanje gibanja spermijev pri
postopku ICSI.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocjo.

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,2 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za motilnost sperme

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
Wwww.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaZze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povisani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

Opomba: Zaradi fizikalnih lastnosti PVP
se lahko viskoznost pri razli¢nih serijah
razlikuje.

Prisotnost humane albuminske raztopine
(HAS) lahko ob&asno povzro¢i manj$o
koli¢ino usedlin v mediju.

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
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo

1. Odstranite PVP Medium in izbrani
vzdrzevalni medij iz hrambe pri
temperaturi 2—-8 °C in ju 10 minut pustite
na sobni temperaturi.

2. Glede na $tevilo uporabljenih oocitov za
vbrizganje, s pipeto nakapaijte ustrezno
Stevilo 10 pl kapljic vzdrzevalnega medija
na dno posode za ICSI.

3. Na sredino iste posode dajte 5-10 pl
kapljic PVP Medium.

4. Pokrijte z vnaprej ekvilibriranim
Liquid Paraffin in postavite posodo
v inkubatorsko okolje s 5-6 %
koncentracijo CO, pri temperaturi 37 °C
za 30 minut pred uporabo.

5. Vnesite 2 pl pripravljenega in opranega
semena v kapljico PVP Medium. PVP bo
zmanjsal gibljivost spermijev in olajsal
zajem in vnos posameznega spermija v
pipeto za vbrizgavanje.

sv - svenska

Avsett for att sakta ned spermiernas rorelser
infor ICSI.

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.

Innehall
Humanalbuminldsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,2 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermiemotilitet testad

Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

Vid forvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgadngsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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 kéallmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara forhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: Pa grund av PVP:s inneboende fysiska
egenskaper kan sma variationer i viskositet
férekomma mellan satserna.

Férekomsten av humanalbuminlésning (HAS)
kan ibland ge upphov till en mindre utféllning
i mediet.

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

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella andamal.

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

Bruksanvisning

1. Ta ut PVP Medium och 6nskat
forvaringsmedium ur det2- 8 °C
varma forvaringsutrymmet och lat sta i
rumstemperatur i 10 minuter.

2. Beroende pa antalet oocyter for injektion
ska motsvarande antal droppar om 10
ul férvaringsmedium pipetteras ut pa
bottnen av ICSI-skalen.

3. | mitten av samma skal placeras en
droppe om 5 - 10 pl PVP Medium.

4. Tack med Liquid Paraffin forsatt i jamvikt
och placera skalen i en miljo med 5 -6 %
CO, vid 37 °C i 30 minuter fore anvandning.

5. Tillsatt 2 pl preparerad och tvattad
sperma till droppen med PVP Medium.
PVP reducerar spermiernas motilitet och
underlattar darmed infangningen och
uppdragningen av enskilda spermier i
injektionspipetten.

tr - tiirkce

ICSl igin spermatozoa hareketini
yavaslatmak igindir.

Bu urin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakli olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi icindir. Bu

tiriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

Insan albumini soltisyonu (HAS)
Rekombinant insan insiilini
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,2 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm motilitesi test edilmistir

Sperm survival testi yapilmistir

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

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

Uriin, Gretici 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 agiimis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu triiniin
Uretimi icin 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 disiik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Urdnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: PVP'nin dogal fiziksel 6zellikleri
nedeniyle partiler arasinda kiigik viskozite
degisiklikleri olabilir.

Insan albumini solisyonu'nun (HAS) varligi
vasatta nadiren de olsa kiiglik miktarda
presipitasyona neden olabilir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. 2-8 °C’de sakladiginiz PVP Medium ve
tutma medyumunu gikarin ve 10 dakika
oda sicakhginda bekletin.

2. Enjete edilecek oosit sayisina bagli
olarak, ICSI Dish’in tabanina, denk
gelen sayidaki 10 pl'lik tutma medyum
damlacigi pipetleyiniz.

3. Ayni tabagin ortasina 5-10 pl'lik PVP
Medium damlacig yerlestirin.

4. Onceden dengelenmis Liquid Paraffin
ile 6rtun ve tabagi kullanimdan énce 30
dakika suresince 37 °C sicaklikta bir
%5-6 CO, ortamina yerlestirin.

5. PVP Medium damlacigina 2 pl
hazirlanmis ve yikanmis sperm verin.
PVP sperm hareketini azaltir ve tek bir
spermatozoonun yakalanip enjeksiyon
pipetine yiiklenmesini kolaylastirir.

[Ina ynoBinbHeHHs pyxy cnepmarosoigis
npu nposeaeHHi npoueaypwu IKCI.

[laHnin npoayKT BUKOPUCTOBYETHCS Y
MeToAuMLi AONOMDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonoril (APT) ans nikyBaHHs 6e3nnigas
SIK XKiIHOYOI, Tak i YonoBiyoi eTionorii.
[MpoayKT NnpuaHavyeHo ANS BUKOPUCTAHHSA
BMKIOYHO cnelianictamu y cdepi APT.

Cknap
Po3unH anbbymiHy noguHm (CAJT)

PeKoMBiHaHTHWIA iHCYNiH NIOANHN
leHTamiumHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
BwMicT eHOoTOKCUHIB < 0,2 oanHNULB
eHpoTokeuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Ananis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO pyXxnMBICTb CNepmaTo3oigis
lMpoTecToBaHO BUXMBAHICTL
cnepmaTtosoifis

Mpumitka: Pesynbtati aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniasy,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHsa Ta cTaGinbHICTL
MpoaykTv npoiunn acenTnyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNLHOMY CTaHi.
36epiraTvt B opuriHanbHiii ynakosLi npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuLiaTtu Big BNauey
csiTna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBuLY,
(HeBUKOPUCTaHUIT) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BigKPMTTS NPOAYKT HeobXxiaHO
BMKOPUCTaTW NPOTArOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIiN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3an1IaeTbCs
cTabinbHUM 0 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXXeHHs

He BUKOpUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky notkoaxxeHo a6o nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4uMBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie ctano 6e36apBHuM,
KanamyTHUM abo mMae 03HaKku MikpoBHOI
KOHTaMiHaUii.

OOGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXaloTbCSA NOTEHLUINHO iHdeKLitHuMN.
CupoBWUHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOBGHMLTBA AAHOro NPoAyKTY, Npoilina
BiANOBIAHWI KOHTPONb, L0 NOKa3as
BiJICYTHICTb @aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJ-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CcMpoBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogdeH i3 BifoMux meToais
aHani3y He MoXe rapaHTyBaTu BiACy THICTb
36yaHuKiB iHdeKUil y npenapaTax,
BWUIOTOBMEHMX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: Mix napTiamu NpoAYKTY MOXNNBI
HeBenUKi KONMBAaHHSA B'A3KOCTI, 3yMOBREHI
NPUPOAHUMU (Pi3NYHIMM BNACTUBOCTAMU
PVP.

MpuCyTHICTb PO34KHY anbByMmiHy MoANHK
(CAIT) iHoai MOXe BUKNMKATW YTBOPEHHS
HeBernKnX KinbkocTen npeunnitaTy B
cepefoBuLLi.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneynTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOr0o
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MOXyTb
AiSTY BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLUOi KpaiHu.

MpumiTtka: MeanyHi Bupo6u, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM B1poGoMm,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NMPU3HAYEHHAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30iACHI0ETLCS BiANOBIAHO 4O MiCLEBOro
3aKoHOAAaBCTBA NPO YTUNIi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTpYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. [Hictatu cepenosuiie PVP Medium
Ta obpaHe cepeaoBuLle 4ns
BUTPUMYBAHHS i3 xonogunbHuka (2-8 °C)
i 3anuwnTn Ha 10 XBUAKH NPY KIMHaTHIN
Temneparypi.

2. 3anexHo Big Yncra oouuTis, AKi
HeobXiaHO iH'ekTyBaTU, HAHECTH
nineTkoto Ha AHo Yawku Ans IKCI
BiANOBIAHY KiNbKICTb Kpanens
cepefosuLa A8 BUTPUMYBaHHSA
o6'emom 10 mkn.

3. Y ueHTpi Tiel X Yallkn HaHeCTH Kpanno
PVP Medium o6'emom 5-10 mkn.

4. HakpuTu Yallky nonepegHso
BPiBHOBAXEHOI MEeN4YHOI0
napadinosoto onieto Liquid Paraffin i
nepes BUKOPUCTAHHAM NOMICTUTH TT
Ha 30 XBUNUH B MeNYHWii iHky6aTop 3
5-6% CO, i emnepatypoto 37 °C.

5. Bsectu B kpannio cepegosuuia PVP
Medium 2 mkn o6po6neHoi i npomutoi
crnepmu. PVP 3HWU3UTL pyXnuBicTb
crnepmMaTo30iais i nonerwuTb BiaGip
OKPeMUX eK3eMNIAPIB i 3aBaHTaXeHHA B
iH'eKUiHY nineTky.
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