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ICSI Cumulase®

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 Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Varning: Produkten &r avsedd for
engangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av risken for kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet som
anvants vid tillverkningen av denna produkt
har testats och befunnits vara icke-reaktivt fér
HBsAg och negativt for anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV och HCV. Dessutom har kallmaterialet
undersokts med avseende pa parvovirus B19
och mangden virus har inte befunnits vara
forhojd. Inga kanda testmetoder kan erbjuda
garantier for att produkter fran humanblod inte
overfor smittsamma @mnen.

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 ar avsedda for detta speciella &andamal.

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

Anmarkningar

Efter oocytinsamlingen bér oocyterna vila

i ett balanserat odlingsmedium i minst 2
timmar fére denuderingen.

ICSI Cumulase® ar HEPES-buffrat och
pH-stabilt fér anvandning utanfér inkubator
utan féregaende forsattning i jamvikt. /ICS/
Cumulase® innehaller inte bikarbonat och
ska darfor inte placeras i en CO,-inkubator
utan lock.

Bruksanvisning

1. Varm ICS/ Cumulase® till 37 °C i 2 timmar
med locket pa.

2. Fyll ett av glasen i en behallare med
fyra glas med innehallet i en flaska /ICS/
Cumulase® och fyll 6vriga tre glas med
onskat odlingsmedium i jamvikt.

3. Placera ett eller flera cumuluskomplex
fran oocyterna i glaset med /ICS/
Cumulase®. Vénta 60 sekunder och
aspirera darefter med varsamhet
oocyten/oocyterna upp och ned tills den/
de &r denuderade.

4. Forflytta oocyten/oocyterna till ett glas
med odlingsmedium.

5. Tvatta oocyten/oocyterna noga genom
att flytta den/dem mellan flera glas med
odlingsmedium.

6. Oocyten/oocyterna forflyttas darefter till
injektionsskalen och placeras i separata
mikrodroppar som ar tackta med Liquid
Paraffin forsatt i jamvikt.
Oocyten/oocyterna bér ldmnas i
odlingsmediet en kort stund innan ICSI
pabdrjas.

tr - tiirkce

ICSI Cumulase® ICSl'ya hazirlik agisindan
oositi gevreleyen cumulus kompleksi ve
corona radiata'nin uzaklastiriimasi igindir.

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

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan hiyaliironidazi (rHuPH20)
80 U/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/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Enzim aktivitesi

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, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay i1sitarak
bertaraf ediniz.

Urtinler tek kullanimlik olarak kiigiik siselerde
tedarik edilmistir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmig ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulasici olma riskinden dolay! bir daha
kullaniimamasi gerekir

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu triinin
Gretimi 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 i¢in test edilmis ve disuk
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

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.

Notlar

Oositler alindiktan sonra oositin dentidasyon
oncesinde dengelenmis bir kultiir vasatinda
en az 2 saat dinlenmesi 6nerilir.

ICSI Cumulase® dnceden dengeleme
yapilmadan inkibatér diginda kullanim igin
HEPES tamponludur ve pH degeri stabildir.
ICSI Cumulase® bikarbonat igermez ve bu
nedenle kapaksiz olarak CO, inkiibatériine
yerlestiriimemelidir.

Kullanim talimatlari

1. ICSI Cumulase® kapagi kapali olarak 2
saat 37 °C'ye isitin.

2. Dért kuyucuklu bir tabaktaki
kuyucuklardan birini bir sise /CS/
Cumulase®igeridi ile ve diger li¢
kuyucugu tercih ettiginiz dengelenmis
kiltir vasatiyla doldurun.

3. ICSI Cumulase® bulunan kuyucuga bir
veya birkag oosit-cumulus kompleksi
koyun. 60 saniye sonra, oosit
denilidasyonuna kadar oositi/oositleri
yavasca yukari-asagi aspire edin.

4. Oositi/Oositleri kultir vasatl bir kuyucuga
aktarin.

5. Oositi/Oositleri birkag kdiltiir vasati
kuyucugu arasinda aktariima yoluyla
iyice yikayin.

6. Oosit/oositler sonra enjeksiyon tabagina
aktarilip dengelenmis Liquid Paraffin
kapli ayri mikrodamlaciklara yerlestirilir.
ICSl ile devam etmeden 6nce, oositi/
oositlerin kiiltiir vasatinda kisa bir siire
birakilmasi 6nerilir.

ICSI Cumulase® npusHayeHo ans
BUAAMNEHHS KyMYIIOCHOrO KOMMMEKCy i
NPOMEHMUCTOI KOPOHY, LLIO OTOYYIOTb OOLUTH
B MpoLeci NpUroTyBaHHs [0 npoueaypw
IKCI.

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

Cknapg

Po3ynH anbbymiHy noguHn (CAIT)
PekombiHaHTHa rianypoHifasa noguHu
(rHuPH20) 80 oa/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo ocMonsinbHicTh (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtponk pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoToKcuHIB < 0,1 oanHMLbB
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

AHanis Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwen (MEA)
depMeHTaTUBHa aKTUBHICTb

Mpumitka: PesynstaTit aHanisy KoxHoi
napTii HaBeaeHo B CepTudikaTi aHanisy,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MNMpaBuna 36epiraHHsa Ta cTaGinbHiCTL
MpoaykTn npoilunm acentTnuyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHiii ynakosLi npu
Temnepatypi 2-8 °C, 3axuiaTy Big BNIuBy
ceiTna.

He 3amopoxysaTu.

[Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULY,
(HeBUKOpPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
MpoaykT noctavaeTbes y hnakoHax,
npu3HaYeHnx 4na ogHOPas3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

Mpw 36epiraHHi BigNoBiAHO A0 IHCTPYKLIN
BWPOGHMKA NPOAYKT 3aNuLIaeTbCs
cTabinbHUM 10 AaTK 3aKiHYEHHS CTPOKY
nNpWMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepemkKeHHs
He BMKOPUCTOBYITE NPOAYKT, SIKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkoaxeHo abo nopytueHo ii

LinicHicTb.

2. 3akiH4vBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuuie cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo mMae 03HaKu MikpoBHoI
KOHTamiHaLii.

OGepexHo: Lle npoayKT npusHaveHo ans

O[HOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA, i 1Oro He cnig

BMKOPWCTOBYBATH NOBTOPHO Yepes3 pu3mnk
3apaKeHHs.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO iHDEKUiINnHUMN.
CupoBWHa, siky BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AAHOro NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWUI KOHTPONb, L0 NMOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyC
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogeH i3 BigoMmux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHwKiB iHekuiin y npenaparax,
BUrOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHM.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neunTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS 4aHOro
npenapary. Kpim T0ro, y uin cdhepi MoxXyTb
AiaTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunuHi Bupobu, wo
BNKOPUCTOBYIOTLCS PAa30OM 3 LIMM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
34iNCHI0ETBCSA BiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO YyTUNi3aLito MeaUYHNX
npunagis.

Mpumitkn

Micns oTpMmMaHHA 0OLMTIB peKOMEHAYETLCA
iHKyByBaTu ix y BpiBHOBaXeHOMy
XUBUNBHOMY CEpeoBULLi MiHIMYM 2 FOANHN
nepepa aexyaauieto.

ICSI Cumulase® mictutb 6ycdhep HEPES

i Mae cTabinbHwii piBeHb pH, TOMy

Moxe ByTu BUKOPUCTaHWii 3a Mexamu
MeauyHoro iHky6atopa 6e3 nonepeaHbLOro
BpiBHOBaxeHHs. /CS/ Cumulase® He
MicTUTb Gikap6oHaTy, TOMY NOT0 He MOXHa
nomiwaTtu B Meaun4Hui inkybatop 3 CO,, He
HaKpPUBLUM LLiNbHO KPULLKOH.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaAHHA
1. Mporpitn ICSI Cumulase® go 37 °C

NPOTAroOM 2 roAuH i3 3aKpPUTOK KPULLIKOIO.

2. HanoBHWUTW OAHY NYHKY 4OTMPU-
TNYHKOBOTO nnaHweTa BMiCTOM OfHOrO
dnakoHy /CS/ Cumulase®, a Tpu iHwWi
NYHKN — 06paHuM, YpiBHOBaXeHNUM
XUBUMbHUM CepeoBULLEM.

3. TomicTutn oamH abo kinbka oounT
KYMYIIOCHMX KOMMIeKciB B NyHKy 3 /CS/
Cumulase®. Yepes 60 cekyHa o6epexHo
nineTysaTu oounT(1) Bropy-BHI3 A0
ocTaTouHOI AeHyaaLii oouunTa(i).

4. Tlepecanuntin ooumnT(M) B MYHKY 3
XUBUMbHUM CEepeoBULLEM.

5. PeTenbHO NPOMWUTW 0OLUT(),
nepecagxyoum ix 3 NyHKU B NYHKY 3
XUBUMbHUM CepeoBULLEM.

6. ToTim nepecaguTn oounT(M) AO

iH'EKLiIIHOT YallKn Ta MOMICTUTK B OKpeMi

MiKpOKpanni, BKpUTi BPIBHOBAXEHO

Meau4yHoto napadiHosoto onieto Liquid
Paraffin.

lMepw Hix 6pamucs 3a npouedypy IKCI,
pekomeHOyembCsi Ha Hempusanuli yac
3anuwumu ooyum(u) 8 XueusnsHOMY
cepedosuuyj.
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