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ORIGIO® Handling™

OcTopoxHo: OouunTbl Ype3aBblHaNHO
YyBCTBUTENbHbI K U3MEHEHNI0 pH,
TPaH3UTOPHOMY OXNaXAEHWUI0 U HarpeBaHuo
in vitro. HeaHauuTenbHble konebaHns
TemnepaTypbl MOTYT NPUBECTU K HAPYLUEHWIO
paboTbl MENOTUYECKOTO BEPETEHA C
BO3MOXHbIM paccerBaHMeM XpOMOCOM.

OCTOPOXHO: [laHHbI NPOAYKT COAEPXUT
rEHTaMULVWH W He JOIKEH MPUMEHSTbCA ANd
NauMeHTOB C BbISIBIIEHHOI annepruen Ha
rEHTaMWULVH WY aHANorUYHble aHTUBUOTUKK.

Mpumeuanue: Heobxoammo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA Ha4 Takumu
npoayktamu..Kpome npouero, B

Balleil CTpaHe MOryT CyLiecTBOBaTb
HaluuoHanbHble HOpMaTWBHble TpeGoBaHUs
B 3TOM obnactu.

MpumeyaHue: icnonb3oBaTb TONbKO
B COYeTaHuu C ApyrumMmun npogykramu,
npefgHasHa4YeHHbIMU A5 3TOW Lenu.

MpumevaHue: YTUnuanposaTb NpoaykT
Heob6X0AUMO B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMU
npasunaMmu yTunusaumnm meauumnHCKUX
npenapaTos.

WHCTpYyKUMUA No NpUMEHeHUI0

1. Ans paboTbl ¢ AnuekneTkaMmu un
ambpuoHamu, npeaBapuTenbHO
nporpente ORIGIO® Handling™
C 3aKpbITOM Kpbiwkon go 37 °C.
[ins npoMbIBKM CnepmMaTo3ouioB
npeasapuTtensHo nporpeinte ORIGIO®
Handling™ ¢ 3akpbITON KpbILLKOW 40
KOMHaTHoM Temnepatypsbl (20 - 25 °C).
OcTopoxHo: [1ns nogaepxaHus
ypoBHS pH B 3agaHHbIX Npefenax npu
npeaBapuTensHom nporpese B CO2-
UHKyGaTope AepXuUTE KPbILLKY 3aKpbITON.

2. Bo Bpemsi npoueayp, Tpebyowmnx ans
CBOETO BbIMOJIHEHUS TemnepaTypbl
37 °C, [BOMmKHbI ObITh MPEANPUHATHI
BCe HeobxoanMble AeNCTBUS, YTOObI
TemnepaTypa Bcerga octaBanach Ha
ypoBHe 37 °C.

. Wnpuubl, nuneTkn n T.4. nepeq
1crnonb3oBaHMeM NPOMonTe
npeaBapuTensHo HarpeTbim ORIGIO®
Handling™.

4. Kaxpas nabopaTtopus 4OMKHA
CaMOoCTOSATENbHO onpeAensTb, Kakow
NPOTOKON W KaKyl cpefy UCnofb3oBaTh
AN KaXA0W KOHKPETHOW npoueaypbl.

sk - slovencina

Pomocka ORIGIO® Handling™ je urcend na
manipuldciu s oocytmi mimo CO2
inkubatora. Indikacie zahfiaju odber a
umyvanie oocytov, ako aj uchovavanie
oocytov pred a pocas oplodnenia pomocou
intracytoplazmatickej injekcie spermie (ICSI).
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Tento vyrobok je ur¢eny na laboratérne
postupy pri pouzivani technoldgii asistovanej
reprodukcie (ART). Vyrobok mézu pouzivat
vyhradne profesionalni zdravotnici vyskoleni
v liecbe ART (technoldgiou asistovanej
reprodukcie).

Velkost' balenia
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ s fenolovou
cerveriou (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ s fenolovou
Cerveriou (125 ml)

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0.15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryach (MEA)

Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedéeni o analyze. K dispozicii
na www.fertility.coopersurgical.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:

. 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 kontaminécie.
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Pufrovaci systém

Vyrobok ORIGIO® Handling™ vyuziva
pufrovaci systém zloZeny z kombinacie latok
HEPES, MOPS a hydrogenuhli¢itan sodny.
Tento pufrovaci systém zabezpecuje pH
fyziologického roztoku 7,4 pri teplote 37 °C

a nevyzaduje si pouzitie CO- inkubatora. Pri
izbovej teplote (20 — 25 °C) bude pH 7,6 + 0,1.

Upozornenie: So v§etkymi krvnymi
produktmi je nutné manipulovat’ ako

s potencialne infekénymi. 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
zvy$enie. Ziadne zname testovacie metody
nemozu poskytnut zaruku, ze produkty
odvodené z udskej krvi neprenasaju
infekéné latky.

Upozornenie: Oocyty s extrémne citlivé
na zmeny pH a na prechodné ochladenie
a oteplenie vo vnutri maternice. Mierne
teplotné vykyvy mézu sposobit porusenie
meiotického vretienka s naslednym
rozptylenim chromozémov.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje
gentamicin a nemal by byt pouzivany
pri pacientoch so znamou alergiou na
gentamicin alebo podobné antibiotika.

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

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi vyrobkami uréenymi na
definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

. Pri manipulacii s oocytmi a s embryami
predhrejte vyrobok ORIGIO® Handling™
so zatvorenym uzaverom na teplotu 37 °C.
Pri umyvani spermii predhrejte vyrobok
ORIGIO® Handling™ so zatvorenym
uzaverom na izbovu teplotu (20 — 25 °C).

N

Upozornenie: V zaujme udrzania pH
podla $pecifikacie majte pri predhrievani
v CO; inkubatore uzaver zatvoreny.

N

. Pri postupoch vykonavanych pri teplote
37 °C je nutné vykonat kroky, ktoré
zabezpedia, aby bola teplota stale na
urovni 37 °C.
3. Injekéné striekacky, pipety atd. pred
pouzitim preplachnite predhriatym
vyrobkom ORIGIO® Handling™.
O konkrétnych druhoch pouzitych protokolov
a médii pri jednotlivych postupoch by mali
rozhodnut jednotlivé laboratéria.

sl - slovenscina

ORIGIO® je namenjen ravnanju z oociti zunaj
inkubatorja CO2. Indikacije vklju¢ujejo
odvzem in izpiranje oocitov ter shranjevanje
oocitov pred in med oploditvijo z intracitopla-
zemsko injekcijo sperme (ICSI).

&

Ta izdelek je namenjen laboratorijskim
postopkom za tehnike oploditve z
biomedicinsko pomocjo (ART). Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomogjo.

Velikost pakiranja
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™
z indikatorjem fenol rdece (60 ml)
83110125A ORIGIO® Handling™ z
indikatorjem fenol rdece (125 ml)

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,15 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.fertility.coopersurgical.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

|zdelka ne uporabljajte, Ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

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

Sistem pufrov

ORIGIO® Handling™ uporablja sistem
pufrov, sestavljen iz pufrov HEPES, MOPS in
kombinacije natrijevega bikarbonata. Sistem
pufrov zagotavlja fizioloski pH 7,4 pri 37 °C
in ne zahteva uporabe inkubatorja CO,. Pri
sobni temperaturi (20—-25 °C) bo pH 7,6 + 0,1.

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.

Pozor: Oociti so zelo ob¢utljivi na
spremembe pH, prehodno hlajenje in
segrevanije in vitro. Zmerna nihanja
temperature lahko povzrocijo motnje na
mejotskem delitvenem vretenu z mozno
razprsitvijo kromosomov.

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

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

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi izdelki, ki so namenjeni za to
specificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski
izdelek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih izdelkov.

Navodila za uporabo

1. Za ravnanje z oociti in zarodki preparat
ORIGIO® Handling™ z zaprtim
pokrovékom predgrejte na 37 °C. Za
izpiranje sperme preparat ORIGIO®
Handling™ z zaprtim pokrovékom
predgrejte na sobno temperaturo
(20-25 °C).

Pozor: Pokrov¢ek naj bo med
predgrevanjem v inkubatorju CO, zaprt, da
se ohrani pH znotraj specifikacij.

N

. Med postopki, ki jih je potrebno izvesti pri
37 °C, morate poskrbeti, da temperatura
ves ¢as ostane na 37 °C.

3. Pred uporabo brizge, pipete itd. izperite

s predhodno segretim preparatom

ORIGIO® Handling™.

4. Vsak laboratorij mora sam dologiti,
kateri protokol in medij bo uporabil za
posamezen postopek.

sv - svenska

ORIGIO® Handling™ &r avsedd for hantering
av oocyter utanfor koldioxidinkubatorn.
Indikationerna inkluderar uttag och tvéttning
av oocyter, samt forvaring av oocyter fore
och under befruktning med Intracytoplasmic
Sperm Injection (ICSI).

Denna produkt &r for laboratorieférfaranden
som omfattar Assisted Reproductive
Technology (ART). Produkten far endast
anvéndas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackningsstorlek
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ med
fenolrétt (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ med
fenolrétt (125 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Testat endotoxin < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad musembryoanalys (MEA)
Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgéngligt pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Férvaras 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
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar
Anvéand inte produkten om:

. Produktférpackningen verkar vara skadad
eller om forseglingen ar bruten.
Utgangsdatumet har dverskridits.
Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

N
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Buffersystem

ORIGIO® Handling™ anvander ett
buffringssystem som bestar av en kombination
av kombinationer av HEPES, MOPS och
natriumbikarbonat. Detta buffringssystem

ger ett fysiologiskt pH pa 7,4 vid 37 °C och
kraver inte anvandning av CO,-inkubator. Vid
rumstemperatur (20 - 25 °C) arpH 7,6 + 0,1.

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 férhdjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

Varning: Oocyter &r extremt kénsliga

for pH-férandringar, évergaende

kylning och uppvarmning in vitro. Latta
temperaturvariationer kan orsaka stérning
av den meiotiska spolen med eventuell
kromosomspridning.

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

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 fér kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

. For hantering av oocyter och embryon,
férvarm ORIGIO® Handling™ med locket
stangt till 37 °C. For spermietvatt, forvarm
ORIGIO® Handling™ med locket sténgt till
rumstemperatur (20 - 25 °C).
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Varning: Hall locket stangt under
forvarmningen i COz-inkubatorn for att
halla pH inom specifikationen.

N

. Under de férfaranden som maste utféras
vid 37 °C maste atgarder vidtas for att
séakerstélla att temperaturen alltid &r vid
37 °C.

. Spola sprutor, pipetter etc. med férvarmd
ORIGIO® Handling™ fére anvandning.

. Varje laboratorium bor bestdmma vilket
protokoll och vilket medium som ska
anvandas for varje enskilt férfarande.

tr - tiirkge

ORIGIO® Handling™, CO2 inkiibatoriiniin
disindan oosit transferi icin tasarlanmistir.
Endikasyonlar, oosit toplama ve yilkamanin
yani sira, intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyon
Prosediirii (ICSI) ile déllenme 6ncesinde ve
sirasinda oositlerin tutulmasini igerir.
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Bu rtin, Yardimcr Ureme Teknolojisi (YUT)
laboratuvar prosedurleri i¢indir. Bu rin
sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir

Paket boyutu
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ fenol
kirmizisi (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ fenol
kirmizisi (125 ml)

igindekiler
Insan alblimini sollisyonu (HAS)
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite Kontrol testi

Sterilite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolarite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,15 EU/ml
(Ph.Eur.,, USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir
Sperm survi testi yapiimistir

Not: Her serinin sonuglari www.fertility.
coopersurgical.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, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 7 gln iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urlin paketi hasarli ya da agzi acilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik kontaminasyon
g0Oze carpiyor ise.

Tampon sistemi

ORIGIO® Handling™, HEPES, MOPS ve
sodyum bikarbonat kombinasyonundan olusan
bir tampon sistemi kullanir. Bu tampon sistemi
37°C'de 7,4'lik bir fizyolojik pH saglar ve

CO; inklibatori kullanimini gerektirmez. Oda
sicakhginda (20-25°C), pH 7,6 + 0,1 olacaktir.

Dikkat: Tim kan Urtnlerine potansiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Uriinin
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 icin test edilmis

ve dislk oldugu saptanmistir. Higbir test
metodu, insan kanindan elde edilmis
Urtnlerin bulasici etkenleri gegirmeyecegi
garantisini veremez.

Dikkat: Oositler, in vitro olarak pH
degisikliklerine, gegici sogutmaya ve
1Isinmaya kargi son derece hassastir.
Sicakliktaki ilimli dalgalanmalar, olasi
kromozom dagilimiyla birlikte mayotik igcik
bozulmasina yol agabilir.

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

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

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

Not: Uriiniin bertaraf edilmesi, yerel medikal
Urlinlerin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
g6re yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

. Oosit ve embriyo transferi igin ORIGIO®
Handling™'i kapagi kapali olarak 37°C'ye
onceden isitin. Sperm yikama igin
ORGIO® Handling™'i kapag kapali olarak
oda sicakhgina (20-25°C) kadar énceden
Isitin.
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Dikkat: pH'l spesifikasyon dahilinde
tutmak igin CO; inklibatoriinde 6n isitma
sirasinda kapagdi kapali tutun.

2. 37°C'de yapilmasi gereken prosedirler
sirasinda, sicakligin her zaman 37°C'de
kalmasini saglamak i¢in adimlar
atilmalidir.

. Siringalari, pipetleri vb. kullanmadan,
onceden isitilmis ORIGIO® Handling™
ile yikayin.

4. Her laboratuvar, her bir prosedir igin hangi

protokoliin ve ortamin kullanilacagina dair
kendi kararini vermelidir.

ORIGIO® Handling™ npu3HaueHuin gns
onepaLii 3 oouMTamMm 3a Mexamu iHKybaTopy
CO2. NMokasaHHA A0 3aCTOCYBaHHA
BKJIIOUAIOTb BUJSTyYEHHS, NPOMUBAHHSA i
36epiraHHA 0oLMTIB A0 i B MpoLeci
3annigHeHHA iHTpaLmMTONNasmMaTMYHOK
iH’eKkuieto cnepmato3oigis (ICSI).
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MpoAYKT BUKOPMCTOBYETLCA Y TabOPaTOPHMX
npoueaypax 4OMNOMiXKHOI penpoayKTUBHOT
TexHonorii (APT). MpoayKT npu3HayeHo ana
BUKOPWCTaHHA BUK/IOYHO CreLianictamm y
coepi OPT.

Po3mip ynakoBku
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 mn)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 mn)

83110060A ORIGIO® Handling™ 3
deHonoBnM YepBoHUM (60 mn)
83110125A ORIGIO® Handling™ 3
deHonoBMM 4epBoHUM (125 Mn)

Cknap
Po3unH anbbyminy niogunum (CAN)
ReHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunsHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTtoBaHo ocmonsnbHicTs (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTOKCUHIB < 0,15 ognHuLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJT (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
MpoTecToBaHO BUXMBAHICTb
cnepmartosoifis

MpumiTtka: Pe3ynbtaTu aHanidy KoXHoT
naprii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
[ocTynHomy 3a agpecoto www.fertility.
coopersurgical.com

MNpaBuna 36epiraHHsA Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn npoiwnm acenTu4Hy o6pobky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiratu B opuriHanbeHi ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwaTu Big BNAMBy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTn.

Micnsa HarpiBaHHSA HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBMKOpPUCTaHWU) HeobxigHO BUAANUTN.
Micna BiAKpUTTS NpoAyKT HeobxigHO
BUKOPUCTATW NPOTATOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLin

BMPOBHMKa NPOAYKT 3annaeTbCs
cTabinbHWUM [0 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy noLukogxeHo abo nopyLieHo ii
yinicHicTb.

2. 3aKiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuie cTtano 6e3bapBHuM,
kanamyTHum abo Mae o3Haku MikpoGHoT
KOHTaMiHauii.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Handling™ BukopuctoBye 6ydepHy
cuUcTeMy, Lo cknaaaeTbes 3 kombiHauii
FEMEC (HEPES), (MOTC) MOPS i cnonyku
6ikap6oHaTy HaTpito. Taka 6ycdepHa cuctema
3abe3neyye disionoriyHmii nokasHuk pH

7,4 npn Temnepatypi 37°C Ta He Bumarae
BUKOpUCTaHHS iHkybaTopy CO-. Mpu
KiMHaTHI Temnepatypi (20-25°C) pH
nopisHoe 7,6 £ 0,1.

OGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO IHEKUINHUMN.
CupoBWUHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOBHMLTBA AAaHOTO NPoAyKTY, Npoilina
BiANOBIAHWI KOHTPOSb, L0 NOKa3as
BiICYTHICTb @aHTUreHy BipyCy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CMpoBUHY Byno AOCniAXeHO Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb SKOro BCTAHOBMEHNI B MeXax
Hopmu. XKofdeH i3 BigoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiiCy THICTb
36yaHuKiB iHdbekUin y npenaparax,
BUIOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

OGepexHo: OouunTn BKpait 4yTTEBI 40

3MiH pH, oxonoa)XeHHs Ta HarpiBaHHA

npu 3MiIHHOMY PEXUMI B LUTYYHUX YMOBaX.
HeBenwki konnBaHHs TemMnepaTypu MOXyTb
BUKIMKATU NOLLIKOAXEHHS MENOTUYHOTO
BEepeTeHa 3 MOXIMUBIM PO30CEpEKEHHAM
XPOMOCOMiB.

O6epexHo: MpoayKT MICTUTb FeHTaMiLuH.
loro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH

ANSA NiKyBaHHSA NaLuieHTIiB, y SK1x
crnocTepiraeTbCcs aneprisi Ha reHTamiynH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneynTtu
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA 4aHOro
npenapaty. Kpim Toro, 4o LbOro NpoayKkTy
MOXYTb 3aCTOCOBYBaTNCb BUMOTH
HauioHanbHOro 3aKkoHo4aBCcTBa BalUi
KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6wu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM B1POGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NPU3HAYEHHSAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30i/ICHI0ETLCS BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBA NPO YyTUNIi3auilo MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

1. Mpu NOBOAXEHHI 3 oouMTaMm Ta
embpioHaMu nonepeaHLO posirpiite
ORIGIO® Handling™ npw 3akpuTiit
Kpuwwui o 37°C. [1na o4nLleHHs cnepmu
nonepeaHbo posirpiite ORIGIO®
Handling™ npw 3akpuTii Kpuwui Ao
KiMHaTHI TemnepaTypu (20-25°C).

OGepexHo: Tpumaliite KpULLKY 3aKpUTOI0
NpOTAroM NonepefHLOro po3irpisy B
iHky6aTtopi CO. ans nigTpumarHs pH B
Mexax HOpMU.

N

. Mpu BMKOHaHHI Unx npoueayp, aKki MawTb
BUKOHYBaTUCb Npu TemnepaTypi 37°C,
cnif AOTPUMYBATUCH NOCTYNOBOMO
nigxony Ans 3abesneyeHHs 36epexeHHs
TemnepaTypwu 37°C NpoTAroMm ycboro
yacy.

3. Mepep BUKOPUCTAHHAM NpOMUNTE
WNpULUK, NineTku, iHLWi 3miwysavi, Wwo
MiCTSITb NonepeaHbo po3irpiTuit ORIGIO®
Handling™.

. Koxxna nabopaTtopisi noBMHHa camMOCTiiiHO
BM3HAYMTV NPOTOKON Ta cepeoBuLle
BUKOPUCTaHHSA NPOAYKTY OO KOXHOI
KOHKPEeTHOI npoLeaypu.
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