








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¢no uporabo.

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

Navodila za uporabo
Liquid Paraffin dajte v inkubatorsko okolje
s 5% koncentracijo CO, pri temperaturi
37 °C najmanj 12 ur pred uporabo.

2. Nadno petrijevke s pipeto nakapajte
koli¢ino medija, ki ga nameravate
uporabiti v mikro kapljici.

3. Stabilizirani Liquid Paraffin pozorno s
pipeto nakapajte v petrijevko, dokler
mikro kapljice niso dovolj prekrite z oljem.

sv - svenska

Liquid Paraffin anvands som oljedverdrag till
kulturmedium vid IVF- och ICSl-procedurer.

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgéngligt pa
www.origio.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 dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 28 dagar efter
6ppnandet.

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 férseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Under tillverkningen tvattas produkten med
ett medium som innehaller sma mangder
humant serumalbumin.

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 dverfor
smittsamma dmnen.

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. Placera Liquid Paraffin i en inkubator med
en 5 % CO,-milj6 vid 37 °C i minst 12
timmar fére anvéandning.

2. Pipettera 6nskad volym av mediet som
ska anvéndas for mikrodroppen till
bottnen av en petriskal.

3. Pipettera forsiktigt Liquid Paraffin
i jamvikt till petriskalen tills
mikrodropparna ar tillrackligt tackta med
olja.

tr - tiirkce

Liquid Paraffin, IVF ve ICSl islemleri
sirasinda kiiltlr vasatlari (medyumlari) igin
bir yag Ust tabakasi olarak kullanilir.

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

iriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Kalite kontrol testi

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

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agilmasindan itibaren 28 giin iginde
tiketilmelidir.

Uriin, Gretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandi§i takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriini su sartlarda kullanmayiniz:
Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Uretim siireci sirasinda, iiriin az
miktarlardaki insan serumu albumini igeren
medyumla yikanir.

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potensiyel
olarak bulasici gozle bakilmahdir. 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 disik
oldugu saptanmistir. Hicbir 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 icin tasarlanmig
olan cihazlarla birlikte kullaniimahdir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
g6re yapilmalidir.

Kullanim talimatlari
Liquid Paraffin’i kullanmadan 6nce en
az 12 saat 37 °C’'de %5 CO, ortamli bir
inkubatore yerlestirin.

2. Bir Petri tabaginin alt kismindaki
mikrodamla igin, kullaniimasi amaglanan
medyum hacmini bir pipetle alin.

3. Dengelenmis Liquid Paraffin’i Petri
tabagina mikrodamlalar yag ile yeterince
kaplanincaya kadar yavasga koyun.

Liquid Paraffin BukopuctoByeTtbea Ak
MacnsHe NoKpUTTA ANSA XUBUMBLHOTO
cepefosuLa nia Yac npoueayp
eKcTpakopnopanbHOro 3annigHeHHs
(EK3) Ta iHTpaumTonnasmatuyHor iH'exuii
cnepmarto3soiais (IKCI).

[laHnin npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToANLI 4ONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHs 6e3nnigas
K XiIHOYOT, TaK i YonoBiyoi eTionorii.
[MpoayKT NnpuaHavyeHo ANs BUKOPUCTAHHSA
BUKNIOYHO cneuianictamu y cdepi [IPT.

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
BmicT enpgoTokcuHie < 0,1 oAnHULL
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwen (MEA)
Mpumitka: PesynstaTi aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecoro Www.origio.com.

MNMpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTv npoinm acentTnyHy o6pobky i
nocTavalTbCsa B CTEPUNBLHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHiii ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BNAmBy
cBitna.

He 3amopoxysaTu.

[Micna HarpiBaHHA HAANULIOK cepeaoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxigHO
BUKOpPUCTaTV NPOTArom 28 AHiB.

Mpwu 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BWPOGHMKA NPOAYKT 3aNnLIAETbCS
cTabinbHUM 10 AaTV 3aKiHYEHHS CTPOKY
nNpWMAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs W nonepeaXeHHs

He BUKOpUCTOBYTE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkoaxeHo a6o nopytueHo ii
uinicHicTb.

2. 3akiH4vBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuuie cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo mae 03HaKu MikpoBHOI
KOHTamiHaLii.

Y npoueci BUpoGHMULTBa NPOAYKT
BiIMMBaIOTb CEpPeAOBULLEM, L0 MiCTUTb
HeBenuKy KinbkiCTb CMPOBATKOBOIO
anbbyMmiHy nauHu.

OGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHUINHO iHDEKUiNnHUMN.
CupoBWHa, siky BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AAHOro NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWNI KOHTPONb, L0 NOKa3as
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 MIOAVHU.

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
3AiNCHI0ETBLCSA BiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOJaBCTBa NPO YyTUNi3aLito MeaUYHNX
npunagie.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

1. MNepepn BuKopucTaHHAM nomicTiTk Liquid
Paraffin B iHky6aTop npuHaimMHi Ha 12
rogunH B atmocdepy 3 5% CO, npu 37 °C.

2. Bin6epitb ninetkoto NOTPiGHY KinbKicTb
cepefoBuLLa | HAHeCITb MiKpoKpansi Ha
AHo Yaluku MeTpi.

3. O6epexHo HanunTe NiNeTKo B YaLLKy
MeTpi cTinbku Liquid Paraffin, wo6
Mikpokpanni 6ynn NoBHICTIO MOKPUTI
HUM.
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