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Ingredientia

1094 SpermSlow™

Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn, Cys,

GIn, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe,
Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Hypotaurinum,
Taurinum; Acetas; Acidum hydrochloridum;
Acidum maleicum; Adeninium; Albumini
humani solutio; Aqua; CaCl,; Cholesterolum;
Gentamicinum; Glucosum; Guaninium;
Cytosinium; Hyaluronas; Insulinum humanum;
KCI; KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; Na,HPO,; Natrii citras; Pyruvas;
Thyminium; Uracilium; Vitamini: B, B,, B, B,,

B,, B,,, C, Cholinum, Inositolum, Pyrldoxmum

37°C

bg CvmBonu V3xBbpreTe n3anuiHuTe He nanonssaiite, ako Chabpxa: YoBELLKN
(HemsnonaBaHw) BellecTBa crieq ornakoBkaTa € noBpefeHa. anbyMVHOB pa3TBOp.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Nepouziveite, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschissige (unbenutzte) Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung Verpackung beschadigt ist. | Humanalbuminlsung.
entsorgen.

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTToinBeioeg) Na pn xpnoigotroinBei edv Mepéxer: didhupa
TI00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU N OUOKeuaoia EXEl UTTOOTET avBpwIVNG AeUKWHATIVIG
TIEPICTEUOUV Kal £xouv BeppavBei | ¢nuid.
Ba TTpETTEl va atroppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). danado. albumina humana (HAS)

et Simbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
ontse Kki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ar
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo I'incubazione. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KEWiH apTblk KanTtamace! 6yniHreH Kypambl: anam ansbymuHi
(nanpanaHbinMaraH) 3atTbl Tactay | 6onca, nanganaHyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. pazeista. albumino tirpalo.

\% Simboli Péc sasilSanas Skiduma Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | Cumbonu Mo 3arpeBarETO, BULLOKOT [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop of
(HeynotebeH) meauym aa ce ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
pnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a Contém: solugao de
(ndo utilizado) depois do embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incalzire. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBonb! Mocne HarpesaHus He ucnonbsosarts, ecnu CopepxuT: pactBop
HENCMosnb3oBaHHYo cpeay ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymMu1Ha YenoBe4ecKoro.
HeobXoauMO YTUNM3NPOBATh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.

sv Symboler Kassera overblivet (oanvant) Far ej anvéandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay! Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. soliisyonu

uk Cumsonu Micnsa HarpiBaHHA HaANMLLIOK He BukopucToByiTe, MicTuTb: po3unH

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXiaHO BUAaAnNuUTU.

AKLO ynakoBka mae
MOLUKOKEHHS.

anbOymiHy noanHN.
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Preferred holding medium
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holding medium
5-10 pl
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Sperm
1-5 l

37°C
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SpermSlow™

5-6 mm

bg - 6bnrapcku

3a 3abaBsHe Ha ABUXEHNETO Ha
cnepmara, 3a a ce ynecHu cenekyusta
Ha HaW-3pennTe 1 XU3HEHOCNOCOGHU
cnepmarto3ounau 3a ICSI.

Tosu npoAyKT e npeaHa3HaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, HE3aBUCUMO OT
ToBa fanwu npuunHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xxeHara. MNpoaykTsT TpsitBa
fla ce U3non3Ba camo OT CneunanucTu,
oby4eHu 3a neveHune ypes ART.

Cbabpxa

Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKM MHCYNWH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha KA4YeCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a npexuBsieMocTTa Ha crnepmara
TecTBaHa NpoOAYKTUBHOCT

Benexka: Pesyntatute oT Bcsika naptuga
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37°C

€

N

Injection pipette wash
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1 sperm cell

ca nocoyeHn B CepTudukat 3a aHanus,
KOWTO MOXeTe [la HaMepuTe Ha
www.origio.com.

WHCTpYKUuMM 3a CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt
MpoaykTute ca acenTnyHo obpaboTeHn n
ce AOCTaBAT CTEPUIHW.

CbXxpaHsiBanTe NpoayKkTa B OPUTUHANHUS
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluTeH ot
cBeTnuHa.

He 3ampassiBaiite.

MN3xBbprneTe M3anuwHuTe (HeM3non3saHm)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoaykTHT ce NnpefocTaBs BbB hrnakoHu 3a
efHoKpaTHa ynoTpe6a.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopej UHCTpYKLUUTe
Ha NPOV3BOAUTENS, NPOAYKTBT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha chnakoHa.

MpeanasHu Mepku u NnpeaynpexaeHus

He nsnonssaiTte npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexnaa
noBpeAeHa unv pasnedaTaHa.

2. CpOKbT Ha rofHOCT € U3TeKbI.

3. lMpopykTsbT ce 06e3LBeTH, NOMBTHEE,
NOTbMHee UMK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKpOBHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: MpoayKkTbT e 3a eaHOKpaTHa
ynotpeba v He TpsiGBa Aa ce n3nonssa
MOBTOPHO MoOpaamn pUck OT 3apassiBaHe.

BHumaHue: Benukn KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa Ja ce TpeTupart KaTo NoTeHUMUanHo
3apasHu. MaxogHuTe matepuanu,
13Mnon3saHun 3a NPoN3BOACTBOTO Ha TO3M
NPOAYKT, Ca TECTBAHU 1 € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupat Ha HBsAg u ca oTpuuatenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOBa N3XOAHMAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsosupyc B19 u e yctaHoseHo,

4e HAMa nosuweHne. HuTo eguH ot
13BECTHNTE METOAM 3a TeCTBaHe He MoXe
fla NnpefocTaBu rapaHLuum, Ye NpoaykTuTe,
M3BMEYeHN OT YoBellKa KpbB, HAMa Aa
NPexBbLPAAT NPUHUHUTENN Ha UHDEKLUN.

Benexka: SpermSlow™ nossonsBa akTUBHa
cenekuusi Ha 3penu cnepmaTo3onamn npu
nssbpBaHe Ha ICSI. SpermSlow™ He

e obuo o6e3aBmxKBaLLO CpeacTBO (kaTo
Hanpumep PVP) n 3aToBa nma gocta
pasnuyHM XxapakTepucTuKu.

AkTnBHaTa cbcTaBka B SpermSlow™

e xvnanopyHat (HA), KoTo Bb3HUKBa
eCTeCTBEHO B YOBELLKOTO Tano. HA
dhopmupa TpunamepHa mpexa, KbM KOATO

Lie ce 3akpenBaT 3penu cnepmaTo3onau,
n3passasawym HA peuentopu. No Tasu
npuyMHa camo 3penuTe crnepmaTosonan

ce 3abaBsT oT SpermSlow™, fokato
He3penuTe cnepmaTo3onamn Unm Tesu, KouTo
He napassisat HA peuenTtopw, ce agBuxar
no-cBo60oHO.

Benexka: Mons, umanTte npeasug, ye
TO3M NPOAYKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB BallaTa AbpxaBa Moxe
[a CblecTBYBaT HALMOHAMHN 3aKOHOBU
N3NCKBaHWSA B Ta3n obnacT.

Benexka: WagenusaTa, M3nonssaxu 8
kombuHaums ¢ ToBa nsaenue, Tpsibsa aa ca
npeaHasHadYeHn 3a KOHKpeTHaTa Lerl.

Benexka: N3xsbpneTte nsgenneto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu 3a
N3XBbpPIisiHE HAa MeANLNHCKU n3genuns.

3a na v3BneyeTe nbnHa nonsa ot
SpermSlow™, monsi, cnegBanTte
VNHCTPYKLUWUTE BHUMATENHO.

YkasaHusA 3a ynotpe6a

1. YBeperTe ce, 4e Liquid Paraffin e
npeasapuTenHo 6anaHcmpaH cnopef
cTaHAapTHWUS NPOTOKON W 3arpeite
npeanoYnTaHoTo ChAbPXallo BelecTBo
(Flushing Medium, QA ¢ HEPES) n
ICSI 6nopoTo oo 37°C B TeueHue Ha
MUHUMYM 30 MUHYTU.

2. Pasnpepgenete ygb/keHa (MocToBa)
kanka (5-10 pl) oT cbAabPXKALLOTO
BellecTso B ICSI 6noaoTo.

3. B 3aBucumocT oT 6pos Ha oouuTuTe,
nanonseaHu B ICS| npoueaypara,
oTAeneTe ¢ nuneTa cboTBETHUS Bpoii
5-10 un kanku cbAbpXKaLLO BELLECTBO.

4. Otpenete cnuneta 2 x 10 pl
SpermSlow™: nbpBuYHaTa Kanka
TpsibBa Aa 6bae B 6rM30CT A0 eAnHUS
Kpal Ha yabrxxeHaTa MOCTOBA Karka.
BTopuyHaTa kanka Tpsbsa aa 6bae
noctaseHa TaMm, kbaeTo e yaobHo (aa ce
M3MOo3Ba KaTo Kanka 3a MaHunynauyms).

5. WsnonseanTe Bbpxa Ha nuneTaTa, 3a Aa
cb3gageTe obnact Ha B3aumoaencTemne
Mexzay NbpBuyHaTa kanka SpermSlow™
1 MocToBaTa Karka.

6. [MocTaBeTe manko konuyecTso (1-5 pl)
NoAroTBeHa u n3muTa cnepmartosoungHa
cycneHcus 6nn3o fo obpaTHUA Kpait Ha
MOCTOBaTa Karnka (3a HUCKoKkayecmeeHu
npobu crnepma u3nos3eaHemo Ha
mocmoea Karika Moxe 0a ce npornycHe u
dupekmHo da ce ocbwecmsu KoHmakm
mexay karnkama SpermSlow™ u
Karnkama crepmMamo30uOHa CyCrneHcus).
M3nonssaiite BbpXa Ha nunetara, 3a Aa
cb3gageTe obnacT Ha B3aumoaencTemne
Mexay KankaTa cnepma v MocTtoBaTa
Kanka.

7. Bepnara nokpuiite ICSI 6nogoTo ¢
npenBaputenHo 6anaxcupan Liquid
Paraffin n ro nsnonseainte HesabasHo
unu nHikybupaite npu 37°C 3a 15
MUWHYTW, Npeau Aa ro uanornseare.

8. [MocTaBeTe ooOUMT BLB BCSIKa Kanka oT
CbABbPXKALLOTO BELLECTBO.

9. [lpepBapuTenHo 3apefeTte nuneTarta 3a
nHXekTupaHe ¢ SpermSlow™ ot kankaTta
3a MaHunynaums.

10. OTkpuiiTe NbpBUYHATa Kanka
SpermSlow™ n pa6oTteTe no pvba,
[0KaTo ce [OCTUTHE 40 30Ha Ha
B3anMoaencTBMe Mexay MocToBaTa
kanka u kankata SpermSlow™. Tosa
TpsibBa fa 6bae BuaHO oT 6post
cnepmaTo3ouan, KouTo nonagat B
TpUM3MepHaTa Mpexa oT XxmanopyHar.

11. BHumartenHo nsbepete 3psan
cnepmato3oung. 3penvTe
cnepmaTo3ounau, uspasasawm HA
peuenTopu, Wwe 6baaT npukpeneHu
KbM xuanypoHata B SpermSlow™
1 ce naeHTudnLuMpaT necHo no
CBOSiTa Myncupalya onatika, Ho
orpaHuyeHo NpuaBMXKBaHe Hanpea.
Cnepmamo3soudume, 0guxeuu ce
c80600H0 8 kannkama SpermSlow™, ca
He3penu u He mpsibea da ce usbupam.

12. Cnepmata TPABBA na ce n3tupa Bb3
OCHOBa Ha HeliHaTa mopdonorus,

L0 ce oTHacsa Ao ctaHaapTHute ICSI.
Moxe fna e no-necHo fa ce usbepe
crnepma u crnej ToBa a ce nNpeoLeHn
MopdonoruaTa BbB BTOpUYHaTa kanka
3a maHunynauus SpermSlow™ npegu
VNHXEeKTUpaHe.

Benexka: Han-gobpe e nunetata

3a nHxektupaHe ICS| ga ce namue/
M3MNnakHe ¢ YACTO CbAbPXALLO BeLecTBO
B acnupupatya cpefa B nbpsute 10-20

MM OT nuneTaTa B yucra kanka. Cneg 1
MUHYyTa cpeaaTa Moxe Ja 6bJe nanycHara,
a cnep ToBa 3aMeHeHa ¢ acnvpuvpatiia
SpermSlow™. ToBa nomara fia ce usberHe
npunensaHeTo Ha cnepma n SpermSlow™
KbM BbTpeLIHaTa cTpaHa Ha nuneTtara 3a
MHXeKTUpaHe.

Slouzi ke zpomaleni pohybu spermii pro
umoznéni selekce nejzralejsich, Zivych
spermii pro ICSI.



Tento produkt je uréen pro ucely 1éCby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v lécbé technikou asistované reprodukce.

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxint < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test preziti spermii

Test ucinnosti

Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvéd¢éeni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v puvodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.
Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvi¢kach uréenych
pro jedno pouziti.

PFi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatieni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekro¢eni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Produkt je uréen pro jedno pouziti a
nelze ho opakované pouzit vzhledem k riziku
kontaminace.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi materiél pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

na HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebylo zjisténo
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: SpermSlow™ umoznuje
aktivni selekci zralych spermii pfi provadéni
intracytoplazmatické injekce spermii (ICSI).
SpermSlow™ neni obecné imobilizaéni lat-
kou (jako je PVP) a ma proto zcela odlisnou
charakteristiku.

Aktivni slozkou SpermSlow™ je hyaluronat
(HA), ktery se pfirozené vyskytuje v lidském
téle. HA vytvari trojrozmérnou ,mrizku®,

na kterou se budou vazat zralé spermie
vykazujici HA receptory. Proto se pomoci
pripravku SpermSlow™ zpomaluji pouze
zralé spermie, zatimco nezralé spermie nebo
spermie nevykazujici HA receptory se budou
pohybovat volnégji.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostfedku.

PIného vyuziti vSech moznosti pfipravku
SpermSlow™ dosahnete fadnym
dodrzovanim pokynu.

Pokyny pro pouzm

1. Ujistéte se, Ze je pfipravek Liquid Paraffin
pfedem vytemperovan v souladu se
standardnim protokolem a zahfejte
preferované médium pro kultivaci oocytu
(Flushing Medium, QA s HEPES) a
misku pro intracytoplazmatickou injekci
spermii (ICSI) na teplotu 37 °C po dobu
minimalné 30 minut.

2. Aplikujte protazenou kapic¢ku (5—10 pl)
média pro kultivaci oocytl do misky pro
ICSI.

3. Podle poctu oocytl pouzitych
v procedufe ICSI napipetujte pfislusny
pocet 5-10 pl kapi¢ek média pro kultivaci
oocytl.

4. Odpipetujte 2 x 10 pl pfipravku
SpermSlow™: primarni kapicka musi byt
v blizkosti jednoho konce prodlouzené
kapicky. Sekundarni kapicku lze umistit
na jakékoliv vhodné misto (bude pouzita
jako manipulaéni kapicka).

5. Pomoci $picky pipety vytvorte mezi
kapickou a primarni kapkou pfipravku
SpermSlow™ spojeni.

6. Zavedte malé mnozstvi (1-5 pl)
pfipravené a promyté suspenze spermatu
do blizkosti opaéného konce kapicky (u

vzorkt spermatu s nizkou kvalitou [ze
pouZziti prodlouzené kapicky vynechat
a kontakt je mozno vytvorit pfimo mezi
kapickami pfipravku SpermSlow™ a
kapi¢kou suspenze spermatu). Pomoci
$picky pipety vytvorte mezi kapickou
spermatu a prodlouzenou kapickou
spojeni.

Okamzité prekryjte misku pro ICSI
pfedem vytemperovanym pfipravkem
Liquid Paraffin-e a bud ji okamzité
pouzijte nebo ji pfed pouzitim vloZte do
inkubatoru pfi teploté 37 °C na 15 minut.
Umistéte oocyt do kazdé kapicky média
pro kultivaci oocytu.

Nasaijte do injekéni pipety pfipravek
SpermSlow™ z manipulaéni kapicky.

Det aktive indholdsstof i SpermSlow™ er
hyaluronat (HA), som er naturligt forekom-
mende i kroppen hos mennesker. HA danner
et tredimensionelt net, som modne sperma-
tozoer, der udtrykker HA-receptorer, binder
sig til. Derfor er det kun modne spermatozoer,
der gores langsommere med SpermSlow™,
mens umodne spermatozoer eller de, der ikke
udtrykker HA-receptorer, vil bevaege sig frit.

Bemaerk: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det

10. Lokalizujte primarni kapicku pfipravku
SpermSlow™ a postupujte podél kraje,
dokud nedosahnete oblasti spojeni
mezi prodlouzenou kapic¢kou a kapi¢kou
pfipravku SpermSlow™. To by mélo byt
patrné z poctu spermii, které se zachyti
v trojrozmérné mrizce hyaluronatu.

11. Opatrné vyberte zralé spermie. Zralé
spermie vykazujici HA receptory
budou v pripravku SpermSlow™
véazany na hyaluronat a budou snadno
identifikovatelné pohybujicim se ocaskem
a omezenym pohybem vpred. Spermie,
které se v kapce pripravku SpermSlow™
pohybuj/ volné, jsou nezralé a nejsou
uréené pro vybér.

12. Spermie MUSI byt také vybrany na
zakladé své morfologie, jako u standardni
ICSI. MGzZe byt snadnéjsi vybrat spermii a
nasledné pred injektazi znovu vyhodnotit
morfologii v sekundarni manipulaéni
kapicce pripravku SpermSlow™.

Upozornéni: Doporu¢ujeme, aby byla
injekeni pipeta pro ICSI promyta/oplachnuta
¢istym médiem pro kultivaci oocytu nasanim
média do prvnich 10—20 mm pipety v Cisté
kapce. Po 1 minuté Ize médium vypustit a
nahradit nasatim pfipravku SpermSlow™.
Tim se zabrani pfilnuti spermie a prlpravku

Til at sinke bevaegelserne af spermceller
for at kunne selektere de mest modne og
levedygtige spermatozoer til ICSI.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af seedcelleoverlevelse
Performance-test

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

er anfort pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved
2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet leveres i flasker til engangsbrug.
Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,
grumset eller viser tegn pa mikrobiel
kontaminering.

Advarsel: Produktet er til engangsbrug og
ma ikke genbruges pa grund af risiko for
kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt infektigse. Kildematerialet,
der er brugt til fremstilling af dette produkt,
er testet og fundet ikke-reaktivt for HBsAg
og negativt for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og
HCV. Kildematerialet er desuden testet for
parvovirus B19 og fundet ikke-forhgjet. Ingen
kendte testmetoder kan give garantier for, at
produkter, der stammer fra humant blod, ikke
overfgrer smitte.

Bemaerk: SpermSlow™ giver mulighed for
en aktiv udvaelgelse af modne spermatozoer,
nar der foretages ICSI. SpermSlow™ er

ikke et almindeligt immobiliseringsmedium
(som PVP). Det har derfor helt andre
karakteristika.

specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

For at fa fuldt udbytte af SpermSlow™ skal
vejledningen fglges omhyggeligt.

Brugsanvisning
1.

Sorg for, at Liquid Paraffin er pree-
ekvilibreret ifelge standardprotokollen og
varm det foretrukne opbevaringsmedie
(Flushing Medium, QA with HEPES) og
ICSlI-skalen til 37 °C i mindst 30 minutter.
Dispenser en aflang (brodannende) drabe
(5-10 pl) opbevaringsmedie i ICSI-skalen.
Afheengigt af antallet af oocytter, der
bruges til ICSI-proceduren, pipetteres

et tilsvarende antal 5-10 pl draber
opbevaringsmedie.

Pipetter 2 x 10 yl SpermSlow™: en
primaer drabe skal veere teet pa den ene
ende af den aflange, brodannende drabe.
En sekundeer drabe kan anbringes,

hvor det er passende (til brug som en
handteringsdrabe).

Brug pipettespidsen til at skabe
forbindelse mellem den primzaere
SpermSlow™ drabe og den brodannende
drabe.

Introducer en lille maengde (1-5 pl)
klargjort og vasket seedsuspension

teet pa den modsatte ende af den
brodannende drabe (hvis det drejer

sig om seaed af lav kvalitet, kan det
undlades at anvende en brodannende
drabe, og der kan oprettes direkte
kontakt mellem draben af SpermSlow™
og saedsuspensionsdraben). Brug
pipettespidsen til at skabe forbindelse
mellem saeddraben og den brodannende
drabe.

Daek straks ICSl-skalen med pree-
eekvilibreret Liquid Paraffin, og anvend
den enten med det samme eller inkuber
ved 37 °C i 15 minutter for brug.

Anbring en oocyt i hver drabe
opbevaringsmedie.

Fyld injektionspipetten med SpermSlow™
fra handteringsdraben.

. Lokaliser den primaere SpermSlow™-

drabe og arbejd langs kanten, indtil
forbindelseszonen mellem den
brodannende drabe og SpermSlow™-
draben nas. Dette burde vaere abenlyst
ud fra antal seedceller, der bliver fanget i
det tredimensionelle hyaluronatnet.

11. Vaelg omhyggeligt en moden

spermatozoon. Modne spermatozoer, der
udtrykker HA-receptorer, bliver bundet til
hyaluronatet i SpermSlow™ og er nemme
at identificere ved deres halebeveegelser
men begreensede fremadgaende
beveegelse. Spermatozoer, der bevaeger
sig friti SpermSlow™-draben, er umodne
spermatozoer, og de ber ikke veelges.

. Spermatozoer SKAL ogsa veaelges

pa basis af deres morfologi, som for
standard ICSI. Det kan veere lettere

at veelge spermatozoer og dernaest
genvurdere morfologi i den sekundaere
SpermSlow™ handteringsdrabe for
injektion.

Bemark: Det foreslas, at ICSI-
injektionspipetten vaskes/skylles med
rent opbevaringsmedie ved at aspirere

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermienlberlebenstest
Wirksamkeitspriifung

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfiligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet
und steril geliefert.

Im Originalbehalter bei 2-8 °C und
lichtgeschutzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. Das Produkt sich verfarbt, triib wird
oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.

Vorsicht: Dieses Produkt ist nur fir
den Einmalgebrauch bestimmt und darf
wegen des Kontaminationsrisikos nicht
wiederverwendet werden.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektios zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Darliber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tbertragt.

Hinweis: SpermSlow™ ermdglicht bei der
Durchfiihrung der ICSI eine aktive Selektion
reifer Spermatozoen. SpermSlow™ ist kein
Ubliches, immobilisierendes Mittel (wie
PVP) und hat deshalb wesentlich andere
Eigenschaften.

Der aktive Inhaltsstoff in SpermSlow™ ist
Hyaluronat (HA), das natirlich im menschli-
chen Kérper vorkommt. HA bildet ein dreidi-
mensionales Netz, an das reife Spermato-
zoen, welche HA-Rezeptoren exprimieren,
binden. Aus diesem Grund werden nur reife
Spermatozoen von SpermSlow™ verlang-
samt, wahrend sich unreife Spermatozoen
oder solche, welche keine HA-Rezeptoren
exprimieren, frei bewegen kdnnen.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in lhrem Land zusatzliche gesetzliche
Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die értlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Um die uneingeschrankten Vorteile von
SpermSlow™ nutzen zu kénnen, befolgen
Sie bitte sorgféltig die Anleitung.

H|nwe|se zum Gebrauch
Sicherstellen, dass das Liquid Paraffin
gemaR dem Standardprotokoll vorab
aquilibriert wird und das bevorzugte

(bei Spermaproben mit niedriger Qualitét
kann auf den Verbindungstropfen
verzichtet werden und der Kontakt

direkt zwischen dem SpermSlow™ -
Tropfen und dem Tropfen der Sperma-
Suspension hergestellt werden). Mit

der Pipettenspitze einen Ubergang
zwischen dem Spermatrépfchen und dem
Verbindungstropfen herstellen.

Die ICSI-Schale sofort mit vorab
aquilibriertem Liquid Paraffin abdecken
und entweder sofort verwenden oder

15 Minuten in einen Inkubator mit 37 °C
geben.

In jeden Tropfen Holding-Medium eine
Oozyte pipettieren.

9. Die Injektionspipette vorab mit
SpermSlow™ aus dem Aufnahmetropfen
fullen.

10. Den ersten Tropfen SpermSlow™
lokalisieren und dem Rand folgen,
bis der Ubergangsbereich zwischen
dem Verbindungstropfen und dem
SpermSlow™-Tropfen erreicht wird.
Dies sollte anhand der Anzahl der im
dreidimensionalen Hyalorunat-Netz
eingeschlossenen Spermien erkennbar
sein.

11. Sorgfaltig ein reifes Spermatozoon
auswahlen. Reife, HA-Rezeptoren
exprimierende Spermatozoen
werden durch das Hyalorunat in
SpermSlow™ gebunden und sind
leicht an ihrem Schwanzschlag und der
eingeschrankten Vorwartsbewegung
erkennbar. Spermatozoen, die sich frei
im SpermSlow™-Tropfen bewegen,
sind unreif und diirfen nicht ausgewéhlt
werden.

12. Wie bei der standardmafigen ICSI
MUSSEN Spermien auch auf Basis ihrer
Morphologie selektiert werden. Es kann
einfacher sein, Spermien auszuwéhlen
und die Morphologie im zweiten
SpermSlow™-Aufnahmetropfen vor der
Injektion erneut zu beurteilen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die ICSI-
Injektionspipette mittels Holding Medium zu
reinigen/spllen, indem Medium aus einem
sauberen Tropfen in die ersten 10-20 mm

der Pipette angesaugt wird. Nach 1 Minute
kann das Medium entfernt und durch das
Ansaugen von SpermSlow™ ersetzt werden.
Dies verhindert, dass sich Spermien und
SpermSlow™ an der Innenseite der Injektion-
spipette festsetzen.

el - eAAnvikda

MNa tnv empBpdaduvon Tng Kivhong Tou
OTTEPUATOG TIPOKEIUEVOU VA ETTITPATIEI N
€TTIAOYT) TOU WPIMOTEPOU Kal BIWTINGTEPOU
oTreppaTolwapiou yia TNV TTpaypatoToinon
Hikpoyovipotroinong (ICSI).

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia utroBonBolpevng
avaTTapaywyng) avegaptnta atmd 1o av

n uTToyovIJOTNTA OQEiAETAI OTOV VTP
 oTn yuvaika. To Tpoidv TpéTrel va
XPnolpoTroleiTal HOvo atod eTayyeApaTieg
exTTaIdeUPévoug oTnv ART.

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpativng (HAS)
Avaouvduaopévn avBpwivn IVOoUAivn
Ocikn yevtapikivn 10 pg/ml

Aokipn To10TIKOU EAéyXoU

Aokipacia oteipétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,,
USP

AvaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAgyx0G yia Tn BIwoIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
‘EAeyX0G dpaoTIKOTNTAG

Inueiwon: Ta amoteAéopaTa KGO
TTaPTIdOG AVAPEPOVTAI O€ £VA TTITTOTIOINTIKO
avaAuong, To oTroio gival d1aB€oIpo aToV
I0TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAagNg Kal oTaBEPOTNTA
Ta poidvTa utToBAaAAovTal o€ eTTEEEpyaTia
uTTd AONTITEG OUVBRKEG KAl TTapEXOVTal

Mpoooxn: To TTpoidv TTpoopigeTal

yla hia pévo xprion kai dev TTPETTEI VAl
£TTAvVayPNOIKOTIOIEITAI EEITIOG TOU KIVOUVOU
ETMPOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIPMETWTTIOVTAI WG BUVNTIKWG
JoAuapartikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIUOTIOINBNKE YIa TNV TTAPATKEUT AUTOU
TOU TTPOIdVTOG, EAEYXONKE Kal BpEOnKe

un avTidpaoTiké aTo HbsAg kal apvnTikd
yia 1a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Etriong, o Trnyaio UAIKG €xel eAeyxOei yia
Tov TTapRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr pé6odog eAéyxou dev utropei
va emReRaIDTEl TTARPWG OTI TTPOIGVTA TTOU
TIPOEPXOVTAI ATTO aVOPWTTIVO aipa dev Ba
HETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG TTOPAYOVTEG.

2np£|won To SpermSlow™ emiTpéTTel mnv
ETMIAOYN WPIPWY OTTEPUATOlWOPIWY KATA
Tn S1adIKACia TNG PHIKPOYOVIPOTTOINONG
(ICSI). To SpermSlow™ dev atroTeAei
YEVIKO TTAPAYOVTa aKIVNTOTTIOINONG (6TTwg
10 PVP). ETropévwg, éxel TTOAD S10(QOPETIKA
XAPAKTNPIOTIKA.

To dpaoTikd cuaTaTikd Tou SpermSlow™
€ival To uahoupoviko vartpio (HA), To otroio
UTTAPXEI UOIOAOYIKG OTOV aVBPWITIVO
opyaviops. To uahoupovikod vatpio (HA)
oxnuaTigel éva TpI0d10TATO TTAEYUa OTTOU
Ba deopeuToUV Ta WPIPA oTTEPUATOlWApIa
TToU ekPpagouv Toug utTtodoxeig Tou HA.
ETropévwg, pévo ta wpipa oTrepuatTolwapia
emPBpaduvovTal atré To SpermSlow™, evwy
TA AVWPIPA OTTEPUATOWAPIA  AUTE TTOU
dev ekppddouv Toug uTTodoxEiG Tou HA Ba
KIvoUvTal 0 €AeUBEPQ.

Inueiwon: AdBete uTOWn OTI aTTaITEITAI
IXVNAQOIYOTNTA TOU €V AdYW TTPOIGVTOG.
EmmAfov, eveéxeTal va 1oXUoUV 181aiTEPEG
VOUIKEG QTTAITATEIG OTN XWPA 00 600V
aAPOPAG TOV CUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inueiwaon: MpéTel va XpnoiJoTToleiTal
HOVO o€ OUVOUOOHO PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN XPron.

Inueiwon: ATToppiYTe TN CUOKEUH CUPQWVA
HE TOUG KaTd TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG
yia TNV amméppIyn 1ATPIKWY CUCKEUWV.

Mpokeipévou va emITUXETE TN PEYIOTN
amodoon Tou SpermSlow™, guviaTartal
vVa 0KOAOUBNOETE TIPOOEKTIKA TIG 0BNYieg
xpnong.

O3nyieg xpriong

1. EE,aoq)a)ucns 611 T0 UNIKO L|qU|d Paraffin
eival Tpoeg§looppoTTNUEVO TUNPWVA
UE TO KaBIEPWHEVO TIPWTOKOAAO Kal
BeppaveTe T0 OPETTIKS UAIKO TNG
apeokeiag oag (Flushing Medium, QA pe
HEPES) kai To TpupAio ICSI otoug 37°C
yia TouhdyioTov 30 AeTTTd.

uahoupoviké oTo SpermSlow™

Kal uvuvva|§ovw| eUKoAa aTod

TNV KIVOUUEVRN OUPG TOUG KAl TNV
TIEPIOPIOUEVN TIPOG TA ENTTPOG Kivnon
Toug. Ta omepuaro{wdpia mou Kivouvrai
eAelBepa otn araydéva rou SpermSlow™
eivar avwpipa omepparo{wapia kai Sev
Ba mpétrel va emIAEyovTal.

12. Ta omreppatodwdpia MPEMEI emiong

va eTmAéyovTal Baoel TG HopPoAoyiag
TOUG, oUP@WVa PE TNV KaBIEPWHEVN
ICSI. EvdéxeTal va gival EUKOAGTEPO va
eTTIAEYEl TO OTTEPUATOLWAPIO Kal ETTEITA
va eTravagiodoynBei n popgoloyia

oT1n Seutepeliouca oTayéva Tou
SpermSlow™ Tpiv a1d TNV €yxuon.

2. AQAOTE pIa eTTIPAKN (CUVOETIKRA) oTaYOVA

(5-10 pl) BpeTrTIKOU UAIKOU GTO TPURAIO
ICSI.

Avdaloya pe Tov apiBuod TWV WOKUTTApWY
oTa oTroia Ba epappooTei n diadikaoia
ICSI, diaveiyete avTioToixo apiBud
oTayévwy Twv 5-10 pl BpeTTTIKOU UAIKOU.
AlaveipeTe 2 otayoveg Twv 10 pl
SpermSlow™: n kUpia oTayova TPETTE
va BpiokeTal KOVTE aTo éva dKpo TNG
ETTIMAKOUG OUVOETIKAG oTayovag. Mia
Seutepeliovoa oTaydvVa UTTOPEi va
ToTT00€eTNOET OTTOU €ival BoAIKO (yia
XPron wg otayéva Xeipiopou).
XpnoiyoTrolgioTe To pUYXOG TNG TNITTETAG
yla va SNUIOUPYACETE Pia YEQUP PETAGU
NG KUpIag aTayoévag SpermSlow™ kai
TNG CUVOETIKAG OTAYOVAG.

EiodayeTe pia pikpr moadtnta (1-5 pl)
TTAPACKEUAOTHEVOU KOl TTAUPEVOU
QAIWPMHPATOG CTTEPPATOG KOVTA OTO
avTiBETO GKPO TNG OTAYOVAG OUVDETNG
(yia xaunAng moiérnrag deiyuara
OTEPUATOS N XPHON TNG TUVOETIKAS
arayovag Propei va mapaAngOei kai n
emagn uTopei va emreuxOei ameubeiag
peraéu tng orayévag rou SpermSlow™
Kal TNG oTayovag rou aiwpiuarog rou
OTTéPUATOS). XpNOIUOTIOINOTE TO pUYXOG

mediet ind i de farste 10-20 mm af pipetten
i enren drabe. Efter 1 minut kan mediet
udstedes og derneest erstattes ved at
aspirere SpermSlow™. Herved undgas, at
spermatozoer og SpermSlow™ adhzaererer

Holding Medium (Flushing Medium,
QA mit HEPES) und die ICSI-Schale
fur mindestens 30 Minuten auf 37 °C
erwarmen.

ATTOOTEIPWUEVA.

DuAdooeTE TO TTPOTOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpacia 2-8°C, TTPOOTATEUNEVO
aTrd TO PWG.

NG TITTETAG YIA VA SNUIOUPYHOETE

YEQUPQ avaueca aTn oTayova Tou

OTTEPHPATOG KOl T OUVOETIK oTayova.
7. KaAOyTte apéowg 1o TpuPAio ICSI pe

til indersiden af injektionspipetten.

de - deutsch

Zur Bewegungsverlangsamung der
Spermien und zur Auswahl der reifsten,
lebensfahigsten Spermatozoiden fiir die
ICSI.

2. Einen langlichen (Verbindungs-)Tropfen
(5-10 pl) des Holding Mediums in die
ICSI-Schale geben.

3. Je nach Anzahl der fiir die ICSI
verwendeten Oozyten entsprechende
Anzahl von 5-10 pl Tropfen Holding-
Medium pipettieren.

4. 2x10 pl SpermSlow™ pipettieren:
ein erster Tropfen sollte in der Nahe
von einem Ende des langlichen
Verbindungstropfens platziert werden.

Mnv kaTayUxeTE.

O1 (N XpnolpoTToInBeioeg) TTOOOTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUV

Kal éxouv BeppavOei Ba TPETTel va
ATTOPPITITOVTAI.

To poidv TTapéxeTtal o€ QIaAidia TTou
TTpoopifovTal yia pia pévo XprRon.

‘OT1av QuAdooeTal cUPPWVA PE TIG 0dNYiEg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTAPAUEVEL
oTaBepd péxpl TNV nUEPOMNVia ARENG TTou

TpoegicoppoTTnUéVo UAIKS Liquid
Paraffin kai eite xpnoipgotoinate

TO APEOWG €iTE TOTTOBETAOTE TO O€
E£TTWAOTAPA Kal o€ Beppokpacia 37°C
yia 15 AeTrTd IV 116 TN XPHON.
TotmoBeTROTE TO WApIQ, £va o€ KABE
oTayéva BpeTTTIKOU UAIKOU.

MpoyepioTe TNV TITTETA £YXUONG UE
SpermSlow™ a1d Tn oTayova XEIPIGHOU.

. ToTroBeTAOTE TNV KUPIa GTAYOVA

SpermSlow™ kal SOUAEWTE KATA

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitdt beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Ein zweiter Tropfen kann beliebig
platziert werden (zur Nutzung als
Aufnahmetropfen).

5. Mit der Pipettenspitze einen Ubergang
zwischen dem ersten SpermSlow™-
Tropfchen und dem Verbindungstropfen
herstellen.

6. Eine geringe Menge (ca. 1-5 pl)

vorbereitete und gewaschene
Sperma-Suspension nahe dem
gegenuberliegenden Ende des
Verbindungstropfens einbringen

avaypaPETAl TNV ETIKETA.

I'Ipos|501'romuzlg Kal Trpoq)u)«x§s|g
Mn xpnoipoTrolEiTe 10 TPOIGV GV:
1.

2.
3.

H ouokeuaoia Tou TpoidvTog aivetal
va EXEl UTTOOTET {NIG A} eGv N o@payion
€ival KATECTPAUPEVN.

‘Exel Trupz)\eu n nuepopnvia ARENG.

To Tpoidv atroxpwpaTifeTal, BOAWVEI

1 TTapouciddel otroladnTToTE EVOEIEn
HiIKpoBIakng péAuvong.

HAKOG TOU GKPOU EWCOTOU PTACETE
0N {WvN TG VEQUPAg HETAEU TNG
aTayévag olvdeong Kal TNG oTayovag
Tou SpermSlow™. AuTté Ba TrpéTTel va
yiveTal ep@avég atoé Tov apiOud Twy
oTeppatodwapiwy TTou TrayidelovTal
OTO TPIOOIACTATO TTAEYA TOU
uaAoupovikoU.

11. ETIAEETE TTIPOOEKTIKA £VA WPINO
oTeppatolwapio. Ta Wpipa
OTTEPUATOLWAPIA TTOU EKPPAOUV
utrodoxeig HA Ba deopelovTal 010

Inueiwon: MpoTteiveTal n mTETA £yXuong
ICSI va AéveTal/§eTTAéveTal pE KOBAPO
BpeTTTIKO UAIKO JE avappéenan Tou
BpeTTIKOU UAIKOU oTa TTpwTa 10-20 mm
NG MTTETAG O€ Pia KaBapr oTayova.

MeTd a1md 1 AeTITO, TO BPETITIKO UAIKO
UTTOPE( VO aTTOPAKPUVBET KOl TN CUVEXEIT
va avTIkaTaoTadei ue avappdéenon
SpermSlow™. Mg auTd aTTOQEUYETAI N
TTPOOKOAANGN TOU OTTEPUATOG KAl TOU
SpermSlow™ oT0 ECWTEPIKS TNG TTITTETAG
€yxuong.

For slowing down the movement of the sperm
to allow for the selection of the most mature,
viable spermatozoa for ICSI.

This product is for ART treatment, whether
the cause of infertility is male or female. The
product should only be used by professionals
trained in ART treatment.

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm survival tested

Performance tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
www.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

Store in original container at 2-8°C, protected
from light.

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is provided in vials intended for
single use.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date
shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or
if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.

Caution: The product is for single use and is
not to be reused due to risk of contamination.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. The source material
used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HBsAg and
negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and
HCV. Furthermore, source material has been
tested for parvovirus B19 and found to be non-
elevated. No known test methods can offer
assurances that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

Note: SpermSlow™ allows for active selec-
tion of mature spermatozoa when performing
ICSI. SpermSlow™ is not a general immobi-
lising agent (such as PVP); therefore, it has
quite different characteristics.

The active ingredient in SpermSlow™ is
hyaluronate (HA), which is naturally occurring
in the human body. HA forms a three-di-
mensional net to which mature spermatozoa
expressing HA receptors will bind. Therefore,
only mature spermatozoa are slowed by
SpermSlow™, while immature spermatozoa
or those not expressing HA receptors will
move more freely.

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements for this field may exist in your
country.

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

Note: Dispose of the device in accordance
with local regulations for disposal of medical
devices.

In order to get the full benefit from
SpermSlow™, please follow the instructions
carefully.

Instructions for use

1.

1

o
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12.

Ensure Liquid Paraffin is pre-equilibrated
according to standard protocol and warm
the preferred holding medium (Flushing
Medium, QA with HEPES) and ICSI dish
to 37°C for a minimum of 30 minutes.
Dispense an elongated (bridging) drop
(5-10 pl) of holding medium into the ICSI
dish.

Depending on the number of oocytes
used in the ICSI procedure, pipette a
corresponding number of 5-10 ul droplets
of holding medium.

Pipette 2 x 10 yl of SpermSlow™: a
primary drop should be close to one

end of the elongated bridging drop. A
secondary drop can be placed where
convenient (for use as a handling drop).
Use the pipette tip to create a junction
between the primary SpermSlow™ drop
and the bridging drop.

Introduce a small amount (1-5 pl) of
prepared and washed sperm suspension
close to the opposite end of the bridging
drop (for low-quality sperm samples,
using a bridging drop can be omitted and
contact can be created directly between
the drop of SpermSlow™ and the Sperm
suspension drop). Use the pipette tip

to create a junction between the sperm
droplet and the bridging drop.

Cover the ICSI dish immediately with
pre-equilibrated Liquid Paraffin and either
use immediately or incubate at 37°C for
15 minutes prior to use.

Place an oocyte in each droplet of
holding medium.

Pre-load the injection pipette with
SpermSlow™ from the handling drop.

. Locate the primary SpermSlow™ drop

and work along the edge until the junction
zone between the bridging drop and
SpermSlow™ drop is reached. This
should be evident from the numbers of
sperm becoming trapped in the three-
dimensional net of hyaluronate.

. Carefully select a mature spermatozoon.

Mature spermatozoa expressing

HA receptors will be bound to the
hyaluronate in SpermSlow™ and are
easily identifiable by their beating tail
but limited forward motion. Spermatozoa
moving freely in the SpermSlow™ drop
are immature spermatozoa and should
not be selected.

Sperm MUST also be selected on the
basis of their morphology, as for standard
ICSI. It may be easier to select sperm
and then re-assess morphology in the
secondary SpermSlow™ handling drop
before injection.

Note: It is suggested that the ICSI injection
pipette is washed/rinsed with clean holding
medium by aspirating medium into the first
10-20 mm of the pipette in a clean drop. After
1 minute, the medium can be expelled and
then replaced by aspirating SpermSlow™.
This avoids sperm and SpermSlow™ adher-
ing to the inside of the injection pipette.

es - espanol

Para ralentizar el movimiento de los
espermatozoides que permita seleccionar los
mas maduros y viables para facilitar el ICSI.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacion en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Contiene

Solucién de albimina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)
Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Interpretacion probada

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de andlisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

Una vez calentado, desechar el medio
sobrante (sin utilizar).

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
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SpermSlow™

Precauciones y advertencias
No utilizar el producto si:
El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.
2. Ha caducado.
3. El producto se decolora, se
pone turbio o muestra signos
de contaminacion microbiana.

Precaucion: El producto es de un solo
uso y no puede reutilizarse por riesgo de
contaminacion.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presento un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas,
el material original presento resultados
no elevados en el andlisis para parvovirus
B19. Ningiin método de analisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitirdn agentes infecciosos.

Nota: SpermSlow™ permite una seleccion
activa de los espermatozoides maduros
durante la realizacion del ICSI. SpermSlow™
no es un agente inmovilizante general (como
el medio PVP); por tanto, tiene caracteristi-
cas bastante diferentes.

El componente activo del medio
SpermSlow™ es el hialuronato (HA), que se
encuentra de forma natural en el cuerpo hu-
mano. El HA forma una malla tridimensional
ala que se uniran los espermatozoides
maduros con receptores de HA. Por tanto,
solo los espermatozoides maduros se veran
ralentizados por el medio SpermSlow™,
mientras que los espermatozoides inmadu-
ros o aquellos que no posean receptores de
HA se moveran libremente.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a
la normativa local para la eliminacion de
dispositivos médicos.

Para optimizar SpermSlow™, siga
minuciosamente las instrucciones.

Instrucciones de uso

1. Asegurese de que la Liquid Paraffin se
ha equilibrado previamente de acuerdo
con al protocolo estandar y caliente el
medio de mantenimiento de su eleccion
(Flushing Medium, QA con HEPES) y la
placa de ICSI a 37 °C durante un minimo
de 30 minutos.

2. Anada una gota alargada (puente
de union) de 5-10 pl de medio de
mantenimiento en la placa de ICSI.

3. En funcion del nimero de oocitos
utilizados en el ICSI, pipetee un nimero
igual de gotas de 5-10 pl de medio de
mantenimiento.

4. Pipetee dos gotas de 10 pl de
SpermSlow™: |a primera gota debe
situarse cerca de uno de los extremos
de la gota alargada del puente de union.
La segunda gota puede colocarse segun
convenga (para su uso como una gota de
manipulacion).

5. Use la punta de una pipeta para unir la
primera gota de SpermSlow™ vy la gota
del puente de union.

6. Introduzca una pequefia cantidad de
suspension de semen lavado y preparado
(1-5 pl) cerca del extremo opuesto de la
gota del puente de unién (en muestras
de esperma de baja calidad, se puede
obviar el uso del puente de unién y
establecer el contacto entre la gota de
SpermSlow™ y la gota de muestra de
semen). Use la punta de una pipeta para
unir la gota de semen lavado y la gota del
puente de union.

7. Cubra inmediatamente la placa de
ICSI con Liquid Paraffin previamente
equilibrada y bien, utilicela
inmediatamente o incubela a 37 °C
durante 15 minutos antes de usarla.

8. Coloque un oocito en cada gota de medio
de mantenimiento.

9. Cargue previamente la pipeta de
inyeccion con SpermSlow™ procedente
de la gota de manipulacion.

. Localice la primera gota de SpermSlow™
y trabaje con ella por el borde hasta
alcanzar la zona de unién entre la
gota del puente de unién y la gota de
SpermSlow™. Deberia ser facil de
reconocer dada la gran cantidad de
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espermatozoides que quedan atrapados
en la red tridimensional de hialuronato.
11. Seleccione minuciosamente un
espermatozoide maduro. Los
espermatozoides maduros con
receptores de HA se unen al hialuronato
del SpermSlow™ y son faciles de
identificar gracias a su latente cola
y limitado movimiento hacia delante.
Los espermatozoides que se muevan
libremente en la gota de medio
SpermSlow™ seran espermatozoides
inmaduros y no deberan seleccionarse.
12. Se debe también seleccionar esperma
en base a su morfologia, en cuanto
a un ICSI estandar. Deberia resultar
mas sencillo seleccionar espermay,
mas tarde, reevaluar la morfologia en
la segunda gota de manipulacién de
SpermSlow™ antes de su inyeccion.

Nota: Se recomienda que la pipeta de inyec-
cion para ICSI se lave/enjuague con medio
de mantenimiento limpio aspirando el medio
en los primeros 10-20 mm de la pipeta en
una gota limpia. Al cabo de un minuto, se
podra expulsar el medio y, a continuacion,
sustituirlo aspirando SpermSlow™. De

este modo, se evitara que el espermay
SpermSlow™ se adhieran al interior de la
pipeta de inyeccion.

et - eesti keel

Sperma liikumise aeglustamiseks, et lubada
sperma aeglustamist kdige kiipsenumate
valimiseks, elujouliste spermatosoidide, ICSI
jaoks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

raviks, séltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees v6i naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamiitsiinsulfaat, 10 pg/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Endotoksiini analtls < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiitis (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaévus kontrollitud

Soorituse test

Markus: Iga partii analiitiside tulemused
on margitud analliside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse ihekordseks
kasutuseks méeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni séilivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel Juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks vdi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Preparaat on méeldud
Uhekordseks kasutamiseks, saastumisohu
tottu ei tohi seda korduskasutada.

Ettevaatust: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka ule kandma
nakkustekitajaid.

Markus: SpermSlow™ lubab kiipsete sper-
matosoidide aktiivset valikut, kui sooritatakse
ICSI-d. SpermSlow™ ei ole tldlevinud im-
mobiliseeriv vahend (nagu PVP); seetbttu on
sel killaltki teistsugused omadused.

Toimiv koostisosa SpermSlow™-is on
hlaluronaat (HA), mis inimkehas ilmneb
loomulikult. HA moodustab 3D vérgustiku,
mille kiilge seovad end kiipsed, HA-retsep-
toritega spermatosoidid. Seega aeglustab
SpermSlow™ ainult kiipseid spermatosoide,
samas kui ebakipsed, iima HA-retseptoriteta
spermatosoidid liiguvad vabamalt.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette ndhtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Selleks, et saada SpermSlow™-st tait kasu,
jargige palun hoolikalt juhiseid.

Kasutusjuhised

1. Veenduge, et Liquid Paraffin on
eeltasakaalustatud vastavalt
standardprotokollile ja soojendage
eelistatud hoidmise keskkonda (Flushing
Medium, QA koos HEPES-iga) ning ICSI
tassi temperatuurile 37 °C vahemalt 30
minutiks.

2. Jaotage pikendatud (ihendav) hoidmise
keskkonna tilk (5-10 pl) ICSI tassi.

3. Léahtuvalt ootsilitide arvust, mida
kasutatakse ICSI protseduuris,
pipeteerige vastav arv 5-10 pl piisku
hoidmise keskkonda.

4. Pipeteerige 2 x 10 pl SpermSlow™-d:
esimene tilk peab olema pikendatud
Uhendava tilga Uhe otsa lahedal. Teise
tilga voib asetada sinna, kuhu mugav
(kasutamiseks kaitlustilgana).

5. Kasutage pipeti otsa, et moodustada
Ulhendus esimese SpermSlow™ tilga ja
Uhendava tilga vahel.

6. Sisestage vaike kogus (1-5 pl)
ettevalmistatud ja pestud
spermasuspensiooni Uhendava tilga
vastasotsa lahedale (madala kvaliteediga
spermaproovide puhul véib tihendava
tilga kasutamisest loobuda ning
kokkupuute saab luua otse SpermSlow™
tilga ja spermasuspensiooni tilga vahel).
Kasutage pipeti otsa, et moodustada
Uhendus spermapiisa ja tihendustilga
vahel.

7. Katke kohe ICSI tass eeltasakaalustatud
Liquid Paraffin'iga ning kasutage kas
kohe voi inkubeerige see 15 minutiks
enne kasutamist 37 °C juures.

8. Asetage ootslit iga kinnihoidva
keskkonna piiska.

9. Eeltaitke sistimispipett SpermSlow™-ga
kaitlustilgast.

10. Lokeerige esimene SpermSlow™ tilk ja
tootage piki serva, kuni on saavutatud
Uhendustsoon thendava tilga ja
SpermSlow™ tilga vahel. See peaks
ilmnema hialuronaadi 3D vérgustikku
kinnijadnud spermide arvust.

11. Valige hoolikalt kiips seemnerakk. HA-
retseptoritega kipsed seemnerakud
seotakse SpermSlow™-s hiialuronaadi
kilge ning on lihtsalt &ratuntavad oma
liikuva saba, kuid piiratud edasiliikumise
poolest. Spermatosoidid, mis vabalt
liiguvad SpermSlow™ tilgas, on
ebaklipsed spermatosoidid ja neid ei
tohiks valida.

12. Spermid TULEB valida ka morfoloogia
pohjal, nii nagu standardse ICSI puhul.
Voib osutuda lihtsamaks valida spermid,
hinnata seejarel teises SpermSlow™
kaitlustilgas enne slstimist uuesti
morfoloogiat.

Markus: Soovitatavalt tuleb ICSI siistimispi-
pett pesta/loputada puhta hoidmise keskkon-
naga, aspireerides keskkonda pipeti esimese
10-20 mm jagu puhtast tilgast. Parast 1
minuti mé6dumist vdib keskkonna véljutada
ning asendada, aspireerides SpermSlow™-d.
See aitab valtida sperma ja SpermSlow™
kleepumist slstimispipeti sisemusse.

Pour ralentir le mouvement du sperme, afin
de sélectionner les spermatozoides les plus
matures et viables pour I'ICSI.

Ce produit est destiné a la PMA, qu'il
s'agisse d'un cas d'infertilit¢ masculine ou
féminine. Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la PMA.

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Insuline humaine recombinée
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contrdle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test de survie des spermatozoides
Performance évaluée

Remarque : Les résultats d'analyse

de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiére.

Ne pas congeler.

Eliminer I'excés de milieu (non utilisé) au
terme du réchauffement.

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suiv-
ants :

1. L'emballage du produit semble
endommageé ou le sceau de sécurité est
brisé.

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

wn

Attention : Le produit est a usage unique.
En raison des risques de contamination, il ne
doit en aucun cas étre réutilisé.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait 'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : SpermSlow™ permet une sélec-
tion active de spermatozoides matures pour
I'ICSI. SpermSlow™ n’étant pas un agent
général d'immobilisation (tel que PVP), ses
caractéristiques sont par conséquent assez
différentes.

L'élément actif du SpermSlow™ est le
hyaluronate (HA), présent naturellement
dans le corps humain. L'HA forme un

réseau tridimensionnel au sein duquel les
spermatozoides matures avec des récepteurs
HA vont se lier. Par conséquent, seuls des
spermatozoides matures sont ralentis par

le SpermSlow™, tandis que des spermato-
zoides qui n'ont pas de récepteurs HA se
déplacent librement.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tracabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Suivre attentivement les consignes afin
de profiter au maximum des bienfaits du
SpermSlow™.

Mode d'emploi
S'assurer que la Liquid Paraffin est pré-
équilibrée conformément au protocole
standard et chauffer le milieu de
conservation privilégié (Flushing Medium,
QA avec HEPES) et |a boite ICSI a 37 °C
pendant au moins 30 minutes.

2. Déposer une goutte (5 a 10 pl) allongée
(relais) de milieu de conservation dans la
boite ICSI.

3. Selon le nombre d’ovocytes utilisés dans
la procédure d’ICSl, pipeter un nombre
correspondant de gouttelettes de 5 a
10 pl du milieu de conservation.

4. Pipette 2 x 10 pl de SpermSlow™ : une
premiére goutte doit étre proche d'une
extrémité de la goutte de relais allongée.
Une seconde goutte peut étre placée en
cas de besoin (utilisée comme goutte de
manipulation).

5. Utiliser I'extrémité de la pipette afin de
créer une jonction entre la premiére
goutte de SpermSlow™ et la goutte
relais.

6. Introduire une petite quantité (1 a 5 pl)
de la suspension de sperme préparée
et nettoyée a proximité de I'extrémité
opposée de la goutte relais (pour de
petits échantillons de sperme, I'utilisation
d'une goutte relais peut étre évitée et le
contact peut se faire directement entre
la goutte de SpermSlow™ et la goutte
de suspension de sperme). Utiliser
I'extrémité de la pipette afin de créer
une jonction entre la premiére goutte de
sperme et la goutte relais.

7. Recouvririmmédiatement la boite
d’ICSI de Liquid Paraffin pré-équilibré et
I'utiliser directement ou la placer dans un
incubateur a 37 °C pendant 15 minutes
avant utilisation.

8. Placer un ovocyte dans chaque
gouttelette du milieu de conservation.

9. Précharger la pipette d'injection avec du
SpermSlow™ (goutte de manipulation).

10. Localiser la premiére goutte de
SpermSlow™ et travailler a la jonction
entre la goutte relais et la goutte de
SpermSlow™. Cela devrait étre évident
grace au nombre de spermatozoides
coincés dans le réseau de hyaluronate
tridimensionnel.

11. Sélectionner soigneusement
un spermatozoide mature. Les
spermatozoides matures avec des
récepteurs HA seront liés a I'hyaluronate
contenu dans le SpermSlow™ et sont
facilement identifiables, grace a leur
queue battante et a leurs mouvements
limités vers l'avant. Les spermatozoides
qui se déplacent librement dans la goutte
de SpermSlow™ sont immatures et ne
doivent pas étre sélectionnés.

12. Le spermatozoide DOIT également étre
sélectionné selon sa morphologie pour
les ICSI standards. Il peut étre plus facile
de sélectionner un spermatozoide et
ensuite réévaluer sa morphologie dans
une goutte de manipulation secondaire
de SpermSlow™ avant l'injection.

Remarque : Il est conseillé de nettoyer/
rincer la pipette d’injection d’ICSl avec un
milieu de conservation propre en aspirant le
milieu dans les 10 a 20 premiers millimetres
de la pipette, dans une goutte propre. Apres
1 minute, le milieu peut étre expulsé puis
replacé par une aspiration du SpermSlow™.
Cela évite I'adhésion du sperme et du
SpermSlow™ a l'intérieur de la pipette
d’injection.

hr - hrvatski

Za usporavanje kretanja sperme kako bi se
omogucio izbor najzrelijih, odrzivih spermija
za ICSI.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
iskljucivo struénjaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Izvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)

Izvr§eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

Testirana uspjesnost izvrSenja

Napomena: Rezultati testiranja svake serije
navedeni su u Certifikatu analize koji je
dostupan na mreznim stranicama
Www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zastitili
od izloZenosti svjetlosti.

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskoristenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod se isporucuje u boc¢icama za
jednokratnu uporabu.

Proizvod ce biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se Cuva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda oSteceno ili je
poklopac na bogici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, zamucen,
mutan ili ako zamijetite znakove mikrobne
kontaminacije proizvoda.

Oprez: Proizvod je namijenjen za
jednokratnu uporabu i ne smije se ponovo
upotrebljavati zbog rizika od kontaminacije.

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
¢iji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Napomena: SpermSlow™ omogucuje
aktivnu selekciju spermija prilikom izvodenja
ICSl-a. SpermSlow™ nije op¢i imobilizirajuci
agens (poput PVP-a); zbog toga ima bitno
drugacije osobine.

Aktivni sastojak u proizvodu SpermSlow™ je
hijaluronat (HA), koji se prirodno pojavljuje u
ljudskom tijelu. HA oblikuje trodimenzionalnu
mrezu na koju Ce se vezati zreli spermiji

koji imaju ekspresiju HA receptora. Zato ¢e
samo zreli spermiji biti usporeni pomoc¢u
SpermSlow™, dok ¢e se nezreli spermiji, ili
oni koji nemaJu ekspresiju HA receptrora,
kretati jo$ slobodnije.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odlozZiti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Kako biste izvukli maksimalnu korist od
SpermSlow™-a molimo pazljivo pratite upute.

Upute za uporabu

1. Osigurajte da je Liquid Paraffin prethodno
uravnotezen prema standardnom
protokolu i zagrijavajte izabrani pri€uvni
medij (Flushing Medium, QA s HEPES-
om) i posudu za ICSI na 37°C u trajanju
od najmanje 30 minuta.

2. Stavite rastegnutu (bridging) kap (5-10 pl)
pricuvnog medija u ICSI posudu.

3. Ovisno o broju jajnih stanica koristenih u
ICSI postupku, pipetirajte odgovarajuci
broj od 5-10 pl kapljica pricuvnog medija.

4. Pipetirajte 2 x 10 pl SpermSlow™-a:
primarna kap treba biti blizu one na kraju
izduzene bridging kapi. Sekundarna
kap moze se staviti gdje je zgodno (za
uporabu kao kap za rukovanje).

5. Koristite vrh pipete za pravljenje spoja
izmedu primarne kapi SpermSlow™ i
bridging kapi.

6. Unesite malu koli¢inu (1-5 pl)
pripremljene i oprane suspenzije
spermija pored suprotnog kraja bridging
kapi (za uzorke spermija niske kvalitete
moZe se izostaviti koristenje bridging
kapi, a kontakt se moZe ostvariti izravno
izmedu kapi SpermSlow™-a i kapi
suspenzije spermija). Koristite vrh pipete
za pravljenje spoja izmedu kapljice
spermija i bridging kapi.

7. Smijesta prekrijte ICSI posudu s
prethodno uravnotezenim Liquid Paraffin-
om i ili ga odmah iskoristite ili inkubirajte
na 37°C, na 15 minuta prije uporabe.

8. Stavite jajnu stanicu u svaku kapljicu
pricuvnog medija.

9. Napunite pipetu za ubrizgavanje sa
SpermSlow™ iz kapi za rukovanje.

10. Locirajte primarnu kap SpermSlow™-a
i radite duz ruba sve dok ne stignete do
zone spajanja izmedu bridging kapi i kapi
SpermSlow™-a. To bi trebalo postati
vidljivo iz broja spermija uhvacéenih u
trodimenzionalnu mrezu hijaluronata.

11. Pazljivo odaberite zreli spermij. Zreli
spermiji koji imaju ekspresiju HA
receptora lako Ce se vezati za hijaluronat
u SpermSlow™-u i lako identificirati po
pokretnom repu ali ograni¢enom kretanju
unaprijed. Spermiji koji se slobodno
krec¢u u kapi SpermSlow™-a su nezreli i
ne treba ih odabrati.

12. Spermij se takoder MORA odabrati na
temelju morfologije, $to je standard za
ICSI. Moze biti lak§e odabrati spermij
a zatim ponovo procijeniti morfologija
u sekundarnoj kapi SpermSlow™-a za
rukovanje prije ubrizgavanja.

Napomena: Preporucuje se da je ICSI
pipeta opranalisprana Cistim pricuvnim
medijem apririranjem medija u prvih 10-

20 mm pipeta u Cistu kap. Nakon 1 minute,
medij se moze izbaciti a potom zamijeniti
pomocu aspiriranja SpermSlow™-a.

Time se izbjegava prianjanje spermija i
SpermSlow™-a u unutarnju stranu pipete za
ubrizgavanje.

A spermium mozgdasanak lelassitasahoz,
hogy a legérettebb, legéletképesebb
spermiumot valaszthassa ki ICS|-hez.

Ez a termék néi vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarélag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtértént, < 0,1 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Teljesitmény teszt elvégezve

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Min6ségi bizonylaton, amely
letélthetd a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozo6 utasitasok

és stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tortént. A leszallitott termékek
sterilek.

Eredeti csomagolasban 2—-8°C-on, fénytol
védve tarolando.

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utan a fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt egyszer hasznalatos injekcios
lvegekben szallitjuk.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
iddig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznaélja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoéan sériilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszer hasznalatos. A
fert6zés kockazata miatt Gjrahasznalni tilos!

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozora

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbdl
eléallitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: A SpermSlow™ lehetévé teszi
az érett spermium kivalasztasat ICSI végre-
hajtasakor. A SpermSlow™ nem altalanos
immobilizalé szer (mint a PVP); ezért teljesen
mas tulajdonsagai vannak.

A SpermSlow™ aktiv &sszetevdje a hialu-
ronat (HA), amely természetesen fordul

el6 az emberi testben. A HA egy harom
dimenzids halét alkot, amelyhez a HA recep-
torokkal rendelkez6 spermiumok hozzakapc-
soldédnak. Ezért a SpermSlow™ csak az érett
spermiumot lassitja le, mig az éretlen, vagy
HA receptorokkal nem rendelkezé spermiu-
mok szabadon mozoghatnak.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkozokkel kombinalva hasznalhato.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

A SpermSlow™ teljes felhasznalasahoz
kérjuk, kdvesse az utasitasokat.

Hasznalati atmutato

1. El6ézetesen egyenlitse ki a Liquid
Paraffin-t a standard eljaras szerint és
melegitse fel a preferalt tartokdzeget
(Flushing Medium, QA HEPES-el) és
ICSI edényt 37°C-ra minimum 30 percig.

2. Cseppentsen egy hosszas (athidalo)
tartokézeg cseppet (5-10 pl) az ICSI
edénybe.

3. Az ICSI eljarasban hasznalt petesejtek
szamatdl figgden pipettazzon megfeleld
mennyiségl 5-10 pl csepp tartokézeget.

4. Pipettdazzon 2 x 10 pl SpermSlow™-t:
az els6 cseppnek megkodzelitéen
hasonlénak kell lennie a hosszas
athidalos cseppel. A masodik cseppet
a szlkséges helyre helyezheti (kezelési
cseppként hasznalhato).

5. A pipetta hegyével hozzon létre egy
elvalasztast a SpermSlow™ és az
athidalo csepp kozott.

6. Helyezzen egy kis mennyiségi (1-5 pl)
el6készitett és mosott spermium
szuszpenziot az athidald csepp ellenkezé
végének kdzelébe (gyenge min6ségli
spermium mintak esetén az athidalé
csepp hasznélata kihagyhaté és az
érintkezés létrehozhaté kézvetlendiil
a SpermSlow™ és a spermium
szuszpenzié csepp kézétt). A pipetta
hegyével hozzon létre egy elvalasztast
a spermium csepp és az athidal6 csepp
kozott.

7. Azonnal fedje le az ICSI| edényt elére
kiegyenlitett Liquid Paraffin-nal és
haszndlja fel azonnal, vagy hasznalat
el6tt helyezze inkubatorba 37°C-on 15
percre.

8. Atartokdzeg minden egyes cseppjébe
helyezzen egy petesejtet.

9. Toltse fel az injekciods pipettat
SpermSlow™ folyadékkal a
kezel6cseppbdl.

10. Keresse meg az els6 SpermSlow™
cseppet és haladjon a szélén amig eléri
az elvalasztasi terlletet az athidalo
csepp és a SpermSlow™ csepp kozott.
Ez a harom dimenzids hialuronat haléban
megakadt spermiumok szamabol
egyértelmien lathato.

11. Gondosan valasszon ki egy érett
spermiumot. A HA receptorokkal
rendelkez6 érett spermiumok kétédnek a

SpermSlow™-ban talalhato hialuronathoz
és egyszerlien azonosithatok a mozgé
farokrészrdl, illetve korlatozott el6re
irdnyd mozgasbél. SpermSlow™
cseppben szabadon mozgé spermiumok
éretlenek, és ezeket nem szabad
kivéalasztani.

12. A spermiumokat a standard ICSI
eljarashoz a jellemzéik alapjan KELL
kivalasztani. Egyszeriibb lehet ha
elészor kivalasztja a spermiumot, majd
Ujra felméri a jellemzéit a masodlagos
SpermSlow™ kezelési cseppben az
injektalas eld6tt.

Megjegyzés: Az ICSI injekcios pipettat
javasolt tiszta tartok6zeggel atmosni/
Obliteni a kdzeget a pipetta elsé 10-20
mm-ébe szippantva egy tiszta cseppben.

1 perc elteltével a kdzeg kinyomhato és

ezt kdvetben felszivhatja a SpermSlow™
folyadékot. Ezzel elkeriilhetd, hogy a
spermiumok és a SpermSlow™ folyadék az
injekcios pipetta belsejéhez tapadjon.

Til ad heegja & hreyfingum saedis og gera
pad kleift ad velja proskudustu, lifvaenlegustu
sadfrumurnar fyrir ICSI.

betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok 6frjosemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun (ART).

Inniheldur

Albuminlausn Gr ménnum (HAS)
Radbrigda insulin dr ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Lifun sadfrumna profud

Frammistoduprofad

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad finna
i greiningarvottordi sem fa ma a
www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

Geymid i upprunalegum umbudum vid
2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Frystid ekki.

Farga skal eetisleifum (énotudu efni) eftir hitun.
Lyfio er afgreitt i einnota hettuglosum.
Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um 6rverumengun.

Vidvorun: betta lyf er einnota og pad skal
ekki nota aftur vegna smithaettu.

Vidvorun: Medhondla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist onaemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk pess var upprunaefnid
profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin Gr bl6di manna beri
ekki smitefni.

Athugid: SpermSlow™ gerir pad kleift

ad velja ur proskadar sadéfrumur i ICSI.
SpermSlow™ er ekki lyf sem almennt haegir
a hreyfingum (eins og PVP gerir) heldur hefur
pad allt dnnur sérkenni.

Virka efnid i SpermSlow™ er hyalurénat

(HA) sem er edlilegur pattur i bl6di manna.
HA myndar prividd net sem bindur vidtaka
proskadra sadfruma. Pess vegna haegir
SpermSlow™ adeins & proskudum sadfrumur
en 6proska sadfrumur og peer sem ekki eru
med HA vidtaka ferdast um 6hindrad.

Athugié: Athugio ad tryggja verour
rekjanleika vorunnar. Til vidbotar kunna l6g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med teekjum sem zetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
leekningateekja.

Til pess ad hafa fullt gagn af SpermSlow™
skal fylgja eftirfarandi leidbeiningum
vandlega.

Notkunarleidbeiningar

1. Geeta skal pess ad Liquid Paraffin sem
forjafnvaegisstillt samkvaemt reglum
og hita skal vardveislueetid (Flushing
Medium QA med HEPES) og ICSI skalina
i 37°C i 30 minutur ad lagmarki.



2. Setja skal langan (tengdan) dropa
(5-10 pl) af vardveislueeti i ICSI skal.

3. Allt eftir fijolda eggfrumna sem nota skal i
ICSI er samsvarandi fjoldi 5-10 ul dropa
af geymslueeti pipetteradur.

4. Pipetta skal 2 x 10 pl af SpermSlow™:
frumdropi skal vera naleegt 66rum
endanum & langa dropanum. Setja
skal annan dropa & hentugan stad (til
medhondlunar).

5. Nota skal pipettuna til ad bua til tengingu
milli fyrsta SpermSlow™ dropans og
tengidropans.

6. Setkja skal litid magn (1-5 pl) af
undirbinum og pvegnum sasfrumum
vid hinn endann a tengidropanum (fyrir
1éleg sadfrumusyni ma sleppa pvi ad
nota tengidropa og bta ma til beina
tengingu milli SpermSlow™ dropans
og sadfrumudropanna). Nota skal
pipettuna til ad bua til tengingu milli fyrsta
SpermSlow™ dropans og tengidropans.

7. Hyljid strax ICSI skalina med
forjafnveegisstilltu Liquid Paraffin og set;jid
hana i hitakassa vié 37°C i 15 minutur
fyrir notkun.

8. Setjid eggfrumu i hvern dropa af
geymsluaeti.

9. Forhlada skal pipettuna
med SpermSlow™ ur
medhondlunardropanum.

10. Komid fyrsta SpermSlow™dropanum
fyrir og vinnid medfram jadrinum par
til tengisvaedid milli tengidropans og
SpermSlow™ hefur nadst. Petta eetti ad
vera greinilegt utfra fjolda saéfruma sem
festast i privida netinu af hyaluronate.

11. Veljid vandlega proskada sadfrumu.
broskadar sadfrumur med HA
vidtaka munu festast i hyluronatinu i
SpermSlow™ og audpekkjanlegar a
halanum sem pzer berja en komast
ekki afram. Sadfrumur sem feréast um
ohindrad i SpermSlow™ dropanum eru
oproska sadfrumur og peer & ekki ad
velja dr.

12. Sadfrumur VERDUR ad velja eftir
hreyfigetu eins og gert er samkvaemt
ICSI. bad getur verid audveldara ad velja
sadfrumu og meta svo hreyfigetuna i
nzesta SpermSlow™ medhdndlunardropa
adur en henni er komid fyrir.

Athugid: Meelst er til pess ad ICSI pipettan
sé prifin med hreinu vardveisluaeti med soga
aetiinn i fyrstu 10-20 mm af pipettunni i
hreinan dropa. Eftir 1 minGtu ma losa etid og
koma SpermSlow™ fyrir. Petta kemur i veg
fyrir ad sadfrumur og SpermSlow™ festist
innan i pipettunni.

Per rallentare il movimento degli
spermatozoi e rendere possibile un’accurata
selezione degli esemplari idonei pit maturi
perla ICSI.

Questo prodotto e adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)
Test delle endotossine <0,1 EU/ml (Ph.Eur.,

USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test di sopravvivenza degli spermatozoi
Prestazioni testate

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati in condizioni
asettiche e vengono forniti sterili.
Conservare nel contenitore originale a 2-8°C
e al riparo dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni in eccesso (non utilizzati)
dopo l'incubazione.

Il prodotto & fornito in flaconi monouso.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione & danneggiata o il sigillo
non & intatto.

2. Ladata di scadenza é stata superata.

3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: |l prodotto € monouso e
non riutilizzabile a causa del rischio di
contaminazione.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
| materiali utilizzati per questo prodotto sono
stati testati e trovati non reattivi per HBsAg e
negativi per anticorpi anti-HIV 1-2 e antigeni
di HIV-1, HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Nessun metodo di test
noto puo offrire la certezza che i prodotti
derivati dal sangue umano non trasmettano
agenti infettivi.

Nota: SpermSlow™ consente la selezione
attiva di spermatozoi maturi durante la
procedura ICSI. SpermSlow™ non & un
agente immobilizzante generico (come il
PVP); pertanto, presenta delle caratteristiche
piuttosto diverse.

Lingrediente attivo di SpermSlow™ ¢& il sodio
ialuronato (HA), naturalmente presente nel
corpo umano. HA forma una rete tridimen-
sionale a cui si legano gli spermatozoi maturi
che esprimono recettori HA. Pertanto, solo
gli spermatozoi maturi vengono rallentati da
SpermSlow™, mentre quelli immaturi o che
non esprimono recettori HA continueranno a
muoversi piu liberamente.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Per cogliere tutti i benefici di SpermSlow™,
seguire attentamente le istruzioni.

Istruzioni per l'uso

1. Assicurarsi che Liquid Paraffin sia pre-
equilibrata nel rispetto del protocollo
standard e riscaldare il terreno di
mantenimento preferito (Flushing
Medium, QA con HEPES) e la piastra
ICSl a 37°C per almeno trenta minuti.

2. Erogare una goccia allungata (a ponte)
(5-10 pl) di terreno di mantenimento nella
piastra ICSI.

3. Aseconda del numero di ovociti da
utilizzare per la procedura ICSlI, pipettare
un numero corrispondente di gocce di
terreno di mantenimento da 5-10 pl.

4. Pipettare due volte 10 pl di SpermSlow™.
Una goccia primaria deve essere vicina
a una estremita della goccia allungata
a ponte. Una goccia secondaria pud
essere posizionata ovunque sia ritenuto
comodo (da utilizzare come goccia di
maneggiamento).

5. Utilizzare una pipetta per creare
un collegamento fra la goccia di
SpermSlow™ primaria e la goccia a
ponte.

6. Introdurre una quantita ridotta (1-5 pl) di
sospensione dello sperma preparato e
lavato vicino all'estremita opposta della
goccia a ponte (per campioni di sperma
di bassa qualita, e possibile omettere
l'utilizzo della goccia a ponte creando
il contatto direttamente fra la goccia di
SpermSlow™ e quella di sospensione
dello sperma). Utilizzare una pipetta per
creare un collegamento fra la goccia di
sperma e la goccia a ponte.

7. Coprire immediatamente la piastra
ICSI con Liquid Paraffin pre-equilibrata
e utilizzare immediatamente oppure
incubare a 37°C per quindici minuti prima
dell’'uso.

8. Posizionare un ovocita in ciascuna
goccia di terreno di mantenimento.

9. Pre-caricare la pipetta di iniezione con
SpermSlow™ prelevato dalla goccia di
maneggiamento.

10. Individuare la goccia primaria di
SpermSlow™ e lavorare attorno al bordo
fino a quando non viene raggiunta la
zona di collegamento fra la goccia a
ponte e SpermSlow™. Questa dovrebbe
essere evidente grazie al numero di
spermatozoi intrappolati nella rete
tridimensionale di ialuronato.

. Selezionare con cura uno spermatozoo
maturo. Gli spermatozoi maturi che
esprimono recettori HA si legheranno
allo ialuronato in SpermSlow™ e sono
facilmente identificabili dalla coda in
movimento con spostamento in avanti
limitato. Gli spermatozoi che si muovono
liberamente nella goccia di SpermSlow™
sono spermatozoi immaturi e non vanno
selezionati.

12. Lo spermatozoo DEVE essere anche
selezionato in base alla sua morfologia,
come per ICSI standard. Potrebbe essere
piu semplice selezionare lo spermatozoo
e poi rivalutarne la morfologia nella
goccia di maneggiamento secondaria di
SpermSlow™ prima dell'iniezione.
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Nota: Si suggerisce di lavare/sciacquare la
pipetta di iniezione ICSI con un terreno di
mantenimento pulito aspirando del terreno

nei primi 10-20 mm della pipetta in una
goccia pulita. Dopo un minuto, € possibile es-
pellere il terreno e poi aspirare SpermSlow™.
In questo modo si evita che gli spermatozoi e
SpermSlow™ aderiscano alla parete interna
della pipetta di iniezione.

ICSI ywiH xeTinreH, emipwwin
cnepmMaTo3ouAaTbl TaHAayFa MyMKiHAiK 6epy
YLWiH cnepmaHblH Ko3fanbiCbliH 6asynaTyra
apHanfaH.

Byn eHim epnep He aitenaep 6eaeynirit
XacaHabl YpbIKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanraH. byn npenapatTbl xacaHabl
YpbIKTaHAbIPY GoiibiHLIA JaibIHABIKTaH 6TKEeH
KoCinkoi MamaHnzap faHa KonaaHfaHbl XeH.

Kypambi

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
PekoM6BuHaHT agam UHCYNUHI
leHTamnumnH cynbdatbl 10 Mkr/mMn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
Bapapcbl3fblfbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreni cobiHanfaHd < 0,1 EU/mn
(Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)

HSA tanpgaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
CnepmaTo30ouaTiH eMipLIeHAIri CbiHanfFaH
XyMbICbl CblHanfaH

EckepTne: Op napTuUsHbIH HaTUXENepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay Kyenirinae kepceTinrex.

CakTay Hyckaynapbl XaHe TYPaKTbInbIK
MpenapatTap acenTukanblk agicneH
eHaenesi xaHe 3apapcbi3fanablpblnFaH
KyWze xeTkisinezi.

©3 bigbICbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
XKaHe KYH cayneci TycnewTiH xepae cakray
Kepek.

MyspaTtyra 6onmanabi.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblk
(navpanaHeinmMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
Mpenapar Tek 6ip peT KongaHyFa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisinegi.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
CoNKec cakTanfaH xarganaa, npenapar
)ancelpMmaza kepceTinreH CoHfbl KongaHy
Mep3iMiHe AeiliH TypaKTbINbIFbIH cakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHa Xafdannapaa Kongasyra
6onmangbi:
Mpenapat kanTamacbliHAa 3aKkbIMAaHy
Genrinepi 6onca Hemece Mepi Gy3binca.

2. CoHfbl KongaHy mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. [penapaTTbliH TyCi @3repce,
GynblIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAaa kaHAaw Aa 6ip MMKpoOThLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

Eckeprty: MNpenapart Tek 6ip peT kongaHyfa
apHarnfaH xaHe nacTaHy kayniHe
GaiinaHbICTbl KainTa KonfgaHbiMaybl Kepek.

EckepTy: KaHHaH anblHFaH 6apnblk
npenapatTapfa blkTuman uHgekyms
KO3AbIpFbilUTapbl peTiHae KaparaH xeH. byn
npenapaTTbl OHAIPY YLWiH NanaanaHbinFaH
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
OoHblH HBsAg 3aTbiHa peakuMsaChl )XOK eKeHi
aHblKTanabl xsHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xoaHe CI'B GoblHLa TEpiC HATUXE
6epai. OpaH keniH, 6acTanksl Mmatepnanga
B19 napBoBMPYCbIHbIH 6ap-KOKTbIfbI
Tekcepinin, AeHrewi xxorapbinamaraHsbl
aHblkTanabl. AdaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTtTapablH XYKTbIPFbiLl 3aTTapAbl
TacbiMangamanTbiHbiHa elkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmangbl.

EckepTne: SpermSlow™ UKCW opbiHaay
KkesiHge xeTinreH cnepmaTto3onaTepai
TanAayra MymkiHaik 6epeai. SpermSlow™
XKanmbl KO3fanbICTbl TEXeNTiH areHT (PVP
CUSIKTBI) eMec, coHAbIKTaH benrinepi esrewwe
6onagbl.

SpermSlow™ yppaicinaeri 6encexai

3aT rnanyponart (HA) agam feHeciHae
Taburu Typae kesgeceni. HA yw enwempai
xeni Kypaabl, oraH HA peuenTtopnapbiH
KepCceTeTiH XeTinreH cnepmarosonarep
6annanbicagbl. CoHabikTaH SpermSlow™
TeK XeTifreH cnepmMato3ouaTi FaHa
6asynartajbl, an xeTinMereH Hemece

HA peuenTopnapblH kKepceTnenTiH
CrnepMoTO30MATEP epKiHaey Ko3Fanaabl.

Eckeptne: MyHaait npenapatTel 6akbinayfra
any MyMKiHAIrH KamTamachl3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHizage 6yn cana
6GoubiHIWa YyNTThIK 3aH4bl Tanantap Aa 6ap
60nybl MyMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTKa apHanfaH KypblifslnapmeH Gipre
nainganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfblHbl MEAULMHANBIK
KypbINfblnapabl TacTayfa KaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre corikec TacTaHbl3.

SpermSlow™ nangacbiH TONbIFbIMEH
Kepy YLiH keneci Hyckaynapabl MyKUsT
OpbIHAAHbI3.

Konp.aHy HycKaynapbl
L|qU|d Paraffin CTaHAapTTbl IPOTOKOFa
caW angbiH ana AanblHAanfaHblH XxaHe
kanaynbl yctay opTacklH (Flushing Medium,
HEPES 6ap QA) xaHe VKCU TtabafblH
keminge 30 muHyT 37°C TemnepatypacblHa
AeNiH XbINblFaHbIH TEKCEPiHi3.

2. ¥cTay opTacblHbIH y3apThinfaH
(6aiinaHbICTbIPFbILL) TAMLUbIChIH
(5-10 mkn) UKCU TabafbiHa KyiiblHbI3.

3. VIKCW npouepypacbiHAa kongaHblnfFaH
oouMTTep CaHblHa kapai, yctay
opTacblHblH 5-10 MKN TaMLbINapbIHbIK
TWICTi CaHbIH TaMbI3blHbI3.

4. 2 x 10 mkn SpermSlow™ TambI3bIHbI3:
6acTankbl TaMLbl y3apTbinfFaH
6annaHbICTbIPFbILL TaMLUbIHbIH Bip
yLbIHa XaKblH 60nybl THic. Kocankel
TaMLUbIHbI bIHFannbl xepre (peTTeyLi
TaMLWbl peTiHae nanganany yLuiH)
Tambl3yra 6onagbl.

5. TuneTkaHbIK yLIbIH Nanganaxeln,
6acTtankbl SpermSlow™ TamiubiCbl MEH
6aiinaHbICTbIPFbILL TaMLUbl apacbiHAa
6ainaHbIC OpPHaTbIHbI3.

6. [aiblHOanfaH )eHe XyblnfaH
cnepmMaTo3ounj CyCneH3nsiCbiHbIH a3
menwepiH (1-5 mkn) 6ainaHblCTbIPFbILL
TaMLUbIHbIH eKiHLWi YLWbIHA XaKblH
TaMbl3blHbI3 (MeMeH canarsnsl cnepma
yneinepi ywiH 6alinaHbiCmblpfbiw
mamuwbiHbl natidanaHbal-akK Kolora
6onadbl xaHe balinaHbicmsl mikenel
SpermSlow™ mamuwibicbl MEH
Crepmamo3oud cycrneH3uscbiHbIH
mamuwbiCbl apacbiHOa opHamyra
6onadkbl). MuneTKaHbIH YLWbIH
nanganaxbin, cnepma TaMLUbICbl MEH
6aiinaHbICTbIPFbILL TaMLUbl apacbiHAa
6ainaHbIC OpPHATbIHbI3.

7. VIKCW TabafblH anablH ana TeHecTipinreH
Liquid Paraffin-meH aepey xaybin, Aepey
navpanaHbiHbl3 HeMece KongaHap
angbliHaa 37°C Temnepatypaga 15
MUHYT MHKYBaunanaHpl3s.

8. BipiKTipeTiH CyMbIKTbIH Op TaMLWbICbIHA
aHanblK XacylwacblH OPHaNacTbIPbIHbI3.

9. SpermSlow™ Gap MHbEKUUAMbIK
nuneTKaHbl peTTeyLli TaMLWblAaH anabliH
ana XYKTeHi3.

10. Bactankbl SpermSlow™ TamLbICbIH
Taybin, 6annaHbICThIPFbIL TaMLUbl MEH
SpermSlow™ TamLubl apacbiHAaFb!
GaiinaHbIC aiMarblHa XeTKeHLe WeTneH
XKYpin TypbIHbI3. Byn yw enwemai
rmanypoHar xeniciHge yctanfaH
cnepmaTto3ouns caHaapbiHaH 6enrini
6onybl THic.

11. XKeTtinreH cnepmaTo3ounaTi TaHAaHbI3. HA
peLenTopnapbiH KepceTeTiH XeTinreH
cnepmatosonatep SpermSlow™ iwiHaeri
rmanypoHatneH 6anaHbliCTbipbinabl
XoHe onapAbl KyipblkTapbl 6ynaHaaca-
fa wekTeyni inrepi Ko3ranbiCbl apKbinbl
oHaW aHblkTayFa 6onaabl. SpermSlow™
mamuwbiCbIHOa epKiH KO3Farbin XypaeH
crniepmamo3oudmap ecelimezeHdepi,
onapOdbl maHoayra 6on1matios.

12. CtangaptTbl UIKCU cusikTbl cnepmMaHsbl
Aa mopdonorusicblHa cymeHin
TaHaay KEPEK. CnepmaHbl TaHaan,
COCbIH MHbEKLMS anablHAa Kocankbl
SpermSlow™ peTTeyLui TaMmubICbiHAA
MOpdonorusiHel kainTa 6aranay oHainay
601ybl MYMKIH.

EckepTtne: UKCW nHbekumnsanbik nuneTkach
opTaHbl Tasa TaMLublAa NUNeTKaHbIH
anfawkbl 10-20 MM copbin any apkbinbl Tasa
ycTay opTacbiMeH Wawnbinagbl. 1 MUHYTTaH
KeWiH, opTaHbl KeTipin, cocbiH SpermSlow™
copbIn any apKbinbl anMacTblpyfa

6onapgbl. byn cnepma meH SpermSlow™-fa
VHBEKUMANbBIK NUMNEeTKaHbIH iWiHe xabbicbin
kanyblHa xon 6epmenai.

It - lietuviy kalba

Skirta sulétinti spermatozoidy judéjima, kad
baty palengvinta labiausiai subrendusiuy,
gyvybingy spermatozoidy atranka
intracitoplazminei spermatozoidy injekcijai
(ICsl).

Sis preparatas skirtas PAT procedarai,
neatsizvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produkta
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Endotoksinas tirtas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur.,,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirta spermos gyvavimo trukmeé
Veiksmingumo testas

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis sglygomis ir
tiekiami sterils.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2-8 °C
temperatdroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

NeuzSaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. Pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. Pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. Pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os pozymiy.

Démesio! Produktas skirtas naudoti vieng
karta, dél uzkrétimo rizikos jo negalima
naudoti pakartotinai.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikany. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
dél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

juy kiekis nepadidéjes. Jokie Zzinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: ,SpermSlow™* skirtas atrinkti
brandzius spermatozoidus intracitoplazminei
spermatozoidy injekcijai (ICSI). Preparatas
,SpermSlow™* néra bendroji spermatozoidy
judruma mazinanti veiklioji medziaga (kaip
pvz. PVP), todél jo savybés yra kitokios.
Veiklioji ,SpermSlow™* medziaga yra hialu-
ronatas (HA), kurj Zmogaus organizmas gam-
ina natdraliai. HA suformuoja tam tikrg trimatj
tinklelj, j kurj jsipainioja brandls spermatozo-
idai su HA receptoriais. Taigi ,SpermSlow™*
sulétina tik brandzius spermatozoidus, o
nebrandis ar neturintys HA receptoriy sper-
matozoidai gali judéti laisviau.

Pastaba: NepamirSkite pasirQpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg $alinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinimg.

Norint, kad ,SpermSlow™* tinkamai veikty,
batina laikytis jo naudojimo instrukcijy.

Naudojimo instrukcijos

1. Skystas parafinas ,Liquid Paraffin“ turi
bati subalansuotas laikantis standartinio
protokolo. Pasildykite pageidaujamg
laikymo terpe (,Flushing Medium*, QA su
HEPES) ir ICSI indg iki 37 °C ne maziau
nei 30 minuciy.

2. ] ICSI inda jlasinkite istjsusj (jungiamajj)
laikymo terpés lasg (5—10 pl).

3. Atsizvelgiant j ICSI procedurai
naudojamy oocity kiekj, jlasinamas
atitinkamas kiekis 5—10 pl laikymo terpés
laseliy.

4. |lasinkite 2 x 10 pl ,SpermSlow™*
preparato — pirmasis lasas turéty bati
arti iStjsusio jungiamojo laSo galo. Antras
lasas gali bati bet kurioje patogioje
vietoje (jis bus naudojamas kaip
darbinis).

5. Pipetés galiuku sujunkite pirma
SpermSlow™* |agg su jungiamuoju lasu.

6. Salia kito jungiamojo lao galo padekite
nedidelj kiekj (1-5 pl) paruostos ir
praplautos spermos suspensijos (Zemos
kokybés spermos meéginiy atveju
Jjungiamojo laso galima nenaudoti, o
»SpermSlow™* ir spermos suspensijos
lasus galima sujungti tiesiogiai). Pipetés
galiuku sujunkite spermos laselj su
jungiamuoju lasu.

7. 1CSlinda tuoj pat padenkite i§ anksto
subalansuotu skystu parafinu ,Liquid
Paraffin“ ir naudokite i$ karto arba prie$
naudojima 15 minuéiy palaikykite 37 °C
temperatdros inkubatoriuje.

8. | kiekvieng laikymo terpés laelj
patalpinama po oocitg.

9. 18 darbinio laso jSvirkstimo pipete
isiurbkite ,SpermSlow™".

10. Pirmo ,SpermSlow™* la8o krastu eikite
iki jungiamojo ir ,SpermSlow™* |asy
susijungimo tasko. Jj atpazinsite pagal
hialuronato trimaciame tinkle jstrigusiy
spermatozoidy skaiciy.

11. Atsargiai atrinkite subrendusj
spermatozoidg. ,SpermSlow™" preparate
subrende spermatozoidai su HA
receptoriais bus sukibe su hialuronatu
ir lengvai atpazjstami i$ besiplakancios
uodegélés, taciau léto judéjimo j
priekj. Spermatozoidai, laisvai judantys
,SpermSlow™* |ase, yra nebrandis,
todél atrankai netinkami. _

12. Spermatozoidai taip pat TURI BUTI
atrinkti pagal jy morfologijg kaip
standartinei ICSI proceddrai. Tai patogiau

padaryti atrinkus spermatozoidus ir
pries jSvirk§timg pakartotinai jvertinus
ju morfologijg antrame ,SpermSlow™*
darbiniame laSe.

Pastaba: ICSI j$virkstimo pipete
rekomenduojama praplauti ar praskalauti
Svaria laikymo terpe — Svariame lase
itraukite terpe iki pipetés 10—20 mm lygio.
Po 1 minutés terpe galima iSstumti, o vietoj
jos jtraukti ,SpermSlow™*. Tokiu badu
spermatozoidai ir ,SpermSlow™* dalelés
neprilips jSvirkstimo pipetés viduje.

Iv- latviesu valoda

Spermas kustibas paléninasanai, lai ICSI
varétu atlasit vislabak nobriedusos un
dzivotspéjigakos spermatozoidus.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmactti reproduktivajas paligtehnologijas.

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Veikts spermas dzivotspéjas tests

Veikts veiktspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn& www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—8 °C
temperatara, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati ltdz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:
. Preparata iesainojums izskatas bojats vai

ir bojata plomba.

2. Deriguma termins ir beidzies.

3. Preparats klust bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu! Preparats ir vienreizlietojams, un
to nedrikst izmantot atkartoti piesarnojuma
riska dél.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imtndeficita virusa 1
(HIV-1), hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesamibu, un tika
atzits, ka $Ts izejvielas nav reaktivas. Turklat
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu, un rezultati bija negativi.
Neviena no zinamajam testésSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Piezime. SpermSlow™ |auj aktivi atlastt
dzivotspéjigos spermatozoidus ICSI
izpildes laika. SpermSlow™ nav visparéja
imobilizacijas viela (ka PVP), tapéc tam ir
pavisam atskirigas 1pasibas.

SpermSlow™ aktiva sastavdala ir hialuronats
(HA), kas dabiski rodas cilvéka kerment. HA
veido trisdimensiju “rezgi”, kuram piesaistas
nobriedusie spermatozoidi, kas ekspresé
HA receptorus. Tapéc SpermSlow™
palénina tikai nobriedu$os spermatozoidus,
kamér nenobriedusie spermatozoidi vai
spermatozoidi, kas neekspresé HA recepto-
rus, parvietojas brivak.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama $1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i viet&jiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

Lai pilnba izmantotu SpermSlow™
priek$rocibas, IGdzu, uzmanigi ievérojiet
norades.

LietoSanas instrukcija
1. Parliecinieties, ka Liquid Paraffin ir
ieprieks stabilizéts atbilstosi standarta

protokolam un uzsildiet izvéléto
turéSanas Skidumu (Flushing Medium,
QA ar HEPES) un ICSl traucinu lidz
37 °C ne mazak ka 30 mindtes.

2. ICSl traucina izspiediet turé$anas
Skiduma pagarinato (saisto$o) pilienu
(5-10 pl).

3. Atkariba no ICSI procedira izmantoto
oocTtu skaita ar pipeti iepiliniet atbilstoSo
5-10 pl turéSanas Skiduma pilienu skaitu.

4. Ar pipetiiepiliniet 2 x 10 yl SpermSlow™:
primarajam pilienam jaatrodas tuvu
vienam pagarinata (saisto$a) piliena
galam. Sekundaro pilienu var novietot tur,
kur tas ir erti izdarams (tas tiks izmantots
ka parvieto$anas piliens).

5. Lietojiet pipetes galu, lai savienotu
primaro SpermSlow™ pilienu un saistoSo
pilienu.

6. levietojiet nelielu daudzumu (1-5 pl)
sagatavotas un nomazgatas spermas
suspensijas tuvu saistosa piliena
pretéjam galam (zemas kvalitates
spermas paraugiem saistosa piliena
izmantoSanu var izlaist un izveidot tieSu
SpermSlow™ piliena saskari ar spermas
suspensijas pilienu). Lietojiet pipetes
galu, lai savienotu spermas pilienu un
saisto$o pilienu.

7. Nekavéjoties parsedziet ICSI traucinu
ar iepriek$ stabiliz&tu Liquid Paraffin un
lietojiet nekavéjoties vai pirms lietosanas
inkubégjiet 37 °C temperattra uz 15
minatém.

8. levietojiet oocltu katra turésanas
Skiduma piliena.

9. Arinjekcijas pipeti ieprieks iestciet
SpermSlow™ no parvieto$anas piliena.

10. Atrodiet primaro SpermSlow™ pilienu
un virziet to pa malu, ITdz ir sasniegta
saisto$a piliena un SpermSlow™
piliena savienojuma zona. Tai jabat
acimredzamai péc hialuronata
trisdimensiju tikla iesprostotas spermas
daudzuma.

11. Rapigi atlasiet nobriedusu
spermatozoidu. Nobriedusie
spermatozoidi, kas ekspresé HA
receptorus, tiks piesaistiti hialuronatam,
ko satur SpermSlow™, un tos var
viegli identificét péc kustigas astes,
tacu ar ierobeZotu uz priekSu vérstu
kustibu. Spermatozoidi, kas brivi kustas
SpermSlow™ piliena, ir nenobriedusi, un
tos nedrikst atlasit.

12. Tapat sperma JAATLASA péc tas
morfologijas, tapat ka standarta ICSI.
Var bat vieglak atlastt spermu un péc
tam atkartoti novértét morfologiju
sekundaraja SpermSlow™ parvieto§anas
piliena pirms injekcijas.

Piezime. ICSl injekcijas pipeti ir ieteicams
mazgat/skalot ar tiru turéSanas $kidumu,
iesticot to 10-20 mm liela pipetes sakumdala
(tirs piliens). P&c 1 mindtes Skidumu var
izspiest un aizvietot, iesicot SpermSlow™.
Tas nelauj spermai un SpermSlow™ pielipt
pie injekcijas pipetes iekSpuses.

mk - MakegOHCKN

3a 3abaByBahe Ha ABMXEHETO Ha
cnepmara, 3a ja ce 0BO3MOXW n3bupare
Ha Haj3penuTe, O4PXKNUBU CNepmMaTo3onamn
3aICSl.

OBoj nponssoa e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnuka ganu npuymHaTa 3a
HEMNMoAHOCT € Kaj MaxoT unu xeHata. OBoj
npoussoa Tpeba aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYMUH
lenTamuumH cyndar 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT
TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTokcuH < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTVpaHO e NpexvByBawbeTo Ha cnepmata
TecT 3a nepcdopmaHc

3ab6enelka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT 3a aHanumaa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBO 3a YyBame U ctabunHoct
MpousBoamTe ce acenTU4HO NpoLecrpaHn n
ncrnopavaHu CTepPUNHK.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa am6anaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0 CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeT0, BULIOKOT (HeynoTebeH)
mMeauym fa ce dpnu.

MpousBoaoT ce ucnopavysa BO amnynu 3a
efHa ynoTpeba.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsara of
NpoV3BOAUTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
[10 AAaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnuBoCT U

npeaynpeayBatka

Mpou3BoaOoT HE CMee fia Ce KOpUCTU

[OKOMKY:

1. TMakyBa€TO Ha NPOU3BOAOT M3rneaa
owiTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lMpousBonoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amarteH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61No 3HaLUU Ha MUKPOBUOMOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: Npon3BogoT e 3a egHa
ynoTtpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopazu onacHocT of,
KOHTamuHaumja.

BHumaHue: Cute npoussoam oa kps Tpeba
fa ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. M3BopHMOT maTepwujan WwTo

Ce KOpUCTW 3a NPOU3BO/ACTBO Ha OBOj
npon3BoA € TeCTUPaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuseH Ha HBSAgQ 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHMOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 u e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemysane. HneaeH nosHat metos Ha
TecTupawe He MoXe [a rapaHTupa geka
NpoM3BOA CO NOTEKO O/ YOBEYKa KPB HemMa
fla npeHece 3apa3Hu areHcu.

3abenewka: SpermSlow™ oBo3moxyBa
aKkTUBeH n3bop Ha 3penu cnepmaTo3onamn
npu naspuysane Ha ICSI. SpermSlow™ He
€ onwIT areHc 3a umobunusaumja (kako WTo
e PVP); nopagu Toa uma gocta pasnuyHu
KapaKTepPUCTUKK.

AKTUBHWOT rpaaneHT Bo SpermSlow™ e
xunanypoHat (HA), KojLuTO HOpManHo ro
1Mma Bo YoBeukoTo Teno. HA dopmupa
TPOAVMEH3NOHaNHa Mpexa 3a KojalTo

ke ce Bp3aT 3penuTe cnepmMaTo3ounan

wTo nspasysaat HA peuentopu. 3aToa,
SpermSlow™ ke ru 3a6asu camo 3penuTe
cnepmaTo3ouan, Aofeka HeapenuTe
crnepmMaTo30MAN UMK OHWE LWITO He
n3pasysaat HA peuenTopu ke ce gBmxaT
cnobopgHo.

3a6enewka: VimajTe ja npeasua notpebara
3a CneanuBocT Ha 0Boj Npomssog. OcBeH
Toa, BO OBa Mosie Moxe Aa nocrojat
HaLWOHamHK 3aKoHCcKK Gapatksa Bo BallaTta
ApxaBa.

3ab6enewka: [la ce ynotpebysa camo BO
KOMGMHaLWja co ApYrv ypeam HaMeHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot tpeba aa ce otcTpaHu
BO COrMacHOCT CO NOKanHUTe Nponucy 3a
OTCTpaHyBake MeAULMHCKN ypeau.

Co uen ga umate uenocHata npuaobuska
o SpermSlow™, BHUMaTenHo crnepete rm
ynartcteaTa.

YnatcTBoO 3a ynoTtpe6a

1. MorpwuxeTe ce Liquid Paraffin na
6uae npeTxoaHo nsbanaHcupaH Bo
COrnacHOCT CO CTaHA4apAHVOT NPOTOKON
1 3arpeBsajTe ro NpeTnovnTaHnoT
mMeanym 3a yyBawe (Flushing
Medium, QA co HEPES) 1 ICSI caa Ha
TemnepaTtypa go 37°C Hajmanky 30
MUHYTU.

2. CraBeTe jonrmaHecTa kanka
(npemocTyBau) (5-10 pl) og meanymorT 3a
yyBake Ha ICSI cagor.

3. Bo 3aBucHocT o 6pojoT Ha oouuTUTe
kowu ce kopucTart 3a ICSI nocTankara, co
nuneta 3emeTe oapeaeH 6poj oa 5-10 pl
Kanku o MeAuyMoT 3a YyBatbe.

4. TMuneta 2 x 10 pl og SpermSlow™:
npearta kanka Tpeba aa 6uge 6nucky
[0 eHNOT Kpaj o4 AonrMaHecTarta
npemocTyBayka kanka. BropaTa kanka
MOXe Aia ce NocTaBu OHaMy Kaje LTo
oarosapa (3a a ce KopMCTM Kako Karnka
3a pakyBae).

5. KopwucTeTe ro BpBOT Ha nuneTara 3a aa
cosfajeTe cnoj nomery npeaTa kanka
oA SpermSlow™ n npemocTyBaykaTa
Kanka.

6. BHeceTe mano konuyecTtBo (1-5 pl), o
noAroTBeHaTa U U3MueHa cycneHsuja Ha
crnepma 6nncky A0 CPOTUBHUOT Kpaj Ha
npemMocTyBaykaTa Karnka (3a npumepouyu
00 criepmMa co HU30K Keasiumem,
ynompebama Ha npemocmysayka Kanka
Moxe O0a ce usocmasu, a KOoHmaxkm
Moxe Oa ce cozdade OUpeKmMHo
nomery karnkama od SpermSlow™ u
Karnkama od cycneHsujama Ha criepma).
KopucTeTe ro BpBOT Ha nuneTaTa 3a ga
cosgapeTe crnoj nomery kamnkarta cnepma
1 npemocTyBaykaTa kanka.

7. BepHaw nokpujte ro cagot 3a ICSI
CO npeTxofHo u3banaHcupaH Liquid
Paraffin n unu kopucTeTe ro BegHal
Unu cTaBeTe ro Bo MHKybaTop Ha
TemnepaTtypa oa 37°C Bo BpemeTpaeke
oa 15 MuHYTU npea ynotpeba.

8. CraBeTe o0UUT BO cekoja kanka of
MeAnyMOT 3a YyBatse.

9. TpeTxo4HO HanonHeTe ja nuneTarta Ha
VHjekunjaTa co SpermSlow™ op kankaTta
3a pakyBatbe.

10. Jlouupajte ja npBaTa Kanka og
SpermSlow™ n pa6oTeTe no pabot
[ofeKa He CTUrHeTe 40 30HaTa Ha
crnojyBate nomery npemocTyBaykata
Karnka u kankata og SpermSlow™.
Oa Tpeba fa 6uge ounrnegHo
0/ KONIMYECTBOTO Crepma LWTo ce
3arnaByBa BO TPOAMMEH3NOHanHaTa
Mpexa of, XuanypoHar.

11. BHumaTenHo nsbepete 3pen
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SpermSlow™

cnepmartosoung. 3penute
cnepmMaTo3ounau WTo n3pasysaat
HA peuenTopu ke ce Bp3aT co
xuanypoHaToT Bo SpermSlow™ u
NecHO MOXe Aa ce naeHTudunkysaat

en heeft daarom heel andere eigenschap-
pen.

Het actieve bestanddeel van SpermSlow™

is hyaluronaat (HA), dat van nature in het
menselijk lichaam voorkomt. HA vormt een
driedimensionaal net waaraan rijpe zaadcel-
len, die HA-receptoren uitdrukken, zullen bin-
den. Daarom worden alleen rijpe zaadcellen
afgeremd door SpermSlow™, terwijl onrijpe
zaadcellen of zaadcellen die geen HA-recep-
toren uitdrukken vrijer zullen bewegen.

crnopej onaeyeTo WTO UM MpAa, HO
1 cnopef orpaHN4eHoTo
[BWXetbe HaHanpes.
Cnepmamo3soudume Kou
cn1o600dHoO ce 08uxam 80
kankama o0 SpermSlow™ ce He3penu
cnepmamo3oudu u He mpeba da ce
usbepam.

12. UcTo Taka, cnepmata MOPA na 6uge
n3bpaHa Bp3 ocHOBa Ha MopdornorujaTta,
kako 3a ctaHaapaeH ICSI. Moxe pna e
nonecHo aa ce n3bepe cnepma, a notoa
O[HOBO fja Ce MpoLieHn Mopdornorujata
BO CEKyHJapHaTa Kanka 3a paKkyBake Ha
SpermSlow™ npepf MHjekTUpareTo.

3abenewka: Ce npenopayysa nunetata
oA uHjekuwmjata co ICSI na ce namue/
MCMnakHe Co YNCT MeAUYM 3a YyBake
Taka WTo ke ce acnupupa oa MeanyMoT BO
npsuTe 10-20 mm of nuneTaTa BO YncTa
kanka. 1o 1 MuHyTa, MeanymoT Moxe

Aa ce uccpnu, a notoa Aa ce 3amMmeHu co
acnupupatne o SpermSlow™. Baka ce
n3berHysa cnepmata n SpermSlow™ pa ce
npunenar Ha BHaTpeLHOCTa oA nuneTara
Ha WHjekuujaTa.

nl - nederlands

Voor het afremmen van de beweging van
het sperma om de selectie van de rijpste en
meest levensvatbare zaadcellen voor ICSI
mogelijk te maken.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 10 ug/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
UspP

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op sperma-overleving getest

Op prestaties getest

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

Bewaren in de originele verpakking bij 2-8°C,
afgeschermd tegen licht.

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

3. Het product verkleurd, troebel of onhelder
is, of aanwijzingen van microbiéle
besmetting vertoont.

Voorzichtig: Dit product is bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt vanwege de kans op
besmetting.

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: SpermSlow™ maakt actieve
selectie van rijpe zaadcellen mogelijk bij het
uitvoeren van ICSI. SpermSlow™ is geen
algemeen immobiliserend middel (zoals PVP)

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Om volledig te kunnen profiteren van
SpermSlow™ dienen de instructies
zorgvuldig te worden gevolgd.

Gebruiksaanwijzing
1.

10.

Zorg ervoor dat de Liquid Paraffin
vooraf volgens het standaard protocol

is geéquilibreerd en verwarm het
bewaarmedium dat de voorkeur geniet
(Flushing Medium, QA met HEPES) en
de ICSI-schaal gedurende minimaal 30
minuten tot 37°C.

Breng een langgerekte (overbruggende)
druppel (5-10 pl) bewaarmedium aan op
de ICSlI-schaal.

Pipetteer afhankelijk van het aantal
obcyten dat bij de ICSI-procedure wordt
gebruikt, een overeenkomstig aantal
druppels van 5-10 yl bewaarmedium.
Pipetteer 2 x 10 yl SpermSlow™:

een eerste druppel dient dicht bij

een uiteinde van de langgerekte
overbruggingsdruppel te zijn. Een tweede
druppel kan worden geplaatst waar

het uitkomt (om te gebruiken als een
hanteringsdruppel).

Gebruik de punt van de pipet om

een verbinding te creéren tussen de
eerste druppel SpermSlow™ en de
overbruggingsdruppel.

Introduceer een kleine hoeveelheid

(1-5 pl) van de bereide en gewassen
spermasuspensie in de buurt

van het andere uiteinde van

de overbruggingsdruppel (voor
spermamonsters van lage kwaliteit
hoeft er geen overbruggingsdruppel
gebruikt te worden en kan er rechtstreeks
contact worden gemaakt tussen de
druppel SpermSlow™ en de druppel
spermasuspensie). Gebruik de punt

van de pipet om een verbinding te
creéren tussen de spermadruppel en de
overbruggingsdruppel.

Dek de ICSI-schaal onmiddellijk af met
vooraf geéquilibreerde Liquid Paraffin en
gebruik ofwel onmiddellijk of plaats voor
gebruik gedurende 15 minuten in een
incubator bij 37°C.

Plaats in elke druppel bewaarmedium
een odcyt.

Vul de injectiepipet met SpermSlow™
van de hanteringsdruppel.

Werk vanaf de eerste druppel
SpermSlow™ langs de rand totdat

de verbindingszone tussen de
overbruggingsdruppel en de druppel
SpermSlow™ is bereikt. Dit zou
duidelijk moeten zijn uit het aantal
zaadcellen dat vast komt te zitten in het
driedimensionale net van hyaluronaat.

11. Selecteer zorgvuldig een rijp

spermatozodn. Rijpe zaadcellen die
HA-receptoren uitdrukken zullen aan
het hyaluronaat in SpermSlow™ binden
en zijn gemakkelijk te identificeren door
hun kronkelende staart maar beperkte
voorwaartse beweging. Zaadcellen die

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt &rsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Overlevelse av seedceller er testet

Ytelse testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C
og beskyttet mot lys.

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

Forsiktig: Produktet er kun til engangsbruk
og ma ikke brukes pa nytt pa grunn av risiko
for kontaminering.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

Merk: SpermSlow™ tillater aktiv seleksjon
av modne spermier ved utfarelse av

ICSI. SpermSlow™ er ikke en generell
immobiliseringsagens (som PVP), derfor har
den helt andre egenskaper.

Virkestoffet i SpermSlow™ er

hyaluronsyre (HA), som finnes naturlig

i menneskekroppen. HA utformer et
tredimensjonalt nett som modne spermier
som uttrykker HA-respeptorer vil binde seg
til. Derfor er det bare modne spermier som
blir langsommere med SpermSlow™, mens
umodne spermier eller de som uttrykker HA-
reseptorer vil bevege seg fritt.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

For & fa full nytte av SpermSlow™, er det
viktig at bruksanvisningen felges ngye.

Bruksanvisning

1. Serg for at Liquid Paraffin er forstabilisert
i henhold til standard protokoll og varm
opp foretrukket oppbevaringsmedium

10.

Dekk til ISCI-karet umiddelbart med
forstabilisert Liquid Paraffin og bruk enten
umiddelbart eller inkuber ved 37 °C i 15
minutter far bruk.

Plasser en oocytt i hver drape
oppbevaringsmedium.

Forhandsfyll injeksjonspipetten med
SpermSlow™ fra handteringsdrapen.
Finn den primzere SpermSlow™-drapen
og jobb langs kanten inntil kryssonen
mellom bindedrapen og SpermSlow™-

tridimensional & qual os espermatozoides

maduros que expressam recetores de HA se
prendem. Assim, somente espermatozoides
maduros séo retardados pelo SpermSlow™,
enquanto que os espermatozoides imaturos

ou os que ndo expressam recetores de HA
se movem livremente.

Nota: Tenha em atencéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,
podem existir requisitos legais no seu pais

vrij bewegen in de druppel SpermSlow™
zijn onrijpe zaadcellen en moeten niet
geselecteerd worden.

12. Sperma MOET ook geselecteerd worden
op basis van hun morfologie, net als bij
standaard ICSI. Het kan makkelijker zijn
om sperma te selecteren en vervolgens
opnieuw de morfologie te beoordelen
in de tweede hanteringsdruppel
SpermSlow™ véor injectie.

Opmerking: Het is aanbevolen de ICSI-
injectiepipet met schoon bewaarmedium te
wassen/spoelen door medium in de eerste
10-20 mm van de pipet in een schone
druppel op te zuigen. Het medium kan na

1 minuut worden vrijgelaten en vervolgens
worden vervangen door SpermSlow™ op
te zuigen. Dit voorkomt dat sperma en
SpermSlow™ aan de binnenkant van de
injectiepipet hechten.

rsk

Til a redusere bevegeligheten i spermiene
for & tillate seleksjon av de mest modne og
levedyktige spermiene til ICSI.

(Flushing Medium, QA med HEPES) og
ICSl-kar til 37 °C i minimum 30 minutter.
Plasser en forlenget (binde-)drape
(5-10 pl) med oppbevaringsmedium pa
ICSl-karet.

Avhengig av hvor mange oocytter som
brukes i ICSI-prosedyren, pipetter

et tilsvarende antall 5-10 pl draper
oppbevaringsmedium.

Pipetter 2 x 10 pl med SpermSlow™:

en primeerdrape ber veere neer én

ende av den forlengede bindedrapen.
En sekundeer drape kan plasseres

hvor det passer (for bruk som en
handteringsdrape).

Bruk pipetten til & lage en forbindelse
mellom den primeere SpermSlow™-
drapen og bindedrapen.

Introduser en liten mengde (1-5 pl) med
forberedt og vasket spermsuspendering
nzer motsatt ende av bindedrapen

(for spermprover av lav kvalitet,

kan bruk av en bindedrape utelates

og kontakt kan opprettes direkte
mellom drapen med SpermSlow™ og
spermsuspenderingsdrapen). Bruk
pipetten til & lage en forbindelse mellom
seeddrapen og bindedrapen.

drapen er nadd. Dette bgr veere
tydelig fra antall spermier som blir
fanget i det tredimensjonale nettet med
hyaluronsyren.

11. Velg forsiktig en moden spermie. Modne
spermier som uttrykker HA-reseptorer
vil veere bundet til hyaluronsyren i
SpermSlow™ og kan lett identifiseres
med deres bevegelige haler, men
begrenset bevegelse fremover. Spermier
som beveger seg fritt i SpermSlow™-
drépen er umodne saedceller og bar ikke
velges.

12. Spermier MA ogsé velges pa grunnlag
av deres morfologi, som for standard
ICSI. Det kan veere enklere & velge
spermier og deretter revurdere morfologi
i den sekundeere SpermSlow™-
handteringsdrapen for injeksjon.

Merk: Det anbefales at ICSI-injeksjons-
pipetten vaskes/skylles med rent oppbev-
aringsmedium ved a aspirere medium inn

i de fgrste 10-20 mm av pipetten i en ren
drape. Etter 1 minutt kan mediet stotes

ut og deretter erstattes med aspirerende
SpermSlow™. Dette forhindrer at spermier
og SpermSlow™ kleber seg til innsiden av
injeksjonspipetten.

pt - portugués

Para diminuir o movimento dos
espermatozoides e selecionar os mais
maduros e viaveis 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

Solucéo 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 < 0,1 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Anadlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma
Realizagao testada

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

Instrugoes de conservacao e estabilidade
Os produtos sdo 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 ¢ fornecido em frascos concebidos
para utilizagao Unica.

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

Precaugdes 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
contaminagao microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma
utilizag&o unica e ndo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagéo.

Cuidado: Todos os produtos derivados
do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material

original, utilizado para fabricar este produto,

foi testado e considerado nao 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 néo elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano nao transmitam agentes
infeciosos.

Nota: SpermSlow™ permite a selecéo ativa
de espermatozoides maduros durante a ICSI.
SpermSlow™ néo é um agente imobilizador

geral (tal como o PVP) e, portanto, tem
caracteristicas bem distintas.

O ingrediente ativo de SpermSlow™ ¢é
hialuronato (HA), que existe naturalmente
no corpo humano. HA forma uma malha

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 eliminagéo
de dispositivos médicos.

Para o uso mais eficiente de
SpermSlow™, por favor, siga as instrugdes
cuidadosamente.

Instrucoes de utilizagao
1.

Garanta que a Liquid Paraffin esteja
estabilizada conforme o protocolo padrdo
e aguecga o meio de suporte preferido
(Flushing Medium, QA com HEPES)

e placa de ICSI até 37 °C durante um
minimo de 30 minutos.

Dispense uma gota alongada (em ponte)
(5—10 pl) de meio de suporte numa placa
ICSI.

Dependendo do numero de odcitos
utilizados no procedimento ICSI, pipete
um numero correspondente de 5-10 pl
goticulas de meio de suporte.

Pipetar 2 x 10 yl de SpermSlow™: uma
gota primaria deve estar perto de uma
extremidade da gota em ponte alongada.
Uma gota secundaria pode ser colocada
onde for mais conveniente (para usar
como uma gota de manuseamento).

Use a ponta da pipeta para ligar a gota
primaria de SpermSlow™ e a gota em
ponte.

Introduza uma pequena quantidade

(1-5 pl) de suspensédo de esperma
preparado e lavado perto da extremidade
oposta da gota em ponte (para amostras
de esperma de baixa qualidade, pode
optar por ndo usar uma gota em ponte

e pode ser criado contacto diretamente
entre a gota de SpermSlow™ e a gota de
suspenséo de esperma). Use a ponta da
pipeta para ligar a goticula de esperma e
a gota em ponte.

Cobrir imediatamente a placa de ICSI
com Liquid Paraffin estabilizada e utilizar
imediatamente ou incubar a 37 °C
durante 15 minutos, antes de usar.
Coloque um odcito em cada goticula de
meio de suporte.

Pré-carregar a pipeta de injegdo com
SpermSlow™ da gota de manuseamento.

. Localizar a gota primaria de

SpermSlow™ e trabalhar ao longo da
borda até chegar a zona de jungéo
entre a gota em ponte e a gota de
SpermSlow™. Isto devera ser evidente
pelo nimero de espermatozoides que
ficam presos na rede tridimensional de
hialuronato.

11. Selecionar cuidadosamente

12.

um espermatozoide maduro.
Espermatozoides maduros que
expressam recetores de HA ficardo
ligados ao hialuronato no SpermSlow™ e
sdo facilmente identificaveis pela cauda
de movimento rapido, mas que pouco se
movem em frente. Os espermatozoides
que se movem livremente na gota de
SpermSlow™ sdo imaturos e ndo devem
ser selecionados.

O esperma DEVE ser selecionado com
base na sua morfologia, conforme a ICSI
padrao. Pode ser mais facil selecionar

e depois reavaliar a morfologia na

gota secundaria de manuseamento
SpermSlow™ antes da injecao.

Nota: E sugerido que a pipeta de injegao
ICS| seja lavada com meio de suporte
limpo, aspirando o meio para os primeiros
10-20 mm da pipeta numa gota limpa.
Apods 1 minuto, o meio pode ser ex-
pelido e depois substituido aspirando
SpermSlow™. Isto evita que o esperma

e SpermSlow™ adiram a parte interior da
pipeta de injegdo.

ro - romana

Mediu pentru incetinirea miscarii
spermatozoizilor utilizat in procedurile ICSI,
care permite selectia spermatozoizilor maturi
si viabili.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se
afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie
sé 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 < 0,1
UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

Testat pentru performanta

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 este livrat in flacoane de unica
folosinta.

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.

2.
3.

Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.

Avertisment: Produsul este de unica
folosinta si nu se va reutiliza, din cauza
riscului de contaminare.

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 sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Nota: SpermSlow™ este un mediu care
permite selectia activa a spermatozoizilor
maturi in procedurile ICSI. SpermSlow™

nu este un mediu care doar incetineste
miscarea spermatozoizilor (precum PVP); ci
are caracteristici diferite.

Ingredientul activ al SpermSlow™ este
hialuronatul (HA), o substanta secretata in
mod natural in corpul uman. HA formeaza o
plasa tridimensionala de care spermatozoizii
maturi care secreta receptori HA se vor lega.
Prin urmare, numai spermatozoizii maturi
vor fi incetiniti de SpermSlow™, in vreme ce
spermatozoizii imaturi sau cei care secreta
receptori HA se vor misca liber.

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.

Pentru a beneficia de toate calitatile
SpermSlow™ urmati strict instructiunile de
utilizare.

Instructiuni de utilizare

Asigurati-va ca Liquid Paraffin este
preechilibrat in conformitate cu protocolul
standard si incalziti mediul de pastrare
preferat (Flushing Medium, QA cu
HEPES), respectiv placa ICSI la 37 °C
timp de cel putin 30 de minute.

Eliberati o picatura alungita (de legatura)
(5-10 pl) de mediu de pastrare in placa
ICSI.

Tn functie de numarul de oocite utilizate
in procedura ICSI, pipetati numarul
corespunzator de picaturi de 5-10 pl de
mediu de pastrare.

Pipetati 2 x 10 pl de SpermSlow™: o
picatura primara trebuie sa fie apropiata
de unul dintre capetele picaturii de
legatura. O picatura secundara poate fi
plasata oriunde doriti (pentru a fi utilizata
ca picatura de manipulare).

Cu ajutorul varfului pipetei, creati o
jonctiune intre picatura primara de
SpermSlow™ si picatura de legatura.
Introduceti o cantitate mica (1-5 pl)

de suspensie de sperma preparata si
spalata in apropierea capatului opus al
picaturii de legatura (pentru esantioanele
de sperma de calitate redusa, utilizarea
picaturii de legatura poate fi omisa, iar
contactul se poate realiza direct intre
picéatura de SpermSlow™ si picétura
suspensiei de sperma). Cu ajutorul
varfului pipetei, creati o jonctiune intre
picatura de sperma si picatura de
legatura.

Acoperiti imediat placa Petri pentru

ICSI cu Liquid Paraffin preechilibrat

si utilizati-o de indata sau puneti-o la
incubator la 37°C timp de 15 minute
nainte de utilizare.

Introduceti un oocit in fiecare picatura de
mediu de suspensie.

Preincarcati pipeta de injectare cu
SpermSlow™ din picatura de manipulare.

. Localizati picatura primara de

SpermSlow™ si manevrati capatul

pana cand se atinge zona de jonctiune
ntre picatura de legatura si picatura de
SpermSlow™. Localizarea se poate
determina prin intermediul numarului
de spermatozoizi captati de plasa
tridimensionala de hialuronat.

11. Selectati cu atentie un spermatozoid
matur. Spermatozoizii maturi care
secreta receptori HA se vor lega la
hialuronatul din SpermSlow™ si sunt
usor identificabili datorita cozii mobile si
deplasarii limitate Tnainte. Spermatozoizii
care se misca liber prin SpermSlow™
sunt imaturi si nu trebuie selectati.

12. Spermatozoizii TREBUIE de asemenea
sa fie selectati pe baza morfologiei lor,
pentru ICSI standard. Poate fi mai usor
sa selectati mai intai spermatozoizii
si, ulterior, sa reanalizati morfologia
in picatura secundara de manipulare
SpermSlow™ finainte de injectie.

Nota: Se sugereaza ca pipeta de injec-

tare ICSI sa fie spalata/clatita cu mediu

de pastrare curat prin aspirarea mediu-

lui Tn primii 10-20 mm ai pipetei printr-o
picatura curata. Dupa 1 minut, mediul

poate fi expulzat si inlocuid prin aspirarea
SpermSlow™. Astfel, se evitd aderenta
spermatozoizilor si SpermSlow™la interiorul
pipetei de injectare.

[ns samennenns ABMxXeHUs
cnepmMaTo3oMaos ¢ Lesbio oT6opa
Haubornee 3penbiX 1 XU3HECNOCOBHbIX
A5 NPOBeAeHNs NpoLeaypbl BBEAEHNS
cnepmaTosonja B LMTOMNAasMy oouuta
(ICSl).

[laHHbI NPOAYKT UCcnonb3yeTcs B
o6nactu BPT B Luknax nevyenus
6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak n

My>cKkon aTuonoruu. Mpoaykt
npefaHas3HayeH s UCnonb3oBaHUs
MCKMoYNTENbHO NpoeccnoHanamu,
cneuvanusupyowmummcs B obnactn BPT.

Cocrae

PacTtBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKOMOUHAHTHbI MHCYNVH YenoBeka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kayectBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHAoTOKCUHOB < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananuns cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
AHanua BbXXMBaHWSA CNepmMaTo30ugoB
AHanus xapakTepucTuk

MpumeyaHue: Pe3ynbTathl aHanuaa
Kaxaon napTum npueegeHbl B CepTudukate
aHanusa, npeAcTaBneHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbLHOCTbL M NpaBuUNa XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLNW acenTuyeckyo
06paboTKy ¥ NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM
BUAE.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoi ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npejoxpaHsiTb OT
BO3/eNCTBMSA cBeTa.

He 3amopaxvBarTsb.

Mocne HarpeBaHWsi HENCMONb30BAHHYO
cpeny HeobxoAnMO yTUNN3npoBaTh.
MpoaykT nocTaBnsieTcs Bo hrnakoHax,
npefHa3Ha4YeHHbIX ANs 04HOPa30BOro
1CMonb30BaHus.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHusiMU Mpou3BoanTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
NCTEYEeHNst Cpoka roAHOCTU, YKa3aHHOMN Ha
3TUKeTKe dorakoHa.

MpepocTepexeHna u npeaynpexaeHnsa

He ncnonb3yiiTe npoayKT B CNeAyoWwmnx

cnyvasx:
Ecnu ynakoBka nospexaeHa unu
HapylleHa ee LieNoCTHOCTb.

2. Ecnu nctek Cpok rogHoCTH.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM UM UMEET NPU3HaKN
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUW.

OcTopoxHo: MpoayKT npeaHasHaveH Ans
0HOPA30BOro UCMOMb30BAHUSA U HE AOSKEH
MCnonb3oBaTbCs NOBTOPHO M3-3a pUcka
KOHTaMUHaLuum.

OcTopoxHo: Bce npoayKTbI-Npon3BoaHbIE
KPOBM SIBMSAOTCS NOTEHLUANBHO
MHEKUNOHHbIMK. Cbipbe, MCMOMb30BaHHOE
AN NPOM3BOACTBA AAaHHOro NPoAyKTa,
NpOLUIIO COOTBETCTBYIOLUIA KOHTPOIb,
KOTOpbII Mokasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome Toro, ceipbe

6bIno uccrnefoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YCTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpYCa.
Hu 0AuH 13 N3BECTHbIX METOAOB HE MOXeT
rapaHTUpoBaTb OTCYTCTBUE Nepeaayn
B036yauTENEn nHekunii c npenapatamm
Ha 6a3e KpoBM YenoBeka.

Mpumeyanue: SpermSlow™ nossonser
OCYLLEeCTBMATb aKTUBHBIA OTOOP 3penbix
cnepmMaTo3ouaoB AN npoueaypsbl

MKCW. SpermSlow™ He aBnsieTcs
MMMOBUMN3YIOLLMM areHTOM (Takum Kak
PVP), noatomy oH o6nagaeT coBepLIEHHO
MHBIMUW XapaKkTepucTUukamu.

AKTVBHbIM MHTpeaneHToMm SpermSlow™
aBnseTcs rnanypoHosas kucnota (MK),
ecTecTBEHHOe BellecTBO, BCTpeYalolleecs
B opraHuamMe yenoseka. Monekynbl

'K chopMuUpyIoT TpEXMEPHYIO «CETKY»,
CBSA3bIBAIOLLYIO 3perble cnepMaTo3ouabl

c akcnpeccuen peuentopos K. MoaTtomy
SpermSlow™ 3ameanseT TONbKO 3penble
cnepmaTto3ounapl, Toraa Kak Hespenble
crnepmaTto3ounapl 1 cnepmarto3onibl 6e3
akcnpeccun peuentopos 'K npogonxatot
6ecnpenAaTCTBEHHO ABUraThLCA.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTs
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf TakumMmn
npoayktamu. B atoi cpepe moryT
CyLLeCTBOBATb TakXe HaLuMoHalnbHbIe
HopMaTuBHbIE TpeGOBaHWS BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTea u
npucnocobnexns, npumeHsemble B
COYEeTaHNN C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OJKHbI ObITb NpeHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNonb3oBaHus.

Mpumeyanue: YTunmsauns yctponcrea
OCYLLECTBMNAETCH B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENBLCTBOM 06
yTUnn3auum MeguLmnHCKNX yCTPOUCTB.

[nsa gocTuxeHus nonHoro adgekta
oT npumeHeHusi SpermSlow™ cnepayet
TWaTenbHO NPUAEPXKNBATLCA UHCTPYKLNN.

UHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUIO

1. YbemwuTechb, 4To Xmakun napaduH Liquid
Paraffin npegBapuTensHo ypaBHoBelLEH
cornacHo cTaHaapTHOMY NPOTOKOMY U
HarpesaWTe npegnoynTaemyto cpegy
ans mukpomanunynsauuii (Flushing
Medium, QA ¢ HEPES) v nnaHweT ans
WKCW po 37 °C B TeueHune kak MUHUMYM
30 MUHYT.

2. HaHecwuTe BLITAHYTYIO
(coeamHuTenbHyto) kannto (5 — 10 mkn)
cpepbl ANS MUKPOMaHWUMNYyNALWi B
nnaHweTt ans UKCU.

3. B 3aBucumocTun oT yncna oounTos,
KOTOpble HE06X0ANMO MHBELMPOBATb,
HaHecuTe NUNeTKON COOTBETCTBYOLIEE
yucno kanenb cpeabl Ans UKCU no
5 —10 mMkn kaxgas.

4. Haxecute nunetkon 2 x 10 mkn kannu
SpermSlow™: nepBuyHas kanns JormkHa
pacnonaratbCsi psAoM C OfHUM U3
KOHLIOB BbITSIHYTOW COEANHUTENBHOM
kannu. BTopyto kanmno MoXxHO
pacnonoxutb B no6om ygobHom
MecTe (MCnonb3yeTcs Kak kanns agns
MaHUNynauuim).

5. KoHuukoMm nuneTku cosgante
nepemMbIyKy MEXAY NepBUYHON Kannen
SpermSlow™ n coeanHUTENBHOM
Kannen.

6. BBepute HebonblLOE KONMYECTBO
(1 =5 MKN) NPUrOTOBMNEHHOW U
NPOMBITON CYyCMNEH3UM CnepMaTo3omaos
PSAOM C NPOTUBOMOMOXHBLIM KOHLLOM
coeanHUTENbHOW Kannu (npu pabome ¢
ob6pasyamu criepmMbl HU3KO20 Kadecmea
MOXHO OmKa3ambCsi OmM UCMOb308aHUsI
coeduHUmMernsbHoU Kannu u obecrneqyums
HenocpedcmeeHHbIl KOHmakm Kanmau
SpermSlow™ u kannu cycrneHsuu
cnepmamo3oudos). KoH4MkoM nuneTkun
cosfaiiTe nepeMblyKy MexXAay kannew
CrnepMbl U COEANHUTENBHOW Kannei.

7. HemepneHHo nokponTe nnaHweTt
ana ICSI npegBapuTtensHo

YPaBHOBELLEHHbIM XWAKUM napacunHom
(Liquid Paraffin) n ucnonesyinte

ee HemMeANeHHO unv nepeg
ncnonb3oBaHWEM NMOMECTUTE Ha

15 MUHYT B nHKy6aTOop Npu TemnepaType
37 °C.

MomecTuTe ooumnT B Kanmno
yAepXuBatoLlei cpeabl.
MpepBaputensHo Habepute B
VNHBEKLMOHHYI NUNETKY Cpeay
SpermSlow™ u3 kannto Ans
MaHUNynAUnii.

10. IlokanuaynTte nepBuYHYyIO Kanmo

SpermSlow™ n BeguTe NMNeTkon no
ee KpoMKe [0 Tex nop, noka He 6yaet
[OCTUTHYTa 30HA NEPEMbIYKN MeXAY
coeMHUTENbHON Kannen n kannen
SpermSlow™. Ha aTo yka3sbiBaeT
KONM4eCTBO CNepMaTo3omaos,
3axBaYeHHbIX B TPEXMEPHYIO CETb
rmanypoHOBOMN KNCIOTbI.

11. TwaTenbHo BbibepuTe 3penbii

cnepmaTto3ong. 3penble
cnepmaTo3ounbl ¢ aKCnpeccuen
peuenTtopos 'K 6yayT cBs3aHsbl

C rmanypoHoBOW KMCNOTOMN

B SpermSlow™, n ux nerko
MAEHTUMLMPOBATBL NO NOABUKHOMY



XBOCTY U OTCYTCTBWIO NOPOrpeCCUBHOMN
noaBMxXHOCTU. Cnepmamo3oudsl,
c80600HO nepedsuzaroyuecs 8 Karie
SpermSlow™, gensromcs He3pesnbiMu, U
ux He criedyem 8blibupame.

12. Cnepmatosougsl HEOBXOOMMO
Takxe BbIGUpaTb Ha OCHOBAHUM UX
mopdonoruu, kak ans ctaHgapta MKCU.
BeposiTHO, BbIGpaTh cnepmMaTo3ouAabl
1 NPOBECTY NOBTOPHbIA aHanms nx
MOpd0NorMn nerye 13 BTOPUYHOWM Kannu
SpermSlow™ ans MmaHunynaunin nepeq
MHDBbEKLNEN.

MpumeyaHue: PekomeHaaums: npomMonTte
MHBbeKUoHHyto nunetky MKCW yuctoit
cpenon Ana MUKPOMaHUNynAuMin nytTem
ot6opa cpeabl B nepsbie 10 — 20 mm
nuneTky 13 Yyucton kannu. Cnycta

1 MUHYTY cpeay MOXHO BbINYCTUTb U
3aMmeHuTb SpermSlow™. Takum o6pasom,
npefoTepallaeTca npununaHne cnepmsl
v cpeabl SpermSlow™ k BHyTpeHHew
NOBEPXHOCTU UHBEKLIMOHHOW MUMETKU.

sk - slovenéina

Na spomalenie pohybu spermii, aby sa
umoznil vyber najzrelej$ich, Zivotaschopnych
spermii pre ICSI.

Tento produkt je uréeny na lie¢bu 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 lie€be ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

Obsahuje

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

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test prezitia spermii

Test vykonnosti

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.

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouzitie.

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: Produkt je ur€eny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhladom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So v8etkymi 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 zvySenie. Ziadne
zname testovacie metddy nemézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z ludskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: SpermSlow™ umoziiuje
aktivny vyber zrelych spermii pri vykona-
vani ICSI. SpermSlow™ nie je v§eobecné
znehybriujuce ¢inidlo (akym je PVP); preto
ma dost odliSné vlastnosti..

Aktivnou zlozkou v SpermSlow™ je
hyaluronat (HA), ktory sa prirodzene
nachadza v ludskom tele. HA vytvara
“mriezku”, ku ktorej sa zrelé spermie
pripajaju. Preto sa médiom SpermSlow™
spomaluju iba zrelé spermie, kym nezrelé
spermie sa pohybuju volne.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vas$ej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur¢ené na pouzitie len

v kombinécii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade

s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

Aby ste ziskali Uplny Uzitok z média
SpermSlow™, starostlivo sa riad'te pokynmi.

Pokyny na pouzitie
1

1

o

1
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Zabezpecte, aby bol Liquid Paraffin
predvyvazeny podla Standardného
protokolu a zahrejte preferované
z&chytné médium (Flushing Medium, QA
s HEPES) a misku ICSI na 37°C po dobu
aspon 30 minut.

Pipetou preneste predizent kvapku
(5-10 pl) zachytného média na misku
ICSI

V zavislosti od poc¢tu oocytov pouzitych
v postupe ICSI pipetou preneste
zodpovedajuci pocet 5-10 pl kvapociek
zachytného média.

Odpipetujte 2 x 10 pl média
SpermSlow™: primarna kvapka by mala
byt v blizkosti jedného konca prediZenej
prepéajacej kvapky. Sekundarnu kvapku
mozno umiestnit kde je to vhodné (na
pouzitie ako manipula¢na kvapka).
Pouzite Spi¢ku pipety na vytvorenie
spojenia medzi primarnou kvapkou média
SpermSlow™ a prepajacou kvapkou.
Zavedte malé mnozstvo (1-5 pl)
pripravenych a premytych spermii
blizko k opaénému koncu prepajacej
kvapky (v pripade vzoriek spermii
nizkej kvality mozno pouzitie prepajacej
kvapky vynechat a mozno vytvorit
kontakt priamo medzi kvapkou média
SpermSlow™ a kvapkou spermii).
Pouzite $picku pipety na vytvorenie
spojenia medzi kvapkou spermii a
prepajacou kvapkou.

Okamzite prikryte misku ICSI
predvyvazenym Liquid Paraffin a bud

ju okamzite pouzite alebo ju vlozte do
inkubatorapri teplote 37°C na 15 minut
pred pouzitim.

Vlozte oocyt do kazdej kvapdcky
zachytného média.

Nasajte médium SpermSlow™ do
injekCnej pipety z manipulacnej kvapky.

. Umiestnite primarnu kvapku média

SpermSIow’M a manipulujte pozdiz
okraja, az kym sa nedosiahne
spojovacia zéna medzi prepajacou
kvapkou a kvapkou média SpermSlow™.
To by malo byt viditeIné z poc¢tu

spermii, ktoré sa zachytia v "mriezke"
hyaluronatu.

. Opatrne vyberte zreli spermiu. Zrelé

spermie vykazujuce HA receptory

budu spojené s hyaluronatom v médiu
SpermSlow™ a su lahko rozpoznatelné
podla kmitajuceho bi¢ika, ale
obmedzeného pohybu vpred. Spermie,
ktoré sa volne pohybuju v kvapke média
SpermSlow™ su nezrelé spermie a
nemali by sa vybrat.

Spermie MUSIA byt tiez vybrané

na zaklade ich morfoldgie, podla
Standardného ICSI. Méze byt
jednoduchsie vybrat spermiu a

potom znovu vyhodnotit morfolégiu v
sekundarnej manipula¢nej kvapke média
SpermSlow™ pred vstreknutim.

Poznamka: Odporuca sa, aby bola injekéna

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 kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Ta izdelek je namenjen enkratni
uporabi in ga ne smete znova uporabljati, saj
obstaja tveganje kontaminacije.

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
povzroditeljev okuzb.

Opomba: SpermSlow™ omogoca aktivno
selekcijo zrelih semencic v postopku ICSI.
SpermSlow™ ni splo$no zaviralno sred-

stvo (kot na primer PVP); zato ima precej
drugacéne znacilnosti.

Aktivna ucinkovina v preparatu SpermSlow™
je hialuronska kislina (HA), ki je naravno
prisotna v ¢loveskem telesu. HA oblikuje
tridimenzionalno mrezo, v katero se zapletejo
zrele semencice, ki izrazajo HA receptorje.
Zato SpermSlow™ upocasnjuje samo zrele
semencice, medtem ko se nedozorele
semencice in semencice, ki ne izrazajo HA
receptorjev, svobodno gibljejo.

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 pripomoc¢kov.

Da bi v celoti izkoristili SpermSlow™,
natanéno upos$tevajte navodila.

Navodila za uporabo

1.

Prepricajte se, da je Liquid Paraffin
vnaprej ekvilibriran v skladu s
standardnim protokolom in ogrejte
preferirani vzdrZevalni medij (Flushing
Medium, QA s pufrom HEPES) in posodo
za ICSI na 37 °C za vsaj 30 minut.
Nakapajte podalj$ano (povezovalno)
kapljico (5—10 pl) vzdrzevalnega medija v
posodo za ICS

Glede na $tevilo uporabljenih oocitov

v postopku ICSI s pipeto nakapajte
ustrezno Stevilo 5-10 pl kapljic
vzdrzevalnega medija.

Pipeta 2 x 10 pl preparata SpermSlow™:
primarna kapljica naj bo blizu enega

ICSI pipeta premyta/preplachnuta cistym
zachytnym médiom pomocou aspiraéného
média do prvych 10-20 mm pipety v Cistej
kvapke. Po 1 minate moZzno médium
vytlacit a nahradit aspiraénym médiom
SpermSlow™. To zabrani tomu, aby sa
spermia a médium SpermSlow™prichytili na
vnutornu stranu injekénej pipety.

sl - sloven

Za upocasnitev gibanja semengic pri izbiri
najbolj zrele in gibljive semencice za 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
usposobljenl za oploditev z biomedicinsko
pomogjo.

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti
Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirano za endotoksine < 0,1 EU/ml (Ph.

roba podaljSane povezovalne kapljice.
Na ustrezno mesto lahko kapnete drugo
kapljico, ki jo uporabite kot kapljico za
rokovanje.

5. S konico pipete povezite primarno
kapljico SpermSlow™ in povezovalno
kapljico.

6. Dodajte manjso koli¢ino, t.j. 1-5 pl
pripravljenega in izpranega semena v
blizino nasprotnega roba povezovalne
kapljice (v primeru uporabe vzorcev
semena slabse kakovosti lahko uporabo
povezovalne kapljice izpustite in stik
med kapljico preparata SpermSlow™
in kapljico izpranega semena izvedete
neposredno). S konico pipete povezite
kapljico semena in povezovalno kapljico.

7. Takoj pokrijte posodo za ICSI z vnaprej
ekvilibriranim Liquid Paraffin in jo
uporabite takoj ali 15 minut pred uporabo
postavite v inkubatorsko okolje pri
temperaturi 37 °C.

8. V vsako kapljico medija za zadrzevanje
polozite oocit.

9. Pipeto za vbrizgavanje prehodno
napolnite s SpermSlow™ iz kapljice za
rokovanje.

10. Locirajte primarno kapljico preparata
SpermSlow™ in jo obdelujte po

med povezovalno kapljico in kapljico

Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Preizkus zmogljivosti

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.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 je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

Ce izdelek shranjujete po navodilih

preparata SpermSlow™. To je razvidno
iz Stevila semencic, ki se ujamejo v
tridimenzionalno mrezo hialuronske

kisline.

11. Pozorno izberite dozorelo semencico.
Zrele semencice, ki izrazajo HA
receptorje, se bodo ujele na hialuronsko
kislino v preparatu SpermSlow™,
prepoznate pa jih po premikajocih repkih,
in po tem, da se naprej gibljejo le v
manjsi meri. Semencice, ki se v kapljici
medija SpermSlow™ gibljejo svobodno,
so nedozorele semencice in jih ne
smemo izbrati.

12. Semencice MORATE izbrati na osnovi
njihove morfologije, kot dolo¢ajo
standardi ICSI. Morda bo lazje, ¢e
izberete semencice in nato ponovno
ocenite njihovo morfologijo v sekundarni

kapljici preparata SpermSlow™ za
rokovanje pred vbrizgavanjem.

Opomba: Priporo¢amo, da pipeto za
vbrizganje ICSI operete/izperete s Cistim
vzdrZevalnim medijem, tako da medij vsesate
v prvih 10-20 mm pipete v obliki Ciste
kapljice. Po 1 minuti medij iztisnite in nato v
pipeto vsesajte preparat SpermSlow™. To
prepreci, da bi se semencice in SpermSlow™
prilepile na notranjost pipete za vbrizgavanje.

sv - svenska

Anvands for att sakta ned spermiernas rorelser
och darmed underlatta valet av de mest mogna
och livsdugliga spermierna for 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
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Prestandatestad

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 &r bruten.

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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 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 forhojd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: SpermSlow™ medger ett aktivt urval
av mogna spermier vid ICSI. SpermSlow™ ar
inte ett generellt rérelsehammande amne, sa
som PVP, och har darfér ganska annorlunda
egenskaper.

Den aktiva ingrediensen i SpermSlow™ &r
hyaluronat (HA), vilket férekommer naturligt

i manniskokroppen. Hyaluronatet bildar ett
tredimensionellt "nat” som mogna spermier
som uttrycker HA-receptorer binds till. Darfor
ar det enbart mogna spermier som saktas
ned med SpermSlow™, medan omogna
spermier eller spermier som inte uttrycker
HA-receptorer kan rora sig mer fritt.

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.

For att utnyttja férdelarna med SpermSlow™
till fullo ber vi att ni féljer anvisningarna
noggrant.

Bruksanvisning

1. Forsakra er om att Liquid Paraffin ar
forsatt i jAmvikt enligt standardprotokollet
och varm 6nskat forvaringsmedium
(Flushing Medium, QA med HEPES) och
ICSl-plattan till 37 °C i minst 30 minuter.

2. Bred ut en utdragen,(sammanlankande)
5-10 pl stor droppe av férvaringsmediet
pa ICSl-plattan.

Baserat pa antalet oocyter som anvéands
for ICSI-rutinen pipetteras motsvarande
antal 5-10 pl stora droppar av
forvaringsmediet.

Pipettera 2 x 10 pl SpermSlow™:

den forsta droppen ska hamna

nara ena anden pa den utdragna,
sammanlénkande droppen. Den andra
droppen kan placeras dar det passar och
anvands som aktiv droppe.

Anvand pipettens spets for att skapa ett
band mellan den forsta SpermSlow™-
droppen och den sammanlankande
droppen.

Tillsatt en liten mangd (1-5 pl) preparerad
och tvattad spermasuspension nara
motsatt &nde av den sammanlankande
droppen (fér spermaprover av lag kvalitet
kan anvandandet av en sammanlénkande
droppe uteslutas och konntakt kan
skapas mellan SpermSlow™-droppen

av spermasuspensionsdroppen direkt).
Anvand pipettens spets for att skapa ett
band mellan spermadroppen och den
sammanlankande droppen.

Tack ICSl-plattan omedelbart med Liquid
Paraffin i jamvikt och anvand antingen
plattan med en gang eller inkubera den i
37 °C i 15 minuter fore anvandning.
Placera en oocyt i var och en av de sma
dropparna av forvaringsmediet.

Dra upp SpermSlow™ fran den aktiva
droppen med injektionspipetten .

. Lokalisera den forsta SpermSlow™-

droppen och arbeta langs kanten fram
till det omrade dar den sammanlénkande
droppen och SpermSlow™-droppen
forbinds. Detta bor synas tydligt tack
vare mangden spermier som fangas i det
tredimensionella hyaluronatnatet.

. Valj med omsorg ut en mogen spermie.

Mogna spermier som uttrycker HA-
receptorer kommer att bindas till
hyaluronatet i SpermSlow™ och &r latta
att identifiera genom deras stora och
slaende men mattligt framatgaende
rérelse. Spermier som rér sig fritt i
SpermSlow™-droppen & omogna och
ska déarfor inte véljas.

. Spermierna MASTE &vem viljas ut pa

grundval av deras morfologi, liksom vid
standard-ICSI. Det kan eventuellt vara
|attare att valja ut spermien och sedan
ombeddma morfologin i den andra, aktiva
SpermSlow™-droppen innan injektionen.

Dikkat: Tum kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Griinin
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 dusik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis drinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: SpermSlow™ ICSI yapilirken olgun
spermatozoanin aktif olarak secilmesini
mimkin kilar. SpermSlow™ genel bir
immobilize edici ajan (PVP gibi) degildir; bu
nedenle ozellikleri gok farkhdir.
SpermSlow™ icindeki aktif bilesen insan
vicudunda dogal olarak goérilen hyaluronattir
(HA). HA, HA reseptorlerini aciga cikarak
olgun spermatozoanin baglanacagi l¢
boyutlu bir ag olusturur. Bu nedenle,
SpermSlow™ sadece olgun spermatozoay!
yavaslatirken olgun olmayan spermatozoa
veya HA reseptdrlerini agiga gikarmayan
spermatozoalar serbestce hareket edebilir.

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

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

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

SpermSlow™'dan tam olarak faydalanmak
icin litfen talimati dikkatle izleyin.

Kullanim talimatlari

1. Liquid Paraffin'in standart protokole
gore dnceden dengelenmis oldugundan
emin olun ve tercih edilen bekletme
medyumunu (Flushing Medium, QA with
HEPES) ve ICSI tabagini en az 30 dakika
boyunca 37 °C'ye isitin.

2. Bekletme medyumunun elonge olmus
(kdpruleme) damlasini (5-10 pl) ICSI
tabagina dagitin.

3. ICSI proseduriinde kullanilan oosit
sayisi kadar pipetle 5-10 pl'lik bekletme
medyum damlacigi olusturunuz.

4. 2 X 10 pl SpermSlow™ Pipetleyin: ana
damla elonge képrileme damlasinin bir

Obs: Vi foreslar att injektionspipetten for
ICSI tvéattas/skéljs med rent forvaringsme-
dium genom att aspirera in medium fran en
ren droppe i de forsta 10-20 mm av pipetten.
Efter 1 minut kan mediet tryckas ut och bytas
ut genom att aspirera SpermSlow™. Detta
hindrar att sperma och SpermSlow™ fastnar
pa insidan av injektionspipetten.

tr - tiirkge

ICSl i¢in en olgun, canli spermatozoanin
segilmesini mumkin kilmak tzere sperm
hareketini yavaslatmak igindir.

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

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini
Gentamisin silfat 10 ug/ml

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapiimistir
Performans test edilmistir

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

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Urlnler aseptik olarak iglenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlnler tek kullanimlik olarak kigik siselerde
tedarik edilmistir.

Urdn, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda

ucuna yakin olmalidir. lkincil bir damla
uygun olan bir yere (ellegleme damlasi
olarak kullaniimak tzere) yerlestirilebilir.
Ana SpermSlow™ damlasi ve kdprileme
damlasi arasinda kesisim olugturmak igin
pipeti kullanin.

Koprileme damlasinin karsi tarafina
yakin olarak az miktarda (1-5 ul)
hazirlanmis ve yikanmis sperm
slispansiyonu verin (disiik kaliteli sperm
drnekleri igin, kdpriileme damlasinin
kullaniimasi g6z ardi edilebilir ve temas
dogrudan SpermSlow™ damlasi ve
Sperm siispansiyon damlasi arasinda
olusturulabilir). Sperm damlacigi ve
koprileme damlasi arasinda kesisim
olusturmak igin pipeti kullanin.

ICSI tabagini hemen énceden
dengelenmis Liquid Paraffin ile 6rtiin ve
ister derhal kullanin isterse kullanimdan
once 15 dakika 37 °C sicaklikta bir
inklbe edin.

Her bir bekletme medyum damlacigina
bir oosit koyun.

Ellegleme damlasindan SpermSlow™ ile
enjeksiyon pipetine 6n yiikleme yapin.

. Ana SpermSlow™ damlasinin yerini

belirleyin ve kdprileme damlasi

ve SpermSlow™ damlasi arasinda
kesisim bolgesi olusana kadar kenar
hatti boyunca c¢alisin. Bu, l¢ boyutlu
hyaluronat aginda takilan sperm
sayisindan belli olmalidir.

11. Olgun bir spermatozoonu dikkatli

bir sekilde segin. HA reseptérlerini

acida c¢ikaran olgun spermatozoa
SpermSlow™'da hyaluronata baglanacak
ve hareketli kuyruklari, fakat sinirl

ileri hareketleri ile kolay bir sekilde
hareket taninabilecektir. SpermSlow™
damlasi iginde serbestce hareket

eden Spermatozoa olgun olmayan
spermatozoadir ve segilmemelidir.

. Standard ICSI s6z konusu oldugunda,

Spermin morfolojisine gére de secilmesi
gereklidir. Spermin segllme3| ve

daha sonra enjeksiyon 6ncesi ikincil
SpermSlow™ ellegleme damlasinda
morfolojinin yeniden degerlendirilmesi

[ins ynosinbHeHHs pyxy cnepmarosoigis
3 MeTolo Bifbopy HanbinbL 3pinux Ta
XKUTTE3AATHUX (DOPM AN NPOBEAEHHSA
npoueaypw IKCI.

[aHuit npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
METOAWNLIi [JONOMIXHOI PenpoAyKTUBHOT
TexHonoril (}J,PT) ons J'IIKyBaHHH 6e3nn|/:mﬂ
SIK XiHOYOT, Tak i Yornosiyoi eTionoril.
MpoayKT Npu3HaYeHo AN BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnevianictamu y cdepi APT.

Cknap

Po3unH anbbymiHy ntogunm (CAN)
PeKkoMBiHaHTHWIA iHCYNiH NIOANHN
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTpons ctepuneHocTi (Ph.Eur., USP)
BmicT eHgoToKCcUHHIB < 0,1 oanHULb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Ananis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO BMXMBAHICTb
cnepmaTosoiais

EdekTunBHiCTb NepesipeHo

Mpumitka: PedynbraTn aHanisy KoxHoi
naptii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTb
MpoaykTu NpoiLuny acenTuyHy o6pobky
1 noCTavalTbCs B CTEPUITBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHii ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BNy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBuLY
(HeBMKOpUCTaHWIM) HeobXigHO BUAANUTHU.
MpoaykT noctavaeTbes y prnakoHax,
npusHaYeHnx Ans oagHOPa3oBoOro
BUKOPUCTaHHSA.

Mpw 36epiraHHi BiANoOBIAHO A0 IHCTPYKLIiN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaeTbes
cTabinbHUM 40 AaTu 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HaYEHOro Ha eTuKeTUi
dnakoHa.

3acTepexeHHs i nonepenXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowikozxeHo abo nopyteHo it
uinicHicTb.

2. 3akiH4MBCA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuiue cTano 6e3bapBHuMm,
KanamyTHUM abo Mae o3Haku MikpobHoi
KOHTaMiHaUii.

O6epexHo: Lleit npoayKT npusHayeHo aAns
O[lHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, i 1Oro He cnif
BMKOPUCTOBYBATV NOBTOPHO Yepe3 pusunk
3apaxeHHs.

O6epexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXalTbCs NOTEHUINHO iHpEKLiAHUMU.
CvpoBWMHa, SKY BUKOPUCTaHO Ans
BUPOGHMLITBA 4AHOr0 NPoAyKTY, Nponwna
BiNOBIQHWI KOHTPOrb, LU0 NOKa3aB
BiICYTHICTb @aHTUreHy BipycCy renatuty
HBsAg, BiACyTHiCTb aHTUTIN Ha BINT-1/-2,
BIN1-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CMPOBUHY BYno AOCNiAXEeHO Ha NapBoBipyc

10.

1.

BuAINuTY BUTArHEHyY (CNonyyYHy) Kkpansnto
(5-10 MKn) yTPUMYOYOT PiAVHU B YaLLKy
IKCI.

3anexHo Big Yncna oouuTis, siKi
BUKOPUCTOBYIOTLCA B npoueaypi IKCI,
HaHecTV NiNneTKo BianoBigHe Ynucno
Kpanenb yTpUMYI04Oro cepefoBuLLa no
5-10 m

I'I|neTyBaTV| 2 x 10 mkn SpermSlow™:
OCHOBHa Kpanns nosuHHa 6yTn nopyy 3
OOHUM KiHLEM NoA0BXEHOI CTUKOBOYHOT
kpanni. [ipyra 3a po3mipom kpansns Moxe
3HaXOAMTUCS Y 3pYYHOMY MicLi (Ans
BUKOPUCTaAHHSA sk 06po6HOI kpanni)

3a 10NoMOoro KiH4mMKa nineTku
3'ejHanTe OCHOBHY Kpanno
SpermSlow™ Ta CTMKOBOYHY KpanmnLio
BeecTu HeBenvkuit 06’em (1-5 mkr)
niAroToBNEHoi Ta NPOMUTOI CycneHsii
nopsz 3 NPOTUMNEXHUM KiHLEeM
crnony4Hoi kpanni (y eunadky
8UKOPUCMAaHHSA HU3LKOSIKICHUX 3pa3kKie
crepmu, 8UKOPUCMAaHHS CMOYYHOI
Kpansni MoxXHa npornycmumu ma
KOHMakm moxe 6ymu ecmaHosneHul
nomix kpanneto SpermSlow™ ma
Kparneto criepmMamo30i0HOI cycrneHa3ir).
3a 10NoMOroto KiHuuKa nineTku
3'ejHaliTe OCHOBHY Kpanso Ta CnonyyHy
Kpannto.

HeraitHo Hakputu vawky aAns IKCI
nonepeaHbo BpiBHOBaxeHUM Liquid
Paraffin-om Ta abo BukopucTatn
HerainHo abo iHkybyBaTun npu
TemnepaTtypi 37 °C npotsirom 15 XxBUnuH
nepes BUKOPUCTaHHSM.

[MomicTuTh ooumT B Kpanmo
cepefoBuLa ANS BUTPUMYBaHHS.
MonepeaHbO 3aBaHTaXUTK NiNeTKy ANs
iH'ekuin 3 SpermSlow™ 3 TexHoMoriYHOT
Kpanmni.

BuaHaunTu MicLe OCHOBHOT kpansi
SpermSlow™ Ta pyxaTtuTca B HanpamKy
Kpato [0 AOCATHEHHS 30HU 3'€AHAHHA
MiXX CTMKOBOIO Kpanneto Ta SpermSlow™.
Lle noBUHHO By TN BUAHO 3 KinbKOCTi
crnepmu, Aka nonana B TPUPO3MIpHY
CiTKy rianyparty.

Bubpatu 3pinuii cnepmato3soid. 3pini
cnepmMaTo30ian, ki BupaxatoTb
peuenTtopu K 6yayTh 3'egHyBaTucs 3
rianypoHoBo k1ucnoTtow B SpermSlow™
Ta nerko BU3Ha4aTbCA 3a iX
BMCOKOIMNYNbCHUM NPOTE OBMEXEHUM
pyxom Bnepea. Crnepmamo3oidu, sKi
8i/IbHO NepecysaombCs y Kpani

SpermSlow™, € He3pinumu, i ix He crid
subupamu.

12. Cnepma NMOBWHHA Takox Bubupatncs
Ha ocHOBi Mopdonorii y BignosigHocTi
no ctanaapty IKCl. Moxe BusiButucs
npocrTilwe BubpaTn cnepmy Ta 3roaom
NMOBTOPHO OLiHUTK Mopdpororito y
APYropsAHii TeXHONOrIYHI kpanni
SpermSlow™ nepeg iH'ekuieto.

MpumiTtka: PekomeHayeTbCst npoMuT/
npononockatu iH’ekuinHy ninetky IKCI
YACTUM YTPUMYIOUUM CEPELOBULLEM,
BTAryt04n cepegosuule B nepui 10-20 mm
nineTkn YncToto kpanneto. Yepes 1 XBUNUHY
cepefioBULLE MOXHA BUITYYUTW Ta 3aMiHUTK

B19 piBeHb IKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKoZeH i3 BizoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiiCy THICTb
36yaHuKiB iHekuin y npenaparax,
BUrOTOBIEHMX HA OCHOBI KPOBI NIOAVHW.

Mpumitka: SpermSlow™ posBonsie
aKkTUBHUI BMUGIp 3pinux cnepmaTo30igis nig
yac IKCI. SpermSlow™ — Lie He3BUYaNHWUI
imobinisytounin areHT (Takmi sk PVP), Tomy
Mae 30BCiM iHLUi XapaKTepuUCTUKN.
AKTUBHWI iHrpeaieHT SpermSlow™ —
rianypoHoBa kucnota (I'K), npupogHa
pPEeYoBYMHa, L0 € B OpraHiami NioanHu.

'K cbopmye Tpu-BuMipHy CiTKy 3 KOO
3B'I3Yl0TbCA 3pini cnepmaTo3oiaun,

sKi BupaxatoTb peuentopu [K . Tomy
SpermSlow™ ynoBinbHIE TiNbKK 3pini
cnepmaTtosoiau, Todi sik He3pini abo Ti ki He
BMpaxatTb peuentopu MK 6yayTb pyxatucs
6inbL BiNbHO.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA 4aHOro
npenapaty. Kpim Toro, y uii cdepi MoxyTb
OiSTU BUMOTM 3aKOHOA4aBCTBa BaLLOi KpaiHu.

Mpumitka: Megunyni Bupobwu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MatTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSIM.

BTArylo4mm SpermSlow™. B peaynbtaTi
Lporo crepma ta SpermSIowT”' He npununae
[0 BHYTPilUHbOT NOBEPXHIi iH EKLiHOT
nineTku.

@ UA.TR.099

saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar
Uriind su sartlarda kuIIanmay|n|z

1.
2.
3.

Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.
Son kullanma tarihi gegmis ise.

Urilinlin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulasmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulagici olma riskinden dolay! bir daha
kullanilmamasi gerekir

daha kolay olabilir.

Not: ICSI enjeksiyon pipetinin ortami temiz
bir damlada ilk 10-20 mm’lik pipete aspire
ederek temiz bekletme ortami ile yikanmasi/
durulanmasi onerilir. 1 dakila sonra, ortam
atilabilir ve ardindan SpermSlow™ aspire
edilerek yeniden degistirilebilir. Bunun
yapilmasi spermin ve SpermSlow™’un
enjeksiyon pipetinin igerisine yapigsmasini
onler.

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

[nsa gocArHeHHs NOBHOro edekTy Bif,
3acTocyBaHHs SpermSlow™ cnig peTtenbHo
AOTpUMYyBaTUCA IHCTPYKLII.

IHCTpPYKUii 3 BUKOPUCTaHHA

1. TlonepeaHbO ypiBHOBAXUTYH
Liquid Paraffin y BignosigHocTi oo
CcTaHAapTHOro NPOTOKOMy Ta HarpisaTu
BiANoOBiAHE YyTpUMytoye cepeoBuLle
(Flushing Medium, QA 3 HEPES) Ta
yawky IKCl go Temnepatypu 37 °C
NPOTAroM He MeHLe Hix 30 XBUUH.



