








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

4. Cobrir com a Liquid Paraffin estabilizada
e colocar a placa a 5-6% CO, e 37 °C
durante 30 minutos antes de usar.

5. Introduzir 2 yl do esperma preparado
e lavado na goticula de PVP Clinical
Grade. O PVP ira reduzir a mobilidade
do esperma e facilitar a captura e a
aspiragao de um unico espermatozoide
com a pipeta de injegéo.

ro - romana

Pentru incetinirea miscarii spermatozoizilor
n procedurile ICSI.

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

Contine

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

Teste de control al calitatii

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste motilitatea
spermatozoizilor

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

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

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

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

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

Precautii i avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

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

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

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

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

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

Instructiuni de utilizare

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

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

3. In mijlocul aceleiasi placi puneti o
picatura de 5-10 pl de mediu PVP Clinical
Grade.

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

5. Introduceti 2 pl de sperma spalata
si preparata in picaturile de PVP

Clinical Grade. PVP Medium va reduce
motilitatea spermatozoizilor si va permite
capturarea spermatozoidului ce va fi
injectat.

[ns 3ameaneHus ABUXEHUsS
cnepmaTto3oungoB Ans npoueaypbl MKCU.

[aHHbIN NpoAyKT CNonb3yeTcs B
obnactu BPT B uuknax neyeHus
6ecnnoans Kak XXeHCKON, Tak 1

My>KcKou aTnonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKMIOYNTENbHO NpodeccruoHanamu,
cneynanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

Cocrae

PactBop anbbymnHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHBI MHCYNWH Yenoseka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
CopaepxxaHve aHAoTokcuHoB < 0,2 EQ/mMn
(Ph.Eur.,, USP)

Ananus cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
AHanus noABUXHOCTY CNepMaTo30ounaoB
AHanus BbXMBaHWsA cnepmaTo3onoB
Mpumeyanue: PesynbTaThl aHanu3a kaxaomn
napTuu npuseaeHsl B CepTudukate aHanusa,
npeAcTaBneHHoOM Ha WwWw.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBua XpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLUSIN acenTU4YecKyo
06paboTKy ¥ NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM
BuAe.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoO ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3JeiCTBUA cBETA.

He 3amopaxuBarts.

MpoaykT crneayeT ucnonb3oBaTtb B TeYeHne
cemu AHelt nocne BCKPbITUS YNaKoBKY.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUM C
yKasaHusMu Npon3BoANUTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
VCTEYEHNS CpoKa roAHOCTU, yKka3aHHOW Ha
aTukeTke hnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns
He vcnonb3ayinte NpoayKT B creayoLwmx
cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka nopexgeHa nnu
HapylleHa ee LeNIOCTHOCTb.

Ecnu nctek cpok rogHocTy.

Ecnu npoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM MU UMEET NPU3HAKK
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUK.

wh

OcTopoXxHO: Bce NpoayKTbi-Npon3BoaHble
KPOBW SIBMSAOTCSH NOTEHLMANBHO
VNHPEKLUNOHHBIMU. Cbipbe, UCMONb30BaHHOE
ANS NPOU3BOACTBA AAHHOIO NPOAYKTA,
NPOLLMO COOTBETCTBYIOLLUIA KOHTPOIb,
KOTOPbIN Nokasas OTCyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BU4Y-1, Bupycebl
renatuta B n C. Kpome Toro, cbipbe

6bIn10 ccnefoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYyTCTBME 3TOrO BUpYCa.
H” 0AMH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTh OTCYTCTBWE Nepefayu
B03byaumTenei nHdekLmnin ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBM Yenoseka.

Mpumeyanue: Mexay napTusamu npoaykra
BO3MOXHbl Hebonblune konebanus
BSI3KOCTW, 0BYCNOBMNEHHbIE €CTECTBEHHBIMU
dusnyecknmu csorcteamu PVP.
MpucyTcTBMe pactBopa anbbymuHa
yenoseka (CAY) uHorga MoxeT BbI3blBaTb
obpasoBaHue B cpefe HebonbLumx
KONW4ecTB npeuunuTaTa.

NMpumeyaHue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOSIS HaA Takumu
npoaykTamu. B aTow chepe moryT
CyLLecTBOBaTb TAKXXe HaLMOHasbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHWsA BaLLei CTpaHbl.

NMpumeyaHue: Yctpoiictea n
npucnocobnexus, npumMeHsemMble B
CoYeTaHuun ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[0SKHbI BbITb NpeHa3HayYeHbl 4N AaHHOro
NCMNONb30BaHWs.

MpumeyaHue: YTunusaums yctponctea
OCYLLeCTBIISIETCS B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOoHOAaTeNbCTBOM 06
yTUNnU3aunn MeaAnLMHCKUX YCTPOMCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHeHUIo

1. [OoctaHbTte cpeny PVP Clinical Grade
1 npeanoynTaemMyto cpeay ans
MUKPOMaHUNYNALNIA N3 XONOAUMbHMKA
(2 -8 °C)unocTtaBbTe Ha 10 MUHYT Npwn
KOMHaTHOW Temneparype.

2. B 3aBMCMMOCTM OT YMCNa OOLNTOB,
KOTOpble HE06X0AVMO NHBbELMPOBaTb,
HaHecuTe NUNeTKON Ha AHO NnaHweTa
ana MKCU cooTtBeTcTByOLWEE
KOSIMYeCTBO Kanenb cpeabl Ans
MUKpOMaHunynauuin o6bemom 10 mkn.

3. B ueHTp Toro xe nnaHlweTa HaHecuTe
kannio cpeabl PVP Clinical Grade
obbemom 5 — 10 mkn.

4. HemeaneHHO NoKpomnTe nnaHweT
ana MKCU npegeaputensHo
YypaBHOBELLEHHbIM XWUAKUM
napacwvHom Liquid Paraffin n nepen
MCNonb3oBaHMEM NOMECTUTe ero Ha
30 MUHYT B MHKy6aTOp ¢ 5 -6 % CO, 1
TemnepaTypoii 37 °C.

5. BHecuTe B kannto cpeabl PVP Clinical
Grade 2 mkn o6paboTaHHO 1 NPOMbITON
cnepmbl. PVP CHU3UT NOABUXHOCTL
cnepmaTo3ounaoB 1 obnerunt otéop
OTAENbHbIX 3K3eMMAPOB C MOMOLLLI0
VHDBEKLMOHHOM NUNETKU.

sk - slovenéina

Na spomalenie pohybu spermii pre ICSI.

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),
bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/mil

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

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

Test motility spermii

Test prezitia spermii

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

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

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

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

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

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

Poznamka: Z dévodu prirodnych fyzikalnych
vlastnosti PVP méze dojst k malym zmenam
viskozity medzi davkami.

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

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

Poznamka: Uréené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

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

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

3. Do stredu tej istej misky vliozte 5-10 pl
kvapdcky média PVP Clinical Grade.

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

5. Zavedte 2 pl pripravenych a premytych
spermii do kvapo¢ky média PVP Clinical
Grade. PVP znizi motilitu spermii a
umozni zachytenie a naloZenie jednotlivej
spermie do injekénej pipety.

sl - slovensko

Za upocasnjevanje gibanja spermijev pri
postopku ICSI.

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

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirano za endotoksine < 0,2 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za motilnost sperme

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so
navedeni na analitskem certifikatu, ki je na
voljo na 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, zas¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzuijte.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

|Izdelka ne uporabljajte, ¢e:

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: Vse krvne izdelke morate
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvorni
material za proizvodnjo tega izdelka je bil
testiran ter je bil nereaktiven za HBsAg

in negativen za anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
in HCV. Poleg tega je bil izvorni material
testiran za parvovirus B19, rezultati pa niso
bili povisani. Nobena metoda testiranja ne
more zagotoviti, da izdelek iz ¢loveske krvi
ne bo prenasal povzrociteljev okuzb.

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

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

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

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

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

Navodila za uporabo

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

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

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

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

5. Vnesite 2 pl pripravljenega in opranega
semena v kapljico PVP Clinical Grade.
PVP bo zmanjsal gibljivost spermijev
in olaj$al zajem in vnos posameznega
spermija v pipeto za vbrizgavanje.

sv - svenska

Avsett for att sakta ned spermiernas rorelser
infor ICSI.

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

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara forhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

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

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

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.

Bruksanvisning

1. Taut PVP Clinical Grade och 6nskat
férvaringsmedium ur det2- 8 °C
varma forvaringsutrymmet och lat sta i
rumstemperatur i 10 minuter.

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

3. | mitten av samma skal placeras en
droppe om 5 - 10 pl PVP Clinical Grade.
Tack med Liquid Paraffin forsatt i jamvikt
och placera skalen i en miljé med
5-6 % CO, vid 37 °C i 30 minuter fére
anvandning.

5. Introduce 2 pl of prepared and washed
sperm to the droplet of PVP Clinical
Grade. PVP reducerar spermiernas
motilitet och underlattar darmed enklare
infangningen och uppdragning av
enskilda spermier i injektionspipetten.

tr - tiirkge

ICSl igin spermatozoa hareketini
yavaslatmak igindir.

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

trin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini
Gentamisin stilfat 10 ug/ml

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm motilitesi test edilmistir

Sperm survival testi yapiimigtir

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

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

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Uriin agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

Urtin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandig takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmig ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urtinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Grtinin
GUretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Uriinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegdi garantisini
veremez.

Not: PVP'nin dogal fiziksel ézellikleri
nedeniyle partiler arasinda kiiglk viskozite
degisiklikleri olabilir.

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

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. 2-8 °C'de sakladiginiz PVP Clinical
Grade ve tutma medyumunu ¢ikarin ve
10 dakika oda sicakliginda bekletin.

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

3. Ayni tabagin ortasina 5-10 pl bir PVP
Clinical Grade damlacigi yerlestirin.

4. Onceden dengelenmis Liquid Paraffin
ile 6rtlin ve tabag kullanimdan énce 30
dakika 37 °C sicaklikta bir %5-6 CO,
ortamina yerlegtirin.

5. PVP Clinical Grade damlacigina 2 pl
hazirlanmig ve yikanmig sperm verin.
PVP sperm hareketini azaltir ve tek bir
spermatozoonun yakalanip enjeksiyon
pipetine ylklenmesini kolaylastirir.

[nsa ynoBinbHEeHHs pyxy cnepmaTo30iais
npv npoBefieHHi npoueaypw IKCI.

[aHunii npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAuLi AONOMIDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i Yonosiyvoi eTionorii.
MpoayKT NpusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnevianictamu y cdepi APT.

Cknap

Po3uunH anbbyminy ntogunm (CAN)
PekoMBiHaHTHUI iHCYNiH NOANHN
leHTamiuunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
BMicT eHOOTOKCUHIB < 0,2 0AUHULb
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[poTecToBaHO pyXnuMBICTb CNepmMaTo3oigis
MpoTecToBaHO BUXMBAHICTb
cnepmaTtosoigis

Mpumitka: Pe3ynbraTn aHanisy KoxHol
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecolo Www.origio.com.

MNMpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHICTL
MpoaykTv npoiLunu acenTuyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNLHOMY CTaHi.
36epiraTvt B opuriHanbHiii ynakosLi npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuwaTu Big Bnnusy
ceitna.

He 3amopoxysaTu.

Micns BiAKpUTTS NPOAYKT HeoBXiAHO
BMKOPUCTaTW NPOTArom 7 AHIB.

Mpwu 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN
BMPOBHMKa NPOAYKT 3annaeTbes
cTabinbHWM [0 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAY€HOr0 Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky notkoaxxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4mBCA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUM abo mae 03Haku MikpoGHoT
KOHTaMiHauii.

OGepexHo: Yci npenapaTu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO IHDEKUInHUMN.
CupoBuHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOBHMLTBA AAHOTO NPOAYKTY, NpoiLuna
BiANOBIAHWI KOHTPOSb, LLIO NOKa3as
BiICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CUPOBUHY BYno AOCNIAXEHO Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb SKOro BCTAHOBMNEHNI B MeXax
Hopmu. XKofeH i3 BigoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiiCy THICTb
36yaHuKiB iHbekUil y npenaparax,
BUIOTOBIIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: Mix napTiamv NpoayKTY MOXNNBI
HeBenuKi KONMBAaHHSA B'A3KOCTI, 3yMOBEHi
NPUPOAHNMU Pi3NYHNMM BNACTUBOCTAMU
PVP.

MpucyTHICTb PO34KNHY anbByMmiHy MOANHN
(CAQ) iHoAi MOXe BUKNIMKATU YTBOPEHHS
HeBeruKnX KinbkocTel npeuunnitaTty B
cepefoBuLLi.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neyunTtu
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA aHOro
npenapaty. Kpim Toro, y uin cdepi MoXyTb
[iSTN BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLLOi KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6wu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCSA 3@ NPU3HAYEHHSAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30iICHI0ETLCS BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKOHOAAaBCTBA NPO yTUNi3auito MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. Dictatu cepeposuuie PVP Clinical
Grade Ta o6paHe cepeaoBuLle Ans
BUTPUMYBAHHS i3 xonoaunbHuka (2-8 °C)
i 3annwnTn Ha 10 XBUNKUH NPY KIMHATHIN
Temneparypi.

2. 3anexHo Big Yncna ooumuTiB, AKi
HeOobXiAHO iH'eKTYBaTH, HAHECTH
nineTkot Ha AHo vawku ans IKCI
BiANOBIAHY KiNbKiCTb Kpanenb
cepefosula 4na BUTPUMYBaHHSA
o6'emom 10 mkn.

3. Y UueHTp TiEl X YallKku HaHeCTu Kpanno
PVP Clinical Grade 06'emom 5-10 mkn.

4. HakpuTu Yaluky nonepeaHso
BPIBHOBAXEHOI MEeM4YHOI0
napacdiHosoto onieto Liquid Paraffin i
nepes BUKOPUCTaAHHAM NOMICTUTK Ti
Ha 30 XBUMWH B MeAUYHUI iHKyGaTop 3
5-6% CO, i temnepatypoto 37 °C.

5. Bsectu B kpannio cepegosuiia PVP
Clinical Grade 2 mkn o6po6neHoi
Ta npomuToi cnepmun. PVP 3Hn3uTb
pyXnuBiCTb cnepmaTo30idis i nonerwnTs
BiA6ip okpemux ek3eMnnspis i
3aBaHTaXKeHHSA B iH'eKLiNHY NineTKy.
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