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Ingredientia

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Asn,
Asp, Glu, Gly, Pro, Ser, Taurinum; Acidum ede-
ticum; Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; KClI; Lactas; MgSO,;
NaCl; NaHCOs; NaH,PO,; Natrii citras; Pyruvas;
Vitamini: Bs, By

8302 ORIGIO® Sequential Fert™

with phenol red

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Asn,

Asp, Glu, Gly, Pro, Ser, Taurinum; Acidum
edeticum; Albumini humani solutio; Aqua;

CaCl,; Gentamicinum; Glucosum; KCI; Lactas;
MgSO,; NaCl; NaHCO;; NaH,PO,; Natrii citras;
Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas; Vitamini: Bs, By

37°C
—
-

bg CvmBonu V3xBbpreTe n3nuiHuTe M3non3sBaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpxa: YoBELLKN
(HemsnonasaHw) BellecTsa cnea [IH1 cnep oTBapsiHe. onakoBkarta e nospefeHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni. Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. efter abning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung von 7 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el ZUpBoAa O (un xpnoipotroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei eav Mepéxer: diGAupa
TI00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV OPOU avoIXOE. N OUOKEUQTIa EXEl UTTOOTEN avBpwvng AeukwuaTivng
TIEPIOTEVUOUV Kal EXOuV BepuavOei nuIg.
Ba TTpETTEl va aTroppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Use within 7 days of opening. Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los siete | No utilizar si el envase esta | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). dias siguientes a su apertura. danado. albumina humana (HAS)

et Stimbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Kasutada 7 paeva jooksul Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 7 jours suivant | Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du son ouverture. I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite visak medija Koristiti u roku od 7 dana od Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimboélumok Felmelegités utan a fenmmaradé Felbontas utan 7 napon belil Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albGminlausn ar
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. monnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Utilizzare il prodotto entro sette | Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo l'incubazione. giorni dall'apertura. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaH6anap XKbInbITKaHHaH KeWiiH apTbik ALLKaHHaH KeWiH 7 KyHae KanTtamacb! 6yniHreH Kypambl: anam anbbymuHi
(naiiganaHbinvaraH) 3aTThl Tactay | nanpanaHy Kepek. 6onca, naipanaqyra epiTiHAici.
Kepek. bonmangpl.

It Simboliai Pasildyta pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

v Simboli Péc sasilSanas skiduma Izmantot 7 dienu laika péc Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | CumBonu IMo 3arpeBareTO, BULLIOKOT [a ce ynotpe6u Bo pok op 7 [la He ce ynotpebyBa ako Coppu: pacTsop of
(HeynoTebeH) meanym aa ce [eHa Mo 0TBOPaH-ETo. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier | Bruk innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias apés a Néo utilizar se a Contém: solugao de
(n&o utilizado) depois do abertura. embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in A se utiliza in decurs de 7 zile Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incélzire. | de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CuMmBOIbI Mocne HarpeBaHus Vcnonb3oBaTth B TeYeHMe He ucnonb3soBsarts, ecru CopepxuT: pacTBop
Hencronb3oBaHHY cpeay 7 [Hel nocne OTKpbIBaHWS. ynakoBKa noBpexneHa. anbbyM1Ha YenoBe4ecKoro.
HeobxoanMo yTUNN3NpoBaTh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Spotrebuijte do 7 dni od Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 7 dneh po odprtju. Ne uporabljajte, ¢e je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. humanega albumina.

sV Symboler Kassera Overblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlsning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 7 giin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. soliisyonu

uk Cumsonu Micnsa HarpiBaHHS HagNULLIOK Buikopuctati npoTsirom 7 gHie He BukopucToByiTe, MicTuTb: po3umH

cepefoBuLL (HEBUKOPUCTaHWIA)
HeobXigHO BUAANUTY.

3 MOMEHTY BiAKpUTTSA.

SAKLWO ynakoBka Mae
MOLUKOIKEHHSA.

anbbyMmiHy NoAVHN.
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bg - 6bnrapcku

3a onnoxpgaHe Ha 0OLMTH Ypes
KOHBEHLMOHAITHO MH BUTPO OnnoXxaaHe
(IVF) unn nutpaymtonnasmeHo
UHXeKTUpaHe Ha cnepmaTosongm (ICSI).

To3un npoAyKT e NpeAHa3HayveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xenara. MpoaykTsT Tpsibea
fla ce U3nosn3Ba camo OT cneunanucTu,
obyyeHn 3a neyeHve ypes ART.

Mpoayktu

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ ¢ cheHon
YepBeHo

Cuabpxa
Yoeelwkn anbymuHos paatsop (HAS)
leHtamnumnH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJS Ha Ka4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a ocmonapuTteT (Ph.Eur., USP)
TecteaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH ¢ eM6proHn oT muwika (MEA)
Benexka: Pesyntatute oT BCAka napTuaa ca
nocoyexun B Ceptudpmkar 3a aHanus, KONTo
MOXeTe Jja HamepuTe Ha Www.origio.com.

WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTuTe ca acenTnyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBAT CTEPUNHW.

CbxpaHsBaiiTe NpoaykTa B OPUrMHanHus
KOHTEeNHep npu 2-8°C, 3allMUTEH OT CBETNUHA.
He 3ampassBaiite.

M3xBbpneTe n3nuiHnTe (HEN3nonaBaHu)
BelllecTBa cnep 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpAbBa Aa ce n3nonssa B
pamkuTe Ha 7 HW cnep oTBapsHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef UHCTpyKLUUTe
Ha Npon3BoANTENs, NPOAYKTHT e cTabuneH
[0 N3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha hnakoHa.

MpeanasHu Mepku n npeaynpexaeHns

He nsnonssaiTte npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha nNpoAykTa narnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaTaHa.

2. CpOKbT Ha rofHOCT € U3TeKbI.

3. TlpoaykTbT ce obe3LBeTH, NOMbTHEE,
NOTbMHee UK Nokaxe NpuaHaum Ha
MUKpOBHO 3apassiBaHe.

BHumaHue: Beruky KpbBHY NPOAYKTH
TpsibBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHuManHo
3apasHu. MaxogHuTe matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOVM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, Ca TECTBAHW U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu

3a aHtu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OceeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsIMa nosuweHve. HUTo eguH ot
M3BECTHWTE METOAM 3a TeCTBaHe HE MOXe
fla NnpefocTaBu rapaHLumm, Ye NpoayKTuTe,
M3BMNeYeHn OT YoBeLlKka KpbB, HAMa Aa
NPexBbPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKL N,

Benexka: Mons, umainTe npeasus, 4e
TO3M NpoAYKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB BalwaTa gbpxaBa Moxe
fla CblLecTBYBaT HaLMOHaNHN 3aKOHOBU
n3nckBaHus B Tas3n obnacr.

Benexka: VafenusTa, U3nonssaxu 8
kom6uHaums ¢ ToBa usaenve, Tpsabsa aa ca
npeaHasHayYeHn 3a KoHKpeTHaTa uern.

Benexka: M3xsbpnerte nsgenveto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
N3XBbpsHe Ha MeAVNLUMNHCKU n3aenusa.

Yka3aHus 3a ynotpeba

1. BanaHcupainTe MUHUMYM 2 Yaca B 5-6%
CO, npu 37°C, npean Aa usnonasare.
BpemeTo, Heo6xoaMMo 3a nocTuraHe Ha
NbIIHO paBHOBECUE, 3aBUCK OT obema Ha
BEeLLEeCTBOTO W OT CNOsi Macno.

2. WsBneyeTte oounTtuTE N0 06UYaiHUA
Hau4uH 1 NoAroTBeTe crepmaTa no
npegnoyutaHara npoueaypa.

3. WanbnHeTe onnoxpaaHeTo Ypes
KoHBeHUuoHanHo IVF nnu no metoaa
ICSI B npeaBaputenHo 6anaHcupaH
ORIGIO® Sequential Fert™.

Twli kamo ORIGIO® Sequential Fert™
usuckea 6anaHcupare ¢ CO,, memodbm
ICSI moxe cbw0 0a 6b0€e U3NbIIHEH

8 bygpepupaHo ¢ HEPES cbvdbpxawo
seujecmso.

lMpenopbysa ce 3uzomume da ce
npexebprisim 8 npedsapumesnHo
6anaHcupaHo Kynmusupauo 8ew,ecmso
HerocpedcmeeHo cred ICSI.

4. Tpw unamnHaBaHe Ha 16-20 yaca
cnep ocemMeHsiBaHeTo npoBepeTe
3a (hopmMupaHeTo Ha NPOoHyKneycu,
cnep KoeTo BHUMATENHO U3MUinTe
1 npexsbprneTte auroTuTe B
NPECHN MUKPOKAaNKu Unu rHesaa
oT NpeABapuTenHo 6anaHcupaHo
KyNnTUBMPALLO BELLEeCTBO.

Bcsika na6opatopus TpsibBa Aa npeueHun
Koe BellecTBO Aa M3Non3Ba 3a Beska
KOHKpeTHa npoueaypa.

K fertilizaci oocytt pomoci konvenéni in vitro
fertilizace (IVF) nebo intracytoplazmatické
injekce spermie (ICSI).

Tento produkt je uren pro ucely Iéby
technikou asistované reprodukce bez ohledu

na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Produkty

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s fenolovou
Serveni

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryich (MEA)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni 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 pfebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b€hem 7 dni po
otevfeni.

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroc¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material 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
zvyseni. Z&dné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji infekeni
latky.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa 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 Gcel.

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

Pokyny pro pouziti

1. Pred pouzitim vytemperujte minimalné
2 hodiny v prostfedi 5-6% CO, pfi
37 °C. Cas pottebny k dosazeni uplného
vytemperovani se li§i podle objemu
média a olejového prekryti.

2. Ziskejte oocyty obvyklym zpusobem
a pfipravte spermie podle zvoleného
postupu.

3. Provedte fertilizaci, konvenéni
in vitro fertilizaci (IVF) nebo
intracytoplazmatickou injekci spermii
(ICSI) v pfedem vytemperovaném
ptipravku ORIGIO® Sequential Fert™.
Protoze pripravek ORIGIO® Sequential
Fert™ vyZaduje vytemperovani
CO,, maze byt fertilizace
intracytoplazmatickou injekci spermii
(ICSI) provedena v zadrzném médiu
pufrovaném HEPESem.

Doporucuje se prenést zygoty do
vytemperovaného média s kulturou ihned
po intracytoplazmatické injekci spermii
(Icsl).

4. Priblizné 16—20 hodin po inseminaci
zkontrolujte tvorbu pronuklei a potom
opatrné omyjte a pfeneste zygoty do
cerstvych mikrokapek nebo jamek
s pfedem vytemperovanym médiem
s kulturou.

Kazda laboratof by méla samostatné roz-
hodnout, jaké médium pouzije pro kazdy
konkrétni postup.

da - dansk

Til fertilisering af oocytter ved hjeelp af
traditionel in vitro-fertilisering (IVF) eller
intracytoplasmatisk sperminjektion (ICSl).

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).

Produkter

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med
fenolrgdt

Indeholder
Human albuminoplgsning
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemark: Resultaterne for hver batch

er anfert 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 skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

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: 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: 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
specifikke formal.

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

Brugsanvisning

1. Akvilibreres i mindst 2 timer i 5-6 %
CO, ved 37 °C fgr brug. Den tid, som
kreeves for at opna fuld akvilibrering,
afhaenger af volumenet af medium og
olieoverlejring.

2. Udtag oocytter som seedvanligt, og
praeparer seeden pa den foretrukne
made.

3. Udfer fertiliseringen - enten traditionel
IVF eller ICSI - i preeeekvilibreret
ORIGIO® Sequential Fert™.

Da ORIGIO® Sequential Fert™ kraever
CO,-eekvilibrering, kan ICSI ogsé udferes
i et HEPES-bufferet holdningmedium.
Det anbefales, at zygoter overfgres

til praezekvilibreret dyrkningsmedium
umiddelbart efter ICSI.

4. 16-20 timer efter insemination
kontrolleres for dannelsen af pronuclei,
hvorefter zygoterne vaskes forsigtigt
og overfares til friske mikrodraber
af eller kamre med praeaekvilibreret
dyrkningsmedium.

Hvert enkelt laboratorium ber traeffe sin
egen beslutning om, hvilket medium det
vil anvende til hver enkelt procedure.

de - deutsch

Zur Befruchtung von Oozyten durch
herkdmmliche In-vitro-Fertilisation (IVF) oder
intrazytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSl).

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhéngig 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.

Produkte

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ mit
Phenolrot

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolitests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

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

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

Im Originalbehélter bei 2-8 °C und
lichtgeschiitzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaf 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 lberschritten ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektiés 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. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit 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 6rtlichen Bestimmungen
zur Entsorgung von medizinischen
Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Vor der Benutzung mindestens 2
Stunden in 5-6 % CO, bei 37 °C
aquilibrieren. Die fir eine vollstédndige
Aquilibrierung erforderliche Zeit hangt
vom Volumen des Mediums und vom
Ollberzug ab.

2. Oozyten wie Ublich gewinnen und
Spermien im bevorzugten Verfahren
vorbereiten.

3. Die Befruchtung (entweder
herkémmliche IVF oder ICSI) in vorab
aquilibriertem ORIGIO® Sequential
Fert™ durchfihren.

Da fiir ORIGIO® Sequential Fert™

eine CO,-Aquilibrierung erforderlich

ist, kann die ICSI in einem HEPES-
gepufferten Holding Medium
durchgefiihrt werden.

Es wird empfohlen, dass Zygoten sofort
nach der ICSI in ein vorab &quilibriertes
Kulturmedium (ibertragen werden.

4. 16-20 Stunden nach der Insemination
auf Bildung von Pronuklei prifen,
dann sorgféltig waschen und Zygoten
in frische Mikrotrépfchen oder Wells
mit vorab &quilibriertem Kulturmedium
Ubertragen.

Jedes Labor sollte selbst bestimmen,
welches Medium fiir das jeweilige Ver-
fahren zu verwenden ist.

el - eAAnvika

Ma TN yovigoT1roinon Twv WoKUTTApWY PEoW
oupBartikig yovigotroinong in vitro (IVF)
€VOOKUTTAPOTTIAQGUATIKN £€yXUON OTTEPUATOG
(ICSl).

To Trpoidv auTtd TpoopileTal yia T Bepatreia
pe ART (Texvohoyia utroBonBoupevng
avaTrapaywyng) avegaptnta atméd 1o av

N UTTOYOVIHOTNTa OQEIAETal GTOV AvTpa

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNOIMOTIOIEITAl HOVO ATTO ETTAYYEAMATIEG
ekTTaideupévoug otnv ART.

Mpoidvra

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ pe epubpod
NG @aIvoAng

Mepiexopeva
AldAupa avBpwivng Asukwpartivng (HAS)
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokiun Tol10TIKOU eAéyxXoU

Aokipaoia otelpétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOHOPIAKOTNTAG KATA BAPOG
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotoéivng < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

AvdaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe TN péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Inupeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
avaAuong, To otroio eival diabéoipo oTov
10TOTOTTO Www.origio.com.

0dnyieg @UAAgNG Kal oTaBEPOTNTA

Ta poiévTa uTToBaAAovTal o€ eTTeEepyaaia
uTrd AoNTITEG OUVBNKEG KAl TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PUAGOOETE TO TTIPOIGV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaaia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
atré To PWG.

Mnv kaTayuUxeTe.

O1 (Un xpnoigoTToIiNBeioeg) ToadTNTEG
BpeTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOCEUOUV

Kal €xouv BeppavBei Ba TpéTTel va
aTroppiTrTovTal.

To TpOoi6V TTPETTEl va XPNOIUOTIOINGET EVTOG 7
NUEPWYV a@oU avolxBei.

Otav QuAdooeTal CUMQWVA HE TIG 0dNYieg
TOU KATAOKEUAQOTH, TO TTPOIOV TTAPAUEVEI
oTaBepd pEXPI TNV NUEPOUNVia ARgng TTou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos&idotmoInoeig Kal TPOPUAGEEIg

Mn XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTOG QaiveTal
va €XEI UTTOOTEI ¢nNUIG 1) EGv N oppdyion
€ival KATECTPAUMEVD.

2. 'Exel mapéABel n nuepounvia ARgng.

3. To mpoidv atmroxpwuatifeTal, BoAWVEl
1 TTapouaiadel omroladnTroTE €VOEIEn
pIKpoBiakAg uéAuvang.

MNpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIPHETWTTICOVTAl WG BUVNTIKWG
poAuopartikd. To TTnyaio UAIKG TToU
XPNOIPOTTOINONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTike
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Etriong, To Tryaio UAIKG £xel eAeyXOei yia
Tov TTapPoid B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr péBodog eAéyyou dev ptropei
va emReRaIWOEl TTAPWG OTI TTPOIGVTA TTOU
TIPOEPXOVTAI ATTO AVOPWTTIVO aiua dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0XUouV IB1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITATEIG OTN XWPa 0ag G0V
a@opd TOV OUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Znueiwon: MpéTel va xpnolyoTolEiTal
HOVO o€ OUVOUAOUO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia TN CUYKEKPIPEVN XproN.

Inpeiwon: ATTOppiYTe TN CUOKEUR CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
yia TNV amméppIyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. E§icoppoTtioTe To UAIKO yia TOUAGXIOTOV
2 wpeg oe epIBAAAov 5-6% CO, kai o
Beppokpacia 37°C piv a1mod Tn Xprion. O
XPOVOG TTOU ATTAITEITAI VIO VA ETTITEUXOET
TARPNG e€lo0ppoTTNON ECapPTATAI ATTO
TOV OYKO TOU BpETTTIKOU UAIKOU Kal TNV
emioTpwon eAaiou.

2. ZUMAEETE Ta woOKUTTAPA KATA TO OUVAON
TPOTIO KAl TTAPACKEUAOTE TO OTTEPHA
oUP@wva Pe TN péBodo TNG TTIAOYAG
0ag.

3. TpayyaTtoTroIfaTe Tn yovipoTroinon
—pe Tn oupBaTikr péBodo IVF ) pe Tnv
TeXVIKRA ICSIl- oT0 TTpOEgicOppOTINUEVO
ORIGIO® Sequential Fert™.

E@ooov 1o ORIGIO® Sequential Fert™
armrairei e§icoppémnon CO,, n Texvikn

ICSI umopei emiong va mpayuaromoin6ei
o€ OpeTIKG UAIKG pe pubuioTiké didAupa
HEPES.
JuviaTarai n HETaQopd Twv UywTwV
g€ TPoeEIoCOPPOTTNIUEVO UECO
KaAAiépyeiag ameuBeiag uerd v
£VOOKUTTAPOTTAQOUATIKN £yxuon
omépuarog (ICSI).

4. Metd amé didotnua 16-20 wpwv atmmod
TN OTTEPUATEYXUDT, EAEYETE Yia TUXOV
OXNUATIONO TTIPOTTUPAVWY. 2Tn OUVEXEIQ,
EKTTAUVETE KOI HETAPEPETE TOUG QUYWTEG
TIPOCEKTIKA O€ PPECKEG PIKPOOTAYOVEG
1) 0€ UTTOBOXEG TTPOEGITOPPOTINHEVOU
péoou KaAAiépyeiag.

To kGO epyacTApIo Ba TTPETTEI VO
Tpoodiopicel pepOVWHEVA TO HECO
TTou Ba XpnoIJoTToIEiTAl YIa KABE
ouyKekpipévn diadikaagia.

For fertilisation of oocytes by conventional
in vitro fertilisation (IVF) or Intracytoplasmic
Sperm Injection (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.

Products

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ with phenol
red

Contains
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) 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 to be used within 7 days after
opening.

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: 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: 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.

Instructions for use
Equilibrate for a minimum of 2 hours in
5-6% CO, at 37°C prior to use. The time
required to achieve full equilibration
depends on the volume of medium and
oil overlay.

2. Recover oocytes as usual and prepare
sperm according to preferred procedure.

3. Carry out fertilisation — either
conventional IVF or ICSI —in pre-
equilibrated ORIGIO® Sequential Fert™.
As ORIGIO® Sequential Fert™ requires
CO, equilibration, ICSI may also be
performed in a HEPES-buffered holding
medium.

It is recommended that zygotes be
transferred to pre-equilibrated culture
medium immediately after ICSI.

4. At 16-20 hours post-insemination, check
for formation of pronuclei, then carefully
wash and transfer zygotes to fresh
microdrops or wells of pre-equilibrated
culture medium.

Each laboratory should make its own
determination of which medium to use for
each particular procedure.

es - espaiiol

Para la fecundacion de oocitos mediante
fecundacién in vitro (FIV) convencional
o inyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides (ICSl).

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 formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Productos

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ con rojo
fenol

Contiene
Solucién de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)
pH comprobado (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de analisis, 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).

Utilizar el producto en los siete dias
siguientes a su apertura.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

Ha caducado.

El producto se decolora, se pone turbio
o muestra signos de contaminacion
microbiana.

whn

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

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.

Instrucciones de uso
Antes de usarlo, realice el equilibrado
durante un minimo de dos horas en CO,
al 5-6 % a 37 °C. El tiempo necesario
para obtener un equilibrado completo
depende del volumen de medio utilizado
y de la capa de aceite.

2. Recupere los oocitos como lo hace
normalmente y prepare el semen
siguiendo el procedimiento de eleccién.

3. Lleve a cabo la fecundacion, ya sea
mediante FIV convencional o ICSI, en

ORIGIO® Sequential Fert™ previamente
equilibrado.
Dado que ORIGIO® Sequential Fert™
requiere un equilibrado en CO,, la ICS/
también puede realizarse en un medio de
mantenimiento tamponado con HEPES.
Se recomienda transferir los cigotos a un
medio de cultivo previamente equilibrado
inmediatamente después de realizar la
ICSI.

4. Una vez transcurridas 16-20 horas de
la inseminacion, compruebe si se han
formado pronucleos y, seguidamente,
lave y transfiera cuidadosamente
los cigotos a microgotas o pocillos
recién preparados de medio de cultivo
previamente equilibrado.

Cada laboratorio debe determinar indi-
vidualmente el medio que desee utilizar
para cada procedimiento concreto.

Ootsliutide konventsionaalseks
katseklaasiviljastamiseks (in vitro
fertilisation — IVF) vdi seemneraku
intratsttoplasmaatiliseks injektsiooniks
(intracytoplasmic sperm injection — ICSI).

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Preparaadid

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™
fenoolpunasega

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analuis (Ph.Eur., USP)

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

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallis (MEA)

Markus: Iga partii anallitiside tulemused
on margitud analluside 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 kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

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

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:
1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

Séilivusaeg on méédunud.

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

wh

Ettevaatust: Koiki 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: 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.

Kasutusjuhised

1. Tasakaalustage enne kasutamist
vahemalt 2 tundi temperatuuril 37 °C
keskkonnas, kus CO, sisaldus on 5-6%.
Taielikuks tasakaalustamiseks néutav
aeg soltub keskkonna mahust ja dli
katvusest.

2. Taastage ootsuldid tavaparaselt ja
kasutage sperma ettevalmistamiseks
eelistatud meetodit.

3. Teostage konventsionaalne IVF v&i ICSI
eeltasakaalustatud preparaadis ORIGIO®
Sequential Fert™.

Kuna ORIGIO® Sequential Fert™ vajab
CO, tasakaalustamist, v6ib ICSI teostada
ka ainega HEPES puhverdatud hoidmise
keskkonnas.

Soovitatav on, et stigoodid viiakse
eeltasakaalustatud kultuuri keskkonda
lile kohe pérast ICSI teostamist.

4. 16-20 tundi parast viljastamist tuleb
kontrollida pronukleuste moodustumist,
seejarel stigoodid hoolikalt pesta ning
viia varsketesse mikrotilkadesse voi
eeltasakaalustatud kultuuri keskkonna
pesadesse.

lga labor peab ise maarama, millist kesk-
konda iga konkreetse protseduuri jaoks
kasutatakse.

Pour la fécondation des ovocytes par
fécondation in vitro (FIV) traditionnelle ou
injection de sperme intra-cytoplasmique
(Icsl).

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

Produits

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ avec rouge
de phénol

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

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test sur embryon de souris (MEA)
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 lumiere.

Ne pas congeler.

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

Ce produit doit étre utilisé dans les 7 jours
suivant son ouverture.

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

suivants :

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

2. Ladate de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'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 : 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.

Mode d’emploi

1. Equilibrer avant son utilisation un
minimum de 2 heures dans 5-6 % de
CO, eta 37 °C. La durée nécessaire pour
parvenir & une équilibration totale dépend
du volume du milieu et de la couche
d'huile.

2. Récupérer les ovocytes et préparer les
spermatozoides selon les procédures
habituelles.

3. Réaliser la fécondation — soit une
FIV classique ou une ICSI —dans du
ORIGIO® Sequential Fert™ pré-équilibré.
Dans la mesure ou ORIGIO®
Sequential Fert™ nécessite une
équilibration de CO,, la procédure ICSI
peut également étre réalisée dans un
milieu de conservation avec tampon
HEPES.

Il est recommandé de transférer les
zygotes dans un milieu de culture
pré-équilibré immédiatement apres la
procédure ICSI.

4. Entre 16 et 20 heures apres
I'insémination, vérifier la formation de
pronucléi, puis laver soigneusement
et transférer les zygotes dans des
microgouttes ou des puits de milieu de
culture pré-équilibré.

Chaque laboratoire doit déterminer quel
milieu utiliser pour chaque procédure
spécifique.

hr - hrvatski

Za oplodnju jajnih stanica konvencionalnom
in-vitro oplodnjom (IVF) ili
intracitoplazmic¢kim ubrizgavanjem sperme
(ICsl).

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

Proizvodi

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s crvenim
fenolom

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

|zvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

Izvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mlI
(Ph.Eur., USP)

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

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

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 asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda ostec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

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

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
Ciji 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: 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.

Upute za uporabu

1. Stavite u atmosferu s 5-6% CO,
na 37°C na najmanje 2 sata prije
upotrebe. Vrijeme potrebno za potpuno
uravnoteZenje ovisi o koli¢ini medija i
uljnom prekrivanju.

2. Oporavite jajne stanice kao i obi¢no i
pripremite spermu u skladu sa Zeljenim
postupkom.

3. Provedite oplodnju — ili konvencionalnu
IVF ili ICSI u prethodno uravnotezenom
paketu ORIGIO® Sequential Fert™.
Buduci da ORIGIO® Sequential Fert™
zahtijeva uravnotezenje CO,, ICS/
oplodnja moZe se takoder obaviti u
mediju za ¢uvanje puferiranim HEPES-
om.

Preporucuje se zigote prenijeti u
prethodno uravnoteZeni medij za
kultivaciju odmah nakon ICSI oplodnje.

4. 16-20 sati nakon osjemenijivanja
provjerite stvaranje pronukleusa, zatim
pazljivo operite i prenesite zigote u svjeze
mikrokapljice ili bunari¢e prethodno
uravnotezenog sredstva s kulturom.

Svaki laboratorij mora odluciti koje ¢e
sredstvo upotrijebiti za odredeni postu-
pak.

Petesejtek in vitro megtermékenyitésével
(IVF) vagy intracitoplazmatikus
spermiuminjekciéval (ICSI) torténé
megtermékenyitéséhez.

Ez a termék n6i vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhat6. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Termékek

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™
fenolvordssel

Osszetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtértént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A csomagolds lathatdan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossdgiideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6doétt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitadsahoz 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 kérokozoéra
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is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem
biztosit teljes garanciat arra,

hogy az emberi vérbdl eléallitott I
készitmények nem tartalmaznak

fert6z6 agenseket.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a terlletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutaté

1. Hasznalat el6tt a készitmeényt
kiegyenliteni kell legalabb 2 ¢rara 5-6%-
os CO, oldatban 37°C-os hémérsékleten.
A teljes hémérséklet-kiegyenlitédéshez
szikséges id6 a kdzeg és az olajos
fedéréteg térfogatatol fligg.

2. A petesejtek kinyerését szokasos
modon végezze el, és a kivant eljarassal
készitse el a spermiumot.

3. Végezze el a megtermékenyitést
hagyomanyos IVF vagy ICSI eljarassal az
elére kiegyenlitett ORIGIO® Sequential
Fert™ oldatban.

Mivel az ORIGIO® Sequential Fert™
CO, kiegyenlitést igényel, az ICSI
HEPES-puffert tartalmazé kézegben is
elvégezheté.

A zigotakat ajanlatos kdzvetlendil az
ICSI elvégzése utan atvinni az elére
kiegyenlitett oldatba.

4. A megtermékenyités utan 16—-20 6ra
mulva ellendrizze, hogy kialakultak-e
az 6smagok (pronucleus), majd a
zigotakat 6vatosan mossa at és vigye at
az el6re kiegyenlitett tenyészté kdzeg
mikrocseppjeibe vagy lyukaiba.

Minden laboratériumnak meg kell hataro-
znia, hogy az egyes eljarasoknal milyen
kozeget alkalmaz.

Til friovgunar eggfruma med hefédbundinni in
vitro frjdvgun (IVF) eda inndaelingu saedis i
umfrymi (ICSI).

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

Lyf

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med
fendlraudum

Inniheldur
Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)

pH profad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkveemt

Athugiod: Nidurstddur 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 seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal eetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug 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 érverumengun.

Vidvorun: Medhondla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist 6neemt 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 ur bl6di manna beri
ekki smitefni.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna 16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

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

Notkunarleidbeiningar

1. Jafnveegisstillid i ad minnsta kosti 2
klukkustundir i 5-6% CO, vié 37°C
fyrir notkun. Timinn sem barf til ad na
fullu jafnveegi fer eftir magni setis og
oliuyfirbords.

2. Endurheimtié eggfrumur samkvasmt
venju og undirblid seedi samkvaemt peirri
adferd sem best pykir.

3. Framkvaemid frjovgun, annad
hvort hefébundna IVF eda ICSI i
forjafnveegisstilltu ORIGIO® Sequential
Fert™.
bar sem ORIGIO® Sequential Fert™
parfnast jafnveegisstillingar i CO, er
einnig haegt ad framkvaema ICSI frjovgun
i HEPES-jéfnudu bidefni.

Meelt er med pvi ad okfrumur séu fluttar
i forjafnvaegisstillt reektunarefni strax ad
loknu ICSI-ferli.

4. Eftir 16-20 klukkustundir skal kanna
myndun forstigskjarna (pronuclei),
sidan skal varlega pvo og flytja
okfrumur i ferska érdropa eda polla af
forjafnveegisstilltu reektunarefni.

Hver rannséknarstofa parf ad taka eigin
akvoroun um hvada raektunarefni 4 ad
nota vid hvert verkferli.

Per la fecondazione di ovociti tramite
fecondazione in vitro convenzionale
(IVF) o iniezione intracitoplasmatica dello
spermatozoo (ICSl).

Questo prodotto & 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.

Prodotti

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ con rosso
fenolo

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

Test di controllo della qualita eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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.

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

La confezione & danneggiata o il sigillo
non & intatto.

La data di scadenza ¢ stata superata.
Il prodotto & scolorito, opaco, torbido

o presenta segni di contaminazione
microbica.

whn

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: 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.

Istruzioni per 'uso

1. Prima dell’'uso, equilibrare per almeno
due ore in CO, al 5-6% a 37°C. Il
tempo necessario per raggiungere
un'equilibrazione completa dipende dal
volume del terreno e dalla copertura di
olio.

2. Recuperare gli ovociti nel modo abituale
e preparare lo sperma attenendosi alla
procedura preferita.

3. Eseguire la fecondazione (IVF
convenzionale o ICSI) in ORIGIO®
Sequential Fert™ pre-equilibrato.
Considerando che ORIGIO® Sequential
Fert™ necessita di equilibrazione in CO,,
I'ICSI pud essere eseguita anche in un
terreno di mantenimento tamponato con
HEPES.

Si consiglia di trasferire gli zigoti nel
terreno di coltura pre-equilibrato subito
dopo I'ICSI.

4. Trascorse 16-20 ore dall'inseminazione,
verificare la formazione di pronuclei,
quindi lavare accuratamente e trasferire
gli zigoti in microgocce fresche o pozzetti
di terreno di coltura pre-equilibrato.

Ogni laboratorio deve stabilire autono-
mamente quale terreno utilizzare per ogni
singola procedura.

kk - ka3ak Tini

OpeTTeri akcTpakopnopanablk ypblkTaHAbIpY
(OKO) Hemece nHTpauuTonnasmManblk
cnepma eHrisyi (MKCW) apkbinbl oountTepai
ypbIKTaHAbIpYFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He aiiengep 6egeynirin
)acaHAbl ypblKTaHy aficiveH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
YpbIKTaHAbIpy GolblHIWa AaibIHAbIKTAH 6TKEH
KaCIiNKOM MamaHaap faHa KongaHfFaHbl )KeH.

©OHimaep

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™, deHon
Kbl3biNnbl 6ap

Kypambli
Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
leHTamuumnH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
3apapcbi3fbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonsnabifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH geHreni coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

HSA tanpaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TbiwkaH am6puoHaapeiHa (MEA) celHanfaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HaTUXENEpPI
WWW.Origio.com caiTbiHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniriHae KkepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbInbIK
MpenapaTTap acenTukanblk agicnex
eHaenesi xaHe 3apapcbi3faHablipblnFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 bigbicblHa canbin 2-8°C TeMmnepaTypaga
XKaHe KYH cayneci TycnenTiH xepae cakray
Kepek.

MysnaTtyra 6onmanabi.

XKbINblITKAHHAH KeNiH apTblK
(napanaHelnMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTTbl alKkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KongaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiCiHiH HyckaynapbiHa
colikec caKTarnfaH xxarhanga, npenapar
)ancelpMmaza KepceTinreH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeiliH TypaKTbINbIFbIH cakTanabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTynep

MpenapatTbl MblHa Xafdannapaa KongaHyra

6onmangbi:

1. TMNpenapat kanTamacblHAa 3aKbIMAaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin KeTkeH
6onca.

3. [penapaTTblH TyCi @3repce,
6ynblHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUkpobTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTUMan nHekumns
KO3bIpFbilUTapbl peTiHae KaparaH xeH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH NanganaxbinFax
GacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
oHbIH HBsAg 3aTbiHa peakLuachl XOK eKeHi
aHblKTanabl xaHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xoaHe CI'B GoblHLWa Tepic HaTUXe
6epai. OpaH keitiH, 6acTanksl Mmatepuanga
B19 napBOBUPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHrewi xxorapbinamaraHsbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIl 3aTTapabl
TaceiMangamaiTblHbiHa ewkaHaaii 6enrini
cblHaK aaicTepi keningik 6epe anmaiabl.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKamMTamachl3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHis. EniHiage 6yn cana
6o/ibiHIWa YNTTLIK 3aHAbI Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTtne: Kypanael Tek apHambl
mMakcaTka apHanfaH KypblnfFbinapmeH bipre
navpanaHy kaxer.

EckepTne: KypbinfblHbl MEAULMHANBIK
KypbInFblnapAbl Tactayfa KaTblCTbl
XKeprinikTi epexenepre carikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. KonpaHap angblHaa kem gerenae 2
caraT 5-6% CO, 37°C TemnepaTypaaa
TeHecTipiHi3. TonbiKk TeHecTipyre KaxeTTi
yaKblT OpTaHbIH kenemMiHe xaHe mait
kabaTblHa GaiinaHbicTbl Gonaabl.

2. OouuTtTepai ageTTerigen kannbiHa
KenTipin, cnepmaHbl kanaraH aficiHi3beH
hanbliHOAHbI3.

3. AngblH ana TeHecTipinreH ORIGIO®
Sequential Fert™ iwinae sapeTTeri
OKO Hemece VIKCU apicimeH
YPbIKTaHAbIPbIHbI3.

ORIGIO® Sequential Fert™ ywiH

CO, deHaeliH meHecmipy kaxem
6onraHObikmaH, MKCU npoyedypachiH
HEPES 6ygbepnieHeeH ycmay
opmacsiHOa da opbiHOayra 6onadkbi.
3ueomanapobl UKCU asikmana
canbicbiMeH Oepey andbiH ana
meHecmipineeH ecipy opmacbiHa
macbimandaraH XeH.

4. ¥pbikTaHablpyaaH kenid 16-20
cafaT eTkeHAe, NPOoHyKneycTepaiH
KanbiNTackaHblH TEKCEPiHi3, CoaaH KewiH
3urotanapabl MyKUAT Waiibin, angbiH
ana TeHecTIpinreH ecipy opTacblHbIH
XaHa MyKpoTaMLubInapbiHa Hemece
yslWbIKTapblHa TacbiManAaHbI3.

9p6ip HaKTbl Npoueaypa YWiH KaHAan
opTaHbl NailpanaHy KepekTiriH ap
3epTXxaHa e3i aHbIKTaraHbl XXOH.

It - lietuviy k.

Skirta oocity apvaisinimui taikant
iprastinj apvaisinima in vitro (IVF) arba
intracitoplazmine spermos injekcijg (ICSl).

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

Preparatai

8301 ,0RIGIO® Sequential Fert™*

8302 ,0RIGIO® Sequential Fert™* su fenolio
raudonuoju

Sudétyje yra:
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Osmoliariskumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
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 salygomis ir
tiekiami sterilGs.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatlroje, nuo $viesos apsaugotoje
vietoje.

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 7 dienas.

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

Atsargumo priemoneés 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 tarSos poZymiy.

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
antikdny. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
del B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

jy kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai neperne8a infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Nepamirskite pasiripinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jisy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojangiy
medicinos prietaisy $alinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojima preparatg reikia ne
trumpiau nei 2 valandas subalansuoti
5-6 % CO,, esant 37 °C temperatdrai.
Pusiausvyrai atkurti reikalingas laikas
priklauso nuo terpés tario ir alyvos
virSutinio sluoksnio.

2. |prastu bldu atliekamas oocity paémimas
ir pagal pasirinktg procedirg paruosiama
sperma.

3. Atliekamas jprastinis IVF arba ICSI
apvaisinimas, naudojant i$ anksto
subalansuota terpe ,ORIGIO® Sequential
Fert™*,

Kadangi terpe ,ORIGIO® Sequential
Fert™* reikia subalansuoti naudojant
CO,, ICSI taip pat galima atlikti buferinio
tirpalo (HEPES) laikymo terpéje.

Tuoj pat po ICSI procediros, zigotas
rekomenduojama perkelti j i$ anksto
subalansuotg mitybos terpe.

4. Praéjus 16—-20 valandy po apvaisinimo,
patikrinamas probranduoliy susidarymas,
po to zigotos atsargiai praplaunamos
ir perkeliamos j Sviezius terpés
mikrola$elius arba duobutes su i$ anksto
subalansuota mitybos terpe.

Laboratorijos turi pa¢ios nuspresti,
kokig terpe naudoti kiekvienai konkreciai
procedirai.

Iv- latvijas

Oocttu fertilizacijai, izmantojot tradicionalo
arpuskermena apauglo$anu (IVF) vai
intracitoplazmatisko spermas injekciju (ICSI).

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.

Preparati

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ ar
fenolsarkano

Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

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

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné 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, tums$a vieta.

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvér$anas.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

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

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficésanas 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 testéSanas metodém
nevar garantét, ka preparati, kas ir iegati

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

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.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas stabilizéjiet vismaz
2 stundas 5-6 % CO,, saglabajot
37 °C temperataru. Laiks ITdz pilnai
stabilizéSanai ir atkarigs no §kiduma
daudzuma un ellas parklajuma.

2. Veiciet oocTtu atgiSanu parastaja
veida un sagatavojiet spermu atbilstosSi
izvelétajai proceddrai.

3. Veiciet apaugloSanu iepriek$ stabilizéta
ORIGIO® Sequential Fert™, izmantojot
vai nu tradicionalo IVF, vai ICSI.

Ta ka ORIGIO® Sequential Fert™ ir
nepiecie$ama CO, stabilizé$ana, ICS/
var veikt arTr HEPES buferéta turé$anas
Skiduma.

Zigotu uz ieprieks stabilizétu kultivéSanas
barotni ir ieteicams parvietot uzreiz péc
ICSI.

4. 16-20 stundas péc inseminacijas
parbaudiet, vai veidojas pronukleuss,
tad rapigi skalojiet zigotas un parvietojiet
tas uz svaigiem ieprieks stabilizétas
kultivacijas barotnes mikropilieniem vai
iedobumiem.

Katrai laboratorijai atseviski ir jaizlemj,
kadu $kidumu izvéléties katrai konkrétai
procedirai.

mk - MaKeJlOHCKH

3a onnoaysake Ha jajue-kneTka no nat Ha
KOHBEHLMOHAIHO UH-BUTPO ONNoayBakbe
(IVF) nnu nuTpaymTonnasmaTtcko
BHecyBake cnepmaTtosoug (ICSl).

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvka ganu npuymHara 3a
HEeNMnoAHOCT e Kaj MaXxoT unu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

Mpoussoau

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ co ¢peHon
LpBeHO

Coapxu
PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTupaHa e ocmonanHocTta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpegHocT (Ph.Eur., USP)

TecTt 3a eHgoTokeuH < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha em6puoHu Ha rnyBumn (MEA)
3abeneuwka: Pe3yntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBeaeHu Bo CepTudmkatoT 3a aHanmaa,
KOj € AJocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTtcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpousBoaunTe ce acenTU4HO NpoLecupaHm n
ncnopavaHu CTepUNHU.

[a ce yyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 07 CBETNMHA.

[a He ce 3aMp3HyBa.

Mo 3arpeBateT0, BULIOKOT (HeynoTebeH)
Meaunym aa ce pnu.

MpoussonoT Tpeba Aa ce ynotpebu Bo pok
oA 7 oeHa no oTBOpakeTo.

Kora ce yyBa cnopep ynatctsara og
NpPOM3BOANUTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
[10 4AaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnuBocCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoaoT He cMee fa ce KOpUCTU

[OKOTKY:

1. TlakyBaweTo Ha Npou3BOAOT Usrnega
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lMpousBonoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amMaTeH, 3rycHaT Unu nokaxya
Kakeu 61nNo 3HaLUM Ha MUKPOBGMONOLLKO
3aragyBatbe.

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

Ce KOPUCTH 3a NPOM3BO/CTBO 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 MaTepwujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 u e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemyBane. HneaeH nosHat metoq Ha
TecTupake He MOXe fla rapaHTupa aeka
NpOM3BOA CO NOTEKMO O/ YOBEYKA KPB HEMaA
a npeHece 3apa3Hu areHcu.

3abenewka: Vimajte ja npeasua notpebarta
3a cneanuBOCT Ha 0BOj Npon3eof. OcBeH
Toa, BO OBa None Moxe Aa nocrojat
HaLMOHamnHM 3aKoHCkn 6apatba Bo BallaTta
fpxaBa.

3abenewka: [la ce ynotpebysa camo BO
KombuHaumja co Apyru ypean HaMeHeT 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba aa ce otcTpaHu
BO COrMAacHOCT CO JIoKanHuTe Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MeAULMHCKN Ypean.

YnatcTBO 3a ynotpeba

1. TMpepn ynotpeba, npenapaToT Tpeba Aa
ce n3efHayvn 3a Bpeme of Hajmanky
2 yaca Bo 5-6% CO, Ha Temnepatypa
op 37°C. BpemeTo notpe6Ho 3a ga ce
nocTurHe LenoceH 6anaxc 3aBucu of
BOJIYMEHOT Ha MeNyMoT U MacneHara
obnora.

2. 3eMareTo Ha 0OUMTKM Ce BpLUM MO naT
Ha Boob6uyaeHa nocranka, a cnepmara
ce noAroTByBa Co NpeTnoYnTaHaTa
npoueaypa.

3. WMsBplueTe ro onnoaysakeTo, 61no
CO KOHBeHUMnoHanHo IVF unu co ICSI,
BO NPETX0AHO ypamHoTexeH ORIGIO®
Sequential Fert™.
lMopadu moa wmo ORIGIO® Sequential
Fert™ 6apa ypamHomexysarbe co CO,,
ICSI moxe da ce uzspwu u 80 Meduym
3a odpxysatbe co nygep HEPES.

Ce npenopayysa 3uzomume da

ce npeHecam 80 NMPemxo0HO
ypamHomexeH Meduym 3a Kynmypa,
eedHaw o ICSI.

4. 16-20 yaca no onnogyBsareTO,
nposepeTe Aanu ce hoopmupane
NPOHYKeycu, a noToa BHUMATENHO
N3MWjTE 'V N NpeHeceTe v 3uroTuTe Bo
CBEXW MUKpOKanku unm 6yHapuuka co
NPETXOAHO YpaMHOTEXEH MeanyM 3a
KynTypa.

Cekoja na6opatopuja Tpe6a caMocTojHO
Aa oAnyYU KOj MeaAnYyM Ke ro KOpUCTH 3a
ceKkoja oaaenHa nocranka.

nl - nederlands

Voor fertilisatie van o6cyten met
conventionele in vitro fertilisatie (IVF) of
intracytoplasmische sperma-injectie (ICSl).

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.

Producten

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ met
fenolrood

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

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: 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: 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.

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer voorafgaand aan het gebruik
gedurende minimaal 2 uur in 5-6% CO,
bij 37°C. De tijdsduur die is vereist om
volledige equilibratie te verkrijgen is
afhankelijk van het mediumvolume en de
olie-overlaag.

2. Oogst de o6cyten op de gebruikelijke
wijze en bereid sperma volgens de
procedure die de voorkeur geniet.

3. Voer de fertilisatie uit — ofwel met
conventionele IVF of ICSI — in vooraf
geéquilibreerde ORIGIO® Sequential
Fert™.

Aangezien CO -equilibratie is vereist voor
ORIGIO® Sequential Fert™, kan ICSI
ook worden uitgevoerd in een HEPES
gebuffered bewaarmedium.

We adviseren om zygoten direct na

ICSI over te brengen naar vooraf
geéquilibreerd kweekmedium.

4. Controleer 16-20 uur na inseminatie
op de vorming van pronuclei en was
de zygoten vervolgens zorgvuldig en
breng ze over naar verse microdruppels
of cupjes vooraf geéquilibreerd
kweekmedium.

Elk laboratorium dient te beslissen welk
medium voor welke procedure wordt
gebruikt.

For fertilisering av oocytter gjennom
konvensjonell in vitro-fertilisering (IVF) eller
intracytoplasmatisk spermieinjeksjon (ICSl).

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

Produkter

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO®Sequential Fert™ med
fenolrgdt

Inneholder
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), 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 overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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 & veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,
grumset eller viser tegn til mikrobiell
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 forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

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.

Bruksanvisning
Stabiliser i minst 2 timer ved 37 °C i
5-6 % CO, for bruk. Tiden for & oppna
full stabilitet avhenger av medievolumet
og oljedekke.

2. Host oocytter som vanlig og klargjer saed
i henhold til gnsket prosedyre.

3. Utfer fertilisering, enten konvensjonell
IVF eller ICSI, i forstabilisert ORIGIO®
Sequential Fert™.

Ettersom ORIGIO® Sequential Fert™
krever CO,-stabilisering, kan ICSI
ogsa utfores i et HEPES-bufret
oppbevaringsmedium.

Det anbefales at zygotene overfores
til et forstabilisert dyrkningsmedium
umiddelbart etter ICSI.

4. Ved 16-20 timer etter inseminering,
ma det kontrolleres at det dannes
pronuklei, og deretter vaskes zygotene
forsiktig og overfgres til nye mikrodraper
eller brgnner med forstabilisert
dyrkningsmedium.

Det enkelte laboratorium ma selv avgjore
hvilket medium som skal brukes ved de
ulike prosedyrene.

pt - portugués

Para fertilizagao de odcitos através de
fertilizacao in vitro (FIV) ou Injegéo de
Esperma Intracitoplasmatica (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.

Produtos

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ com
vermelho de fenol

Contém
Solugéo de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,1 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

Instrucoes de conservacao e estabilidade
Os produtos séo 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 (n&o utilizado)
depois do aquecimento.

O produto deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

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

Precaucgdes 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: Todos os produtos derivados

do sangue deveréao 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: Tenha em atengéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

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 eliminagao
de dispositivos médicos.

Instrucoes de utilizagao

1. Estabilizar no minimo durante 2 horas em
5-6% de CO, a 37 °C antes da utilizagdo.
O tempo necessario para atingir a
estabilizagéo total depende do volume
do meio e da cobertura de superficie do
dleo.

2. Recuperar os oocitos como habitual
e preparar o esperma conforme o
procedimento de preferéncia.

3. Proceder a fertilizagéo convencional FIV
ou ICSI, no ORIGIO® Sequential Fert™
estabilizado.

Dado que o ORIGIO® Sequential Fert™
requer estabilizagéo de CO,, a ICS/
pode ser realizada num meio de suporte
tamponado com HEPES.

E recomendado que os zigotos sejam
transferidos para um meio de cultura
estabilizado imediatamente apos a ICSI.

4. 16-20 horas apos a inseminagéo,
verificar a formagao de pronucleos e,
de seguida, lavar cuidadosamente e
transferir os zigotos para microgotas
frescas ou pogos de um meio de cultura
estabilizado.

Cada laboratoério deve determinar o
meio a utilizar para cada procedimento
especifico.

ro - limba romana

Pentru fertilizarea oocitelor prin Fertilizare
in vitro conventionala (FIV) sau prin Injectie
intracitoplasmatica de sperma (ICSl).

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 in domeniul tratamentului TRA.

Produse

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Cleav™ cu fenol
rosu

Contine
Solutie de albumina umana (HAS)
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 osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)

Testat in ceea ce priveste pH-ul (Ph.Eur.,
USP)

Testat in ceea ce priveste endotoxinele
<0,1 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizata) dupa incalzire.

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 si 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 cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

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. Echilibrati minim 2 ore in incubator cu
5-6% CO, la temperatura de 37 °C
inainte de utilizare. Timpul necesar
obtinerii echilibrarii complete depinde de
volumul mediului si al stratului de ulei.

2. Extrageti oocitele ca de obicei si preparati
sperma conform procedurii preferate.

3. Efectuati fertilizarea,FIV conventionala
sau ICSI, in ORIGIO® Sequential Fert™
preechilibrat.

Intrucét ORIGIO® Sequential Fert™
necesita echilibrare in CO,, ICSI poate fi
de asemenea efectuatd intr-un mediu de
suspensie tamponat cu HEPES.

Se recomanda ca zigotii sa fie transferati
in mediul de cultura preechilibrat imediat
dupa ICSI.

4. La 16-20 ore dupa inseminare, verificati
formarea de pronuclei, apoi spélati si
transferati cu grija zigotii in micropicaturi
noi sau standarde cu mediu de cultura
preechilibrat.

Fiecare laborator trebuie sa decida
individual ce medii sa foloseasca pentru
fiecare procedura.

ru - pyccxmﬁ A3bIK

[ins onnofoTBOPEHUst 0OLUTOB
cTaHAapTHLIM METOAOM
9KCTpakopnopanbHoro
onnogoteopeHus (3KO) nunu metogom
VNHTPaLMTONNa3MaTuyeckon MHbeKLum
cnepmatosounga (MKCW).

[aHHbIM NpoayKT CNnonb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
Becnnoaus Kak XXEHCKOW, Tak u

My>KcKou aTuonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO NpodeccrnoHanamu,
cneynanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

MpoAaykTbI

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ ¢
heHONOoBbIM KpacCHbIM

Cocrae
PactBop anbbymnHa yenoseka (CAY)
leHTamuumHa cynbdaTt 10 mkr/mn

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsinbHocth (Ph.Eur., USP)
KoHTtpone pH (Ph.Eur., USP)
CopaepxxaHve aHgoTokcuHos < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur.,, USP)

Ananus cogepxanusi CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpOBaHO Ha MbILLINHBLIX 3MGPUOHaX
(MEA)

MpumeyaHue: PesynbraThl aHanusa kaxaon
napTuu npuseeHsbl B Ceptudukate aHanuaa,
npeAcTaBfNeHHOM Ha WWWw.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBUna XxpaHeHus
MpoAyKThl NPOLUNN aCENTUYECKYIO
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCS B CTEPUIIBHOM
BMAE.

XpaHUTb B OPUrMHANbHOW ynakoBKe npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3[eNCTBUS CBETA.

He 3amopaxwuBaThb.

Mocne HarpeBaHWs HEUCMONb30BAHHYIO
cpepay Heob6XxoANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT cnedyeT UCNonb30BaTh B TEYEHUE
CeMU AHeN Nocne BCKPbITUS YNAKOBKY.
Mpw XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C
yKasaHWsiMU NPOU3BOAMTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThI
ncTeyeHnst cpoka roHOCTH, yKa3aHHOMN Ha
3TUKeTKe cbnakoHa.

MNMpepocTepexeHus U npeaynpexaeHna

He ncnonb3yiTe NpoayKT B CNeAyOWmnx

cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka nospexgeHa nnu
HapylueHa ee LleNIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHocTu.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM UMM UMEET NPU3HaKN
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUK.

OcTopoXHO: BCce NpoayKTbi-Npon3BoAHbIE
KPOBU SIBMAOTCSA NOTEHLMANBHO
MHEKUNOHHBIMK. Cbipbe, NCMOoNb30BaHHOE
AN NPOM3BOACTBA AAHHOrO NPOAYKTA,
NPOLLIIO COOTBETCTBYIOLLMNIA KOHTPOSb,
KOTOPbIN NoKa3asn OTCyTCTBUE aHTUTeHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupyceol
renatuta B u C. Kpome TOro, cbipbe

6bIn10 ccnegoBaHo Ha napsoBupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYyTCTBUE 3TOrO BUpYCa.
H¥ 0AWH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTUpoBaTb OTCYTCTBUE Nepeaayun
BO3OyauTenen nHdekuuii c npenapatamm
Ha 6a3e kpoBU YenoBeka.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOMS HaJ TakuMm
npoayktamu. B aToit chepe moryT
CyLLecTBOBaTb TaKXXe HaLMOHarnbHble
HopMaTuBHblE TpeGOBaHWs BalLen CTpaHsbl.

MpumeyaHue: YctpoiicTea n
npucnocobnenus, npumMmeHsiemsle B
CoYeTaHuun ¢ AaHHbIM YCTPOUCTBOM,
[OIKHbI BbITb NpefHa3HayYeHbl 4N AaHHOro
1Cnonb3oBaHus.

MpumeyaHue: YTunumsaums ycTtponuctea
OCYLLECTBIISIETCS B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIM 3aKOHOaTeNbCTBOM 06
yTUNNU3aunnm MeanLMHCKUX YCTPONCTB.

WHCTPYKUMA NO NPpUMEHEHUIO

1. Mepep ncnonb3oBaHWeM ypaBHOBECHTE
B Te4YeHNe MUHUMYM 2 4acoB B
atmoccepe ¢ 5-6 % CO, npn 37 °C.
Bpemsi, HeobxoanMMoe Ans AOCTUXEHUS
NOJSIHOTO YpaBHOBELIMBAHUSA, 3aBUCUT OT
obbema cpefbl U TOMNWWHBI CIost Macna.

2. ToaroToBbTe 0OUUTHI Kak 06bIYHO 1
obpaboTaiiTe cnepmy B COOTBETCTBUM C
BbIGpaHHO NpoLieaypoit.

3. lposeauTte onnoaoTBOpeHue
cTaHgapTHbiM MeTogom OKO unu MKCU
B NpeABapuTenbHO ypaBHOBELIEHHON
cpene ORIGIO® Sequential Fert™.
lMockonbKy Onsi ypagHogewu8aHus
ORIGIO® Sequential Fert™
mpe6yemcs CO,, npouedypy MKCU
MOXHO 8bIMOIHUMb 8 cpede Onsi
mukpomaHunynayuli c HEPES-
6ychepom.
3uzomsl pekomeHOyemcs nepeHocums
8 npedsapumesibHO ypasHOBEWEHHYIO
KynbmyparnbHyto cpedy cpa3y xe nocre
uKeu.

4. Yepes 16 — 20 yacos nocne
onnoaoTeopeHns ybeantech B
hopMUpOBaHNM MPOHYKNEYCOB,
3aTeM TwaTenbHO NPOMOITE 3UTOThI
1 nepeHecnTe B MUKpOKannu ceexen
cpefbl UNW NYHKKU C NpeABapuUTENnbHO
YPaBHOBELLEHHOW KyNbTYpHOW Cpeaon.

Kaxpas nabopatopus camoCcTOATENbLHO
peliaeT, Kakylo cpeay MCnonb3oBaTth AnsA
KaX[0W KOHKPeTHOW npoueaypbl.

sk - slovencéina

Na fertilizaciu oocytov pomocou
konvenénej in vitro fertilizacie (IVF) alebo
intracytoplasmatickej injekcie spermie
Intracytoplasmic Sperm Injection (ICSI).

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technoldgiou 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)

Produkty

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s
fenolovou Cerveriou

Obsahuje
Roztok ludského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryach (MEA)
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, chrante pred svetlom.
Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebytocny
(nepouzity) material.

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

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

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 v§etkymi 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
zvy$enie. Ziadne zname testovacie metody
nemozu poskytnut zaruku, Ze produkty
odvodené z ludskej krvi neprenasaju
infek&né latky.

Poznamka: Musi byt zabezpeéena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
va$ej krajine m6zu 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 pomécok.

Pokyny na pouzitie

1. Pred pouzitim je potrebné vyvazit
preparat aspori na 2 hodiny v 5-6 %
CO, pri teplote 37°C. Cas potrebny
na dosiahnutie Uplného vyvazenia sa
1iSi podla objemu média a olejového
prekrytia.

2. Vykonajte odber oocytov zvy€ajnym
sposobom a pripravte spermie v sulade
s preferovanym postupom.

3. Vykonajte fertilizaciu bud konvenénu
IVF alebo ICSI - v predvyvazenom
pripravku ORIGIO® Sequential Fert™.
PretozZe pripravok ORIGIO® Sequential
Fert™ vyZaduje vyvéazenie CO,,
méze byt fertilizacia ICSI vykonana
v zachytnom médiu pufrovanom
HEPESom.

Odportca sa preniest zygoty do
predvyvazeného média s kultirou
okamZite po ICSI.

4. Priblizne 16-20 hodin po inseminécii
skontrolujte tvorbu pronuklei a potom
opatrne umyte a preneste zygéty do
Serstvych mikrokvapiek alebo jamiek s
predvyvazenym meédiom s kultdrou.

Kazdé laboratérium by sa malo samo-
statne rozhodnut, aké médium pouzije
pre kazdy konkrétny postup.

sl - slovensko

Za oploditev oocitov z obi¢ajnim postopkom
zunajtelesne oploditve (IVF) ali z
intracitoplazemskim injiciranjem spermija
(ICsl).

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

lzdelki

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s fenol
rdec¢im

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

Preverjanje kakovosti

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

Testirano za endotoksine < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
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 morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ¢e:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaZze 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: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drZavi obstajajo pravne zahteve glede tega
podrodja.

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

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

1. Pred uporabo morate preparat stabilizirati
vsaj 2 uriv 5-6 % CO,, pri temperaturi
37 °C. Cas, potreben za popolno
ekvilibracijo, je odvisen od volumna
medija in prekrivnega olja.

2. Odvzemite jajéne celice po ustaljenem
postopku in pripravite semencice v
skladu s priporo¢eno proceduro.

3. lzvedite oploditev z obi¢ajnim postopkom
IVF ali ICSI v vnaprej ekvilibriranem
preparatu ORIGIO® Sequential Fert™.
Preparat ORIGIO® Sequential Fert™
zahteva ekvilibracijo CO,, zato lahko ICS/
izvedete tudi v vzdrzevalnem mediju s
pufrom HEPES.

Priporocljivo je, da zigote po ICSI
nemudoma prenesete v vnaprej
ekvilibriran gojitveni medij.

4. Od 16-20 ur po osemenitvi preverite,
ali so se oblikovali pronukleusi, nato
zigote previdno izperite in prenesite v
sveze mikrokapljice ali luknjice z vnaprej
ekvilibriranim gojitvenim medijem.

Vsak laboratorij mora preveriti, kateri
je najbolj$i medij za posamezno vrsto
postopka.

sv - svenska

For fertilisering av oocyter genom
konventionell in vitro-fertilisering (IVF) eller
intracytoplasmatisk spermieinjektion (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.

Produkter

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med
fenolrott

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)

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 éverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 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 férhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som &r avsedda for detta speciella &ndamal.

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

Bruksanvisning

1. Forsatt produkten i jamvikti 5 — 6 %
CO, vid 37 °C under minst 2 timmar fére
anvandning. Tiden som kravs for att anta
full jamvikt beror pa mediets volym och
oljedverdraget.

2. Samla in oocyterna pa sedvanligt satt
och forbered sédesvatskan i enlighet
med 6nskad procedur.

3. Genomfor fertiliseringen, antingen
konventionell IVF eller ICSI, i ORIGIO®
Sequential Fert™ forsatt i jamvikt.
Eftersom ORIGIO® Sequential Fert™
kréver CO, -jgmvikt kan ICSI &ven utféras
i ett HEPES-bulffrat férvaringsmedium.
Det rekommenderas att zygoterna
overférs till ett odlingsmedium forsatt i
Jjadmvikt omedelbart efter ICSI.

4. Kontrollera 16 - 20 timmar efter
insemineringen om det har bildats
prokarnor; tvatta sedan zygoterna
noggrant och for dver dem till
farska mikrodroppar eller glas med
odlingsmedium i jamvikt.

Varje laboratorium ska bestamma vilket
medium som ska anvédndas for varje
enskild procedur.

tr - tiirkce

Geleneksel tipte dollenmeyle (IVF) ya da
Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonuyla (ICSI)
oosit déllenmesi icin.

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

iriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

Fenol kirmizili 8302 ORIGIO® Sequential
Fert™

igindekiler
Insan albumini soliisyonu (HAS)
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi isitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi 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,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urtinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Grtinin
Gretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg i¢in 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 Grinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegdi garantisini
veremez.

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

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

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

Kullanim talimatlar

1. Kullanmadan 6nce 37 °C'de %5-6 CO,
icinde minimum 2 saat dengeleyin. Tam
ekilibrasyona ulagsmak igin gerekli sure,
medyumun ve yag tabakasinin hacmine
baglidir.

2. Oositleri her zamanki gibi alin ve spermi
tercih edilen isleme gore hazirlayin.

3. Yageleneksel IVF ya da ICSI déllenmeyi
onceden dengelenmis ORIGIO®
Sequential Fert™'te gerceklestirin.
ORIGIO® Sequential Fert™, CO,
dengeleme gerektirdiginden, bir HEPES
tamponlu tutma vasatinda ICSI da
yapilabilir.

ICSl'dan hemen sonra zigotlarin 6nceden
dengelenmis kiiltiir vasatina aktariimasi
Gnerilir.

4. 16-20 saat sonradan déllenmede,
proniikleus olusumunu kontrol edin
ve ardindan zigotlari dikkatlice
yikayip taze mikro damlaciklara ya da
onceden dengelenmis kiltiir vasatinin
kuyucuklarina aktarin.

Her laboratuvar, belirli her prosediir
icin hangi vasatin kullanilacagini kendi
belirlemelidir.
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[ins npoBeAeHHs 3annigHEHHs OoLMUTIB
LUNSXOM 3BUYANHOrO
eKkcTpakoprnopanbHoro

3annigHeHHs (EK3) in

vitro abo 3a gonomoroto npoueaypu
iHTpauuTonnasmaTuyHoi iH'ekuii
cnepmato3soigis (IKCI).

[aHui npoayKT BUKOPUCTOBYETHCS Y
MeTOAMLi AONOMKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHsa 6e3nnigas
SIK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT NpusHaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y ccepi APT.

MpoaykTu

8301 ORIGIO® Sequential Fert™
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ 3
HEeHONOBUM YEPBOHUM

Cknap
Po3unH anbbyminy nrogunm (CAN)
leHTamiuunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTtoBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTOKCcUHIB < 0,1 oaAnHULb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwwen (MEA)
Mpumitka: Pe3dynbTtaT aHanisy KoxHol
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
OOCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn npoiwnu acenTu4Hy o6pobky 1
nocTayalTbCsl B CTEPUINIbHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwiaTtu Big BNAmMBy
cBitna.

He 3amopoxyBatu.

Micna HarpiBaHHS HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BigKpMTTS NpoaykT HeobxiaHO
BMKOPUCTATU NPOTArOM 7 [HiB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIN
BUMPOGHVKa NPOAYKT 3anuiaeTbes
cTabinbHUM [0 AaTW 3aKiHYEHHS CTPOKY
NpUAaTHOCTI, 3a3HAaYEHOro Ha eTUKeTUi
cnakoHa.

3acTepexeHHsA 1 nonepenXeHHsA

He BMKOpPUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy nowkozxeHo abo nopyLieHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuie cTano 6e3bapBHuMm,
KanamyTHum abo mae o3Haku MikpoBHOI
KOHTaMmiHauii.

O6epexHo: Yci npenapatu KpoBsi
BBaXaloTbCs NOTEHLUINHO iHeKLiiHUMU.
CvpoBwMHa, Ky BUKOPUCTaHO Anst
BMPOGHMLTBA AAaHOro NPOAYKTY, Npoiwna
BiNOBiIAHWI KOHTPOIb, L0 NOKa3aB
BifICYyTHICTb @aHTUreHy BipycCy renaTtuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renaTtutie B i C. Kpim Toro,
cupoBuHY 6yno gocniaxeHo Ha napBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTAHOBMNEHWI B MEXax
Hopmu. XKofeH i3 BigoMunx meTogis
aHanisy He MoOXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHdeKLin y npenaparax,
BWUTOTOBMEHMX HA OCHOBI KPOBI NIOANHW.

Mpumitka: HeobxigHo 3abesneunTn
MOXIUBICTb BiACTEXEHHS JaHoro
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MOXyTb
LiATV BUMOTM 3aKOHO4ABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYHOTLCSI PA3OM 3 LM BUPOGOM,
MatTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NMPU3HAYEHHSIM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro supoby
3[IMCHIETLCA BiANOBIAHO 40 MiCLLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO yTUMi3aLitlo MEAUYHNX
npunagis.

IHCTpYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. Tepepn BMKOpPUCTaHHAM ypiBHOBaXyBaTn
NpOTAroOM WoHaMeHLLe 2 roauH y 5-6%
posuuHi CO, npu 37 °C. Yac, noTpi6Hunit
ANs JOCArHEHHs NOBHOI piBHOBArw,
3anexuTb Big 06’emy cepefoBuLla Ta
MacsiHOro NoKpuTTS.

2. BigHOBWTW 0OUUTHM y 3BUYAHMWIA cnOCiD
i nigrotyBaTtu cnepmy BianoBiAHO A0
o6paHoi npoueaypw.

3. [lpoBecTu 3annigHEHHs LWNAXOM
3BuyanHoro EK3 a6o 3a gonomoroto
npouenypu IKCl y nonepegHbo
BpiBHoBaxeHoMy ORIGIO® Sequential
Fert™.

Hepes me, wo ORIGIO® Sequential
Fert™ sumazae ypigHO8aXeHHs 8
ammocepepi 3 CO,, npoyedypy IKCI
MOXHa npogodumu e cepedosuuyi Ons
MikpomaHinynayid, wo micmums 6ygep
HEPES.

PekomeHOyembcsi nepecadxysamu
3ueomu 0o nonepedHbLo
8pieHoB8axKeHo20 cepedosuwya

0onsa Kynbmueauii HezalHo nicns
nposedeHHs npouyedypu IKCI.

4. Yepes 16-20 roguH nicns iHceMmiHauii
cnif nepekoHaTnUCh y hopMyBaHHi
nposigep, NoTiM peTenbHO NPOMUTU
3UroTH i NnepecaanTn y ceixi
mikpokpanni abo B NyHku 3 nonepeaHbLo
BPIBHOBaXEHUM XUBUMbHUM
cepefoBuLLEM.

KoxHa nabopaTopifi Mae caMoCTiliHO
BUpilWYyBaTH, AKe cepeaoBULLe
BMKOPUCTOBYBATU ANSA KOXHOI OKpemoi
npoueaypu.



