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Ingredientia

1094 SpermSlow™

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

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

B,, B,,, C, Cholinum, Inositolum, Pyridoxinum

37°C

Lie ce 3akpenBaT 3penu cnepmaTo3onau,
n3passasawy HA peuentopu. No Tasu
npuyMHa camo 3penuTe crnepmaTosonan

ce 3abaBsT oT SpermSlow™, fokato
He3penuTe cnepmMaTo3ouamn Unm Tesu, KouTo
He n3passisaT HA peuenTopu, ce ABmxaT
no-cBo60oHO.

Benexka: Mons, umaite npeasug, ye
TO3M NPOAYKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB BalwlaTa AgbpxaBa Moxe
[a CbLLecTBYBaT HALMOHAMHN 3aKOHOBU
N3NCKBaHWSA B Ta3n obnacT.
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bg CumBonu V3xBbpreTe n3anuHuTe He nanonssaiite, ako Cbabpxa: YOBELLKU
(Hem3nonaBaHw) BelLecTBa creq ornakoBkaTa € noBpefeHa. anbyMVHOB pa3TBoOp.
3aTonnsHe.

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

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

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

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTToInBtioeg) Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: didhupa
TT00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU I OUOKeUaaia EXEl UTTOOTET avBpwWIVNG AEUKWUATIVIG
TIEPIOTEVUOUV Kal €Xouv BeppavBei | Inuid.
Ba TpETTEl va aTroppiTITovTal.

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

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

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

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

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

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

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

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

kk TaH6anap KbInbITKaHHaH KeWliH apTblk KanTtamace! 6yniHreH Kypambl: agam anboymuHi
(naiiganaHbinmaraH) 3atTel Tactay | Gonca, nanganaHyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangsl.

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

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

mk | CumBonu Mo 3arpeBar-eTO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebyBa ako Coppxu: pacTeop of
(HeynotebeH) meguym na ce ambanaxara e olwTeTeHa. anbymuH.
hpnu.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Néo utilizar se a Contém: solugéo de
(n&o utilizado) depois do embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

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

ru CumBonbl Mocne HarpeBaHusa He ncnonek3osathb, ecnu Copepxut: pacTeop
Hencrnosb30BaHHY cpeay ynakoBKa rnoBpexaeHa. anbbymuHa YenoBeyeckoro.
HeobXxoAnMOo yTUNMU3NPOoBaTh.

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

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

sv Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
isitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. sollisyonu

uk CumBonu Micns HarpiBaHHS HagNMLLIOK He BukopucTosyiite, MicTuTb: po3unH

cepefoBuLL (HEBUKOPUCTaHWIA)
HeobXxigHo BUaanuTu.

AKLLO ynakoBKa Mae
MOLUKOIXKEHHSA.

anbbymiHy noAnHU.

bg - 6bnrapcku

3a 3abaBsHe Ha ABUXEHNETO Ha
cnepmara, 3a a ce ynecHwu cenekyusta
Ha HaW-3pennTe 1 XN3HEHOCNOCOGHU
cnepmarto3ounau 3a ICSI.

To3n npoayKT e npegHasHaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acucTmpaHa
penpoayKuus) Ha XXeHu, He3aBUCMMO OT
ToBa Janu npuunHaTa 3a 6esnnoaveTo e

y MbXa unu y xxeHara. MNpogykTsT Tpsitsa
fla ce U3nosn3sa camo OT cneunanucTu,
oby4eHn 3a neveHune ypes ART.

Cbabpxa

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

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha Ka4YeCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a NpexXuWBAEMOCTTa Ha cnepmara
TecTBaHa NpOAYKTUBHOCT

Benexka: PesyntatuTe oT BCsika naptuaa

ca nocoyeHu B CepTudukar 3a aHanms,
KOMNTO MOXeTe fja HaMepuTe Ha
Www.origio.com.

WHCTPYKUUM 32 CbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTuTe ca acenTu4yHo o6paboTeHn n

Ce NOCTaBAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBaiTe NpoayKkTa B OpUrMHanHus

KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alnTeH oT
cBETNUHA.
He 3ampassiBaiite.

M3xBbpreTe n3nuIHUTE (Hen3nonssaHm)

BellecTBa crej 3atonnsHe.

MpoayKkTHT ce NnpeagocTaBs BbB hriakoHu 3a

efHoKpaTHa ynoTpe6a.

KoraTo ce cbxpaHsiBa crnopes UHCTPyKLUUTe
Ha NpoV3BOAUTENS, NPOAYKT LT € cTabuneH

BHuMaHue: MPOAYKTHT € 3a eqHOKpaTHa
ynotpe6a u He TpsibBa a ce u3nonsea
NOBTOPHO NOPaAMN PUCK OT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Bcryku KpbBHU NpoayKTH
TpsiGBa fa ce TpeTupart kaTo NoTeHuManHo
3apasHu. MiaxogHuTe maTtepumanu,
13Mnon3BaHun 3a NPoN3BOACTBOTO HA TO3M
NPOAYKT, Ca TECTBAHW U € YyCTaHOBEHO, Yye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentu
3a aHTU-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsosupyc B19 u e yctaHoBeHo,

Ye HsiIMa noBuweHne. HUTo eguH ot
N3BECTHWUTE METOAM 3a TeCTBaHe HE MOXe
[a npefocTaBu rapaHumm, Ye NpoayKkTuTe,
M3BMEYeHn OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPEXBBLPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKL N,

[0 n3Tn4yaHe Ha cpokKa Ha rogHOCT, yKasaH

Ha eTukeTa Ha dnakoHa.

MpeanasHu Mepku u NnpeaynpexaeHus

He nsnonseanTte npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAykTa marnexaa
noBpeAeHa uUnv pasneyaraxa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TeKb.

3. [lpoaykTbT ce obe3LBeTH, NOMbTHEE,
NOTbMHEE UMK Nokaxe npuaHauu Ha

MUKpoBHO 3apassiBaHe.

Benexka: SpermSlow™ no3sonsiBa akTuBHa
cenekuus Ha 3penu cnepmaTosonamn npu
n3BbpBaHe Ha ICSI. SpermSlow™ He

e 0610 06e3aBMXBaLLO CPEACTBO (KaTo
Hanpumep PVP) u 3aToBa uma gocta
pPasnUyHn XxapakTepucTuKK.

AkTMBHaTa cbcTaBka B SpermSlow™

e xnanopyHat (HA), koTo Bb3HUKBa
eCTeCTBEHO B YOBeLKOTO Tsno. HA
dhopmupa TpunamepHa mpexa, KbM KOSTO

Benexka: MagenuaTa, n3nonssaHu B
kombuHauus ¢ ToBa nsgenue, Tpsabea aa ca
npefHa3HayYeHun 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: N3xebpneTte nsgenneto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu 3a
N3XBbpIisiHe Ha MeAULNHCKU n3genuns.

3a aa n3Bneyere nbnHa nonsa ot
SpermSlow™, monsi, cneaBanTte
VNHCTPYKLUWUTE BHUMATENHO.

Yka3aHusa 3a ynotpeba
1.

10.

1

e

12.

YBepeTe ce, ye Liquid Paraffin e
npeasapuTenHo 6anaHcmpaH cnopepn
cTaHAapTHUS NPOTOKON W 3arpeiite
npeAnoYnMTaHoOTO CbAbPXKALLO BELLECTBO
(Flushing Medium, QA ¢ HEPES)

ICSI 6nopoTo oo 37°C B TeyeHue Ha
MUHUMYM 30 MUHYTK.

Pasnpegenete yabrnxeHa (MocToBa)
kanka (5-10 pl) oT cbabpPXKALOTO
BellecTso B ICSI 6ntogoTo.

B 3aBucumocT oT 6posi Ha oouUTUTe,
nanonseaxu B ICSI npoueaypaTa,
oTAeneTe ¢ nuneTa cboTBETHNUSA Gpon
5-10 pn Kanku cbAbpXallo BELWeCcTBO.
Otpenete c nuneta 2 x 10 pl
SpermSlow™: nbpBUYHaTa Kanka
Tpsi6Ba fa 6bae B 61M30CT A0 eAnHUS
Kpall Ha yabnxeHaTa MOCTOBa Karnka.
BTopuyHata kanka Tpsibsa aa 6bae
noctaBeHa Tam, kbAeTo e yao6Ho (aa ce
M3MN0N3Ba KaTo Kanka 3a MaHunynauyms).
M3nonaeaiiTe Bbpxa Ha nuneTara, 3a Aa
cb3gagete obnacT Ha B3aumoaencTeme
Mexay nbpBuYHaTa kanka SpermSlow™
1 MOCTOBaTa Karka.

MocTaBeTe manko konnyecTso (1-5 pl)
NnoAroTBeHa u nsmuTa cnepmartosoungHa
cycneHcus 6nmn3o ao obpaTtHus Kpait Ha
MocTOoBaTa Karnka (3a HUCKoKayecmeeHu
npobu crnepma u3nos3eaHemo Ha
Mocmosa Kanka mMoxe 0a ce rpornycHe u
dupekmHo da ce ocbwecmsu KOHmMakm
mexdy karnkama SpermSlow™ u
Karnkama criepmamo3ouoHa CyCrneHcus).
M3nonssaiite Bbpxa Ha nunetara, 3a Aa
cb3gageTte obnacTt Ha B3aMMoaencTene
Mexzy Karnkata cnepma u moctosaTa
Karnka.

BepnHara nokpwuiite ICSI 6ntogoTo ¢
npeaBapuTenHo 6anaHcupat Liquid
Paraffin n ro nsanonssaite HesabaBHO
unu niky6upante npm 37°C 3a 15
MUWHYTW, Npeau Aa ro nanonssarte.
MocTaBeTe ooUUT BBLB BCSKA Kanka oT
CbAbPXAaLLOTO BELLeCTBO.
MpenBaputenHo 3apefeTe nunetaTa 3a
nHXekTupaHe ¢ SpermSlow™ ot kankaTa
3a MaHunynaums.

OTKpuiiTe NbpBMUYHaTA Kanka
SpermSlow™ u pa6oTeTe no pvba,
[0KaTo ce AOCTUTHE 10 30Ha Ha
B3aUMOAENCTBME MEX Y MOcToBaTa
Kanka n kankata SpermSlow™. Tosa
TpsibBa Aa 6bae BuAHO oT 6pos
crnepmaTo30vAau, KoUTo nonagat B
TpUM3MepHaTa Mpexa oT XxuarnopyHart.

. BHumartenHo nsbepete 3psn

cnepmaTto3oug. 3penute
crnepmaTto3onau, nspassasaiim HA
peuenTopu, We 6baaT npukpeneHn
KbM xnanypoHata B SpermSlow™

1 ce naeHTudnLmMpaT NecHo no
cBosTa nyncvpatia onaiwka, Ho
orpaHuyeHo NpuaBMXKBaHe Hanpes.
Cnepmamo3soudume, 08uXeuju ce
c80600H0 8 karnkama SpermSlow™, ca
Hespenu u He mpsibea Oa ce usbupam.
Cnepmata TPABBA pa ce nsbupa b3
OCHOBa Ha HeiHaTa mopdonorus,

Lo ce oTHacs o ctaHgaptHute ICSI.
Moxe fa e no-necHo ga ce usbepe
cnepma u crief ToBa Aa ce NpeoueHn
MopdonorusTa BbB BTOpMYHaTa karnka
3a MaHunynauus SpermSlow™ npeamn
NHXeKTUpaHe.

Benexka: Hait-nobpe e nunetata

3a nHxekTupare ICSI ga ce namue/
n3nnakHe ¢ YNCTO CbAbPXKAaLLO BELEeCTBO
B acnupupalula cpefa s nopsute 10-20

MM OT nuneTaTa B YncTa kanka. Cneg 1
MUHYTa cpefaTa Moxe Aa 6bae nanycHarta,
a criep ToBa 3aMeHeHa c acnupuvpatla
SpermSlow™. Tosa nomara fia ce usberHe
npunensaHeTo Ha cnepma u SpermSlow™
KbM BbTPeLLIHaTa cCTpaHa Ha nuneTara 3a
NHXEeKTUpaHe.

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



Tento produkt je uréen pro ucely 1é€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v lé¢bé technikou asistované reprodukce.

Obsahuje

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

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

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

Test preziti spermii

Test ucinnosti

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

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

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

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvickach uréenych
pro jedno pouZiti.

PFi 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 prekro¢eni data pouzitelnosti.

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

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

Pozor: Se vSemi 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
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Zze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji infekeni
latky.

Upozornéni: SpermSlow™ umoziiuje
aktivni selekci zralych spermii pfi provadéni
intracytoplazmatické injekce spermii (ICSI).
SpermSlow™ neni obecné imobilizacni lat-
kou (jako je PVP) a ma proto zcela odli$nou
charakteristiku.

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

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

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 ur¢enymi pro tento Ucel.

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

PIného vyuziti vS8ech moznosti pfipravku
SpermSlow™ dosahnete Fadnym
dodrzovanim pokynu.

Pokyny pro pouzm

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

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

3. Podle poétu oocytd pouzitych
v procedure ICSI napipetujte pfislusny
pocet 5-10 pl kapic¢ek média pro kultivaci
oocytu.

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

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

6. Zavedte malé mnoZstvi (1-5 pl)
pfipravené a promyté suspenze spermatu
do blizkosti opa¢ného konce kapicky (u

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

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

Nasaijte do injekéni pipety pfipravek
SpermSlow™ z manipulaéni kapicky.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

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

Test af seedcelleoverlevelse
Performance-test

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

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

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

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

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

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

specifikke formal.

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

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

Brugsanwsnmg

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

et tilsvarende antal 5-10 pl draber
opbevaringsmedie.

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

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

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

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

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

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

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

Anbring en oocyt i hver drabe
opbevaringsmedie.

Fyld injektionspipetten med SpermSlow™
fra handteringsdraben.

. Lokaliser den primaere SpermSlow™-

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

11. Veelg omhyggeligt en moden

spermatozoon. Modne spermatozoer, der
udtrykker HA-receptorer, bliver bundet til
hyaluronatet i SpermSlow™ og er nemme
at identificere ved deres halebevaegelser
men begraensede fremadgaende
bevaegelse. Spermatozoer, der bevaeger
sig frit i SpermSlow™-draben, er umodne
spermatozoer, og de bor ikke veelges.

Qualitatskontrolltests

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

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

Bei Lagerung 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 tberschritten ist.

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

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids 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 erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie daflr dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tbertragt.

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

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

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

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der

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

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

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

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

15 Minuten in einen Inkubator mit 37 °C
geben.

In jeden Tropfen Holding-Medium eine
Oozyte pipettieren.

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

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

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

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

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

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

el - eAAnvikda

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

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia utroBonBolpevng
aAvVaTTaPaAYWyng) avegaptnTa atd 1o av

n uTToyovIJOTNTA OQEiAETAl OTOV VTP

1 oTn yuvaika. To Tpoidv Tpétrel va
XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTO ETTAYYEAPATIEG
exTTaIdeupévoug oTnv ART.

MNepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Avaouvduaopévn avBpwivn IVOOUAivn
Ocikn yevtapikivn 10 pg/ml

Aokipn Tol10TIKOU eAéyXoU

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

12. Spermatozoer SKAL ogsa veelges

Entsorgung die &rtlichen Bestimmungen zur

Avdéiuon HSA (Ph.Eur., USP)

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

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

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

Entsorgung von medizinischen Abféllen.

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

Hinweise zum Gebrauch
Sicherstellen, dass das Liquid Paraffin
gemal dem Standardprotokoll vorab
aquilibriert wird und das bevorzugte

‘EAeyx0g yia Tn BIwoIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
‘EAeyX0G dpaoTIKATNTAG

Inueiwon: Ta amoteAéopaTta KGBe
TTapPTIdOG AvaPEPOVTaAl O€ £VA TTIGTOTTOINTIKO
avaAuong, To oTroio gival d1aB€oIpo aTov
1I0TOTOTTO Www.origio.com.

0dnyieg @UAagNg Kal oTaBEPOTNTA
Ta mpoiévTta uTToBaAAovTal o€ eTTEEEpyaTia
UTTO AONTITEG OUVORKEG KAl TTapEXOVTal

mediet ind i de fgrste 10-20 mm af pipetten
i enren drabe. Efter 1 minut kan mediet
udstgdes og dernzest erstattes ved at
aspirere SpermSlow™. Herved undgas, at
spermatozoer og SpermSlow™ adhzererer
til indersiden af injektionspipetten.

de - deutsch

Zur Bewegungsverlangsamung der

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

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

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

ATTOOTEIPWUEVA.

PUAGOOETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUNEVO
aTrod 70 PWG.

Mnv KaTayuUxeTE.

O1 (un xpnoipoTToInBeioeg) TTOoOTNTES
BpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUV

Kal €xouv BeppavOei Ba TpETTel va
aTtroppiTrTovTal.

To rpoidv TTapéxeTtal og QIaAidia TTou
TTpoopifovTal yia pia pévo xprRon.

Spermien und zur Auswahl der reifsten,

lebensfahigsten Spermatozoiden fiir die
.

ICS

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

OT1av QuAdoaoeTal cUPPWVA PE TIG 0dnYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTAPAUEVEL
oTaBepd péxpI TNV nUEpOpNVia ARgNG TTou

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

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

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

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

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

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

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

avaypa@eTal oTNV ETIKETA.

I'Ipo:liSOTrmr']calg Kal npocpu)\d§£|g
Mn Xpno1poTIOIE(TE TO TTPOIGV EGV:
1.

wn

H ouokeuaoia Tou TTpoidvTOg Qaiveral
va €XEl UTTOOTET (nula i €dv n oppdyion
€ival KaTECTPAUPEVN.

‘Exel nups)\ea n nuepopnvia AAgNG.

To Tpoidv atmoxpwpaTifeTal, BoAWVEI

1 TTapouciddel otroladnToTe EVOEIEn
UIKpOBIOKAG pOAuUvOoNg.

Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopideTal

yia pia uévo xprion Kai 8ev TTPETTEl va
£TTAVAYPNOIPOTIOIEITAl EEQITIOG TOU KIVOUVOU
€MPOAUVONG.

Mpoaooxn: OAa Ta TPoidVTa aigaTog
TIPETTEI VA QVTIMETWTTIOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To TTnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTIOINONKE yIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIdVTOG, EAEyXONKE Kal BpEOnKe

un avTidpaacTiké oTo HbsAg Kal apvnTike
yia 1a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
Emiong, 1o Tryaio UAIkS €xel eAeyxOei yia
Tov TTapPBoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr yébodog eAéyyou dev putropei
va emReBaiwoel TARPwWG OTI TTPOIGVTA TTOU
TPoEpXovTal aTrd avOpwITIvo aipa dev Ba
UETAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: To SpermSlow™ emiTpéTel TNV
ETTIAOYH WPIHWY OTTEPUATOlWAPIWY KATA
Tn diadikaagia TNG HIKPOYOVIPOTTOiNONG
(ICSI). To SpermSlow™ &ev atroTeAEi
YEVIKO TTAPAYOVTA OKIVNTOTTOINONG (0TTWG
10 PVP). ETropévwg, €xe1 TTOAU S1a@OopETIKG
XAPOAKTNPIOTIKE.

To 6pacTiké oUOTATIKO TOU SpermSlow™
eival To uahoupoviko vatpio (HA), To otroio
UTTAPXEI PUTIONOYIKG OTOV AVOPWITIVO
opyaviopo. To uaAoupovikd vaTpio (HA)
oxnuaTiel éva TpIodIGOTATO TIAEYHa OTTOU
Ba deopEUTOUV TA WPIPA OTTEPHATOlWAPIT
TToU EKPPAouv Toug uTTodoxeig Tou HA.
Emropévwg, pévo Ta wpipa oTreppaTolwapia
empBpaduvovTal amd To SpermSlow™, evw
Ta avwplipa oTreppatolwdpia i autd TTou
dev ekppagouv Toug uTTodoxeig Tou HA Ba
KivouvTal 1o eAeUBepa.

Inueiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAaoIgoTNTa TOU £V AGYW TTPOIOVTOG.
EmirAéov, evoéxeTal va 1oxUoUV IBI1aITEPES
VOUIKEG QTTAITATEIG OTN XWPA 00g 600V
apOoPd TOV CUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inueiwon: MNpétel va xpnolpoTrolgital
HOVO 0€ OUVOUOOUO PUE CUOKEUEG TTOU
TTPoopifovTal yia Tn CUYKEKPIPEVN XPHAON.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUCKEUH OUPQWVa
HE TOUG KATEA TOTTOUG I0XUOVTEG KaVOVIOHOUG
yia TNV amréppIyn 1aTPIKWY CUCKEUWV.

Mpokelpévou va eITUXETE TN PEYIOTN
amédoon Tou SpermSlow™, guvioTtdTal
va aKoAOUBNOETE TIPOCEKTIKG TIG 0dNYieg
xprong.

05nvns XpAong
Eﬁuo(pc)\lms 611 T0 UAIKO L|qU|d Paraffin
€ival TPoe§IocopPPOTINUEVO TUPQWVA
UE TO KaBIEPWHEVO TTPWTOKOAAO Kal
BOeppdveTe TO OPETTTIKG UAIKS TNG
apeokeiag oag (Flushing Medium, QA pe
HEPES) ka1 1o TpuBAio ICSI otoug 37°C
yia TOUAGXIoTOV 30 AETTTA.

2. A@AoTE pia eTTIPAKN (OUVOETIKN) oTayovVa

(5-10 pl) BpeTTIKOU UAIKOU OTO TPUBAiIO
ICSI.

3. Avdloya pe Tov apiBud Twv WOKUTTAPpWY

oTa otroia Ba epappoaoTei n Siadikacia
ICSI, diaveipeTte avTioTolxo apiBud
oTayévwy Twv 5-10 pl BpeTTTIKOU UAIKOU.

4. AiaveipeTe 2 otayoveg Twv 10 pl
SpermSlow™: n kUpla oTayova TTPETTEN
va BpiokeTal KOVTA aTo éva AKPO TNG
ETTIPAKOUG OUVOETIKAG oTayovag. Mia
deutepeliovoa oTaydvVa UTTOPE] va
ToTr00eTNBEI 6TTOU €ival BoAIKO (yia
XPAon wg ataydéva xeipiopou).

5. XpnoipoTrolgioTe To pUYXOG TNG TTITTETAG
YIO va SNUIOUPYACETE PIa YEQUPA PETALU
NG KUplag oTayovag SpermSlow™ kai
TNG CUVOETIKAG OTAYOVAG.

6. Eigdyete pia pikpr moadtnTa (1-5 pl)
TTAPAOKEUAOTHEVOU KAl TTAUPEVOU
AIWPNAPATOG OTTEPUATOG KOVTE OTO
avTiBeTo dKkpo TNG oTAYOVAG OUVEEDNG
(yia xaunAng moidétnrag deiyuara
OTEPUATOS N XPAON TNS OUVOETIKAS
orayovag utropei va mapaineOei kai n
emragn uTmopei va emiteuxBei ameuBeiag
peraéu tng orayovag rou SpermSlow™
Kai NG oTayovag Tou aiwpnuarog Tou
OTéEPUATOS). XPNOIPOTIOIRCTE TO pUYXOG
NG TITTETAG YIA va ONUIOUPYNOETE
YEQUPQ avayeoa aTn oTayova Tou
OTTEPUATOG KAl TN OUVOETIKA aTaydva.

7. KaAUyTe apéowg 10 TpuBAio ICSI pe
TpoegiooppoTrnuévo UAIKS Liquid
Paraffin kai eite xpnoipgoTmoiote
TO APEOWG €iTE TOTTOBETAOTE TO O€
E£TTWAOTAPA Kal o€ Beppokpaacia 37°C
yia 15 AeTrtd mpIv o116 TN XPron.

8. TomoBeTAoTE Ta WApIa, éva o€ KAOE
aTayéva BpeTTTIKOU UAIKOU.

9. TlpoyepioTe TNV TITTETA £€YXUONG HE
SpermSlow™ atré Tn oTayéva Xeipiopou.

10. ToroBeTAOTE TNV KUPIA OTAYOVA
SpermSlow™ kai SoUAéWTE KATA
UNKOG TOU GKPOU EWCOTOU PTACETE
o {Wvn TG YEQUPAg HETAgD TG
oTayévag oUvOEONG Kal TNG oTayovag
Tou SpermSlow™. AuTé Ba TTPETTEl Va
yiveTal eg@aveég atmd Tov apiBpd Twv
oTrepPaTolwapiwy TTou TayidevovTal
OTO TPIOOIACTATO TTAEYHA TOU
uaAoupovikoU.

11. EMIAEETE TTIPOOEKTIKG éva WPIPO
oTeppatolwapio. Ta wpipa
OTTEPPATOLWAPIA TTOU EKPPAOUV
utrodoxeig HA Ba deapelovTal 010

uahoupoviké oto SpermSlow™

Kal uvuvva|§ovw| eUKoAa aTo

TNV KIVOUUEVRN OUPG TOUG KAl TNV
TIEPIOPIOUEVN TIPOG TA ENTTPOG Kivnon
Toug. Ta omepuarolwdpia mou Kivouvrai
eAelBepa otn arayova rou SpermSlow™
eivar avwpipa omepparo{wapia kai Sev
B6a mpétrel va emIAEyovTal.

12. Ta omreppatodwdpia MPEMEI etriong

va emmAéyovTal BAoel TG poppoloyiag
TOUG, oUP@WVa PE TNV KaBIEpWHEVN
ICSI. EvdéxeTal va ival EUKOAOTEPO va
eTTIAEYEl TO OTTEPUATOLWAPIO KAl ETTEITA
va eTravagiodoynBei n popgoloyia

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

Inueiwon: MporteiveTal n mITETA £€yXUONG
ICSI va AéveTal/EeTTAéveTal pe kaBapd
BpPeTTTIKO UAIKO JE avappéenan Tou
BpeTTIKOU UAIKOU oTa TTpwTa 10-20 mm
NG MTTETAG O€ Pia Kabapr oTayova.

MeTd a1md 1 AeTITO, TO OPETITIKO UAIKO
UTTOPE( VO aTTOPAKPUVBET KOl 0TN CUVEXEIX
Va aVTIKOTaoTaOEl He avappdenaon
SpermSlow™. Mg auTd aTTOQEUYETAI N
TTPOOKOAANGN TOU OTTEPUATOG KAl TOU
SpermSlow™ 070 ECWTEPIKG TNG TITTETAG
€yxuong.

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

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

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

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

Sperm survival tested

Performance tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is provided in vials intended for

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

Instructions for use

1.

1

o

1

e

12.

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

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

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

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

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

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

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

Place an oocyte in each droplet of
holding medium.

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

. Locate the primary SpermSlow™ drop

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

. Carefully select a mature spermatozoon.

Mature spermatozoa expressing

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

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

single use.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

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

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. The source material

This avoids sperm and SpermSlow™ adher-
ing to the inside of the injection pipette.

es - espanol

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

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion

used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HBsAg and

Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacion en

negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and
HCV. Furthermore, source material has been
tested for parvovirus B19 and found to be non-
elevated. No known test methods can offer
assurances that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

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

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

Técnicas de Reproduccion Asistida.

Contiene

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

Analisis de control de calidad

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

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Interpretacion probada

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

Instrucciones de conservaciony
estabilidad

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.

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

No congelar.

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

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
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Precauciones y advertencias
No utilizar el producto si:
El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.
2. Ha caducado.
3. El producto se decolora, se
pone turbio o muestra signos
de contaminacion microbiana.

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

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

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

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

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

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

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

Para optimizar SpermSlow™, siga
minuciosamente las instrucciones.

Instrucciones de uso

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Localice la primera gota de SpermSlow™
y trabaje con ella por el borde hasta
alcanzar la zona de unién entre la
gota del puente de unién y la gota de
SpermSlow™. Deberia ser facil de
reconocer dada la gran cantidad de

espermatozoides que quedan atrapados
en la red tridimensional de hialuronato.
11. Seleccione minuciosamente un
espermatozoide maduro. Los
espermatozoides maduros con
receptores de HA se unen al hialuronato
del SpermSlow™ y son faciles de
identificar gracias a su latente cola
y limitado movimiento hacia delante.
Los espermatozoides que se muevan
libremente en la gota de medio
SpermSlow™ seran espermatozoides
inmaduros y no deberan seleccionarse.
12. Se debe también seleccionar esperma
en base a su morfologia, en cuanto
a un ICSI estandar. Deberia resultar
mas sencillo seleccionar espermay,
mas tarde, reevaluar la morfologia en
la segunda gota de manipulacién de
SpermSlow™ antes de su inyeccion.

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

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

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

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Koostis

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

Kvaliteedikontroll

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

HSA analiitis (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaavus kontrollitud

Soorituse test

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate t66deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse Ghekordseks
kasutuseks mdeldud viaalides.

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

Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

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

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

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

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

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

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

Kasutusjuhised

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

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

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

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

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

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

7. Katke kohe ICSI tass eeltasakaalustatud
Liquid Paraffin'iga ning kasutage kas
kohe v6i inkubeerige see 15 minutiks
enne kasutamist 37 °C juures.

8. Asetage ootsult iga kinnihoidva
keskkonna piiska.

9. Eeltaitke sustimispipett SpermSlow™-ga
kaitlustilgast.

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

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

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

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

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

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

Contient

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

Tests de contrdle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

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

Test de survie des spermatozoides
Performance évaluée

Remarque : Les résultats d'analyse

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

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

Ne pas congeler.

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

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

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

Précautions et avertissements

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

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

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

wn

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

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait 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 : SpermSlow™ permet une sélec-
tion active de spermatozoides matures pour
I'ICSI. SpermSlow™ n’étant pas un agent
général d'immobilisation (tel que PVP), ses
caractéristiques sont par conséquent assez
différentes.

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

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

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

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tragabilité 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 apres usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

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

Mode d'emploi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

hr - hrvatski

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

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

Sadrzi

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

Kontrola kvalitete

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

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

Izvr§eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

Testirana uspjeSnost izvrSenja

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite viS§ak medija (neiskoristenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod se isporucuje u boc¢icama za
jednokratnu uporabu.

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 osteceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Stavite jajnu stanicu u svaku kapljicu
pricuvnog medija.

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

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

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

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

Napomena: Preporucuje se da je ICSI
pipeta opranal/isprana Cistim pri¢uvnim
medijem apririranjem medija u prvih 10-

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

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

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

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

Osszetétel

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

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

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

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték a Minéségi bizonylaton, amely
letélthetd a www.origio.com weboldalrdl.

Tarolasra vonatkozoé 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 fenmmaradé (fel nem
hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt egyszer hasznalatos injekcios
Uvegekben szallitjuk.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségeét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:
A csomagolas lathatéan sérilt vagy
bontott.

2. Aszavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédétt, opélos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyezddés jeleit mutatja.

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

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

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

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

A SpermSlow™ aktiv 6sszetevéje a hialu-
ronat (HA), amely természetesen fordul

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

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté maédon 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.

A SpermSlow™ teljes felhasznalasahoz
keérjuk, kbvesse az utasitasokat.

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

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

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

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

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

6. Helyezzen egy kis mennyiség (1-5 pl)
el6készitett és mosott spermium
szuszpenzioét az athidalo csepp ellenkezé
végének kdzelébe (gyenge min6ségli
spermium mintak esetén az athidalo
csepp hasznélata kihagyhaté és az
érintkezés létrehozhatdé kdzvetlendil
a SpermSlow™ és a spermium
szuszpenzié csepp kbézott). A pipetta
hegyével hozzon létre egy elvalasztast
a spermium csepp és az athidalo csepp
kozott.

7. Azonnal fedje le az ICSI edényt el6re
kiegyenlitett Liquid Paraffin-nal és
hasznalja fel azonnal, vagy hasznalat
el6tt helyezze inkubatorba 37°C-on 15
percre.

8. A tartokézeg minden egyes cseppjébe
helyezzen egy petesejtet.

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

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

. Gondosan valasszon ki egy érett
spermiumot. A HA receptorokkal
rendelkez6 érett spermiumok kétédnek a
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SpermSlow™-ban talalhaté hialuronathoz
és egyszerlien azonosithatok a mozgé
farokrészrdl, illetve korlatozott el6re
irdnyd mozgasbdl. SpermSlow™
cseppben szabadon mozgé spermiumok
éretlenek, és ezeket nem szabad
kivéalasztani.

12. A spermiumokat a standard ICSI
eljarashoz a jellemzéik alapjan KELL
kivalasztani. Egyszeriibb lehet ha
elészor kivalasztja a spermiumot, majd
Ujra felméri a jellemzéit a masodlagos
SpermSlow™ kezelési cseppben az
injektalas el6tt.

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

1 perc elteltével a kdzeg kinyomhato és

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

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

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

Inniheldur

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

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

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

Lifun sadfrumna profud

Frammist6duprofad

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

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystio ekki.

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

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

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

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

Athugid: SpermSlow™ gerir pad kleift

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

Virka efnid i SpermSlow™ er hyaltrénat
(HA) sem er edlilegur pattur i bl6di manna.
HA myndar prividd net sem bindur vidtaka
proskadra sadfruma. bess vegna heegir
SpermSlow™ adeins & proskuéum sadfrumur
en 6proska sadfrumur og peer sem ekki eru
med HA vidtaka ferdast um 6hindrad.

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

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

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



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

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

4. Pipetta skal 2 x 10 pl af SpermSlow™:
frumdropi skal vera naleegt 68rum
endanum & langa dropanum. Setja
skal annan dropa & hentugan stad (til
medhoéndlunar).

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

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

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

8. Setjid eggfrumu i hvern dropa af
geymsluaeti.

9. Forhlada skal pipettuna
med SpermSlow™ ar
medhondlunardropanum.

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

11. Veljid vandlega proskada sadfrumu.
broskadar sadfrumur med HA
vidtaka munu festast i hyluronatinu i
SpermSlow™ og audpekkjanlegar a
halanum sem peer berja en komast
ekki afram. Sadfrumur sem ferdast um
6hindrad i SpermSlow™ dropanum eru
oproska sadfrumur og peer & ekki ad
velja dr.

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

Athugid: Mzelst er til pess ad ICSI pipettan
sé prifin med hreinu vardveisluseti med soga
eeti inn i fyrstu 10-20 mm af pipettunni i
hreinan dropa. Eftir 1 minutu ma losa aetid og
koma SpermSlow™ fyrir. Petta kemur i veg
fyrir ad sadfrumur og SpermSlow™ festist
innan i pipettunni.

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

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

Contiene

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

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

USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test di sopravvivenza degli spermatozoi
Prestazioni testate

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Il prodotto & fornito in flaconi monouso.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. Ladata di scadenza é stata superata.

3. |l prodotto e scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

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

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

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

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

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

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

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

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

Istruzioni per l'uso

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12. Lo spermatozoo DEVE essere anche
selezionato in base alla sua morfologia,
come per ICSI standard. Potrebbe essere
pit semplice selezionare lo spermatozoo
e poi rivalutarne la morfologia nella
goccia di maneggiamento secondaria di
SpermSlow™ prima dell'iniezione.

1

a

Nota: Si suggerisce di lavare/sciacquare la
pipetta di iniezione ICSI con un terreno di
mantenimento pulito aspirando del terreno

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

kk - Kasak Tini

ICSI ywiH xeTinreH, emipwwin
cnepmMaTo3ouAThl TaHAayFa MyMKiHAiK 6epy
YLWiH cnepmaHblH Ko3FanbiCbliH 6asynaTyra
apHanfaH.

Byn eHim epnep He aitenaep 6eaeynirid
XacaHabl YpbIKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanraH. byn npenapatTbl xacaHabl
YpbIKTaHAbIPY GoiibiHLIA JaibIHABIKTaH 6TKeH
KoCinKol MamaHnzap faHa KonaaHfaHbl XeH.

Kypambi

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
PekoMBuHaHT agam MHCYNUHI
leHTamnumnH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
Bapapcbli3fbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

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

HSA tanpgaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
CnepmaTo30ouaTiH eMipLIeHAIri cbiHanfFaH
YKyMbiCbl CbiHanfaH

EckepTne: ©p napTuUsaHbIH HBTUXENepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyeniriHae KepceTinreH.

Cakray Hyckaynapbl XXaHe TYPaKTbiNbIK
MpenapaTtTtap acenTukanblk agicnex
eHAenei xaHe 3apapcbi3faHablpblnfaH
KyWae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C Temnepatypana
XKaHe KYH cayneci TyCnewTiH xepae cakray
Kepek.

MyspaTtyra 6onmainabl.

XKbINblITKAHHAH KeNiH apTblk
(napanaHelnMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
Mpenapart Tek 6ip peT KonaaHyFa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisinegi.

MpenapaT eHAipyLwiciHiH HyckaynapbiHa
colKec cakTanfaH xarganga, npenapar
)ancblpMmaza kepceTinreH CoHfbl KongaHy
Mep3iMiHe AeiiH TypaKTbINbIFbIH cakTanabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTynep
[MpenapaTTbl MblHa Xafgannapaa kongaHyra
6onmangbi:
1. TpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMAaHy
Genrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.
2. CoHfbl KonaaHy Mep3iMi eTin keTkeH
6onca.
3. [penapaTTblH TyCi @3repce,
By nbliHFbIpNaHca, nanaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUKpoOTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

Eckepty: Mpenapat Tek 6ip peT konaaHyra
apHanfaH xaHe nactaHy kayniHe
6aiinaHbICTbl KaiTa KonfgaHbinMaybl Kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapatTapfa blkTumMan uHgekyms
KO3AbIpFbilUTapbl peTiHAe KapafaH xeH. byn
npenapartTbl ©HAIpY YLWiH nanganaHbinFaH
6acTankbl MaTepuan CblHaKTaH eTkisinim,
oHbIH HBsAg 3aTbiHa peakLuachl XOK eKeHi
aHblKkTangbl xeHe aHTM-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoliblHLa Tepic HaTuxe
6eppai. OpaH keitiH, 6acTankbl Mmatepuanga
B19 napBoBUpyCbIHbIH 6ap-KOKTbIFbI
Tekcepinin, AeHrewi XofapblinamaraHbl
aHblkTanabl. AdaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFblLl 3aTTapabl
TacbiManaamanTbiHbiHA elKaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keningik 6epe anmaiabl.

Eckeptne: SpermSlow™ WKCW opbiHaay
KesiHae xeTinreH cnepmartosonarepai
TaHfayfa MyMmKiHAik 6epegi. SpermSlow™
Xanmnbl KO3fanbICTbl TeXenTiH areHT (PVP
CUSIKTbI) emMec, coHAbIkTaH Benrinepi esrewe
Gonapgbl.

SpermSlow™ ypgaiciHgeri 6enceHai

3at rnanypoHat (HA) agam geHecinae
Taburu Typae ke3peceni. HA yw enwempai
xeni kypagbl, ofaH HA peuentopnapbiH
KepceTeTiH XeTinreH cnepmaro3onarep
6annanbicagbl. CoHabikTaH SpermSlow™
TeK XeTifreH cnepmMaTo3ouaTi FaHa
6asynartafbl, an xeTinMereH Hemece

HA peuenTopnapblH kKepceTnenTiH
cnepmMoTo3ouaTep epkiHaey kosfanagbl.

EckepTtne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKaMTamachl3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoilbiHwWa yNTThIK 3aHAbl TananTap Aa 6ap
601ybl MYMKIH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTka apHanfaH KypblnfbinapmeH Gipre
nanpanany kaxer.

EckepTtne: KypbinfbiHbl MeguunHanbIK
KypbINFblnapAbl Tactayfa KaTbICThl
XKeprinikTi epexenepre canikec TacTaHbI3.

SpermSlow™ naipackiH TONbIFLIMEH
Kepy YLWiH Kkeneci Hyckaynapabl MyKUsT
OpblHAAHbI3.

Konp.aHy HycKaynapbl
L|qU|d Paraffin CTaHAapTThl IPOTOKOFa
caWi angblH ana AanblHAanfaHblH XxaHe
kanaynbl yctay opTacblH (Flushing Medium,
HEPES 6ap QA) xaHe KCU TabafblH
keminge 30 muHyT 37°C TemnepatypacblHa
AeNiH XbiNbIFaHbIH TEKCEPiHi3.

2. ¥cTay opTacblHbIH y3apThinfaH
(6aiinaHbICTbIPFbILL) TAMLUbICHIH
(5-10 mkn) UIKCU TabarbliHa KyiiblHbI3.

3. WIKCW npouepypacbiHAa kongaHblnfFaH
oouMTTep CaHblHa kapai, yctay
opTacblHblH 5-10 MKN TaMLbINapbIHbIK
TWICTi CaHbIH TaMbI3bIHbI3.

4. 2 x 10 mkn SpermSlow™ TambI3bIHbI3:
6acTankbl TamLUbl y3apTblnFaH
6annaHbICTbIPFbILL TaMLUbIHbIH Bip
yLbIHa XaKblH 60nybl THic. Kocankel
TaMLUbIHbI bIHFaNnbl xepre (peTTeyLi
TaMmLWbl peTiHae nanganany yLuiH)
Tambl3yra 6onagbl.

5. TuneTkaHbIK YLIbIH NanganaHeln,
6acTtankbl SpermSlow™ TamLubiCbl MEH
6annaHbICTbIPFbIL TaMLUbl apacbiHAa
6aiinaHbiC OpHaTbIHbI3.

6. [ainblHOanfaH )aHe XyblnfaH
cnepmMaTo3ouns CyCneH3nsCbiHbIH a3
mernwepiH (1-5 Mkn) 6ainaHbICTbIPFbILL
TaMLUbIHbIH eKiHLWi YLWbIHA XaKblH
TaMbI3blHbI3 (MeMeH canarsnsl cnepma
yneinepi ywin 6atinaHbiCmbipfbill
mamuwbiHbI natidanaHbal-ak Kora
6onadbl xaHe balinaHbicmsl mikenel
SpermSlow™ mamuwibicbl MEH
Criepmamo3oud cycrneH3uscbIHbIH
mamuwbICbl apacbiH0a opHamyra
6onadbi). MneTKaHbIH YLWbIH
naiiaanabin, cnepMa TamubiCbl MEH
6annaHbICTbIPFbIL TaMLUbl apacbiHAa
6aiinaHbIC OpHaTbIHbI3.

7. VIKCW TabafblH anablH ana TeHecTipinreH
Liquid Paraffin-meH gepey xaybin, gepey
nanganaHblHbl3 HemMece KonpgaHap
angbiHaa 37°C Temnepartypaga 15
MUHYT MHKYBaunanaHpl3s.

8. DBipikTipeTiH CyMbIKTbiH P TaMLUbICbIHA
aHanblK XacyllacblH OPHANACTbIPbIHbI3.

9. SpermSlow™ Gap MHbeKUUANbIK
nuneTKaHbl peTTeyLli TaMLWblAaH anabliH
ana XyKTeHi3.

10. Bactankbl SpermSlow™ TamLbICbIH
Taybin, 6annaHbICThIPFbIL TaMLLbl MEH
SpermSlow™ Tamibl apacbiHAafb!
6aiinaHbIC aiMarblHa XXeTKeHLe WeTneH
XKYpin TypbiHbI3. Byn yw enwemai
rmanypoHar xeniciHae ycranfaH
cnepmaTto3ouns caHzapbiHaH 6enrini
6onysbl THic.

11. XertinreH cnepmaTto3ounAaTi TaHAaHbI3. HA
peuenToprapbiH KBpCeTEeTiH XeTinreH
cnepmatosouatep SpermSlow™ iwiHgeri
rmanypoHatneH 6ainaHbicTbipbinabl
XaHe onapabl KyipblkTapsl bynaHaaca-
fa WekKTeyni inrepi K03fanbICbl apKbifbl
OHait aHblkTayFa 6onaabl. SpermSlow™
mamwbiCbiHOa ePKiH KO3Farbin XypeeH
cnepmamo3aoudmap eceliveeeHoepi,
onapdbl maHoayra 6onmatiosb.

12. CtanpaptTbl MIKCU cusikTbl cnepmaHsbl
0a MmopgonoruscbiHa cyneHin
TaHaay KEPEK. CnepmaHbl TaHAan,
COCbIH MHbEKLMs anablHaa Kocarkel
SpermSlow™ peTTeyLm TaMLbICbIHAA
mMopdonorusiHel kainTa 6aranay oHainay
60nybl MyMKiH.

Eckeptne: UKCW nHbekumnanbik nuneTkach
opTaHbl Ta3a TaMLublAa NUNeTKaHbIH
anfauwkpbl 10-20 MM copbin any apkbinbl Tasa
ycTay opTacbiMeH wwanbinagsl. 1 MUHYTTaH
KeWiH, opTaHbl KeTipin, cocblH SpermSlow™
COpbIN any apKbinbl anMacTblpyfa

6onaabl. byn cnepma meH SpermSlow™-fa
VHBEKUMANbBIK NUMNEeTKaHbIH iWwiHe Xabblcbin
kanyblHa xon 6epmenai.

It - lietuviy k.

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

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

Sudétyje yra:

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

Kokybés kontrolés patikros

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirta spermos gyvavimo trukmeé
Veiksmingumo testas

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

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

Laikyti gamintojo pakuoteje 2—-8 °C
temperatlroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. Pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. Pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. Pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tarSos poZymiy.

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

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

jy kiekis nepadidéjes. Jokie zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukeéléjy.

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

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

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinima.

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

Naudojimo instrukcijos

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

2. | ICSlindg jlasinkite iStjsusj (Junglama“)
laikymo terpés lasg (5—10 pl).

3. Atsizvelgiant j ICSI procedarai
naudojamy oocity kiekj, jlaSinamas
atitinkamas kiekis 5—10 pl laikymo terpes
laseliy.

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

5. Pipetes galiuku sujunkite pirmg
SpermSlow™* lagg su jungiamuoju ladu.

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

7. ICSlinda tuoj pat padenkite i$ anksto
subalansuotu skystu parafinu ,Liquid
Paraffin® ir naudokite i$ karto arba prie$
naudojimg 15 minuciy palaikykite 37 °C
temperataros inkubatoriuje.

8. | kiekvieng laikymo terpés laselj
patalpinama po oocita.

9. I$ darbinio laso j$virkstimo pipete
isiurbkite ,SpermSlow™"*.

10. Pirmo ,SpermSlow™* |aso krastu eikite
iki jungiamojo ir ,SpermSlow™* lasy
susijungimo tasko. Jj atpaZzinsite pagal
hialuronato trimaciame tinkle jstrigusiy
spermatozoidy skaiciy.

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

12. Spermatozoidai taip pat TURI BUTI
atrinkti pagal jy morfologija kaip
standartinei ICSI proceddarai. Tai patogiau

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

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

Iv- latvijas

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

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

Sastavs

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

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

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

Veikts spermas dzivotspéjas tests

Veikts veiktspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

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

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

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

Nesasaldét.

Péc sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
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 termins ir beidzies.

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

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

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Piezime. SpermSlow™ |auj aktivi atlasTt
dzivotspéjigos spermatozoidus ICSI
izpildes laika. SpermSlow™ nav visparéja
imobilizacijas viela (ka PVP), tapéc tamir
pavisam atskirigas Tpasibas.

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

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

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

Lai pilniba izmantotu SpermSlow™
priekSrocibas, lGdzu, uzmanigi ievérojiet
norades.

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

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

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

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

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

5. Lietojiet pipetes galu, lai savienotu
primaro SpermSlow™ pilienu un saisto$o
pilienu.

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

7. Nekavéjoties parsedziet ICSI traucinu
ar iepriek$ stabilizétu Liquid Paraffin un
lietojiet nekavéjoties vai pirms lietoSanas
inkubégjiet 37 °C temperatira uz 15
minatéem.

8. levietojiet oocTtu katra turésanas
Skiduma piliena.

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

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

11. Rapigi atlasiet nobriedusu
spermatozoidu. Nobriedusie
spermatozoTdi, kas ekspresé HA
receptorus, tiks piesaistiti hialuronatam,
ko satur SpermSlow™, un tos var
viegli identificét péc kustigas astes,
taCu ar ierobezotu uz priek$u vérstu
kustibu. Spermatozoidi, kas brivi kustas
SpermSlow™ piliena, ir nenobriedusi, un
tos nedrikst atlasit.

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

Piezime. ICSI injekcijas pipeti ir ieteicams
mazgat/skalot ar tiru turéSanas Skidumu,
iesticot to 10—20 mm liela pipetes sakumdala
(tirs piliens). Péc 1 mindtes Skidumu var
izspiest un aizvietot, iesticot SpermSlow™.
Tas nelauj spermai un SpermSlow™ pielipt
pie injekcijas pipetes iek$puses.

mk - MakeOHCKN

3a 3abaByBahe Ha ABMXEHETO Ha
cnepmMara, 3a ja ce 0BO3MOXW n3bupare
Ha Haj3penuTe, OAPXKMNBU CNepmMaTo3onamn
3aICSl.

OBoj npon3Bog e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvka ganu npuymHara 3a
HenoAHOCT e Kaj MaxoT unu xeHata. OBoj
npouseoa Tpeba aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

Coapxu

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

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

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTnpaHo e NpexnByBaweTo Ha cnepmara

TecT 3a nepcopmaHc

3abenewka: Pesyntatute 3a cekoja cepuja

ce HaBefleHn Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBoO 3a YyBame U ctabunHoct
MpousBoamMTe ce acenTU4HO NpoLecrpaHmn n
ncrnopayaHu CTepUNHu.

[a ce yyBa BO opurnHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0 CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeT0, BULLIOKOT (HeynoTebeH)
Meaunym fa ce dpnu.

MpousBoaoT ce UcmopadyBa BO amnynu 3a
efHa ynotpeba.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsara of
NpOV3BOANUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 AAaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnuBoOCT U

npeaynpeaysawa

Mpon3BoAoT He cMee fa ce KopUCTH

[OKOTKY:

1. TlakyBaweTo Ha Npou3BOAOT U3rnega
owTeTeHo unu nnombaTta e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lMpousBonoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amarteH, 3rycHaT unv nokaxysa
KaKBM GMNO 3HaLM Ha MUKPOBUOTOLIKO
3aragyBatbe.

BHumaHume: Npon3BoaoT e 3a egHa
ynoTtpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopaau onacHocT of,
KOHTamMuHaumja.

BHumaHue: Cute npoussoam o kps Tpeba
fa ce TpeTupaaT Kako noTeHuunjanHo
3apasHu. MI3BOpHUOT MaTepujan WTo

Ce KOPUCTH 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
NpOU3BO/ € TECTUPaH W € YTBPAEHO AeKa
He e peakTuBeH Ha HBsAg n e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OceeH
TOa, U3BOPHWOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemyBsane. HneaeH nosHat meToj Ha
TecTupawe He MoXe fa rapaHtupa aeka
NPOWU3BOZ, CO MOTEKII0 Of, YOBEYKA KPB HEMA
a npeHece 3apasHu areHcu.

3ab6enelwka: SpermSlow™ oBo3moxyBa
aKkTuBeH n3bop Ha 3penu cnepmaTo3onamn
npv nsspLyBawe Ha ICSI. SpermSlow™ He
€ OonwIT areHc 3a umobunusaumja (kako WTo
e PVP); nopaau Toa uma focta pasnvyHu
KapakTepucTuKu.

AKTUBHMOT rpaguneHT Bo SpermSlow™ e
xnanypoHaT (HA), KojLiTo HopMarHo ro
Mma Bo 4YoBeykoTo Teno. HA dopmupa
TpoAVMEH3MOHaNHa Mpexa 3a KojalTo

ke ce Bp3aT 3penuTe cnepmMaTo3ounan

wTo n3pasyBaat HA peuenTtopu. 3aToa,
SpermSlow™ ke ru 3a6aBu camo 3penuTte
cnepmaTo3ouan, AoAeka HepenuTe
cnepMaTo3onan Unu oHve LWTo He
n3pasysaat HA peuenTtopu ke ce aABmxaTt
cnoboaHo.

3a6enewka: Vimajte ja npeasua notpebarta
3a cneanuBoCT Ha 0BOj Npounssof. OcBeH
Toa, BO OBa Nnore Moxe Aa nocrojat
HauWoHanHu 3akoHcku Gapara Bo BawwaTa
Apxasa.

3ab6enelwka: la ce ynotpebysa camo BO
kombuHaumja co Apyr1 ypean HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3ab6enelka: Ypenot Tpeba Aa ce oTCTpaHu
BO COMMacHOCT CO JIOKanHUTe Nponucu 3a
OTCTpaHyBakbe MEANULIMHCKN YPEeau.

Co uen aa vmate uenocHata npugobveka
o SpermSlow™, BHUMaTeNHo criegeTe rv
ynatctsaTa.

YHaTCTBO 3a ynoTtpeba
MorpwxeTe ce Liquid Paraffin na
6uae npeTxoaHo nsbanaHcupaH Bo
COrnacHOCT CO CTaHAapAHUOT NPOTOKON
1 3arpeBajTe ro NpeTnoYnTaHuoT
Meaunym 3a vyBatre (Flushing
Medium, QA co HEPES) n ICSI cap Ha
TemnepaTtypa o 37°C Hajmanky 30
MUHYTW.

2. CraBeTe gonrmaHecTa Kanka
(npemocTysau) (5-10 pl) og meguymorT 3a
yyBawe Ha ICSl capor.

3. Bo 3aBucHocT of 6pojoT Ha oounTUTE
Kom ce kopucTat 3a ICSI noctankaTta, co
nuneTa 3emeTe oapeaeH 6poj oa 5-10 pl
Kanku og MenyMoT 3a YyBatse.

4. TMuneta 2 x 10 pl og SpermSlow™:
npearta kanka Tpeba na 6uae 6nucky
[0 eJHNOT Kpaj o4 fonrmMaHectarta
npemocTyBauyka kanka. Bropata kanka
MOXe [ja ce NocTaBu OHamy kaje LWTo
oaroeapa (3a Aa ce KOpUCTU Kako Kanka
3a pakyBake).

5. KopucTeTe ro BpBOT Ha nunetara 3a aa
cosgajeTe crnoj nomery npeaTa kanka
op SpermSlow™ u npemocTyBaykata
Karnka.

6. BHeceTte mano konuyecTtBo (1-5 pl), o
NoAroTBeHaTa U U3MUeHa cycrneHsuja Ha
cnepma 6McKy 40 CNPOTUBHUOT Kpaj Ha
npemocTyBaykaTa kanka (3a npumepoyu
00 criepma co HU30K Keanumem,
ynompebama Ha npemocmyeauyka Karnka
Moxe 0a ce usocmasu, a KoHmakm
Moxe Oa ce cozdade OupeKkmHo
nomery karnkama od SpermSlow™ u
Karkama o0 cycreH3aujama Ha crepma).
KopucTeTe ro BpBOT Ha nuneTaTa 3a ga
cosfajeTe cnoj nomery Kkankarta cnepma
1 npemocTyBaykaTa Kanka.

7. BepHal nokpwjTe ro capor 3a ICSI
co npeTxofHo n3banancupa Liquid
Paraffin n unu kopucteTte ro BegHal
Unu cTaBeTe ro Bo MHKybaTop Ha
TemnepaTtypa oa 37°C Bo BpemeTpaewe
oA 15 muHyTK npe ynoTpeba.

8. CTtaBeTe 00OUMT BO CeKoja Kanka of,
MeANyMOT 3a YyBake.

9. [MpeTxogHo HanonHeTe ja nuneTaTta Ha
nHjekuujata co SpermSlow™ op kankata
3a paKyBate.

10. Nlouupajte ja npBaTa Kanka og
SpermSlow™ n pa6oTeTe no pabot
Aofeka He CTUrHeTe 0 30HaTa Ha
crnojyBake nomery npemocTyBaykaTa
Karnka u kankata og SpermSlow™.
OBa Tpeba Aa 6uae ounrnegHo
0/} KONMMYECTBOTO CNepma LTo ce
3arnaByBa BO TPOAMMEH3MOHanHaTa
Mpexa of XmanypoHar.

11. BHumarenHo nsbepete 3pen
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cnepmartosoung. 3penute
cnepmaTo3ouAn WTo n3pasysaaTt

HA peuenTtopu ke ce Bp3aT co
XxuanypoHaToT Bo SpermSlow™ u
NIeCHO MOXe Aa ce naeHTudmnKyBaat
cropej onaeyeTo WTO UM MpAa, HO

1 crnopef orpaHn4YeHoTo

[BWXetbe HaHanpes.
Cnepmamo3soudume Kou

cn1o600HoO ce 08uxam 80

karnkama o0 SpermSlow™ ce He3penu
cnepmamo3oudu u He mpeba da ce
usbepam.

WcTo Taka, cnepmata MOPA pa 6upe
n3bpaHa Bp3 ocHoBa Ha Mopdonorujata,
Kako 3a ctaHgapaeH ICSI. Moxe ga e
nonecHo aa ce n3bepe cnepma, a notoa
0HOBO fa ce npoueHn MmopdonorujaTta

en heeft daarom heel andere eigenschap-
pen.

Het actieve bestanddeel van SpermSlow™

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

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.

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

Inneholder

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

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

Overlevelse av seedceller er testet

Ytelse testet

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

10.

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

Plasser en oocytt i hver drape
oppbevaringsmedium.

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

tydelig fra antall spermier som blir
fanget i det tredimensjonale nettet med
hyaluronsyren.

11. Velg forsiktig en moden spermie. Modne

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

tridimensional & qual os espermatozoides

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

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

Nota: Tenha em atencéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os

regulamentos locais relativos a eliminagéo
de dispositivos médicos.

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

BO CEKyHJapHaTa kanka 3a paKkyBake Ha
SpermSlow™ npepf MHjekTUparweTo.

3abenewka: Ce npenopavysa nunetata
o uHjekuwmjata co ICSI na ce namue/
1cnnakHe Co YNCT MEAUYM 3a YyBare
Taka WTo ke ce acnupupa og MeanyMoT BO
npsuTe 10-20 mm oA nuneTaTa BO YncTa
kanka. [1o 1 MuHyTa, MeanymoT Moxe

Aa ce ucdpnu, a notoa Aa ce 3aMeHun co
acnupupatrse og SpermSlow™. Baka ce
n3berHysa cnepmata n SpermSlow™ pa ce
npunenar Ha BHaTpeLlHOCTa oA nuneTarta
Ha WHjekuujaTa.

nl - nederlands

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

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Bevat

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

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op sperma-overleving getest

Op prestaties getest

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

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

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

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

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

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

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

Gebrmksaanwuzmg
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Zorg ervoor dat de Liquid Paraffin
vooraf volgens het standaard protocol

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

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

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

een eerste druppel dient dicht bij

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

het uitkomt (om te gebruiken als een
hanteringsdruppel).

Gebruik de punt van de pipet om

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

Introduceer een kleine hoeveelheid

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

van het andere uiteinde van

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

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

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

Plaats in elke druppel bewaarmedium
een odcyt.

Vul de injectiepipet met SpermSlow™
van de hanteringsdruppel.

Werk vanaf de eerste druppel
SpermSlow™ langs de rand totdat

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

11. Selecteer zorgvuldig een rijp

12.

spermatozodn. Rijpe zaadcellen die
HA-receptoren uitdrukken zullen aan
het hyaluronaat in SpermSlow™ binden
en zijn gemakkelijk te identificeren door
hun kronkelende staart maar beperkte
voorwaartse beweging. Zaadcellen die
vrij bewegen in de druppel SpermSlow™
zijn onrijpe zaadcellen en moeten niet
geselecteerd worden.

Sperma MOET ook geselecteerd worden
op basis van hun morfologie, net als bij
standaard ICSI. Het kan makkelijker zijn
om sperma te selecteren en vervolgens
opnieuw de morfologie te beoordelen

in de tweede hanteringsdruppel
SpermSlow™ véor injectie.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

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

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes i fmlgende tilfeller:

1.

2.

Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.
Utlgpsdatoen er overskredet.

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

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

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente

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

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

rsk

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

testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

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

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

Virkestoffet i SpermSlow™ er

hyaluronsyre (HA), som finnes naturlig

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

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

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

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

For a fa full nytte av SpermSlow™, er det
viktig at bruksanvisningen folges noye.

Bruksanvisning
1.

Serg for at Liquid Paraffin er forstabilisert
i henhold til standard protokoll og varm
opp foretrukket oppbevaringsmedium
(Flushing Medium, QA med HEPES) og
ICSl-kar til 37 °C i minimum 30 minutter.
Plasser en forlenget (binde-)drape
(5-10 pl) med oppbevaringsmedium pa
ICSl-karet.

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

et tilsvarende antall 5-10 pl draper
oppbevaringsmedium.

Pipetter 2 x 10 pyl med SpermSlow™:

en primaerdrape ber veere naer én

ende av den forlengede bindedrapen.
En sekundzer drape kan plasseres

hvor det passer (for bruk som en
handteringsdrape).

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

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

(for spermprover av lav kvalitet,

kan bruk av en bindedrape utelates

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

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

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

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

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

pt - portugués

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

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Contém

Solugéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pug/ml

Teste de controlo de qualidade

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

Anadlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma
Realizagao testada

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

Instrucoes de conservacao e estabilidade
Os produtos sdo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

Nao congelar.

Eliminar o excesso de produto (ndo utilizado)
depois do aquecimento.

O produto é fornecido em frascos concebidos
para utilizagao Unica.

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

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminag&o microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma
utilizacdo Unica e néo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagé&o.

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 néo transmitam agentes
infeciosos.

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

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

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

Instrucoes de utilizagao
1.

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

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

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

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

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

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

Introduza uma pequena quantidade

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

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

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

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

. Localizar a gota primaria de

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

. Selecionar cuidadosamente

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

. O esperma DEVE ser selecionado com

base na sua morfologia, conforme a ICSI
padrdo. Pode ser mais facil selecionar

e depois reavaliar a morfologia na

gota secundaria de manuseamento
SpermSlow™ antes da injegéo.

Nota: E sugerido que a pipeta de injegdo
ICSI seja lavada com meio de suporte
limpo, aspirando o meio para os primeiros

10—

20 mm da pipeta numa gota limpa.

Ap6s 1 minuto, o meio pode ser ex-
pelido e depois substituido aspirando

SpermSlow™.

Isto evita que o esperma

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

Teste de control al calitatii

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

Testat pentru performanta

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate 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
(neutilizatd) dupa incalzire.

Produsul este livrat in flacoane de unica
folosinta.

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

Precautii si avertizari

Nu ut|||zat| produsul daca:
Ambala]ul 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: Produsul este de unica
folosinta si nu se va reutiliza, din cauza
riscului de contaminare.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Instructiuni de utilizare

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

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

3. In functie de numérul de oocite utilizate
n procedura ICSlI, pipetati numarul
corespunzator de picaturi de 5-10 pl de
mediu de pastrare.

4. Pipetati 2 x 10 ul de SpermSlow™: o
picatura primara trebuie sa fie apropiata
de unul dintre capetele picaturii de
legatura. O picatura secundara poate fi

Acoperiti imediat placa Petri pentru

ICSI cu Liquid Paraffin preechilibrat

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

Introduceti un oocit in fiecare picatura de
mediu de suspensie.

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

. Localizati picatura primara de

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

11. Selectati cu atentie un spermatozoid

matur. Spermatozoizii maturi care
secreta receptori HA se vor lega la
hialuronatul din SpermSlow™ si sunt
usor identificabili datorita cozii mobile si
deplasarii limitate Tnainte. Spermatozoizii
care se misca liber prin SpermSlow™

sunt imaturi si nu trebuie selectati.

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

Nota: Se sugereaza ca pipeta de injec-
tare ICSI sa fie spalata/clatita cu mediu
de pastrare curat prin aspirarea mediu-
lui in primii 10-20 mm ai pipetei printr-o
picatura curata. Dupa 1 minut, mediul
poate fi expulzat si inlocuid prin aspirarea
SpermSlow™. Astfel, se evita aderenta

spermatozoizilor si SpermSlow™!a interiorul
pipetei de injectare.

ru - pyccKum A3blK

[ns 3amennenns ABMxXeHUs
cnepmMaTo3oMaos ¢ Lesbio oT6opa
HanBosee 3pernbiX U KNU3HECTOCOBHbIX
A5 NPOBEAeHNs NpoLeaypbl BBEAEHNS
cnepmaTo3onja B LMTOMNAasMy oouuta
(ICSl).

[laHHbI NPOAYKT UCMonb3yeTcs B
o6nactu BPT B Luknax nevyenus

ro - limba romana

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

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

Contine

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

plasata oriunde doriti (pentru a fi utilizata
ca picatura de manipulare).

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

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

6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak n

My>cKon atuonoruu. MpogykT
npeaHasHayeH s UCnonb3oBaHUs
UCKNIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneuvanusupyowmummcs B obnactn BPT.

Cocrae

PacTtBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKkoMBUHAHTHbI MHCYNH YenoBeka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponk kayectBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
CopepxxaHue aHaoTokcuHoB < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananuns cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
AHanus BbXUBaHUSI cCnepMaTo30MaoB
AHanus xapakTepucTuk

MpumeuaHue: Pesynbtathl aHanusa
Kaxaon naptum npueegeHbl B CepTudukate
aHanu3sa, npeAcTaBleHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbLHOCTbL M NpaBuUna XxpaHeHusl
MpoAyKTbl NPOLLNW acenTUuyeckyto
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCS B CTEPUIIBHOM
Buae.

XpaHUTb B OpUrMHanbHOW ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHsaTb OT
BO3[ENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxwuBaTb.

Mocne HarpeBaHWsi HENCNONb30BaHHYIO
cpeny Heo6XoAnMO yTUNN3NPOBaTh.
MpoaykT noctaenseTcst Bo pnakoHax,
npefaHa3Ha4YeHHbIX ANs 04HOPa30BOro
MCMONb30BaHMs.

Mpu XpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHVsiMU Npou3BoanTens NnpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb [0 AAThl
NCTEeYEHNs CpoKa rofHOCTK, yKadaHHOW Ha
3TUKeTKe hnakoHa.

MpepocTepexeHna u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayiTe npoayKkT B CNeaylowmnx

cnyvasx:

1. Ecnu ynakoska nopexaeHa unu
HapylleHa ee LieNoCTHOCTb.

2. Ecnu unctek Cpok rogHoCTH.

3. Ecnu npoaykT cTan 6ecLBeTHbIM,
MYTHbBIM UM UMEET NPU3HaKN
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUW.

OcTopoxHo: MpoayKkT npefHa3HayeH ans
0HOPA30BOr0 NCMONb30BAHUSA U HE JOIKEH
MCMNonNb30BaTbLCS NOBTOPHO M3-3a pUcka
KOHTaMUHaLuuu.

OcTopoxHo: Bce NpoayKThI-NpOU3BOaHbIE
KPOBM ABNATCS NOTEHLMANBHO
NHMEKUMOHHBIMU. Chipbe, NCNOMb30BaHHOE
AN NPOM3BOACTBA J@HHOrO NPoAyKTa,
NpOLLSIO COOTBETCTBYIOLUIA KOHTPOIb,
KOTOpbI NoKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupycol
renatuta B u C. Kpome TOrO, Chbipbe

6bIno uccnefoBaHo Ha napsosupyc B19.
YcTaHOBMEHO OTCYTCTBME 3TOrO BUpYyCa.
Hu 0AMH 13 N3BECTHLIX METOA0B HE MOXeT
rapaHTMpoBaTb OTCyTCTBME Nepeaayn
B036yauTeneit nHdekuuin ¢ npenapatamu
Ha 6a3e KpoBM Yenoseka.

MpumeyaHue: SpermSlow™ nossonset
OCYLLEeCTBNSATb aKTUBHBbI OTGOP 3penbix
cnepmMaTo3ouaoB AN Npoueaypsbl

MKCW. SpermSlow™ He siBnsieTcs
MMMOGUMU3YIOLLMM areHTOM (Takum Kak
PVP), noatomy oH o6nagaet coBepLIEHHO
MHBIMU XapaKkTepucTUKamu.

AKTVBHbIM MHrpeaneHTom SpermSlow™
saBnsetcs rmanypoHosasi kucnota (K),
ecTeCTBEHHOe BellecTBO, BCTpeyatolleecs
B opraHuame yenoseka. Monekynbl

'K hbopMUpyIOT TPEXMEPHYIO KCETKY»,
CBSI3bIBAOLLYIO 3penble cnepmMaTo3onabl

c akcnpeccuein peuentopos K. Moatomy
SpermSlow™ 3amennsieT ToNbKO 3penble
crnepmaTo3ouabl, TOraa Kak Hespernble
cnepmaTto3ouabl 1 cnepmaTto3onibl 6e3
akcnpeccum peuentopos K npogomxkatoT
6ecnpensATCTBEHHO ABUraThCs.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOMS Haf, Takumu
npoayktamu. B aTou cpepe moryT
CyLLeCTBOBATb TaKXe HaunoHarnbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHWs Ballel CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctpoincTtea u
npucnocobreHns, NpUMeHsiemMble B
coYeTaHumn ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI BbITh NpeHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCMOMb30BaHMs.

MpumeyaHue: YTunusaums yctpoictea
OCYLLEeCTBSIETCS B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIM 3aKOHOaTeNIbCTBOM 06
yTUNM3aunmm MeanLUHCKUX YyCTPOMCTB.

[ins gocTuxeHns nonHoro acpdekra
oT npumeHeHus SpermSlow™ cnepyet
TLWaTeNbHO NPUAEPXKUBATLCS UHCTPYKLIUN.

WUHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUI0

1. Y6eamTech, 4TO Xnakui napadwH Liquid
Paraffin npeaBapnTensHo ypaBHoBeLIEH
COrnacHo CTaHAapTHOMY NPOTOKOMY U
HarpesaWTe npegnoyYnTaemyto cpeqy
Ans mukpomanunynauuii (Flushing
Medium, QA ¢ HEPES) n nnaHwert ans
WKCW po 37 °C B TeyeHne Kak MUHUMYM
30 MUHYT.

2. HaHecuTe BbITSIHYTYIO
(coeauHuTenbHyto) kanno (5 — 10 mkn)
cpeabl ANns MUKPOMaHUNyNaLWi B
nnaHwet ans MKCU.

3. B 3aBnCMMOCTYM OT YMcna ooLmnToB,
KoTOopble He06X0ANMO NHBeLVpoBaThb,
HaHecuTe NUMNeTKOW COOTBETCTRYIOLEe
yucno kanenb cpeabl aons UKCU no
5 — 10 mkn kaxagas.

4. Hanecute nunetkon 2 x 10 Mkn kannu
SpermSlow™: nepBuyHasi kanns JorkHa
pacnonaraTbCsi PSAOM C OAHUM 13
KOHLLOB BbITSHYTON COEANHUTENbHOM
kannu. BTopyto kanmno MoxHo
pacnonoxuTb B nto6om yao6Hom
MecTe (MCnonb3yeTcs Kak kKanns agnsa
MaHUMNynaumn).

5. KoHuukoMm nuneTku cosgante
nepeMbluky Mexay nepBUYHON Kannewn
SpermSlow™ u coeanHUTENbHOM
Kannen.

6. BBeaute HeGonblLUOE KONNYECTBO
(1 — 5 MKI) NPUrOTOBMNEHHOW U
NPOMbITO CyCcneH3un cnepmMaTo3onioB
PSAOM C NPOTUBOMNOMOXHBLIM KOHLLOM
coeauHuTenbHoOW kannu (mpu pabome ¢
obpasyamu criepMbl HU3KO20 kKadecmea
MOXHO OmKa3ambCs Om UCMOb308aHUS
coeduHumernsHol Kannau u obecrneqyums
HernocpedcmeeHHbIl KOHmMakm Karnmau
SpermSlow™ u kannu cycneH3uu
criepmamo3ou0os). KOHYMKOM nuneTku
cosfaiiTe nepembluky Mexay kannei
CrnepMbl U COEANHUTENBHOM Kannew.

7. HemepneHHO nokpoinTe nnaHweT
ans ICSI npeasaputensHo
ypaBHOBELLIEHHbIM XWAKUM napacduHom
(Liquid Paraffin) n ncnonbayite
ee HeMe/NeHHO unv nepej
MCNonb30BaHMEM NOMECTUTE Ha
15 MUHYT B uHKy6aTop npu TemnepaType
37°C

8. lMomecTuTe oouUT B Kanmio
yaepxuBatwLLein cpebl.

9. lNpepBapuTenbHO Habepute B
NHBEKLVOHHYIO NUNeTKy cpeay
SpermSlow™ u3 kannto ans

MaHUMynAauni.

10. NlokanuayiTe NepBUYHYIO Kanmo

SpermSlow™ u BeguTe NMNETKOW No
ee KpoMKe [0 Tex nop, noka He 6yget
[OCTUTHYTa 30HA NEPEMbBIYKN MEXAY
coeVHUTeNbHON Kannen u kannen
SpermSlow™. Ha 370 ykasbiBaeT
KONM4eCTBO CNepMaTo3onaos,
3axBa4eHHbIX B TPEXMEPHYIO CETb
rmanypoHOBOW KNCMOTbI.

11. TwaTenbHo BbIGEpUTE 3pensbiit

cnepmaTo3ous. 3pernbie
cnepmaTo3oubl C aKCnpeccuen
peuenTtopoB K 6yayT cBsizaHbl

C r1ManypoHOBOW KNCNOTOW

B SpermSlow™, u nx nerko
NAeHTUPULMPOBATH NO NOABUKXHOMY



XBOCTY U OTCYTCTBUIO NOPOrpeCCUBHOMN
noaBMXHOCTU. Cnepmamo3oudsl,
c80600HO nepedsuearouuecs 8 Karme
SpermSlow™, gensromces He3pernbiMu, U
ux He criedyem 8blbupame.

12. Cnepmatosougsl HEOBXOOMMO
Takxe BbIGUpaTb Ha OCHOBAHUM UX
mopdonoruu, kak ans ctaHgapta MKCU.
BeposaTHO, BbIGpaTh cnepmaTosounapl
1 NMPOBECTW NOBTOPHbIA aHanms nx
MOpd0NorMmn nerye 13 BTOPUYHOW Kannu
SpermSlow™ ans Mmanunynauuin nepeq
MHDBbEKLUNEN.

NMpumeyaHue: PekomeHaaums: npoMmonTe
MHbekUnoHHyto nunetky MKCU yuctoit
cpenon Ana MUKPOMaHUNyNALMin nyTem
ot6opa cpeabl B nepsble 10 — 20 mm
nuneTky 13 yuctom kannu. Cnycta

1 MUHYTY cpeay MOXHO BbINYCTUTL U
3aMmeHUTb SpermSlow™. Takum o6pasom,
npefoTepallaeTca NnpununaHne cnepmel
v cpeabl SpermSlow™ k BHyTpeHHewn
NOBEPXHOCTU UHBEKLIMOHHOW MUMNETKU.

sk - slovenéina

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

Tento produkt je uréeny na lie¢bu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

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

Obsahuje

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

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

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

Test prezitia spermii

Test vykonnosti

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osved¢&eni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouZzitie.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekrogeniu datumu
pouzitelnosti.

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

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

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

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

Poznamka: SpermSlow™ umoznuje
aktivny vyber zrelych spermii pri vykona-
vani ICSI. SpermSlow™ nie je vSeobecné
znehybriujuce ¢inidlo (akym je PVP); preto
ma dost odli$né vlastnosti..

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

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navys$e, vo
va$ej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Urené na pouzitie len

v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade

s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomécok.

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

Pokyny na pouzitie

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

2. Pipetou preneste predizent kvapku
(5-10 pl) zachytného média na misku
ICS

3. V zavislosti od po¢tu oocytov pouzitych
v postupe ICSI pipetou preneste
zodpovedajuci pocet 5-10 pl kvapéc&iek
zachytného média.

4. Odpipetujte 2 x 10 pyl média
SpermSlow™: primarna kvapka by mala
byt v blizkosti jedného konca prediZenej
prepajacej kvapky. Sekundarnu kvapku
mozno umiestnit kde je to vhodné (na
pouzitie ako manipula¢na kvapka).

5. Pouzite $picku pipety na vytvorenie
spojenia medzi primarnou kvapkou média
SpermSlow™ a prepajacou kvapkou.

6. Zavedte malé mnozstvo (1-5 pl)
pripravenych a premytych spermii
blizko k opaénému koncu prepajacej
kvapky (v pripade vzoriek spermii
nizkej kvality mozno pouzitie prepajacej
kvapky vynechat a mozno vytvorit
kontakt priamo medzi kvapkou média
SpermSlow™ a kvapkou spermii).
Pouzite Spicku pipety na vytvorenie
spojenia medzi kvapkou spermii a
prepajacou kvapkou.

7. Okamzite prikryte misku ICSI
predvyvazenym Liquid Paraffin a bud’
ju okamzite pouzite alebo ju vlozte do
inkubétorapri teplote 37°C na 15 minut
pred pouzitim.

8. Vlozte oocyt do kazdej kvapdcky
zachytného média.

9. Nasajte médium SpermSlow™ do

injekénej pipety z manipulac¢nej kvapky.

. Umiestnite primarnu kvapku média

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

spermii, ktoré sa zachytia v "mriezke"
hyaluronatu.

. Opatrne vyberte zrelt spermiu. Zrelé

spermie vykazujuce HA receptory

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

12. Spermie MUSIA byt tiez vybrané
na zaklade ich morfoldgie, podla
Standardného ICSI. M6ze byt
jednoduchsie vybrat spermiu a
potom znovu vyhodnotit morfolégiu v
sekundarnej manipula¢nej kvapke média
SpermSlow™ pred vstreknutim.

1

o

1

=y

Poznamka: Odporuca sa, aby bola injekéna
ICSI pipeta premyta/preplachnuta cistym
zachytnym médiom pomocou aspiraéného
média do prvych 10-20 mm pipety v Cistej
kvapke. Po 1 minute mozno médium
vytlagit a nahradit aspiraénym médiom
SpermSlow™. To zabrani tomu, aby sa
spermia a médium SpermSlow™ prichytili na
vnutornu stranu injekénej pipety.

sl - sloven

Za upocasnitev gibanja semengic pri izbiri
najbolj zrele in gibljive semencice za ICSI.

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

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Preizkus zmogljivosti

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

Ce izdelek shranjujete po navodilih

proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

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

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

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili povisani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzroditeljev okuzb.

Opomba: SpermSlow™ omogo¢a aktivho
selekcijo zrelih semencic v postopku ICSI.
SpermSlow™ ni splo$no zaviralno sred-

stvo (kot na primer PVP); zato ima precej
drugac¢ne znacilnosti.

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

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

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

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

Da bi v celoti izkoristili SpermSlow™,
natanéno upostevajte navodila.

Navodila za uporabo

1. Prepri¢ajte se, da je Liquid Paraffin
vnaprej ekvilibriran v skladu s
standardnim protokolom in ogrejte
preferirani vzdrZzevalni medij (Flushing
Medium, QA s pufrom HEPES) in posodo
za ICSl na 37 °C za vsaj 30 minut.

2. Nakapajte podalj$ano (povezovalno)
kapljico (5—10 pl) vzdrzevalnega medija v
posodo za ICSI.

3. Glede na $tevilo uporabljenih oocitov
v postopku ICSI s pipeto nakapajte
ustrezno Stevilo 5-10 pl kapljic
vzdrZzevalnega medija.

4. Pipeta 2 x 10 pl preparata SpermSlow™:
primarna kapljica naj bo blizu enega
roba podaljSane povezovalne kapljice.
Na ustrezno mesto lahko kapnete drugo
kapljico, ki jo uporabite kot kapljico za
rokovanje.

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

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

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

8. V vsako kapljico medija za zadrzevanje
polozite oocit.

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

10. Locirajte primarno kapljico preparata
SpermSlow™ in jo obdelujte po
med povezovalno kapljico in kapljico
preparata SpermSlow™. To je razvidno
iz Stevila semencic, ki se ujamejo v
tridimenzionalno mreZo hialuronske
kisline.

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

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

kapljici preparata SpermSlow™ za
rokovanje pred vbrizgavanjem.

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

sv - svenska

Anvands for att sakta ned spermiernas rorelser
och darmed underlatta valet av de mest mogna
och livsdugliga spermierna for ICSI.

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

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Prestandatestad

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara skadad
eller om férseglingen &r bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Varning: Produkten &r avsedd for
engangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av risken for kontaminering.

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

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

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

Den aktiva ingrediensen i SpermSlow™ ar
hyaluronat (HA), vilket forekommer naturligt

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

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

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella andamal.

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

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

Bruksanvisning

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

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

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

4. Pipettera 2 x 10 pyl SpermSlow™:
den forsta droppen ska hamna
nara ena anden pa den utdragna,
sammanlénkande droppen. Den andra
droppen kan placeras dar det passar och
anvands som aktiv droppe.

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

6. Tillsatt en liten mangd (1-5 pl) preparerad
och tvattad spermasuspension nara
motsatt &nde av den sammanlankande
droppen (fér spermaprover av lag kvalitet
kan anvandandet av en sammanlénkande
droppe uteslutas och konntakt kan
skapas mellan SpermSlow™-droppen
av spermasuspensionsdroppen direkt).
Anvand pipettens spets for att skapa ett
band mellan spermadroppen och den
sammanlankande droppen.

7. Tack ICSI-plattan omedelbart med Liquid
Paraffin i jamvikt och anvand antingen
plattan med en gang eller inkubera den i
37 °C i 15 minuter fore anvandning.

8. Placera en oocytivar och en av de sma
dropparna av forvaringsmediet.

9. Dra upp SpermSlow™ fran den aktiva
droppen med injektionspipetten .

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

11. Valj med omsorg ut en mogen spermie.
Mogna spermier som uttrycker HA-
receptorer kommer att bindas till
hyaluronatet i SpermSlow™ och ar latta
att identifiera genom deras stora och
slaende men mattligt framatgaende
rérelse. Spermier som rér sig fritt i
SpermSlow™-droppen & omogna och
ska déarfor inte véljas.

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

Obs: Vi foreslar att injektionspipetten for
ICSI tvéattas/skéljs med rent forvaringsme-
dium genom att aspirera in medium fran en
ren droppe i de férsta 10-20 mm av pipetten.
Efter 1 minut kan mediet tryckas ut och bytas
ut genom att aspirera SpermSlow™. Detta
hindrar att sperma och SpermSlow™ fastnar
pa insidan av injektionspipetten.

tr - tiirkge

ICSl i¢in en olgun, canli spermatozoanin
segilmesini mumkin kilmak tzere sperm
hareketini yavaslatmak igindir.

Bu driin, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakh olsun, YUT (yardimci
Greme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

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

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapiimistir
Performans test edilmistir

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

Saklama kosgullari ve dayanikhlik
Urlnler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi Isitarak
bertaraf ediniz.

Urunler tek kullanimlik olarak kugik siselerde
tedarik edilmistir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmay|n|z

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urlintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulasmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulasici olma riskinden dolay! bir daha
kullanilmamasi gerekir

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

Not: SpermSlow™ ICSI yapilirken olgun
spermatozoanin aktif olarak segilmesini
mumkin kilar. SpermSlow™ genel bir
immobilize edici ajan (PVP gibi) degildir; bu
nedenle ézellikleri ok farklidir.
SpermSlow™ icindeki aktif bilesen insan
vicudunda dogal olarak goriilen hyaluronattir
(HA). HA, HA reseptorlerini agiga ¢ikarak
olgun spermatozoanin baglanacagi l¢
boyutlu bir ag olusturur. Bu nedenle,
SpermSlow™ sadece olgun spermatozoay!
yavaslatirken olgun olmayan spermatozoa
veya HA reseptorlerini agiga ¢ikarmayan
spermatozoalar serbestce hareket edebilir.

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

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. Liquid Paraffin'in standart protokole
gore 6nceden dengelenmis oldugundan
emin olun ve tercih edilen bekletme
medyumunu (Flushing Medium, QA with
HEPES) ve ICSI tabagini en az 30 dakika
boyunca 37 °C'ye isitin.

2. Bekletme medyumunun elonge olmus
(képrileme) damlasini (5-10 pl) ICSI
tabagina dagitin.

3. ICSI proseduriinde kullanilan oosit
sayisI kadar pipetle 5-10 pl'lik bekletme
medyum damlacigi olusturunuz.

4. 2X 10 pl SpermSlow™ Pipetleyin: ana
damla elonge képrileme damlasinin bir
ucuna yakin olmalidir. Ikincil bir damla
uygun olan bir yere (ellegleme damlasi
olarak kullaniimak tzere) yerlestirilebilir.

5. Ana SpermSlow™ damlasi ve koprileme
damlasi arasinda kesisim olusturmak igin
pipeti kullanin.

6. Kopruleme damlasinin karsi tarafina
yakin olarak az miktarda (1-5 pl)
hazirlanmis ve yikanmis sperm
suspansiyonu verin (dislk kaliteli sperm
drnekleri igin, kbprileme damlasinin
kullaniimasi g6z ardi edilebilir ve temas
dogrudan SpermSlow™ damlasi ve
Sperm siispansiyon damlasi arasinda
olusturulabilir). Sperm damlacigi ve
képrileme damlasi arasinda kesisim
olusturmak igin pipeti kullanin.

7. ICSl tabagini hemen 6nceden
dengelenmis Liquid Paraffin ile értlin ve
ister derhal kullanin isterse kullanimdan
once 15 dakika 37 °C sicaklikta bir
inklibe edin.

8. Her bir bekletme medyum damlacigina
bir oosit koyun.

9. Ellegleme damlasindan SpermSlow™ ile
enjeksiyon pipetine 6n yikleme yapin.

10. Ana SpermSlow™ damlasinin yerini
belirleyin ve képrileme damlasi
ve SpermSlow™ damlasi arasinda
kesisim bolgesi olusana kadar kenar
hatti boyunca galigin. Bu, t¢ boyutlu
hyaluronat aginda takilan sperm
sayisindan belli olmalidir.

11. Olgun bir spermatozoonu dikkatli
bir sekilde secin. HA reseptorlerini
aciga ¢ikaran olgun spermatozoa
SpermSlow™'da hyaluronata baglanacak
ve hareketli kuyruklari, fakat sinirli
ileri hareketleri ile kolay bir sekilde
hareket taninabilecektir. SpermSlow™
damlasi iginde serbestce hareket
eden Spermatozoa olgun olmayan
spermatozoadir ve segilmemelidir.

12. Standard ICSI s6z konusu oldugunda,
Spermin morfolojisine gére de secilmesi
gereklidir. Spermin segilmesi ve
daha sonra enjeksiyon dncesi ikincil
SpermSlow™ ellegcleme damlasinda
morfolojinin yeniden degerlendirilmesi
daha kolay olabilir.

Not: ICSI enjeksiyon pipetinin ortami temiz
bir damlada ilk 10-20 mm’lik pipete aspire
ederek temiz bekletme ortami ile yikanmasi/
durulanmasi 6nerilir. 1 dakila sonra, ortam
atilabilir ve ardindan SpermSlow™ aspire
edilerek yeniden degistirilebilir. Bunun
yapilmasi spermin ve SpermSlow™’un
enjeksiyon pipetinin icerisine yapismasini
onler.

uk - ukrains'ka mova

[ins ynosinbHeHHs pyxy cnepmarosoifis
3 MeTol Bifbopy HanbinbL 3pinux Ta
XKUTTE3AaTHUX (DOPM AN NPOBEAEHHSA
npoueaypw IKCI.

[aHuit npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
METOAWNLi [JONOMIXHOI PenpoAyKTUBHOT
TexHonoril (.EI,PT) ons J'IIKyBaHHH 6e3nn|/:mﬂ
SIK XXiHOYOT, Tak i Yonosiyoi eTionorii.
MpoayKT NpU3HaYeHo AN BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnevianictamu y cdepi APT.

Cknan

Po3unH anbbymiHy ntogunm (CAN)
PekoMBiHaHTHWIA iHCYRiH NIOANHN
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
BwmicT eHgoToKCUHIB < 0,1 oanHMLb
eHpoTokeuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Ananis micty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHO BUXMBAHICTb
cnepmaTosoiais

EdekTunBHiCTb NepesipeHo

Mpumitka: Pe3ynbraTn aHanisy KoxHoT
naptii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTb
MpoayKkT! NpoiLLnNu acenTuyHy o6pobKky
1 NOCTayalTbCA B CTEPUNBEHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHin ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwiatu Big Bnauey
cBitna.

He 3amopoxyBaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBuLy
(HeBMKOpUCTaHNIt) HeobXiaHO BUAANUTHU.
MpoaykT noctavaeTbes y pnakoHax,
Npu3HaYeHux A4ns o4HOPa3oBOro
BUKOPUCTaHHSA.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaeTbCs
cTabinbHUM [0 AaTW 3aKiHYEHHA CTPOKY
NpUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHsA i nonepenXeHHs

He BUKOpUCTOBYITE MPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy nowkoaxeHo abo nopyuieHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie ctano 6e3bapBHUM,
KkanamyTHuM abo mae o3Haku MikpoGHOT
KOHTaMiHauii.

O6epexHo: Lleit npoayKkT npusHayeHo ans
0JHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, i NOro He cnif
BMKOPWUCTOBYBATN NOBTOPHO Yepes pusmnk
3apaxeHHs.

OGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXaloTbCs NOTEHUINHO iHdeKLiAHUMN.
CupoBWuHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOGHMLTBA AaHOro NpoAyKTY, Npoilina
BiANOBIAHWI KOHTPOrb, LU0 NOKa3aB

BifICY THICTb @aHTUreHy BipyCy renatuty
HBsAg, BiACyTHICTb aHTUTIN Ha BINT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renaTtutie B i C. Kpim Toro,
CMPOBUHY Byno AOCniAXeHO Ha NapBoBipyC
B19 piBeHb SKOro BCTAHOBMEHNI B MeXax
Hopmu. XKofeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHdekUil y npenapaTax,
BUrOTOBMEHNX Ha OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: SpermSlow™ fossonse
akTuBHUI BUGIp 3pinux cnepmaTo30iais nig
yac IKCI. SpermSlow™ — Lie He3BUYaNHU
iMmo6inisytounit areHT (Taknin sik PVP), Tomy
Mae 30BCiM iHLi XapaKTepuUCTUKN.
AKTVBHWI iHrpesieHT SpermSlow™ —
rianypoHoBa kucnorta (I'K), npupogHa
peyvoByMHa, L0 € B OpraHiami NioanHu.

'K cbopmye Tpu-BUMIipHy CiTKy 3 iKOHO
3B'A3YI0TbCSA 3pini cnepmarosoiau,

sKi BUupaxatoTb peuentopu K. Tomy
SpermSlow™ ynoBinbHE Tinbkn 3pini
cnepmarto30ian, Toai sik Heapini abo Ti Aki He
BupaxatoTb peuenTtopu K 6yayTe pyxatucs
6inbL BiNbHO.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneunTn
MOXITMBICTb BiICTEXEHHS AHOTO
npenapaty. Kpim Toro, y Ui cdepi MoXyTb
OiSTU BUMOrM 3aKOHOA4aBCTBa BaLLOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6u, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

Mpumitka: YTunisadis uboro Bupoby
30iICHI0ETLCS BiANOBIAHO 4O MiCLEBOro
3aKoHOAAaBCTBa NPO yTUNi3auilo MeanyHnx
npunagis.

[na fOCATHEHHS MOBHOro edekTy Bif
3acTocyBaHHA SpermSlow™ cnig petensHo
[OTpUMYyBaTUCS IHCTPYKLI.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA

1. TonepeaHbO ypiBHOBaXNTH
Liquid Paraffin y BinnosigHocTi Ao
cTaH4apTHOro NPOTOKONY Ta HarpisaTu
BiAnoBiAHE yTpUMytode cepefoBuLle
(Flushing Medium, QA 3 HEPES) Ta
yawky IKCI gpo Temnepatypu 37 °C
NPOTArOM He MeHLe Hix 30 XBUMUH.

2. Bupinutn BUTArHeHy (cnony4Hy) kpannto
(5-10 MKN) yTPUMYHOYOT PiANHN B YaLLKy
IKCI.

3. 3anexHo Big Yncna ooumTis, AKi
BUKOpUcTOBYOTbCS B Nnpoueaypi IKCI,
HaHeCTu NineTKoto BiANOBIAHE YNCO
Kpanenb yTpMMY04Oro cepeaosuLla no
5-10 mkn.

4. TMinetysatun 2 x 10 mkn SpermSlow™:
OCHOBHa Kpanns noBuHHa 6yTu nopyy 3
OOHUM KiHLEeM NOoO0BXEHOI CTUKOBOYHOT
Kpanni. [ipyra 3a po3amipom kpanns Moxe
3Haxo4MTUCS Y 3pYYHOMY Micui (ans
BMKOPUCTaHHSA sk 06po6HoOi kpanni)

5. 3a 40noMoroto KiH4unka nineTku
3'elHanTe OCHOBHY Kpanto
SpermSlow™ Ta CTWKOBOYHY Kpansiio

6. BecTu HeBenukuit 06'em (1-5 mkn)
NiAroTOBMEHOi Ta NPOMUTOI CycneHsil
nopsig 3 NPOTUNEXHUM KiHLEM
cnony4Hoi kpanni (y eunadky
8UKOpUCMaHHS HU3bKOSIKICHUX 3pas3kKie
crepmu, 8UKOPUCMAHHS CMOMYYHOI
Kpanii MoxHa npornycmumu ma
KOHmMakm moxe 6ymu ecmaHogsneHul
nomix kpanneto SpermSlow™ ma
Kparet criepmMamo30i0HOI cycrneHasir).
3a 4onomoroto KiH4ymka nineTku
3'eHalTe OCHOBHY Kpanso Ta CnomnyyHy
Kpannto.

7. HeranHo Hakputy vawky ans IKCI
nonepegHbO BpiBHOBaxkeHUM Liquid
Paraffin-om Ta abo Bukopuctatu
HeranHo abo iHkybyBaTy npun
Temnepatypi 37 °C npotarom 15 xBuUnvH
nepepn BUKOPUCTAHHSIM.

8. [lomicTuTy ooumT B Kpanmno
cepefoBuLLa A4S BATPUMYBaHHS.

9. [lMonepeaHbO 3aBaHTaXWUTU NiNneTky Ans
iH'ekui 3 SpermSlow™ 3 TexHONOriYHOT
Kpanmi.

10. BU3HauMTK MicLle OCHOBHOI Kpanni
SpermSlow™ Ta pyxaTuTcs B HanpsiMKy
Kpato [0 AOCATHEHHS 30HM 3'€A4HAHHA
MiX CTUKOBOIO Kpanneto Ta SpermSlow™.
Lle noBUHHO By TV BUAHO 3 KiNbKOCTI
crnepmu, sika nonana B TPUPO3MIpHY
CiTKy rianyparty.

11. Bubpatu 3pinuit cnepmaTtosoig. 3pini
cnepmMaTo30iau, siki BupaxatoTb
peuenTtopu 'K 6yayTh 3'egHyBaTuCA 3
rianypoHoBoto kucnototo B SpermSlow™
Ta nerko BU3HavaTbCs 3a ix
BWCOKOIMNYMbCHUM NPOTe 0B6MexeHnM
pyxom Bnepen. Cnepmamo3goidu, Aki
8iNIbHO nepecysarmMbCs y Kpansni
SpermSlow™, € He3pinumu, i ix He cnid
subupamu.

12. Cnepma NMOBWHHA Takox Bubupatucs
Ha oCHOBI Mopdonorii y BignosigHocTi
no ctaHaapty IKCl. Moxe BusiButucs
npocrTile Bu6paTu cnepmy Ta 3roaom
MOBTOPHO OLHWUTK MOpdororio y
LPYropsifHiv TeXHONOTIYHIN Kpanni
SpermSlow™ nepeg iH'ekuieto.

Mpumitka: PekomeHayeTbCa npomMuTu/
npononockaTtu iHekuinHy ninetky IKCI
YACTUM YTPUMYOUUM CEPEAOBULLEM,
BTATyt04n cepeposulle B nepwi 10-20 mm
nineTkn YucToto kpanneto. Yepes 1 xBUnuHy
cepefioBuLLE MOXHA BUIYYUTH Ta 3aMiHUTK
BTArytodnm SpermSlow™. B pesynbrari
uboro cnepma Ta SpermSlow™ He npununae
[0 BHYTPILWHbOT NOBEPXHI iH EKLiHOT
nineTku.



