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За забавяне на движението на 
спермата, за да се улесни селекцията 
на най-зрелите и жизненоспособни 
сперматозоиди за ICSI.

Този продукт е предназначен за лечение 
чрез ART (технологии за асистирана 
репродукция) на жени, независимо от 
това дали причината за безплодието е 
у мъжа или у жената. Продуктът трябва 
да се използва само от специалисти, 
обучени за лечение чрез ART.

Съдържа
Човешки албуминов разтвор (HAS)
Рекомбинантен човешки инсулин
Гентамицин сулфат 10 µg/ml

Тестове за контрол на качеството
Тестван за стерилност (Ph.Eur., USP)
Тестван за ендотоксини ≤ 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)
HSA анализ (Ph.Eur., USP)
Тестван за преживяемостта на спермата
Тествана продуктивност
Бележка: Резултатите от всяка партида 

са посочени в Сертификат за анализ, 
който можете да намерите на  
www.origio.com.

Инструкции за съхранение и 
осигуряване на стабилност
Продуктите са асептично обработени и 
се доставят стерилни.
Съхранявайте продукта в оригиналния 
контейнер при 2-8°C, защитен от 
светлина.
Не замразявайте.
Изхвърлете излишните (неизползвани) 
вещества след затопляне.
Продуктът се предоставя във флакони за 
еднократна употреба.
Когато се съхранява според инструкциите 
на производителя, продуктът е стабилен 
до изтичане на срока на годност, указан 
на етикета на флакона.

Предпазни мерки и предупреждения
Не използвайте продукта ако:
1.	� Опаковката на продукта изглежда 

повредена или разпечатана.
2.	� Срокът на годност е изтекъл.
3.	� Продуктът се обезцвети, помътнее, 

потъмнее или покаже признаци на 
микробно заразяване.

Внимание: Продуктът е за еднократна 
употреба и не трябва да се използва 
повторно поради риск от заразяване. 

Внимание: Всички кръвни продукти 
трябва да се третират като потенциално 
заразни. Изходните материали, 
използвани за производството на този 
продукт, са тествани и е установено, че 
не реагират на HBsAg и са отрицателни 
за анти-HIV-1/-2, HIV-1, HBV и HCV. Освен 
това изходният материал е тестван 
за парвовирус B19 и е установено, 
че няма повишение. Нито един от 
известните методи за тестване не може 
да предостави гаранции, че продуктите, 
извлечени от човешка кръв, няма да 
прехвърлят причинители на инфекции.

Бележка: SpermSlow™ позволява активна 
селекция на зрели сперматозоиди при 
извършване на ICSI. SpermSlow™ не 
е общо обездвижващо средство (като 
например PVP) и затова има доста 
различни характеристики.
Активната съставка в SpermSlow™ 
е хиалорунат (HA), който възниква 
естествено в човешкото тяло. НА 
формира триизмерна мрежа, към която 

ще се закрепват зрели сперматозоиди, 
изразяващи НА рецептори. По тази 
причина само зрелите сперматозоиди 
се забавят от SpermSlow™, докато 
незрелите сперматозоиди или тези, които 
не изразяват НА рецептори, се движат 
по-свободно.

Бележка: Моля, имайте предвид, че 
този продукт трябва да се проследява. 
Освен това във Вашата държава може 
да съществуват национални законови 
изисквания в тази област.

Бележка: Изделията, използвани в 
комбинация с това изделие, трябва да са 
предназначени за конкретната цел.

Бележка: Изхвърлете изделието в 
съответствие с местните разпоредби за 
изхвърляне на медицински изделия.

За да извлечете пълна полза от 
SpermSlow™, моля, следвайте 
инструкциите внимателно.

Указания за употреба
1.	 Уверете се, че Liquid Paraffin е 

предварително балансиран според 
стандартния протокол и загрейте 
предпочитаното съдържащо вещество 
(Flushing Medium, QA с HEPES) и 
ICSI блюдото до 37°C в течение на 
минимум 30 минути.

2.	 Разпределете удължена (мостова) 
капка (5-10 µl) от съдържащото 
вещество в ICSI блюдото.

3.	 В зависимост от броя на ооцитите, 
използвани в ICSI процедурата, 
отделете с пипета съответния брой 
5-10 μл капки съдържащо вещество.

4.	 Отделете с пипета 2 x 10 µl 
SpermSlow™: първичната капка 
трябва да бъде в близост до единия 
край на удължената мостова капка. 
Вторичната капка трябва да бъде 
поставена там, където е удобно (да се 
използва като капка за манипулация).

5.	 Използвайте върха на пипетата, за да 
създадете област на взаимодействие 
между първичната капка SpermSlow™ 
и мостовата капка. 

6.	 Поставете малко количество (1-5 µl) 
подготвена и измита сперматозоидна 
суспенсия близо до обратния край на 
мостовата капка (за нискокачествени 
проби сперма използването на 
мостова капка може да се пропусне и 
директно да се осъществи контакт 
между капката SpermSlow™ и 
капката сперматозоидна суспенсия). 
Използвайте върха на пипетата, за да 
създадете област на взаимодействие 
между капката сперма и мостовата 
капка.

7.	 Веднага покрийте ICSI блюдото с 
предварително балансиран Liquid 
Paraffin и го използвайте незабавно 
или инкубирайте при 37°C за 15 
минути, преди да го използвате.

8.	 Поставете ооцит във всяка капка от 
съдържащото вещество.

9.	� Предварително заредете пипетата за 
инжектиране с SpermSlow™ от капката 
за манипулация.

10.	�Открийте първичната капка 
SpermSlow™ и работете по ръба, 
докато се достигне до зона на 
взаимодействие между мостовата 
капка и капката SpermSlow™.  Това 
трябва да бъде видно от броя 
сперматозоиди, които попадат в 
триизмерната мрежа от хиалорунат.

11. �Внимателно изберете зрял 
сперматозоид. Зрелите 
сперматозоиди, изразяващи НА 
рецептори, ще бъдат прикрепени 
към хиалуроната в SpermSlow™ 
и се идентифицират лесно по 
своята пулсираща опашка, но 
ограничено придвижване напред. 
Сперматозоидите, движещи се 
свободно в капката SpermSlow™, са 
незрели и не трябва да се избират.

12. �Спермата ТРЯБВА да се избира въз 
основа на нейната морфология, 
що се отнася до стандартните ICSI. 
Може да е по-лесно да се избере 
сперма и след това да се преоцени 
морфологията във вторичната капка 
за манипулация SpermSlow™ преди 
инжектиране.

Бележка: Най-добре е пипетата 
за инжектиране ICSI да се измие/
изплакне с чисто съдържащо вещество 
в аспирираща среда в първите 10-20 
мм от пипетата в чиста капка. След 1 
минута средата може да бъде изпусната, 
а след това заменена с аспирираща 
SpermSlow™.  Това помага да се избегне 
прилепването на сперма и SpermSlow™ 
към вътрешната страна на пипетата за 
инжектиране.

cs - čeština

Slouží ke zpomalení pohybu spermií pro 
umožnění selekce nejzralejších, živých 
spermií pro ICSI.

Preferred holding medium ICSI dish
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1094 SpermSlow™
Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn, Cys, 
Gln, Glu, Gly, His, Ile, Leu, Lys, Met, Phe, 
Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Hypotaurinum, 
Taurinum; Acetas; Acidum hydrochloridum; 
Acidum maleicum; Adeninium; Albumini 
humani solutio; Aqua; CaCl2; Cholesterolum; 
Gentamicinum; Glucosum; Guaninium; 
Cytosinium; Hyaluronas; Insulinum humanum; 
KCl; KH2PO4; Lactas; MgSO4; NaCl; NaHCO3; 
NaH2PO4; Na2HPO4; Natrii citras; Pyruvas; 
Thyminium; Uracilium; Vitamini: B1, B2, B5, B7, 
B9, B12, C, Cholinum, Inositolum, Pyridoxinum

bg Символи Изхвърлете излишните 
(неизползвани) вещества след 
затопляне.

Не използвайте, ако 
опаковката е повредена.

Съдържа: човешки 
албуминов разтвор.

cs Symboly Po zahřátí zlikvidujte přebytečný 
(nepoužitý) materiál.

Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený

Obsah: Roztok lidského 
albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie 
efter opvarmning.

Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget.

Indeholder: Human 
albuminopløsning.

de Symbole Überschüssige (unbenutzte) 
Medien nach Erwärmung 
entsorgen.

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist.

Enthält:
Humanalbuminlösung.

el Σύμβολα Οι (μη χρησιμοποιηθείσες) 
ποσότητες θρεπτικού υλικού που 
περισσεύουν και έχουν θερμανθεί 
θα πρέπει να απορρίπτονται.

Να μη χρησιμοποιηθεί εάν 
η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά.

Περέχει: διάλυμα 
ανθρώπινης λευκωματίνης

en Symbols Discard excess (unused) media 
following warming.

Do not use if package is 
damaged.

Contains: Human albumin 
solution.

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

No utilizar si el envase está 
dañado.

Contiene: solución de 
albúmina humana (HAS)

et Sümbolid Visata üleliigne (kasutamata) 
toode pärast soojendamist ära.

Mitte kasutada, kui pakend 
on kahjustatud.

Sisaldab inimalbumiini 
lahust.

fr Symboles Éliminer l'excès de milieu 
(non utilisé) au terme du 
réchauffement.

Ne pas utiliser si 
l'emballage est abîmé.

Contient : Solution 
d'albumine humaine

hr Simboli Bacite višak medija 
(neiskorištenog) koji niste 
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Ne koristite ako je pakiranje 
oštećeno.

Sadrži: otopinu ljudskog 
albumina.

hu Szimbólumok Felmelegítés után a fenmmaradó 
(fel nem használt) készítményt 
öntse ki.

Ne használja ha sérült a 
csomagolás.

Tartalmaz: emberi albumin 
oldatot.

is Tákn Farga skal ætisleyfum (ónotuðu 
efni) eftir hitun.

Notist ekki ef umbúðir 
virðast skemmdar.

Inniheldur: albúmínlausn úr 
mönnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non 
utilizzati) dopo l’incubazione.

Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata.

Contiene: soluzione di 
albumina umana.

kk Таңбалар Жылытқаннан кейін артық 
(пайдаланылмаған) затты тастау 
керек.

Қаптамасы бүлінген 
болса, пайдалануға 
болмайды.

Құрамы: адам альбумині 
ерітіндісі.

lt Simboliai Pašildytą perteklinę 
(nepanaudotą) terpę išmeskite.

Nenaudoti, jei pakuotė 
pažeista.

Sudėtyje yra žmogaus 
albumino tirpalo.

lv Simboli Pēc sasilšanas šķīduma 
pārpalikumi (kas netika izlietoti) 
ir jāizmet.

Nelietot, ja iepakojums ir 
bojāts.

Satur: cilvēka albumīna 
šķīdumu.

mk Симболи По загревањето, вишокот 
(неупотебен) медиум да се 
фрли.

Да не се употребува ако 
амбалажата е оштетена.

Содржи: pаствор од 
албумин.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na 
verwarming weggooien.

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is.

Bevat: Humaan  
albumineoplossing.

no Symboler Kasser overflødig (ubrukt) medier 
etter oppvarming.

Må ikke brukes hvis 
emballasjen er skadd.

Inneholder: 
Humanalbuminløsning

pt Símbolos Eliminar o excesso de produto 
(não utilizado) depois do 
aquecimento.

Não utilizar se a 
embalagem estiver 
danificada.

Contém: solução de 
albumina humana.

ro Simboluri Eliminați cantitatea de mediu în 
exces (neutilizată) după încălzire.

A nu se utiliza dacă 
ambalajul este deteriorat.

Conține: soluție albumină 
umană.

ru Символы После нагревания
неиспользованную среду
необходимо  утилизировать.

Не использовать, если 
упаковка повреждена.

Содержит: раствор 
альбумина человеческого.

sk Symboly Po zahriatí zlikvidujte prebytočný 
(nepoužitý) materiál.

Nepoužívajte, ak je obal 
poškodený.

Obsahuje: roztok ľudského 
albumínu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvečni 
(neuporabljen) medij.

Ne uporabljajte, če je 
embalaža poškodovana.

Vsebuje: raztopino 
humanega albumina.

sv Symboler Kassera överblivet (oanvänt) 
medium efter uppvärmning.

Får ej användas om 
förpackningen är skadad.

Innehåller: 
humanalbuminlösning.

tr Semboller Artan (kullanılmayan) medyayı 
ısıtarak bertaraf ediniz.

Paket hasarlı ise 
kullanmayın.

Şunu içerir: İnsan albumini 
solüsyonu

uk Символи Після нагрівання надлишок 
середовищ (невикористаний) 
необхідно видалити. 

Не використовуйте, 
якщо упаковка має 
пошкодження.

Містить: розчин
альбуміну людини.



Tento produkt je určen pro účely léčby 
technikou asistované reprodukce bez ohledu 
na to, zda je neplodnost způsobena mužem 
nebo ženou. Produkt mohou používat 
výhradně profesionální zdravotníci vyškolení 
v léčbě technikou asistované reprodukce.

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantní lidský inzulín
Gentamicin sulfát 10 µg/ml

Testování v rámci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)
Test endotoxinů ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analýza HSA (Ph.Eur., USP)
Test přežití spermií
Test účinnosti
Upozornění: Výsledky pro každou vsádku 
jsou uvedeny v Osvědčení o analýze, které je 
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladování a stabilita
Produkty se vyrábí asepticky a dodávají se 
sterilní.
Uchovávejte v původní lahvičce při teplotě 
2–8 °C, chraňte před světlem.
Nezmrazujte.
Po zahřátí zlikvidujte přebytečný (nepoužitý) 
materiál.
Produkt je dodáván v lahvičkách určených 
pro jedno použití.
Při skladování podle pokynů výrobce je 
výrobek stabilní do data použitelnosti 
uvedeného na štítku.

Preventivní opatření a varování
Nepoužívejte produkt, pokud:
1.	� Je obal produktu poškozený nebo těsnění 

porušené.
2.	� Došlo k překročení data použitelnosti.
3.	� Produkt se odbarvuje, zakaluje se, 

zahušťuje se nebo vykazuje jakékoliv 
známky mikrobiální kontaminace.

Pozor: Produkt je určen pro jedno použití a 
nelze ho opakovaně použít vzhledem k riziku 
kontaminace. 

Pozor: Se všemi krevními produkty je nutné 
manipulovat jako s potenciálně infekčními. 
Výchozí materiál pro výrobu tohoto produktu 
byl testován a byl shledán nereaktivním 
na HBsAg a negativním na anti-HIV-1,2, 
HIV-1, HBV a HCV. Výchozí materiál byl dále 
testován na parvovirus B19 a nebylo zjištěno 
zvýšení. Žádné známé testovací metody 
nemohou poskytnout záruku, že produkty 
získané z lidské krve nepřenášejí infekční 
látky.

Upozornění: SpermSlow™ umožňuje 
aktivní selekci zralých spermií při provádění 
intracytoplazmatické injekce spermií (ICSI). 
SpermSlow™ není obecně imobilizační lát-
kou (jako je PVP) a má proto zcela odlišnou 
charakteristiku.
Aktivní složkou SpermSlow™ je hyaluronát 
(HA), který se přirozeně vyskytuje v lidském 
těle. HA vytváří trojrozměrnou „mřížku“, 
na kterou se budou vázat zralé spermie 
vykazující HA receptory. Proto se pomocí 
přípravku SpermSlow™ zpomalují pouze 
zralé spermie, zatímco nezralé spermie nebo 
spermie nevykazující HA receptory se budou 
pohybovat volněji.

Upozornění: Vezměte prosím na vědomí, 
že musí být zajištěna sledovatelnost tohoto 
produktu. Kromě toho mohou ve vaší zemi 
existovat vnitrostátní právní předpisy týkající 
se této oblasti.

Upozornění: Používat pouze v kombinaci se 
zařízeními speciálně určenými pro tento účel.

Upozornění: Zlikvidujte zařízení 
v souladu s místními předpisy pro likvidaci 
zdravotnických prostředků.

Plného využití všech možností přípravku 
SpermSlow™ dosáhnete řádným 
dodržováním pokynů.

Pokyny pro použití
1.	 Ujistěte se, že je přípravek Liquid Paraffin 

předem vytemperován v souladu se 
standardním protokolem a zahřejte 
preferované médium pro kultivaci oocytů 
(Flushing Medium, QA s HEPES) a 
misku pro intracytoplazmatickou injekci 
spermií (ICSI) na teplotu 37 °C po dobu 
minimálně 30 minut.

2.	 Aplikujte protaženou kapičku (5–10 µl) 
média pro kultivaci oocytů do misky pro 
ICSI.

3.	 Podle počtu oocytů použitých 
v proceduře ICSI napipetujte příslušný 
počet 5–10 μl kapiček média pro kultivaci 
oocytů.

4.	 Odpipetujte 2 x 10 μl přípravku 
SpermSlow™: primární kapička musí být 
v blízkosti jednoho konce prodloužené 
kapičky. Sekundární kapičku lze umístit 
na jakékoliv vhodné místo (bude použita 
jako manipulační kapička).

5.	 Pomocí špičky pipety vytvořte mezi 
kapičkou a primární kapkou přípravku 
SpermSlow™ spojení. 

6.	 Zaveďte malé množství (1–5 µl) 
připravené a promyté suspenze spermatu 
do blízkosti opačného konce kapičky (u 

vzorků spermatu s nízkou kvalitou lze 
použití prodloužené kapičky vynechat 
a kontakt je možno vytvořit přímo mezi 
kapičkami přípravku SpermSlow™ a 
kapičkou suspenze spermatu). Pomocí 
špičky pipety vytvořte mezi kapičkou 
spermatu a prodlouženou kapičkou 
spojení.

7.	 Okamžitě překryjte misku pro ICSI 
předem vytemperovaným přípravkem 
Liquid Paraffin-e a buď ji okamžitě 
použijte nebo ji před použitím vložte do 
inkubátoru při teplotě 37 °C na 15 minut.

8.	 Umístěte oocyt do každé kapičky média 
pro kultivaci oocytů.

9.	� Nasajte do injekční pipety přípravek 
SpermSlow™ z manipulační kapičky.

10.	�Lokalizujte primární kapičku přípravku 
SpermSlow™ a postupujte podél kraje, 
dokud nedosáhnete oblasti spojení 
mezi prodlouženou kapičkou a kapičkou 
přípravku SpermSlow™.  To by mělo být 
patrné z počtu spermií, které se zachytí 
v trojrozměrné mřížce hyaluronátu.

11. �Opatrně vyberte zralé spermie. Zralé 
spermie vykazující HA receptory 
budou v přípravku SpermSlow™ 
vázány na hyaluronát a budou snadno 
identifikovatelné pohybujícím se ocáskem 
a omezeným pohybem vpřed. Spermie, 
které se v kapce přípravku SpermSlow™ 
pohybují volně, jsou nezralé a nejsou 
určené pro výběr.

12. �Spermie MUSÍ být také vybrány na 
základě své morfologie, jako u standardní 
ICSI. Může být snadnější vybrat spermii a 
následně před injektáží znovu vyhodnotit 
morfologii v sekundární manipulační 
kapičce přípravku SpermSlow™.

Upozornění: Doporučujeme, aby byla 
injekční pipeta pro ICSI promyta/opláchnuta 
čistým médiem pro kultivaci oocytů nasáním 
média do prvních 10–20 mm pipety v čisté 
kapce. Po 1 minutě lze médium vypustit a 
nahradit nasátím přípravku SpermSlow™.  
Tím se zabrání přilnutí spermie a přípravku 
SpermSlow™ k vnitřní části injekční pipety.
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Til at sinke bevægelserne af spermceller 
for at kunne selektere de mest modne og 
levedygtige spermatozoer til ICSI.

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

Indeholder
Human albuminopløsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 μg/ml

Kvalitetskontrol
Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)
Test af endotoksin ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Test af sædcelleoverlevelse
Performance-test
Bemærk: Resultaterne for hver batch 
er anført på et analysecertifikat, der er 
tilgængeligt på 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.
Må ikke fryses.
Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter 
opvarmning.
Produktet leveres i flasker til engangsbrug.
Når produktet opbevares som anvist 
af producenten, er det stabilt indtil den 
udløbsdato, der er angivet på etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler
Må ikke anvendes, hvis:
1.	� Produktemballagen er beskadiget, eller 

hvis forseglingen er brudt.
2.	� Udløbsdatoen er overskredet.
3.	� Produktet bliver misfarvet, uklart, 

grumset eller viser tegn på mikrobiel 
kontaminering.

Advarsel: Produktet er til engangsbrug og 
må ikke genbruges på grund af risiko for 
kontaminering. 

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles 
som potentielt infektiøse. 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-forhøjet. Ingen 
kendte testmetoder kan give garantier for, at 
produkter, der stammer fra humant blod, ikke 
overfører smitte.

Bemærk: SpermSlow™ giver mulighed for 
en aktiv udvælgelse af modne spermatozoer, 
når der foretages ICSI. SpermSlow™ er 
ikke et almindeligt immobiliseringsmedium 
(som PVP). Det har derfor helt andre 
karakteristika.

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 gøres langsommere med SpermSlow™, 
mens umodne spermatozoer eller de, der ikke 
udtrykker HA-receptorer, vil bevæge sig frit.

Bemærk: Bemærk venligst, at der er krav 
om sporbarhed på dette produkt. Der kan 
endvidere foreligge nationale juridiske krav 
på dette område i dit land.

Bemærk: Må kun anvendes i kombination 
med andet udstyr, der er beregnet til det 
specifikke formål.

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

For at få fuldt udbytte af SpermSlow™ skal 
vejledningen følges omhyggeligt.

Brugsanvisning
1.	 Sørg for, at Liquid Paraffin er præ-

ækvilibreret ifølge standardprotokollen og 
varm det foretrukne opbevaringsmedie 
(Flushing Medium, QA with HEPES) og 
ICSI-skålen til 37 °C i mindst 30 minutter.

2.	 Dispenser en aflang (brodannende) dråbe 
(5-10 µl) opbevaringsmedie i ICSI-skålen.

3.	 Afhængigt af antallet af oocytter, der 
bruges til ICSI-proceduren, pipetteres 
et tilsvarende antal 5-10 μl dråber 
opbevaringsmedie.

4.	 Pipetter 2 x 10 µl SpermSlow™: en 
primær dråbe skal være tæt på den ene 
ende af den aflange, brodannende dråbe. 
En sekundær dråbe kan anbringes, 
hvor det er passende (til brug som en 
håndteringsdråbe).

5.	 Brug pipettespidsen til at skabe 
forbindelse mellem den primære 
SpermSlow™ dråbe og den brodannende 
dråbe. 

6.	 Introducer en lille mængde (1-5 µl) 
klargjort og vasket sædsuspension 
tæt på den modsatte ende af den 
brodannende dråbe (hvis det drejer 
sig om sæd af lav kvalitet, kan det 
undlades at anvende en brodannende 
dråbe, og der kan oprettes direkte 
kontakt mellem dråben af SpermSlow™ 
og sædsuspensionsdråben). Brug 
pipettespidsen til at skabe forbindelse 
mellem sæddråben og den brodannende 
dråbe.

7.	 Dæk straks ICSI-skålen med præ-
ækvilibreret Liquid Paraffin, og anvend 
den enten med det samme eller inkuber 
ved 37 °C i 15 minutter før brug.

8.	 Anbring en oocyt i hver dråbe 
opbevaringsmedie.

9.	� Fyld injektionspipetten med SpermSlow™ 
fra håndteringsdråben.

10.	�Lokaliser den primære SpermSlow™-
dråbe og arbejd langs kanten, indtil 
forbindelseszonen mellem den 
brodannende dråbe og SpermSlow™-
dråben nås.  Dette burde være åbenlyst 
ud fra antal sædceller, der bliver fanget i 
det tredimensionelle hyaluronatnet.

11. �Vælg omhyggeligt en moden 
spermatozoon. Modne spermatozoer, der 
udtrykker HA-receptorer, bliver bundet til 
hyaluronatet i SpermSlow™ og er nemme 
at identificere ved deres halebevægelser 
men begrænsede fremadgående 
bevægelse. Spermatozoer, der bevæger 
sig frit i SpermSlow™-dråben, er umodne 
spermatozoer, og de bør ikke vælges.

12. Spermatozoer SKAL også vælges 
på basis af deres morfologi, som for 
standard ICSI. Det kan være lettere 
at vælge spermatozoer og dernæst 
genvurdere morfologi i den sekundære 
SpermSlow™ håndteringsdråbe før 
injektion.

Bemærk: Det foreslås, at ICSI-
injektionspipetten vaskes/skylles med 
rent opbevaringsmedie ved at aspirere 
mediet ind i de første 10-20 mm af pipetten 
i en ren dråbe. Efter 1 minut kan mediet 
udstødes og dernæst erstattes ved at 
aspirere SpermSlow™. Herved undgås, at 
spermatozoer og SpermSlow™ adhærerer 
til indersiden af injektionspipetten.
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Zur Bewegungsverlangsamung der 
Spermien und zur Auswahl der reifsten, 
lebensfähigsten Spermatozoiden für die 
ICSI.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung 
bestimmt, unabhängig davon, ob der Grund 
der Infertilität beim Mann oder bei der 
Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der 
ART-Behandlung geschulten Personen 
angewendet werden.

Enthält
Humanalbuminlösung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Qualitätskontrolltests
Sterilitätstest (Ph.Eur., USP)
Endotoxintest ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermienüberlebenstest
Wirksamkeitsprüfung
Hinweis: Die Ergebnisse für jede Charge 
werden in einem Analysenzertifikat 
aufgeführt, das unter www.origio.com zur 
Verfügung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilität
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet 
und steril geliefert.
Im Originalbehälter bei 2-8 °C und 
lichtgeschützt lagern.
Nicht einfrieren.
Überschüssige (unbenutzte) Medien nach 
Erwärmung entsorgen.
Das Produkt wird in Einwegfläschchen 
geliefert.
Bei Lagerung gemäß den 
Herstellervorschriften ist das Produkt 
bis zum auf dem Etikett angegebenen 
Verfallsdatum stabil.

Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
Das Produkt nicht benutzen, wenn:
1.	� Die Produktverpackung oder der 

Verschluss beschädigt ist.
2.	� Das Verfallsdatum überschritten ist.
3.	� Das Produkt sich verfärbt, trüb wird 

oder Anzeichen einer mikrobiellen 
Kontamination aufweist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als 
potenziell infektiös 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. Darüber 
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf 
Parvovirus B19 getestet worden, und es 
wurden keine erhöhten Werte gefunden. 
Keine heute bekannte Testmethode kann 
als Garantie dafür dienen, dass ein aus 
menschlichem Blut gewonnenes Produkt 
keine Krankheitserreger überträgt.

Hinweis: SpermSlow™ ermöglicht bei der 
Durchführung der ICSI eine aktive Selektion 
reifer Spermatozoen. SpermSlow™ ist kein 
übliches, immobilisierendes Mittel (wie 
PVP) und hat deshalb wesentlich andere 
Eigenschaften.
Der aktive Inhaltsstoff in SpermSlow™ ist 
Hyaluronat (HA), das natürlich im menschli-
chen Körper 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, während sich unreife Spermatozoen 
oder solche, welche keine HA-Rezeptoren 
exprimieren, frei bewegen können.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die 
Rückverfolgbarkeit dieses Produkts 
gewährleistet sein muss. Unter Umständen 
gibt es in Ihrem Land zusätzliche gesetzliche 
Anforderungen.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der 
Entsorgung die örtlichen Bestimmungen zur 
Entsorgung von medizinischen Abfällen.

Um die uneingeschränkten Vorteile von 
SpermSlow™ nutzen zu können, befolgen 
Sie bitte sorgfältig die Anleitung.

Hinweise zum Gebrauch
1.	 Sicherstellen, dass das Liquid Paraffin 

gemäß dem Standardprotokoll vorab 
äquilibriert wird und das bevorzugte 
Holding Medium (Flushing Medium, 
QA mit HEPES) und die ICSI-Schale 
für mindestens 30 Minuten auf 37 °C 
erwärmen.

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

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

4.	 2 x 10 µl SpermSlow™ pipettieren: 
ein erster Tropfen sollte in der Nähe 
von einem Ende des länglichen 
Verbindungstropfens platziert werden. 
Ein zweiter Tropfen kann beliebig 
platziert werden (zur Nutzung als 
Aufnahmetropfen).

5.	 Mit der Pipettenspitze einen Übergang 
zwischen dem ersten SpermSlow™-
Tröpfchen und dem Verbindungstropfen 
herstellen. 

6.	 Eine geringe Menge (ca. 1-5 μl) 
vorbereitete und gewaschene 
Sperma-Suspension nahe dem 
gegenüberliegenden Ende des 
Verbindungstropfens einbringen 

(bei Spermaproben mit niedriger Qualität 
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 Übergang 
zwischen dem Spermatröpfchen und dem 
Verbindungstropfen herstellen.

7.	 Die ICSI-Schale sofort mit vorab 
äquilibriertem Liquid Paraffin abdecken 
und entweder sofort verwenden oder 
15 Minuten in einen Inkubator mit 37 °C 
geben.

8.	 In jeden Tropfen Holding-Medium eine 
Oozyte pipettieren.

9.	� Die Injektionspipette vorab mit 
SpermSlow™ aus dem Aufnahmetropfen 
füllen.

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

11. �Sorgfältig ein reifes Spermatozoon 
auswählen. Reife, HA-Rezeptoren 
exprimierende Spermatozoen 
werden durch das Hyalorunat in 
SpermSlow™ gebunden und sind 
leicht an ihrem Schwanzschlag und der 
eingeschränkten Vorwärtsbewegung 
erkennbar. Spermatozoen, die sich frei 
im SpermSlow™-Tropfen bewegen, 
sind unreif und dürfen nicht ausgewählt 
werden.

12. �Wie bei der standardmäßigen ICSI 
MÜSSEN Spermien auch auf Basis ihrer 
Morphologie selektiert werden. Es kann 
einfacher sein, Spermien auszuwählen 
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/spülen, 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.
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Για την επιβράδυνση της κίνησης του 
σπέρματος προκειμένου να επιτραπεί η 
επιλογή του ωριμότερου και βιωσιμότερου 
σπερματοζωαρίου για την πραγματοποίηση 
μικρογονιμοποίησης (ICSI).

Το προϊόν αυτό προορίζεται για τη θεραπεία 
με ART (τεχνολογία υποβοηθούμενης 
αναπαραγωγής) ανεξάρτητα από το αν 
η υπογονιμοτητα οφείλεται στον άντρα 
ή στη γυναίκα. Το προϊόν πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο από επαγγελματίες 
εκπαιδευμένους στην ΑRT.

Περιεχόμενα
Διάλυμα ανθρώπινης λευκωματίνης (HAS)
Ανασυνδυασμένη ανθρώπινη ινσουλίνη
Θειική γενταμικίνη 10 µg/ml

Δοκιμή ποιοτικού ελέγχου
Δοκιμασία στειρότητας (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος ενδοτοξίνης ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., 
USP)
Ανάλυση HSA (Ph.Eur., USP)
Έλεγχος για τη βιωσιμότητα του σπέρματος
Έλεγχος δραστικότητας
Σημείωση: Τα αποτελέσματα κάθε 
παρτίδας αναφέρονται σε ένα πιστοποιητικό 
ανάλυσης, το οποίο είναι διαθέσιμο στον 
ιστότοπο www.origio.com.

Οδηγίες φύλαξης και σταθερότητα
Τα προϊόντα υποβάλλονται σε επεξεργασία 
υπό άσηπτες συνθήκες και παρέχονται 
αποστειρωμένα.
Φυλάσσετε το προϊόν στον αρχικό περιέκτη 
του, σε θερμοκρασία 2-8°C, προστατευμένο 
από το φως.
Μην καταψύχετε.
Οι (μη χρησιμοποιηθείσες) ποσότητες 
θρεπτικού υλικού που περισσεύουν 
και έχουν θερμανθεί θα πρέπει να 
απορρίπτονται.
Το προϊόν παρέχεται σε φιαλίδια που 
προορίζονται για μία μόνο χρήση.
Όταν φυλάσσεται σύμφωνα με τις οδηγίες 
του κατασκευαστή, το προϊόν παραμένει 
σταθερό μέχρι την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στην ετικέτα.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν:
1.	� Η συσκευασία του προϊόντος φαίνεται 

να έχει υποστεί ζημιά ή εάν η σφράγιση 
είναι κατεστραμμένη.

2.	� Έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.
3.	� Το προϊόν αποχρωματίζεται, θολώνει 

ή παρουσιάζει οποιαδήποτε ένδειξη 
μικροβιακής μόλυνσης.

Προσοχή: Το προϊόν προορίζεται 
για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιείται εξαιτίας του κινδύνου 
επιμόλυνσης. 

Προσοχή: Όλα τα προϊόντα αίματος 
πρέπει να αντιμετωπίζονται ως δυνητικώς 
μολυσματικά. Το πηγαίο υλικό που 
χρησιμοποιήθηκε για την παρασκευή αυτού 
του προϊόντος, ελέγχθηκε και βρέθηκε 
μη αντιδραστικό στο HbsAg και αρνητικό 
για τα Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV και HCV. 
Επίσης, το πηγαίο υλικό έχει ελεγχθεί για 
τον παρβοϊό Β19 και έχει βρεθεί αρνητικό. 
Καμία γνωστή μέθοδος ελέγχου δεν μπορεί 
να επιβεβαιώσει πλήρως ότι προϊόντα που 
προέρχονται από ανθρώπινο αίμα δεν θα 
μεταδώσουν μολυσματικούς παράγοντες.

Σημείωση: To SpermSlow™ επιτρέπει την 
επιλογή ώριμων σπερματοζωαρίων κατά 
τη διαδικασία της μικρογονιμοποίησης 
(ICSI). Το SpermSlow™ δεν αποτελεί 
γενικό παράγοντα ακινητοποίησης (όπως 
το PVP). Επομένως, έχει πολύ διαφορετικά 
χαρακτηριστικά.
Το δραστικό συστατικό του SpermSlow™ 
είναι το υαλουρονικό νάτριο (HA), το οποίο 
υπάρχει φυσιολογικά στον ανθρώπινο 
οργανισμό. Το υαλουρονικό νάτριο (HA) 
σχηματίζει ένα τρισδιάστατο πλέγμα όπου 
θα δεσμευτούν τα ώριμα σπερματοζωάρια 
που εκφράζουν τους υποδοχείς του ΗΑ. 
Επομένως, μόνο τα ώριμα σπερματοζωάρια 
επιβραδύνονται από το SpermSlow™, ενώ 
τα ανώριμα σπερματοζωάρια ή αυτά που 
δεν εκφράζουν τους υποδοχείς του ΗΑ θα 
κινούνται πιο ελεύθερα.

Σημείωση: Λάβετε υπόψη ότι απαιτείται 
ιχνηλασιμότητα του εν λόγω προϊόντος. 
Επιπλέον, ενδέχεται να ισχύουν ιδιαίτερες 
νομικές απαιτήσεις στη χώρα σας όσον 
αφορά τον συγκεκριμένο τομέα.

Σημείωση: Πρέπει να χρησιμοποιείται 
μόνο σε συνδυασμό με συσκευές που 
προορίζονται για τη συγκεκριμένη χρήση.

Σημείωση: Απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα 
με τους κατά τόπους ισχύοντες κανονισμούς 
για την απόρριψη ιατρικών συσκευών.

Προκειμένου να επιτύχετε τη μέγιστη 
απόδοση του SpermSlow™, συνιστάται 
να ακολουθήσετε προσεκτικά τις οδηγίες 
χρήσης.

Οδηγίες χρήσης
1.	 Εξασφαλίστε ότι το υλικό Liquid Paraffin 

είναι προεξισορροπημένο σύμφωνα 
με το καθιερωμένο πρωτόκολλο και 
θερμάνετε το θρεπτικό υλικό της 
αρεσκείας σας (Flushing Medium, QA με 
HEPES) και το τρυβλίο ICSI στους 37°C 
για τουλάχιστον 30 λεπτά.

2.	 Αφήστε μια επιμήκη (συνδετική) σταγόνα 
(5-10 µl) θρεπτικού υλικού στο τρυβλίο 
ICSI.

3.	 Ανάλογα με τον αριθμό των ωοκυττάρων 
στα οποία θα εφαρμοστεί η διαδικασία 
ICSI, διανείμετε αντίστοιχο αριθμό 
σταγόνων των 5-10 μl θρεπτικού υλικού.

4.	 Διανείμετε 2 σταγόνες των 10 μl 
SpermSlow™: η κύρια σταγόνα πρέπει 
να βρίσκεται κοντά στο ένα άκρο της 
επιμήκους συνδετικής σταγόνας. Μια 
δευτερεύουσα σταγόνα μπορεί να 
τοποθετηθεί όπου είναι βολικό (για 
χρήση ως σταγόνα χειρισμού).

5.	 Χρησιμοποιείστε το ρύγχος της πιπέτας 
για να δημιουργήσετε μια γέφυρα μεταξύ 
της κύριας σταγόνας SpermSlow™ και 
της συνδετικής σταγόνας. 

6.	 Εισάγετε μια μικρή ποσότητα (1-5 μl) 
παρασκευασμένου και πλυμένου 
αιωρήματος σπέρματος κοντά στο 
αντίθετο άκρο της σταγόνας σύνδεσης 
(για χαμηλής ποιότητας δείγματα 
σπέρματος η χρήση της συνδετικής 
σταγόνας μπορεί να παραληφθεί και η 
επαφή μπορεί να επιτευχθεί απευθείας 
μεταξύ της σταγόνας του SpermSlow™ 
και της σταγόνας του αιωρήματος του 
σπέρματος). Χρησιμοποιήστε το ρύγχος 
της πιπέτας για να δημιουργήσετε 
γέφυρα ανάμεσα στη σταγόνα του 
σπέρματος και τη συνδετική σταγόνα.

7.	 Kαλύψτε αμέσως το τρυβλίο ICSI με 
προεξισορροπημένο υλικό Liquid 
Paraffin και είτε χρησιμοποιήστε 
το αμέσως είτε τοποθετήστε το σε 
επωαστήρα και σε θερμοκρασία 37°C 
για 15 λεπτά πριν από τη χρήση.

8.	 Τοποθετήστε τα ωάρια, ένα σε κάθε 
σταγόνα θρεπτικού υλικού.

9.	� Προγεμίστε την πιπέτα έγχυσης με 
SpermSlow™ από τη σταγόνα χειρισμού.

10.	�Τοποθετήστε την κύρια σταγόνα 
SpermSlow™ και δουλέψτε κατά 
μήκος του άκρου εωσότου φτάσετε 
στη ζώνη της γέφυρας μεταξύ της 
σταγόνας σύνδεσης και της σταγόνας 
του SpermSlow™.  Αυτό θα πρέπει να 
γίνεται εμφανές από τον αριθμό των 
σπερματοζωαρίων που παγιδεύονται 
στο τρισδιάστατο πλέγμα του 
υαλουρονικού.

11. �Επιλέξτε προσεκτικά ένα ώριμο 
σπερματοζωάριο. Τα ώριμα 
σπερματοζωάρια που εκφράζουν 
υποδοχείς ΗΑ θα δεσμεύονται στο 

υαλουρονικό στο SpermSlow™ 
και αναγνωρίζονται εύκολα από 
την κινούμενη ουρά τους και την 
περιορισμένη προς τα εμπρός κίνησή 
τους. Τα σπερματοζωάρια που κινούνται 
ελεύθερα στη σταγόνα του SpermSlow™ 
είναι ανώριμα σπερματοζωάρια και δεν 
θα πρέπει να επιλέγονται.

12. �Τα σπερματοζωάρια ΠΡΕΠΕΙ επίσης 
να επιλέγονται βάσει της μορφολογίας 
τους, σύμφωνα με την καθιερωμένη 
ICSI. Ενδέχεται να είναι ευκολότερο να 
επιλεγεί το σπερματοζωάριο και έπειτα 
να επαναξιολογηθεί η μορφολογία 
στη δευτερεύουσα σταγόνα του 
SpermSlow™ πριν από την έγχυση.

Σημείωση: Προτείνεται η πιπέτα έγχυσης 
ICSI να πλένεται/ξεπλένεται με καθαρό 
θρεπτικό υλικό με αναρρόφηση του 
θρεπτικού υλικού στα πρώτα 10-20 mm 
της πιπέτας σε μια καθαρή σταγόνα. 
Μετά από 1 λεπτό, το θρεπτικό υλικό 
μπορεί να απομακρυνθεί και στη συνέχεια 
να αντικατασταθεί με αναρρόφηση 
SpermSlow™.  Με αυτό αποφεύγεται η 
προσκόλληση του σπέρματος και του 
SpermSlow™ στο εσωτερικό της πιπέτας 
έγχυσης.

en - english

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 µg/ml

Quality control testing
Sterility tested (Ph.Eur., USP)
Endotoxin tested ≤ 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)
Sperm survival tested
Performance tested
Note: The results of each batch are stated on 
a Certificate of Analysis, which is available at 
www.origio.com.

Storage instructions and stability
The products are aseptically processed and 
supplied sterile.
Store in original container at 2-8°C, protected 
from light.
Do not freeze.
Discard excess (unused) media following 
warming.
The product is provided in vials intended for 
single use.
When stored as directed by the manufacturer 
the product is stable until the expiry date 
shown on the label.

Precautions and warnings
Do not use the product if:
1.	� Product packaging appears damaged or 

if the seal is broken.
2.	� Expiry date has been exceeded.
3.	� The product becomes discoloured, 

cloudy, turbid, or shows any evidence of 
microbial contamination.

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

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

Note: SpermSlow™ allows for active selec-
tion of mature spermatozoa when performing 
ICSI. SpermSlow™ is not a general immobi-
lising agent (such as PVP); therefore, it has 
quite different characteristics.
The active ingredient in SpermSlow™ is 
hyaluronate (HA), which is naturally occurring 
in the human body. HA forms a three-di-
mensional net to which mature spermatozoa 
expressing HA receptors will bind. Therefore, 
only mature spermatozoa are slowed by 
SpermSlow™, while immature spermatozoa 
or those not expressing HA receptors will 
move more freely.

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

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

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

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

Instructions for use
1.	 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.

2.	 Dispense an elongated (bridging) drop 
(5-10 µl) of holding medium into the ICSI 
dish.

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

4.	 Pipette 2 x 10 µl 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).

5.	 Use the pipette tip to create a junction 
between the primary SpermSlow™ drop 
and the bridging drop. 

6.	 Introduce a small amount (1-5 µl) 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.

7.	 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.

8.	 Place an oocyte in each droplet of 
holding medium.

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

10.	�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.

11. �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.

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

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

es - español

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

Este producto está destinado a tratamientos 
mediante Técnicas de Reproducción 
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad 
es masculina como femenina. Solo deberán 
utilizarlo profesionales con formación en 
Técnicas de Reproducción Asistida.

Contiene
Solución de albúmina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 µg/ml

Análisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas ≤ 0,1 UE/ml (Ph.
Eur., USP)
Análisis HSA (Ph.Eur., USP)
Supervivencia de los espermatozoides 
comprobada
Interpretación probada
Nota: Los resultados de cada lote se indican 
en un certificado de análisis, que puede 
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservación y 
estabilidad
Los productos se procesan en condiciones 
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase original a 2-8 °C y 
protegido de la luz.
No congelar.
Una vez calentado, desechar el medio 
sobrante (sin utilizar).
El producto se suministra en viales de un 
solo uso.
Cuando se conserva siguiendo las 
instrucciones del fabricante, el producto 
se mantiene estable hasta la fecha de 
caducidad indicada en la etiqueta.



SpermSlow™

Precauciones y advertencias
No utilizar el producto si:
1.	� El envase parece dañado o el precinto 

está roto.
2.	� Ha caducado.
3.	� El producto se decolora, se 

pone turbio o muestra signos 
de contaminación microbiana.

Precaución: El producto es de un solo 
uso y no puede reutilizarse por riesgo de 
contaminación. 

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

Nota: SpermSlow™ permite una selección 
activa de los espermatozoides maduros 
durante la realización del ICSI. SpermSlow™ 
no es un agente inmovilizante general (como 
el medio PVP); por tanto, tiene característi-
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 
a la que se unirán los espermatozoides 
maduros con receptores de HA. Por tanto, 
sólo los espermatozoides maduros se verán 
ralentizados por el medio SpermSlow™, 
mientras que los espermatozoides inmadu-
ros o aquellos que no posean receptores de 
HA se moverán libremente.

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

Nota: Solo debe utilizarse en combinación 
con otros dispositivos diseñados para el fin 
previsto.

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

Para optimizar SpermSlow™, siga 
minuciosamente las instrucciones.

Instrucciones de uso
1.	 Asegúrese de que la Liquid Paraffin se 

ha equilibrado previamente de acuerdo 
con al protocolo estándar y caliente el 
medio de mantenimiento de su elección 
(Flushing Medium, QA con HEPES) y la 
placa de ICSI a 37 °C durante un mínimo 
de 30 minutos.

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

3.	 En función del número de oocitos 
utilizados en el ICSI, pipetee un número 
igual de gotas de 5-10 μl de medio de 
mantenimiento.

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

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

6.	 Introduzca una pequeña cantidad de 
suspensión de semen lavado y preparado 
(1-5 μl) cerca del extremo opuesto de la 
gota del puente de unión (en muestras 
de esperma de baja calidad, se puede 
obviar el uso del puente de unión 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 unión.

7.	 Cubra inmediatamente la placa de 
ICSI con Liquid Paraffin previamente 
equilibrada y bien, utilícela 
inmediatamente o incúbela 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 
inyección con SpermSlow™ procedente 
de la gota de manipulación.

10.	Localice la primera gota de SpermSlow™ 
y trabaje con ella por el borde hasta 
alcanzar la zona de unión entre la 
gota del puente de unión y la gota de 
SpermSlow™.  Debería ser fácil 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 fáciles de 
identificar gracias a su latente cola 
y limitado movimiento hacia delante. 
Los espermatozoides que se muevan 
libremente en la gota de medio 
SpermSlow™ serán espermatozoides 
inmaduros y no deberán seleccionarse.

12. �Se debe también seleccionar esperma 
en base a su morfología, en cuanto 
a un ICSI estándar. Debería resultar 
más sencillo seleccionar esperma y, 
más tarde, reevaluar la morfología en 
la segunda gota de manipulación de 
SpermSlow™ antes de su inyección.

Nota: Se recomienda que la pipeta de inyec-
ción 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 
podrá expulsar el medio y, a continuación, 
sustituirlo aspirando SpermSlow™.  De 
este modo, se evitará que el esperma y 
SpermSlow™ se adhieran al interior de la 
pipeta de inyección.

et - eesti

Sperma liikumise aeglustamiseks, et lubada 
sperma aeglustamist kõige küpsenumate 
valimiseks, elujõuliste spermatosoidide, ICSI 
jaoks.

Antud preparaat on ette nähtud ART-
raviks, sõltumata sellest, kas viljatuse all 
kannatab mees või naine. Preparaati tohivad 
patsientide ravimiseks kasutada ainult 
spetsialistid, kes on läbinud koolituse ART-
ravi kohta.

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamütsiinsulfaat, 10 μg/ml

Kvaliteedikontroll
Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Endotoksiini analüüs ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., 
USP)
HSA analüüs (Ph.Eur., USP)
Spermide ellujäävus kontrollitud
Soorituse test
Märkus: Iga partii analüüside tulemused 
on märgitud analüüside tunnistuses, mis on 
kättesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate töödeldakse aseptiliselt ja 
tarnitakse steriilsena.
Hoida originaalpakendis temperatuuril 
2–8 °C, valguse eest kaitstud kohas.
Mitte külmutada.
Visata üleliigne (kasutamata) toode pärast 
soojendamist ära.
Preparaat tarnitakse ühekordseks 
kasutuseks mõeldud viaalides.
Tootja soovituse kohaselt säilitamise korral 
on preparaat stabiilne kuni säilivusaja 
lõppemiseni, mis on märgitud etiketil.

Ettevaatusabinõud ja hoiatused
Ärge kasutage preparaati järgmistel juhtudel:
1.	� Preparaadi pakend näib rikutuna või 

tihend on kahjustatud.
2.	� Säilivusaeg on möödunud.
3.	� Preparaat on muutnud värvi, muutunud 

häguseks või sogaseks või on näha 
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Preparaat on mõeldud 
ühekordseks kasutamiseks, saastumisohu 
tõttu ei tohi seda korduskasutada. 

Ettevaatust: Kõiki verepreparaate tuleb 
käsitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna. 
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud 
lähtematerjali on testitud ja leitud olevat 
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne 
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes. 
Lisaks on lähtematerjal katsetatud 
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat 
passiivne. Ükski teadaolev katsemeetod 
ei saa anda garantiid, et inimverest 
saadud preparaadid ei hakka üle kandma 
nakkustekitajaid.

Märkus: SpermSlow™ lubab küpsete sper-
matosoidide aktiivset valikut, kui sooritatakse 
ICSI-d. SpermSlow™ ei ole üldlevinud im-
mobiliseeriv vahend (nagu PVP); seetõttu on 
sel küllaltki teistsugused omadused.
Toimiv koostisosa SpermSlow™-is on 
hüaluronaat (HA), mis inimkehas ilmneb 
loomulikult. HA moodustab 3D võrgustiku, 
mille külge seovad end küpsed, HA-retsep-
toritega spermatosoidid. Seega aeglustab 
SpermSlow™ ainult küpseid spermatosoide, 
samas kui ebaküpsed, ilma HA-retseptoriteta 
spermatosoidid liiguvad vabamalt.

Märkus: Pange tähele, et preparaat 
peab olema jälgitav. Lisaks võivad selles 
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised 
nõuded.

Märkus: Kasutada ainult koos seadmetega, 
mis on selleks otstarbeks ette nähtud.

Märkus: Kõrvaldage seade vastavalt 
meditsiiniseadmete kõrvaldamise kohalikele 
eeskirjadele.

Selleks, et saada SpermSlow™-st täit kasu, 
järgige 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 ºC vähemalt 30 
minutiks.

2.	 Jaotage pikendatud (ühendav) hoidmise 
keskkonna tilk (5-10 µl) ICSI tassi.

3.	 Lähtuvalt ootsüütide arvust, mida 
kasutatakse ICSI protseduuris, 
pipeteerige vastav arv 5-10 μl piisku 
hoidmise keskkonda.

4.	 Pipeteerige 2 x 10 µl SpermSlow™-d: 
esimene tilk peab olema pikendatud 
ühendava tilga ühe otsa lähedal. Teise 
tilga võib asetada sinna, kuhu mugav 
(kasutamiseks käitlustilgana).

5.	 Kasutage pipeti otsa, et moodustada 
ühendus esimese SpermSlow™ tilga ja 
ühendava tilga vahel. 

6.	 Sisestage väike kogus (1-5 µl) 
ettevalmistatud ja pestud 
spermasuspensiooni ühendava tilga 
vastasotsa lähedale (madala kvaliteediga 
spermaproovide puhul võib ühendava 
tilga kasutamisest loobuda ning 
kokkupuute saab luua otse SpermSlow™ 
tilga ja spermasuspensiooni tilga vahel). 
Kasutage pipeti otsa, et moodustada 
ühendus spermapiisa ja ühendustilga 
vahel.

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

8.	 Asetage ootsüüt iga kinnihoidva 
keskkonna piiska.

9.	� Eeltäitke süstimispipett SpermSlow™-ga 
käitlustilgast.

10.	�Lokeerige esimene SpermSlow™ tilk ja 
töötage piki serva, kuni on saavutatud 
ühendustsoon ühendava tilga ja 
SpermSlow™ tilga vahel.  See peaks 
ilmnema hüaluronaadi 3D võrgustikku 
kinnijäänud spermide arvust.

11. �Valige hoolikalt küps seemnerakk. HA-
retseptoritega küpsed seemnerakud 
seotakse SpermSlow™-s hüaluronaadi 
külge ning on lihtsalt äratuntavad oma 
liikuva saba, kuid piiratud edasiliikumise 
poolest. Spermatosoidid, mis vabalt 
liiguvad SpermSlow™ tilgas, on 
ebaküpsed spermatosoidid ja neid ei 
tohiks valida.

12. �Spermid TULEB valida ka morfoloogia 
põhjal, nii nagu standardse ICSI puhul. 
Võib osutuda lihtsamaks valida spermid, 
hinnata seejärel teises SpermSlow™ 
käitlustilgas enne süstimist uuesti 
morfoloogiat.

Märkus: Soovitatavalt tuleb ICSI süstimispi-
pett pesta/loputada puhta hoidmise keskkon-
naga, aspireerides keskkonda pipeti esimese 
10-20 mm jagu puhtast tilgast. Pärast 1 
minuti möödumist võib keskkonna väljutada 
ning asendada, aspireerides SpermSlow™-d.  
See aitab vältida sperma ja SpermSlow™ 
kleepumist süstimispipeti sisemusse.

fr - français

Pour ralentir le mouvement du sperme, afin 
de sélectionner les spermatozoïdes les plus 
matures et viables pour l’ICSI.

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

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

Tests de contrôle 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 spermatozoïdes
Performance évaluée
Remarque : Les résultats d'analyse 
de chaque lot font l'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, à 
l'abri de la lumière.
Ne pas congeler.
Éliminer l'excès de milieu (non utilisé) au 
terme du réchauffement.
Le produit est fourni en flacons à usage 
unique.

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

Précautions et avertissements
Ne pas utiliser le produit dans les cas suiv-
ants :
1.	� L'emballage du produit semble 

endommagé ou le sceau de sécurité est 
brisé.

2.	� La date de péremption est dépassée.
3.	� Le produit se décolore, devient trouble, 

turbide ou montre des signes de 
contamination microbienne.

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

Attention : Tous les produits sanguins 
doivent être considérés comme 
potentiellement infectieux. Le matériel de 
base utilisé pour la préparation de ce produit 
a fait l'objet d'une recherche de l'antigène 
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et 
anti-VHC, qui a conduit à 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 spermatozoïdes matures pour 
l’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 
spermatozoïdes matures avec des récepteurs 
HA vont se lier. Par conséquent, seuls des 
spermatozoïdes matures sont ralentis par 
le SpermSlow™, tandis que des spermato-
zoïdes qui n’ont pas de récepteurs HA se 
déplacent librement.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer 
la traçabilité de ce produit. En outre, des 
exigences juridiques nationales peuvent 
s'appliquer à ce domaine selon votre pays.

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

Remarque : Jeter l'ensemble du 
dispositif après usage conformément à la 
réglementation en vigueur sur l'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 boîte ICSI à 37 °C 
pendant au moins 30 minutes.

2.	 Déposer une goutte (5 à 10 µl) allongée 
(relais) de milieu de conservation dans la 
boîte ICSI.

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

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

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

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

7.	 Recouvrir immédiatement la boîte 
d’ICSI de Liquid Paraffin pré-équilibré et 
l'utiliser directement ou la placer dans un 
incubateur à 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 première goutte de 
SpermSlow™ et travailler à la jonction 
entre la goutte relais et la goutte de 
SpermSlow™. Cela devrait être évident 
grâce au nombre de spermatozoïdes 
coincés dans le réseau de hyaluronate 
tridimensionnel.

11. �Sélectionner soigneusement 
un spermatozoïde mature. Les 
spermatozoïdes matures avec des 
récepteurs HA seront liés à l'hyaluronate 
contenu dans le SpermSlow™ et sont 
facilement identifiables, grâce à leur 
queue battante et à leurs mouvements 
limités vers l'avant. Les spermatozoïdes 
qui se déplacent librement dans la goutte 
de SpermSlow™ sont immatures et ne 
doivent pas être sélectionnés.

12. �Le spermatozoïde DOIT également être 
sélectionné selon sa morphologie pour 
les ICSI standards. Il peut être plus facile 
de sélectionner un spermatozoïde 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’ICSI avec un 
milieu de conservation propre en aspirant le 
milieu dans les 10 à 20 premiers millimètres 
de la pipette, dans une goutte propre. Après 
1 minute, le milieu peut être expulsé puis 
replacé par une aspiration du SpermSlow™.  
Cela évite l’adhésion du sperme et du 
SpermSlow™ à l’intérieur de la pipette 
d’injection.

hr - hrvatski

Za usporavanje kretanja sperme kako bi se 
omogućio izbor najzrelijih, održivih spermija 
za ICSI.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak 
MPO, neovisno o tome je li neplodan 
muškarac ili žena. Proizvod smiju koristiti 
isključivo stručnjaci koji su obučeni za 
provedbu postupka medicinski pomognute 
oplodnje (MPO).

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

Kontrola kvalitete
Izvršena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Utvrđena količina endotoksina ≤ 0,1 EU/ml 
(Ph.Eur., USP)
Analiza ljudskog serum albumina (HSA) (Ph.
Eur., USP)
Izvršeno testiranje vremena preživljavanja 
spermija
Testirana uspješnost izvršenja
Napomena: Rezultati testiranja svake serije 
navedeni su u Certifikatu analize koji je 
dostupan na mrežnim stranicama  
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog 
skladištenja
Proizvodi su aseptički obrađen i isporučuju 
se sterilizirani.
Čuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 
temperaturi od 2 do 8°C kako biste ga zaštitili 
od izloženosti svjetlosti.
Ne zamrzavati.
Bacite višak medija (neiskorištenog) koji niste 
upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvod se isporučuje u bočicama za 
jednokratnu uporabu.
Proizvod će biti stabilan do isteka roka 
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako 
se čuva prema uputama proizvođača.

Mjere opreza i upozorenja
Ne upotrebljavajte proizvod ako je:
1.	� Pakiranje proizvoda oštećeno ili je 

poklopac na bočici polomljen.
2.	� Istekao je rok valjanosti.
3.	� Proizvod postaje bezbojan, zamućen, 

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 
čiji su rezultati bili negativni. Osim toga, 
u polaznom materijalu / sirovini koja je 
testirana na parovirus B19 nisu pronađene 
njegove povećane količine. Nema pouzdanih 
metoda ispitivanja koje bi mogle jamčiti da 
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi 
neće prenijeti infektivne agense.

Napomena: SpermSlow™ omogućuje 
aktivnu selekciju spermija prilikom izvođenja 
ICSI-a. SpermSlow™ nije opći imobilizirajući 
agens (poput PVP-a); zbog toga ima bitno 
drugačije osobine.
Aktivni sastojak u proizvodu SpermSlow™ je 
hijaluronat (HA), koji se prirodno pojavljuje u 
ljudskom tijelu. HA oblikuje trodimenzionalnu 
mrežu na koju će se vezati zreli spermiji 
koji imaju ekspresiju HA receptora. Zato će 
samo zreli spermiji biti usporeni pomoću 
SpermSlow™, dok će se nezreli spermiji, ili 
oni koji nemaju ekspresiju HA receptrora, 
kretati još slobodnije.

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

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

Napomena: Uređaj je potrebno odložiti u 
skladu s lokalnim propisima o medicinskom 
otpadu.

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

Upute za uporabu
1.	 Osigurajte da je Liquid Paraffin prethodno 

uravnotežen prema standardnom 
protokolu i zagrijavajte izabrani pričuvni 
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 µl) 
pričuvnog medija u ICSI posudu.

3.	 Ovisno o broju jajnih stanica korištenih u 
ICSI postupku, pipetirajte odgovarajući 
broj od 5-10 μl kapljica pričuvnog medija.

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

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

6.	 Unesite malu količinu (1-5 µl) 
pripremljene i oprane suspenzije 
spermija pored suprotnog kraja bridging 
kapi (za uzorke spermija niske kvalitete 
može se izostaviti korištenje bridging 
kapi, a kontakt se može ostvariti izravno 
između kapi SpermSlow™-a i kapi 
suspenzije spermija). Koristite vrh pipete 
za pravljenje spoja između kapljice 
spermija i bridging kapi.

7.	 Smjesta prekrijte ICSI posudu s 
prethodno uravnoteženim 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 
pričuvnog medija.

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

10.	�Locirajte primarnu kap SpermSlow™-a 
i radite duž ruba sve dok ne stignete do 
zone spajanja između bridging kapi i kapi 
SpermSlow™-a.  To bi trebalo postati 
vidljivo iz broja spermija uhvaćenih u 
trodimenzionalnu mrežu hijaluronata.

11. �Pažljivo odaberite zreli spermij. Zreli 
spermiji koji imaju ekspresiju HA 
receptora lako će se vezati za hijaluronat 
u SpermSlow™-u i lako identificirati po 
pokretnom repu ali ograničenom kretanju 
unaprijed. Spermiji koji se slobodno 
kreću u kapi SpermSlow™-a su nezreli i 
ne treba ih odabrati.

12. �Spermij se također MORA odabrati na 
temelju morfologije, što je standard za 
ICSI. Može biti lakše odabrati spermij 
a zatim ponovo procijeniti morfologija 
u sekundarnoj kapi SpermSlow™-a za 
rukovanje prije ubrizgavanja.

Napomena: Preporučuje se da je ICSI 
pipeta oprana/isprana čistim pričuvnim 
medijem apririranjem medija u prvih 10-
20 mm pipeta u čistu kap. Nakon 1 minute, 
medij se može izbaciti a potom zamijeniti 
pomoću aspiriranja SpermSlow™-a.  
Time se izbjegava prianjanje spermija i 
SpermSlow™-a u unutarnju stranu pipete za 
ubrizgavanje.

hu - magyar

A spermium mozgásának lelassításához, 
hogy a legérettebb, legéletképesebb 
spermiumot választhassa ki ICSI-hez.

Ez a termék női vagy férfi mesterséges 
megtermékenyítési eljárások (ART) 
elvégzésére használható. A terméket 
kizárólag mesterséges megtermékenyítési 
eljárások (ART) elvégzésében jártas 
szakemberek használhatják.

Összetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombináns humán inzulin
Gentamicin-szulfát 10 µg/ml

Minőség-ellenőrző vizsgálat
Sterilitásvizsgálat megtörtént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgálat megtörtént, ≤ 0,1 EU/ml 
(Ph.Eur., USP)
HSA-analízis (Ph.Eur., USP)
Hímivarsejt-túlélési vizsgálat megtörtént
Teljesítmény teszt elvégezve
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei 
megtalálhatók a Minőségi bizonylaton, amely 
letölthető a www.origio.com weboldalról.

Tárolásra vonatkozó utasítások 
és stabilitás
A termékek feldolgozása aszeptikus 
technikával történt. A leszállított termékek 
sterilek.

Eredeti csomagolásban 2–8°C-on, fénytől 
védve tárolandó.
Nem fagyasztható!
Felmelegítés után a fenmmaradó (fel nem 
használt) készítményt öntse ki.
A készítményt egyszer használatos injekciós 
üvegekben szállítjuk.
A gyártó utasításainak megfelelő tárolás 
esetén a készítmény a címkén jelzett lejárati 
időig őrzi meg a minőségét.

Óvintézkedések és figyelmeztetések
Ne használja a készítményt, ha:
1.	� A csomagolás láthatóan sérült vagy 

bontott.
2.	� A szavatossági ideje lejárt.
3.	� A készítmény elszíneződött, opálos, 

zavaros, vagy mikrobiológiai 
szennyeződés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszer használatos. A 
fertőzés kockázata miatt újrahasználni tilos! 

Figyelem: Minden vérkészítményt 
potenciálisan fertőző anyagként kell kezelni! 
A készítmény előállításához felhasznált 
alapanyag a bevizsgálás során HBsAg 
tekintetében nem reaktívnak, anti-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig 
negatívnak bizonyult. Ezenkívül az 
alapanyagot parvovírus B19 kórokozóra 
is vizsgálták, és nem találtak emelkedett 
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosít 
teljes garanciát arra, hogy az emberi vérből 
előállított készítmények nem tartalmaznak 
fertőző ágenseket.

Megjegyzés: A SpermSlow™ lehetővé teszi 
az érett spermium kiválasztását ICSI végre-
hajtásakor. A SpermSlow™ nem általános 
immobilizáló szer (mint a PVP); ezért teljesen 
más tulajdonságai vannak.
A SpermSlow™ aktív összetevője a hialu-
ronát (HA), amely természetesen fordul 
elő az emberi testben. A HA egy három 
dimenziós hálót alkot, amelyhez a HA recep-
torokkal rendelkező spermiumok hozzákapc-
solódnak. Ezért a SpermSlow™ csak az érett 
spermiumot lassítja le, míg az éretlen, vagy 
HA receptorokkal nem rendelkező spermiu-
mok szabadon mozoghatnak.

Megjegyzés: Felhívjuk figyelmét, hogy a 
készítményt nyomon követhető módon kell 
felhasználni. Ezenkívül az Ön országában 
erre a területre vonatkozóan egyéb 
jogszabályok is hatályban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas 
más eszközökkel kombinálva használható.

Megjegyzés: Az orvosi eszközök 
megsemmisítésére vonatkozó helyi 
előírásoknak megfelelően semmisítse meg 
az eszközt.

A SpermSlow™ teljes felhasználásához 
kérjük, kövesse az utasításokat.

Használati útmutató
1.	 Előzetesen egyenlítse ki a Liquid 

Paraffin-t a standard eljárás szerint és 
melegítse fel a preferált tartóközeget 
(Flushing Medium, QA HEPES-el) és 
ICSI edényt 37°C-ra minimum 30 percig.

2.	 Cseppentsen egy hosszas (áthidaló) 
tartóközeg cseppet (5-10 µl) az ICSI 
edénybe.

3.	 Az ICSI eljárásban használt petesejtek 
számától függően pipettázzon megfelelő 
mennyiségű 5-10 μl csepp tartóközeget.

4.	 Pipettázzon 2 x 10 µl SpermSlow™-t: 
az első cseppnek megközelítően 
hasonlónak kell lennie a hosszas 
áthidalós cseppel. A második cseppet 
a szükséges helyre helyezheti (kezelési 
cseppként használható).

5.	 A pipetta hegyével hozzon létre egy 
elválasztást a SpermSlow™ és az 
áthidaló csepp között. 

6.	 Helyezzen egy kis mennyiségű (1-5 µl) 
előkészített és mosott spermium 
szuszpenziót az áthidaló csepp ellenkező 
végének közelébe (gyenge minőségű 
spermium minták esetén az áthidaló 
csepp használata kihagyható és az 
érintkezés létrehozható közvetlenül 
a SpermSlow™ és a spermium 
szuszpenzió csepp között). A pipetta 
hegyével hozzon létre egy elválasztást 
a spermium csepp és az áthidaló csepp 
között.

7.	 Azonnal fedje le az ICSI edényt előre 
kiegyenlített Liquid Paraffin-nal és 
használja fel azonnal, vagy használat 
előtt helyezze inkubátorba 37°C-on 15 
percre.

8.	 A tartóközeg minden egyes cseppjébe 
helyezzen egy petesejtet.

9.	� Töltse fel az injekciós pipettát 
SpermSlow™ folyadékkal a 
kezelőcseppből.

10.	�Keresse meg az első SpermSlow™ 
cseppet és haladjon a szélén amíg eléri 
az elválasztási területet az áthidaló 
csepp és a SpermSlow™ csepp között.  
Ez a három dimenziós hialuronát hálóban 
megakadt spermiumok számából 
egyértelműen látható.

11. �Gondosan válasszon ki egy érett 
spermiumot. A HA receptorokkal 
rendelkező érett spermiumok kötődnek a 

SpermSlow™-ban található hialuronáthoz 
és egyszerűen azonosíthatók a mozgó 
farokrészről, illetve korlátozott előre 
irányú mozgásból. SpermSlow™ 
cseppben szabadon mozgó spermiumok 
éretlenek, és ezeket nem szabad 
kiválasztani.

12. �A spermiumokat a standard ICSI 
eljáráshoz a jellemzőik alapján KELL 
kiválasztani. Egyszerűbb lehet ha 
először kiválasztja a spermiumot, majd 
újra felméri a jellemzőit a másodlagos 
SpermSlow™ kezelési cseppben az 
injektálás előtt.

Megjegyzés: Az ICSI injekciós pipettát 
javasolt tiszta tartóközeggel átmosni/
öblíteni a közeget a pipetta első 10-20 
mm-ébe szippantva egy tiszta cseppben. 
1 perc elteltével a közeg kinyomható és 
ezt követően felszívhatja a SpermSlow™ 
folyadékot.  Ezzel elkerülhető, hogy a 
spermiumok és a SpermSlow™ folyadék az 
injekciós pipetta belsejéhez tapadjon.

is - íslenska

Til að hægja á hreyfingum sæðis og gera 
það kleift að velja þroskuðustu, lífvænlegustu 
sáðfrumurnar fyrir ICSI.

Þetta lyf er ætlað til glasafrjóvgunar (ART), 
hvort sem orsök ófrjósemi liggur hjá konu eða 
karli. Þessa vöru skyldu þeir einir nota sem 
hlotið hafa þjálfun í glasafrjóvgun (ART).

Inniheldur
Albúmínlausn úr mönnum (HAS)
Raðbrigða insúlín úr mönnum
Gentamísínsúlfat 10 µg/ml

Gæðaeftirlitspróf
Ófrjósemi prófuð (Ph.Eur., USP)
Inneitur prófað ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)
Lifun sáðfrumna prófuð
Frammistöðuprófað
Athugið: Niðurstöður hverrar lotu er að finna 
í greiningarvottorði sem fá má á  
www.origio.com.

Geymslufyrirmæli og stöðugleiki
Lyfin eru framleidd að viðhafðri smitgát og 
afgreidd sæfð.
Geymið í upprunalegum umbúðum við 
2°C-8°C, varið gegn ljósi.
Frystið ekki.
Farga skal ætisleifum (ónotuðu efni) eftir hitun.
Lyfið er afgreitt í einnota hettuglösum.
Varan er stöðug fram að 
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er 
á miðanum, sé hún geymd samkvæmt 
fyrirmælum framleiðanda.

Varnaðarorð og varúðarreglur
Ekki má nota lyfið ef:
1.	� Umbúðir virðast skemmdar eða ef innsigli 

er rofið.
2.	� Komið er fram yfir fyrningardagsetningu.
3.	� Lyfið er upplitað, skýjað, gruggugt eða 

sýnir einhver merki um örverumengun.

Viðvörun: Þetta lyf er einnota og það skal 
ekki nota aftur vegna smithættu. 

Viðvörun: Meðhöndla skal allar vörur með 
blóðþáttum sem hugsanlega smitbera. 
Upprunaefnið sem notað var við framleiðslu 
lyfsins var prófað og reyndist ónæmt fyrir 
HBsAg og neikvætt fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1, 
HBV og HCV. Auk þess var upprunaefnið 
prófað fyrir parvóveiru B19 og sýndi ekki 
hækkuð gildi. Engin próf eru þekkt sem geta 
tryggt það að lyf unnin úr blóði manna beri 
ekki smitefni.

Athugið: SpermSlow™ gerir það kleift 
að velja úr þroskaðar sáðfrumur í ICSI. 
SpermSlow™ er ekki lyf sem almennt hægir 
á hreyfingum (eins og PVP gerir) heldur hefur 
það allt önnur sérkenni.
Virka efnið í SpermSlow™ er hýalúrónat 
(HA) sem er eðlilegur þáttur í blóði manna. 
HA myndar þrívídd net sem bindur viðtaka 
þroskaðra sáðfruma. Þess vegna hægir 
SpermSlow™ aðeins á þroskuðum sáðfrumur 
en óþroska sáðfrumur og þær sem ekki eru 
með HA viðtaka ferðast um óhindrað.

Athugið: Athugið að tryggja verður 
rekjanleika vörunnar. Til viðbótar kunna lög 
viðkomandi lands að taka til þessa sviðs.

Athugið: Aðeins skyldi nota þennan búnað 
með tækjum sem ætluð eru til þessara nota.

Athugið: Búnaðinum skal farga samkvæmt 
staðbundnum reglugerðum um förgun 
lækningatækja.

Til þess að hafa fullt gagn af SpermSlow™ 
skal fylgja eftirfarandi leiðbeiningum 
vandlega.

Notkunarleiðbeiningar
1.	 Gæta skal þess að Liquid Paraffin sem 

forjafnvægisstillt samkvæmt reglum 
og hita skal varðveisluætið (Flushing 
Medium QA með HEPES) og ICSI skálina 
í 37°C í 30 mínútur að lágmarki.
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2.	 Setja skal langan (tengdan) dropa 
(5-10 µl) af varðveisluæti í ICSI skál.

3.	 Allt eftir fjölda eggfrumna sem nota skal í 
ICSI er samsvarandi fjöldi 5-10 µl dropa 
af geymsluæti pípetteraður.

4.	 Pípetta skal 2 x 10 µl af SpermSlow™: 
frumdropi skal vera nálægt öðrum 
endanum á langa dropanum. Setja 
skal annan dropa á hentugan stað (til 
meðhöndlunar).

5.	 Nota skal pípettuna til að búa til tengingu 
milli fyrsta SpermSlow™ dropans og 
tengidropans. 

6.	 Setkja skal lítið magn (1-5 µl) af 
undirbúnum og þvegnum sáðfrumum 
við hinn endann á tengidropanum (fyrir 
léleg sáðfrumusýni má sleppa því að 
nota tengidropa og búa má til beina 
tengingu milli SpermSlow™ dropans 
og sáðfrumudropanna). Nota skal 
pípettuna til að búa til tengingu milli fyrsta 
SpermSlow™ dropans og tengidropans.

7.	 Hyljið strax ICSI skálina með 
forjafnvægisstilltu Liquid Paraffin og setjið 
hana í hitakassa við 37°C í 15 mínútur 
fyrir notkun.

8.	 Setjið eggfrumu í hvern dropa af 
geymsluæti.

9.	� Forhlaða skal pípettuna 
með SpermSlow™ úr 
meðhöndlunardropanum.

10.	�Komið fyrsta SpermSlow™dropanum 
fyrir og vinnið meðfram jaðrinum þar 
til tengisvæðið milli tengidropans og 
SpermSlow™ hefur náðst.  Þetta ætti að 
vera greinilegt útfrá fjölda sáðfruma sem 
festast í þrívíða netinu af hyaluronate.

11. �Veljið vandlega þroskaða sáðfrumu. 
Þroskaðar sáðfrumur með HA 
viðtaka munu festast í hyluronatinu í 
SpermSlow™ og auðþekkjanlegar á 
halanum sem þær berja en komast 
ekki áfram. Sáðfrumur sem ferðast um 
óhindrað í SpermSlow™ dropanum eru 
óþroska sáðfrumur og þær á ekki að 
velja úr.

12. �Sáðfrumur VERÐUR að velja eftir 
hreyfigetu eins og gert er samkvæmt 
ICSI. Það getur verið auðveldara að velja 
sáðfrumu og meta svo hreyfigetuna í 
næsta SpermSlow™ meðhöndlunardropa 
áður en henni er komið fyrir.

Athugið: Mælst er til þess að ICSI pípettan 
sé þrifin með hreinu varðveisluæti með soga 
æti inn í fyrstu 10-20 mm af pípettunni í 
hreinan dropa. Eftir 1 mínútu má losa ætið og 
koma SpermSlow™ fyrir.  Þetta kemur í veg 
fyrir að sáðfrumur og SpermSlow™ festist 
innan í pípettunni.

it - italiano

Per rallentare il movimento degli 
spermatozoi e rendere possibile un’accurata 
selezione degli esemplari idonei più maturi 
per la ICSI.

Questo prodotto è adatto per il trattamento di 
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA) 
a prescindere che la causa di infertilità 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 µg/ml

Test di controllo della qualità eseguiti
Test della sterilità (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: I risultati di ogni lotto sono indicati in 
un Certificato di analisi disponibile sul sito 
web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la 
stabilità
I 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 è fornito in flaconi monouso.
Se conservato secondo le istruzioni del 
produttore, il prodotto è stabile fino alla data 
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze
Non utilizzare se:
1.	� La confezione è danneggiata o il sigillo 

non è intatto.
2.	� La data di scadenza è stata superata.
3.	� Il prodotto è scolorito, opaco, torbido 

o presenta segni di contaminazione 
microbica.

Attenzione: Il prodotto è monouso e 
non riutilizzabile a causa del rischio di 
contaminazione. 

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono 
essere trattati come potenzialmente infettivi. 
I 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. I materiali sono stati 
anche testati per il parvovirus B19 e non 
sono risultati elevati. Nessun metodo di test 
noto può 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 è un 
agente immobilizzante generico (come il 
PVP); pertanto, presenta delle caratteristiche 
piuttosto diverse.
L’ingrediente attivo di SpermSlow™ è 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 più liberamente.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilità. 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 
ICSI a 37°C per almeno trenta minuti.

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

3.	 A seconda del numero di ovociti da 
utilizzare per la procedura ICSI, pipettare 
un numero corrispondente di gocce di 
terreno di mantenimento da 5-10 μl.

4.	 Pipettare due volte 10 µl di SpermSlow™. 
Una goccia primaria deve essere vicina 
a una estremità della goccia allungata 
a ponte. Una goccia secondaria può 
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 quantità ridotta (1-5 µl) di 
sospensione dello sperma preparato e 
lavato vicino all'estremità opposta della 
goccia a ponte (per campioni di sperma 
di bassa qualità, è 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.

11. �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 
più semplice selezionare lo spermatozoo 
e poi rivalutarne la morfologia nella 
goccia di maneggiamento secondaria di 
SpermSlow™ prima dell'iniezione.

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, è 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 - қазақ тілі

ICSI үшін жетілген, өміршіл 
сперматозоидты таңдауға мүмкіндік беру 
үшін сперманың қозғалысын баяулатуға 
арналған.

Бұл өнім ерлер не әйелдер бедеулігін 
жасанды ұрықтану әдісімен емдеуге 
арналған. Бұл препаратты жасанды 
ұрықтандыру бойынша дайындықтан өткен 
кәсіпқой мамандар ғана қолданғаны жөн.

Құрамы
Адам альбумині ерітіндісі (HAS)
Рекомбинант адам инсулині
Гентамицин сульфаты 10 мкг/мл

Сапаны бақылау сынағы
Зарарсыздығы сыналған (Еур. Фарм., 
АҚШ Фарм.)
Эндотоксин деңгейі сыналған ≤ 0,1 EU/мл 
(Еур. Фарм., АҚШ Фарм.)
HSA талдауы (Еур. Фарм., АҚШ Фарм.)
Сперматозоидтің өміршеңдігі сыналған
Жұмысы сыналған
Ескертпе: Әр партияның нәтижелері 
www.origio.com сайтынан алуға болатын 
Талдау куәлігінде көрсетілген.

Сақтау нұсқаулары және тұрақтылық
Препараттар асептикалық әдіспен 
өңделеді және зарарсыздандырылған 
күйде жеткізіледі.
Өз ыдысына салып 2-8°C температурада 
және күн сәулесі түспейтін жерде сақтау 
керек.
Мұздатуға болмайды.
Жылытқаннан кейін артық 
(пайдаланылмаған) затты тастау керек.
Препарат тек бір рет қолдануға арналған 
құтыларда жеткізіледі.
Препарат өндірушісінің нұсқауларына 
сәйкес сақталған жағдайда, препарат 
жапсырмада көрсетілген соңғы қолдану 
мерзіміне дейін тұрақтылығын сақтайды.

Сақтандырулар мен ескертулер
Препаратты мына жағдайларда қолдануға 
болмайды:
1.	� Препарат қаптамасында зақымдану 

белгілері болса немесе мөрі бұзылса.
2.	� Соңғы қолдану мерзімі өтіп кеткен 

болса.
3.	� Препараттың түсі өзгерсе, 

бұлыңғырланса, лайланса немесе 
онда қандай да бір микробтық ластану 
белгілері болса.

Ескерту: Препарат тек бір рет қолдануға 
арналған және ластану қаупіне 
байланысты қайта қолданылмауы керек. 

Ескерту: Қаннан алынған барлық 
препараттарға ықтимал инфекция 
қоздырғыштары ретінде қараған жөн. Бұл 
препаратты өндіру үшін пайдаланылған 
бастапқы материал сынақтан өткізіліп, 
оның HBsAg затына реакциясы жоқ екені 
анықталды және анти-АИТВ-1/-2, АИТВ-1, 
BГВ және CГВ бойынша теріс нәтиже 
берді. Одан кейін, бастапқы материалда 
B19 парвовирусының бар-жоқтығы 
тексеріліп, деңгейі жоғарыламағаны 
анықталды. Адам қанынан алынған 
препараттардың жұқтырғыш заттарды 
тасымалдамайтынына ешқандай белгілі 
сынақ әдістері кепілдік бере алмайды.

Ескертпе: SpermSlow™ ИКСИ орындау 
кезінде жетілген сперматозоидтерді 
таңдауға мүмкіндік береді. SpermSlow™ 
жалпы қозғалысты тежейтін агент (PVP 
сияқты) емес, сондықтан белгілері өзгеше 
болады.
SpermSlow™ үрдісіндегі белсенді 
зат гиалуронат (HA) адам денесінде 
табиғи түрде кездеседі. HA үш өлшемді 
желі құрады, оған HA рецепторларын 
көрсететін жетілген сперматозоидтер 
байланысады. Сондықтан SpermSlow™ 
тек жетілген сперматозоидті ғана 
баяулатады, ал жетілмеген немесе 
HA рецепторларын көрсетпейтін 
спермотозоидтер еркіндеу қозғалады.

Ескертпе: Мұндай препаратты бақылауға 
алу мүмкіндігін қамтамасыз ету қажет 
екенін ескеріңіз. Еліңізде бұл сала 
бойынша ұлттық заңды талаптар да бар 
болуы мүмкін.

Ескертпе: Құралды тек арнайы 
мақсатқа арналған құрылғылармен бірге 
пайдалану қажет.

Ескертпе: Құрылғыны медициналық 
құрылғыларды тастауға қатысты 
жергілікті ережелерге сәйкес тастаңыз.

SpermSlow™ пайдасын толығымен 
көру үшін келесі нұсқауларды мұқият 
орындаңыз.

Қолдану нұсқаулары
1.	 Liquid Paraffin стандартты протоколға 

сай алдын ала дайындалғанын және 
қалаулы ұстау ортасын (Flushing Medium, 
HEPES бар QA) және ИКСИ табағын 
кемінде 30 минут 37°C температурасына 
дейін жылығанын тексеріңіз.

2.	 Ұстау ортасының ұзартылған 
(байланыстырғыш) тамшысын 
(5-10 мкл) ИКСИ табағына құйыңыз.

3.	 ИКСИ процедурасында қолданылған 
ооциттер санына қарай, ұстау 
ортасының 5-10 мкл тамшыларының 
тиісті санын тамызыңыз.

4.	 2 х 10 мкл SpermSlow™ тамызыңыз: 
бастапқы тамшы ұзартылған 
байланыстырғыш тамшының бір 
ұшына жақын болуы тиіс. Қосалқы 
тамшыны ыңғайлы жерге (реттеуші 
тамшы ретінде пайдалану үшін) 
тамызуға болады.

5.	 Пипетканың ұшын пайдаланып, 
бастапқы SpermSlow™ тамшысы мен 
байланыстырғыш тамшы арасында 
байланыс орнатыңыз. 

6.	 Дайындалған және жуылған 
сперматозоид суспензиясының аз 
мөлшерін (1-5 мкл) байланыстырғыш 
тамшының екінші ұшына жақын 
тамызыңыз (төмен сапалы сперма 
үлгілері үшін байланыстырғыш 
тамшыны пайдаланбай-ақ қоюға 
болады және байланысты тікелей 
SpermSlow™ тамшысы мен 
Cперматозоид суспензиясының 
тамшысы арасында орнатуға 
болады). Пипетканың ұшын 
пайдаланып, сперма тамшысы мен 
байланыстырғыш тамшы арасында 
байланыс орнатыңыз.

7.	 ИКСИ табағын алдын ала теңестірілген 
Liquid Paraffin-мен дереу жауып, дереу 
пайдаланыңыз немесе қолданар 
алдында 37°C температурада 15 
минут инкубациялаңыз.

8.	 Біріктіретін сұйықтың әр тамшысына 
аналық жасушасын орналастырыңыз.

9.	� SpermSlow™ бар инъекциялық 
пипетканы реттеуші тамшыдан алдын 
ала жүктеңіз.

10.	�Бастапқы SpermSlow™ тамшысын 
тауып, байланыстырғыш тамшы мен 
SpermSlow™ тамшы арасындағы 
байланыс аймағына жеткенше шетпен 
жүріп тұрыңыз.  Бұл үш өлшемді 
гиалуронат желісінде ұсталған 
сперматозоид сандарынан белгілі 
болуы тиіс.

11. �Жетілген сперматозоидті таңдаңыз. HA 
рецепторларын көрсететін жетілген 
сперматозоидтер SpermSlow™ ішіндегі 
гиалуронатпен байланыстырылады 
және оларды құйрықтары бұлаңдаса-
да шектеулі ілгері қозғалысы арқылы 
оңай анықтауға болады. SpermSlow™ 
тамшысында еркін қозғалып жүрген 
сперматозоидтар есеймегендері, 
оларды таңдауға болмайды.

12. �Cтандартты ИКСИ сияқты сперманы 
да морфологиясына сүйеніп 
таңдау КЕРЕК. Сперманы таңдап, 
сосын инъекция алдында қосалқы 
SpermSlow™ реттеуші тамшысында 
морфологияны қайта бағалау оңайлау 
болуы мүмкін.

Ескертпе: ИКСИ инъекциялық пипеткасы 
ортаны таза тамшыда пипетканың 
алғашқы 10-20 мм сорып алу арқылы таза 
ұстау ортасымен шайылады. 1 минуттан 
кейін, ортаны кетіріп, сосын SpermSlow™ 
сорып алу арқылы алмастыруға 
болады.  Бұл сперма мен SpermSlow™-ға 
инъекциялық пипетканың ішіне жабысып 
қалуына жол бермейді.
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Skirta sulėtinti spermatozoidų judėjimą, kad 
būtų palengvinta labiausiai subrendusių, 
gyvybingų spermatozoidų atranka 
intracitoplazminei spermatozoidų injekcijai 
(ICSI).

Šis preparatas skirtas PAT procedūrai, 
neatsižvelgiant į tai, kas iš poros yra 
nevaisinga(s) – vyras ar moteris. Šį produktą 
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys 
specialistai.

Sudėtyje yra:
Žmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis žmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 µg/ml

Kokybės kontrolės patikros
Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Endotoksinas tirtas ≤ 0,1 EV/ml (Ph. Eur., 
USP)
HSA analizė (Ph. Eur., USP)
Tirta spermos gyvavimo trukmė
Veiksmingumo testas
Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testų 
rezultatai nurodyti analizės sertifikate, su 
kuriuo galima susipažinti interneto svetainėje 
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinėmis sąlygomis ir 
tiekiami sterilūs.

Laikyti gamintojo pakuotėje 2–8 °C 
temperatūroje, nuo šviesos apsaugotoje 
vietoje.
Neužšaldyti.
Pašildytą perteklinę (nepanaudotą) terpę 
išmeskite.
Produktas tiekiamas vienkartiniuose 
buteliukuose.
Laikant pagal gamintojo nurodymus 
produktas stabilus iki tinkamumo datos, 
nurodytos etiketėje.

Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Produkto nenaudokite, jeigu:
1.	� Pažeista produkto pakuotė arba jos 

sandarumas.
2.	� Pasibaigė tinkamumo naudoti laikas.
3.	� Pasikeitė produkto spalva, jis 

susidrumstė, jame atsirado nuosėdų arba 
kitų mikrobinės taršos požymių.

Dėmesio! Produktas skirtas naudoti vieną 
kartą, dėl užkrėtimo rizikos jo negalima 
naudoti pakartotinai. 

Dėmesio! Visi kraujo produktai turi būti 
laikomi potencialiai užkrėstais. Šiam 
produktui gaminti naudota žaliava buvo 
ištirta ir buvo nustatyta, kad joje nėra HBsAg 
antigeno bei ŽIV-1/-2, ŽIV-1, HBV ir HBC 
antikūnų. Be to, žaliavinė medžiaga buvo tirta 
dėl B19 parvovirusų ir buvo nustatyta, kad 
jų kiekis nepadidėjęs. Jokie žinomi tyrimo 
metodai negali užtikrinti, kad žmogaus kraujo 
produktai neperneša infekcijų sukėlėjų.

Pastaba: „SpermSlow™“ skirtas atrinkti 
brandžius spermatozoidus intracitoplazminei 
spermatozoidų injekcijai (ICSI). Preparatas 
„SpermSlow™“ nėra bendroji spermatozoidų 
judrumą mažinanti veiklioji medžiaga (kaip 
pvz. PVP), todėl jo savybės yra kitokios.
Veiklioji „SpermSlow™“ medžiaga yra hialu-
ronatas (HA), kurį žmogaus organizmas gam-
ina natūraliai. HA suformuoja tam tikrą trimatį 
tinklelį, į kurį įsipainioja brandūs spermatozo-
idai su HA receptoriais. Taigi „SpermSlow™“ 
sulėtina tik brandžius spermatozoidus, o 
nebrandūs ar neturintys HA receptorių sper-
matozoidai gali judėti laisviau.

Pastaba: Nepamirškite pasirūpinti šio 
produkto atsekamumu. Be to, jūsų šalyje 
šioje srityje gali būti taikomi nacionaliniai 
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisą šalinkite laikydamiesi 
vietos reikalavimų, reglamentuojančių 
medicinos prietaisų šalinimą.

Norint, kad „SpermSlow™“ tinkamai veiktų, 
būtina laikytis jo naudojimo instrukcijų.

Naudojimo instrukcijos
1.	 Skystas parafinas „Liquid Paraffin“ turi 

būti subalansuotas laikantis standartinio 
protokolo. Pašildykite pageidaujamą 
laikymo terpę („Flushing Medium“, QA su 
HEPES) ir ICSI indą iki 37 °C ne mažiau 
nei 30 minučių.

2.	 Į ICSI indą įlašinkite ištįsusį (jungiamąjį) 
laikymo terpės lašą (5–10 µl).

3.	 Atsižvelgiant į ICSI procedūrai 
naudojamų oocitų kiekį, įlašinamas 
atitinkamas kiekis 5–10 μl laikymo terpės 
lašelių.

4.	 Įlašinkite 2 x 10 µl „SpermSlow™“ 
preparato – pirmasis lašas turėtų būti 
arti ištįsusio jungiamojo lašo galo. Antras 
lašas gali būti bet kurioje patogioje 
vietoje (jis bus naudojamas kaip 
darbinis).

5.	 Pipetės galiuku sujunkite pirmą 
„SpermSlow™“ lašą su jungiamuoju lašu. 

6.	 Šalia kito jungiamojo lašo galo padėkite 
nedidelį kiekį (1–5 µl) paruoštos ir 
praplautos spermos suspensijos (žemos 
kokybės spermos mėginių atveju 
jungiamojo lašo galima nenaudoti, o 
„SpermSlow™“ ir spermos suspensijos 
lašus galima sujungti tiesiogiai). Pipetės 
galiuku sujunkite spermos lašelį su 
jungiamuoju lašu.

7.	 ICSI indą tuoj pat padenkite iš anksto 
subalansuotu skystu parafinu „Liquid 
Paraffin“ ir naudokite iš karto arba prieš 
naudojimą 15 minučių palaikykite 37 °C 
temperatūros inkubatoriuje.

8.	 Į kiekvieną laikymo terpės lašelį 
patalpinama po oocitą.

9.	� Iš darbinio lašo įšvirkštimo pipete 
įsiurbkite „SpermSlow™“.

10.	�Pirmo „SpermSlow™“ lašo kraštu eikite 
iki jungiamojo ir „SpermSlow™“ lašų 
susijungimo taško.  Jį atpažinsite pagal 
hialuronato trimačiame tinkle įstrigusių 
spermatozoidų skaičių.

11. �Atsargiai atrinkite subrendusį 
spermatozoidą. „SpermSlow™“ preparate 
subrendę spermatozoidai su HA 
receptoriais bus sukibę su hialuronatu 
ir lengvai atpažįstami iš besiplakančios 
uodegėlės, tačiau lėto judėjimo į 
priekį. Spermatozoidai, laisvai judantys 
„SpermSlow™“ laše, yra nebrandūs, 
todėl atrankai netinkami.

12. �Spermatozoidai taip pat TURI BŪTI 
atrinkti pagal jų morfologiją kaip 
standartinei ICSI procedūrai. Tai patogiau 

padaryti atrinkus spermatozoidus ir 
prieš įšvirkštimą pakartotinai įvertinus 
jų morfologiją antrame „SpermSlow™“ 
darbiniame laše.

Pastaba: ICSI įšvirkštimo pipetę 
rekomenduojama praplauti ar praskalauti 
švaria laikymo terpe – švariame laše 
įtraukite terpę iki pipetės 10–20 mm lygio. 
Po 1 minutės terpę galima išstumti, o vietoj 
jos įtraukti „SpermSlow™“.  Tokiu būdu 
spermatozoidai ir „SpermSlow™“ dalelės 
neprilips įšvirkštimo pipetės viduje.
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Spermas kustības palēnināšanai, lai ICSI 
varētu atlasīt vislabāk nobriedušos un 
dzīvotspējīgākos spermatozoīdus.

Šis preparāts ir paredzēts reproduktīvajām 
palīgtehnoloģijām neatkarīgi no tā, vai 
neauglīgs ir vīrietis vai sieviete. Šo preparātu 
drīkst izmantot tikai profesionāļi, kas 
apmācīti reproduktīvajās palīgtehnoloģijās.

Sastāvs
Cilvēka albumīna šķīdums (HAS)
Rekombinēts cilvēka insulīns
Gentamicīna sulfāts 10 µg/ml

Kvalitātes kontroles testi
Sterilitātes tests (Ph.Eur., USP)
Endotoksīnu tests ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analīze (Ph.Eur., USP)
Veikts spermas dzīvotspējas tests
Veikts veiktspējas tests
Piezīme. Katras partijas analīžu rezultāti 
ir norādīti analīžu sertifikātā, kas pieejams 
tīmekļa vietnē www.origio.com.

Uzglabāšanas nosacījumi un stabilitāte
Preparāti tiek ražoti un iesaiņoti aseptiskos 
apstākļos un piegādāti, saglabājot to 
sterilitāti.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā 2‒8 °C 
temperatūrā, tumšā vietā.
Nesasaldēt.
Pēc sasilšanas šķīduma pārpalikumi (kas 
netika izlietoti) ir jāizmet.
Preparāts ir iepildīts vienreizlietojamās 
pudelītēs.
Uzglabājot preparātu atbilstoši ražotāja 
norādījumiem, tas saglabā stabilitāti līdz 
derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz 
etiķetes.

Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
Nelietojiet preparātu gadījumā, ja:
1.	� Preparāta iesaiņojums izskatās bojāts vai 

ir bojāta plomba.
2.	� Derīguma termiņš ir beidzies.
3.	� Preparāts kļūst bezkrāsains, pelēks, 

duļķains vai parāda acīmredzamu 
mikrobu piesārņojumu.

Uzmanību! Preparāts ir vienreizlietojams, un 
to nedrīkst izmantot atkārtoti piesārņojuma 
riska dēļ. 

Uzmanību! Visi asins preparāti ir jāizmanto, 
ņemot vērā potenciālas inficēšanās riskus. Šī 
preparāta ražošanā izmantotās izejvielas tika 
pārbaudītas uz B hepatīta virsmas antigēna 
(HbsAg) un cilvēka imūndeficīta vīrusa 1/2 
(Anti-HIV-1/-2), cilvēka imūndeficīta vīrusa 1 
(HIV-1), hepatīta B vīrusa (HBV) un hepatīta 
C vīrusa (HCV) antivielu neesamību, un tika 
atzīts, ka šīs izejvielas nav reaktīvas. Turklāt 
izejvielas tika testētas uz parvovīrusa B19 
zemo saturību, un rezultāti bija negatīvi. 
Neviena no zināmajām testēšanas metodēm 
nevar garantēt, ka preparāti, kas ir iegūti 
no cilvēka asinīm, nepārnēsās infekciju 
izraisītājus.

Piezīme. SpermSlow™ ļauj aktīvi atlasīt 
dzīvotspējīgos spermatozoīdus ICSI 
izpildes laikā. SpermSlow™ nav vispārēja 
imobilizācijas viela (kā PVP), tāpēc tam ir 
pavisam atšķirīgas īpašības.
SpermSlow™ aktīvā sastāvdaļa ir hialuronāts 
(HA), kas dabiski rodas cilvēka ķermenī. HA 
veido trīsdimensiju “režģi”, kuram piesaistās 
nobriedušie spermatozoīdi, kas ekspresē 
HA receptorus. Tāpēc SpermSlow™ 
palēnina tikai nobriedušos spermatozoīdus, 
kamēr nenobriedušie spermatozoīdi vai 
spermatozoīdi, kas neekspresē HA recepto-
rus, pārvietojas brīvāk.

Piezīme. Lūdzu, ņemiet vērā, ka ir 
nepieciešama šī preparāta izsekojamība. 
Turklāt jūsu valstī attiecībā uz izsekojamību 
iespējamas nacionālās juridiskās prasības.

Piezīme. Jālieto tikai kopā ar ierīcēm, kas 
paredzētas konkrētajam mērķim.

Piezīme. Likvidējiet ierīci atbilstoši vietējiem 
noteikumiem par medicīnisko ierīču 
likvidēšanu.

Lai pilnībā izmantotu SpermSlow™ 
priekšrocības, lūdzu, uzmanīgi ievērojiet 
norādes.

Lietošanas instrukcija
1.	 Pārliecinieties, ka Liquid Paraffin ir 

iepriekš stabilizēts atbilstoši standarta 

protokolam un uzsildiet izvēlēto 
turēšanas šķīdumu (Flushing Medium, 
QA ar HEPES) un ICSI trauciņu līdz 
37 °C ne mazāk kā 30 minūtes.

2.	 ICSI trauciņā izspiediet turēšanas 
šķīduma pagarināto (saistošo) pilienu 
(5–10 µl).

3.	 Atkarībā no ICSI procedūrā izmantoto 
oocītu skaita ar pipeti iepiliniet atbilstošo 
5–10 μl turēšanas šķīduma pilienu skaitu.

4.	 Ar pipeti iepiliniet 2 x 10 µl SpermSlow™: 
primārajam pilienam jāatrodas tuvu 
vienam pagarinātā (saistošā) piliena 
galam. Sekundāro pilienu var novietot tur, 
kur tas ir ērti izdarāms (tas tiks izmantots 
kā pārvietošanas piliens).

5.	 Lietojiet pipetes galu, lai savienotu 
primāro SpermSlow™ pilienu un saistošo 
pilienu. 

6.	 Ievietojiet nelielu daudzumu (1–5 μl) 
sagatavotas un nomazgātas spermas 
suspensijas tuvu saistošā piliena 
pretējam galam (zemas kvalitātes 
spermas paraugiem saistošā piliena 
izmantošanu var izlaist un izveidot tiešu 
SpermSlow™ piliena saskari ar spermas 
suspensijas pilienu). Lietojiet pipetes 
galu, lai savienotu spermas pilienu un 
saistošo pilienu.

7.	 Nekavējoties pārsedziet ICSI trauciņu 
ar iepriekš stabilizētu Liquid Paraffin un 
lietojiet nekavējoties vai pirms lietošanas 
inkubējiet 37 °C temperatūrā uz 15 
minūtēm.

8.	 Ievietojiet oocītu katrā turēšanas 
šķīduma pilienā.

9.	� Ar injekcijas pipeti iepriekš iesūciet 
SpermSlow™ no pārvietošanas piliena.

10.	�Atrodiet primāro SpermSlow™ pilienu 
un virziet to pa malu, līdz ir sasniegta 
saistošā piliena un SpermSlow™ 
piliena savienojuma zona.  Tai jābūt 
acīmredzamai pēc hialuronāta 
trīsdimensiju tīklā iesprostotās spermas 
daudzuma.

11. �Rūpīgi atlasiet nobriedušu 
spermatozoīdu. Nobriedušie 
spermatozoīdi, kas ekspresē HA 
receptorus, tiks piesaistīti hialuronātam, 
ko satur SpermSlow™, un tos var 
viegli identificēt pēc kustīgas astes, 
taču ar ierobežotu uz priekšu vērstu 
kustību. Spermatozoīdi, kas brīvi kustas 
SpermSlow™ pilienā, ir nenobrieduši, un 
tos nedrīkst atlasīt.

12. �Tāpat sperma JĀATLASA pēc tās 
morfoloģijas, tāpat kā standarta ICSI. 
Var būt vieglāk atlasīt spermu un pēc 
tam atkārtoti novērtēt morfoloģiju 
sekundārajā SpermSlow™ pārvietošanas 
pilienā pirms injekcijas.

Piezīme. ICSI injekcijas pipeti ir ieteicams 
mazgāt/skalot ar tīru turēšanas šķīdumu, 
iesūcot to 10–20 mm lielā pipetes sākumdaļā 
(tīrs piliens). Pēc 1 minūtes šķīdumu var 
izspiest un aizvietot, iesūcot SpermSlow™.  
Tas neļauj spermai un SpermSlow™ pielipt 
pie injekcijas pipetes iekšpuses.

mk - македонски

За забавување на движењето на 
спермата, за да се овозможи избирање 
на најзрелите, одржливи сперматозоиди 
за ICSI.

Овој производ е за ART третман, 
без разлика дали причината за 
неплодност е кај мажот или жената. Овој 
производ треба да го користат само 
професионалци обучени за ART третман.

Содржи
Раствор на хуман албумин (HAS)
Рекомбинантен хуман инсулин
Гентамицин сулфат 10 µg/ml

Тестови за контрола на квалитет
Тест за стерилност (Ph.Eur., USP)
Тест за ендотоксин ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., 
USP)
HSA анализа (Ph.Eur., USP)
Тестирано е преживувањето на спермата
Тест за перформанс
Забелешка: Резултатите за секоја серија 
се наведени во Сертификатот за анализа, 
кој е достапен на www.origio.com.

Упатство за чување и стабилност
Производите се асептично процесирани и 
испорачани стерилни.
Да се чува во оригиналната амбалажа на 
2-8°C, заштитен од светлина.
Да не се замрзнува.
По загревањето, вишокот (неупотебен) 
медиум да се фрли.
Производот се испорачува во ампули за 
една употреба.
Кога се чува според упатствата од 
производителот, производот е стабилен 
до датумот означен на етикетата.

Мерки на претпазливост и 
предупредувања
Производот не смее да се користи 
доколку:
1.	� Пакувањето на производот изгледа 

оштетено или пломбата е оштетена.
2.	� Истечен е рокот за употреба.

3.	� Производот ја сменил бојата, станал 
заматен, згуснат или покажува 
какви било знаци на микробиолошко 
загадување. 

Внимание: Производот е за една 
употреба и не смее повторно да 
се употребува поради опасност од 
контаминација. 

Внимание: Сите производи од крв треба 
да се третираат како потенцијално 
заразни. Изворниот материјал што 
се користи за производство на овој 
производ е тестиран и е утврдено дека 
не е реактивен на HBsAg и е негативен 
за Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV и HCV. Освен 
тоа, изворниот материјал е тестиран за 
парвовирус B19 и е утврдено дека нема 
зголемување. Ниеден познат метод на 
тестирање не може да гарантира дека 
производ со потекло од човечка крв нема 
да пренесе заразни агенси.

Забелешка: SpermSlow™ овозможува 
активен избор на зрели сперматозоиди 
при извршување на ICSI. SpermSlow™ не 
е општ агенс за имобилизација (како што 
е PVP); поради тоа има доста различни 
карактеристики.
Активниот градиент во SpermSlow™ е 
хиалуронат (HA), којшто нормално го 
има во човечкото тело. HA формира 
тродимензионална мрежа за којашто 
ќе се врзат зрелите сперматозоиди 
што изразуваат HA рецептори. Затоа, 
SpermSlow™ ќе ги забави само зрелите 
сперматозоиди, додека незрелите 
сперматозоиди или оние што не 
изразуваат НА рецептори ќе се движат 
слободно.

Забелешка: Имајте ја предвид потребата 
за следливост на овој производ. Освен 
тоа, во ова поле може да постојат 
национални законски барања во вашата 
држава.

Забелешка: Да се употребува само во 
комбинација со други уреди наменети за 
конкретната цел.

Забелешка: Уредот треба да се отстрани 
во согласност со локалните прописи за 
отстранување медицински уреди.

Со цел да имате целосната придобивка 
од SpermSlow™, внимателно следете ги 
упатствата.

Упатство за употреба
1.	 Погрижете се Liquid Paraffin да 

биде претходно избалансиран во 
согласност со стандардниот протокол 
и загревајте го претпочитаниот 
медиум за чување (Flushing 
Medium, QA со HEPES) и ICSI сад на 
температура до 37°C најмалку 30 
минути.

2.	 Ставете долгманеста капка 
(премостувач) (5-10 µl) од медиумот за 
чување на ICSI садот.

3.	 Во зависност од бројот на ооцитите 
кои се користат за ICSI постапката, со 
пипета земете одреден број од 5-10 µl 
капки од медиумот за чување.

4.	 Пипета 2 x 10 µl oд SpermSlow™: 
првата капка треба да биде блиску 
до едниот крај од долгманестата 
премостувачка капка. Втората капка 
може да се постави онаму каде што 
одговара (за да се користи како капка 
за ракување).

5.	 Користете го врвот на пипетата за да 
создадете спој помеѓу првата капка 
од SpermSlow™ и премостувачката 
капка. 

6.	 Внесете мало количество (1-5 µl), од 
подготвената и измиена суспензија на 
сперма блиску до спротивниот крај на 
премостувачката капка (за примероци 
од сперма со низок квалитет, 
употребата на премостувачка капка 
може да се изостави, а контакт 
може да се создаде директно 
помеѓу капката од SpermSlow™ и 
капката од суспензијата на сперма). 
Користете го врвот на пипетата за да 
создадете спој помеѓу капката сперма 
и премостувачката капка.

7.	 Веднаш покријте го садот за ICSI 
со претходно избалансиран Liquid 
Paraffin и или користете го веднаш 
или ставете го во инкубатор на 
температура од 37°C во времетраење 
од 15 минути пред употреба.

8.	 Ставете ооцит во секоја капка од 
медиумот за чување.

9.	� Претходно наполнете ја пипетата на 
инјекцијата со SpermSlow™ од капката 
за ракување.

10.	�Лоцирајте ја првата капка од 
SpermSlow™ и работете по работ 
додека не стигнете до зоната на 
спојување помеѓу премостувачката 
капка и капката од SpermSlow™.  
Ова треба да биде очигледно 
од количеството сперма што се 
заглавува во тродимензионалнатa 
мрежа од хиалуронат.

11. �Внимателно изберете зрел 



SpermSlow™

сперматозоид. Зрелите 
сперматозоиди што изразуваат 
НА рецептори ќе се врзат со 
хиалуронатот во SpermSlow™ и 
лесно може да се идентификуваат 
според опавчето што им мрда, но 
и според ограниченото 
движење нанапред. 
Сперматозоидите кои 
слободно се движат во 
капката од SpermSlow™ се незрели 
сперматозоиди и не треба да се 
изберат.

12. �Исто така, спермата МОРА да биде 
избрана врз основа на морфологијата, 
како за стандарден ICSI. Може да е 
полесно да се избере сперма, а потоа 
одново да се процени морфологијата 
во секундарната капка за ракување на 
SpermSlow™ пред инјектирањето.

Забелешка: Се препорачува пипетата 
од инјекцијата со ICSI да се измие/
исплакне со чист медиум за чување 
така што ќе се аспирира од медиумот во 
првите 10-20 mm од пипетата во чиста 
капка. По 1 минута, медиумот може 
да се исфрли, а потоа да се замени со 
аспирирање од SpermSlow™.  Вака се 
избегнува спермата и SpermSlow™ да се 
прилепат на внатрешноста од пипетата 
на инјекцијата.

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 µg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek
Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)
Op endotoxine getest ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., 
USP)
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 microbiële 
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) 

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.

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

Gebruiksaanwijzing
1.	 Zorg ervoor dat de Liquid Paraffin 

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

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

3.	 Pipetteer afhankelijk van het aantal 
oöcyten dat bij de ICSI-procedure wordt 
gebruikt, een overeenkomstig aantal 
druppels van 5-10 μl bewaarmedium.

4.	 Pipetteer 2 x 10 μl 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).

5.	 Gebruik de punt van de pipet om 
een verbinding te creëren tussen de 
eerste druppel SpermSlow™ en de 
overbruggingsdruppel. 

6.	 Introduceer een kleine hoeveelheid 
(1-5 μl) 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 
creëren tussen de spermadruppel en de 
overbruggingsdruppel.

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

8.	 Plaats in elke druppel bewaarmedium 
een oöcyt.

9.	� Vul de injectiepipet met SpermSlow™ 
van de hanteringsdruppel.

10.	�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 
spermatozoön. 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.

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

Opmerking: Het is aanbevolen de ICSI-
injectiepipet met schoon bewaarmedium te 
wassen/spoelen door medium in de eerste 
10-20 mm van de pipet in een schone 
druppel op te zuigen. Het medium kan na 
1 minuut worden vrijgelaten en vervolgens 
worden vervangen door SpermSlow™ op 
te zuigen.  Dit voorkomt dat sperma en 
SpermSlow™ aan de binnenkant van de 
injectiepipet hechten.

no - norsk

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

Dette produktet er til assistert befruktning, 
hvorvidt årsaken til barnløsheten finnes 
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal 
bare brukes av helsepersonell som har fått 
opplæring i assistert befruktning.

Inneholder
Human albuminløsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Overlevelse av sædceller er testet
Ytelse testet
Merk: Resultatene av hvert parti er angitt 
på et analysesertifikat som er tilgjengelig på 
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres 
sterile.
Oppbevares i originalemballasjen ved 2-8 °C 
og beskyttet mot lys.
Skal ikke fryses.
Kasser overflødige (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 
utløpsdatoen som er angitt på etiketten.

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes i følgende tilfeller:
1.	� Produktemballasjen synes å være skadet 

eller forseglingen er brutt.
2.	� Utløpsdatoen er overskredet.
3.	� Produktet er misfarget, uklart, 

grumset eller viser tegn til mikrobiell 
kontaminering.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter skal 
behandles som potensielt smittefarlige. 
Kildematerialene som er brukt til å 
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 forhøyet. Ingen kjente 
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter 
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke 
kan overføre smitte.

Merk: SpermSlow™ tillater aktiv seleksjon 
av modne spermier ved utførelse 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. I 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 
formålet.

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

For å få full nytte av SpermSlow™, er det 
viktig at bruksanvisningen følges nøye.

Bruksanvisning
1.	 Sørg for at Liquid Paraffin er forstabilisert 

i henhold til standard protokoll og varm 
opp foretrukket oppbevaringsmedium 
(Flushing Medium, QA med HEPES) og 
ICSI-kar til 37 °C i minimum 30 minutter.

2.	 Plasser en forlenget (binde-)dråpe 
(5-10 µl) med oppbevaringsmedium på 
ICSI-karet.

3.	 Avhengig av hvor mange oocytter som 
brukes i ICSI-prosedyren, pipetter 
et tilsvarende antall 5-10 μl dråper 
oppbevaringsmedium.

4.	 Pipetter 2 x 10 µl med SpermSlow™: 
en primærdråpe bør være nær én 
ende av den forlengede bindedråpen. 
En sekundær dråpe kan plasseres 
hvor det passer (for bruk som en 
håndteringsdråpe).

5.	 Bruk pipetten til å lage en forbindelse 
mellom den primære SpermSlow™-
dråpen og bindedråpen. 

6.	 Introduser en liten mengde (1-5 µl) med 
forberedt og vasket spermsuspendering 
nær motsatt ende av bindedråpen 
(for spermprøver av lav kvalitet, 
kan bruk av en bindedråpe utelates 
og kontakt kan opprettes direkte 
mellom dråpen med SpermSlow™ og 
spermsuspenderingsdråpen). Bruk 
pipetten til å lage en forbindelse mellom 
sæddråpen og bindedråpen.

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

8.	 Plasser en oocytt i hver dråpe 
oppbevaringsmedium.

9.	� Forhåndsfyll injeksjonspipetten med 
SpermSlow™ fra håndteringsdråpen.

10.	�Finn den primære SpermSlow™-dråpen 
og jobb langs kanten inntil kryssonen 
mellom bindedråpen og SpermSlow™-
dråpen er nådd.  Dette bør være 
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 være bundet til hyaluronsyren i 
SpermSlow™ og kan lett identifiseres 
med deres bevegelige haler, men 
begrenset bevegelse fremover. Spermier 
som beveger seg fritt i SpermSlow™-
dråpen er umodne sædceller og bør ikke 
velges.

12. �Spermier MÅ også velges på grunnlag 
av deres morfologi, som for standard 
ICSI. Det kan være enklere å velge 
spermier og deretter revurdere morfologi 
i den sekundære SpermSlow™-
håndteringsdråpen før injeksjon.

Merk: Det anbefales at ICSI-injeksjons-
pipetten vaskes/skylles med rent oppbev-
aringsmedium ved å aspirere medium inn 
i de første 10-20 mm av pipetten i en ren 
dråpe. Etter 1 minutt kan mediet støtes 
ut og deretter erstattes med aspirerende 
SpermSlow™.  Dette forhindrer at spermier 
og SpermSlow™ kleber seg til innsiden av 
injeksjonspipetten.

pt - português

Para diminuir o movimento dos 
espermatozoides e selecionar os mais 
maduros e viáveis 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
Solução de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 µg/ml

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de endotoxina ≤ 0,1 UE/ml (Ph.Eur., 
USP)
Análise de HSA (Ph.Eur., USP)
Teste de sobrevivência do esperma
Realização testada
Nota: Os resultados de cada lote são 
declarados num Certificado de Análise, 
disponível em www.origio.com.

Instruções de conservação e estabilidade
Os produtos são processados em ambiente 
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2–8 °C, 
protegido da luz.
Não congelar.
Eliminar o excesso de produto (não utilizado) 
depois do aquecimento.
O produto é fornecido em frascos concebidos 
para utilização única.
Quando conservado de acordo com as 
instruções do fabricante, o produto mantém-
se estável até ao final do prazo de validade 
indicado no rótulo.

Precauções e advertências
Não utilize o produto se:
1.	� A embalagem do produto parecer 

danificada ou se o selo estiver quebrado.
2.	� A data de validade tiver sido 

ultrapassada.
3.	� O produto ficar descolorido, escuro, turvo 

ou apresentar qualquer evidência de 
contaminação microbiana.

Cuidado: O produto destina-se a uma 
utilização única e não pode ser reutilizado, 
devido ao risco de contaminação. 

Cuidado: Todos os produtos derivados 
do sangue deverão ser tratados como 
potencialmente infeciosos. O material 
original, utilizado para fabricar este produto, 
foi testado e considerado não reativo para 
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, 
HBV e HCV. Além disso, o material original 
foi testado em relação ao parvovírus B19 e 
considerado como não elevado. Nenhum 
método de teste conhecido pode oferecer 
garantias de que os produtos derivados do 
sangue humano não transmitam agentes 
infeciosos.

Nota: SpermSlow™ permite a seleção ativa 
de espermatozoides maduros durante a ICSI. 
SpermSlow™ não é um agente imobilizador 
geral (tal como o PVP) e, portanto, tem 
características bem distintas.
O ingrediente ativo de SpermSlow™ é 
hialuronato (HA), que existe naturalmente 
no corpo humano. HA forma uma malha 

tridimensional à qual os espermatozoides 
maduros que expressam recetores de HA se 
prendem. Assim, somente espermatozoides 
maduros são retardados pelo SpermSlow™, 
enquanto que os espermatozoides imaturos 
ou os que não expressam recetores de HA 
se movem livremente.

Nota: Tenha em atenção a necessidade de 
rastreabilidade deste produto. Além disso, 
podem existir requisitos legais no seu país 
relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinação 
com outros dispositivos destinados ao seu 
fim específico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os 
regulamentos locais relativos à eliminação 
de dispositivos médicos.

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

Instruções de utilização
1.	 Garanta que a Liquid Paraffin esteja 

estabilizada conforme o protocolo padrão 
e aqueça o meio de suporte preferido 
(Flushing Medium, QA com HEPES) 
e placa de ICSI até 37 °C durante um 
mínimo de 30 minutos.

2.	 Dispense uma gota alongada (em ponte) 
(5–10 µl) de meio de suporte numa placa 
ICSI.

3.	 Dependendo do número de oócitos 
utilizados no procedimento ICSI, pipete 
um número correspondente de 5–10 μl 
gotículas de meio de suporte.

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

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

6.	 Introduza uma pequena quantidade 
(1–5 µl) de suspensão de esperma 
preparado e lavado perto da extremidade 
oposta da gota em ponte (para amostras 
de esperma de baixa qualidade, pode 
optar por não usar uma gota em ponte 
e pode ser criado contacto diretamente 
entre a gota de SpermSlow™ e a gota de 
suspensão de esperma). Use a ponta da 
pipeta para ligar a gotícula de esperma e 
a gota em ponte.

7.	 Cobrir imediatamente a placa de ICSI 
com Liquid Paraffin estabilizada e utilizar 
imediatamente ou incubar a 37 °C 
durante 15 minutos, antes de usar.

8.	 Coloque um oócito em cada gotícula de 
meio de suporte.

9.	� Pré-carregar a pipeta de injeção com 
SpermSlow™ da gota de manuseamento.

10.	�Localizar a gota primária de 
SpermSlow™ e trabalhar ao longo da 
borda até chegar à zona de junção 
entre a gota em ponte e a gota de 
SpermSlow™.  Isto deverá ser evidente 
pelo número de espermatozoides que 
ficam presos na rede tridimensional de 
hialuronato.

11. �Selecionar cuidadosamente 
um espermatozoide maduro. 
Espermatozoides maduros que 
expressam recetores de HA ficarão 
ligados ao hialuronato no SpermSlow™ e 
são facilmente identificáveis pela cauda 
de movimento rápido, mas que pouco se 
movem em frente. Os espermatozoides 
que se movem livremente na gota de 
SpermSlow™ são imaturos e não devem 
ser selecionados.

12. �O esperma DEVE ser selecionado com 
base na sua morfologia, conforme a ICSI 
padrão. Pode ser mais fácil selecionar 
e depois reavaliar a morfologia na 
gota secundária de manuseamento 
SpermSlow™ antes da injeção.

Nota: É sugerido que a pipeta de injeção 
ICSI seja lavada com meio de suporte 
limpo, aspirando o meio para os primeiros 
10–20 mm da pipeta numa gota limpa. 
Após 1 minuto, o meio pode ser ex-
pelido e depois substituído aspirando 
SpermSlow™.  Isto evita que o esperma 
e SpermSlow™ adiram à parte interior da 
pipeta de injeção.

ro - limba română

Mediu pentru încetinirea mișcării 
spermatozoizilor utilizat în procedurile ICSI, 
care permite selecția spermatozoizilor maturi 
și viabili.

Acest produs este destinat tratamentului 
TRA, indiferent dacă motivul infertilităţii se 
află la femeie sau la bărbat. Produsul trebuie 
să fie utilizat numai de către specialiști 
instruiți în domeniul tratamentului TRA.

Conține
Soluție de albumină umană (HAS)
Insulină umană recombinantă
Gentamicină sulfat 10 µg/ml

Teste de control al calității
Testat în ceea ce privește caracterul steril 
(Ph.Eur., USP)
Testat în ceea ce privește endotoxinele ≤ 0,1 
UE/ml (Ph.Eur., USP)
Analiză HSA (Ph.Eur.,USP)
Testat în ceea ce privește supraviețuirea 
spermatozoizilor
Testat pentru performanță
Notă: Rezultatele pentru fiecare lot sunt 
specificate într-un Certificat de Analiză, care 
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instrucțiuni privind depozitarea și 
stabilitatea
Produsele sunt procesate în condiții aseptice 
și sunt livrate în stare sterilă.
A se păstra în ambalajul original, la 2-8 °C, 
ferit de lumină.
A nu se congela.
Eliminați cantitatea de mediu în exces 
(neutilizată) după încălzire.
Produsul este livrat în flacoane de unică 
folosință.
Dacă este depozitat conform instrucțiunilor 
producătorului, produsul este stabil până la 
data de expirare înscrisă pe etichetă.

Precauții și avertizări
Nu utilizați produsul dacă:
1.	� Ambalajul produsului pare să fie 

deteriorat sau sigiliul este rupt.
2.	� Data de expirare a fost depășită.
3.	� Produsul se decolorează, devine lăptos, 

tulbure, sau prezintă orice semne de 
contaminare microbiană.

Avertisment: Produsul este de unică 
folosință și nu se va reutiliza, din cauza 
riscului de contaminare. 

Avertisment: Toate produsele din sânge 
trebuie tratate ca fiind potențial infecțioase. 
Materiile prime utilizate la fabricarea acestui 
produs au fost testate și s-a constatat că 
sunt nereactive pentru AgHBs și negative 
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HVB și HVC. 
În plus, materia primă a fost testată în ceea 
ce privește prezența parvovirusului B19, 
nefiind găsite niveluri ridicate. Nicio metodă 
de testare cunoscută nu poate oferi garanții 
că produsele derivate din sânge uman nu vor 
transmite agenți infecțioși.

Notă: SpermSlow™ este un mediu care 
permite selecția activă a spermatozoizilor 
maturi în procedurile ICSI. SpermSlow™ 
nu este un mediu care doar încetinește 
mișcarea spermatozoizilor (precum PVP); ci 
are caracteristici diferite.
Ingredientul activ al SpermSlow™ este 
hialuronatul (HA), o substanță secretată în 
mod natural în corpul uman. HA formează o 
plasă tridimensională de care spermatozoizii 
maturi care secretă receptori HA se vor lega. 
Prin urmare, numai spermatozoizii maturi 
vor fi încetiniți de SpermSlow™, în vreme ce 
spermatozoizii imaturi sau cei care secretă 
receptori HA se vor mișca liber.

Notă: Rețineți necesitatea trasabilității 
acestui produs. În plus, pot exista cerințe ale 
legislației naționale din țara dvs. cu privire la 
acest domeniu.

Notă: Se va utiliza doar împreună cu alte 
dispozitive destinate acestui scop precis.

Notă: Eliminați aparatul conform 
reglementărilor locale privind eliminarea 
dispozitivelor medicale.

Pentru a beneficia de toate calitățile 
SpermSlow™ urmați strict instrucțiunile de 
utilizare.

Instrucțiuni de utilizare
1.	 Asigurați-vă că Liquid Paraffin este 

preechilibrat în conformitate cu protocolul 
standard și încălziți mediul de păstrare 
preferat (Flushing Medium, QA cu 
HEPES), respectiv placa ICSI la 37 °C 
timp de cel puțin 30 de minute.

2.	 Eliberați o picătură alungită (de legătură) 
(5-10 µl) de mediu de păstrare în placa 
ICSI.

3.	Î n funcție de numărul de oocite utilizate 
în procedura ICSI, pipetati numărul 
corespunzător de picături de 5-10 μl de 
mediu de păstrare.

4.	 Pipetați 2 x 10 µl de SpermSlow™: o 
picătură primară trebuie să fie apropiată 
de unul dintre capetele picăturii de 
legătură. O picătură secundară poate fi 
plasată oriunde doriți (pentru a fi utilizată 
ca picătură de manipulare).

5.	 Cu ajutorul vârfului pipetei, creați o 
joncțiune între picătura primară de 
SpermSlow™ și picătura de legătură. 

6.	 Introduceți o cantitate mică (1-5 µl) 
de suspensie de spermă preparată și 
spălată în apropierea capătului opus al 
picăturii de legătură (pentru eșantioanele 
de spermă de calitate redusă, utilizarea 
picăturii de legătură poate fi omisă, iar 
contactul se poate realiza direct între 
picătura de SpermSlow™ și picătura 
suspensiei de spermă). Cu ajutorul 
vârfului pipetei, creați o joncțiune între 
picătura de spermă și picătura de 
legătură.

7.	 Acoperiți imediat placa Petri pentru 
ICSI cu Liquid Paraffin preechilibrat 
și utilizați-o de îndată sau puneți-o la 
incubator la 37°C timp de 15 minute 
înainte de utilizare.

8.	 Introduceți un oocit în fiecare picătură de 
mediu de suspensie.

9.	� Preîncărcați pipeta de injectare cu 
SpermSlow™ din picătura de manipulare.

10.	�Localizați picătura primară de 
SpermSlow™ și manevrați capătul 
până când se atinge zona de joncțiune 
între picătura de legătură și picătura de 
SpermSlow™.  Localizarea se poate 
determina prin intermediul numărului 
de spermatozoizi captați de plasa 
tridimensională de hialuronat.

11. �Selectați cu atenție un spermatozoid 
matur. Spermatozoizii maturi care 
secretă receptori HA se vor lega la 
hialuronatul din SpermSlow™ și sunt 
ușor identificabili datorită cozii mobile și 
deplasării limitate înainte. Spermatozoizii 
care se mișcă liber prin SpermSlow™ 
sunt imaturi și nu trebuie selectați.

12. �Spermatozoizii TREBUIE de asemenea 
să fie selectați pe baza morfologiei lor, 
pentru ICSI standard. Poate fi mai ușor 
să selectați mai întâi spermatozoizii 
și, ulterior, să reanalizați morfologia 
în picătura secundară de manipulare 
SpermSlow™ înainte de injecție.

Notă: Se sugerează ca pipeta de injec-
tare ICSI să fie spălată/clătită cu mediu 
de păstrare curat prin aspirarea mediu-
lui în primii 10-20 mm ai pipetei printr-o 
picătură curată. După 1 minut, mediul 
poate fi expulzat și înlocuid prin aspirarea 
SpermSlow™. Astfel, se evită aderența 
spermatozoizilor și SpermSlow™la interiorul 
pipetei de injectare.

ru - русский язык

Для замедления движения 
сперматозоидов с целью отбора 
наиболее зрелых и жизнеспособных 
для проведения процедуры введения 
сперматозоида в цитоплазму ооцита 
(ICSI).

Данный продукт используется в 
области ВРТ в циклах лечения 
бесплодия как женской, так и 
мужской этиологии. Продукт 
предназначен для использования 
исключительно профессионалами, 
специализирующимися в области ВРТ.

Состав
Раствор альбумина человека (САЧ)
Рекомбинантный инсулин человека
Гентамицина сульфат 10 мкг/мл

Контроль качества
Контроль стерильности (Ph.Eur., USP)
Содержание эндотоксинов ≤ 0,1 ЕЭ/мл 
(Ph.Eur., USP)
Анализ содержания САЧ (Ph.Eur., USP)
Анализ выживания сперматозоидов
Анализ характеристик
Примечание: Результаты анализа 
каждой партии приведены в Сертификате 
анализа, представленном на  
www.origio.com.

Стабильность и правила хранения
Продукты прошли асептическую 
обработку и поставляются в стерильном 
виде.
Хранить в оригинальной упаковке при 
температуре 2 – 8 °C, предохранять от 
воздействия света.
Не замораживать.
После нагревания неиспользованную 
среду необходимо утилизировать.
Продукт поставляется во флаконах, 
предназначенных для одноразового 
использования.
При хранении в соответствии с 
указаниями производителя продукт 
сохраняет стабильность вплоть до даты 
истечения срока годности, указанной на 
этикетке флакона.

Предостережения и предупреждения
Не используйте продукт в следующих 
случаях:
1.	� Если упаковка повреждена или 

нарушена ее целостность.
2.	� Если истек срок годности.
3.	� Если продукт стал бесцветным, 

мутным или имеет признаки 
микробной контаминации.

Осторожно: Продукт предназначен для 
одноразового использования и не должен 
использоваться повторно из-за риска 
контаминации. 

Осторожно: Все продукты-производные 
крови являются потенциально 
инфекционными. Сырье, использованное 
для производства данного продукта, 
прошло соответствующий контроль, 
который показал отсутствие антигена 
вируса гепатита HbsAg и отсутствие 
антител на ВИЧ-1/-2, ВИЧ-1, вирусы 
гепатита B и C. Кроме того, сырье 

было исследовано на парвовирус B19. 
Установлено отсутствие этого вируса. 
Ни один из известных методов не может 
гарантировать отсутствие передачи 
возбудителей инфекций с препаратами 
на базе крови человека.

Примечание: SpermSlow™ позволяет 
осуществлять активный отбор зрелых 
сперматозоидов для процедуры 
ИКСИ. SpermSlow™ не является 
иммобилизующим агентом (таким как 
PVP), поэтому он обладает совершенно 
иными характеристиками.
Активным ингредиентом SpermSlow™ 
является гиалуроновая кислота (ГК), 
естественное вещество, встречающееся 
в организме человека. Молекулы 
ГК формируют трехмерную «сетку», 
связывающую зрелые сперматозоиды 
с экспрессией рецепторов ГК. Поэтому 
SpermSlow™ замедляет только зрелые 
сперматозоиды, тогда как незрелые 
сперматозоиды  и сперматозоиды без 
экспрессии рецепторов ГК продолжают 
беспрепятственно двигаться.

Примечание: Необходимо обеспечить 
возможность контроля над такими 
продуктами. В этой сфере могут 
существовать также национальные 
нормативные требования вашей страны.

Примечание: Устройства и 
приспособления, применяемые в 
сочетании с данным устройством, 
должны быть предназначены для данного 
использования.

Примечание: Утилизация устройства 
осуществляется в соответствии с 
местным законодательством об 
утилизации медицинских устройств.

Для достижения полного эффекта 
от применения SpermSlow™ следует 
тщательно придерживаться инструкции.

Инструкция по применению
1.	 Убедитесь, что жидкий парафин Liquid 

Paraffin предварительно уравновешен 
согласно стандартному протоколу и 
нагревайте предпочитаемую среду 
для микроманипуляций (Flushing 
Medium, QA с HEPES) и планшет для 
ИКСИ до 37 °C в течение как минимум 
30 минут.

2.	 Нанесите вытянутую 
(соединительную) каплю (5 – 10 мкл) 
среды для микроманипуляций в 
планшет для ИКСИ.

3.	 В зависимости от числа ооцитов, 
которые необходимо инъецировать, 
нанесите пипеткой соответствующее 
число капель среды для ИКСИ по 
5 – 10 мкл каждая.

4.	 Нанесите пипеткой 2 x 10 мкл капли 
SpermSlow™: первичная капля должна 
располагаться рядом с одним из 
концов вытянутой соединительной 
капли. Вторую каплю можно 
расположить в любом удобном 
месте (используется как капля для 
манипуляций).

5.	 Кончиком пипетки создайте 
перемычку между первичной каплей 
SpermSlow™ и соединительной 
каплей. 

6.	 Введите небольшое количество 
(1 – 5 мкл) приготовленной и 
промытой суспензии сперматозоидов 
рядом с противоположным концом 
соединительной капли (при работе с 
образцами спермы низкого качества 
можно отказаться от использования 
соединительной капли и обеспечить 
непосредственный контакт капли 
SpermSlow™ и капли суспензии 
сперматозоидов). Кончиком пипетки 
создайте перемычку между каплей 
спермы и соединительной каплей.

7.	 Немедленно покройте планшет 
для ICSI предварительно 
уравновешенным жидким парафином 
(Liquid Paraffin) и используйте 
ее немедленно или перед 
использованием поместите на 
15 минут в инкубатор при температуре 
37 °C.

8.	 Поместите ооцит в каплю 
удерживающей среды.

9.	� Предварительно наберите в 
инъекционную пипетку среду 
SpermSlow™ из каплю для 
манипуляций.

10.	�Локализуйте первичную каплю 
SpermSlow™ и ведите пипеткой по 
ее кромке до тех пор, пока не будет 
достигнута зона перемычки между 
соединительной каплей и каплей 
SpermSlow™.  На это указывает 
количество сперматозоидов, 
захваченных в трехмерную сеть 
гиалуроновой кислоты.

11. �Тщательно выберите зрелый 
сперматозоид. Зрелые 
сперматозоиды с экспрессией 
рецепторов ГК будут связаны 
с гиалуроновой кислотой 
в SpermSlow™, и их легко 
идентифицировать по подвижному 
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хвосту и отсутствию порогрессивной 
подвижности. Сперматозоиды, 
свободно передвигающиеся в капле 
SpermSlow™, являются незрелыми, и 
их не следует выбирать.

12. �Сперматозоиды НЕОБХОДИМО 
также выбирать на основании их 
морфологии, как для стандарта ИКСИ. 
Вероятно, выбрать сперматозоиды 
и провести повторный анализ их 
морфологии легче из вторичной капли 
SpermSlow™ для манипуляций перед 
инъекцией.

Примечание: Рекомендация: промойте 
инъекционную пипетку ИКСИ чистой 
средой для микроманипуляций путем 
отбора среды в первые 10 – 20 мм 
пипетки из чистой капли. Спустя 
1 минуту среду можно выпустить и 
заменить SpermSlow™.  Таким образом, 
предотвращается прилипание спермы 
и среды SpermSlow™ к внутренней 
поверхности инъекционной пипетки.

sk - slovenčina

Na spomalenie pohybu spermií, aby sa 
umožnil výber najzrelejších, životaschopných 
spermií pre ICSI.

Tento produkt je určený na liečbu ART 
(technológiou asistovanej reprodukcie), 
bez ohľadu na to, či je príčina neplodnosti 
na strane muža alebo ženy. Výrobok môžu 
používať výhradne profesionálni zdravotníci 
vyškolení v liečbe ART (technológiou 
asistovanej reprodukcie)

Obsahuje
Roztok ľudského albumínu (HAS)
Rekombinantný ľudský inzulín
Gentamicín sulfát 10 µg/ml

Testovanie v rámci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)
Test endotoxínov ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analýza HSA (Ph.Eur., USP)
Test prežitia spermií
Test výkonnosti
Poznámka: Výsledky každej zásielky sú 
uvedené v Osvedčení o analýze. K dispozícii 
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Produkty sa vyrábajú asepticky a dodávajú 
sa sterilné.
Uchovávajte v pôvodnej fľaši pri teplote 
2-8°C, chráňte pred svetlom.
Nezmrazujte.
Po zahriatí zlikvidujte prebytočný (nepoužitý) 
materiál.
Produkt je dodávaný v liekovkách určených 
na jedno použitie.
Pri skladovaní podľa pokynov výrobcu je 
výrobok stabilný do dátumu použiteľnosti 
uvedeného na štítku.

Preventívne opatrenia a varovania
Nepoužívajte produkt, pokiaľ:
1.	� Je obal produktu poškodený alebo 

tesnenie porušené.
2.	� Došlo k prekročeniu dátumu 

použiteľnosti.
3.	� Produkt sa odfarbuje, zakaľuje sa, 

zahusťuje sa alebo vykazuje akékoľvek 
známky mikrobiálnej kontaminácie.

Pozor: Produkt je určený na jedno použitie a 
nemožno ho opakovane použiť vzhľadom na 
riziko kontaminácie. 

Pozor: So všetkými krvnými produktmi 
je nutné manipulovať ako s potenciálne 
infekčnými. Východiskový materiál na výrobu 
tohto produktu bol testovaný a bol uznaný 
nereaktívny na HBsAg a negatívny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Východiskový 
materiál bol ďalej testovaný na parvovírus 
B19 a nebolo zistené zvýšenie. Žiadne 
známe testovacie metódy nemôžu poskytnúť 
záruku, že produkty odvodené z ľudskej krvi 
neprenášajú infekčné látky.

Poznámka: SpermSlow™ umožňuje 
aktívny výber zrelých spermií pri vykoná-
vaní ICSI. SpermSlow™ nie je všeobecné 
znehybňujúce činidlo (akým je PVP); preto 
má dosť odlišné vlastnosti..
Aktívnou zložkou v SpermSlow™ je 
hyaluronát (HA), ktorý sa prirodzene 
nachádza v ľudskom tele. HA vytvára 
“mriežku”, ku ktorej sa zrelé spermie 
pripájajú. Preto sa médiom SpermSlow™ 
spomaľujú iba zrelé spermie, kým nezrelé 
spermie sa pohybujú voľne.

Poznámka: Musí byť zabezpečená 
sledovateľnosť tohto produktu. Navyše, vo 
vašej krajine môžu existovať vnútroštátne 
právne predpisy týkajúce sa tejto oblasti.

Poznámka: Určené na použitie len 
v kombinácii s inými zariadeniami určenými 
na definovaný účel.

Poznámka: Zlikvidujte zariadenie v súlade 
s miestnymi predpismi pre likvidáciu 
zdravotníckych pomôcok.

Aby ste získali úplný úžitok z média
SpermSlow™, starostlivo sa riaďte pokynmi.

Pokyny na použitie
1.	 Zabezpečte, aby bol Liquid Paraffin 

predvyvážený podľa štandardného 
protokolu a zahrejte preferované 
záchytné médium (Flushing Medium, QA 
s HEPES) a misku ICSI na 37°C po dobu 
aspoň 30 minút.

2.	 Pipetou preneste predĺženú kvapku 
(5-10 µl) záchytného média na misku 
ICSI.

3.	 V závislosti od počtu oocytov použitých 
v postupe ICSI pipetou preneste 
zodpovedajúci počet 5-10 μl kvapôčiek 
záchytného média.

4.	 Odpipetujte 2 x 10 µl média 
SpermSlow™: primárna kvapka by mala 
byť v blízkosti jedného konca predĺženej 
prepájacej kvapky. Sekundárnu kvapku 
možno umiestniť kde je to vhodné (na 
použitie ako manipulačná kvapka).

5.	 Použite špičku pipety na vytvorenie 
spojenia medzi primárnou kvapkou média 
SpermSlow™ a prepájacou kvapkou. 

6.	 Zaveďte malé množstvo (1-5 µl) 
pripravených a premytých spermií 
blízko k opačnému koncu prepájacej 
kvapky (v prípade vzoriek spermií 
nízkej kvality možno použitie prepájacej 
kvapky vynechať a možno vytvoriť 
kontakt priamo medzi kvapkou média 
SpermSlow™ a kvapkou spermií). 
Použite špičku pipety na vytvorenie 
spojenia medzi kvapkou spermií a 
prepájacou kvapkou.

7.	 Okamžite prikryte misku ICSI 
predvyváženým Liquid Paraffin a buď 
ju okamžite použite alebo ju vložte do 
inkubátorapri teplote 37°C na 15 minút 
pred použitím.

8.	 Vložte oocyt do každej kvapôčky 
záchytného média.

9.	� Nasajte médium SpermSlow™ do 
injekčnej pipety z manipulačnej kvapky.

10.	�Umiestnite primárnu kvapku média 
SpermSlow™ a manipulujte pozdĺž 
okraja, až kým sa nedosiahne 
spojovacia zóna medzi prepájacou 
kvapkou a kvapkou média SpermSlow™.  
To by malo byť viditeľné z počtu 
spermií, ktoré sa zachytia v "mriežke" 
hyaluronátu.

11. �Opatrne vyberte zrelú spermiu. Zrelé 
spermie vykazujúce HA receptory 
budú spojené s hyaluronátom v médiu 
SpermSlow™ a sú ľahko rozpoznateľné 
podľa kmitajúceho bičíka, ale 
obmedzeného pohybu vpred. Spermie, 
ktoré sa voľne pohybujú v kvapke média 
SpermSlow™ sú nezrelé spermie a 
nemali by sa vybrať.

12. �Spermie MUSIA byť tiež vybrané 
na základe ich morfológie, podľa 
štandardného ICSI. Môže byť 
jednoduchšie vybrať spermiu a 
potom znovu vyhodnotiť morfológiu v 
sekundárnej manipulačnej kvapke média 
SpermSlow™ pred vstreknutím.

Poznámka: Odporúča sa, aby bola injekčná 
ICSI pipeta premytá/prepláchnutá čistým 
záchytným médiom pomocou aspiračného 
média do prvých 10-20 mm pipety v čistej 
kvapke. Po 1 minúte možno médium 
vytlačiť a nahradiť aspiračným médiom 
SpermSlow™.  To zabráni tomu, aby sa 
spermia a médium SpermSlow™prichytili na 
vnútornú stranu injekčnej pipety.

sl - slovensko

Za upočasnitev gibanja semenčic pri izbiri 
najbolj zrele in gibljive semenčice za ICSI.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje 
žensk, ne glede na to, kdo v paru – moški 
ali ženska – je neploden. Ta izdelek naj 
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so 
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko 
pomočjo.

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

Preverjanje kakovosti
Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)
Testirano za endotoksine ≤ 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)
Analiza HSA (Ph.Eur., USP)
Testirano za preživetje 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 aseptično obdelani in dobavljeni 
v sterilni obliki.
Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2–8 °C, 
zaščiteno pred svetlobo.
Ne zamrzujte.
Po segrevanju zavrzite odvečni 
(neuporabljen) medij.
Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno 
uporabo.
Če izdelek shranjujete po navodilih 

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

Varnostni ukrepi in opozorila
Izdelka ne uporabljajte, če:
1.	� Se vam zdi, da je embalaža preparata ali 

plomba poškodovana.
2.	� Pretekel je rok uporabe.
3.	� Preparat postane brezbarven, moten, 

kalen ali kaže znake okužbe 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 kužne. 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 povišani. Nobena 
metoda testiranja ne more zagotoviti, da 
izdelek iz človeške krvi ne bo prenašal 
povzročiteljev okužb.

Opomba: SpermSlow™ omogoča aktivno 
selekcijo zrelih semenčic v postopku ICSI. 
SpermSlow™ ni splošno zaviralno sred-
stvo (kot na primer PVP); zato ima precej 
drugačne značilnosti.
Aktivna učinkovina v preparatu SpermSlow™ 
je hialuronska kislina (HA), ki je naravno 
prisotna v človeškem telesu. HA oblikuje 
tridimenzionalno mrežo, v katero se zapletejo 
zrele semenčice, ki izražajo HA receptorje. 
Zato SpermSlow™ upočasnjuje samo zrele 
semenčice, medtem ko se nedozorele 
semenčice in semenčice, ki ne izražajo HA 
receptorjev, svobodno gibljejo.

Opomba: Upoštevajte, da mora biti ta 
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vaši državi 
obstajajo pravne zahteve glede tega področja.

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

Opomba: Odstranite medicinski 
pripomoček skladno z lokalnimi predpisi za 
odstranjevanje medicinskih pripomočkov.

Da bi v celoti izkoristili SpermSlow™, 
natančno upoštevajte navodila.

Navodila za uporabo
1.	 Prepričajte se, da je Liquid Paraffin 

vnaprej ekvilibriran v skladu s 
standardnim protokolom in ogrejte 
preferirani vzdrževalni medij (Flushing 
Medium, QA s pufrom HEPES) in posodo 
za ICSI na 37 °C za vsaj 30 minut.

2.	 Nakapajte podaljšano (povezovalno) 
kapljico (5–10 μl) vzdrževalnega medija v 
posodo za ICSI.

3.	 Glede na število uporabljenih oocitov 
v postopku ICSI s pipeto nakapajte 
ustrezno število 5–10 μl kapljic 
vzdrževalnega medija.

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

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

6.	 Dodajte manjšo količino, t.j. 1–5 μl 
pripravljenega in izpranega semena v 
bližino nasprotnega roba povezovalne 
kapljice (v primeru uporabe vzorcev 
semena slabše kakovosti lahko uporabo 
povezovalne kapljice izpustite in stik 
med kapljico preparata SpermSlow™ 
in kapljico izpranega semena izvedete 
neposredno). S konico pipete povežite 
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 zadrževanje 
položite oocit.

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

10.	�Locirajte primarno kapljico preparata 
SpermSlow™ in jo obdelujte po 
robu, dokler ne dosežete stičišča 
med povezovalno kapljico in kapljico 
preparata SpermSlow™.  To je razvidno 
iz števila semenčic, ki se ujamejo v 
tridimenzionalno mrežo hialuronske 
kisline.

11. �Pozorno izberite dozorelo semenčico. 
Zrele semenčice, ki izražajo HA 
receptorje, se bodo ujele na hialuronsko 
kislino v preparatu SpermSlow™, 
prepoznate pa jih po premikajočih repkih, 
in po tem, da se naprej gibljejo le v 
manjši meri. Semenčice, ki se v kapljici 
medija SpermSlow™ gibljejo svobodno, 
so nedozorele semenčice in jih ne 
smemo izbrati.

12. �Semenčice MORATE izbrati na osnovi 
njihove morfologije, kot določajo 
standardi ICSI. Morda bo lažje, če 
izberete semenčice in nato ponovno 
ocenite njihovo morfologijo v sekundarni 

kapljici preparata SpermSlow™ za 
rokovanje pred vbrizgavanjem.

Opomba: Priporočamo, da pipeto za 
vbrizganje ICSI operete/izperete s čistim 
vzdrževalnim medijem, tako da medij vsesate 
v prvih 10–20 mm pipete v obliki čiste 
kapljice. Po 1 minuti medij iztisnite in nato v 
pipeto vsesajte preparat SpermSlow™.  To 
prepreči, da bi se semenčice in SpermSlow™ 
prilepile na notranjost pipete za vbrizgavanje.

sv - svenska

Används för att sakta ned spermiernas rörelser 
och därmed underlätta valet av de mest mogna 
och livsdugliga spermierna för ICSI.

Denna produkt är avsedd för assisterad 
befruktning, oavsett om orsaken är manlig 
eller kvinnlig infertilitet. Produkten får endast 
användas av yrkesanvändare som utbildats i 
assisterad befruktning.

Innehåll
Humanalbuminlösning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 µg/ml

Kvalitetskontrolltestning
Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)
Testat endotoxin ≤ 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermieöverlevnad testad
Prestandatestad
Obs: Resultaten för varje sats anges på ett 
analyscertifikat som finns tillgängligt på  
www.origio.com.

Förvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna är aseptiskt bearbetade och 
levereras sterila.
Förvaras i originalförpackningen vid 2 - 8 °C i 
skydd mot ljus.
Får inte frysas.
Kassera överblivet (oanvänt) medium efter 
uppvärmning.
Produkten levereras i flaskor avsedda för 
engångsbruk.
Vid förvaring enligt tillverkarens anvisningar 
är produkten hållbar fram till utgångsdatumet 
som anges på etiketten.

Försiktighetsåtgärder och varningar
Använd inte produkten om:
1.	� Produktförpackningen verkar vara skadad 

eller om förseglingen är bruten.
2.	� Utgångsdatumet har överskridits.
3.	� Produkten ser missfärgad, grumlig eller 

skiktad ut eller visar tecken på mikrobiell 
kontaminering.

Varning: Produkten är avsedd för 
engångsbruk och får ej återanvändas på 
grund av risken för kontaminering. 

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas 
som potentiellt smittsamma. Källmaterialet 
som använts vid tillverkningen av denna 
produkt har testats och befunnits vara 
icke-reaktivt för HBsAg och negativt 
för anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. 
Dessutom har källmaterialet undersökts med 
avseende på parvovirus B19 och mängden 
virus har inte befunnits vara förhöjd. Inga 
kända testmetoder kan erbjuda garantier för 
att produkter från humanblod inte överför 
smittsamma ämnen.

Obs: SpermSlow™ medger ett aktivt urval 
av mogna spermier vid ICSI. SpermSlow™ är 
inte ett generellt rörelsehämmande ämne, så 
som PVP, och har därför ganska annorlunda 
egenskaper.
Den aktiva ingrediensen i SpermSlow™ är 
hyaluronat (HA), vilket förekommer naturligt 
i människokroppen. Hyaluronatet bildar ett 
tredimensionellt ”nät” som mogna spermier 
som uttrycker HA-receptorer binds till. Därför 
är det enbart mogna spermier som saktas 
ned med SpermSlow™, medan omogna 
spermier eller spermier som inte uttrycker 
HA-receptorer kan röra sig mer fritt.

Obs: Observera kravet på spårbarhet 
avseende denna produkt. Det kan även finnas 
nationella lagkrav i ditt land som reglerar 
hanteringen inom denna sektor.

Obs: Får endast användas ihop med enheter 
som är avsedda för detta speciella ändamål.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala 
föreskrifter för kassering av medicintekniska 
produkter.

För att utnyttja fördelarna med SpermSlow™ 
till fullo ber vi att ni följer anvisningarna 
noggrant.

Bruksanvisning
1.	 Försäkra er om att Liquid Paraffin är 

försatt i jämvikt enligt standardprotokollet 
och värm önskat förvaringsmedium 
(Flushing Medium, QA med HEPES) och 
ICSI-plattan till 37 °C i minst 30 minuter.

2.	 Bred ut en utdragen,(sammanlänkande) 
5-10 µl stor droppe av förvaringsmediet 
på ICSI-plattan.

3.	 Baserat på antalet oocyter som används 
för ICSI-rutinen pipetteras motsvarande 
antal 5–10 μl stora droppar av 
förvaringsmediet.

4.	 Pipettera 2 x 10 µl SpermSlow™: 
den första droppen ska hamna 
nära ena änden på den utdragna, 
sammanlänkande droppen. Den andra 
droppen kan placeras där det passar och 
används som aktiv droppe.

5.	 Använd pipettens spets för att skapa ett 
band mellan den första SpermSlow™-
droppen och den sammanlänkande 
droppen. 

6.	 Tillsätt en liten mängd (1-5 µl) preparerad 
och tvättad spermasuspension nära 
motsatt ände av den sammanlänkande 
droppen (för spermaprover av låg kvalitet 
kan användandet av en sammanlänkande 
droppe uteslutas och konntakt kan 
skapas mellan SpermSlow™-droppen 
av spermasuspensionsdroppen direkt). 
Använd pipettens spets för att skapa ett 
band mellan spermadroppen och den 
sammanlänkande droppen.

7.	 Täck ICSI-plattan omedelbart med Liquid 
Paraffin i jämvikt och använd antingen 
plattan med en gång eller inkubera den i 
37 °C i 15 minuter före användning.

8.	 Placera en oocyt i var och en av de små 
dropparna av förvaringsmediet.

9.	� Dra upp SpermSlow™ från den aktiva 
droppen med injektionspipetten .

10.	�Lokalisera den första SpermSlow™-
droppen och arbeta längs kanten fram 
till det område där den sammanlänkande 
droppen och SpermSlow™-droppen 
förbinds.  Detta bör synas tydligt tack 
vare mängden spermier som fångas i det 
tredimensionella hyaluronatnätet.

11. �Välj med omsorg ut en mogen spermie. 
Mogna spermier som uttrycker HA-
receptorer kommer att bindas till 
hyaluronatet i SpermSlow™ och är lätta 
att identifiera genom deras stora och 
slående men måttligt framåtgående 
rörelse. Spermier som rör sig fritt i 
SpermSlow™-droppen är omogna och 
ska därför inte väljas.

12. �Spermierna MÅSTE ävem väljas ut på 
grundval av deras morfologi, liksom vid 
standard-ICSI. Det kan eventuellt vara 
lättare att välja ut spermien och sedan 
ombedöma morfologin i den andra, aktiva 
SpermSlow™-droppen innan injektionen.

Obs: Vi föreslår att injektionspipetten för 
ICSI tvättas/sköljs med rent förvaringsme-
dium genom att aspirera in medium från en 
ren droppe i de första 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 
på insidan av injektionspipetten.

tr - türkçe

ICSI için en olgun, canlı spermatozoanın 
seçilmesini mümkün kılmak üzere sperm 
hareketini yavaşlatmak içindir.

Bu ürün, infertilitenin nedeni ister erkek 
isterse kadın kaynaklı olsun, YÜT (yardımcı 
üreme teknolojisi) tedavisi içindir. Bu 
ürün sadece YÜT tedavisi eğitimi almış 
profesyoneller tarafından kullanılmalıdır.

İçindekiler
İnsan albumini solüsyonu (HAS)
Rekombinant insan insülini
Gentamisin sülfat 10 µg/ml

Kalite kontrol testi
Sterilitesi test edilmiştir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmiştir ≤ 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)
HSA analizi (Ph.Eur., USP)
Sperm survival testi yapılmıştır
Performans test edilmiştir
Not: Her serinin sonuçları, www.origio.com 
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikası'nda 
belirtilmiştir.

Saklama koşulları ve dayanıklılık
Ürünler aseptik olarak işlenmiş olup steril 
olarak tedarik edilmiştir
Orijinal kutusunda 2-8 °C arasında, ışıktan 
uzak olarak saklayınız.
Dondurmayınız.
Artan (kullanılmayan) medyayı ısıtarak 
bertaraf ediniz.
Ürünler tek kullanımlık olarak küçük şişelerde 
tedarik edilmiştir.
Ürün, üretici tarafından belirtilen şartlarda 
saklandığı takdirde, etikette yazan son 
kullanma tarihine kadar dayanır.

Önlemler ve uyarılar
Ürünü şu şartlarda kullanmayınız:
1.	� Ürün paketi hasarlı ya da ağzı açılmış ise.
2.	� Son kullanma tarihi geçmiş ise.
3.	� Ürünün rengi solmuş, bulanıklaşmış, 

tortulaşmış ya da mikrobik 
kontaminasyon göze çarpıyor ise.

Dikkat: Ürün tek kullanımlıktır ve 
bulaşıcı olma riskinden dolayı bir daha 
kullanılmaması gerekir 

Dikkat: Tüm kan ürünlerine potensiyel 
olarak bulaşıcı gözle bakılmalıdır. Bu ürünün 
üretimi için kullanılan kaynak madde test 
edilmiştir ve HBsAg için reaktif olmadığı ve 
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV için negatif 
olduğu saptanmıştır. Ayrıca kaynak madde 
parvovirus B19 için test edilmiş ve düşük 
olduğu saptanmıştır. Hiçbir test metodu, 
insan kanından elde edilmiş ürünlerin 
bulaşıcı etkenleri geçirmeyeceği garantisini 
veremez.

Not: SpermSlow™ ICSI yapılırken olgun 
spermatozoanın aktif olarak seçilmesini 
mümkün kılar. SpermSlow™ genel bir 
immobilize edici ajan (PVP gibi) değildir; bu 
nedenle özellikleri çok farklıdır.
SpermSlow™ içindeki aktif bileşen insan 
vücudunda doğal olarak görülen hyaluronattır 
(HA). HA, HA reseptörlerini açığa çıkarak 
olgun spermatozoanın bağlanacağı üç 
boyutlu bir ağ oluşturur. Bu nedenle, 
SpermSlow™ sadece olgun spermatozoayı 
yavaşlatırken olgun olmayan spermatozoa 
veya HA reseptörlerini açığa çıkarmayan 
spermatozoalar serbestçe hareket edebilir.

Not: Bu ürünün izlenebilmesinin gerekliliğini 
dikkate alın. Ayrıca, ülkenizde bu alan için 
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amaç için tasarlanmış 
olan cihazlarla birlikte kullanılmalıdır.

Not: Aygıtın bertaraf edilmesi,  yerel medikal 
aygıtların bertaraf edilmesi düzenlemelerine 
göre yapılmalıdır.

SpermSlow™'dan tam olarak faydalanmak 
için lütfen talimatı dikkatle izleyin.

Kullanım talimatları
1.	 Liquid Paraffin'in standart protokole 

göre önceden dengelenmiş olduğundan 
emin olun ve tercih edilen bekletme 
medyumunu (Flushing Medium, QA with 
HEPES) ve ICSI tabağını en az 30 dakika 
boyunca 37 °C'ye ısıtın.

2.	 Bekletme medyumunun elonge olmuş 
(köprüleme) damlasını (5-10 µl) ICSI 
tabağına dağıtın.

3.	 ICSI prosedüründe kullanılan oosit 
sayısı kadar pipetle 5-10 μl’lik bekletme 
medyum damlacığı oluşturunuz.

4.	 2 X 10 µl SpermSlow™ Pipetleyin: ana 
damla elonge köprüleme damlasının bir 
ucuna yakın olmalıdır. İkincil bir damla 
uygun olan bir yere (elleçleme damlası 
olarak kullanılmak üzere) yerleştirilebilir.

5.	 Ana SpermSlow™ damlası ve köprüleme 
damlası arasında kesişim oluşturmak için 
pipeti kullanın. 

6.	 Köprüleme damlasının karşı tarafına 
yakın olarak az miktarda (1-5 µl) 
hazırlanmış ve yıkanmış sperm 
süspansiyonu verin (düşük kaliteli sperm 
örnekleri için, köprüleme damlasının 
kullanılması göz ardı edilebilir ve temas 
doğrudan SpermSlow™ damlası ve 
Sperm süspansiyon damlası arasında 
oluşturulabilir). Sperm damlacığı ve 
köprüleme damlası arasında kesişim 
oluşturmak için pipeti kullanın.

7.	 ICSI tabağını hemen önceden 
dengelenmiş Liquid Paraffin ile örtün ve 
ister derhal kullanın isterse kullanımdan 
önce 15 dakika 37 °C sıcaklıkta bir 
inkübe edin.

8.	 Her bir bekletme medyum damlacığına 
bir oosit koyun.

9.	� Elleçleme damlasından SpermSlow™ ile 
enjeksiyon pipetine ön yükleme yapın.

10.	�Ana SpermSlow™ damlasının yerini 
belirleyin ve köprüleme damlası 
ve SpermSlow™ damlası arasında 
kesişim bölgesi oluşana kadar kenar 
hattı boyunca çalışın.  Bu, üç boyutlu 
hyaluronat ağında takılan sperm 
sayısından belli olmalıdır.

11. �Olgun bir spermatozoonu dikkatli 
bir şekilde seçin. HA reseptörlerini 
açığa çıkaran olgun spermatozoa 
SpermSlow™'da hyaluronata bağlanacak 
ve hareketli kuyrukları, fakat sınırlı 
ileri hareketleri ile kolay bir şekilde 
hareket tanınabilecektir. SpermSlow™ 
damlası içinde serbestçe hareket 
eden Spermatozoa olgun olmayan 
spermatozoadır ve seçilmemelidir.

12. �Standard ICSI söz konusu olduğunda, 
Spermin morfolojisine göre de seçilmesi 
gereklidir. Spermin seçilmesi ve 
daha sonra enjeksiyon öncesi ikincil 
SpermSlow™ elleçleme damlasında 
morfolojinin yeniden değerlendirilmesi 
daha kolay olabilir.

Not: ICSI enjeksiyon pipetinin ortamı temiz 
bir damlada ilk 10-20 mm’lik pipete aspire 
ederek temiz bekletme ortamı ile yıkanması/
durulanması önerilir. 1 dakila sonra, ortam 
atılabilir ve ardından SpermSlow™ aspire 
edilerek yeniden değiştirilebilir.  Bunun 
yapılması spermin ve SpermSlow™’un 
enjeksiyon pipetinin içerisine yapışmasını 
önler.

uk - ukraïns'ka mova

Для уповільнення руху сперматозоїдів 
з метою відбору найбільш зрілих та 
життєздатних форм для проведення 
процедури ІКСІ.

Даний продукт використовується у 
методиці допоміжної репродуктивної 
технології (ДРТ) для лікування безпліддя 
як жіночої, так і чоловічої етіології. 
Продукт призначено для використання 
виключно спеціалістами у сфері ДРТ.

Склад
Розчин альбуміну людини (САЛ)
Рекомбінантний інсулін людини
Гентаміцину сульфат 10 мкг/мл

Контроль якості
Контроль стерильності (Ph.Eur., USP)
Вміст ендотоксинів ≤ 0,1 одиниць 
ендотоксину/мл (Ph.Eur., USP)
Аналіз вмісту САЛ (Ph.Eur., USP)
Протестовано виживаність 
сперматозоїдів
Ефективність перевірено
Примітка: Результати аналізу кожної 
партії наведено в Сертифікаті аналізу, 
доступному за адресою www.origio.com.

Правила зберігання та стабільність
Продукти пройшли асептичну обробку 
й постачаються в стерильному стані.
Зберігати в оригінальній упаковці при 
температурі 2-8 °C, захищати від впливу 
світла.
Не заморожувати.
Після нагрівання надлишок середовищ 
(невикористаний) необхідно видалити.
Продукт постачається у флаконах, 
призначених для одноразового 
використання.
При зберіганні відповідно до інструкцій 
виробника продукт залишається 
стабільним до дати закінчення строку 
придатності, зазначеного на етикетці 
флакона.

Застереження й попередження
Не використовуйте продукт, якщо:
1.	� Упаковку пошкоджено або порушено її 

цілісність.
2.	� Закінчився строк придатності.
3.	� Середовище стало безбарвним, 

каламутним або має ознаки мікробної 
контамінації.

Обережно: Цей продукт призначено для 
одноразового використання, і його не слід 
використовувати повторно через ризик 
зараження. 

Обережно: Усі препарати крові 
вважаються потенційно інфекційними. 
Сировина, яку використано для 
виробництва даного продукту, пройшла 
відповідний контроль, що показав 
відсутність антигену вірусу гепатиту 
HBsAg, відсутність антитіл на ВІЛ-1/-2, 
ВІЛ-1 та віруси гепатитів B і C. Крім того, 
сировину було досліджено на парвовірус 
B19 рівень якого встановлений в межах 
норми. Жоден із відомих методів 
аналізу не може гарантувати відсутність 
збудників інфекцій у препаратах, 
виготовлених на основі крові людини.

Примітка: SpermSlow™ дозволяє 
активний вибір зрілих сперматозоїдів під 
час ІКСІ. SpermSlow™ — це незвичайний 
імобілізуючий агент (такий як PVP), тому 
має зовсім інші характеристики.
Активний інгредієнт SpermSlow™ — 
гіалуронова кислота (ГК), природна 
речовина, що є в організмі людини. 
ГК формує три-вимірну сітку з якою 
зв’язуються зрілі сперматозоїди, 
які виражають рецептори ГК . Тому 
SpermSlow™ уповільнює тільки зрілі 
сперматозоїди, тоді як незрілі або ті які не 
виражають рецептори ГК будуть рухатися 
більш вільно.

Примітка: Необхідно забезпечити 
можливість відстеження даного 
препарату. Крім того, у цій сфері можуть 
діяти вимоги законодавства вашої країни.

Примітка: Медичні вироби, що 
використовуються разом з цим виробом, 
мають застосовуватися за призначенням.

Примітка: Утилізація цього виробу 
здійснюється відповідно до місцевого 
законодавства про утилізацію медичних 
приладів.

Для досягнення повного ефекту від 
застосування SpermSlow™ слід ретельно 
дотримуватися інструкції.

Інструкції з використання
1.	 Попередньо урівноважити 

Liquid Paraffin у відповідності до 
стандартного протоколу та нагрівати 
відповідне утримуюче середовище 
(Flushing Medium, QA з HEPES) та 
чашку ІКСІ до температури 37 °C 
протягом не менше ніж 30 хвилин.

2.	 Виділити витягнену (сполучну) краплю 
(5-10 мкл) утримуючої рідини в чашку 
ІКСІ.

3.	 Залежно від числа ооцитів, які 
використовуються в процедурі ІКСІ, 
нанести піпеткою відповідне число 
крапель утримуючого середовища по 
5-10 мкл.

4.	 Піпетувати 2 x 10 мкл SpermSlow™: 
основна крапля повинна бути поруч з 
одним кінцем подовженої стиковочної 
краплі. Друга за розміром крапля може 
знаходитися у зручному місці (для 
використання як обробної краплі) 

5.	 За допомогою кінчика піпетки 
з’єднайте основну краплю 
SpermSlow™ та  стиковочну краплшю  

6.	 Ввести невеликий об’єм (1-5 мкл) 
підготовленої та промитої суспензії 
поряд з протилежним кінцем 
сполучної краплі (у випадку 
використання низькоякісних зразків 
сперми, використання сполучної 
краплі можна пропустити та 
контакт може бути встановлений 
поміж краплею SpermSlow™ та 
краплею сперматозоїдної суспензії). 
За допомогою кінчика піпетки 
з’єднайте основну краплю та сполучну 
краплю.

7.	 Негайно накрити чашку для ІКСІ 
попередньо врівноваженим Liquid 
Paraffin-ом та або використати 
негайно або інкубувати при 
температурі 37 °C протягом 15 хвилин 
перед використанням.

8.	 Помістити ооцит в краплю 
середовища для витримування.

9.	� Попередньо завантажити піпетку для 
ін'єкцій з SpermSlow™ з технологічної 
краплі.

10.	�Визначити місце основної краплі 
SpermSlow™ та рухатится в напрямку 
краю до досягнення зони з'єднання 
між стиковою краплею та SpermSlow™.  
Це повинно бути видно з кількості 
сперми, яка попала в трирозмірну 
сітку гіалурату.  

11.	Вибрати зрілий сперматозоїд. Зрілі 
сперматозоїди, які виражають 
рецептори ГК будуть з'єднуватися з 
гіалуроновою кислотою в SpermSlow™ 
та легко визначаються за їх 
високоімпульсним проте обмеженим 
рухом вперед. Сперматозоїди, які 
вільно пересуваються у краплі 
SpermSlow™, є незрілими, і їх не слід 
вибирати.

12. �Сперма ПОВИННА також вибиратися 
на основі морфології у відповідності 
до стандарту ІКСІ. Може виявитися 
простіше вибрати сперму та згодом 
повторно оцінити морфологію у 
другорядній технологічній краплі  
SpermSlow™ перед ін’єкцією. 

Примітка: Рекомендується промити/
прополоскати ін’єкційну піпетку ІКСІ 
чистим утримуючим середовищем, 
втягуючи середовище в перші 10-20 мм 
піпетки чистою краплею. Через 1 хвилину 
середовище можна вилучити та замінити 
втягуючим  SpermSlow™. В результаті 
цього сперма та SpermSlow™ не прилипає 
до внутрішньої поверхні ін’єкційної 
піпетки.


