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Ingredientia
1010 Liquid Paraffin
Paraffinum liquidum

37°C
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bg CvmBonu V3xBbpreTe N3nuLHuTE Ce n3nonsea B pamkuTe Ha 28 He n3nonseanTe, ako
(HeuanonseaHu) Meauu creq, [IHV OT OTKpUBaHE onakoBkaTa e NoBpeseHa.
3aTonnsHe

cs Symbol Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Pouzijte do 28 dnul po otevieni | Nepouzivejte, je-li obal
(nepouzity) material. poskozeny

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 28 dage Ma ikke anvendes, hvis
efter opvarmning. fra abningen. pakningen er beskadiget.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Innerhalb von 28 Tagen nach Bei beschadigter
Medien nach Erwarmung der Offnung verwenden. Verpackung nicht benutzen.
entsorgen.

el Z0uBoAa OI (un xpnoipotroinBeioeg) To UAIKG va XpnoIpoTIoIETal Mnv xpnoiyoTIoIEiTE TO
TTO0ATNTEG TTOU TIEPICCEUOUV Kal péoa o€ 28 nuépeg aTd TO UAIKG Qv TO TTAKETO £XEI
£xouv BepuavBei Ba TTPETTEl va dvolypa. uTToOTEl {NUId.
QATTOPPITITOVTAL.

et Stimbolid Parast soojenemist kdrvaldage Kasutage 28 paeva jooksul Arge kasutage, kui pakend
llejaak (kasutamata). parast avamist. on vigastatud.

en Symbols Discard excess (unused) media Use within 28 days of opening Do not use if package is
following warming. damaged.

es Simbolos Eliminar el exceso de medio (no Utilizar antes de 28 dias No utilizar si el paquete
utilizado) después de haberlo después de abierto. esta dafnado.
calentado.

fr Symboles Retirer le milieu excédentaire (non | A utiliser dans un délai de 28 Ne pas utiliser le produit
utilisé) aprés réchauffage. jours aprés ouverture. si 'emballage est

endommage.

hr Simboli Posto je medij zagrijan, visak Upotrijebiti u roku od 28 dana Ne koristiti ako je
(neiskoristeni) medija baciti. od otvaranja. pakovanje oste¢eno.

hu Szimbdlumok A megmaradt kdzegfelesleget A felbontast kévetd 28 napon Ne hasznalja, ha a
(amelyet nem hasznalt fel) beliil hasznalja el. csomagolas sértilt.
melegités utan ki kell dobni.

is Takn Farga skal eetisleyfum (énotudu Notist innan 28 soélarhringa fra Notist ekki ef pakkning er
efni) eftir hitun. opnun. skoddud.

it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 28 giorni Non utilizzare se la
eccedenti (non utilizzati) dopo dall’apertura. confezione & danneggiata.
incubazione.

kk TaHbanap ApTbIK (KonaaHblMaraH) AluynaH keitiH 28 KyHHiH iwibae | Opambl 3akbiMaansaH
3aTTapabl Keneci eckepTyai KONAAHbIHbI3 6orca, napanaHyra
navjanaHbin TacTaHbI3. 6onmaiigbl

It Simboliai Po atSildymo nepanaudotg terpés | Atidarius sunaudoti per 28 Negalima naudoti, jei
pertekliy iSmesti. dienas. pakuoté pazeista.

Iv Simboli Péc sasil$anas barotnes Izmantot 28 dienu laika péc Nelietojiet, ja iepakojums
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérsanas. ir bojats.
ir jaizmet.

mk | CumGonu Buwwokort (no kopucteweTo) fa ce | Kopucrete ro Bo pok o 28 He kopucTeTe ro Aokonky
hpnu no 3arpeBar-ETo. [leHa o oTBOpatbe. naKyBaH-€TO € OLUTETEHO.

nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 28 dagen na Niet gebruiken als de
medium weg na opwarming. opening. verpakking beschadigd is.

no Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 28 dager etter | Ma ikke brukes hvis
medium hvis det har vaert at det er apnet. emballasjen er skadd.
oppvarmet.

pt Simbolos Eliminar o meio excedentario (ndo | Use no prazo de 28 dias apos Nao use se a embalagem
utilizado) apds aquecimento. aberto. estiver danificada.

ro Simboluri Dupa incalzire aruncati excesul de | Utilizati in decurs de 28 zile de | Nu utilizati daca ambalajul
mediu (nefolosit). la desigilare. este deteriorat.

ru CumBonbl Mocne HarpesaHus Mcnonb3osath B Te4eHne He ucnonb3osats, ecnn
HEUCMoNb30BaHHY0 cpeay 28 OHell Mocre BCKPbITUS yrnakoBKa noBpexaeHa
Heobxogumo cnnTb

se Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvand inom 28 dagar efter Anvand inte om
medium efter uppvarmning. oppnande. férpackningen ar skadad.

sk Symboly Po zahriati zvySok (nevyuzity) Pouzite do 28 dni po otvoreni. Nepouzivajte, ak je balenie
média znehodnotte. poskodené.

sl Oznake Odvecni (neuporabljeni) medij po Uporabite v najvec 28-ih dneh Ce je embalaza
segrevanju zavrzite. po odprtju embalaze. poskodovana, izdelka ne

uporabite.

tr Semboller Fazla (kullaniimamis) vasati Actiktan sonra 28 giin iginde Ambalaj hasarliysa
1sitma sonrasinda atin kullanin kullanmayin

uk Cumeonun Micns HarpiBaHHA HeobxigHO MpoayxkT cnig He BukopucToByBaTty, AKLLIO

3MNTU HEBUKOPUCTaHE
cepenoBuile

BMKOPUCTOBYBATN NPOTAroM 28
[OHIB MiCnsi pO3KPUTTS YNakoBKW

ynakoBKa MOLKOMKEeHaA

37°C/
CO2

Liquid Paraffin

Liquid Paraffin

Liquid Paraffin

37°C/
CO2

bg - 6Lnrapcku

Liquid Paraffin ce nanonasa kato ropeH crnoi 3a
KyNTUBMPALLOTO BeLecTBO Mo Bpeme Ha IVF n
ICSI npouenypw.

Tosu npoaykT € 3a UH BUTPO onnoxpaaHe (IVF) Ha
KEHW, HEe3aBMCHMO [janu npuyuHaTa 3a
6€3nnogHOCT e y MbXa 1N y xeHata. MpoaykTbT
TpsibBa Aa ce M3nonaea camo OT MEeAULNHCKA
nuua, obyyeHn B metoauTe 3a IVF nevenve.

Cbabpxa
1010 Liquid Paraffin

TecToBe 3a KOHTPON Ha Ka4yeCcTBOTO

TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a €HAOTOKCUHM < 0,1 €eHOOTOKCUHOBM
enuHuum/mn (Ph.Eur., USP)

TectBaH ¢ eMB6puoHK OT MuLka (MEA)
3abenexka: Pesyntaturte ot Bcsika naptuaa ca
nocoyern Ha CepTudukar 3a aHanms, KoinTo e
HanuyeH Ha

www.origio.com.

MHCTpyKUMM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
MpopykTuTe ca acenTyHo obpaboTeHn u ce
[OCTaBSAT CTEPUNHN.

CbXxpaHeTe B OpUrMHanHus kKoHTenHep npu 2-8°C,
3alUMTEHN OT CBETINHA.

He 3ampassBarite.

M3xBbprete U3nuwHUTe (HEN3nonasaxu)
BeLLeCTBa crep 3aTonssiHe.

MpoaykTbT TPsiGBa Aa ce MU3non3sa B pamkiTe Ha
28 W cren oTBapsiHe.

KoraTo ce cbxpaHsia cnopep UHCTPYKLMUTE Ha
NPOM3BOANTENS, NPOAYKTHT € CcTabuneH Ao
M3TU4aHe Ha CPOKa Ha rofiHOCT, yKasaH Ha eTukeTa
Ha cbnakoHa.

Mpeana3sHu Mepku U NpegynpexaeHus

He wnanonaseaitte npoaykTta ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAykTa usrnexaa
noBpeAeHa unv pasnevyaTaHa.

2. CpoKbT Ha rOAHOCT € U3TEKbI.

3. MpoaykTbT ce o6e3uBeTH, NOMbTHEE,
NOTbMHEE UK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKPOGHO 3apassBaHe.

Mo BpeMe Ha npov3BOACTBEHUSA NpoLec
MPOAYKTHT Ce U3MMBa CbC CPEACTBO, CbAbpXaLLo
Marnko KonM4yecTBo YOBELLKN CEpyMeH aﬂ6yMVIH.

BHuMaHue: Bcuuku kpbBHW NpoaykTu Tpsibsa Aa
Ce TPeTUpaT Kato MOTEHUMANHO MHKEKLIMO3HU.
13xonHUTe Matepuanu, N3non3saqu 3a
NPOM3BOACTBOTO Ha TO3W NPOAYKT, ca Gunn
TECTBaHW W e YCTaHOBEHO, Ye He pearupar Ha
HbsAG v ca oTpuuatentu 3a antu-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV 1 HCV. OcBeH ToBa, U3xoaHuTe
maTepuanu ca 6unu TecTBaHu 3a NapBOBUPYC
B19 1 e ycTaHOBEHO, Ye HAMa MOBHULLEHME.
Hukol n3BecTeH MeToA 3a TecTBaHe He Moxe Aa
NpeAoCTaBy rapaHLUus, Ye NpopyKTUTE, U3BNeYeHu
OT YoBeLLKaTa KpbB, HAMa Aa NpexsbprsT
VHeKTUPaLLM areHTu.

3abenexka: BaemeTe nog BHUMaHve
Heo6XoanuMOCTTa OT MPOCHEAeMOCT Ha To3N
npoaykt. OcBeH TOBa, BbB BallaTa cTpaHa Moxe

[ CbLUeCTBYBAT HALMOHAMHW NPaBHW N3UCKBAHW
B Ta3u obnacr.

3abenexka: Ypeaute, n3nonssaHu B komMbuHauus
C TO3n ypen, TpsibBa fja ca npeaHasHayveHn 3a
KOHKpeTHaTa Len.

3abenexka: /3xsbpreTe ypeaa B CbOTBETCTBUE C
MECTHWUTE pa3nopenbu 3a N3xBbprsiHe Ha
MEAULIMHCKIA ypeau.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

1. MocTtaeeTe Liquid Paraffin B uHky6aTop c
5% CO, cpeaa npu 37°C 3a noxe 12 yaca,
npeau Aa ro u3nonseare.

2. OTpeneTe ¢ nuneTa xenaHusa obem
BeLLeCTBO, KOETO Le Cce U3Mnon3ea 3a
MUKpPO-Kankute B AbHOTO Ha 6nogo
"MeTpn".

3. BHumaTtenHo otaenete ¢ nuneta 6anax-
cupanus Liquid Paraffin B 6ntogoTo "Me-
TpK", AOKATO MUKPO-KaNK1Te ce NOKPUST
[0CTaTb4YyHO € NapadrHOB CrON.

Pripravek Liquid Paraffin se pouziva jako olejové
prevrstveni kultivaéniho média pfi postupech IVF a
ICSI.

Tento produkt je uréen pro oSetfeni Zen metodou
IVF bez ohledu na to, zda je neplodnost
zpUsobena muzem nebo Zenou. Tento produkt
sméji pouzivat pouze odborni pracovnici s
kvalifikaci k lé¢bé metodou IVF.

Obsahuje
1010 Liquid Paraffin

Testovani pro kontrolu kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxint < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test na mySich embryich (MEA)

Poznamka: Vysledky pro kazdou $arzi jsou
uvedeny v Certifikatu analyzy, ktery je k dispozici
na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita

Produkty se vyrabéji asepticky a dodavaji se
sterilni.

Uchovavejte v ptvodni lahvicce pii teploté 2-8°C,
chrarite pfed svétlem.

Nezmrazujte.

Po zahtéti zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouZit béhem 28 dni po otevieni.
Uchovava-li se produkt podle pokynl vyrobce,
zachova si stabilitu az do dne pouzitelnosti
uvedeného na Stitku na lahvicce.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
je porusené;

2. doslo k pfekroceni data pouzitelnosti.

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

Béhem vyrobniho procesu je produkt promyvan
médiem obsahujicim malé mnozZstvi lidského
sérového albuminu.

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi materidl pro vyrobu tohoto produktu byl
testovan a byl shledan nereaktivnim na HbsAg a
negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1, HBV a HCV.
Vychozi material byl dale testovan na parvovirus
B19 a nebyly zjistény zvySené hodnoty. Zadné
znamé testovaci metody vSak nemohou
poskytnout zaruku, Ze produkty ziskané z lidské
krve neprenaseji infekeni latky.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi, Ze musi
byt zajisténa sledovatelnost tohoto produktu.
Prace s timto produktem by méla byt nalezité
dokumentovana vzhledem k existujicim
vnitrostatnim pravnim predpistim, které se tykaji
této oblasti.

Upozornéni: Zafizeni pouzivana v kombinaci s
timto zafizenim by méla byt specialné uréena pro
tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

1. Pred pouzitim umistéte Liquid Paraffin
do inkubatoru s 5% CO, pfi teploté 37°C
alespon na 12 hodin.

2. Odpipetujte objem média uréeny k pouziti
pro mikrokapku na dno Petriho misky.

3. Jemné napipetujte vytemperovany Liquid
Paraffin do Petriho misky, aby byly
mikrokapky dostate¢né prekryty olejovou
vrstvou.

Liquid paraffin anvendes som olielag for
dyrkningsmedier ved IVF og ICSI.

Dette produkt er til IVF behandling af kvinder,
uanset om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet bar kun anvendes af
professionelle indenfor IVF behandling.

Produkter
1010 Liquid Paraffin

Kvalitetskontrol

Sterilitet (Ph.Eur., USP)

Endotoxin < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA)

Bemeerk: Resultaterne af hver enkelt batch er
opgivet i et analysecertifikat, som er tilgeengeligt
pa www.origio.com.

Opbevaring og stabilitet

Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter opvarmning.
Produktet skal anvendes inden for 28 dage efter
abning.

Nar produktet opbevares som anvist af
producenten, er det stabilt indtil den udigbsdato,
der er angivet pa flaskens etiket.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

Under fremstillingsprocessen vaskes produktet
med medium, som indeholder sma maengder af
humant serum albumin.

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

Bemaerk: Bemeerk venligst, at der er krav om
sporbarhed pa dette produkt. Nationale juridiske
krav kan endvidere eksistere i dit land pa dette
omrade.

Bemaerk: Udstyr, der anvendes i kombination med
dette produkt ber veere beregnet til det specifikke
formal.

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

Brugsanvisning

1. Akvilibreres i 5% CO, ved 37°C i mindst
12 timer for brug.

2. Pipetter mikrodraber af det gnskede
medium pa bunden af Petri skalen

3. Pipetter forsigtigt eekvilibreret Liquid
Paraffin til Petri skalen til mikrodraberne
er tilstreekkeligt daekkede



de - deutsch

Liquid Paraffin wird zur Uberschichtung von
Kulturmedien bei IVF- und ICSI-Verfahren
verwendet.

Dieses Produkt ist zur [VF-Behandlung von
Frauen bestimmt, unabhéngig davon, ob der
Grund der Infertilitat beim Mann oder der Frau
liegt. Das Produkt darf nur von in der IVF-
Behandlung geschulten Personen angewendet
werden.

Produkte
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Qualitétskontrolltests

Sterilitat (Ph.Eur., USP)

Endotoxine < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Maus-Embryo-Test (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fiir jede Charge werden
in einem Analysezertifikat aufgefiihrt, das unter
www.origio.com zur Verfiigung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch verarbeitet und
steril geliefert.

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen innerhalb von
28 Tagen verwendet werden.

Bei Lagerung geméaR den Herstellervorschriften ist
das Produkt bis zum auf dem Flaschenetikett
angegebenen Verfallsdatum stabil.

Vorsichtsmafnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. die Produktverpackung oder der
Verschluss beschéadigt ist.

2. das Verfallsdatum Uberschritten ist.

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

Bei der Herstellung wird das Produkt mit einem
Medium gespiilt, das kleine Mengen humanen
Serum albumins enthélt.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als potentiell
infektiés zu behandeln. Alle Ausgangsmaterialien,
die zur Herstellung dieses Produkts verwendet
wurden, sind auf HbsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV und HCV getestet und als negativ
befunden worden. Dariiber hinaus sind die
Ausgangsmaterialien auf Parvovirus B19 getestet
worden, und es wurden keine erhdhten Werte
gefunden. Keine heute bekannte Testmethode
kann als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt keine
Krankheitserreger tibertragt.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Riickverfolgbarkeit dieses Produkts gewahrleistet
sein muss. Unter Umstanden gibt es in Ihrem
Land zusatzliche gesetzliche Anforderungen.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der Entsorgung
die ortlichen Bestimmungen zur Entsorgung von
medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Vor Gebrauch geben Sie bitte das Liquid
Paraffin flr die Dauer von mindestens 12
Stunden in einen Inkubator mit 5% CO,
und einer Temperatur von 37 °C.

2. Pipettieren Sie zunachst die
erforderliche Menge des Mediums fir
die Mikrotrépfchen auf dem Boden einer
Petrischale.

3. AnschlieBend pipettieren Sie vorsichtig
das aquilibrierte Liquid Paraffin in die
Petrischale, bis die Mikrotropfchen
ausreichend mit Ol bedeckt sind.

el - eAAnvika

H uypn mapagivn xpnoipotoieital yia TNV
emKAAUYN pe AGdI Twv KAANEPYNTIKWY UNKWV
KaTd TN SIGPKEIN TV SIABIKACIWV EEWOWHATIKAG
yovigotroinong (IVF) kai pikpoyovigotroinong
(Icsl).

To Tpoi6v auTod TTPoopiCeTal yia T BepaTeia P
eEwowparikr yovipotroinon (IVF) yuvaikwy,
avegdptnTa atmd 10 av N UTTOYOVIUOTNTA OPEiAETal
aTov dvtpa r) oTn yuvaika. To Tpoiév Ba TTpémel va
XPnoipoTolEiTal pévo amd emayyeAuatieg
EKTTAIOEUEVOUG OTNV BlE§aywyn EEWowHaTIKAG
yovipoTroinang.

Nepiéxerl
1010 Yypn mapagivn

"EAeyxog mo1étnTag

Aokipaaoia oTelpotntag (Ph.Eur., USP)

‘Eheyxog evdotogivng <0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog yia T BiwoipdtnTa (mouse embryo
tested) (MEA)

Znueiwon: Ta amoteAéopata kGBe TapTidag
Kataypdagovtal o1o MiaTotmoinTiké AvaAuong, To
otroio gival diaBéaipo aTnv IoTooeAida
www.origio.com

0dnyieg @UAagNg kal oTaBepOTNTA

Ta Tpoidévta TapdyovTal € AONTITEG TUVONKES Kail
SlaTiBevTal aTooTEIpWHEVA.

duldooovTal oToV apXIKO TIEPIEKTN OE
Beppokpacia 2-8 °C, TPOOTATEUPEVA ATTO TO PUG.
Na pnv katayUyovrai.

O1 (Un XpnoIhoTIoINBEITES) TTOTOTNTEG TTOU
TeploaeUouv Kal £xouv BepuavOei Ba TpéTel va
aTToppITITOVTAl.

To Tpoi6v pTTopEi va XpnolpoTroinBei 1o TToAU 28
NUEPES PETG aTTd TO Gvolyua Tou QIaAIdiou.

Otav guAdooeTal cUPPWVA Pe TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUQOTH, TO TTPOidV Trapapével oTabepd
péXPI TNV NUEpopnvia ARgng TTou avaypdgetal
aTnV ETIKETA TOU QIoAIdiou.

Mpo@uAdgeig Kal TPoeIdoTroINoEIg

Na pnv xpnolyoTrolgite To TTPOoIGV av:

1. H ouokeuaaia Tou TTpoidvTog ePPavidel
{nuId ) N ao@AAEIa gival KATEOTPAPPEVN.

2. H nuepopnvia Af§ng Tou TpoidvTog éxel
TTapEADEL.

3. To TTpoidv ammoxpwpaTiCeTal, BOAWVEI
1 TTapouaiddel omroladnTToTE €vOEIgn
HiIKpoBIakng péAuvong.

Katé tn didpkeia TG TTApaokeung, To TPoiov
TIAEVETQI JE PECO TTOU TTEPIEXEI HIKPT) TTOOATNTA
avBpwmivng aABoupivng opod.

MNpoaooxn: Oha 1a TpoiévTa aipatog Ba TpéTel va
avTigeTwidovTal wg moavwg HoAuouarikd. To
TInyaio UAIKG TToU XPNOIHOTTOINBNKE yia TNV
TIOPAOKEUN aUTOU TOU TTPOIGVTOG, EAEYXBNKE Kal
Bpédnke un avridpaoTikd aT1o HbsAg Kal apvnTiko
yia 1a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV. Emiong,
TO TIyaio UANIKO éxel eheyxBei yia Tov TTapBoid B19
Kal €xel Bpebei apvnTikod. Kapia yvwaoTh pébodog
eAéyyou Ogv pTropei va emBeaiwoel TTARpwWS OTI
TIPOIGVTA TTOU TIPOEPXOVTal aTTd avBpWITIVO aipa
dev Ba PHETABWOAOUV PHOAUTHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Znueiwon: Mpooégre 611 T0 TPOIOV aUTS TTPETTEl
va gival ixvnAdaoipo. EmimAéov, iowg 1ox0ouv
1IBIAITEPEG VOUIKEG ATTAITATEIG OTN XWPA 4G YIa
TOV TOpEQ QUTOV.

Znueiwon: O CUOKEUEG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTaI OF
ouvOuaouod Pe To TTPoidv autd Ba TpETel va
TIpoopifovTal yia Tn CUYKEKPIUEVN XPAON.

Inpeiwon: AToppiwTe TN OUOKEUR OUNQWVA pE
TOUG KOT TOTTOUG KavoviopoUg amoppiyng
10TPIKWY GUOKEUWV.

03nyieg xpnong

1. Mpiv a1md Tn Xprion, TOTTOBETACTE TNV
uypn TTapagivn o€ ETWaAcTIKG KAiBavo, ae
mepIBaANov 5% CO2 ot Beppokpaaia 37
°C, yia TouAdyioTov 12 wpeg.

2. Avappo@noTe PE THITTETA TOV KATAAANAO
&YKo Tou péoou TTou Ba xpnaipoTroinBei
yIQ TN YIKpOOoTayéva oTov TTUBPéva evOg
TpuBAiou Petri.

3. Mg miTTéTa TOTTOBETAOTE ATTAAG THV
e§looppoTTnuévn uypr TTapa@ivn, yéoa
oT0 TpUBAio Petri péxpi o1 yikpooTaydveg
va KaAu@BoUV TTARpwWG pe Add!.

Liquid Paraffin is used as oil overlay for culture
media during IVF and ICSI procedures.

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

Contains
1010 Liquid Paraffin

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following warming.
The product is to be used within 28 days after
opening.

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

During the manufacturing process the product is
washed with medium containing small amounts of
human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material used

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

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

Note: Devices used in combination with this
device should be intended for the particular
purpose.

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

Instructions for use

1. Place the Liquid Paraffin in an incubator
with a 5% CO, environment at 37°C for at
least 12 hours prior to use.

2. Pipette the intended volume of medium to
be used for the microdrop on the bottom of
a Petri dish.

3. Gently pipette the equilibrated Liquid
Paraffin into the Petri dish until the
microdrops are sufficiently covered with
oil.

es - espaiol

La parafina liquida se utiliza como revestimiento
oleoso en los medios de cultivo durante los
procedimientos de FIV e ICSI.

Este producto esta destinado al tratamiento de
FIV en mujeres, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacion en
tratamientos de FIV.

Contiene
1010 Liquid Paraffin

Anélisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) realizado

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

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.

Conservar en el envase original a 2-8°C y
protegido de la luz.

No congelar.

Eliminar el exceso de medio (no utilizado)
después de haberlo calentado.

El producto debe usarse antes de 28 dias
después de abierto.

Cuando se conserva segun las indicaciones del
fabricante, el producto es estable hasta la fecha
de caducidad que aparece en la etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece dafiado o si
el precinto esta roto.

2. Se ha excedido la fecha de caducidad.

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

Durante el proceso de fabricacion el producto se
lava con un medio que contiene pequefias
cantidades de albimina sérica humana.

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

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas, pueden
existir requisitos legales propios de su pais en
este campo.

Nota: Los dispositivos empleados en combinacién
con éste deben estar destinados a ese fin
concreto.

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

Instrucciones de uso

1. Antes de usarla, coloque Liquid Paraffin
en un incubador con una atmésfera de 5%
de CO, a
37 °C durante al menos 12 horas.

2. Pipetee en el fondo de una placa de Petri
el volumen de medio que desea utilizar
para la microgota.

3. Pipetee con cuidado Liquid Paraffin
equilibrada en la placa de Petri hasta que
las microgotas queden suficientemente
cubiertas de aceite.

Liquid Paraffini kasutatakse kui dlituskatet
kasvatuskeskonna jaoks IVF ja ICSI protseduuride
ajal.

Antud preparaat on ette nahtud naistele, kes
labivad IVF protseduuri, séltumata sellest, kes
paarist - mees vdi naine - kannatab viljatuse all.
Preparaati tohivad kasutada ainult spetsialistid,
kes on labinud IVF ravi koolituse.

Koostis
1010 Liquid Paraffin

Kvaliteedikontroll

Steriilsuse test (Euroopa farmakopéa (Ph. Eur.),
USA farmakopda (USP))

Endotoksiini test < 0,1 EU/ml (Euroopa
farmakopda (Ph. Eur.), USA farmakopda (USP))
Hiire embriio anallilisi (MEA) test

Mérkus: Iga partii analliiside tulemused on
margitud Analliside Sertifikaadis, mis on
kattesaadav veebilehel

Www.origio.com.

Hoiustamise tingimused ja stabiilsus
Preparaati toodetakse ja pakendatakse steriilsetes
tingimustes ning tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Parast soojenemist Ulejadk (kasutamata) ara
visata.

Preparaati tuleb kasutada 28 paeva jooksul alates
avamise hetkest.

Sailitamisel vastavalt tootja soovitustele on
preparaat stabiilne kuni séilivusaja |6ppemiseni,
mis on margitud flakooni etiketil.

Ettevaatusabinoud

Preparaati ei tohi kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
sulgur on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moddas.

3. Toode muutub varvituks, haguseks,
sogaseks, voi esineb mingeidki tdendeid
mikroobsest saastatusest.

Tootmisprotsessi ajal pestakse toodet ainega, mis
sisaldab vahestes kogustes inimseerumit
albumiini.

Téhelepanu: Koiki verepreparaate tuleb kasitada
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal
antud preparaadi tootmiseks oli kontrollitud ja leiti
olevat mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV 1, HBV ja HCV suhtes. Lisaks
on lahtematerjal testitud parvoviiruse B19 suhtes
ja leitud olevat passiivne. Ukski teadaolev
testimismeetod ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka ule kandma
nakkustekitajaid.

Markus: Pange palun tahele jalgitavuse vajadust
selle toote puhul. Lisaks vdivad teie maal olla
kehtestatud rahvuslikud juriidilised nduded antud
valdkonnas.

Markus: Seadmed, mida kasutatakse seoses
antud seadmega, peaksid olema suunatud
kdnealusele eesmargile.

Markus: Kérvaldage seade vastavuses kohalike
meditsiiniliste seadmete likvideerimise
maarustega.

Kasutamisjuhis

1. Asetada Liquid Paraffin enne kasutamist
inkubaatorisse 5% CO, keskkonnas 37°C
kraadi juures vahemalt 12 tunniks.

2. Votke pipetiga soovitud kogus ainest,
mida kasutada mikropiisa jaoks Petri nu
pohjas.

3. Pange pipetga ettevaatlikult tasakaalus-
tatud Liquid Paraffin Petri ndusse, kuni
mikropiisad on dlikattega piisavalt kaetud.

La paraffine liquide est utilisée en tant que
substrat huileux pour le milieu de culture au cours
des procédures de FIV et d’ICSI.

Ce produit est destiné a la fécondation in vitro des
femmes, qu'il s’agisse d'un cas d'infertilité
masculine ou féminine. Le produit ne doit étre
utilisé que par des professionnels formés a la
fécondation in vitro.

Produits
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Test de contrdle de qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d’endotoxine < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test de I'embryon de souris (MEA)

Note : Les résultats d’analyses de chaque lot font
I'objet d’un certificat disponible sur
WWW.Oorigio.com.

Stabilité et conditions de conservation

Les produits suivent des procédés de fabrication
aseptiques et sont disponibles, stériles.

Stocker les produits dans leur conditionnement
d'origine, entre 2 et 8°C, a I'abri de la lumiére.
Ne pas congeler.

Retirer le milieu excédentaire (non utilisé) aprés
réchauffage.

Utiliser le produit dans un délai de 28 jours aprés
ouverture.

Lorsque le produit est stocké en respectant les
conditions de conservation préconisées par le
fabricant, il reste stable jusqu’a la date d’expiration
mentionnée sur I'étiquette du flacon.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

1. Lemballage du produit apparait
endommagé ou son obturateur est
fracturé.

2. La date de péremption est dépassée.

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

Au cours du processus de fabrication, le produit
est lavé avec un milieu contenant de faibles
quantités d’albumine de sérum humain.

Attention: Tout produit sanguin doit étre traité
comme potentiellement infectieux. La matiere
dorigine a partir de laquelle ce produit a été
dérivé a été testée non réactive en ce qui
concerne HbsAg et négative en ce qui concerne
les anticorps HIV-1/-2, HIV-1, HBV et HCV. En
outre, le matériel a été testé pour les anticorps
anti-parvovirus B19 et leur taux n'était pas élevé.
Aucune méthode de test connue ne permet
d’assurer que les produits dérivés du sang humain
ne transmettent pas d'agents infectieux.

Note : il est nécessaire d’assurer la tragabilité de
ce produit. Des exigences Iégales nationales
supplémentaires peuvent exister pour votre pays
dans ce domaine.

Note : les appareils utilisés en association avec
cet appareil doivent étre prévus a cette fin
spécifique.

Note : mettez 'appareil au rebut conformément a
la réglementation locale concernant la mise au
rebut des appareils médicaux.

Protocole

1. Placer la paraffine liquide dans un
incubateur & 37 °C - 5 % CO, au moins 12
heures avant son utilisation.

2. Déposer le volume de solution souhaité
pour la culture en microgouttes, au fond
d’une boite de Petri.

3. Pipeter délicatement la paraffine liquide
équilibrée, dans la boite de Petri
jusqu’a ce que les microgouttes soient
suffisamment recouvertes d’huile.

Liquid Paraffin se koristi za uljno prekrivanje
medija za kultivaciju tijlekom IVF i ICSI postupaka.

Ovaj je proizvod namijenjen za IVF tretman Zena,
bilo da je uzrok neplodnosti muskarac ili Zena.
Proizvod smiju koristiti iskljucivo profesionalci
obuceni za IVF tretman.

Sadrzaj
1010 Liquid Paraffin

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Endotoksin testiran < 0.1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Proba misjeg embrija (MEA) testirana
Napomena: Rezultati svakog postupka su
navedeni u Certifikatu 0 Analizi, dostupnom na
www.origio.com.

Skladistenje i stabilnost

Preparat se proizvodi aseptickim tehnikama i
dostavlja sterilan.

Drzati u originalnom spremniku na 2-8°C zasti¢eno
od svjetla.

Ne zamrzavati.

Odbacite visak (nekoristen dio) medija nakon
zagrijavanja.

Proizvod treba koristiti unutar 28 dana nakon
otvaranja.

Ako se Cuva u skladu sa uputama proizvodaca
preparat je stabilan do isteka roka valjanosti
navedenog na naljepnici bocice.

Mjere opreza i upozorenja

Ne koristiti proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda djeluje oste¢eno, ili je
ostec¢ena zastitna folija.

2. Istekao je rok trajanja.

3. Proizvod je postao bezbojan, mutan ili po-
kazuje znakove mikrobne kontaminacije.

Prilikom proizvodnje ovaj je proizvod ispran sa
medijem koji sadrzi male koli¢éine humanog
serumskog albumina.

Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi trebaju biti
tretirani kao potencijalno zarazni. Izvorni materijali
koriSteni u izradi ovog proizvoda testirani su

i pokazali su se nereaktivnima na HbsAg i
negativnima na Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, i HCV.
U izvornom materijalu nisu pronadene povecane
koli¢ine parvovirusa B19. Nema pouzdanih metoda
ispitivanja koje bi mogle jamditi da proizvodi iz krvi
nece sadrzavati uzrocnike infekcija.

Napomena: Vezano uz sljedivost proizvoda, u
pojedinim zemljama postoje odredeni zakonski
propisi.

Napomena: Uredaji koriSteni u kombinaciji sa
ovim proizvodom trebaju biti namijenjeni za tu
osobitu primjenu.

Napomena: Uredaj odlagati u skladu sa lokalnom
regulativom o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu

1. Postavite Liquid Paraffin u inkubator sa
5%-tnim CO, pri 37°C na najmanje 12 sati
prije uporabe.

2. Pipetirajte potreban volumen medija koji
Ge se koristiti za mikro kapanje na dno
Petrijeve zdjele.

3. Njezno pipetirajte prethodno inkubirani
Liquid Paraffin u Petrijevu zdjelu dok mi-
kro kapljice ne budu dovoljno prekrivene
uljem.

A Liquid Paraffin olajfedéként hasznalt kultiras
kézegnél IVF és ICSI eljarasok soran.

Ez a gydgyszer azon nék szamara valo, akik IVF
eljarasban vesznek részt, fiiggetlendl attol, hogy a
par melyik tagja — a né vagy a férfi — szenved
medddséget. A terméket csak az IVF
(mesterséges megtermékenyités) kezelésben
szakképzett személy hasznalhatja.

Osszetétel
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Mindség-ellendrzési teszt

Sterilitas teszt (Eurépai (Ph. Eur.), Amerikai (USP)
gyogyszerkonyv)

Endotoxin teszt < 0,1 EU/ml (Eurépai (Ph. Eur.),
Amerikai (USP) gyégyszerkdnyv)

Egérembriokon folytatott teszt (MEA)

Megjegyzés: Az Elemzési Tanusitvanyban az
egyes tételek eredményeit rogzitették, ezek
elérheték a

www.origio.com weboldalon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitményeket steril kdriiimények kozott allitjak
el6 és csomagoljak, és sterilen kézbesitik.
Eredeti csomagolasban tarolandé 2-8 °C-on,
fénytél védett helyen.

Nem fagyaszthatd.

A megmaradt kdzegfelesleget (amelyet nem
hasznalt fel) melegités utan ki kell dobni.

A készitményt a felbontas utan 28 napon bellil fel
kell hasznaini.

A gyarto6 utasitasainak megfeleléen valé tarolas
esetén a gyoégyszer stabil marad az ivegen
feltUintetett lejarati id6pontig.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A készitmény csomagolasa sérllt vagy el
van rontva a pecsétje.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Atermék szine megvaltozik, zavaros lesz
vagy mikrobidlis szennyezés jeleit mutatja.

A gyartasi folyamat sorén a terméket kis
mennyiségli emberi szérum albumint tartalmazd
kozeggel mossak meg.

Figyelem: Minden vérkészitményt potencialisan
fertézoként kell kezelni. Az alapanyag, melyet az
adott készitmény gyartasanal alkalmaznak, le volt
tesztelve, megvizsgaltak a felileti antigén hianyat
a hepatitis B virusra (HbsAg) és az antitesteket a
-1/-2 ( Anti-HIV-1/-2), -1(HIV-1), hepatitis B virus
(HBV) és hepatitis C virus (HCV) tekintetében.
Ezen kivill, az alapanyag le volt tesztelve a
parvovirus B19 tartalmara is. Semmilyen ismert
tesztelési eljaras nem biztositja azt, hogy az
emberi vérbdl kinyert készitmény nem fog fert6z6
anyagokat kozvetiteni.

Megjegyzés: Kérjik, tartsa szem el6tt a termék
nyomonkovethet6ségi szilkséget. Ezen a téren
raadasul nemzeti jogi kévetelmények is érvényben
lehetnek az On orszagaban.

Megjegyzés: Az ezzel az eszkdzzel kombinalva
hasznalt eszkozoknek az adott célra szantnak kell
lennitik.

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi eléirdsoknak
megfelel6en kell kidobni.

Hasznalati utasitas

1. Hasznélat el6tt helyezze a Liquid Paraffint
inkubatorba 5%-o0s CO, kérnyezettel
37°C-on legaldbb 12 érara.

2. Pipettazzon a mikrocsepphez hasznalni
kivant mennyiségli kdzeget egy Petri-csé-
sze aljara.

3. Ovatosan pipettazza az el6z6leg stabi-
lizalt Liquid Paraffint a Petri-csészébe,
amig a mikrocseppeket megfelelen el
nem lepi az olaj.
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Liquid Paraffin

Fliotandi parafin er notad sem oliuyfirbord i
reektunareeti i IVF og ICSI adferdum.

kvenna, hvort sem orsok 6frjosemi liggi hja
konu eda Kkarli. bessa vorur skyldu peir
einir nota sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun.

betta lyf er tlad til glasafrjovgunar I

Inniheldur
1010 Liquid Paraffin

Gadaeftirlitsprof

Ofrjosemi profud (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA) framkvaemt
Athugasemd: Nidurstodur hverrar lotu er ad finna i
greiningarvottordi sem fa ma a

www.origio.com

Geymslufyrirmeeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og afgreidd
saefd.

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

Ma ekki friésa.

Farga skal aetisleyfum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfid innan 28 sélarhringa fra opnun.
Lyfid er stodugt fram ad fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & mida hettuglassins sé pad geymt
samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord

Ekki ma nota lyfid ef:

1. umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. lyfid er einkennilegt & litinn, skyjad,
gruggugt eda synir einhver merki um
drverumengun.

i framleiosluferlinu er lyfid bvegid med zti sem
inniheldur svolitid af sermisalbumini ar ménnum.

Vard: Medhéndla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera. Hraefnid
sem notad var vid framleidslu lyfsin var préfad

og reyndist dnaemt fyrir HBsAg og neikveett fyrir
and-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Auk pess var
hraefnid profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem geta tryggt
pad ad lyf unnin ur bl66i manna beri ekki smitefni.

Athugasemd: Gaeta skal pess ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Auk pessa kunna l6g
vidkomandi lands ad taka til pessa leeknissvids.

Athugasemd: Taeki sem notud eru i tengslum vid
pennan bunad skulu vera eetlud til pessara nota.

Athugasemd: Bunadinum skal farga samkvaemt
peim reglum sem gilda a vidkomandi stad um
forgun leekningateekja.

Leidbeiningar

1. Setjid Liquid Paraffin i hitakassa med 5%
CO, umhverfi vid 37°C i ad minnsta kosti
12 klukkustundir fyrir notkun.

2. Pipetterid fyrirhugad rimmal af eeti sem
nota skal i 6rdropann & botn petriskalar.

3. Pipetterid jafnvaegisstilltu Liquid Paraffin
varlega i petriskalina uns érdroparnir eru
paktir oliu neegilega vel.

L'olio di paraffina liquido viene utilizzato per
coprire le microgocce dei terreni di coltura durante
le procedure di FIVET ed ICSI.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
fecondazione in vitro (IVF) delle donne, se la
causa di infertilita & maschile o femminile. Il
prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti specializzati nel trattamento IVF.

Prodotti
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Test di controllo qualita eseguiti

Test della sterilita (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

| prodotti sono preparati asetticamente e vengono
forniti sterili.

Conservare nel flacone originale a 2-8° C al riparo
dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni di coltura eccedenti (non
utilizzati) dopo incubazione.

Utilizzare il prodotto entro 28 giorni dall'apertura.
Se conservato secondo le istruzioni del produttore,
il prodotto & stabile fino alla data di scadenza
indicata sull'etichetta del flacone.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. l'imballaggio &€ danneggiato o il sigillo non
€ intatto;

2. é scaduto.

3. il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta qualsiasi segno di
contaminazione microbica.

Durante il processo di produzione il prodotto viene
lavato con un terreno contenente piccole quantita
di sieroalbumina.

Attenzione: tutti i prodotti emoderivati vanno
trattati come potenzialmente infetti. | materiali
utilizzati per la produzione di questo prodotto sono
stati testati e sono risultati non-reattivi per 'HbsAg
e negativi per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. |
materiali sono stati anche testati per il parvovirus
B19 e non sono risultati elevati. Non esiste pero
alcuna certezza che emoderivati di origine umana
non possano trasmettere agenti infettivi .

Nota: il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale potrebbe, inoltre, prevedere
disposizioni specifiche.

Nota: i dispositivi utilizzati in combinazione con
questo dispositivo devono rispondere allo scopo
specifico cui sono destinati.

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

Istruzioni per I'uso

1. Posizionare I'olio Liquid Paraffin
in un’incubatrice con un ambiente
contenente 5% di CO, a 37 °C, per almeno
12 ore prima dell'uso.

2. Pipettare sul fondo di una piastra Petri
il volume del terreno di coltura che si
desidera lizzare per le microgocce.

3. Pipettare delicatamente I'olio Liquid
Paraffin equilibrato nella piastra
Petri, finché le microgocce non sono
sufficientemente coperte dall’olio.

kk - ka3ak Tini

Cymblk napaduH MUKPO-OpraHn3mMaep AapiCiHiH
HOpIiK OpTachkl YLLK Mail TeceM peTiHae
3KCTPOKOPOpanAbl YpbIKTaHAbIPY XaHe
ilWkinnasmara cnepma eHrisy ypaictepiHae
KonpaHbinagbl.

By eHiM ypbIKCbI3AbIK €pnep XafbiHaH, He
aifenaep xarbiHaH 6onca aa evienenepai
3KCTpakopropanabl d4icreH emaeyre apHanfaH.
Byn eHimpi akcTpakopnopanabl agicneH emaeyain
KaCibN XaTTbIKTbIPYbIHAH 6TKEH MaMaHaap FaHa
KonpaHybl TUic.

Kypamb!
1010 Cyiiblk napaduH

CanacblIH Gakbinay TecTinepi

¥pnakcbl3ablkka TekcepinreH (Papm.Eyp., AKL
(hapm)

OHpoTokcuHre Tekcepinre < 0,1 OE/mn (Papm.
Eyp., AKLLI cbapw)

ThlwkaH OMOpUOHACHIHa xacanFaH Taxipnbe
(MEA), TekcepyneH eTkeH

Eckepty: Op opamHbIH HaTuxeci Capantama
CepTtudbukaTbiHaa KepCeTinreH, onapab!
WWW.Origio.com canTblHaH kepyre 6onagbl.

Cakray HyckaynbIKTapbl XaHe TYpaKTbibIK
OHimaep acenTukarnblk OHOEMEH XoHe
CTEPUNAEHreH kannbiHAa caTbinagbl.
bacrankbl koHTelHepiHae 2-8°C xapblkTaH
KOpFarfaH xepae CakTaHbl3.

ToHasbiTyra 6onmaiiapl.

ApTbIK (KonaaHblnMaraH) GeniriH nakTeipbIn
XiGepiHia.

OHiM allbinFaHHaH KeriH 28 KyHHEH KeiliH
NaKTbIPbIN Xi6epy kepex.

OHAipyLLi HyCKayrbIFbIMEH CaKTarfaH eHiM KyTbl
3atbenriciHae kepceTinreH caktany mMepsimiHe
[ewiH xapampabl 6onaabl.

CakTaHgblpynap MeH eckeptynep

OHimi keneci xarganapaa kongaHoaHbI3:

1. ©HimMHiH opamachkl 6yniHreH 6onca
Hemece Mepi awbinfaH 6onca.

. CakTtany mep3imi acbin keTce.

. Mpenapart Tyccis, naiika 6onagbl Hemece
MUKpPOOBTBIK 3akpiMaany 6enrinepi kepiHic
Tabagpl.

w N

©Haipy ypaici kesinae byn eHiM agam capbicy
anbyMUHiHIH asgaraH menwwepi 6ap gapine
XYbIIFaH.

Cakrangblpy: bapnbik kaH eHimaepi
noTeHumManbl Kyknanbl fen kapanybl Tic. byn
eHiMAi eHAipyre KonAaHbINFaH LUKKI3aT TekcepinreH
XoHe B renatutiHiH 6eTkeit aHTUreHiHe pekumsichbl
ok fen Tabbinabl xaHe XKTB (HIV-1/-2, HIV-1),
B renatutine, C renatutiHe Kapchl XarbIMCbI3 Aen
Tabbingsl. Wukizat B19 napBoBupycka Tekcepinai
XoHe LWaMaaaH Thic emec Aen Tabeingsl. benricia
Tekcepy aAicTepi afaMm KaHblHaH xacarfaH
eHiMAEPp Xyknanbl eMec ekeHiHe keninaik
yCbIHazbI.

Eckepty: OcbiHaali npenapatTapabl Gakbinayra
any MyMKIHAIrH kamTamacsi3 ety kaxet. Ocbl
canaga e3 eniHiaaiH ynTTblk HOpMaTUBTIK
Tanantapbl Aa 6omnybl MyMKiH.

Eckepty: Ocbl KypbinfbiFa yinectipinin
KonaaHbINaTblH KypblFbinap MeH acnantap ocbl
MakcaTTa naiifanaHyra apHanybl Tvic.

EckepTy: KypbinfblHbl X0t0 MEAULMHANbIK
KyYPbINFbINapab! X0k Typanbl Xeprinikti 3aHHamara
CaVIKEC Xy3ere acblpbinagbl.

KonpaHy HyckaynbiKTapbl.

1. Cyiiblk napaduHai konaaHyra aenin 5%
CO2 oprachkl 6ap unkybatopra 37°C kem
nerexae 12 cafat ycTaHbI3 .

2. CyMbIKTbIH KaXeT MenLiepiH MNeTtpu
blABICBIHbIH TY6iHE MUKpOTamwbInaTty
YLWiH NMNeTKaHbl KONAaHbIHbI3.

3. TeHrepinreH cymnblk napacuHai Metpu
blABICbIHA MUKpPOTaMLUbINap MaimMeH
)abblnfaHwa TamwbinaTbiHbI3.

It - lietuviy k.

Skystas parafinas ,Liquid Paraffin“ naudojamas
kaip aliejinis mitybos terpés sluoksnis atliekant IVF
ir ICSI proceddras.

Sis preparatas skirtas motery apvaisinimo in vitro
proceddrai, nepriklausomai nuo to, kas i$ poros —
vyras ar moteris — nevaisingi. Preparatq turi taikyti
tik specialistai, apmokyti atlikti IVF proceddras.

Sudétis
1010 ,Liquid Paraffin”

Kokybés kontrolés testai

Sterilumo testas (Europos farmakopéja (Ph. Eur.),
JAV farmakopéja (USP))

Endotoksino testas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
Peliy embriony tyrimas (MEA)

Pastaba: Kiekvienos preparaty partijos tyrimy,
rezultatai nurodyti Tyrimy sertifikate, kur galima
rasti tinklalapyje

www.origio.com.

Laikymo salygos ir stabilumas

Preparatai gaminami ir pakuojami steriliomis
salygomis ir tiekiami sterilGs.

Laikyti originalioje pakuotéje esant 2-8 °C
temperatdrai nuo Sviesos apsaugotoje vietoje.
Negalima uzsaldyti.

Po atsildymo iSmesti terpés (nepanaudota)
pertekliy.

Atidarius preparatg reikia panaudoti per 28 dienas.
Jei preparatas laikomas pagal gamintojo
nurodymus, jis iSlieka stabilus iki tinkamumo laiko
pabaigos, nurodyto ant buteliuko etiketés.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Nenaudoti preparato, jeigu:

1. Preparato pakuoté atrodo pazeista arba
sugadinta plomba;

. Pasibaiges tinkamumo laikas.

. Pakinta preparato spalva, jis tampa
drumstas arba atsiranda mikrobinés
tar§os pozymiy.
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Gamybos proceso metu preparatas plaunamas
tirpalu, kurio sudétyje yra nedideli kiekiai Zmogaus
serumo albumino.

Démesio: Visi kraujo preparatai turi bati laikomi
potencialiai infekuotais. Sio preparato gamybai
naudojama Zaliava buvo patikrinta, ir nustatyta,
kad nebuvo reakcijos | hepatito B pavirsinj
antigeng (HbsAg) ir nerasta antikdiny prie$
Zmogaus imunodeficito -1/-2 (Anti-HIV-1/-2) virusa,
Zmogaus imunodeficito -1 (HIV-1) virusg, hepatito
B (HBV) virusa ir hepatito C (HCV) virusa. Be

to, Zaliava buvo patikrinta dél parvoviruso B19,

ir nustatytas nepadidéjes kiekis. Né vienas i$
Zinomy testavimo metody negali uztikrinti, kad
preparatai, gauti i§ Zmogaus kraujo, nepernes
infekcijy sukeléjy.

Pastaba: Atkreipkite démesj, kad batinas Sio
preparato atsekamumas. Be to, jisy Salyje gali
galioti tokie teisés reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu su Siuo
preparatu, turi bati skirti konkreciam tikslui.

Pastaba: Preparatg iSmeskite pagal medicinos
prietaisy Salinimo vietos taisykliy reikalavimus.

Naudojimo instrukcija

1. Skystas parafinas ,Liquid Paraffin“ bent
12 valandy prie$ naudojima jdedamas |
inkubatoriy esant 5 % CO, aplinkai ir 37
°C temperatarai.

2. Mikrolaseliams numatytas terpés kiekis
pipete uzlasinamas ant Petri I€kStelés
dugno.

3. Subalansuotas ,Liquid Paraffin“ pipete
|étai lasinamas | Petri |ékstele, kol terpés
mikrola$eliai visiSkai padengiami aliejumi.

Liquid Paraffin lieto ka ellas parklajumu kultiras
videi IVF un ICSI proceduru laika.

Sis preparats ir paredzéts sieviesu maksligajai
apauglo$anai neatkarigi no ta, vai neaugligs ir
virietis vai sieviete. Preparatu drikst lietot tikai
specialisti, kuri ir apmaciti maksligas
apauglo$anas procediras veikSanai.

Sastavs
1010 Liquid Paraffin

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.),
ASV farmakopeja (USP))

Endotoksinu tests < 0,1 EU/ml (Eiropas
farmakopeja (Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Pelu embriju tests (MEA)

Piezime: Katras partijas analizu rezultati ir noradtti
analizu sertifikata, kas pieejams

www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparéti tiek razoti un iesainoti aseptiskos
apstak|os un tiek piegadati saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2-8 °C
temperatra, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasilsanas barotnes parpalikumi (kas netika
izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 28 dienu laika péc
atvérSanas.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojats nodro$inajums;

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Produkts k|Gst bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu mikrobu
piesarnojumu.

RaZo8anas laika produkts tiek mazgats ar
$kidumu, kas satur nelielu daudzumu cilvéka
seruma albumina.

Uzmanibu: Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas infica$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2 (Anti-
HIV-1/-2), cilvéka imdndefictta virusa 1 (HIV-1),
hepatita B virusa (HBV) un hepatita C virusa
(HCV) antivielu neesamibu. Bez tam, izejvielas
tika testétas uz parvovirusa B19 zemo saturibu.
Neviena no zindmajam testéSanas metodém nevar
garantét, ka preparati, kas ir iegati no cilvéka
asinim, neparnésas infekciju izraisitajus.

Piezime: Lidzu, atziméjiet 81 preparata
atsekojamibas nepiecieSamibu. Turklat jasu valstt
$aja joma iespéjamas vietéjas likuma prasibas.

Piezime: lericém, kas tiek lietotas kombinacija ar
$o ierici, jabat paredzétam konkrétajam mérkim.

Piezime: Likvidgjiet ierici atbilstosi viet&jiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidéSanu.

Lietosanas instrukcija

1. Liquid Paraffin pirms lietoSanas ievietojiet
inkubatora ar 5% CO, vidi 37 °C tempera-
tdra vismaz uz 12 stundam.

2. Paredzéto kultdras daudzumu panemiet
ar pipeti, lai izmantotu mikropilieniem Petri
traucina apaksa.

3. Stabilizéto Liquid Paraffin uzmanigi ar
pipeti iepiliniet Petri traucina, 11dz mikropi-
lieni ir pietiekami parklati ar el|u.

MK - MakKkeQoOHCKU

Liquid Paraffin ce kopucTtn kako macneHa
MpekpuBKa Ha MeAUyM 3a KynTypa 3a Bpeme Ha UH
BUTPO onnogysatse 1 ICSI noctankure.

OBoj Npenapat e HaMeHeT 3a XEHW KOU MUHyBaaT
HM3 NpoLielypaTa Ha UH BUTPO ONINOLYBatbe,
He3aBWCHO 0f TOa KOj & HEMMOLEH — MaxXoT UK
xeHata. MpenapatoT Mopa Aa ro kopuctar camo
nuua Ko nomuHane obyka 3a UH-BUTPO
onmnoayBatbe.

Coppxu
1010 Liquid Paraffin

TecTOBM 3a KOHTPONa Ha KBaNUTETOT

Tect 3a crepunHocT (EBponcka dapmakoneja (Ph.
Eur.), dbapmakoneja CALl (USP))

Tect 3a engotokewH < 0,1 EY/mn (EBponcka
capmakoneja (Ph.Eur.), dpapmakoneja CAL (USP))
Tect co emBpuonn Ha rnysum (MEA)

HanomeHa: Pesyntatute of aHanu3ara Ha cekoja
naptuja ce npukaxaHu Bo Ceptucukarot co
aHanuau KojLUTo e AocTaneH Ha

Be6-CTpaHuLaTa www.origio.com.

YcnoBw 3a YyBake M CTaGUNHOCT
MpenaparoT ce Npou3BesyBa 1 Nakyea BO
CTEPUIHU YCINIOBM W CE MCNOpaYyBa CTEPUIEH.
[la ce uyBa Bo opur1HanHo nakysare Ha 2-8 °C
Ha MecTa noganeky of U3BOp Ha CBETNNHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

BuLwokoT (Mo kopucTereTo) Aa ce piv no
3arpeBatbeTo.

MpenapatoT Mopa Aa ce ynoTpebu Bo pok oa 28
ZieHa ofi MOMEHTOT Ha OTBOPaH-ETO.

[lokonky ce YyBa BO COMTACHOCT CO ynatcTeata Ha
NpOV3BOAMTENOT, NPenapatoT e cTabuneH 4o
[IEHOT Ha WCTEKyBaHETO Ha POKOT 3a yroTpeba
KOJLUITO € HABEeAEH Ha ETUKETaTa Ha LUNLLEHLIETO.

Mepxku Ha npeTnasnueocT

Mpenapartot He Tpeba fa ce KopPUCTU [OKOMKY:

1. MakyBareTo Ha NpenapaToT e OLTETEHO
UNW AOKONKy nnombara e owTeTeHa;

2. nomMuHan pokoT 3a ynoTtpeba.

3. [okonky npenapatoT ja npomeHu 6ojaTa,
ce 3amaTy, 3ryCHe Unu nokaxysa 3Hauu
Ha MUKpoBMonoLIKa KOHTaMUHaLuuja.

3a Bpeme Ha MPOM3BOAHWOT MPOLIEC NpenapaTor
ce M1e CO MeanyM Koj COAPXI Maro KONMYeCTBO
XyMaH cepymcku anGymuH.

BHumanue: Cute kpBHW npopykTu Tpeba aa

Ce cMeTaar 3a NoTeHUMjanHo NHAEKTUBHM.
M3BopHMOT MaTepwjan, koj ce ynotpebysa 3a
NpOV3BOACTBO Ha OBOj Npenapar, € NPoBepeH
3a NpYUCYCTBO Ha MOBPLUMHCKW @HTUTEH BUPYC
Ha xenatutucot B (HbsAg) n aHTuTenata Ha
BMPYCOT LUTO NPeAU3BUKYBa MMyHoAeuLMeHLmja
Kkaj YoBekoT -1/-2 (Anti-HIV-1/-2), Bupycot

LITO Npean3BIKyBa UMyHoaedULMEHLMa Kaj
yoBekoT -1 (HIV-1), Bupycot Ha xenatutuc

B (HBV) u Bupycor Ha xenatutuc C (HCV).
[Mokpaj Toa, N3BOPHUOT MaTepujan e TecTupaH
3a npucycTBO Ha napeosupycoT 519. Huty egHa
0f} NO3HATUTE METOAN 3a TECTUPAtLE HE MOXe
fia fafe rapaHumja aeka npenapatute 4obueru
o[} YoBeYKa kpB HEMa fia NpeHecaT UHAEKTUBHN
areHcy.

HanomeHa: Be monume umajte ja npeasug
notpebata 3a creanuBocT Ha npenapartor. OcseH
TOa, BO OBa More MOXe [ja NocTojaT HaLMoHamnHu
3akoHcku Gapatba BO Ballata pxasa.

Hanomena: Ypeaute kou ce kopucTar BO
kombBuHaumja co oBoj ypen Tpeba aa buagat
HaMeHeTH 3a KOHKpeTHaTa ynoTpeba.

HanomeHa: ®pnete ro ypeaoT Bo COrnacHocT co
noKarnHuTe NponncK 3a oTcTpaHyBakbe Ha
MEAMLMHCKW ypeau.

YnatcTBo 3a ynotpe6a

1. CtaBeTe ro Te4HMOT napaduH BO
nHky6aTop co 5% CO, cpeaunHa Ha 37° BO
BpemMeTpaeke oA Hajmanky 12 yaca npepg
ynotpeba.

2. Co nuneta 3emeTe ja cakaHaTa KonuynHa
oA MeauyMmoT Koja cakaTte Aa ja
KOPUCTWTE 3a MUKpOKarnkaTa Ha fHOTO of,
MeTpueBunoT caj.

3. HexHo co nuneTa cTaBeTe of
n3banaHcupanuort Liquid Paraffin
Bo [eTpneBnoT caa, ¢ Aoaeka
MUKPOKanKWTe He CTaHaT [JOBOJSIHO
NoKpueHu co macro.

nl - nederlands

Liquid Paraffin wordt gebruikt als laagje olie
bovenop kweekmedia tijdens IVF- en ICSI-
procedures.

Dit product is bedoeld voor IVF-behandeling van
vrouwen, ongeacht of de oorzaak van de
onvruchtbaarheid bij de man of de vrouw ligt. Dit
product mag uitsluitend worden gebruikt door
vakbekwame personen die zijn opgeleid op het
gebied van IVF-behandeling.

Bevat
1010 Liquid Paraffin

Testen kwaliteitscontrole

Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)

Op endotoxinen getest < 0,1 EU/ml (Ph. Eur.,
USP)

Muizenembryoassay (MEA) getest

Opmerking: De resultaten van elke partij staan
vermeld op een analysecertificaat dat beschikbaar
is op

WWW.Origio.com

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten zijn aseptisch verwerkt en worden
steriel geleverd.

In de oorspronkelijke verpakking bewaren bij
2-8°C, beschermd tegen licht.

Niet invriezen.

Gooi overtollig (ongebruikt) medium weg na
opwarming.

Het product moet binnen 28 dagen na openen
worden gebruikt.

Als het product wordt bewaard volgens de
instructies van de fabrikant, is het stabiel tot de
vervaldatum die op het etiket van het flesje wordt
vermeld.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product bescha-
digd lijkt of de verzegeling verbroken is.

2. De vervaldatum is overschreden.

3. Het product ontkleurd raakt, troebel wordt
of tekenen van microbiéle verontreiniging
vertoont.

Tijdens het productieproces wordt het product
gewassen met medium dat kleine hoeveelheden
humaan serumalbumine bevat.

Let op: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
infectueus worden behandeld. Uitgangsmateriaal
dat is gebruikt om dit product te produceren is
getest en niet-reactief gebleken voor HbsAg en
negatief voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV.
Bovendien is het uitgangsmateriaal getest op
parvovirus B19 en bleek niet-verhoogd te zijn.
Er zijn geen bekende testmethoden die kunnen
garanderen dat producten die zijn afgeleid van
humaan bloed geen infectueuze ziekten zullen
overdragen.

Opmerking: Denk eraan dat dit product
traceerbaar moet zijn. Daarnaast kunnen op dit
gebied nationale wettelijke vereisten bestaan in uw
land.

Opmerking: Hulpmiddelen die worden gebruikt in
combinatie met dit hulpmiddel moeten bedoeld zijn
voor dat specifieke doel.

Opmerking: Voer het hulpmiddel af in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving
voor het afvoeren van medische hulpmiddelen.

Gebruiksinstructies

1. Plaats de Liquid Paraffin gedurende ten
minste 12 uur voor gebruik in een incuba-
tor met een 5% CO,-omgeving bij 37°C.

2. Pipetteer het beoogde volume medium dat
voor de microdruppel wordt gebruikt op de
bodem van een petrischaal.

3. Pipetteer de geéquilibreerde Liquid Paraf-
fin voorzichtig in de petrischaal totdat de
microdruppels voldoende met olie zijn
bedekt.

Liquid Paraffin brukes om et oljedekke for
kulturmedier under IVF og ISCI prosedyrer.

Dette produktet er til IVF behandling av kvinner,
enten arsaken til barnlgsheten finnes hos kvinnen
eller mannen. Produktet skal kun brukes av
helsepersonell som har fatt oppleering i VF-
behandling.

Innhold
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Kvalitetskontrolltesting

Sterilitetstestet (Ph.Eur, USP)
Endotoksintestet < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA) testet

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

Lagringsanvisninger og stabilitet

Produktene er behandlet aseptisk og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overfladig (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 28 dager etter apning.
Nar produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger er det stabilt til
utlepsdatoen som er angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler.

Produktet skal ikke brukes dersom:

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

2. Utlepsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart, grumset el-
ler viser tegn til mikrobiell kontaminering.

Under produksjonsprosessen blir produktet vasket
med et medium som inneholder sma mengder
humant serumalbumin.

Advarsel: Alle blodprodukter ber behandles som
potensielt smittefarlige. Kildematerialene som

er brukt til & framstille dette produktet er testet

og funnet ikke-reaktive for HbsAg og negative

for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Ytterligere
kildemateriale er blitt testet for parvoviruse B19 og
funnet ikke forhgyet. Ingen kjente testmetoder kan
gi sikkerhet for at produkter som er framstilt av
menneskelig blod ikke kan overfare smitte.

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

Merk: Utstyr som brukes sammen med denne
anordningen ber vaere egnet til dette spesielle
formalet.

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

Bruksanvisning

1. Plasser Liquid Paraffin i en inkubator med
5% CO,-miljg ved 37°C i minst 12 timer for
bruk.

2. Pipetter gnsket volum av medium som
skal brukes til mikrodrapen pa bunnen av
en petriskal.

3. Pipetter stabilisert fLiquid Paraffin i
petriskalen til mikrodrapen er tilstrekkelig
dekket med olje.



pt - portugués

A parafina liquida é utilizada em camada oleosa
sobre os meios de cultura durante as técnicas de
FIV e ICSI.

Este produto é para tratamento de FIV, seja a
causa da infertilidade masculina ou feminina. O
produto deve ser utilizado apenas por
profissionais com formag&o no tratamento de FIV.

Produtos
1010 Liquid Paraffin

Testes de controlo de qualidade

Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada
Endotoxina < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP) testada
Ensaio em embrides de rato (MEA) testado
Observagao: Os resultados de cada lote estao
indicados num Certificado de Analise, que se
encontra disponivel em www.origio.com.

Instrugoes de conservagao e estabilidade

Os produtos s&o assepticamente processados e
fornecidos estéreis.

Conservar no recipiente de origem a 2-8°C, ao
abrigo da luz.

Nao congelar.

Eliminar o meio excedentrio (n&o utilizado) apés
aquecimento.

O produto tem que ser utilizado nos 28 dias
seguintes a sua abertura.

Quando conservado de acordo com as instrugdes
do fabricante, o produto mantém-se estavel até a
data de validade indicada no rétulo do frasco.

Precaugoes e adverténcias

Nao utilizar o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo tiver sido aberto.

2. Jativer passado a data de validade.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminacéo microbiana.

Durante o processo de fabrico o produto é lavado
com um meio que contém pequenas quantidades
de albumina sérica humana.

Cuidado: Todos os produtos derivados do sangue
deverdo ser tratados como potencialmente
infecciosos. O material original, utilizado para
fabricar este produto, foi testado e considerado
n&o reactivo para HbsAg e negativo para Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso, o
material original foi testado para o parvovirus B19
e considerado como n&o elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano n&o transmitam agentes
infecciosos.

Observagao: Tenha em atengéo a necessidade
de rastreabilidade deste produto. Além disso,
podem existir requisitos legais no seu pais
relativamente a este campo.

Observagao: Os dispositivos utilizados em
combinagdo com este equipamento devem
destinar-se ao seu fim especifico.

Observagao: Elimine o dispositivo de acordo com
os regulamentos locais relativos a eliminagéo de
dispositivos médicos.

Instrugoes de uso

1. Colocar a Liquid Paraffin numa estufa
num ambiente com 5% de CO,, a 37°C,
durante, pelo menos, 12 horas antes da
utilizagéo.

2. Pipetar os volumes dos meios
necessarios para formar as microgotas
numa placa de Petri.

3. Pipetar suavemente a Liquid Paraffin
estabilizada na placa de Petri, até as
microgotas ficarem suficientemente
cobertas de dleo.

ro - limba romana

Se foloseste pentru a acoperi mediile de culturd in
timpul procedurilor de IVF si ICSI.

Acest produs este destinat tratamentului de FIV la
femei, indiferent daca motivul infertilitatii se afla la
femeie sau la barbat. Utilizarea produsului trebuie
sa se faca numai de catre profesionisti instruiti in

domeniul tratamentului de FIV.

Produse:
1010 Liquid paraffin

Testare pentru controlul calittii:

Testat pentru sterilitate ( Ph. EUR, USP)

Testat pentru endotoxine <0,1 EU/ml (pH.EUR,
USP)

Testat pe embrioni de soarece

Nota: Toate testele de sterilitate sunt declarate
pentru fiecare lot in Certificatul de analiza care se
gaseste la adresa www.origio.com

Instructiuni de depozitare si stabilitate
Produsele sunt prelucrate in mediu aseptic si sunt
livrate sterile.

Pastrati in ambalajul original la 2-8°C, protejat de
lumina.

Nu congelati.

Dupa incélzire aruncati excesul de mediu
(nefolosit).

Produsul trebuie folosit in decurs de 28 zile de la
desigilare

Daca produsul a fost depozitat conform
instructiunilor producatorului, produsul este stabil
pana la data expirarii inscrisa pe ambalaj.

Tn procesul de productie produsul este spalat cu
mediu care contine urme de albumina umana.

Precautii si atentionari:
Nu utilizati produsul daca:
1. Ambalajul este deteriorat sau capacul desigilat
2. Termenul de valabilitate a fost depasit.
3. Produsul se decoloreaza, devine
laptos, tulbure sau prezinta semne de
contaminare microbiana.

Atentie: Toate materialele bazate pe sange
trebuie tratate ca avand potential infectios.
Materiile prime folosite la fabricarea acestui
produs au fost testate si s-au dovedit a fi
nereactive la HbsAg si negative la: Anti HIV-1/-2,
HIV-1, HBV si HCV. De asemenea materiile prime
a fost testate pentru parvovirus B19 cu rezultate
negative. Nu exista metoda de testare care sa
ofere asigurarea ca produsele derivate din séange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.

Nota: Aveti in vedere ca este necesar sa se
asigure trasabilitatea acestui produs. Este posibil
ca in tara dvs. sa existe cerinte legale
suplimentare in acest domeniu.

Nota: Dispozitivele utilizate impreuna cu acest
aparat trebuie sa fie clar destinate acestui scop.

Nota: Eliminati aparatul in conformitate cu
normele locale in vigoare privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare:

1. Puneti Liquid paraffin in incubator cu 5%
CO, la 37°C cu cel putin 12 ore inainte de
a fi folosit.

2. Pipetati cantitatea de mediu pe care o
doriti pentru micropicatura pe fundul unei
cutii Petri.

3. Pipetati Liquid paraffin echilibrat in cutia
Petri pana ce micropicaturile sunt suficient
acoperite

ru - pycCcKkui A3bIk

VMcnonb3yeTcst B ka4ecTBe MacnsHOro NokpbITHs
ANs KynbTypanbHbix cpes B npoueaypax KO n
MKCW.

[laHHbBIN NPOAYKT UCMONb3YeTCs B LIMKNAaX NeYeHns
6ecnnoamns Kak )XeHCKOM, Tak 1 MYXCKOi
atvonoruu. MpoaykT npefHasHayeH Ans
UCMONb30BaHMS UCKIIOYUTENBHO
npoceccroHanamy, cneuranuanpyoLmMMmcs B
obnactn BPT.

CocraB:
1010 Liquid Paraffin

KoHTponb kavecTBa

KoHTponb ctepunbHocTy (Ph.Eur., USP)
CopepkaHve sHaoToKcuHOB < 0,1 eanHny,
aHpoTokenHa/mn (Ph.Eur., USP)

MpoTecT1poBaHO Ha MbIWMHBLIX dMOpuoHax (MEA)
Mpumeyanme: Pesynbrathl aHanmaa kaxaon
napTuu npueeaeHsl B Ceptucukare aHanmaa,
npeAcTaBneHHOM Ha Www.origio.com.

CTabunbHOCTL M NpaBUNa XpaHeHus
IMpoayKTbl NpoLLNK acenTuyeckyto 06paboTky 1
NOCTaBMSIIOTCS B CTEPUIBLHOM BUIE.

XpaHuTb B OpUrMHanbHo ynakoske npu 2-8°C,
NPefoXpaHsATb OT BO3AECTBUS CBETA.

He 3amopaxusarb.

lMocne HarpeBaHUst HeMCNONb30BaHHYI0 cpeay
HeobXoanMO CnuTb.

lMpomyKT cneayeTt ucnomnb3oBath B TeYeHe 28
[Heii nocre BCKPbITUS YNakoBKY.

IMpy XpaHeHUn B COOTBETCTBUMN C yKa3aHUsMU
V3rOTOBUTENS MPOAYKT COXpaHsieT cTabunbHOCTb
BMMOTb O AaThbl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH,
yKa3aHHON Ha 3TUKeTKe cbriakoHa.

MpepocTepexeHus U NpegynpexneHus

He ucnonb3ayiite npopykT, ecnu:

1. YnakoBka NoBpexAeHa unv HapyLieHa ee
LienoCTHOCTb

2. VicTek Cpok rofHOCTHU.

3. Cpepna ctana 6ecuBeTHOW, MyTHOW
WUNu UMeeT NpU3HaKkM MUKpobHoMn
KOHTaMuHauum.

B npouecce Npou3BoACTBa NPOAYKT OTMbIBAIOT
cpepoit, copepxalyel HeGonbluMe KonnyecTsa
CbIBOPOTOYHOTO arnbGymMuHa Yenosexa.

OcTopoxHO: Bce npoaiyKThl - NPON3BOAHbIE KPOBM
- SIBNAKOTCA NOTEHUMANbHO NHAEKLMOHHBIMU.
Cbipbe, CMoNb30BaHHOE AN1s MPOM3BOACTBA
[AaHHOTO NPO/IyKTa, MPOLLIO COOTBETCTBYHOLLMIA
KOHTPOMb, KOTOPbIA NOKa3an OTCYTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg u oTcyTCTBME aHTUTEN Ha
BWY-1/-2, BUY-1, Bupycel renatuta B u C. Kpome
TOro, Cbipbe BbINO NCCNeaoBaHO Ha NapBOBUPYC
B19; ycTaHoBneHo oTcyTCTBMUE 3TOrO BUpYyCca. Hu
OfIH M3 U3BECTHBIX METOZ0B HE MOXET
rapaHTUpoBaTh OTCYTCTBME NepeHoca
B036yauTeneit Hekunii ¢ npenaparamu Ha 6ase
KPOBM YeroBeka.

Mpumeyanue: Heobxogumo obecneunts
BO3MOXHOCTb KOHTPOMS Haf, Takumu
npenapatamu. B aToit chepe moryT cyliectBosath
1 HaLMoHanbHble HOpMaTMBHble TpeGoBaHMs!
BalLEN CTpaHbl.

MpumevaHue: YcTpoiicTa 1 npucnocobnexus,
NPUMEHSIEMbIE B COMETAHUN C JaHHbIM
YCTPOWCTBOM, [JOMXHbI ObITb NPeAHa3HaYeHbl Ans
[1aHHOTO MCMONb30BaHMS.

Mpumeyanue: YTunusauus yctponctea
OCYLLIECTBIISIETCS B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
3aKOHOATENLCTBOM 06 YTUNN3aLMKN MEAULIMHCKMIA
YCTPOWCTB.

WHCTpYyKUMA NO NpUMeHeHUto

1. Mepea ucnonb3oBaHWEM NomecTuTe
Kunakvi napaduH B uHky6aTop no
KpaviHei mepe Ha 12 YyacoB B aTMocdepy
¢ 5% CO, npu 37°C.

2. OT6epuTe NUNETKOM HY>KHOE KONMYecTBO
cpefbl U HaHecUTe B BuAe MUKpokaniv
Ha AHoO Yawku MeTpu.

3. OCTOPOXHO HanenTe NMNETKOW B YaLLKy
MeTpun CTONBbKO ypaBHOBELIEHHOIO
Xunakoro napaduHa, 4Tobbl MUKpoKanu
oKazanucb NOMHOCTbIO UM NOKPbLITHI.

sk - slovencina

Liquid Paraffin sa pouziva ako olejové prekrytie
pre kultivatné média pocas postupov IVF a ICSI.

Tento preparat je ureny pre Zeny, ktoré
podstupuju postup IVF bez ohladu na to, ktory z
partnerov trpi poruchou plodnosti. Tento preparat
musia pouzivat vyluéne odbornici vySkoleni v
postupe IVF.

Obsahuje
1010 Liquid Paraffin

Testy kontroly kvality

Test sterility (Eurépska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych Statov americkych (USP))
Test na endotoxin < 0,1 endotoxin/ml (Eurépska
farmakopéa (Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych
Statov americkych (USP))

Test mysSich embryi (MEA)

Poznamka: Vysledky analyzy z kazdej zasielky st
uvedené v Certifikate analyz, ktory je dostupny na
internetovej stranke

WWW.Origio.com.

Podmienky skladovania a stabilita

Preparaty st vyrobené a zabalené v sterilnych
podmienkach a st dodavané sterilné.
Uchovavajte v pévodnom baleni pri 2-8°C,
chranené pred svetlom.

Nezmrazuijte.

Po zahriati zvy$ok (nevyuzity) média znehodnotte.
Tento preparat sa musi pouZit do 28 dni po
otvoreni.

Ak sa skladuje v stlade s odport¢aniami vyrobcu,
prepara je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na etikete flasticky.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouzivajte, ak:

1. je obal preparatu poskodeny alebo uzaver
je zlomeny.

. datum pouzitelnosti uplynul.

. Preparéat strati farbu, bude zakaleny,
mutny alebo bude vykazovat znamky
mikrobialnej kontaminacie.

w N

Pocas vyrobného procesu sa preparat premyva
médiom obsahujicim malé mnozstva séra
[udského albuminu.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by sa mali
povazovat za potencialne infekéné. Pévodny
material pouZity pri vyrobe tohto preparatu bol
testovany na nepritomnost povrchového antigénu
virusu hepatitidy B (HbsAg) a protilatok na virus
[udskej imunodeficiencie -1/ -2 (HIV-1/-2), na
fudsky virus imunodeficiencie (HIV-1), hepatitidy
B (HBV) a hepatitidy typu c virusu (HCV). Okrem
toho pévodny material bol testovany na nizky
obsah parvovirusu B19. Ziadna zo znamych
metdd testovania nemoze poskytnut zaruku, ze
preparaty z ludskej krvi nebudu prenasat zdroje
nékazy.

Poznamka: Zaznamenajte potrebu sledovatelnosti
tohto preparatu. Okrem toho, v tejto oblasti mézu
existovat narodné pravne poziadavky vo vasej
krajine.

Poznamka: Zariadenia pouzité v kombindcii s
tymto zariadenim by mali byt uréené na osobitny
ucel.

Poznamka: Zariadenie zlikvidujte v sulade s
miestnymi nariadeniami pre likvidaciu lekarskych
zariadeni.

Navod na pouzitie

1. Kvapalny Liquid Paraffin umiestnite do
inkubatora s prostredim 5% CO, pri
teplote 37°C minimalne na 12 hodin pred
pouzitim.

2. Pipetou preneste planovany objem média,
ktory sa ma pouzit na mikrokvapku na
spodnu Cast Petriho misky.

3. Pipetou jemne preneste vyvazeny
Liquid Paraffin do Petriho misky, kym
mikrokvapky nebudu dostato¢ne pokryté
olejom.

sl - slovenscina

Liquid Paraffin (tekoci parafin) se uporablja kot
oljno pokrivalo gojitvenega medija v postopkih IVF
in ICSI.

Preparat je namenjen za IVF zdravljenje Zensk, ne
glede na to, kdo v paru — moski ali Zenska — je
neploden. Preparat lahko uporabijo samo
strokovnjaki, usposobljeni za zdravljenje z IVF
postopkom.

Vsebuje
1010 Liquid Paraffin (tekogi parafin)

Preizkus kakovosti

Testiranje sterilnosti (Evropska farmakopeja (Ph.
Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

Test endotoksina < 0.1 EU/ml (Evropska
farmakopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Testiranje na misjih zarodkih (MEA)

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni na
Potrdilu o analizi, ki je dostopen na
www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Preparati se proizvajajo in pakirajo v sterilnih
pogojih ter se dobavljajo sterilni.

Hranite v originalni embalazi, v temnem prostoru,
pri temperaturi 2-8°C.

Ne zamrzujte.

Odvecni (neuporabljeni) medij po segrevanju
zavrzite.

Preparat uporabite v 28 dneh po odprtju
embalaze.

Ce je preparat shranjen v skladu s priporogili
proizvajalca, je stabilen do datuma uporabe, ki je
naveden na viali.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Preparata ne uporabljajte, ce:

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

2. Mu je potekel rok uporabe.

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

Med postopkom izdelave se preparat izpira z
medijem, ki vsebuje manj$e koli¢ine humanega
serumskega albumina.

Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte, kot da
so okuzeni. V proizvodnji uporabljene surovine,
so bile testirane na odsotnost povr§inskega
antigena virusa hepatitisa B (HbsAg) in antiteles
virusa humane imunske pomanijkljivosti -1/-2 (Anti-
HIV-1/-2), virusa humane imunske pomanjkljivosti
-1 (HIV-1), virusa hepatitisa B (HBV) in virusa
hepatitisa C (HCV). Poleg tega so bile surovine
testirane na nizko vsebino parvovirusa B19.
Nobena od znanih metod testiranja ne jamdci
popolnoma, da preparati, pridobljeni iz ¢loveske
krvi, ne prenasajo povzrociteljev infekcij.

Opomba: Prosimo, da upostevate potrebo po
izsledljivosti tega izdelka. Poleg tega so lahko v
vasi drzavi za to podroc¢je doloceni drzavni pravni
predpisi.

Opomba: Naprave, ki se uporabljajo skupaj s to
napravo, morajo biti namenjene specifiéni uporabi.

Opomba: Napravo zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi za medicinske odpadke.

Nacin uporabe

1. Liquid Paraffin (teko¢i parafin) dajte v
inkubatorsko okolje s 5% koncentracijo
CO, pri temperaturi 37°C najmanj 12 ur
pred uporabo.

2. Na dno petrijevke s pipeto nakapajte koli-
¢ino medija, ki ga nameravate uporabiti v
mikro kapljici.

3. Stabilizirani Liquid Paraffin (tekoci parafin)
pozorno s pipeto nakapajte v petrijevko,
dokler mikro kapljice niso dovolj prekrite z
oljem.

sV - svenska

Liquid Paraffin anvands som oljedverlagg till
kulturmedium vid IVF- och ICSI-procedurer.

Denna produkt ar avsedd for IVF-behandling av
kvinnor, oavsett om orsaken &r manlig eller
kvinnlig infertilitet. Produkten far endast anvandas
av yrkesanvandare som utbildats i IVF-behandling.

Innehall
1010 Liquid Paraffin

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Testad musembryoanalys (MEA)

Obs! Resultat for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaring och hallbarhet

Produkterna ar aseptiskt bearbetade och levereras
sterila.

Forvara i den ursprungliga behallaren vid 2-8°C
skyddad mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 28 dagar efter
Oppnande.

Produkten ar hallbar fram till utgangsdatumet som
anges pa flaskans etikett om den forvaras enligt
tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvénd inte produkten om:

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

2. utgangsdatumet har éverskridits.

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

Under tillverkningen tvattas produkten med ett
medium som innehaller sm& mangder humant
albuminserum.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittsamma. Kéllmaterial som anvéants
vid tillverkningen av denna produkt har testats och
befunnits vara icke-reaktivt for HbsAg och negativt
for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Dessutom
har kélimaterial testats for parvovirus B19 och
nivan har befunnits vara icke-férhdjd. Inga kanda
testmetoder kan erbjuda garantier for att produkter
fran humanblod inte kan éverfora smittsamma
amnen.

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

Obs! Enheter som anvands tillsammans med
denna enhet ska vara avsedda for dylikt bruk.

Obs! Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicinska enheter.

Bruksanvisning

1. Placera det flytande paraffinet i en inkuba-
tor med en 5 % CO,-milj6 vid 37 °C i minst
12 timmar fére anvandning.

2. Pipettera 6nskad volym av mediet som
ska anvandas for mikrodroppen till bottnen
av en petriskal.

3. Pipettera forsiktigt Liquid Paraffin i jamvikt
till petriskalen fram tills mikrodropparna ar
tillrackligt tackta med olja.

tr - tiirkce

Liquid Paraffin IVF ve ICSI islemleri sirasinda
kiiltlr vasati igin bir yag Ust tabakasi olarak
kullanilir.

Bu uriin infertilite nedeni erkek veya kadin
kaynakli olsun, kadinlarin tlip bebek tedavisi
icindir. Bu Urln, sadece IVF tedavisinde egitimli
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler
1010 Liquid Paraffin

Kalite kontrol testi

Sterilite test edilmigtir

Endotoksin testi yapilmigtir < 0,1EU/ml (USP, Ph.
Eur.)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi yapilmigtir.

Not: Her partinin sonuglari www.origio.com
adresinde bulunan Analiz Sertifikasinda verilmistir.

Saklama talimati ve stabilite

Urtinler aseptik olarak isleme konmustur ve steril
olarak saglanirlar.

Orijinal kabinda 2-8°C’de 1siktan korunmus olarak
saklayin.

Dondurmayin.

Fazla (kullaniimamis) vasati 1sitma sonrasinda
atin.

Uriin agildiktan sonra 28 giin iginde kullaniimalidir.
Uretici tarafindan talimat verildigi sekilde
kullanildiginda uriin sise etiketinde gdsterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii asagidaki durumlarda kullanmayin:

1. Uriin ambalaji hasarlidir veya mihir
bozulmustur.

2. Son kullanma tarihi gegmistir.

3. Uriiniin rengi degisir, bulanik, tortulu hale
gelir ve mikrobiyal kontaminasyon belirtisi
ortaya koyar.

Uretim siirecinde (iriin az miktarda insan serum
albiimini (HSA) igeren bir medyum ile yikanmistir.

Dikkat: Tum kan Urlnlerine potansiyel enfeksiy6z
olarak degerlendirilmelidir. Bu iirliniin elde edildigi
kaynak materyal test edilip HbsAg icin nonreaktif
ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
bulunmustur. Ayrica kaynak materyal parvovirus
B19 icin test edilmis ve yikselme bulunmamistir.
Higbir bilinen test yontemi insan kanindan
kaynaklanan Uriinlerin enfeksiyoz ajanlari
bulastirmayacagi garantisi veremez.

Not: Liitfen bu irliniin izlenebilirliginin gerektigini
unutmayin. Ayrica, bu alanda tlkenizin ulusal
yasal gereklilikleri de olabilir.

Not: Bu cihazla birlikte kullanilan cihazlar, belirli
bir amag igin tasarlanmis olmalidir.

Not: Cihazi tibbi cihazlarin atiimasina yénelik
yerel gerekliliklere gore atin.

Kullanma talimati

1. Liquid Paraffin’i kullanmadan 6nce en
az 12 saat 370C'de %5 CO, ortamli bir
inklbatore yerlestirin.

2. Bir Petri tabaginin alt kismindaki
mikrodamla igin kullaniimasi amaglanan
hacmi bir pipetle alin.

3. Dengelenmis Liquid Paraffin’i Petri
tabagina mikrodamlalar yag ile yeterince
kaplanincaya kadar yavasga koyun.

uk - ukrains'ka mova

BuKopUCTOBYETLCA SIK MacnsiHe NOKPUTTS Ans
KynbTypanbHUX cepenosuLy B npoueaypax IVF ta
ICSI.

[laHuit NpoAyKT BUKOPUCTOBYETLCS B LIMKIAX
nikyBaHHs 6e3nniaas sk xiHo4oi, Tak i Yonosivol
etionorii. MpoayKT NpusHayeHnit Ans
BUKOPUCTaHHS BUKIIOYHO MpodecioHanamm, Lo
cneuianisytotbes B obnacti APT.

Cknap:
1010 Liquid Paraffin

KoHTponb sikocTi:

KoHTponk crepunbHocTi (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHaoTokcuHiB < 0,1 0AMHULL EHAOTOKCHHY /
mn (Ph.Eur., USP)

KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

MpoTecToBaHo Ha MuLa4ux embpioHax (MEA)
MpumiTka: Pesynbratn ananiay koxHoi naprii
HaBegeHi B CepTudikarti aHaniy, npeactaBneHomy
Ha www.origio.com.

CrabinbHicTb i NnpaBuna 36epiraHHs

MpoayKTM NPOMLLIN acenTuyHy 06po6Ky i
NOCTaBASIOTLCS Y CTEPUTBHOMY BUFNSZI.
36epiratit B opuriHanbHin ynakosui npu 2-8 ° C,
3axuLLaTy Bif BNAMUBY CBIiTNa.

He 3amopoxysartu.

Micna HarpiBaHHst HEOBXIAHO 3NUTK
HeBMKOpWCTaHE CepeaoBuLLE.

MpoayKT cnif BMKOPUCTOBYBATH NPOTAroM 28 AHiB
nicnst PO3KPUTTS YNakoBKM

IMpu 36epiranHi BiANOBIAHO 40 BKa3iBOK BUPOGHMKa
npopaykT 36epirae cTabinbHICTb ax Ao Aatn
3aKiHYEeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, Sika 3a3HayeHa
Ha eTukeTwi dhnakoHa.

3acTepexeHHs i nonepeaXeHHs

He BUKOPWCTOBYIiTE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBka nolukomkeHa abo nopyLuena i
LinicHICTb.

2. 3aKiH4mMBCS TepMiH NpuAaATHOCTI.

3. Cepeposuie ctano 6e36apBHIM, kanamyTHUM
abo Mae 03Haku MiKpOBHOT KOHTaMiHaLji.

Y npoueci BUpoGHULTBA NPOAYKT BiMUBAOTH
cepeaoBuLLeM, Lo MICTUTb HEBENUKY KinbKiCTb
CMPOBATKOBOTO anbbyMiHY JIHOANHM.

06epexHo. Bci npoaykTi — noxiaHi kposi-€
NOTEHLiAHO iHdeKUitHuMK. CupoBMHa,
BUKOpUCTaHa AN15 BUPOGHULITBA AAHOTO NPOAYKTY,
NPOWLLIO BiANOBIAHWIA KOHTPOIb, SIKUIA Noka3as
BiJICYTHICTb aHTUreHy Bipycy renatuty HbsAg i
BifCYTHICTb aHTuTin Ha BIY-1/-2, BIN-1, Bipycu
renatuty B i C. Kpim Toro, cuposuHa 6yna
[ocnimkeHa Ha napeosipyc B19; BcTaHoBneHo
BiACYTHICTb LibOro Bipycy. KozieH 3 BifoMux
METOAIB He MOXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
nepeHocy 36yAHUKIB iH(heKLi 3 npenapatamu Ha
6a3i KpoBi NLANHN

Mpumitka: HeobxiaHo 3a6e3neunTi MOXNMBICTL
KOHTPOTIO Haj, Takumu npenapatamu. Y Liit cdepi
MOXYTb ICHYBaTH i HaLliOHaNbHi HOPMaTUBHI
BUMOTM BaLLOI KpaiHu.

Mpumitka: Meguuxi BUpo6wm, Wwo
BUKOPUCTOBYIOTLCS B NMOEAHAHHI 3 LM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCS 3a NPU3HAYEHHSM.

Mpumitka: YTunisauis Bupobis 3A4iCHIOETLCS
BiNOBIAHO A0 MICLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA NPO
yTUnisauito MeauyHuin BUpoGis.

IHCTpyKUisA

. Nepep BukopucTanHsim nomicTits Liquid Paraffin
B iHKy6aTop NpUHaNMHI Ha 12 roauH B
atmocdepy 3 5% CO,npu 37 ° C.

. BinBepitb ninetkoto NoTpibHY KinbkicTb
cepeoBULLa | HAHEeCITb Mikpokpanmni Ha AHO
yaiku MeTpi.

. OBepexHo HanuiiTe nineTkoto B YaLuky letpi
cTinbku Liquid Paraffin, wo6 mikpokpanni 6ynu
MOBHICTIO MOKPUTI HUM.
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