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Ingredientia

1089 PVP Medium

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; HEPES;
KCI; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,;
Phenolsulfonphthaleinum; Polyvinylis
pyrrolidonum; Pyruvas; SSR

37°C

-

bg CvmBonu V3xBbpreTe n3nuiHuTe M3non3sBaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpxa: YoBELLKN
(HeuanonseaHwu) BelecTBa cnen [IHV crief oTBapsiHe. onakoBkaTa e NnoBpeseHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonnsHe.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

is Takn Farga skal zetisleyfum (énotudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ur
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

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

kk TaHbanap XKbinbITKaHHaH KeiliH apTbik ALlKaHHaH KeiiiH 7 kyHae Kantamachbl 6yniHreH Kypambi: agam ans6ymuHi
(naipanaHbinvaraH) 3aTTel TacTay | naiaanaHy Kepek. 6onca, naiganaxyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekline Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

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

mk | CumbGonu lNo 3arpeBaH-€TO, BULIOKOT [a ce ynotpebu Bo pok oa 7 [la He ce ynotpebysa ako Coppxu: pacTBop o7
(HeynotebeH) meauym pa ce [eHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
hpnu.

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

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

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

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

ru CumBosbI Mocne HarpeBaHwst Vcnonb3oBath B Te4eHne He vncnonb3oBatb, ecnu CopepxuT: pacTBop
Hencrnosb3oBaHHY cpeay 7 OHel nocne OTKPbIBaHWSI. ynakoBka noBpexpeHa. anbbymM1Ha YenoBe4eckoro.
HeobXoAnMO yTUNMU3NPOBaTb.

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

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

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvéands inom 7 dagar efter Far ej anvéandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyayi Agtiktan 7 gln igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu

uk Cumsonu Micnsa HarpiBaHHA HagNULLIOK Buikopuctati npoTsrom 7 gHis He BukopucToByiTe, MicTuTb: po3unH

cepefoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWIA)
HeobxiaHo BUaanuTu.

3 MOMEHTY BiKpUTTA.

SAKLWO ynakoBKa Mae
MOLUKOIKEHHSA.

anbByMmiHy NoAVHU.

2°C ’

20°C

holding PVP
medium Medium

PVP Medium
5-10 ul

holding

Liquid Paraffin

37°C/
CO2

@..:

ICSI

bg - 6bnrapcku

3a 3abaBsiHe Ha ABUXEHNETO Ha
cnepmatosomnauTe 3a ICSI.

To3u NpoAyKT e NpeHa3Ha4yeH 3a nevexHune
ype3 ART (TexHonoruv 3a acuctupaHa
penpoaykKLus) Ha XeHU, He3aBNCUMO OT
ToBa Aanu npuunHata 3a 6esnnogueto e

y MbXa unu y xeHata. MpoaykTsT Tpsabea
[la ce N3non3Ba camo OT cneunanucTu,
o6y4eHn 3a neveHue ypes ART.

CbAabpxa

Yoeelwkn anbymnHos paateop (HAS)
PekomMB1HaHTEH YOBELLKN MHCYMUH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPON Ha Ka4eCcTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a eHaoTokcuHu < 0,2 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA aHanus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a NOABMXHOCTTA Ha cnepmata
TecTBaH 3a NpexunBsAeMocTTa Ha cnepmarta
Benexka: Pesyntatute oT Bcsika napTvuaa ca
nocoyeHun B CepTudmkar 3a aHanua, KONTo
MOXeTe a HamepuTe Ha Www.origio.com.

WHCTpYKL MY 3a CbXpaHeHue n
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocT
MpoaykTuTe ca acenTu4Ho o6paboTeHn un
ce [OCTaBAT CTEPUITHN.

CbxpaHsiBaliTe NpoAyKTa B OPUrMHANHUS
KOHTelNHep npu 2-8°C, 3alnTeH OT
cBeTNnHa.

He 3ampassBaiite.

M3xBbpreTe n3nuwwHuTe (HEM3Non3BaHu)
BellecTBa crnej 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsbBa Aa ce n3nonsea B
pamKuTe Ha 7 AHU cnej oTBapsiHETO.
KoraTto ce cbxpaHsiBa cnopef
WHCTPYKLWUTE Ha NPOU3BOAUTENS,
npoAyKkTbT e cTabuneH Ao usTnyaHe Ha
CpoKa Ha rofJHOCT, yka3aH Ha eTukeTa Ha
dnakoHa.

Mpeana3Hu Mmepku n npeaynpexaeHus
He nanonssante npoaykTa ako:
OnakoBkaTa Ha npoAykTa narnexaga
nospefeHa Unu pasneyartaHa.
CpOKbT Ha rOAHOCT € U3TeKbI.
MpoaykTsT ce o6e3uBeTH, NOMbTHEE,
noTbMHEe UMK Nokaxe nNpusHaum Ha
MUKPOGHO 3apassBaHe.

wn

BHuUMaHue: Bcrykn KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHUMaNHo
3apasHu. MiaxogHuTe matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3MN

NPOAYKT, Ca TECTBAHW U € YCTAHOBEHO, Ye
He pearupaTt Ha HBsAg u ca oTpuuaTtenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT Matepuan e TecTsaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsIMa nosuweHne. HUTo eanH ot
M3BECTHUTE MeToAM 3a TECTBaHe He MOXe
[la NpefoCcTaBu rapaHumu, Ye NpoaykTuTe,
M3BMEeYeHMN OT YOBELLKA KPbB, HAMa Aa
NPEXBbPAAT NPUUNMHUTENN HA UHDEKLUN.

Benexka: MNopaau ectectBeHUTE OUINYHU
csoiicTBa Ha PVP mexay otaenHuTe
napTuav Moxe Aa uMa marka pasnuka BbB
BUCKO3UTETA.

MprcbCTBMETO Ha YOBELLKM anbyMUHOB
pastBop (HAS) moxe noHsikora ga
NPUYMHKM ManKo KONMYEeCTBO yTasiBaHe Ha
BeLlecTBOTO.

Benexka: Mons, umante npeasua, ve
TO3U NPOAYKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB Balwarta gbpxaBa Moxe
fa CbllecTByBaT HALWOHAHN 3aKOHOBU
n3ncKkBaHus B Ta3n obnacr.

Benexka: iagenusta, nanonaeaHu B
KomBuHauua ¢ ToBa usgenue, Tpsibea aa ca
npefHasHavyeHu 3a KOHKpeTHaTa Luen.

Benexka: VIaxBbpneTe nsgenneto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
N3XBBbPIIHE HA MeOULUUHCKN n3genus.

YkasaHus 3a ynotpeba

1. WsBapgete PVP Medium un
NpeAnoYNTaHoOTO ChbAbPXKALLO
BELLECTBO OT CbxpaHeHue npu 2-8°C
n octasete 10 MUHYTK Npu cTarHa
Temneparypa.

2. B 3aBucumocT oT 6pos Ha oounTnTe
3a VHXeKTUpaHe, oTaeneTe ¢ nuneTa
cboTBeTHUSI 6point 10 pl kanku
CbAbpPXKaLLO BELWEeCcTBO B AbHOTO Ha
ICSI 6nogoTo.

3. Bcpeparta Ha cbuoTo 6nogo
noctasete 5-10 pl kanka ot PVP
Medium.

4. TlokpwiTe c NnpeaBapuTesnHO
6anaHcupat Liquid Paraffin n
noctaseTte 6ntogoTo 8 5-6% CO, cpena
npu 37°C 3a 30 MuHyTHU, Nnpeau aa ro
n3nonssare.

5. TlMocTaBeTte 2 pl oT nogroTBeHaTa
1 M3mMuUTa cnepma B Kanka ot
PVP Medium. PVP we Hamanu
NoABUXHOCTTa Ha cnepmaTta v e
noAnoMorHe ynaBsHeTo U 3apexaaHeTo
Ha eVH cnepmaTto3omnj B nuneTaTa 3a
NHXeKTupaHe.

Pro zpomaleni pohybu spermii pro ICSI.

Tento produkt je ur€en pro ucely lécby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo zZenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v |1é€bé technikou asistované reprodukce.

Obsahuje

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

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxini < 0,2 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test motility spermii

Test preziti spermii

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

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

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

Po zahtati zlikvidujte pfebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouZit b&hem 7 dni po
otevfeni.

PFi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatieni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k pfekro¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Se vSemi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

na HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl dale
testovan na parvovirus B19 a nebylo zjisténo
zvySeni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: Vzhledem k nativni fyzikalni
charakteristice média PVP muze mezi
jednotlivymi vyrobnimi Sarzemi dochazet

k malym odchylkam v jeho viskozité.
PFitomnost roztoku lidského albuminu (HAS)
muze nékdy v médiu vyvolat mirnou precipitaci.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajiSténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné ur¢enymi pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

1. Vyjméte médium PVP Medium a
preferované médium pro kultivaci oocytu
z mista skladovani pfi teploté 2—-8 °C
a nechte pfi pokojové teploté po dobu
10 minut.

2. Podle poctu oocytl pro injekci napipetujte
pfislusny pocet 10 pl kapicek média
pro kultivaci oocytu na dno misky pro
intracytoplazmatickou injekci spermii
(ICSl).

3. Do stfedu téze misky umistéte kapicku
5-10 pl média PVP Medium.

4. Prekryjte pfedem vytemperovanym
pfipravkem Liquid Paraffin a umistéte
misku pfed pouzitim na 30 minut do
prostfedi s 5-6% CO, pfi teploté 37 °C.

5. Do kapi¢ky média PVP Medium zavedte
2 ul pfipravenych a promytych spermii.
Médium PVP snizi hybnost spermii a
usnadni zachyceni a zadrzeni jediné
spermie ve vstfikovaci pipeté.

da - dansk

Til nedsaettelse af bevaegeligheden (motilitet)
af spermatozoer til ICSI.

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

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml



Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,2 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af seedcellemotilitet

Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch
er anfgrt pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Bemaerk: Som felge af PVP’s native fysiske
karakteristika kan der forekomme sma
variationer i viskositet fra batch til batch.
Tilstedeveerelsen af human albuminoplgsning
(HAS) kan i enkelte tilfeelde forarsage en
smule bundfald i mediet.

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

Bemark: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

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

Brugsanvisning

1. Udtag PVP Medium og foretrukket
holdingmedie fra opbevaring ved 2-8 °C,
og lad det sta ved stuetemperaturi 10
minutter.

2. Afhaengigt af antallet af oocytter til
injektion pipetteres et tilsvarende antal
10 pl draber af holdingmedie pa bunden
af ICSl-skalen.

3. Midtisamme skal placeres en 5-10 pl
drabe PVP Medium.

4. Daek med prae-skvilibreret Liquid
Paraffin, og anbring skalen i et 5-6 %
CO,-miljg ved 37 °C i 30 minutter fgr
brug.

5. Indfer 2 pl praepareret og vasket saed
i draben med PVP Medium. PVP
reducerer saedmotiliteten og letter fangst
og pipettering af en enkelt spermatozo i
injektionspipetten.

de - deutsch

Zur Bewegungsverlangsamung der
Spermatozoen fir die ICSI.

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

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

Enthélt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Endotoxintest < 0,2 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermienmotilitatstest
Spermienlberlebenstest

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaR den Herstellervorschriften
ist das Produkt bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

Hinweis: Aufgrund der physikalischen
Eigenschaften von PVP kann sich die
Viskositat der Chargen geringfiigig
unterscheiden.

Die Anwesenheit von Humanalbuminlésung
(HAS) kann gelegentlich zu einem geringen
Niederschlag im Medium fihren.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. PVP Medium und bevorzugtes
Holding Medium aus dem Kihlschrank
(2-8 °C) nehmen und 10 Minuten bei
Raumtemperatur stehen lassen.

2. Je nach Anzahl der Oozyten flr die
Injektion entsprechende Anzahl von 10 pl
Tropfen Holding Medium auf den Boden
der ICSI-Schale pipettieren.

3. In die Mitte derselben Schale ein 5-10-pl-
Tropfchen PVP Medium geben.

4. Mit vorab &quilibriertem Liquid Paraffin
abdecken und die Schale vor der
Benutzung 30 Minuten in eine Umgebung
mit 5-6 % CO, bei 37 °C inkubieren.

5. 2 plvorbereitetes und gewaschenes
Sperma zum Trépfchen PVP Medium
geben. Das PVP Medium reduziert die
Spermienbeweglichkeit und erleichtert
das Erfassen und Aufnehmen eines
einzelnen Spermatozoons mit der
Injektionspipette.

el - eAAnvika

MNa tnv empBpdaduvon Tng Kivnong
TwV oTTEpPATOWapiwy Katd Tn
Mikpoyovipotroinan (ICSI).

To mpoidv autd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyng) avegdptnta atmo 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPnolpoTToleiTal Hovo atd eTTayyeAPATIEG
ekTTaideupévoug atnv ART.

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Avaguvduaopévn avBpwrivn IVOOUAivn
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn ToloTIKoU eAéyxou

Aokipaoia otelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog evdotogivng < 0,2 EU/ml (Ph.Eur.,
USP

Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EA€yX0G yIa TNV KIVATIKOTNTA TOU OTTEPUATOG
‘EAeyxog yia Tn BIwoINOTNTA TOU OTTEPUATOG
Inupeiwon: Ta amoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdAg ava@EéPovTal O€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio ival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

03dnyieg @UAAgNg Kal oTaBePOTNTA

Ta poiévTa uTToBaAAovTal o€ eTTEEEpyaaia
UTT6 AoNTITEG OUVONKES Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

DuAdooETE TO TTIPOTOV GTOV APXIKO TIEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
atré To PWG.

Mnv kaTayUxeTe.

O1 (N xpnoIYoTTOINBEITEG) TTOCOTNTEG
OPETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPICTEVUOUV Kal £XOUV
BeppavBei Ba TTPETTEl va aTroppiTITovTal.

To TTPOI6V TIPETTEI VO XPNOIMOTIOINGET EVTOG 7
NUEPWYV aPoU avoixBei.

Otav QuAdooeTal CUNPWVA PE TIG 0dnYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTAPAPEVEL
oTaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpo&1doTroINoEIg KAl TTIPOQPUAGEEIg

Mn XpNnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV EAV:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvVToG @aiveTal
va €XEl UTTOOTET {NUIG A €8V N 0@PAyIon
£ival KATEGTPAUMEVD.

‘Exel TapéABel n nuepopnvia ARgNG.

To Tpoidv atmoxpwuaTifeTal, BoAWVEl

1 TTapouciddel otroladnTroTe EVOEIEn
HIKPOBIOKAG HOAUVONG.
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Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipaTog
TIPETTEI VA QVTIPMETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAuopaTtikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTIOIRONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
ETriong, To rnyaio UAIkS éxel eAeyxOEi yia
Tov TTapRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr pébodog eAéyyou dev ptropei
va emReBaiwaoel TAApwG OTI TTPOidvTa TTOU
TIPOEPXOVTAI ATTO avOPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: AGyw TwV QUOIKWY
XOPaKTNPIOTIKWV Tou PVP, ptropei va
TIPOKUWOUV PIKPEG DIAPOPEG OTO IEWAEG TOU
UAIKOU PETOEU TwV TTaPTidwV.

H mmapouaia diaAlpatog avepwivng
AeukwpaTivng (HAS) evioTe ptropei va
TIPOoKaAéTEl HIkpoU BaBpol KatakpAuvion
TOU BPeTTTIKOU UAIKOU.

Inpeiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmittAéov, evdéxeTal va 1oxUouV ID1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITATEIG TN XWPa 0ag G0V
a@opd TOV CUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inueiwon: MNpétel va xpnolpoTroleital
HOVo o€ UVOUOONO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia Tn CUYKEKPIPEVN XPHAON.

Inupeiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUR CUPQWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIOHOUG
yia TNV amréppIyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. BydAte o PVP Medium kai 1o BpeTTTIKO
UAIKO TNG apeokeiag oag atod To Yuyeio
(2-8°C) ka1 aproTe Ta 0€ Bepuokpacia
dwpaTiou yia 10 AeTrTd.

2. AvdAoya pe Tov apiBud Twv WOKUTTApwWY
TToU TTPOKEITAI va yovidoTroinBouy,
TOTTOBETAOTE PE TITTETA TOV KATAAANAO
ap1Bpé otayévwy Twv 10 pl amod
BpeTTTIKG UAIKO GTOV TTUBEVA TOU
TpuBAiou ICSI.

3. Zro péoov Tou idiou TpuPAiou,
TOTTOBETAOTE Pia oTayéva Twv 5-10 pl
a6 PVP Medium.

4. KoAUyrTe pe TpoegiooppoTrnuéVo UAIKS
Liquid Paraffin ka1 TomroBeTeioTE TO
TpuBAio ot repIBaAAov 5-6% CO, oe
Beppokpacia 37°C yia 30 AeTrTd TpIv
atéd Tn XxpAon.

5. TomoBetAoTE 2 pl TAPACKEUATHEVOU
Kal TTAUPEVOU OTTEPUATOG HECT OTN
oTayéva tou PVP Medium. To PVP
Ba PEIWOEN TNV KIVATIKOTNTA TOU
OTTéPUATOG Kal Ba BIEUKOAUVEI TN
oUAANYN Kal TNV TOTT0BETNON EVOG
HOVO OTTEpUATOlWAapPioU OTNV TTITTETA
HIKpoyovipoTroinong (TTméTa £yXuong).

For slowing down the movement of the
spermatozoa for ICSI.

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

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.2 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm motility tested

Sperm survival tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 7 days after
opening.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

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

Note: Due to the native physical
characteristics of PVP, small variations in
viscosity may occur between batches.
The presence of human albumin solution
(HAS) may occasionally cause a small
amount of precipitation in the medium.

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

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

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

Instructions for use

1. Remove PVP Medium and preferred
holding medium from storage at 2-8°C
and leave at room temperature for 10
minutes.

2. Depending on the number of oocytes for
injection, pipette a corresponding number
of 10 pl droplets of holding medium onto
the bottom of the ICSI dish.

3. In the middle of the same dish, place a
5-10 pl droplet of PVP Medium.

4. Cover with pre-equilibrated Liquid
Paraffin and place the dish in a 5-6% CO,
environment at 37°C for 30 minutes prior
to use.

5. Introduce 2 pl of prepared and washed
sperm to the droplet of PVP Medium. The
PVP will reduce the motility of the sperm
and facilitate the capture and loading of
a single spermatozoon in the injection
pipette.

es - espaiiol

Para ralentizar el movimiento de los
espermatozoides utilizados en la ICSI.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Contiene

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

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,2 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Motilidad de los espermatozoides
comprobada

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

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

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.

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

No congelar.

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

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

Nota: Debido a las caracteristicas fisicas
inherentes del PVP, la viscosidad puede
variar ligeramente entre los lotes.

La presencia de la solucion de albumina
humana (HAS) puede causar de vez en
cuando una ligera precipitacion en el medio.

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Extraiga el PVP Medium y el medio
de mantenimiento que elija del lugar
de conservacion a 2-8 °C y déjelos
a temperatura ambiente durante
10 minutos.

2. En funcion del nimero de oocitos que
se vaya a inyectar, pipetee un nimero
igual de gotas de 10 pl de medio de
mantenimiento en el fondo de la placa de
la ICSI.

3. En el centro de la misma placa, coloque
una gota de 5-10 pl de PVP Medium.

4. Cubra con Liquid Paraffin previamente
equilibrada y coloque la placa en una
atmésfera de CO, al 5-6 % y a 37 °C
durante 30 minutos antes de su uso.

5. Introduzca 2 pl de semen lavado y
preparado en la gota de PVP Medium.
EI PVP reducira la movilidad de los
espermatozoides y facilitara la captura y
carga de un Unico espermatozoide en la
pipeta de inyeccion.

Spermatosoidide liikkumise aeglustamiseks
ICSI jaoks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

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

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug/mil

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Endotoksiini analtts < 0,2 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analliis (Ph.Eur., USP)

Spermide liikuvus kontrollitud

Spermide ellujaéavus kontrollitud

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

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

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mé6dunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
héaguseks voi sogaseks vdi on naha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka lle kandma
nakkustekitajaid.

Markus: PVP kohalike fuusikaliste
omaduste tottu voivad partiide vahel iimneda
vahemargatavad variatsioonid viskoossuses.
Inimese albumiini lahuse (HAS) olemasolu
voib aeg-ajalt keskkonnas pdhjustada
vahesel hulgal sadestumist.

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Eemaldage PVP Medium ja eelistatud
hoidmise keskkond hoidlast 2—-8 °C
juures ning jatke 10 minutiks
toatemperatuurile.

2. Sbdltuvalt slistimise jaoks mdeldud
ootsliutide arvust asetage pipetiga
ICSI tassi pohja vastav arv hoidmise
keskkonna tilkasid mahuga 10 pl.

3. Sama tassi keskmesse asetage
preparaadi PVP Medium tilk mahuga
5-10 pl.

4. Katke eeltasakaalustatud preparaadiga
Liquid Paraffin ning asetage tass enne
kasutamist 30 minutiks temperatuuril
37 °C keskkonda, kus CO, sisaldus on
5-6%.

5. Juhtige 2 pl ettevalmistatud ja
pestud spermat preparaadi PVP
Medium tilka. PVP vahendab sperma
liikumisvdimelisust ja hdlbustab Uksiku
spermatosoidi haaramist ja laadimist
slstimispipetis.

Pour le ralentissement du mouvement des
spermatozoides, nécessaire a I'lCSI.

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

Contient

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

Tests de controle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,2 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test de motilité des spermatozoides

Test de survie des spermatozoides
Remarque : Les résultats d'analyse

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

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

Ne pas congeler.

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

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

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

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

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.
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Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : En raison des caractéristiques
physiques originelles du PVP, les lots
peuvent présenter de petites variations de
viscosité.

La présence de solution d’albumine humaine
(SAH) peut de temps a autre provoquer une
petite quantité de précipitation dans le milieu.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tracabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

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

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

1. Retirer le PVP Medium et le milieu de
conservation préféré de I'entreposage a 2
a 8 °C et laisser reposer a la température
ambiante pendant 10 minutes.

2. Selon le nombre d’ovocytes a injecter,
pipeter un nombre correspondant
gouttelettes de 10 pl du milieu de
conservation au fond de la boite a ICSI.

3. Au milieu de cette méme boite, placer
une gouttelette de 5 a 10 yl de PVP
Medium.

4. Recouvrir de Liquid Paraffin pré-équilibré
et placer la boite dans un environnement
avec 5 a6 % de CO, a 37 °C pendant
30 minutes avant utilisation.

5. Déposer 2 pl de spermatozoides
préparés et lavés dans la gouttelette de
PVP Medium. Le PVP réduit la mobilité
des spermatozoides et facilite la capture
et la saisie d’'un seul spermatozoide dans
la pipette d’injection.

hr - hrvatski

Za usporavanje kretanja spermija za ICSI.

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

Sadrzi

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

Kontrola kvalitete

Izvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,2 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

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

Izvr§eno testiranje pokretljivosti spermija
Izvr§eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

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

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

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

Napomena: Zbog fizi¢kih osobina PVP-a
mogu se pojaviti male varijacije u viskozitetu
izmedu serija proizvoda.

Prisustvo otopine ljudskog albumina (HAS)
moze povremeno uzrokovati malu koli€inu
taloZenja u mediju.

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

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

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

Upute za uporabu

1. lzvadite PVP Medium i Zeljeni pri¢uvni
medij iz spremnika na 2-8°C i ostavite na
sobnoj temperaturi 10 minuta.

2. Ovisno o broju jajnih stanica za
ubrizgavanje, pipetirajte odgovarajuéi
broj od kapljica od 10 pl medija za
¢uvanje na dno ICSI posude.

3. U sredinu iste posude postavite 5-10 pl
kapljica PVP Medium-a.

4. Prekrijte prethodno uravnotezenim Liquid
Paraffin-om i stavite posudu u atmosferu
s 5-6% CO, na 37°C, na 30 minuta prije
uporabe.

5. Unesite 2 pl pripremljene i isprane
sperme u kapljicu PVP Medium-a.

PVP ¢e smanijiti pokretljivost sperme
i omoguciti zahvacanje i punjenje
pojedinog spermija u pipetu za
ubrizgavanje.

A spermiumok mozgasanak lassitasahoz
ICSI-nél.

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

Osszetétel

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

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtoértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,2 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-motilitasi vizsgalat megtortént
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letoltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthaté!

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

A készitményt felbontas utan 7 napon bell
fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérilt vagy
bontott.
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PVP Medium

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinez8détt, opélos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyez6dés jeleit mutatja.

@nN

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6zé anyagként

kell kezelni! A készitmény I
elballitasahoz felhasznalt

alapanyag a bevizsgalas soran

HBsAg tekintetében nem reaktivnak, anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV tekintetében
pedig negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozora

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

Megjegyzés: A PVP fizikai tulajdonsagainak
kdszdnhetben kis viszkozitas eltérések
tapasztalhatok az egyes tételek kozott.

Az emberi albumin oldat (HAS) jelenléte
idénként kis mennyiségli lecsapodast
okozhat a kbzegben.

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

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfelel6éen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutaté
Vegye ki a PVP Medium-ot és az
elényben részesitett tartokézeget a
2-8°C-os tarolasrol és hagyja 10 percig
szobahémérsékleten.

2. A befecskendezésre varo petesejtek
szamatol fliggéen pipettazzon megfeleld
mennyiségl 10 pl tartékdzeg cseppet az
ICSI edény aljara.

3. Ugyanazon edény kézepére helyezzen
5-10 pl-es PVP Medium cseppet.

4. Azonnal fedje le az edényt elére
kiegyenlitett Liquid Paraffin-nal és
hasznalat elétt helyezze 5-6%-os CO,
koérnyezetbe 37°C-on 30 percre.

5. Vigyen 2 pl el6készitett és megmosott
spermiumot a PVP Medium cseppbe. A
PVP csdkkenti a spermium motilitasat és
el6segiti egyetlen spermium megfogasat
és betoltését a befecskendez6 pipettaba.

Til ad haegja & hreyfingu sadfrumna fyrir ICSI.

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

Inniheldur

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

G daeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,2 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Hreyfanleiki sadfrumna préfadur

Lifun sadfrumna profud

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

Geymslufyrirmeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhaféri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystio ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

Vidvorun: Medhondla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Upprunaefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var profad og reyndist 6naemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk bess var upprunaefnid
profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem geta
tryggt pad ad lyf unnin ur bl6di manna beri
ekki smitefni.

Athugid: Vegna edlisleegra sérkenna PVP
getur verid smavaegilegur munur a seigju milli
framleidslulota.

Albuminlausn ar ménnum (HAS) sem

fyrir hendi er getur stéku sinnum orsakad
smavegis utfellingar i atinu.

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

Athugid: Adeins skyldi nota pennan binad
med teekjum sem eetlud eru til pessara nota.

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

Notkunarleidbeiningar

1. Takid PVP Medium og pad geymsluaeti
sem helst skal nota fram ar geymslustad
sinum vid 2-8°C og hafid vid
herbergishita i 10 minutur.

2. Allt eftir pvi hve mérgum eggfrumum & ad
deela skal pipettera samsvarandi fjolda
10 pl dropa af geymslueeti ofan a botn
ICSI skalar.

3. I midju pessarar skalar skal setja 5-10 pl
dropa af PVP Medium.

4. Hyljid med forjafnvaegisstilltu Liquid
Paraffin og setjid skalina i 5-6% CO,
umbhverfi vid 37°C i 30 minutur fyrir
notkun.

5. Komid 2 pl af tilbunu og pvegnu szedi a
dropann af PVP Medium. PVP dregur
ur hreyfanleika saedisins og gerir pad
audveldara ad fanga og flytja einstaka
sadfrumu upp i pipettu til inndaelingar.

Per rallentare il movimento degli spermatozoi
per la procedura ICSI.

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

Contiene

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

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

Test delle endotossine <0,2 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test di motilita degli spermatozoi

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:
La confezione & danneggiata o il sigillo
non ¢ intatto.

2. Ladata di scadenza ¢ stata superata.

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

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

Nota: Date le naturali caratteristiche fisiche
del PVP, possono verificarsi lievi variazioni di
viscosita tra lotti diversi.

La presenza della soluzione di albumina
umana (HAS) pud causare occasionalmente
una piccola quantita di precipitazione nel
terreno.

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

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

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

Istruzioni per 'uso

1. Rimuovere PVP Medium e il terreno di
mantenimento preferito dal contenitore
di conservazione a 2-8°C e lasciare a
temperatura ambiente per dieci minuti.

2. A seconda del numero di ovociti da
utilizzare per l'iniezione, pipettare un
numero corrispondente di goccioline
di terreno di mantenimento da 10 pl sul
fondo della piastra ICSI.

3. Al centro della stessa piastra collocare
una goccia da 5-10 pl di PVP Medium.

4. Coprire con Liquid Paraffin pre-
equilibrata e collocare la piastra in un
ambiente di CO, al 5-6% a 37°C per
trenta minuti prima dell’'uso.

5. Introdurre 2 pl di sperma preparato e
lavato nella goccia di PVP Medium. Il
PVP riduce la mobilita dello sperma,
favorendo I'immobilizzazione e il
caricamento di un singolo spermatozoo
nella pipetta d’iniezione.

MKCW apHanfaH cnepmoTo3ons
KO3FanbICblH BasiynaTy yLUiH.

Byn eHim epnep He antengep 6eaneynirii
)acaHbl ypblKTaHy agiciveH emaeyre
apHanfaH. byn npenapaTTbl xacaHapl
ypbIKTaHAbIPY GoWbIHWa AalbIHABIKTaH
©TKEeH KaCinKon MamaHaap faHa kongaHfaHbl
KOH.

Kypambi

Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMGUHaHT afiaM UHCYNWHI
leHTamuumnH cynbdatel 10 Mkr/mMn

CanaHbl 6akbinay cbiHafbl
3apapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apwm.,
AKLL dapm.)

OHOOTOKCUH AeHreli cbiHanfaH < 0,2 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

HSA tanpaysl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
CnepmartosonarepaiH Ko3fFanfblLWTbIfbl
cblHanfaH

CnepmaTto3ounaTiH emipLIeHAiri cbiHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbiH HaTUXenepi
WWW.origio.com caiTbiHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyaniriHge KepceTinreH.

CakTay Hyckaynapbl XaHe TYPaKTbinbIK
MpenapaTtTap acenTukanblk agicneH
eHAenepai xaHe 3apapcbl3faHablpbinFaH
KyWae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTypaga
)KOHe KYH cayrneci TyCnenTiH xepae cakray
Kepek.

MysgaTtyra 6onmangbl.

XKbInblITKaHHAH KeliH apTblk
(nanpanaHblnMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTThbl allkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KongaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiCiHiH HyckaynapblHa
calikec cakTanfaH xarganaa, npenapat
)ancelpmaza KepceTinreH CoHFbl KongaHy
Mep3iMiHe AeiiH TypaKTbiNblFbiH cCakTanabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTynep
MpenapatTbl MblHa Xafdannapaa kongaHyra
6onmangbi:

1. Tpenapat kantamacblHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece Mepi Gy3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3iMi oTin keTkeH
6onca.

3. [penapatTblH TyCi @3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHpaw Aa 6ip MukpobTbIk nacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapaTTapfa blkTuman uHdekuymus
KO3AbIpFbILUTapbl peTiHAE KapafFaH xeH. byn
npenapaTTbl OHAIPY YLWiH NanaanaHbinFaH
6GacTankbl MaTepuan CbiHaKTaH eTkisinin,
OHblH HBsSAg 3aTblHa peakuusiChbl )KOK eKeHi
aHblKTanabl xeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoWibiHIWa Tepic HaTuxe
6epai. OfaH keitiH, 6acTanksl Matepuanga
B19 napBoBupYyCbIHbIH 6ap-KOKTbIFbl
Tekcepinin, AeHrewi XofapblnamaraHbl
aHblkTanabl. Aam KaHblHaH anblHFaH

npenapaTtTapAblH XYKTbIPFbILl 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbIHA elKaHaai 6enrini
cblHak aaicTepi keningik 6epe anmanabl.

EckepTne: PVP-aiH e3iHe ToH duankansik
epekLuenikTepiHe 6ainaHbICTbl ToNTamanap
apacblHAa )abbiCKakKTbIKTbIH a3aafraH
Typnepi 6onybl MyMKiH.

Apam anbymuHi epiTiHaiciHiK (HAS)

6onybl kenae opTaga a3 menwiepae
npeuunuTauusHelH nainga 6onyeliHa ceben
60nybl MyMKiH.

EckepTne: MyHaai npenapaTtTbl 6akbinayra
any MyMKIiHAIriH KaMTamachi3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHisge 6yn cana
GonblHLA YNTTbIK 3aHAbl TananTtap Aa 6ap
60nybl MyMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHanbl MakcaTka
apHanfaH KypblnfeinapmeH 6ipre nainganany
Kaxert.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAnLMHANbIK
KYPbINFbINapAbl TacTayFa KaTblCTbl XKeprinikTi
epexerepre CoKec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. Cakray opHblHaH PVP Medium xoHe
kanaynbl yctay optacbiH 2-8°C
TemnepaTtypaga wbiFapbin, 6enve
TemnepaTypacbiHaa 10 MUHYT yCTaHbI3.

2. EHrisyre apHanfaH oounTTep caHblHa
6annaHbICTbl ycTay opTacblHblH 10 MK
TamwbiNapbiHbIH THicTi caHbiH IKCU
TabafblHbIH TYOiHE TaMbI3bIHbI3.

3. Con tabakTblH opTackiHa PVP Medium
5-10 MKN TaMLWbICbIH TaMbI3bIHbI3.

4. KonpaHap angblHaa, anfbiH ana
TeHecTipinren Liquid Paraffin-meH
xaybin, TabakTel 5-6% CO, opTaga 37°C
Temnepatypaga 30 MUHYT yCTaHbI3.

5. [aiblHAanfaH xaHe XyblnfFaH 2 Mkn
cnepmanbl PVP Medium TamubiCbiHa
KOCbIHbI3. PVP cnepmaHbliH
KO3FaNfbIWThIFbIH a3anTabl XaHe
6ip cnepMoTO30MAThLI YCTaM, eHrisy
nuneTKacblHa XYKTeyAi xeHingeTeai.

It - lietuviy k.

Skirta spermatozoidy judéjimo sulétinimui
atliekant intracitoplazmine spermatozoido
injekcija (ICSI).

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

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 ug/mil

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Endotoksinas tirtas < 0,2 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirtas spermos judrumas

Tirta spermos gyvavimo trukmeé

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

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

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produkta reikia sunaudoti
per 7 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar$os pozymiy.

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

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

Pastaba: Dél natdraliy fiziniy PVP
(polivinilpirolidono) savybiy partijy
klampumas gali skirtis.

Kadangi sudétyje yra Zzmogaus albumino
tirpalo (HAS), preparate kartais gali atsirasti
nuosédy.

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

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

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

Naudojimo instrukcijos

1. Terpé ,PVP Medium® ir pasirinkta laikymo
terpé iSimamos i$ 2—8 °C saugyklos
ir 10 minuciy palaikomos kambario
temperatiroje.

2. Atsizvelgiant j jSvirkstimui skirty
oocity kiekj, j ICSI I1ékstele jlaSinamas
atitinkamas kiekis 10 pl laikymo terpés
laseliy.

3. | tos padios Iékstelés vidurj jlaSinama
5-10 pl ,PVP Medium* laseliy.

4. Padengiama subalansuotu skystu
parafinu ,Liquid Paraffin® ir prie$
naudojima 30 minuéiy jdedama j 37 °C
temperatdros 5-6 % CO, inkubatoriy.

5. Salia ,PVP Medium* lagelio jlaginama 2 pl
paruostos ir praplautos spermos. PVP
terpé sumazins spermatozoidy judrumg ir
padés pagauti ir jkelti j jSvirkstimo pipete
vieng tinkamg spermatozoida.

Iv- latvijas

Spermatozoidu kustibas palénind$anas ICSI
noldkos.

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

Sastavs

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

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,2 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Veikts spermas kustiguma tests

Veikts spermas dzivotspéjas tests

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

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

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

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

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi raZzotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins ir beidzies.

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

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisTtajus.

Piezime. Sakara ar PVP dabiskajam
fizikalajam Tpa&ibam starp partijam var bat
nelielas viskozitates atSkirtbas.

Cilvéka albumina skiduma (HAS) klatbatne
Skiduma var ik pa laikam izraisit nelielu
daudzumu nogul$nu.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iesp&jamas nacionalas juridiskas prasibas.

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

Piezime. Likvidégjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Iznemiet PVP Medium un izvéléto
turéSanas skidumu no uzglabasanas
vietas 2—-8 °C temperatlra un atstajiet
istabas temperattra 10 mindtes.

2. Atkariba no injicéSanai paredzéto oocitu
skaita atbilstoSo turéSanas Skiduma 10 pl
Skiduma pilienu skaitu ar pipeti uzpiliniet
ICSI traucina dibena.

3. Ta pa$a traucina vidd novietojiet PVP
Medium 5-10 pl pilienu.

4. Pirms lietoSanas parklajiet ar ieprieks
stabilizétu Liquid Paraffin un traucinu uz
30 minatém ievietojiet 5-6 % CO, vide
37 °C temperatara.

5. 2 pl sagatavotas un nomazgatas
spermas ievadiet PVP Medium piliena.
PVP samazinas spermas kustigumu
un palidzés savakt un ievietot vienu
spermatozoidu injekcijas pipeté.

mk - MakeJOHCKM

3a 3abaByBah-e Ha ABMXKEHETO Ha
cnepmartosoungute 3a ICSI.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nvka Aanu npuyuHaTa 3a
HennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xeHata. OBoj
npowu3ssog Tpeba aa ro kopucrat camo
npodecnoHanuu obyyeHn 3a ART TpeTmaH.

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekomMGUHaHTEH XyMaH UHCYNUH
leHTamuumnH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHpgoTokeuwH < 0,2 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTupaHa e NoABWXHOCTa Ha cnepmara
TecTupaHo e NpexunByBakETO HA cnepmaTa
3a6enewka: PesyntatuTe 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHun Bo CepTudmkatoT 3a aHanuaa,
KOj e JocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBo 3a YyBake u ctabunHocTt
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHi n
ncrnopayaHu CTepunHu.

[a ce yyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3alUTUTEH 0 CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBatbeT0, BULLOKOT (HeynoTe6eH)
Meauym aa ce pnu.

MpoussonoT Tpeba Aa ce ynoTpebu Bo pok
oA 7 AeHa no oTBOpakeTo.

Kora ce 4yyBa cnopep ynatctsara og
NpOV3BOAUTENOT, NPOU3BOAOT € CTabuneH
[10 4AaTYMOT O3HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnMBOCT U

npeaynpeayBakwa

Mpoun3BoAOT HE CMee fa ce KOpUCTU

[LOKOTIKY:

1. NMakyBareTO Ha NPOU3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTtedyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lNpousBopoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amaTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBU BGUNO 3HaLUM Ha MUKPOBUONOLLIKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: Cute nponssoam of kpB Tpeba
[la ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT MaTepwujan wro

ce KOpUCTM 3a NPOMU3BOACTBO Ha OBOj
Npov3BOA € TeCTUPaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAg v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHWOT MaTepwujan e TecTupaH 3a
napsoBupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3ronemyBate. HuegeH nosHaT metog Ha
TecTupame He MOXe [la rapaHTupa aeka
NPOW3BO/A, CO NOTEKIO Of, YoBEYKa KpB HEMA
[la npeHece 3apa3Hu areHcu.

3abenewka: Mopagyn npupogHuTe PU3nYKn
kapakTepucTuku Ha PVP, moxe na ce

jaBaT Manu pasnuku Bo BUCKO3HOCTa Mery
cepuunTe.

MoHekoralu, NpucycTBOTO Ha pacTBOp Ha
xymaH anbymuH (HAS) moxe ga npeanssuka
Marno KoNM4ecTBO Ha Tanor BO MEAMYMOT.

3a6enewka: Vimajte ja npeasua notpebarta
3a cneanuBoCT Ha 0Boj npoussod. OcBeH
Toa, BO OBa Nnone Moxe Aa nocrojat
HaLMOHanHM 3aKoHCkM Gapata Bo BaluaTa
ApxaBa.

3a6enewka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KoMBUHauwmja co ApYru ypeamn HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenelwka: Ypenor Tpeba fa ce oTCTpaHu
BO COrMacHOCT CO NOKanHuTe Nponucu 3a
OTCTpaHyBawe MeAULUHCKN Ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. OrtcTtpaHete ro PVP Medium n
NpeTnoYnTaHNOT MeANyM 3a YyBatbe of
CKNaauwTeTo Ha TemnepaTypa of 2-8°C
1 octaBeTe ro Ha cobHa TemnepaTypa
BO BpemeTpaewe o 10 MuHyTU.

2. Bo 3aBUCHOCT 0 6POjOT Ha ooUUTUM
3a MHjekTupate, CO MuneTa HaHeceTe
coofBeTeH 6poj Ha 10 pl kanku 3a
YyyBake Ha MeanymoT Ha aHoTo oA ICSI
cajor.

3. BocpeawvHa og nctuot caj, ctasete
5-10 pl kanka og PVP Medium.

4. BepHalu NOKpujTe ro NpeTxof4Ho
nsbanaHcupanwvor Liquid Paraffin n
nocrasete ro cagot Ha 5-6% CO,
cpeauHa Ha 37°C, 30 MuHyTV Npea
ynotpeba.

5. Bo kankata PVP Medium sHeceTe 2 pl
noaroteeHa u nammeHa cnepma. PVP ke
ro Hamanu MOTUNUTETOT Ha cnepmaTa n
ke ro onecHu cobnpareTo 1 NONIHEHETO
Ha eIMHeYeH cnepmaTo3ouns Bo
MHjekuuckaTa nuneTa.

nl - nederlands

Voor het vertragen van de beweging van de
zaadcellen voor ICSI.

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 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,2 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op spermamotiliteit getest

Op sperma-overleving 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.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

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

Opmerking: Als gevolg van de inherente
fysische eigenschappen van PVP kunnen
kleine variaties in viscositeit optreden tussen
verschillende partijen.

De aanwezigheid van humane-
albumineoplossing (HAS) kan incidenteel
een kleine hoeveelheid neerslag in het
medium veroorzaken.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw land
op dit vlak nationale wettelijke vereisten zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

1. Haal PVP Medium en het bewaarmedium
dat de voorkeur geniet uit de koeling bij
2-8°C en laat ze gedurende 10 minuten
bij kamertemperatuur staan.

2. Pipetteer afhankelijk van het aantal
odcyten voor injectie een overeenkomstig
aantal druppels van 10 pl bewaarmedium
op de bodem van de ICSI-schaal.

3. Plaats in het midden van dezelfde schaal
een druppel van 5-10 pl PVP Medium.

4. Dek de schaal af met vooraf
geéquilibreerde Liquid Paraffin en plaats
hem voor gebruik gedurende 30 minuten
in een omgeving bij 5-6% CO, en 37°C.

5. Voeg 2 pl bereide en gewassen sperma
toe aan de druppel PVP Medium. De PVP
zal de motiliteit van het sperma doen
afnemen en het vangen en inbrengen
van een losse spermatozodn in de
injectiepipet vergemakkelijken.

Til a redusere bevegelseshastigheten til
spermier for ICSI.

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

Inneholder

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

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet < 0,2 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Mobiliteten til seedcellene er testet
Overlevelse av saedceller er testet

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter skal behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene
som er brukt til & fremstille dette produktet

er testet og funnet ikke-reaktive for HBsAg

og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og
HCV. Videre er kildematerialene blitt testet
for parvovirus B19 og funnet ikke forhayet.
Ingen kjente testmetoder kan gi sikkerhet for
at produkter som er fremstilt av menneskelig
blod, ikke kan overfare smitte.

Merk: Pa grunn av de fysiske egenskapene
til PVP kan det forekomme sma variasjoner i
viskositet mellom partier.

Tilstedevaerelsen av human albuminlgsning
(HAS) kan forarsake en liten grad av utfelling
i mediet.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Ta PVP Medium og foretrukket
oppbevaringsmedium ut fra lagring ved
2-8 °C og la dem veere i romtemperatur i
10 minutter.



2. Avhengig av hvor mange oocytter som
skal injiseres, pipetter et tilsvarende
antall 10 pl draper oppbevaringsmedium
til bunnen av ICSl-karet.

3. | midten av samme kar plasseres en
5-10 pl drape PVP Medium.

4. Dekk med forberedt Liquid Paraffin og
plasseres i en 5-6% CO, inkubator ved
37 °C i 30 minutter for bruk.

5. Forinn 2 pl preparert og vasket szed
til drapen med PVP Medium. PVP vil
redusere motiliteten til spermiene og
gjere det lettere a fange opp og laste en
enkelt seedcelle i injeksjonspipetten.

pt - portugués

Para reduzir o movimento dos
espermatozoides para ICSI.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Contém

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

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de endotoxina < 0,2 UE/ml (Ph.Eur.,
USP)

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de mobilidade do esperma

Teste de sobrevivéncia do esperma

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

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

N&o congelar.

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

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

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

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

Nota: Devido as caracteristicas fisicas
préprias do PVP, podem ocorrer pequenas
variagdes de viscosidade entre lotes.

A presenca de solugao de albumina humana
(HAS) pode causar, ocasionalmente, uma
pequena quantidade de precipitacdo no
meio.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrucées de utilizagao
Retire o PVP Medium e o meio de
suporte pretendido do armazenamento a
2-8 °C, e deixe a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

2. Dependendo do nimero de odcitos para
injecdo, pipete o nimero correspondente
de goticulas de 10 pl de meio de suporte
no fundo da placa de ICSI.

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

4. Cobrir com a Liquid Paraffin estabilizada

e colocar a placa a 5-6% CO, e 37 °C
durante 30 minutos antes de usar.

5. Introduzir 2 pl do esperma preparado e
lavado na goticula de PVP Medium. O
PVP ira reduzir a mobilidade do esperma e
facilitar a captura e a aspiragaéo de um Unico
espermatozoide com a pipeta de injegéo.

ro - limba romana

Pentru incetinirea miscarii spermatozoizilor
in procedurile ICSI.

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

Contine

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

Teste de control al calitatii

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste motilitatea
spermatozoizilor

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

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

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

A nu se congela.

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

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

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

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

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

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

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

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

Instructiuni de utilizare

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

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

3. Tn mijlocul aceleiasi placi puneti o
picatura 5-10 pl de PVP Medium.

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

5. Introduceti 2 pl de sperma spalati si
preparata in picaturile de PVP Medium.
PVP Medium va reduce motilitatea
spermatozoizilor si va permite capturarea
spermatozoidului ce va fi injectat.

ru - pyCCK1M A3bIK

[ina 3amenneHvsi ABMXKeHUs
cnepmaTo3ongoB Ans npoueaypsl MKCU.

[laHHbIVi NPOAYKT UCMONb3yeTcs B
obnactu BPT B umMknax nevexus
6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak u

My>KcKom aTnonorun. Mpoaykt
npepHasHaveH Ansi UCNOoMb30BaHUSA
VCKIIOYUTENBHO NpodeccuoHanamu,
cneuvanusmpyowmummcs B obnactu BPT.

CocTaB

Pacteop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKkoMBUHAHTHBbI MHCYNWH YenoBeka
leHTamuumHa cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHAoTOKcUHOB < 0,2 EQ/Mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus copepxanust CAY (Ph.Eur., USP)
AHanu3 nofBMXHOCTU CNEpMaTo30naoB
AHanu3 BbXXVBaHNWSA cnepmMaTo3onios
MpumeuaHue: Pe3ynbTaThl aHannsa Kaxaom
naptuv npveefeHsl B CepTudukarte aHanmaa,
npeacTaBneHHOM Ha Www.origio.com.

CTabUnbHOCTb U NpaBUma XpaHeHUs
MpoAyKTbl NPOLLM aceNTUYECKYO
06paboTKy M MOCTaBMASIOTCS B CTEPUIIBHOM
Buge.

XpaHnTb B OpUrMHaNbHOW ynakoBke npu
TemnepaType 2 — 8 °C, npefoxpaHsiTb OT
BO3/eliCTBNS CBETA.

He 3amopaxwuBaTtb.

Mocrne HarpeBaHUsi HENCMONb30BaHHYO
cpeny HeobxoauMo yTUnNU3npoBaThb.
MpoaykT cneayeT ucnonb3oBaTth B Te4eHne
ceMu JHelt nocre BCKPbITUS YNaKoBKU.
Mpu xpaHeHUN B COOTBETCTBUN C
yKasaHusMu Npon3BoanTenst NpoayKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb A0 AATbl
NCTEYEHNs CPOKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
aTuKeTKe hnakoHa.

MpenocTtepexeHua u npeaynpexaeHns

He nucnonbayite NpoayKT B CneayLwmx

crnyyasx:

1. Ecnv ynakoska nospexpgeHa nnu
HapylueHa ee LieNoCTHOCTb.

2. Ecnu ucTek cpok rogHOCTH.

3. Ecnu npoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM UV UMEET NPU3HAKKN
MUKPOBHOI KOHTaMUHaLMW.

OcTopoxHO: Bce NpoayKTbi-Npon3BoaHbIE
KPOBW ABNATCA NOTEHLUMaNbHO
NHMEKLMOHHBLIMU. Chipbe, NCNONb30BaHHOE
ANS NpoV3BOACTBA AAHHOIo NPOAyKTa,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLNIA KOHTPOb,
KOTOpbLIN NoKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B n C. Kpome ToOro, ceipbe

6bI110 MccneaoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpYyCa.
HW 0VH 13 N3BECTHBLIX METO0B HE MOXeT
rapaHTuMpoBaTb OTCYTCTBUE Nepeayn
B036yauTeneit nHdekuuin ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBM Yenoseka.

MpumeyaHue: Mexay napTusamv NpoaykTa
BO3MOXHbl HEGONbLUNE KonebaHus
BSI3KOCTW, 0BYCNOBMEHHbIE ECTECTBEHHLIMU
duanyecknumu ceoictsamu PVP.
MpucyTcTBre pacTeBopa anbbymuHa
yenoseka (CAY) nHorga MoxeT BbI3blBaTb
obpasoBaHue B cpefe HebonbLmnx
KONMYecTB nNpeuunuTaTa.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTs
BO3MOXHOCTb KOHTPONA Haj Takumu
npoayktamu. B aToit chepe moryT
CyLLeCTBOBATL TakXe HaluMoHarnbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHWA Balle CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTtea n
npucnocobneHns, NnpumeHsemsle B
CoYeTaHun C JaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIMKHbI BbITh NpeiHasHa4YeHbl 418 AaHHOro
MCMOMb30BaHNs.

MpumeyaHue: YTnnusauns yctponcTaa
OCYLLECTBSETCSH B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM 06
yTUNM3aunmn MeanLMHCKUX YCTPORCTB.

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHMNIO

1. [HocTtaHbTe cpeay PVP Medium
v npegnoynTaemyto cpegy Ans
MUKPOMaHUMYNALWA U3 XONOAUNbHIUKA
(2 -8°C)nocrtaBbre Ha 10 MUHYT Npu
KOMHaTHOI TemnepaType.

2. B 3aBnCMMOCTM OT Yncna oouuToB.,
KOTOpble He06X0ANMO HBELMPOBaTb,
HaHecuTe NUNETKOW Ha AHO NnaHweTa
ansa MKCU cooTtBeTCcTBYIOLLEE
KONM4eCcTBO Kanesnb cpeabl ANs
MUKpOMaHunynsymin o6vemom 10 mkn.

3. B UeHTp TOro xe nnaHweTa HaHecuTe
kannto cpeabl PVP Medium o6bemom
5—10 mkn.

4. HemepaneHHo nokpoWTe nnaHweT
npeaBapuTenbHO YPaBHOBELIEHHbLIM
xnakum napaduHom Liquid Paraffin n
nepea UCnonb3oBaHNMEM NOMecCTUTe ee
Ha 30 MUHYT B MHKy6aTOop ¢ 5 -6 % CO,
n TemnepaTtypoii 37 °C.

5. BHecuTe B kannio cpeabl PVP Medium
2 Mk 06paboTaHHOI 1 NPOMBITO
cnepmbl. PVP CHU3WUT NOABUXHOCTL
crnepmaTto3onaoB 1 obnerynt otbop
OTAENbHbIX 3K3EMMNAAPOB C NOMOLLLIO
VNHBEKLMOHHOM NUNeTKu.

sk - slovenéina

Na spomalenie pohybu spermii pre ICSI.

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

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

Obsahuje

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

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

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

Test motility spermii

Test prezitia spermii

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

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

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

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: So v§etkymi krvnymi produktmi

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

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

Pritomnost roztoku fudského albuminu (HAS)
moze prilezitostne spdsobit malé mnozstvo
zrézania v médiu.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navys$e, vo
vasej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Ur¢ené na pouzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami ur¢enymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

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

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

3. Do stredu tej istej misky vlozte 5-10 pl
kvapocky PVP Medium.

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

5. Zavedte 2 pl pripravenych a premytych
spermii do kvapocky PVP Medium.

PVP znizi motilitu spermii a umozni
zachytenie a nalozZenie jednotlivej
spermie do injekénej pipety.

sl - slovensko

Za upocasnjevanje gibanja spermijev pri
postopku ICSI.

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

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirano za endotoksine < 0,2 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za motilnost sperme

Testirano za prezivetje sperme

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ¢e:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

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

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

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

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

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

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifi¢no uporabo.

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

Navodila za uporabo

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

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

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

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

5. Vnesite 2 pl pripravljenega in opranega
semena Vv kapljico PVP Medium. PVP bo
zmanj$al gibljivost spermijev in olajsal
zajem in vnos posameznega spermija v
pipeto za vbrizgavanje.

sv - svenska

Avsett for att sakta ned spermiernas rorelser
infor ICSI.

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

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Spermiedverlevnad testad

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

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

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

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

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

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

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

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

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

Bruksanvisning

1. Ta ut PVP Medium och 6nskat
férvaringsmedium ur det 2 - 8 °C
varma forvaringsutrymmet och lat sta i
rumstemperatur i 10 minuter.

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

3. I mitten av samma skal placeras en
droppe om 5 - 10 pl PVP Medium.

4. Tack med Liquid Paraffin férsatt i jamvikt
och placera skalen i en miljé med 5 -6 %
CO, vid 37 °C i 30 minuter fore anvandning.

5. Tillsatt 2 pl preparerad och tvattad
sperma till droppen med PVP Medium.
PVP reducerar spermiernas motilitet och
underlattar darmed infangningen och
uppdragningen av enskilda spermier i
injektionspipetten.

tr - tiirkce

ICSl igin spermatozoa hareketini
yavaglatmak i¢indir.

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

tiriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

Insan albumini soltisyonu (HAS)
Rekombinant insan insiilini
Gentamisin sulfat 10 pg/mil

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm motilitesi test edilmistir

Sperm survival testi yapilmistir

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

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullaniimayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandi§ takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agiimis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtntin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon goze ¢arpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Uriintin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg igin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 i¢gin test edilmis ve dugik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmig Urdinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

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

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

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. 2-8 °C’de sakladiginiz PVP Medium ve
tutma medyumunu gikarin ve 10 dakika
oda sicakliginda bekletin.

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

3. Aynitabagin ortasina 5-10 pl'lik PVP
Medium damlacigdi yerlestirin.

4. Onceden dengelenmis Liquid Paraffin
ile rtiin ve tabagi kullanimdan 6nce 30
dakika suresince 37 °C sicaklikta bir
%5-6 CO, ortamina yerlestirin.

5. PVP Medium damlacigina 2 pl
hazirlanmis ve yikanmis sperm verin.
PVP sperm hareketini azaltir ve tek bir
spermatozoonun yakalanip enjeksiyon
pipetine yliklenmesini kolaylastirir.

uk - ukrains'ka mova

[ina ynoBinbHeHHs pyxy cnepmarosoigis
npu nposeaeHHi npoueaypu IKCI.

[laHni NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLi AONOMDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonoril (APT) ans nikyBaHHs 6e3nnigas
SIK XKiIHOYOI, Tak i YonoBiyoi eTionorii.
[MpoAyKT NnpuaHavyeHo ANS BUKOPUCTAHHSA
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

Cknap
Po3ynH anbbymiHy noguHm (CAJT)

PeKoMBiHaHTHWIA iHCYNiH NIOANHN
lenTamiunny cynscdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTpons ctepuneHocTi (Ph.Eur., USP)
BMmicT eHOoTOKCUHIB < 0,2 oAuHULB
eHpoTokeuny/mn (Ph.Eur., USP)

Anania smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHO pyXnuMBICTbL CNepmMaTo3o0idis
MpoTecToBaHO BUXMBAHICTL
cnepmaTtosoifis

Mpumitka: PesynbtaTit aHanisy KoxHoi
naptii HaBeaeHo B CepTudikarti aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afjpecoto Www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHiCTb
MpoaykTv npoiLunn acenTnuyHy o6pobky i
nocTavaTbCs B CTEPUNLHOMY CTaHi.
36epiraTvt B opuriHanbHiii ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BNAMBY
cBiTna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOPUCTaHMIM) HeobXigHO BUAANUTN.
Micns BigKpMTTS NPoayKT HeobxiaHO
BMKOPUCTATW NPOTArOM 7 AHIB.

[Mpw 36epiraHHi BiAnoBigHO A0 IHCTPYKLiA
BMPOGHWKa NPOAYKT 3anuLiaeTbes
cTabinbHUM 40 AaTu 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAY€HOro Ha eTUKeTLi
cdnakoHa.

3acTepexeHHA U nonepeaXeHHsA

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowukogxeHo abo nopyLueHo ii
YinicHicTb.

2. 3akiH4yMBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuie cTano 6es3bapsHum,
KanamyTHuM abo mae o3Haku MikpoBHOT
KOHTaMmiHaUii.

O6epexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXaloTbCsA NOTEHUINHO iHdeKLiAHUMU.
CupoBWHa, siKy BUKOPUCTaHO ANs
BMPOGHMLTBa A@HOro NPoAYyKTY, Npoiluna
BiANOBIAHWI KOHTPOIb, L0 NOKa3aB

BifICY THICTb @HTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiACyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renaTutie B i C. Kpim Toro,
cupoBuHy Byno gocnigxxeHo Ha NnapBoBipyc
B19 piBeHb sIKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKoZeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTW BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHbekuin y npenaparTax,
BWUIOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

Mpumitka: Mix napTisMmmu NpoAYyKTY MOXNUBI
HEeBEeNUKi KONMBaHHSA B'SI3KOCTi, 3yMOBMEHi
npupoaHUMY Pi3NYHUMMN BNACTUBOCTAMM
PVP.

[MpucyTHICTb po34nHy anbBbyMiHy noauHK
(CAD) iHoAi MOXe BUKNNKaTN YTBOPEHHS
HEBENUKKMX KinbKoCTen npeuunitaty B
cepenoBuLLi.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTn
MOXIMBICTb BiICTEXEHHS JAHOIO
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MoxyTb
0iSTV BUMOrW 3aKOHOA4aBCTBa BaLUoi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMICHI0ETLCA BiANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3akoHOAaBCTBa NPO yTuni3alito MeanyHUx
npunagis.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

1. [Jictatn cepenosuwe PVP Medium
Ta obpaHe cepefoBuLle Ans
BUTPUMYBAHHS i3 xonoannbHuka (2-8 °C)
i sanuwnTy Ha 10 XBUNUH NpU KIMHaTHIN
TemnepaTypi.

2. 3anexHo Bia Yncna ooumTis, AKi
HeobxigHo iH'ekTyBaTW, HAHECTH
nineTkot Ha aHo Yawku ans IKCI
BiANOBIAHY KiNbKiCTb kpanenb
cepefoBuLLa ANS BUTPUMYBaHHSA
o6'emom 10 mkn.

3. Y ueHTpi Ti€ei  Yallkm HaHecTu kpannio
PVP Medium o6'emom 5-10 mkn.

4. HakpuTu YaluKy nonepegHbo
BPiBHOBaXXEHOI MEAUYHOI
napadiHoBoto onieto Liquid Paraffin i
nepez BUKOPUCTaAHHAM NOMICTUTK i1
Ha 30 XBUMWH B MeAUYHMI iHkybaTop 3
5-6% CO, i emnepatypoto 37 °C.

5. Bsectu B kpannio cepegosuwia PVP
Medium 2 mkn o6po6neHoi i npomutoi
crnepmu. PVP 3HWU3UTL pyXnuBicTb
crnepmMaTo3oiais i nonerwuTb Biabip
OKPeMUX EK3EMNIIAPIB | 3aBaHTaXeHHS B
iH'eKUiHY nineTky.



