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Ingredientia

1030 Universal IVF Medium

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

1031 Universal IVF Medium with phenol red
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; KCI; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum;
Pyruvas; SSR
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bg CumBonu V3xBbpreTe n3nuLHuTe M3non3gaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpxa: HYoBELLKN
(Heuanon3seaHwu) BelecTsa cneq [IHV Crief oTBapsiHe. onakoBkaTta e noBpeseHa. anbymM1HOB pasTBop.
3aTonnsiHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte prebytecny Pouzijte do 7 dnu 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 Z0uBoAa O (Un xpnoiPoTToINBEiTEG) Na xpnaoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei eav Mepéxer: diGAupa
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPOU avoIxBE. N OUOKeuaaoia EXEl UTTOOTET avepwTTIvng AeUKWHATIVRG
TIEPITTEUOUV Kal £Xouv BepuavOei nuid.
Ba TPETTEl va aTToppiTITOVTal.

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

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

et Stimbolid Visata (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 hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ar
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 & danneggiata. albumina umana.

kk TaHbanap JKbInbITKAHHAH KENiH apTblK AukaHHaH KeWtiH 7 kyHae Kantamace! 6yniHreH Kypambl: agam ans6ymuHi
(naipanaHbinvaraH) 3aTThl TacTay | naiaanaHy Kepek. 6onca, naiganaxyra epiTiHAici.
KEepexk. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekline Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudota) 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 Mo 3arpeBam-€TO, BULLIOKOT [a ce ynotpe6u Bo pok op 7 [la He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop o4
(HeynotebeH) meauym aa ce [AeHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
bpnu.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias apés a Na&o utilizar se a Contém: solugao de
(néo 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 CumBoOIbI Mocne HarpeBaHus Vcnonb3oBaTth B TeYeHne He ucnonbsoBsartb, ecrnu CopepxuT: pacTBop
HeNCronb30BaHHY0 cpeay 7 OHel nocne OTKpbIBaHWSI. ynakoBKa noBpexneHa. anbbymM1Ha YenoBe4ecKoro.
HeobXoAMMO yTUNMU3NPOBaTb.

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

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

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

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

uk CumBonu Micns HarpiBaHHA HagNULIOK Bukopuctatv npotsrom 7 gHis He BukopuctosyiiTe, MictuTb: po3unH

cepefoBuL, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXxiaHo BMaanuTu.

3 MOMEHTY BIKPUTTSI.

SAKLLO yNakoBKa Mae
MOLUKOKEHHSA.

anbByMiHy NIOANHN.

bg - 6bnrapckm

3a onnoxpgaHe u KynTuBupaHe 1o
2-8-kneTbyHaTa asa. Moxe na ce
13non3Ba 1 3a NpexBbprisiHe Ha eMGPUOHM.

To3u npoAyKT e npeAHa3HayveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHomnoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanwv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHara. MpoaykTsT TpsibBa
[la ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
o6yuyeHu 3a neyeHve upes ART.

MpoaykTu

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium c ¢oeHonoBo
YepBeHo

CbAabpxa

Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKN UHCYIUH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

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

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

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH c eM6punoHu oT muwka (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe ot BCsika
naptuaa ca nocoyexu B Ceptudukar 3a
aHanu3, KOUTo MoXeTe Aa HaMepuTe Ha
www.origio.com.

WHCTPpYKUMM 3a cCbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt

MpopykTuTte ca acentnyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBanTe NpoayKTa B OPUTUHANHUS
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alnTeH oT
CBeTnuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTte U3nuwwHmMTe (HeN3non3saHu)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce M3nonaea B
pamkuTe Ha 7 [HW cref OTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunuTe
Ha NpoW3BOAUTENS, NPOAYKTHT € cTabuneH
[10 U3TUYaHE Ha CpoKa Ha rogHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

Mpeana3Hu Mepku U NnpeaynpexpaeHnsa

He nsnonssainTte npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoAaykTa uarnexnaa
noepeAeHa uUnu pasneyaraxa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TeKb.

3. TMpoayKTbT ce 06e3LBeTH, NOMBTHEE,
NOTbMHee UMK Nokaxe Npu3Haumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

BHuUMaHue: BCryku KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa fa ce TpeTupaT kaTo NoTeHUManHo
3apasHu. IaxoaHnTe matepuanu,
13non3saHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3U
nNpoAYyKT, ca TECTBAHW 1 € yCTaHOBEHO, Yye
He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentu
3a antn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTsaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsiIMa nosuweHve. HUTo eguH ot
M3BECTHUTE METOAMN 3a TECTBAHE HEe MOXe
Na npefocTaBu rapaHuum, 4e NpoaykTuTe,
M3BMNEYEHN OT YoBELLKa KPbB, HAMa Aa
NPexBbPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKLUN.

BHumaHue: To3un NpoaykT cbabpxa
reHTaMuumnH 1 He TpsibBa fla ce n3nonasa npu
naumneHTK, 3a KOMTO ce 3Hae, Ye umart aneprus
KbM reHTaMULMH Un NoA00HN aHTMBMOTULN.

Benexka: Mons, umainTe npeasug, 4e
TO3K NpoAyKT Tpabsa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB BaluaTa AbpxaBa Moxe
fa cbllecTByBaT HaLMOHaNHN 3aKOHOBM
M3NCKBaHMA B Tasn obnact.

Benexka: N3genusTa, uanon3saHu B
kombuHauus ¢ ToBa usgenue, Tpsabea aa ca
npegHa3Ha4yeHu 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: M3xsbpnerte nsgenveto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
N3XBbpnsaHe Ha MeAULNHCKU n3nenua.

Yka3aHus 3a ynotpeba

1. BanaHcupainTe MUHUMYM 2 Yaca B 5-6%
CO, npu 37°C, npean Aa nanonaeare.

2. WsBneyeTte oounTtuTe No obuYariHmsa
HauvH 1 NoaroTeeTe cnepmMara no
npeanoYnTaHaTa npoueaypa.

3. W3sbpuwete onnoxpaxe (aeH 0)

B npeaBaputenHo 6anaHcupax
Universal IVF Medium. Kvgeto e
Heobxogumo ICSI, nHxekTpaHeTo
Ha cnepmMaTo30MAm ce U3BbpLUBa
B npeABaputenHo 6anaHcupaHo
CbAbPXKaLLO BELEeCTBO.

4. Tpwn 16-20 vaca (aeH 1) npoBepeTe 3a
opmMupaHe 3a NPoHyKnew, crep KoeTo
BHUMAaTENHO U3MUIATE 1 NpexBbpneTe
3urotute B 50 pl npecHn MUKpO-Kanku nnm
0,5 ml knageHyeta/6nioga ¢ Universal IVF
Medium, nokpwuTu ¢ Liquid Paraffin.

EmbpuoHume mpsi6ea da ce
Kynmueupam 1o eduH Umu rno HIKOIKO
0o makcumym 4 e knadeHye.

MpexBbpnsiHe Ha emBpuoHa B AeH 2 unu

neH 3

1. EMGpPUOHWTE Ce NOATOTBAT U
npexsbpNAT B MatkaTta B 20-30 pl
npenBaputenHo 6anaHcupaHo
BEeLLeCTBO 3a NPEXBbPSAHE NN NpeceH
Universal IVF Medium.

2. TpomwuiiTe kaTeTbpa 3a NPexXBbPSHE C
136paHOTO BELLECTBO 3a NPEXBbPIIsiHE
npeau Aa ro uanonssare.

Pro fertilizaci a kultivaci az do 2—-8 bunécné
faze. Rovnéz Ize pouzit pro pfenos embryi.

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

Produkty

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium s fenolovou
Serveni

Obsahuje

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

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mySich embryich (MEA)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

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

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

Po zahfati zlikvidujte prebyte¢ny (nepouzity)
material.

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

Pti skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na §titku.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroc¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

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

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemél by byt pouzivan u pacientt se
znamou alergii na gentamicin nebo podobna
antibiotika.

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

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zafizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

1. Pred pouzitim vytemperujte minimalné
2 hodiny v prostfedi 5-6% CO, pfi 37 °C.

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

3. Provedte fertilizaci (den 0) v pfedem
vytemperovaném médiu Universal
IVF Medium. Pokud se pozaduje
intracytoplazmaticka injekce spermii
(ICSI), injekce spermie se provadi
v pfedem vytemperovaném médiu pro
kultivaci oocytu.

4. Po 16-20 hodinach (1. den) ovéfte tvorbu
pronuklel, poté opatrné proplachnéte
a preneste zygoty do Cerstvych 50 pl
mikrokapek nebo 0,5 ml jamek/misek
s médiem Universal IVF Medium
prekrytych pripravkem Liquid Paraffin.
Embrya je tfeba kultivovat jednotlivé nebo
maximalné do poctu 4 na jednu jamku.

Transfer embryi ve 2. nebo 3. den

1. Embrya se pfipravuji a pfenaseji
do délohy ve 20 az -30 pl pfedem
vytemperovaného transferového média
nebo Cerstvého média Universal IVF
Medium.

2. Transferovy katétr proplachnéte pred
pouzitim zvolenym transferovym médiem.

Til befrugtning og dyrkning indtil 2-8
cellestadium. Kan ogsa anvendes til
transferering af embryonet.

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

Produkter
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium med fenolrgdt

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Advarsel: Dette produkt indeholder
gentamicin og ber ikke anvendes hos
patienter med kendt allergi over for
gentamicin eller tilsvarende antibiotika.

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

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

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

Brugsanvisning
Akvilibreres i mindst 2 timer i 5-6 % CO,
ved 37 °C fer brug.

2. Udtag oocytter som seedvanligt, og
preeparer saeden pa den foretrukne
made.

3. Udfer befrugtning (Dag 0) i pree-
zkvilibreret Universal IVF Medium.
Hvor ICSI er pakreevet, udferes
injektionen i det prae-aekvilibrerede
opbevaringsmedium.



4. Efter 16-20 timer (Dag 1) kontrolleres for
dannelse af pronuclei, hvorefter zygoter
forsigtigt vaskes og overfares til friske
50 pl mikrodraber eller 0,5 ml brende/
skale med Universal IVF Medium daekket
med Liquid Paraffin.

Embryonerne skal dyrkes enkeltvist eller i
multipler pa op til maksimalt 4 pr. brend.

Embryontransferering pa Dag 2 eller Dag 3

1. Embryonerne praepareres og overfgres
til uterus i 20 til 30 pl prae-aekvilibreret
transfereringsmedium eller frisk
Universal IVF Medium.

2. Skyl overfarselskateteret med det valgte
transfereringsmedium fogr brug.

de - deutsch

Fur die Befruchtung und zur Kultivierung bis
zum 2-8-Zell-Stadium. Kann auch fiir den
Embryotransfer verwendet werden.

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.

Produkte
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium mit Phenolrot

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

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

Mausembryotest (MEA)

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung 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 tiberschritten ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potenziell infektios 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.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Gentamicin
und darf nicht bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen Gentamicin oder &hnliche
Antibiotika verwendet werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in lhrem Land zuséatzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die 6rtlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch
Vor der Benutzung mindestens 2 Stunden
in 5-6 % CO, bei 37 °C aquilibrieren.

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

3. Die Befruchtung (Tag 0) in vorab
aquilibriertem Universal IVF Medium
durchfiihren. Wenn eine ICSI erforderlich
ist, wird die Spermieninjektion in
vorab &quilibriertem Holding Medium
durchgefiihrt.

4. Nach 16-20 Stunden (Tag 1) auf Bildung
von Pronuclei untersuchen, dann die
Zygoten sorgfaltig waschen und in frische
50-pl-Mikrotropfen oder 0,5-ml-Schalen
mit durch Liquid Paraffin abgedecktem
Universal IVF Medium (ibertragen.

Die Embryos miissen einzeln oder bis max.
4 pro Schale kultiviert werden.

Embryotransfer an Tag 2 oder Tag 3
1. Die Embryos werden in 20—30 pl
vorab aquilibriertem Transfermedium
oder frischem Universal IVF Medium
eingebracht und in den Uterus Ubertragen.
2. Den Transferkatheter vor dem Gebrauch
mit dem gewahlten Transfermedium
spulen.

el - eAAnvika

MNa Tn yovigoTtroinon kai Tnv KaAAiEpyeia
HEXPI TO OTADIO TWV 2-8 KUTTAPWYV. MTTOpET
€TTiONG va XPNOIYOTIOINGEI yIa TN HETAPOPG
euBpuou.

To Tpoidv auTd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia utroBonBolpevng
avatapaywyng) avedptnta atmo To av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

i oTn yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNoIPoTTolEiTal HOVO aTrd eTTAYYEAPATIEG
ekTTaideupévoug atnv ART.

Mpoiévra

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium pe epubpd Tng
@aIvoAng

Mepiexopeva

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

Aokipn ToloTIKoU eAéyxou

Aokipaoia otelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G wWOoPOPOPIaKOTNTAG KATE BApog
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
UsSP

Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog ye Tn péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inupeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
avaAuong, To otroio eival dIaBECIPo oTOV
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAagNg kal oTaBEPOTNTA

Ta mpoidvta utroBdAAovTal o€ eTTegepyaacia
uTré AoNTITEG OUVONKEG KAl TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PUAGOOETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTrd 70 WG.

Mnv kaTawuxeTe.

O1 (Un xpnoigoTroIinBeioeg) ToodTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEpIoTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
atoppitTTovTal.

To TTpoidV TPETTEI VO XPNOIPOTIOINGET EVTOG 7
NUEPWY aQOU avoixOei.

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEL
oTaBepd péXpI TNV nUEpounvia Angng Trou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

MposidooINoEIg Kal TTPO@UAGEEIG

Mn XpNnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV:

1. H ouokeuaoia Tou TpoidvTog QaiveTal
va €xel UTTOOTEl {npId ) GV N opayion
€ival KATEGTPAPMEVN.

2. 'Exel mapéABel n nuepopnvia ARENG.

3. To mpoidv atroxpwuartifeTal, BoAWVEl
1 TTapouaiadel omroladnToTe évOeIgn
HiKpoBlakng poAuvong.

Npoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIPETWTTICOVTAl WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIPOTTOINONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BPEOnKe

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Emriong, To Tryaio uAiké €xer eAeyxOei yia
Tov TTapRoio B19 kai éxel Bpedei apvnTikd.
Kapia yvwoTr né0odog eAéyxou dev pTropei
va emBeBaiwoel TARPwWG 6T TTPOIdVTA TTOU
TIPo£PXOVTal aTT6 avBpwTIvo aipa dev Ba
HETAOWOOUV HOAUOHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoooxn: To Tpoidv auTtd TTePIEXE!
YEVTOUIKiVN Kal Sgv TTPETTEI va
XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0OEVEIG UE YVWOTH
aAAepyia oTn yevTapikivn i o€ TTapoyola
avTIBIOTIKA.

Inueiwon: AdBete uTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1oxUouV I1I81aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWpPa 0ag 6oV
AQOPA TOV CUYKEKPIPEVO TOMEQA.

Inueiwon: Mpémel va xpnolgoTolgital
HOVo o€ OUVOUOONO PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwaon: ATToppPIYTE TN CUCKEUR OUPQWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
YIQ TNV aTTOPPIYN IATPIKWY CUCKEUWV.

c>5"IV"'3§ Xxenong
E€locoppotrAcoTe T0 UAIKS yia TOUAGYIOTOV
2 wpeg oe epIBAAAov 5-6% CO, kai o€
Beppokpaoia 37°C Tpiv atmd TN xpr’]cn.

2. AvaKTAOTE Ta WOKUTTOPA KATE TOV
ouvnen TPOTTO KAl TTAPACKEUAOTE TO
oTTéppa oUPWVa Pe Tn péBodo TNG
£TMAOYNG 0ag.

3. TlpaypartoTroIfcTe TN yoviyoTroinon
(nuépa 0) o€ TTpoegicoppOTINUEVO
Universal IVF Medium. Otav
ATTITEITAI EQAPHOYHA TNG TEXVIKAG TNG
pikpoyovipotroinang (ICSI), n éyxuon
TOU OTTEPHATOG TIPAYUATOTIOIEITAI OE
TIPOEEITOPPOTINUEVO BPETTTIKO UAIKO.

4. Metd amoé 16-20 wpeg (NHEPa 1), EAEyETE
Y10 TO OXNUATIOPO TTPOTTUPHAVWY Kal,
ETTEITA, EKTTAUVETE KQI HETAPEPETE
TOUG QUYWTEG TTPOCEKTIKA OE PPECKEG
HIkpooTayéveg Twy 50 pl fy og utTtodoyEg/
TpuBAia Tou 0,5 ml pe Universal IVF
Medium kaAupévou a6 Liquid Paraffin.
Ta éuBpua mpérmel va kaAAiepyolvral
uepovwuéva n og opadikn KaAAiépyeia To
TOAU 4 efpUwyv ava urodoxn.

EpBpuopetagopd katd TNV Huépa 2 4 Tnv

Huépa 3

1. Ta éuBpua TTapaokeuadovTal Kal
peTagépovTal oTn PrTpa o€ 20-30 pl
TIPOEEITOPPOTINUEVOU HECOU HETAPOPAG
n oe péoko Universal IVF Mediuim.

2. Tpiv amd Tn XpAon, EKTTAEVETE TOV
KOBETAPA HETAPOPAG PE TO HETO
METAPOPAG TTOU £XEI ETTIAEYEI.

For fertilisation and culture until 2-8 cell
stage. Can also be used for embryo transfer.

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

Products
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium with phenol red

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The source
material used to manufacture this product
was tested and found non-reactive for HBsAg
and negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV,
and HCV. Furthermore, source material has
been tested for parvovirus B19 and found

to be non-elevated. No known test methods
can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious
agents.

Caution: This product contains gentamicin
and should not be used on patients that have
a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

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. Equilibrate for a minimum of 2 hours in
5-6% CO, at 37°C prior to use.

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

3. Carry out fertilisation (Day 0) in pre-
equilibrated Universal IVF Medium.
Where ICSl is required, the sperm
injection is performed in the pre-
equilibrated holding medium.

4. At 16-20 hours (Day 1), check for
formation of pronuclei, then carefully
wash and transfer zygotes to fresh
50 pl microdrops or 0.5 ml wells/dishes
of Universal IVF Medium covered with
Liquid Paraffin.

The embryos should be cultured
individually or in multiples of a maximum
of 4 per well.

Embryo transfer at Day 2 or Day 3

1. The embryos are prepared and
transferred to the uterus in 20-30 pl of
pre-equilibrated transfer medium or fresh
Universal IVF Medium.

2. Flush the transfer catheter with the
chosen transfer medium prior to use.

es - espaiiol

Para la fecundacién y el cultivo hasta el
estadio de 2-8 células. También puede
utilizarse durante la transferencia de
embriones.

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

Productos
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium con rojo fenol

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

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservacion y 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 dafiado 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 presentd un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y

VHC en los andlisis realizados. Ademas,
el material original presento resultados
no elevados en el analisis para parvovirus
B19. Ningin método de andlisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Precaucioén: Este producto contiene
gentamicina y no debe utilizarse en
pacientes con alergia conocida a la
gentamicina o a antibioticos similares.

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 eliminacién de
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

1. Antes de usarlo, equilibrar el medio
durante un minimo de dos horas en CO,
con una concentracion de 5-6 % a 37 °C.

2. Recuperar los oocitos como lo
hace normalmente y preparar los
espermatozoides segun el procedimiento
preferido.

3. Llevar a cabo la fecundacién (Dia 0)
en Universal IVF Medium previamente
equilibrado. En los casos en que
se requiera ICSI, la inyeccion de
espermatozoides se realiza en un
medio de mantenimiento previamente
equilibrado.

4. Al transcurrir 16-20 horas (Dia 1),
comprobar la formacién de pronucleos.
A continuacién, lavar cuidadosamente y
transferir los cigotos a microgotas recién
preparadas de 50 pl o a placas/pocillos
de 0,5 ml de Universal IVF Medium
recubiertos con Liquid Paraffin.
Los embriones deben cultivarse
individualmente o de forma multiple con
hasta un méximo de 4 por pocillo.

Transferencia del embrién el Dia 2 o el Dia 3

1. Los embriones se preparan y transfieren
al utero con 20-30 pl de medio de
transferencia previamente equilibrado
o de Universal IVF Medium recién
preparado.

2. Antes de usarlo, lavar el catéter
de transferencia con el medio de
transferencia elegido.

2-8 raku staadiumini viljastamiseks ja
so6tmele kilvamiseks. Samuti saab
kasutada embriio siirdamiseks.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Preparaadid
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium fenoolpunasega

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamutsiinsulfaat, 10 uyg/ml

Kvaliteedikontroll

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

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

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallius (MEA)

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.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks voi sogaseks voi on ndha
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 Ule kandma
nakkustekitajaid.

Ettevaatust: See preparaat sisaldab
gentamutsiini ja seda ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev allergia
gentamutsiini voi muude sarnaste
antibiootikumide vastu.

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

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

Maérkus: Kdrvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Enne kasutamist tuleb preparaat
tasakaalustada mitte vahem kui 2 tunni
jooksul 5-6% CO, ga temperatuuril 37 °C.

2. Taastage ootsuldid tavaparasel viisil
ja valmistage sperma ette, jargides
eelistatud protseduuri néudeid.

3. Teostada viljastamine (péev 0)
eeltasakaalustatud Universal IVF
Medium'is. Kus ICSI on vajalik,
sooritatakse sperma silistimine
eeltasakaalustatud kogumissd6tmes.

4. 16-20 tunni méédumisel (paeval 1)
kontrollige pronukleuste moodustumist,
seejarel peske ettevaatlikult ja teisaldage
stigoodid varsketele 50 pl mikrotilkadele
voi Universal IVF Medium'i sisaldavatesse
mahutavusega 0,5 ml stivenditesse/
tassidesse, mis on kaetud Liquid
Paraffin'iga.

Embriiod tuleb séétmele kiilvata
likshaaval voi mitmekaupa, kuid (hte
stivendisse tohib kiilvata maksimaalselt
neli embrtiot.

Embriio siirdamine paeval 2 voi paeval 3

1. Embriod valmistatakse ette ja
viiakse emakasse koguses 20-30 pl
eeltasakaalustatud teisaldamissé6tmes
voi varskes Universal IVF Medium'is.

2. Loputage siirdamiskateetrit enne
kasutamist valitud teisaldamiss66tmega.

Pour la fécondation et la culture jusqu’au
stade de 2 a 8 cellules. Peut également étre
utilisé pour le transfert d’'embryons.

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 ala PMA.

Produits

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium avec rouge de
phénol

Contient

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

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse

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

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

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.

wnN

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.

Attention : Ce produit contient de la

gentamicine et ne doit pas étre utilisé sur des
patientes présentant une allergie connue a la
gentamicine ou a des antibiotiques similaires.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d’emploi

1. Equilibrer avant son utilisation un
minimum de 2 heures dans 5-6 % de CO,
eta 37 °C.

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

3. Effectuer la fécondation (Jour 0) dans
I’'Universal IVF Medium pré-équilibré.
Lorsqu’une ICSI est requise, I'injection de
sperme est effectuée dans un milieu de
conservation pré-équilibrée.

4. Entre 16 et 20 heures (Jour 1), vérifier
la formation de pronuclei, puis laver
soigneusement et transférer les zygotes
dans, des micro-gouttes de 50 pl des
puits de 0,5 ml, de nouvel Universal IVF
Medium pré-équilibré et recouvert de
Liquid Paraffin.

Les embryons doivent étre cultivés
individuellement ou a plusieurs avec un
maximum 4 par puits.

Transfert d'embryons a Jour 2 ou Jour 3

1. Les embryons sont préparés et transférés
dans l'utérus a l'aide de 20 a 30 pl de
milieu de transfert pré-équilibré ou frais
Universal IVF Medium.

2. Rincer le cathéter de transfert a I'aide
du milieu de transfert choisi avant
I'utilisation.

hr - hrvatski

Za oplodnju i kultivaciju do stadija od 2-8
stanica. Moze se takoder koristiti za prijenos
embrija.

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

Proizvodi

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium s crvenim
fenolom

Sadrzi

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

Kontrola kvalitete

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

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

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

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

Izvr$eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su aseptic¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

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

2. |Istekao je rok valjanosti.

3. Proizvod postaje bezbojan, 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
neée prenijeti infektivne agense.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi gentamicin i ne
smiju ga koristiti pacijenti koji imaju alergijske
reakcije na gentamicin ili sli¢ne antibiotike.

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. Stavite u atmosferu s 5-6% CO, na 37 °C
na najmanje 2 sata prije upotrebe.

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

3. lzvedite oplodnju (dan 0) u prethodno
uravnotezenom proizvodu Universal IVF
Medium. Gdje je potreban ICSI provodi
se ubrizgavanje sperme u prethodno
uravnoteZenom mediju za Suvanje.

4. Nakon 16-20 sati (dan 1) provjerite
nastanak pronukleusa, zatim pazljivo
operite i prenesite zigote u svjezih 50 pl
mikro kapljica ili u bunari¢e/posudice od
0,5 ml koje sadrze Universal IVF Medium
prekriven s Liquid Paraffin-om.

Embriji bi trebali biti kultivirani
pojedinacno ili u skupini od najvise 4 po
bunaricu.

Prijenos embrija na Dan 2 ili Dan 3

1. Embriji se pripremaju i prenose u
maternicu u 20-30 pl prethodno
uravnotezenog prijenosnog medija ili
svjezeg Universal IVF Medium-a.

2. |Isperite kateter za prijenos izabranim
medijem za prijenos prije uporabe.

Megtermékenyitéshez és tenyésztéshez 2-8
sejt szintig. Embri6 atvitelhez is hasznalhato.

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

Termékek
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium fenolvéréssel

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 ug/mil
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Universal IVF Medium

Mindség-ellenérzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtértént (Ph.Eur.,
USP)

Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.
Eur., USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtértént

<0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP) I
HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrioé-vizsgalat (MEA)

megtortént

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton,
amely let6ltheté a www.origio.com
weboldalrél.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérllt vagy
bontott.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinez6d6tt, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyez&dés jeleit mutatja.

@nN

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

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

Figyelem: A termék gentamicint tartalmaz,
és nem alkalmazhato olyan betegeknél,
akik ismerten allergidsak a gentamicinre
vagy az ahhoz hasonlé antibiotikumokra.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a terliletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzdk
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelel6en semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutatoé

1. Hasznalat el6tt a készitményt
kiegyenliteni kell legalabb 2 6rara
5-6%-0s CO, oldatban 37°C-os
hémérsékleten.

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

3. Végezze el a megtermékenyitést (0.
nap) az elére kiegyenlitett Universal
IVF Medium-ban. Ha ICSI eljaras
szlkséges, a spermium injekciét az
eldre kiegyenlitett tartokézegben kell
elvégezni.

4. 16-20 6ra mulva (1. nap) ellenérizni kell
a pronuclei kialakulasat, majd 6vatosan
atmosni és a zigo6takat atvinni friss
50 pl mikrocseppekbe vagy lyukakba/
edényekbe, melyek 0,5 ml Universal
IVF Medium-ot tartalmaznak, Liquid
Paraffin-nal fedve.

Az embriék egyenként vagy
csoportokban tenyésztheték,
lyukanként maximum 4 embriéval.

Embri¢ atlltetés a 2. vagy 3. napon

1. Az embridkat el6készitik és atviszik
a méhbe 20-30 pl elére kiegyenlitett,
atlltetésre alkalmas kézegben vagy
friss Universal IVF Medium-ban.

2. Alkalmazasa el6tt az embrié-atviteli
katétert at kell mosni a kivalasztott
atviteli kézeggel.

Til frjovgunar og frumursektunar fram ad
2-8 frumna stigi. Ma einnig nota vid flutning
fésturvisa.

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

Lyf

1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium med
fenolraudum

Inniheldur

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

Gaedaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)
pH profad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmzli og stodugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal zetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra
opnun.

Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

a midanum, sé hun geymd samkvamt
fyrirmeaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfio ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. Komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

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

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

Vidvorun: Lyfid inniheldur gentamisin og
aetti ekki ad nota hja sjuklingum med pekkt
ofnaemi fyrir gentamisini eda svipudum
syklalyfjum.

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

1. Jafnveegisstillid i ad minnsta kosti 2
klukkustundir i 5-6% CO, vi6 37°C fyrir
notkun.

2. Endurheimtid eggfrumur samkveemt
venju og undirbuid ssedi samkvaemt
peirri adferd sem best pykir.

3. Framkveemid frjévgun (dagur 0) i
adur forjafnvaegisstilltu Universal
IVF Medium. bar sem porf er a
smasjarfrjovgun ICSI er saedi deelt i
adur forjafnvaegisstillt geymsluaeti.

4. Eftir 16-20 klukkustundir (dagur 1) skal
kanna myndun forstigskjarna (pronuclei)
sidan skal varlega pvo og flytja okfrumur
i ferska 50 pl 6rdropa eda 0,5 ml einingar
af Universal IVF Medium sem hjupad er
med Liquid Paraffin.

Fosturvisana eetti ad reekta staka eda
fleiri saman allt ad 4 i hverri einingu.

Flutningur fésturvisis & degi 2 eda degi 3

1. Fésturvisarnir eru undirbunir og
fluttir yfir i legid i 20 til 30 pl af &dur
forjafnvaegisstilltu flutningsaeti eda
fersku Universal IVF Medium.

2. Skolid flutningslegginn med hentugu
flutningseeti fyrir notkun.

Per la fecondazione e la coltura fino allo
stadio di 2-8 cellule. Da utilizzare anche per il
trasferimento degli embrioni.

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

Prodotti
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium con fenolo rosso

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 della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

La confezione & danneggiata o il sigillo
non & intatto.

La data di scadenza é stata superata.
Il prodotto e scolorito, opaco, torbido

o presenta segni di contaminazione
microbica.

@nN

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.

Attenzione: |l prodotto contiene gentamicina
e non deve essere usato su pazienti con
allergia nota a gentamicina o antibiotici simili.

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

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

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

Istruzioni per 'uso

1. Prima dell’'uso, equilibrare per almeno
due ore in CO, al 5-6% a 37°C.

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

3. Eseguire la fecondazione (Giorno 0) in
Universal IVF Medium pre-equilibrato.
Nei casi in cui € necessaria la procedura
ICSI, l'iniezione di sperma viene
effettuata nel terreno di mantenimento
pre-equilibrato.

4. A 16-20 ore (Giorno 1), verificare la
formazione di pronuclei, quindi lavare con
cura e trasferire gli zigoti in microgocce
fresche da 50 pl o pozzetti/piastre da
0,5 ml di Universal IVF Medium coperto
con Liquid Paraffin.

Gli embrioni devono essere coltivati
individualmente o in gruppi composti da
un massimo di quattro per pozzetto.

Trasferimento degli embrioni al Giorno 2 o

al Giorno 3

1. Gli embrioni sono preparati e trasferiti
nell’'utero in 20-30 pl di terreno per
trasferimento pre-equilibrato o Universal
IVF Medium fresco.

2. Prima dell'uso, lavare il catetere
di trasferimento con il terreno di
trasferimento scelto.

kk - ka3ak Tini

2-8 xacylua caTbiCblHa AeNiHTi
YPbIKTaHABIPY XaHe KynbTypa YLUiH.
OMmGpuoHabl TackiManaayaa kongaHyra
Gonapgbl.

Byn eHim epnep He atenaep 6eneyniriv
)acaHbl ypblKTaHy agiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
ypbIKTaHAbIPY GoMbIHIWa AalbiHAbIKTaH
©TKEH Kacinkou mamaHpap faHa
KonAaHfFaHbl XeH.

©Himaep

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium ceHon
Kbl3blIMeH

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
PekomMBUHaHT agam MHCYNuHI
leHTamuumH cynbdatel 10 Mkr/mn

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

Ocmonsinabifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH neHreii ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

HSA tangaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TelwkaH am6puoHaapeiHa (MEA) ceiHanfaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HaTWXENepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH.

CakTay HycKaynaphbl XaHe TYPaKTbIfbIK
MpenapaTTap acenTukanblk agicnex
eHAenesi xaHe 3apapcbi3faHablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 bigbiCcblHa canbin 2-8°C TemnepaTtypana
XoHe KYH cayneci TYCnenTiH xxepae caktay
Kepek.

Myspatyra 6onmanabl.

XKbINbITKAHHAH KeNiH apTblK
(navpanaHelnmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTTbl alkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KongaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapblHa
caliKec caKTarnfaH xxarganga, npenapar
)ancblpMaza KepceTiNnreH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINbIFbIH cakTangbl.

CakTaHablpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHa Xafgannapaa
konpaHyra 6onmangbi:
Mpenapart kanTamacbiHAa 3aKkbIMaaHy
Genrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTbliH TyCi @3repce,
GynblHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHpaw Aa 6ip MMKpoOThIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anblHFaH 6apnblk
npenapaTTapfa bIKTUMan nHekumns
KO3AbIpFbilUTapbl peTiHAEe KaparaH xeH. byn
npenapaTTbl ©HAIPY YLWiH NanganaHbinfax
GacTankbl MaTepuan CbiHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakumaCbl XXOK eKeHi
aHbIKTanabl xsHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoiibiHWwa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH keliH, 6acTanksl Mmatepuanga
B19 napBoBMPYCbIHbIH 6ap-KOKTbIFbI
Tekcepinin, AeHrewi XoFapblinamaraHbl
aHblKTanabl. AAaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XKYKTbIPFbIL 3aTTapAbl
TacbiManaamanTbiHbiHA ewKaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanael.

EckepTy: Byn npenapatTbiH kypambiHaa
reHTaMULMH 6ap XeHe OHbl FeHTaMULIMHIe
HeMece CofaH ykcac aHTUGMOoTHKTepre
anneprusicbl 6ap ekeHi 6enrini
empenyluinepre konaaH6araH )eH.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayfra
any MyMKiHAIrH KamMTamachl3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoVibIHIIA YNTTLIK 3aH4bl TananTtap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
mMakcaTka apHanfaH KypbinfblnapmeH Gipre
naiiganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfblnapabl TacTayfa KaTbICTbl
XKeprinikTi epexxenepre conikec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. KonpgaHnap angbiHaa kem gerexHge 2
caraT 5-6% CO, 37°C TemnepaTtypaja
TeHecCTipiHi3.

2. OouuTTepai apeTTeriaen kannoiHa
KenTipin, cnepmaHbl kanafaH
aAiciHi3beH aanbiHAaHbI3.

3. AngblH ana TeHecTipinreH Universal
IVF Medium iwinae ypbikTaHasipy
(KyH 0) kepek. MUKCWU kaxeT 6onfanaa,
crnepmMa angblH ana TeHecTipinreH ycray
opTacbkliHAa eHrisineai.

4. 16-20 caraTTa (1-KYH), NPOHYyKneyc
nanaa 6onfaHbiH TEKCEPIHi3, ofaH
KeniH aurotanapabl Xybin, xaHa
50 MKN MUKpOTaMbllWNapfFa Hemece
0,5 mn Liquid Paraffin-meH xabbinfaH
Universal IVF Medium ysiwbikTapbiHa/
TabakTapblHa TacbiManaaHbl3.
OMmbpuoHOap xekernen Hemece eH
Kern OezeHOe ap yAWbIKKa 4-meH
monmacmalpbifbin 6cipinyi muic.

2-KYHi Hemece 3-KyHi aMOpUOHAbI

Tackimangay

1. OmbpuoHaap xaTblpFa anablH ana
TeHecTipinreH 20-30 mkn TackiManaay
cyiibIFbiHAa HeMece xaHa Universal
IVF Medium opTtacbiHaa AavibiHAanbIm,
TacblMangaxagbl.

2. KonpaHap anasiHaa taceiManjay
KaTeTepiH TaHAanfaH TaceiMangay
CYMbIfbIMEH LLaNbIN anbliHbl3.

It - lietuviy k.

Skirta apvaisinimui ir auginimui iki 2—8
Igsteliy stadijos. Taip pat gali bati naudojama
embriony perkélimui.

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.

Preparatai

1030 ,Universal IVF Medium*

1031 ,Universal IVF Medium® su raudonuoju
fenoliu

Sudétyje yra:

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

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis salygomis
ir tiekiami sterilds.

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

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg 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 antikdny. Be to, Zaliaviné medziaga
buvo tirta dél B19 parvovirusy ir buvo
nustatyta, kad jy kiekis nepadidéjes. Jokie
Zinomi tyrimo metodai negali uztikrinti,
kad Zmogaus kraujo produktai nepernesa
infekcijy sukéléjy.

Démesio! Siame produkte yra gentamicino,
todél jo negalima skirti pacientams, kuriems
diagnozuota alergija gentamicinui ar
panasiems antibiotikams.

Pastaba: Nepamirskite pasirpinti 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, reglamentuojandiy
medicinos prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojima preparatg reikia ne
trumpiau nei 2 valandas subalansuoti
5-6 % CO,, esant 37 °C temperatdrai.

2. |prastu budu atliekamas oocity
paémimas ir pagal pasirinktg procedirg
paruoSiama sperma.

3. Atliekamas apvaisinimas (0 diena) i$
anksto subalansuotoje universalioje
terpéje apvaisinimui in vitro ,Universal
IVF Medium®. Jeigu reikalinga
intracitoplazminé spermatozoido
injekcija (ICSI), ji atliekama i§ anksto
subalansuotoje laikymo terpéje.

4. Po 16-20 valandy (1 diena) patikrinamas
probranduoliy susidarymas, po to
atsargiai praplaunamos zigotos ir
perkeliamos j Sviezius mikrolaselius
po 50 pl arba j 0,5 ml talpos duobutes
/indelius su ,Universal IVF Medium®,
padengtus skystu parafinu ,Liquid
Paraffin®.

Embrionus reikia auginti po vieng arba
po kelis, bet ne daugiau kaip po 4
duobutéje.

Embriono perkélimas 2-g arba 3-3 dieng
1. Embrionai yra paruos$iami ir perkeliami
i gimda kartu su 20—30 pl i$ anksto

subalansuotos perkélimo terpés arba
Sviezios ,Universal IVF Medium®.

2. Prie$ naudojimg perkélimo kateteris
praplaunamas pasirinkta perkélimo
terpe.

Iv- latvijas

Fertilizacijai un kultivé$anai I1dz 2—-8 $tnu
stadijai. Var izmantot arT embriotransféram.

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

Preparati
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium ar fenolsarkano

Sastavs

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

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

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

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati

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

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

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

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvér$anas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats
vai ir bojata plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

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

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

Uzmanibu! Sis preparats satur
gentamicinu, un to nedrikst lietot
pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
to vai Itdzigam antibiotikam.

Piezime. Ladzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valsti attieciba uz
izsekojamibu iespéjamas nacionalas
juridiskas prasibas.

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

Piezime. Likvidgjiet ierici atbilstosi
vietéjiem noteikumiem par medicinisko
ieriCu likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas stabilizéjiet vismaz 2
stundas 5-6 % CO,, saglabajot 37 °C
temperataru.

2. Veiciet oocTtu atgis$anu parastaja
veida un sagatavojiet spermu atbilstoSi
izvélétajai proceddrai.

3. Veiciet fertilizaciju (0. diena) iepriek$
stabilizéta Universal IVF Medium.
Gadijuma, ja japielieto ICSI, spermas
injekcija tiek veikta ieprieks stabilizéta
turéSanas Skiduma.

4. Péc 16-20 stundam (1. diena)
parbaudiet pronukleusu veido$anos,
tad uzmanigi nomazgajiet un
parvietojiet zigotas svaigajos
50 pl mikropilienos vai uz 0,5 ml
iedobumiem/trauciniem ar Universal
IVF Medium, kas ir parklata ar Liquid
Paraffin.

Embriji jakultivé pa vienam vai pa
vairakiem, bet ne vairak ka 4 katra
iedobuma.

Embriotransférs 2. vai 3. diena

1. Embrijus sagatavo un parvieto uz
dzemdi ar 20—-30 pl ieprieks stabilizéta
parvietoSanas $kiduma vai svaiga
Universal IVF Medium.

2. Pirms izmantoSanas parvietoSanas
katetrs ir jaizskalo ar parvietoSanai
izvéléto Skidumu.

mk - MaKeOHCKM

3a onnoayBatbe 1 KynTuBMpate Ha
eM6pnoH A0 cTaanym oA 2 A0 8 KneTku.
McTo Taka, moxe aa ce ynotpebu 3a
TpaHcdep Ha eMOpPUOH.

OBoj nponssof e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nuka Aanu npuynHaTa 3a
HennoAHOCT € Kaj MaXoT UIn XeHaTa.
OBoj npoussop Tpeba aa ro kopucrtat
camo npodecuoHanuym obyyenm sa ART
TpeTMaH.

Mpoussoau

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium co upBeH
deHon

Copapxu

PacTtBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYNUH
leHTamuuuH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT
TecT 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtupaHna e ocmonanHocTta (Ph.Eur,,
USP)

TecTt Ha pH BpegHocT (Ph.Eur., USP)
TecT 3a eHgoTokcuH < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha eMbpuoHu Ha rnyBumn (MEA)
3abenewka: Pe3yntatute 3a cekoja
cepwja ce HaBeaeHu Bo CepTudukaTot
3a aHanuaa, koj e focTaneH Ha
www.origio.com.

YnaTcTBO 3a YyBake U cTabunHocTt
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHm
1 ucnopavaHu CTepUNHu.

[la ce yyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa
Ha 2-8°C, 3aWTUTEH oA CBETNINHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBareT0, BULLIOKOT (HeynoTe6eH)
Meauym ga ce dpnu.

MpoussoaoT Tpeba aa ce ynotpebu Bo
pok oA 7 AeHa no 0TBOPaHEeTO.

Kora ce yyBa cnopep ynatctBata of
NpoV3BOANUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[0 AaTyMOT O3HAYeH Ha eTukeTarTa.

Mepku Ha NnpeTnasnuBOCT U

npeaynpeayBakwa

Mpou3BoAOT HE CMee fa ce KOpUcTu

[OKOSIKY:

1. MNakyBakeTO Ha NPOM3BOAOT M3rneaa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeueH e pokoT 3a ynoTtpeba.

3. TlpowusBogoT ja cmeHun 6ojata, cTaHan
3amaTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61O 3HauUM Ha MUKPOGUOIOLLKO
3arapyBate.

BHumaHnue: Cute npoussoam o kps Tpeba
fa ce TpeTupaaT Kako NnoTeHuunjanHo
3apasHu. I3BOpHUOT MaTepujan WTo

Ce KOpMCTH 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
NpOuU3BO/ € TECTUPaH 1 € YTBPAEHO AeKa
He e peakTuseH Ha HBSAgQ 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHUOT MaTepmjan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 u e ytBpAeHo Aeka Hema
3ronemyBsate. HueaeH nosHat meToa Ha
TecTupake He MOXe Aa rapaHTupa aeka
NPOU3BO/, CO MOTEKII0 O/} YOBEYKAa KPB HEMa
[la npeHece 3apa3Hu areHcu.

BHumanue: OBoj nponssop coapxu
reHTaMULMH N He cMee [ia Ce KOPUCTY Kaj
nauneHTN Ko ce anepruyHn Ha reHTaMuLnH
UIN CAUYHKM @aHTUBMOTULM.

3a6enewka: VimajTe ja npeasua notpebata
3a cneanuBOCT Ha 0BOj Nponseof. OceeH
TOa, BO OBa Mnone Moxe Ja nocrojat
HaLMOHamnH 3aKoHCckn 6apara Bo BaliaTta
Apxasa.

3a6enewka: [la ce ynotpebysa camo BO
KOMBMHaLWja co ApYrv ypeam HaMeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenelwka: Ypenot tpeba ga ce otcTpaHu
BO COrIaCHOCT CO JIOKanHUTe NPonucK 3a
OTCTpaHyBake MEANULIMHCKN ypeau.

YnatcTBO 3a ynortpe6a

1. Mpep ynoTpeba, npenapatoT Tpeba Aa
ce u3eaHauu 3a Bpeme o HajManky 2
Yaca B0 5-6% CO, Ha TemnepaTtypa o
37°C.

2. 3eMareTo Ha OOUMTKM Ce BpLUM MO naT
Ha Boob6uyaeHa nocranka, a cnepmarta
ce noAroTByBa Co NpeTnoynTaHaTa
npoueaypa.

3. OnnopaysaneTo ce Bplm (aeH 0) Bo
npeTxoaHo usbanancupan Universal IVF
Medium. Ako e notpebeH ICSI meToa,
cnepmanHara vHjekuuja ce usseayBa Bo
npeTxoAHo nsbanaHcupaH meanym 3a
YyBatbe.

4. To ucTtekyBareTo Ha 16-20 yaca (geH 1)
npoBepeTe ro o6pasyBameTo Ha NPOHYK
neycu, notoa BHUMATENHO U3MUjTE v
1 NpeHeceTe r'v 3UroTUTe BO CBEXUTE
MUKpokanku no 50 pl Mukpokanku nnm
BO CafloBW co 3anpemMHuHa oa 0,5 ml co
Universal IVF Medium, 3aTBopeHu co
Liquid Paraffin.

Em6puoHume mpeba da ce
Kynmueupaam noeduHey4Ho unu no
HEeKOJIKY, HO He noeeke 00 4 80 cad.

MpeHoc Ha eMBPNOHK Ha BTOPMOT UNn

TPETUOT AEH

1. Emb6puoHnTe ce noaroTeyBaaT u ce
npeHecyBaat Bo matkarta Bo 20-30 pl
NpeTXoAHO n3eaHaveH TpaHcdep
Meauym unm Bo ceexmnot Universal IVF
Medium.

2. Tlpep ynotpeba, uamujte ro katetepoT
3a npeHoc co u3bpaHUoT mMeauyMm 3a
npeHoc.

nl - nederlands

Voor bevruchting en kweken tot het twee- tot
achtcellige stadium. Kan ook worden gebruikt
voor embryo-overdracht.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Producten
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium met fenolrood

Bevat

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

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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



Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

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

Voorzichtig: Dit product bevat gentamicine
en mag niet worden gebruikt bij patiénten
met een bekende allergie voor gentamicine
of vergelijkbare antibiotica.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer voorafgaand aan het gebruik
gedurende minimaal 2 uur in 5-6% CO,
bij 37°C.

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

3. Voer de bevruchting (dag 0) uit in vooraf
geéquilibreerd Universal IVF Medium. Als
ICSI nodig is wordt de sperma-injectie
uitgevoerd in het vooraf geéquilibreerd
bewaarmedium.

4. Controleer na 16-20 uur (dag 1) op
de vorming van pronuclei, en was de
zygoten vervolgens zorgvuldig en breng
ze over in verse microdruppels 50 pl of
cupjes/schalen van 0,5 ml Universal IVF
Medium afgedekt met Liquid Paraffin.
De embryo's moeten afzonderlijk of in
aantallen van maximaal 4 per cupje
worden gekweekt.

Embryo-overdracht op dag 2 of dag 3

1. De embryo's worden bereid en naar de
uterus overgebracht in 20 tot 30 pl vooraf
geéquilibreerd overdrachtsmedium of
vers Universal IVF Medium.

2. Spoel de overdrachtskatheter
voor gebruik met het gekozen
overdrachtsmedium.

For fertilisering og dyrkning fram til 2-8
cellers stadium. Kan ogsa brukes til
overfgring av embryo.

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

Produkter
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium med fenolrgdt

Inneholder

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

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/ml| (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhgyet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

Forsiktig: Dette produktet inneholder
gentamicin og skal ikke brukes pa pasienter
med kjent allergi mot gentamicin og lignende
antibiotika.

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. Stabiliser i minst 2 timer ved 37 °C i
5-6 % CO, for bruk.

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

3. Utfer fertilisering (dag 0) i forstabilisert
Universal IVF Medium. Dersom det er
behov for ICSI, utfgres spermieinjeksjon i
forstabilistert oppbevaringsmedium.

4. Ved 16-20 timer (dag 1), kontroller at
det dannes pronuklei, deretter vaskes
zygotene og overfgres til nye 50 pl
mikrodraper eller 0,5 ml brgnner eller kar
med Universal IVF Medium dekket med
Liquid Paraffin.

Embryoene skal dyrkes enkeltvis eller
flere sammen, maksimalt 4 pr brgnn.

Embryooverfering pa dag 2 eller dag 3

1. Embryoene klargjgres og overfgres
til livmoren i 20-30 pl forstabilisert
overfgringsmedium eller fersk Universal
IVF Medium.

2. Skyll overfgringskateteret med valgt
overfgringsmedium far bruk.

pt - portugués

Para fertilizagao e cultura até a etapa de 2—-8
de células. Também pode ser utilizado para a
transferéncia embrionaria.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Produtos

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium com vermelho
de fenol

Contém

Solucéo 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 osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

Instrugdes de conservagao e estabilidade
Os produtos sdo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.

Conservar na embalagem original a 2-8 °C,
protegido da luz.

N&o congelar.

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

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

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

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue 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 néo elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano nao transmitam agentes
infeciosos.

Cuidado: Este produto contém gentamicina
e nao deve ser usado em pacientes que
manifestaram alergia a gentamicina ou a
antibiéticos semelhantes.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrucoes de utilizagao

1. Estabilizar no minimo durante 2 horas em
5-6% de CO, a 37 °C antes da utilizagdo.

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

3. Prosseguir com a fertilizagédo (Dia 0)
em Universal IVF Medium estabilizado.
Quando o ICSI o requerer, a injegao
de esperma é efetuada num meio de
suporte estabilizado.

4. Entre as 16-20 horas (Dia 1), verificar se
ha formagao de pronucleos, depois lavar
e transferir cuidadosamente os zigotos
para microgotas recém-preparadas
de 50 pl ou pogos/placas de 0,5 ml de
Universal IVF Medium cobertos com
Liquid Paraffin.
Os embrides devem ser cultivados
individualmente ou em mdultiplos até um
maximo de 4 por pogo.

Transferéncia de embrides no Dia 2 ou Dia 3

1. Os embrides séo preparados e
transferidos para o utero em 20-30 pl de
meio de transferéncia ou Universal IVF
Medium estabilizado novo.

2. Lavar o cateter de transferéncia com o
meio de transferéncia escolhido antes de
utilizar.

ro - limba romana

Mediu de fertilizare si cultura pana la stadiul
de 2-8 celule. Poate fi utilizat si pentru
transferarea embrionilor.

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

Produse
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium cu fenol rosu

Contine

Solutie de albuminad 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 osmolalitatea (Ph.
Eur., USP)

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece (MEA)
Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt
specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

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

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

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

Avertisment: Acest produs contine
gentamicina si nu trebuie utilizat la pacientii
cu alergie cunoscuta la gentamicina sau
antibiotice similare.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

1. Echilibrati minim 2 ore in incubator cu
CO, 5-6% la temperatura de 37 °C
nainte de utilizare.

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

3. Efectuati fertilizarea (Ziua 0) in Universal
IVF Medium preechilibrat. Daca se
va executa ICSI este recomandat ca
injectarea sa fie facuta in mediu de
suspensie preechilibrat.

4. La 16-20 ore (Ziua 1) se verifica aparitia
pronucleilor, se spala cu grija si zigotii
se transfera in micropicaturi de 50 pl
proaspete sau in standarde/recipiente
de 0,5 ml cu Universal IVF Medium, si
acoperite cu Liquid Paraffin.

Embrionii trebuie cultivati individual sau
maxim 4 in fiecare standard.

Transferul embrionilor din Ziua 2 sau Ziua 3

1. Embrionii sunt preparati si transferati
in uter in 20-30 pl de mediu de transfer
pre-echilibrat ori Universal IVF Medium
proaspat.

2. Inainte de utilizare spalati cateterul de
transfer cu mediul de transfer ales.

ru - pyccxm7| A3bIK

[ins onnofoTBOPEHUS U KyNbTUBUPOBaHUS
0o ctaguu 2-8 knetok. MoxeT BbITb Takxe
ncrnonb3oBaHa Ans nepeHoca amMGpuoHa.

[aHHbIM NpoayKT UCNOoNb3yeTcs B
obnactu BPT B uuknax neyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKoN, Tak n

My>Xckon atnonorun. Mpoaykt
npeaHasHaveH 4ns UCnosb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO npodeccrnoHanamu,
cneyunanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

MpoaykTbI

1030 Universal IVF Medium

1031 Cpepa Universal IVF Medium ¢
EHOMNOBLIM KpacHbIM

Cocrae

PacTBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHBIN MHCYNUH YenoBeka
leHTamuymHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponk kayectBa

KoHTpons ctepunsHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonanesHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

CopepxaHue aHAoTokcuHoB < 0,1 E3/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILWUHbBIX AMBPUOHaX
(MEA)

MpumeuaHue: Pesynbtathl aHanusa
Kaxgon naptun npuseaeHsl B Ceptudukare
aHanusa, npeAcTaBfneHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTL M NpaBUna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLN acenTU4Yeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBNATCA B CTEPUITBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoM ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHaTb OT
BO3AENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxwBarts.

Mocne HarpeBaHWst HEUCMNONb30BAHHYIO
cpepy Heo6XxoAnMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT crneayeT ucnonb3oBaTb B TeYeHne
cemu AHelt nocne BCKPbITUS YNaKoBKM.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHVWsiMU Npou3BoANTeNs NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
ncTeyeHnsi cpoka roHOCTH, yKa3aHHOMN Ha
3TUKeTKe dhrakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayinTe NpoayKT B creayowmx

cnyyasix:

1. Ecnu ynakoBka nospexgeHa nnu
HapylueHa ee LleIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM AU UMEET NPU3HAKK
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUW.

OcTOpOXHO: BCce NpoayKTbi-Npon3BoaHbIE
KPOBY AIBASIOTCS NOTEHLMANbHO
MHPEKUMOHHbIMU. Cbipbe, MCNONb30BaHHOE
NS NPOM3BOACTBA AAHHOrO NPOAYKTA,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLMNIA KOHTPOSb,
KOTOpbI Mokasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupyceol
renatuta B un C. Kpome TOrO0, Chbipbe

6bIn10 uccnegoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBNEHO OTCYyTCTBUE 3TOrO BUpYCa.
Hu 0AMH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCyTCTBME Nepeaayn
B036yauTenen nidgekuuii c npenapatamm
Ha 6a3e KpoBM Yenoseka.

OcTopoXHO: [laHHbIN NPOAYKT COAEPXKUT
reHTaMULMH 1 He AOMKEeH NPUMEHATLCA
OnNs NauMeHTOB C BbiSIBIEHHOW annepruem
Ha reHTaMULMH NNy aHanornyHble
aHTUBNOTVKMN.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf TakumMmn
npoayktamu. B atoi cpepe moryT
CyLLeCcTBOBATb TaKXXe HaLMOHarnbHble
HOpMaTuBHble TpeboBaHUs Balleln CTpaHbl.

MpumeuaHue: Yctpoiictea n
npucnoco6nexus, npumMmeHsiemble B
COYEeTaHunn ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI BbITh NpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCMonb30BaHms.

MpumeyaHue: YTunumsaums yctponuctea
OCYLLEeCTBNSETCS B COOTBETCTBUN C
MEeCTHbIM 3aKOHOaTeNIbCTBOM 06
yTUnm3aumm MeanuUnHCKUX yCTPOMCTB.

WHCTPYKUNA NO NPUMEHEHUIO

1. TNepepn ucnonb3oBaHMeM ypaBHOBECHTE
B Te4YeHne MUHUMYM 2 4acoB B
atmocdepe ¢ 5-6% CO, npu 37 °C.

2. ToparotoBbTe 0OUUTHI Kak 06bIYHO U
obpaboTaiiTe cnepmy B COOTBETCTBUM C
BbIGpaHHOI NpoLieaypoit.

3. Tlposeaute onnoaoTBopeHue (AeHb 0)
B NpeABapuTenbHO YypaBHOBELIEHHON
yHuBepcaneHow cpege Universal IVF
Medium. Ecnu TpebyeTcs npoBeaeHve
npoueaypsbl MKCWU, To nHbekumnio
cnepmaTo3ouaoB NPOU3BOAST B
npeaBapuTENbHO ypaBHOBELLEHHOW
cpene ANna MAKPOMaHUNYNALWiA.

4. Yepes 16 — 20 yacoB (aeHb 1)
y6eautech B (hOpMUpPOBaHWM NPOSiAEP,
3aTeM TLwaTenbHO OTMONTE 3UroThl U
nepeHecuTe B CBEXUE MUKpOKanu
o6bemom 50 MK Unu B NyHKM 06BEMOM
0,5 mn co cpepoint Universal IVF Medium,
nokpsbiTol Liquid Paraffin-om.
OM6puOHbI criedyem Kynbmueuposamb
10 00HOMY USIU 10 HECKOJIbKO WMYK,
MakcumarssHo 00 4 Ha JTyHKY.

[MepeHoc aMBpuoHa OCYyLLECTBNAOT B A€Hb

2unm 3

1. OMOpuWoHLI NoAroTaBNNBaloT U
nepeHocaT B Matky B 20 — 30 Mkn
npeaBapuTENnbHO ypaBHOBELLEHHOW
cpefbl AN nepeHoca Unm ceexen
cpeabl Universal IVF Medium.

2. Mepep ncnonb3oBaHWeM kaTeTepa Anst
repeHoca NpomoiiTe ero ¢ NOMOLLbIO
BbIGpaHHOIi cpelbl ANsi NepeHoca.

sk - slovenéina

Pre oplodnenie a kultivovanie embryi do
Stadia 2-8 dozrievania buniek. TieZ sa m6ze
pouzit na prenos embryi.

Tento produkt je uréeny na lieCbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

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

Produkty

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium s fenolovou
Serveriou

Obsahuje

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

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mySich embryach (MEA)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

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

Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, 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 vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvySenie. Ziadne
zname testovacie metody nemézu poskytnut
zaruku, ze produkty odvodené z ludskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemal by byt pouzivany pri pacientoch
so znamou alergiou na gentamicin alebo
podobné antibiotika.

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

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

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

Pokyny na pouzitie

1. Pred pouzitim je potrebné vyvazit
preparéat aspon na 2 hodiny v 5-6 % CO,
pri teplote 37°C.

2. Vykonajte odber oocytov zvy€ajnym
spdsobom a pripravte spermie v stulade s
preferovanym postupom.

3. Vykonajte oplodnenie (defi 0) v
predvyvazenom Universal IVF Medium.
Ak je potrebna intracytoplazmaticka
injekcia spermii (ICSI), spermie
sa vstrekuju v predvyvazenom
zadrziavacom médiu.

4. Po 16-20 hodinach (den 1), je potrebna
kontrola tvorby pronuklei, potom
dokladne oplachnite a preneste zygoty do
Cerstvych mikrokvapiek na 50 pl alebo do
zbernych nadob/misiek s objemom 0.5 ml
s Universal IVF Medium pokrytym Liquid
Paraffin.

Embrya je potrebné kultivovat jednotlivo
alebo viac embryi v zbernej nadobe, ale
nie viac ako 4 v jednej zbernej nadobe.

Prenos embryi na defi 2 alebo der 3

1. Je potrebné pripravit embrya a
preniest ich do maternice v 20-
30 pl predvyvazeného prostredia
na premiestnenie alebo v ¢erstvom
Universal IVF Medium.

2. Pred pouzitim katétra na prenos embryi
je potrebné preplachnut katéter médiom
zvolenym na prenos.

sl - slovensko

Za oploditev in kultiviranje do 2-8 celi¢nih
zarodkov. Uporablja se lahko tudi za prenos
zarodkov.

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.

lzdelki
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium s fenol rde¢im

Vsebuje

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

Preverjanje kakovosti

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ce:

1. Sevam 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
povzrociteljev okuzb.

Pozor: Ta izdelek vsebuje gentamicin, zato
ga ne smete uporabljati pri bolnikih, ki imajo
znano alergijo na gentamicin ali podobne
antibiotike.

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
specificno uporabo.

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

Navodila za uporabo

1. Pred uporabo morate preparat stabilizirati
vsaj 2 uriv 5-6 % CO,, pri temperaturi
37 °C.

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

3. Opravite oploditev (dan 0) v predhodno
stabiliziranem mediju Universal IVF
Medium. Ce je potreben postopek
ICSI, se sperma injicira v predhodno
stabiliziran zadrzevalni medij.

4. Po 16-20 urah (dan 1) se prepricajte, ali
so se oblikovali pronukleusi, nato pazljivo

splaknite in prenesite zigote v sveze

50 pl mikro kaplje ali v 0,5 ml posodice/
skodelice z medijem Universal IVF
Medium, prekritim s Liquid Paraffin-om.
Zarodke Kultivirajte posamic ali v
skupinah, vendar najve¢ 4 v bazencku.

Prenos zarodka 2. ali 3. dan

1. Zarodki se pripravijo in prenesejo v
maternico v 20-30 pl stabiliziranega
medija za prenos ali sveZzega medija
Universal IVF Medium.

2. Kateter za prenos pred uporabo izperite z
izbranim medijem za prenos.

sv - svenska

For fertilisering och odling fram till
2 - 8-cellstadiet. Kan &ven anvéndas for
embryodverféring.

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

Produkter
1030 Universal IVF Medium
1031 Universal IVF Medium med fenolrott

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera éverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

Vid férvaring 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 férseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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 undersdkts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Varning: Denna produkt innehaller
gentamicin och ska inte anvandas till
patienter med kénd allergi mot gentamicin
eller liknande antibiotika.

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. Forsatt produkten i jamvikti 5 —6 %
CO, vid 37 °C under minst 2 timmar fére
anvandning.

2. Samla in aggceller pa vanligt satt och
forbered sadesvatskan enligt dnskad
procedur.

3. Utfor fertilisering (dag 0) i Universal IVF
Medium forsatt i jamvikt. Dar som en
intracytoplasmatisk spermieinjektion
(ICSI) kravs ska denna utforas i ett
férvaringsmedium som ar forsatt i
jamvikt.
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4. Kontrollera om det har bildats prokarnor
efter 16 — 20 timmar (dag 1). Tvétta och
overfor sedan forsiktigt zygoter till 50 pl
farska mikrodroppar eller till behallare/
skalar med 0,5 ml Universal IVF Medium
tackt med Liquid Paraffin.

Embryona ska odlas enskilt I
eller om hégst 4 per behallare.

Embryodverforing dag 2 eller dag 3

1. Embryona férbereds och éverfors till
livmodern i 20 - 30 pl 6verféringsmedium
i jamvikt eller farskt Universal IVF
Medium.

2. Spola déverféringskatetern med valt
Overféringsmedium fére anvandning.

tr - tiirkge

2-8 hiicre evresine kadar, fertilizasyon ve
kultdr igindir. Ayrica embriyo transferinde
kullanilabilir.

Bu drdn, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakl olsun, YUT (yardimci
Greme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler
1030 Universal IVF Medium
Fenol kirmizili 1031 Universal IVF Medium

Igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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

Saklama kogullari ve dayaniklilik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, 1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! I1sitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agilmasindan itibaren 7 giin iginde
tuketiimelidir.

Urln, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarl ya da agzi acilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urilniln rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze ¢arpiyor ise.

Dikkat: TUm kan Urinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmahdir. Bu tGriniin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve diisik
oldugu saptanmistir. Hicbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Dikkat: Bu uriin gentamisin icerdigi icin
gentamisin ve benzeri antibiyotiklere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamasi
gerekir.

Not: Bu Urliniin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, Ulkenizde bu alan i¢in
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag i¢in tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimahdir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
g6re yapilmalidir.

Kullanim talimatlar
Kullanmadan 6nce 37 °C'de %5-6 CO,
icinde minimum 2 saat dengeleyin.

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

3. Onceden dengelenmis Universal
IVF Medium'da fertilizasyon (Giin 0)
yapin. ICSl islemi sirasinda sperm
enjeksiyonu énceden dengelenmis tutma
medyumunda yapilir.

4. 16-20 saatte (Gun 1) pronlkleus
olusumunu kontrol edin ve sonra zigotlari
dikkatle yikayip Liquid Paraffine ile kapli
taze 50 pl mikrodamlacik veya 0,5 mi
kuyu/tabak Universal IVF Medium'a
aktarin.

Embriyolar tek basina veya kuyu basina
maksimum 4 adet olmak lizere goklu
olarak kiiltiire alinmalidir.

Giin 2 veya Gin 3'te embriyo transferi

1. Embriyolar hazirlanip 20-30 pl'lik
onceden dengelenmis transfer medyumu
veya taze Universal IVF Medium iginde
uterusa aktarilr.

2. Kullanmadan 6nce, transfer kateterini
segilen transfer medyumu ile yikayin.

uk - ukrains'ka mova

[ns npoBeAeHHs 3anmnigHeHHs i
KYNbTUBYBaHHA eMOPioHiB A0 cTadii kKNiTuH
2-8. Moxe ByTu Takox BUKOpUCTaHe Ans
nepecagxeHHs embpioHa.

[aHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHsa 6e3nnigas
SIK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

MpoaykTtu

1030 Universal IVF Medium

1031 Universal IVF Medium 3 ¢oeHonosum
YepBOHUM

Cknap

Po3unH anbbyminy niogunum (CAN)
PekomBiHaHTHUI iHCYNiH NoaUHK
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecTtoBaHo ocmonsinbHicTs (Ph.Eur.,
USP)

KonTtpons pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcuHiB < 0,1 oAnHMLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecTtoBaHo Ha embpioHax muwwein (MEA)
Mpumitka: Pe3ynbtaT aHanidy KoxHoT
napTtii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
OOCTYNHOMY 3a apecolo www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn npoiwnm acenTu4Hy o6pobky 1
nocTavalTbCsA B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHii ynakosui npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big Bnnusy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTu.

Micna HarpiBaHHSA HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBUKOPUCTaAHWI) HEOBXigHO BUAANUTH.
Micns BigKpMTTS NpoaykT HeobxiaHO
BMKOPUCTATU NPOTATOM 7 [HiB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BMWPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaeTbCst
cTabinbHUM [0 AaTK 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYeHOro Ha eTUKeTLi
nakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BMKOpPUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:
YnakoBKy NoLKogxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiHYMBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposulie ctano 6e3bapBHuMm,
kanamyTHuM abo Mae o3Haku MikpoBHoOi
KOHTamiHauii.

O6epexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXaKTbCA NOTEHLIHO iHEKLiNHUMU.
CvpoBWMHa, iKYy BUKOPUCTaHO ANns
BUpOBGHULTBA A4AHOrO NPOAYKTY, Mpoiluna
BiZANOBIAHWUI KOHTPOSb, LLIO NOKa3aB
BifiICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BINT-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycwu renaTutie B i C. Kpim Toro,
cvpoBMHY 6yno gocniaxeHo Ha napBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTAHOBINEHUI B MeXaxX
Hopmu. XKoZeH i3 Bigomux metoais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
36yaHuKiB iHdeEKLin y npenaparax,
BUrOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVNHM.

96epe)|(Ho: [MpoayKT MiCTUTb reHTaMiLuH.
Moro He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH

ONA NiKyBaHHSA NaLieHTIB, y AKnx
crnocTepiraeTbcsl aneprisi Ha reHTamiumH abo
CXOXi aHTUBioTUKN.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTn
MOXITMBICTb BiCTEXEHHS JaHOro
npenaparty. Kpim Toro, y uin cdepi MoXyTb
LiaTy BUMOTM 3aKOHO4ABCTBA BaLLOi KpaiHu.

Mpumitka: MegnyHi Bupo6wu, wo
BMKOPUCTOBYIOTbCS PA30M 3 LIUM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBaTUCS 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
30iNCHI0ETBLCSA BiANOBIAHO A0 MicLeBoro
3aKkoHOZaBCTBa NMpo yTunisauilo MeguyHnx
npunagie.

IHCTPYKUIii 3 BUKOPUCTaHHSA

1. TMepepn BMKOpPUCTaAHHAM ypiBHOBaXyBaTn
NpOTAroM LoHaMeHLue 2 roauH y 5-6%
posuunHi CO, npu 37 °C.

2. BigHOBUTM OOUMTHM Y 3BMYAIHUIA CNOCIG
i nigroTysaTu cnepmy BiANOBIAHO A0
obpaHoi npoueaypw.

3. BukoHaTtu 3annigHeHHs ([eHb 0)

y nonepeaHbo ypiBHOBaXeHOMY
Universal IVF Medium. Akuwo HeobxigHe
nposeaeHHs npoueaypwu IKCI,

iH'ekLil0 cnepMaTo30iAiB 34iNCHIOTb

y nonepeaHbo BPiBHOBaXEHOMY
cepefoBuLLi AN MIKpOMaHinynaLin.

4. Yepes 16-20 roavH ([deHb1), nepesiputu
hopmyBaHHSA NPOHYKNeyciB, NOTiM
peTenibHO NPOMWUTY Ta NEPEHECTH 3UroTU
B CBiXi Mikpokpanni o6'emom 50 mMkn
abo B nyHku/4yalwku o6'emom 0,5 mn 3
cepeposuuem Universal IVF Medium
nokputum Liquid Paraffin-om.

Em6pioHu cnid kynbmusysamu
1o 00Homy abo 1o Kinbka wWmyk,
MakcumarssHo 00 4 Ha JTyHKY.

MepecapxeHHs embpioHa Ha [leHb 2 abo

NeHb 3

1. Em6pioHun obpobniooTbea Ta
nepeHocsATLCA B Matky B 20-30 mkn
nonepeaHbLO BPIBHOBAXEHOMo
cepefoBuLLa NepeHeceHHs abo B
cBixxomy cepeposui Universal IVF
Medium.

2. Tlepen BUKOPUCTAHHAM NPOMUTU
KaTeTep cepefosuliem, obpaHum ana
nepecagxeHHs.



