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Ingredientia

1050 ISM1™ Culture Medium with Phenol
Red

Acetas; Acida aminica: Ala, Arg, Asn, Cys, Glin,
Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro, Ser,
Thr, Trp, Tyr, Val, Cystinum, Hypotaurinum,
Taurinum; Acidum edeticum; Acidum
maleicum; Adeninium; Albumini humani
solutio; Aqua; Cholesterolum; Cytosinium;
Gentamicinum; Glucosum; Guaninium; KCI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,; Natrii
citras; Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas;
Thyminium; Uracilium; Vitaminum C

1150 ISM1™ Culture Medium without
Phenol Red

Acetas; Acida aminica: Ala, Arg, Asn, Cys, GIn,
Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro, Ser,
Thr, Trp, Tyr, Val, Cystinum, Hypotaurinum,
Taurinum; Acidum edeticum; Acidum
maleicum; Adeninium; Albumini humani
solutio; Aqua; Cholesterolum; Cytosinium;
Gentamicinum; Glucosum; Guaninium; KCI;
KH,PO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
Natrii citras; Pyruvas; Thyminium; Uracilium;
Vitaminum C
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bg CvmBonu V3xBbpreTe N3nuHuTe M3non3BaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante ako Coabpxa: Yoeluku
(Heuanon3seaHwu) BelecTBa cnen [IHV cref oTBapsiHe onakoBkaTa e NoBpeseHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonnsHe.
cs Symbol Po zahfati zlikvidujte prfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni Nepouzivejte, je-li obal Obsahuje roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu
da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage fra Ma ikke anvendes, hvis Indeholder:
efter opvarmning. abningen. pakningen er beskadiget. Human albumin opl@sning.
de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Innerhalb von 7 Tagen nach Bei beschadigter Enthalt:
Medien nach Erwarmung der Offnung verwenden. Verpackung nicht benutzen. | Humanalbuminlésung.
entsorgen.
el Z0pBoAa O1 (un XpnoiyoTroinBeioeg) To uAiké va xpnoiyoTrolgital Mnv xpnoIPoTIOIEITE TO Mepiéxel
TIOOOTNTEG TTOU TTEPITOEUOUV Kall péoa o€ 7 NUEPES TTO TO UAIKG aV TO TTOKETO EXEI SiGAupa avBpwivng
£xouv BepuavBei Ba TrpETTel va avolypa. UTTOOTEl {NMIG. aABoupivng.
aTroppITIToVTal.
et Sitimbolid Parast soojenemist korvaldage Kasutage 7 paeva jooksul Arge kasutage, kui pakend Koostis: Inimese albumiini
lilejaak (kasutamata). parast avamist. on vigastatud. lahus.
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 Eliminar el exceso de medio (no Utilizar antes de 7 dias No utilizar si el paquete Contiene:
utilizado) después de haberlo después de abierto. esta dafado. Solucion de Albimina
calentado. humana.
fr Symboles Retirer le milieu excédentaire (non | A utiliser dans un délai de 7 Ne pas utiliser le produit Contiennent:
utilisé) apres réchauffage. jours aprés ouverture. si 'emballage est Solution d’albumine
endommagé. humaine.
hr Simboli Posto je medij zagrijan, visak Upotrijebiti u roku od 7 dana od | Ne koristiti ako je Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoriSteni) medija baciti. otvaranja. pakovanje osteceno. albumina.
hu Szimbdlumok A megmaradt kdzegfelesleget A felbontast kéveté 7 napon Ne hasznalja, ha a Osszetétel: Emberi albumin
(amelyet nem hasznalt fel) beliil hasznalja el. csomagolas sérilt. oldat.
melegités utan ki kell dobni.
is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef pakkning er Inniheldur: Albuminlausn tr
efni) eftir hitun. opnun. skoddud. ménnum.
it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 7 giorni Non utilizzare se la Contiene:
eccedenti (non utilizzati) dopo dall’'apertura. confezione € danneggiata. Soluzione di Albumina
incubazione. umana.
kk TaH6anap ApTbIK (KOngaHbInMaraH) AwynaH KeitiH 7 KyHHIH ilwiHae Opambl 3aKbiMaanfaH KypambiHoa agam
3aTTapAbl Keneci eckepTyai KOMA@HbIHbI3 6onca, naganaHyra anbbyMuH CyWibIKTbIFbI 6ap
navjanaHbin TacTaHbI3. 6onmaiiabl
It Simboliai Po atSildymo nepanaudotg terpés | Atidarius sunaudoti per 7 Negalima naudoti, jei Sudeétis: Zmogaus albumino
pertekliy iSmesti. dienas. pakuoté pazeista. tirpalas.
v Simboli Péc sasilSanas barotnes Izmantot 7 dienu laika péc Nelietojiet, ja iepakojums Sastavs: Cilveka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. ir bojats. Skidums.
ir jaizmet.
mk | CumbGonu Buwwokort (no kopucteweTo) fa ce | Kopucrtete ro Bo pok oa 7 aeHa | He kopucTeTe ro [JoKOMKy Cogpxu: Pactsop Ha
hpnu Mo 3arpeBar-ETO. 1o OTBOpakH-€. naKyBaH-ETO € OLUTETEHO. XymMaH anbymuH.
nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan albumine-
medium weg na opwarming. opening. verpakking beschadigd is. oplossing.
no Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder: lIgsning av
medium hvis det har veert at det er apnet. emballasjen er skadd. humant albumin.
oppvarmet.
pt Simbolos Eliminar o meio excedentario (ndo | Use no prazo de 7 dias apds Nao use se a embalagem Contém:
utilizado) apds aquecimento. aberto. estiver danificada. Solugéo de Albumina
humana.
ro Simboluri Dupa incalzire aruncati excesul de | Utilizati in decurs de 7 zile de Nu utilizati daca ambalajul Contine solutie de albumina
mediu (nefolosit). la desigilare. este deteriorat. umana.
ru CumBonbl Mocne HarpeBaHus Mcnonb3osath B Te4eHne He ncnonb3osatb, ecnu Copepxut pactsop
HEUCMosnb3oBaHHY0 cpeay 7 OHelt Nocrne BCKPbITUS ynakoBKa rnoBpexaeHa anbbymuHa Yenoseka
HeobXoauMo CrnTb
se Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvand inom 7 dagar efter Anvand inte om Innehaller:
medium efter uppvarmning. oppnande. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.
sk Symboly Po zahriati zvySok (nevyuzity) Pouzite do 7 dni po otvoreni. Nepouzivaijte, ak je balenie | Obsahuje: Roztok ludského
média znehodnotte. poskodené. albuminu.
sl Oznake Odvecni (neuporabljeni) medij po Uporabite v najvec 7-ih dneh Ce je embalaza Vsebuje: raztopino
segrevanju zavrzite. po odprtju embalaze. poskodovana, izdelka ne humanega albumina.
uporabite.
tr Semboller Fazla (kullaniimamis) vasati Actiktan sonra 7 gln iginde Ambalaj hasarliysa Insan albiimin sollisyonu
Isitma sonrasinda atin kullanin kullanmayin igerir
uk CumBonu Micns HarpiBaHHs HeobXxigHO MpoaykT cnig He BukopuctoByBaty, skwo | MicTutb: po3yuH

3NUTU HEBUKOPUCTaHe
cepefoBuLLe

BUKOPUCTOBYBATWU NMPOTArom 7
[AHIB NiCNsi pO3KPUTTS yNakoBkn

ynakoBKa MOLKOMKeHa

anbOyMmiHy noanHn

bg - 6bnrapcku

3a onnoxpaaHe n KynTuBupaHe 4o
2-8-kneTbyHa asa.

To3u NpoAYyKT e 3a UH BUTPO onnoxjaHe
(IVF) Ha xeHwu, He3aBUCUMO Aanuv npuyn-
HaTa 3a 6e3nnNoAHOCT e y MbXa UNun y xe-
HaTa. MpoaykTLT TpsbBa fa ce nanonasa
camo OT MeJULMHCKM nuua, obyyeHn B
meToauTe 3a IVF neyeHue.

MpoaykTu

1050 ISM1™ Culture Medium c Phenol
Red

1150 ISM1™ Culture Medium c Phenol
Red

CbAabpxa
Yoselwkn anbymmHos pasteop (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pr/mn

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4€CTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
HSA aHanus (Ph.Eur., USP)

TectBaH 3a ocmonanutet (Ph.Eur., USP)
pH TecTBaH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHAoTOKCMHM < 0,1 eHAOTO-
kcuHoBu eanHuun/mn (Ph.Eur., USP)
TecTBaH c eM6puoHM oT MuLika (MEA)
3abenexka: Pesyntatute oT BCsika
naptuga ca nocoyenun Ha Ceptudukar
3a aHanms, KOWTO € HaNMMYeH Ha WWW.
origio.com.

WHCcTpyKLMM 32 CbXpaHeHne 1 cTa-
6unHocT

MpoaykTuTe ca acenTuyHo o6paboTeHn n
ce JOCTaBAT CTEPUITHN.

CbxpaHeTe B OPUrMHANHUS KOHTenHep
npu 2-8°C, 3alMTeHn OT CBET/INHA.

He 3ampassaBaniTe.

M3xBbprneTe n3nuwwHUTe (HeM3non3saHu)
BelllecTBa crnej 3aTonnsiHe.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce n3nonssa B
pamMkuTe Ha 7 AHW crief oTBapsiHe.
KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTPYK-
LunTEe Ha NPON3BOAMTENS, NPOAYKT BT

e cTabuneH [0 M3TUYaHe Ha cpoka Ha
rofiHOCT, yKa3aH Ha eTuKkeTa Ha pnakoHa.

MpeanasHu mepku u npeaynpexaeHus
He nsnonseawTte npoaykTta ako:
1. OnakoBKaTa Ha NpoAykTa usrnexaa

noBpefeHa unu pasnevataHa.
2. CpoKbT Ha rogHOCT € U3TeKb.

3. MpoaykTbT ce 06e3uBeTH, NOMBTHEE,
NOTbMHEE UMW NOoKaxe NpU3HaLm Ha
MUKPOGHO 3apa3siBaHe.

BHumaHue: BCcnyky KpbBHM NPOAYKTU
TpsbBa Aa ce TpeTupart KaTo noTeHuuan-
HO MHEKLMO3HN. MI3xoaHUTEe maTepu-
anu, N3nonsBaHun 3a NPOU3BOACTBOTO

Ha TO3M NpoAYKT, ca 6Unn TecTBaHn 1 e
yCTaHOBEHO, Ye He pearupaT Ha HbsAG u
ca oTpuuarenHu 3a aHtu-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV n HCV. OcBeH ToBa, n3xoaHuTe
maTtepuanu ca 6unu TecTBaHu 3a nap-
BoBupyc B19 n e yctaHoBeHO, 4ye HMa
noBuLLeHne. Hukon n3BecTteH metoa

3a TecTBaHe He MOXe Aa nNpeaocTasu
rapaHuus, Ye NPOAYKTUTE, U3BMEYEHN OT
YoBellKkaTa KpbB, HAMa Aa NPexXBbPRsAT
NHpeKTUpaLLm areHTun.

3abenexka: Bzemete nog BHMMaHune
Heo6XoAMMOCTTa OT NPOCNEASEMOCT Ha
To3u npoaykT. OcBeH ToBa, BbB BallaTa
cTpaHa MOXe Aa CbllecTByBaT HaLMO-
HarHW NpaBHW M3NCKBaAHM B Ta3n obnacT.

3abenexka: YpeauTe, ©3non3eaHu B
KoMGUHauus ¢ To3u ypea, Tpsibea Aa ca
npeaHasHayYeHU 3a KOHKpeTHaTa uen.

3abenexka: VI3axBbprneTe ypeaa B Cb-
OTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
N3XBBbPMsSHE HA MEAULIMHCKU ypeaun.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba

1. BanaHcupaiite MakcuMmym 2 yaca B
5-6% CO, npu 37°C, npeau Aa nsnons-
BaTe.

2. iaBneyeTte oouunTnTe No obnyanHma
Ha4yuH 1 noAroTBeTe cnepmara rno
npegnoynTaHata npoueaypa.

3. N3BbpeTe onnoxaaHe (aeH 0) B
npeaBaputenHo 6anaHcupa ISM1™
Culture Medium unu Universal IVF
Medium. Kbaeto e Heobxoaumo ICSI,
VHXEKTUPaHeTo Ha crnepmaTo3ounau ce
M3BbPLLUBA B NpefBapuTenHo 6anax-
CMpaHo CbAbPXKaLLO BELWECTBO

a. Ako nsnonasare ISM1™ Culture
Medium, ce npenopb4Ba fa onno-
AVTe He No-KbCHO OT 4 Yaca, npeau
na npexsbpnute eM6puoHute B 50
un npecHn Mmukpo-kanku unu 0,5 mn

knageHyeTa/6noga ¢ ISM1™ Culture
Medium.

6. Ako ce ussbpLuBa ICSI, HesabaBHO
cnef UHXeKTUpaHe Ha cnepmara
ooLMTUTE Ce NPeXBBbPNAT KbM NpeaBa-
putenHo 6anaHcupaH ISM1™ Culture
Medium B 50 pn mukpo-kankv unu 0,5
MI KnageHyeTa/bnoaa, NokpuTn ¢
Liquid Paraffin.

Emb6puoHume mpsbea 0a ce Kynmu-
supam o eOUH UsU M0 HSIKOIKO 00
MmakcumyM 4 8 knadeHuye.

4. MNpwn 16-20 yaca (geH 1) nposepeTe
3a uHopmaL s 3a NpoHykNen, cneq
KOETO BHMMATENHO U3MUIATE 1 Npex-
BbpneTe aurotute B 50 pun npecHu
MUKpO-Kanku unu 0,5 mn knageHyeta/
4ynHum ¢ ISM1™ Culture Medium,
nokputu c Liquid Paraffin.

MpexBbpnsiHe Ha eMGpPUOHa B AeH 2 Unn

neH3

1. EMGpuoHNTE Ce NoAroTBAT U NPexBbp-
nat B maTkata B 20 go 30 yn npeaBsa-
puTenHo 6anaHcupaHo BeLlecTBo 3a
npexBbprsHe.

2. MNpomunTte KaTeTbpa 3a NPexBbprisHe
€ n36paHoTO BELLECTBO 3a NPexBbPIIs-
He, Npeaw ga ro usnonssaTe.

Pro oplodnéni a kultivaci az do
2-8bunéc¢né faze.

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

Produkty

1050 ISM1™ Culture Medium s fenolovou
Cerveni

1150 ISM1™ Culture Medium bez
fenolové ¢ervené

Obsahuje
Roztok lidského albuminu
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani pro kontrolu kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysSich embryich (MEA)
Poznamka: Vysledky pro kazdou Sarzi
jsou uvedeny v Certifikatu analyzy, ktery
je k dispozici na www.origio.com.

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

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

Po zahtati zlikvidujte prebyte¢ny
(nepouzity) material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po
otevfeni.

Uchovava-li se produkt podle pokynu
vyrobce, zachova si stabilitu az do dne
pouzitelnosti uvedeného na $titku na
lahvicce.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. je obal produktu po$kozeny nebo
tésnéni je porusené;

2. doslo k prekro¢eni data pouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,

zahustuje se nebo vykazuje jakékoliv

znamky mikrobialni kontaminace.

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

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

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

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

Pokyny pro pouziti

1. Pfed pouzitim nechte vytemperovat
minimalné 2 hodiny v prostiedi 5-6%
CO, pfi 37°C.

. Zisﬁejte oocyty obvyklym zpisobem
a pfipravte spermie podle zvoleného
postupu.

. Provedte oplodnéni (den 0) v predem
vytemperovaném médiu ISM1™
Culture Medium nebo v médiu
Universal IVF Medium. Pokud se
pozaduje ICSI, injekce spermie se
provadi v pfedem ekvilibrovaném
médiu pro kultivaci oocytu.

. V pfipadé pouziti média ISM1™
Culture Medium se doporucuje provést
oplodnéni
maximalné 4 hodiny pred transferem
embryi do €erstvych 50ul mikrokapek
nebo do 0,5ml jamek/misek s médiem
ISM1™ Culture Medium.

. V pfipadé ICSI se okamzité po injekci
spermii pfenaseji oocyty do predem
vytemperovaného média ISM1™
Culture Medium v 50ul mikrokapkach
nebo v 0,5 ml jamkach/miskach
prekrytych pfipravkem Liquid Paraffin.
Embrya je tfeba kultivovat jednotlivé
nebo maximalné do poctu 4 na jednu
Jjamku.

4. Po 16-20 hodinach (1. den) ovérte
tvorbu pronuklet, poté opatrné
proplachnéte a preneste zygoty do
Cerstvych 50ul mikrokapek nebo 0,5 ml
jamek/misek s médiem ISM1™ Culture
Medium pfekrytych pfipravkem Liquid
Paraffin.
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Transfer embryi ve 2. nebo 3. dnu

1. Embrya se pfipravuji a pfenaseji
do délohy ve 20 az 30 pl
prfedtemperovaného
transferového média.

2. Transferovy katetr proplachnéte pred
pouzitim zvolenym transferovym
médiem.



Til befrugtning og dyrkning indtil 2-8
cellestadium.

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

Produkter
1050 ISM1™ Culture Medium med phenol

rod
1150 ISM1™ Culture Medium uden phenol
rod

Indeholder
Human albumin oplgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/mil

Kvalitetskontrol

Sterilitet (Ph.Eur., USP)

HSA analyse (Ph.Eur, USP)

Osmolalitet (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

Endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Mouse Embryo Assay (MEA)

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

Opbevaring og stabilitet

Produkterne er aseptisk fremstillet 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 abning.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

3. Produktet bliver misfarvet, uklart,

grumset, eller viser tegn pa mikrobiel

kontaminering.

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

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

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

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

Brugsanvisning

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

2. Udtag oocyter som saedvanligt, og
praeparer saeden pa den foretrukne
made.

3. Udfer befrugtning (Dag 0) i
praeaekvilibreret ISM1™ Culture
Medium eller Universal IVF Medium.
Hvor ICSI er pakreevet, udfgres
injektionen i praeaekvilibreret
holdingmedie

a. Hvis der anvendes ISM1™ Culture
Medium, anbefales det at lade
befrugtningen vare i hgjst 4 timer, for
embryonerne overfgres til friske 50 pl
mikrodraber eller 0,5 ml brgnde/skale
med ISM1™ Culture Medium.

b. Ved anvendelse af ICS| overfares
oocyterne straks efter injektion af seed
til praezekvilibreret ISM1™ Culture
Medium i 50 pl mikrodraber eller 0,5 ml
brende/skale daekket med paraffin.
Embryonerne skal dyrkes enkeltvist
eller i multipler pa op til maksimalt 4 pr.
brand.

4. Efter 16-20 timer (Dag 1) kontrolleres
for dannelse af pronuclei, hvorefter
zygoter forsigtigt vaskes og overfgres
til friske 50 pl mikrodraber eller 0,5
ml brende/skale med ISM1™ Culture
Medium daekket med paraffin.

Embryontransferering pa Dag 2 eller

Dag 3

1. Embryonerne praepareres og overfaeres
til uterus i 20-30 pl praeaekvilibreret
transfereringsmedium.

2. Skyl transfereringskatetret med det
valgte transfereringsmedium fer brug.

de - deutsch

Fir die Befruchtung und Kultur bis zum
2-8-Zell-Stadium.

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

Produkte

1050 ISM1™ Culture Medium mit
Phenolrot

1150 ISM1™ Culture Medium ohne
Phenolrot

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitat (Ph.Eur., USP)

HSA (Ph.Eur., USP)

Osmolalitat (Ph.Eur., USP)

pH (Ph.Eur., USP)

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

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgeflhrt, 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
lichtgeschitzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Flaschenetikett
angegebenen Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaRnahmen und

Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. das Verfallsdatum tberschritten ist.

3. das Produkt sich verfarbt, triib wird

oder Anzeichen einer mikrobiellen

Kontamination aufweist.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potentiell 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. Dartiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie daflir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. 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 ISM1™ Culture
Medium oder Universal IVF
Medium durchfiihren. Wenn eine
ICSI erforderlich ist, wird die

Spermieninjektion in voraquilibriertem
Holding-Medium durchgefihrt.

a. Bei Verwendung von ISM1™ Culture
Medium wird eine Befruchtung von
nicht mehr als 4 Stunden empfohlen,
bevor die Embryonen in frische 50-pl-
Mikrotropfen oder 0,5-ml-Schalen mit
ISM1™ Culture Medium Ubertragen
werden.

b. Im Fall einer ICSI werden die Oozyten
sofort nach der Spermieninjektion in
vorab aquilibriertes ISM1™ Culture
Medium in 50-pl-Mikrotropfen oder
durch Flussigparaffin abgedeckte
0,5-ml-Schalen ubertragen.

Die Embryonen sollten einzeln oder bis
max. 4 pro Schale kultiviert werden.

4. Nach 16-20 Stunden (Tag 1) auf
Bildung von Vorkernen untersuchen,
dann die Zygoten sorgfaltig waschen
und in frische 50-pl-Mikrotropfen
oder 0,5-ml-Schalen mit durch
Flussigparaffin abgedecktem ISM1™
Culture Medium Ubertragen.

Embryotransfer an Tag 2 oder Tag 3

1. Die Embryonen werden in 20-30 pl
vorab aquilibriertes Transfermedium
eingebracht und in den Uterus
Ubertragen.

2. Den Transferkatheter vor Benutzung
mit dem gewahlten Transfermedium
spulen.

el - eAAnvika

MNa tn yovipotroinon kai Tnv KaAAIEpyeia
TWV EPPBPUWV péXPI TO OTADIO TwV 2-8
KUTTApWV.

To Tpoidv auTé TTPoopPIgeTal YIa TN
BepaTtreia Ye EEWOWPATIKA YOVIUOTTOINGN
(IVF) yuvaikwy, avegdptnta amré 10 av

N UTTOYOVIPATNTA OQEIAETAI GTOV AVTPA

1 oTn yuvaika. To Tpoidv Ba TpéTrel va
XPNOIYOTIOIEITAlI HOVO aTTd ETTAYYEAPATIEG
exTTaIdEUPEVOUG OTNV diegaywyn
£EWOWWPATIKAG yovIPoTToinang.

MpoiévTta

1050 ISM1 Culture Medium pe epuBp6 TG
@aIVOANG

1150 ISM1 Culture Medium xwpig epubpd
™G @aIvoAng

Mepiéxer
AidAupa avepwmvng aABoupivng (HAS)
Oenkn yevrapukivn 10 pg/ml

"EAeyxog mo16TNTOGg

Aokipacia ateipdtnTag (Ph.Eur., USP)
AvaAuon HSA (Ph.Eur., USP)
Aokipacia wopoTikétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAgyxog evdoToéivng <0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

‘EAgyxog yia Tn Biwaoiyétnta (mouse
embryo tested) (MEA)

Inueiwon: Ta amoteAéopata

KGBe TapTidag KATAYPAPOVTAl GTO
MoToTroinTiké AvdAuong, To oTroio givai
S1a8€01y0 OTNV I0TOOEAIDO WwWW.Origio.
com

0dnyieg @UAagng kaiI oTaBEPOTNTA

Ta TpoidvTa TTapdyovTal o€ AoNTITEG
OuVvOAKeG Kal dIaTiBeVTAl ATTOOTEIPWHEVA.
PuAdooovTal OTOV aPXIKO TTEPIEKTN OE
Beppokpaacia 2-8 oC, TpooTaATEUPEVA
atd 70 PWG.

Na unv katayuxovTai.

O1 (Un xpnoipotroinBeiogeg) TOGATNTEG
TToU TTEPICOEUOUV Kal €xouv BepuavOei Ba
TIPETTEI VO OTTOPPITITOVTAL.

To Tpoidv pTTopei va xpnoigotroinBei 1o
TIOAU 7 NuéPEG ETG ard TO Avolya Tou
@1aAidiou.

OT1av @uAdooeTal cUP@Wva Pe TIG 0dnyieg
TOU KOTAOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTOPAUEVEI
oT0a0ePS PEXPI TNV NUEPOUNVia ARgNG TTou
avaypa@eTal oTNV ETIKETA TOU @IaAidiou.

Mpo@uAdgeig Kal TTPOEISOTTOINCEIG

Na unv xpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV av:

1. H ouokeuaaoia Tou TTpoidvTog
ed@avigel ¢nuid n n aceaAeia givai
KOTEGTPAUMEVN.

2. H nuepopnvia ARgng Tou TpoidvTog
£XEl TTaOPEADEL.

3. To Tpoidv atroxpwuaTieTal, BOAWVEI

1) TTAPOUGCIAgel OTTOIAOATIOTE £VOEIGN

HIKpoBIakAG HOAuvONG.

Mpoooxn : OAa Ta poidvTa aipatog Ba
TIPETTEI VA QVTIHETWTTI(OVTAI WG TIOAVWG
JoAuopaTikd. To TTnyaio UAiké TTou
XPNOIKOTIOINONKE YA TNV TTAPATKEUN
auToU Tou TTPOIdVTOG, EAEYXONKE Kal
BpéBnke pn avTidpacTikd oto HbsAg

Kai apvnTiko yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV kai HCV. ETriong, 10 TTnyaio uAiké
£xe1 eAeyxOei yia Tov TTapPoid B19 kai
£xel Bpedei apvnTiko. Kapia yvwoTh

UEB0DOG eAEyXOU Dev PTTOPEi Va
emBeRaiwoel TARPWG OTI TTPOIOVTA
TTOU TTPOEPXOVTal ATré avBpwITIVo aipa
5¢ev Ba peETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG
TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: MNpoagégte 611 TO TTPOIGV
auTo TTPETTEI VA Eival IXVNAGOIYO.
EmimAéov, iowg 1o 00UV 181aiTEPES
VOMIKEG ATTAITATEIG TN XWPO 0OG YIa
TOV TOPEQ QUTOV.

Inpeiwon: Ol GUOKEUEG TTOU
XPNOIPoTToI00VTaI O€ CUVOUAOUO
JE TO TTPOIdV auTo Ba TIPETTEl va
rrpg)opi(ovml YIQ T OUYKEKPIPEVN
xenon.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUR
oUPPWVa PE TOUG KATA TOTTOUG
KOVOVIOPOUG atroppIYng IOTPIKWY
OUOKEUWV.

06nv-£9 xpfong
1. E§100ppoTTaTe 10 UAIKG yiat
TOoUAdYXIaTOV 2 WpEG a€ TTEPIBAAAOV
5-6% CO2 kai o€ Beppokpacia 37
oC mpIv amé tn xpron.

2. TUNAEETE TO WOKUTTOPO KATA TO
ouvren TPOTTO KAl TTAPACKEUAOTE TO
oTTépUa CUPQWVA e TN HEBOBO TNG
€TMIAOYNG 0QG.

3. MNpaypaToTroINOTE TN YOVIUOTTOINON
(nuépa 0) oe TTpoegicoppoTTNUEVO
ISM1 Culture Medium 1} Universal
IVF Medium. Otav ataiteital
gpappoyn Tng TEXVIKNG TN
pikpoyovipgotroinang (ICSI),

n €yxuon Tou OTTEPPATOG
TTPAYUOTOTIOIEITAI OF
mpoegigoppoTnuévo holding
medium.

a) Av xpnoipotrolgite ISM1
Culture Medium, ocuvioTdrail va
TIPAYUOTOTTOINCETE TN YOVIUOTTOINON
TO TTOAU 4 WPEG TTPIV OTTO TN
peTagopd Twv eURPUWY 0 PPECKES
HIKpooTayoveg Twv 50 pl ) og
@pedTia/TpuBAia Twv 0.5ml pe ISM1
Culture Medium.

B) Ztnv TepiTTWON TNG
pikpoyovigotroinang (ICSI),
auéowg PETA aTrd TNV TOTTOBETNON
TOu oTreppaTodwapiou aTo
wdApIo, Ta YOVIPOTTOINUEVA WapIa
Ba TTPETTEl VO PETAPEPOVTAI O
mpoegigoppotnuévo ISM1 Culture
Medium o€ pikpooTayoveg Twv 50 pl
n o€ epedTia/TpuBAia Tou 0,5 ml pe
ISM1 Culture Medium, kaAuppévou
aTo uypr TTapagivn.

Ta éuBpua Ba mpémel va
KaAAiepyouvrail o€ povn 1 o€
opadIKn KAAAIEPYEIES TO TTOAU 4
EuBpUwWY ava @pedrio.

4. Meté atd 16-20 wpeg (nuépa
1), eAéyETe yia TO OXNUaATIONS
TIPOTTUPHAVWY Kal, ETTEITA, EKTTAUVETE
KOl HETOQEPETE TIPOCEKTIKA TOUG
CUYWTEG O€ PPETKEG HIKPOOTAYOVEG
Twv 50 pl | o€ ppedTia/TpuBAia Tou
0,5 ml pye ISM1 Culture Medium
KaAUppEVOU aTTé UYpR TTapagivn.

EpouopsTu(popo’( Katd TNV Huépa 2
n Tnv Huépa 3
. Ta epouc Trcxpacheua(ovml Kal
peTa@épovTal oTn PATpa o€ 20 )
30 pl rpoegicoppoTrnuévou UAIKOU
HETOQOPAG.

2. Mpiv atrd T xprion, eEKTTAEVETE TOV
KOBETAPA EPPPUOPETAPOPAG UE TO
YETO EUBPUOUETAPOPAG TTOU EXEI
ETTIAEVEI.

For fertilisation and culture until 2-8 cell
stage.

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

Products

1050 ISM1™ Culture Medium with
Phenol Red

1150 ISM1™ Culture Medium without
Phenol Red

Contains
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pug/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

HSA analysis (Ph.Eur, USP)
Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability
The products are aseptically processed
and supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,

cloudy, turbid, or shows any evidence of

microbial contamination.

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

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

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

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

Instructions for use

1. 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 ISM1™ Culture Medium
or Universal IVF Medium. Where
ICSl is required the sperm injection is
performed in pre-equilibrated holding
medium

a. If using ISM1™ Culture Medium it is
recommended to fertilise no longer
than 4 hours before transferring the
embryos into fresh 50 pl microdrops or
0.5 ml wells/dishes of ISM1™ Culture
Medium.

b. In case of ICSI, immediately after
sperm injection the oocytes are
transferred to pre-equlibrated ISM1™
Culture Medium in 50 pl microdrops or
0.5 ml wells/dishes covered with Liquid
Paraffin.

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

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
ISM1™ Culture Medium covered with
Liquid Paraffin.

Embryo transfer Day 2 or Day 3

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

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

es - espaiol

Para la fertilizacion y el cultivo hasta el
estado de 2-8 células.

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

Productos

1050 ISM1™ Culture Medium con rojo
fenol

1150 ISM1™ Culture Medium sin rojo
fenol

Contiene
Solucion de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 ug/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph. Eur., USP)
Analisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado
Osmolaridad comprobada (Ph. Eur., USP)
pH comprobado (Ph. Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml
(Ph.Eur., USP)

Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se
indican en un certificado de analisis, que
se puede encontrar en la pagina de la
web

www.origio.com

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

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

No congelar.

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

El producto debe usarse antes de 7 dias
después de abierto.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

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

2. Se ha pasado la fecha de caducidad

3. El producto se decolora, se pone

turbio o muestra signos de contaminacién

microbiana.

Precaucién: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presenté un resultado no
reactivo para HBsAg y resultados
negativos para anticuerpos anti VIH-
1/-2, VIH-1, VHB y VHC en los analisis
realizados. Ademas, el material original
presenté resultados no elevados

en el analisis para parvovirus B19.
Ningun método de analisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,

pueden existir requisitos legales propios
de su pais en este campo.

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

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo
de 2 horas en CO, al 5-6% a 37°C
antes de su uso.

2. Recupere los ovocitos como lo
hace normalmente y prepare
los espermatozoides segun el
procedimiento preferido.

3. Lleve a cabo la fertilizacion (Dia 0)
en medio ISM1™ o IVF Universal
previamente equilibrados.En los casos
en que se requiere ICSI, la inyeccion
de espermatozoides se realiza en un
medio de mantenimiento previamente
equilibrado.

a. Si se utiliza ISM1™, se recomienda
llevar a cabo la fertilizacion 4 horas
antes de transferir los embriones a
microgotas de 50 pl o a placas con
0,5 ml por pocillo de ISM1™ recién
preparado.

b. En el caso de ICSI, inmediatamente
después de la inyeccion de los
espermatozoides, los ovocitos se
transfieren a ISM1™ previamente
equilibrado en microgotas de 50 pl o en
placas con 0,5 ml por pocillo cubiertas
con parafina liquida.

Los embriones deben cultivarse
individualmente o de forma multiple
hasta un maximo de 4 por pocillo.

4. Alas 16-20 horas (Dia 1), compruebe
la formacion de pronucleos, a
continuacion, lave cuidadosamente y
transfiera los cigotos a microgotas de
50 pl o a placas con 0,5 ml por pocillos
de d'ISM1™ Culture Medium recién
preparado, recubiertos con parafina
liquida.

El embrién se transfiere el Dia 2 o Dia 3
1. Los embriones se preparan y

transfieren al Utero de 20 a 30 pl de
medio de transferencia previamente
equilibrado.

2. Lave el catéter de transferencia con el
medio de transferencia elegido antes
de su uso.

et - eesti keel

Viljastamiseks ja embriiote kasvatamiseks
kuni 2-8 raku staadiumini.

Antud preparaat on ette nahtud naistele,
kes labivad IVF protseduuri, s6ltumata
sellest, kes paarist - mees voi naine -
kannatab viljatuse all. Preparaati tohivad
kasutada ainult spetsialistid, kes on
labinud IVF ravi koolituse.

Preparaadid

1050 ISM1™ Culture Medium koos Phenol
Red’iga

1150 ISM1™ Culture Medium ilma Phenol
Red’ta

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug / ml

Kvaliteedikontroll

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

HSA analiiis (Euroopa farmakopda (Ph.
Eur.), USA farmakopoa (USP))
Osmolaalsuse test (Euroopa farmakopo6a
(Ph. Eur.), USA farmakopda (USP))
pH-test (Euroopa farmakopda (Ph. Eur.),
USA farmakopéa (USP)).

Endotoksiini test < 0,1 EU/ml (Euroopa
farmakopéa (Ph. Eur) USA farmakopoda
(USP))

Hiire embrio analiiisi (MEA) test
Maérkus: lga partii analtlside tulemused
on margitud Analliiside tunnistuses, mis
on kattesaadav veebilehel: www.origio.
com.

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

Hoida originaalmahutis temperatuuril
2-8°C, valguse eest kaitstuna.

Mitte kiilmutada.

Parast soojenemist lilejadk (kasutamata)
ara visata.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Sailitamisel vastavalt tootja soovitustele
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja 16p-
pemiseni, mis on margitud flakooni etiketil.

Ettevaatusabinoud

Preparaati ei tohi kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
sulgur on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddas.

3. Toode muutub varvituks, haguseks,

sogaseks, voi esineb mingeidki tdendeid

mikroobsest saastatusest.

Tahelepanu: Kéiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtli-
kuna. Léahtematerjal antud preparaadi
tootmiseks oli kontrollitud ja leiti olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja nega-
tiivne Anti-HIV-1/-2, HIV 1, HBV ja HCV
suhtes. Lisaks on lahtematerjal testitud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev testimismee-
tod ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka le kandma
nakkustekitajaid.

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavuses
kohalike meditsiiniliste seadmete likvidee-
rimise maarustega.

Kasutamisjuhis

1. Enne kasutamist tasakaalustada mitte
véhem kui 2 tundi 5-6% CO , tempera-
tuuril 37 ° C.

2. Taastage munarakud nagu tavaliselt
ja valmistage ette sperma vastavalt
eelistatud protseduurile.

3. Teostada viljastamine (paev 0) eelne-
valt tasakaalustatud ISM1™ Culture
Medium’is voi Universal IVF Medium’is.
Kus ICSI on vajalik, sooritatakse seal
sperma sustimine eelnevalt tasakaalus-
tatud holding medium’is.

a. Kui kasutusel on ISM1™ Culture
Medium, siis on soovituslik viljastada
mitte hiljem kui 4 tundi enne embriote

Umberpaigutamist varsketesse 50 pl
mikrotilkadesse v6i 0.5 ISM1™ Culture
Medium’ga kaevustesse/ndudesse.

b. ICSI puhul asetatakse munarakud
viivitamatult parast sperma sustimist
eeltasakaalustatud ISM1™ Culture
Medium’'sse 50 pl mikrotilkades, voi
0.5 ml kaevustesse/néudesse, mis on
kaetud Liquid Paraffin‘ga.

Embriioid tuleks kasvatada (ihe- voi
mitmekaupa, kuid mitte rohkem kui 4
kaevuse kohta.

4. 16-20 tunni kestel (1. paev) kontrollida
pronukleuste tekkimist, seejarel pesta
hoolikalt ja viia sligoodid varsketes-
se 50 pl mikrotilkadesse voi 0.5 ml
ISM1™-j Culture Medium’i kaevus-
tesse/ndudesse, mis on kaetud Liquid
Paraffin‘ga.

Embriio iilekandmine 2. v6i 3. paeval

1. Embruod valmistatakse ette ja viiakse
emakasse 20-30 pl eelnevalt tasakaa-
lustatud transfer medium‘is.

2. Enne kasutamist tuleb llekandekateet-
rit pesta Uleviimiseks valitud ainesega.

Pour la fécondation et la culture des
ovocytes et embryons jusqu’au stade de 2
a 8 cellules.

Ce produit est destiné a la fécondation

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

Produits
1050 ISM1™ Culture Medium avec Rouge
de Phénol
1150 ISM1™ Culture Medium sans Rouge
de Phénol

Contiennent
Solution d’albumine humaine (HAS)
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de controéle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test de solution d’albumine humaine (Ph.
Eur., USP)

Test d’'osmolarité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d’endotoxine < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Test de 'embryon de souris (MEA)

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

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

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

Ne pas congeler.

Retirer le milieu excédentaire (non utilisé)
apres réchauffage.

Utiliser le produit dans un délai de 7 jours
apres ouverture.

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants:

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

2. La date de péremption est dépassée.

3. Le produit se décolore, devient

trouble, turbide ou montre des signes de

contamination microbienne.

Attention: Tout produit sanguin doit étre
traité comme potentiellement infectieux.
La matiére d’origine a partir de laquelle
ce produit a été dérivé a été testée non
réactive en ce qui concerne HbsAg et
négative en ce qui concerne les anticorps
HIV-1/-2, HIV-1, HBV et HCV. En outre,

le matériel a été testé pour les anticorps
anti-parvovirus B19 et leur taux n’était pas
élevé. Aucune méthode de test connue ne
permet d’assurer que les produits dérivés
du sang humain ne transmettent pas
d’agents infectieux.

Note : il est nécessaire d’assurer la
tracabilité de ce produit. Des exigences
|égales nationales supplémentaires
peuvent exister pour votre pays dans ce
domaine.
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ISM1™ Culture Medium

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

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

Protocole I

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

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

3. Lorsqu’une ICSI est requise, I'injection
de sperme est effectuée dans un milieu
de conservation pré-équilibrée.

a. En cas d'utilisation d'ISM1™ Culture
Medium pour la fécondation, il est
recommandé de transférer les
embryons dans, des micro-gouttes de
50 pl ou des puits de 0,5 ml, de nouvel
ISM1™ Culture Medium préalablement
équilibré, aprés un délai maximum de 4
heures.

b. En cas d’ICSI, immédiatement apres
I'injection des spermatozoides, les
ovocytes sont transférés dans des
micro-gouttes de 50 pl ou dans
des puits de 0.5 ml, d’ ISM1™
préalablement équilibré et recouvert de
paraffine liquide.

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

4. Entre 16 et 20 heures (Jour 1), vérifier
la formation de pronuclei, puis laver
soigneusement et transférer les zyg
otes dans, des micro-gouttes de 50
ul ou des puits de 0,5 ml, de nouvel
ISM1™ Culture Medium préalablement
équilibré et recouvert de paraffine
liquide.

Transfert d’embryons a Jour 2 ou Jour
3

1. Les embryons sont préparés et
transférés dans I'utérus a l'aide de
20 a 30 pl de milieu de transfert
préalablement équilibré.

2. Rincer le cathéter avec le milieu de
transfert choisi avant utilisation.

Za oplodnju i kultivaciju do stadija 2-8
stanica.

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

Proizvodi

1050 ISM1™ Culture Medium sa Crvenim
Fenolom

1150 ISM1™ Culture Medium bez Crve-
nog Fenola

Sadrzi
Otopina humanog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

HSA analiza (Ph.Eur, USP)

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

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

Proba Misjeg Embrija (MEA) testirana
Napomena: Rezultati svakog postupka
su prikazani u Certifikatu o Analizi, dostu-
pnom na www.origio.com.

Skladistenje i stabilnost

Preparat se proizvodi asepti¢kim tehnika-
ma i dostavlja sterilan.

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

Ne zamrzavati.

Odbacite visak (nekoristen dio) medija
nakon zagrijavanja.

Proizvod treba koristiti unutar 7 dana
nakon otvaranja.

Kada je skladisten prema uputama pro-
izvodaca, proizvod je stabilan do isteka
roka valjanosti prikazanog na naljepnici
bocice.

Mjere opreza i upozorenja:

Ne koristiti proizvod ako:

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

2. Istekao je rok trajanja.

3. Proizvod je postao bezbojan, mutan ili

pokazuje znakove mikrobne kontaminaci-

je.

Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi trebaju
biti tretirani kao potencijalno zarazni.
Izvorni materijali koristeni u izradi ovog
proizvoda testirani su i pokazali su se
nereaktivnima s HbsAg i negativnima

na Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, i HCV.

U izvornom materijalu nisu pronadene
povecane koli¢ine parvovirusa B19. Nema
pouzdanih metoda ispitivanja koje bi
mogle jam¢iti da proizvod iz humane krvi
ne sadrzi uzro€nike infekcija.

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

Napomena: Uredaiji koristeni u kombi-
naciji sa ovim proizvodom trebaju biti
namijenjeni za tu osobitu primjenu.

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

Upute za uporabu:

1. Inkubirati na minimalno 2 sata u 5-6%
CO,-u pri 37°C prije uporabe.

2. Oporavite jajne stanice kao i obi¢no
i pripremite spermu prema zZeljenoj
proceduri.

3. lzvedite oplodnju (Dan 0) u prethodno
inkubiranom ISM1™ Culture Medium-
u ili Universal IVF Medium-u. Gdje je
potreban ICSI izvodi se ubrizgavanje
sperme u prethodno inkubiranom medi-

ju

a. Ako se koristi ISM1™ Culture Medium
preporuca se oplodnja ne kasnije od 4
sata prije prebacivanja embrija u svjeze
50 pl mikro kapi ili 0.5 ml posude sa
ISM1™ Culture Medium-om.

. U slu¢aju ICSI-a, neposredno nakon
ubrizgavanja sperme jajne se stanice
prenose u prethodno inkubirani ISM1™
Culture Medium u 50 pl mikro kapli
ili 0.5 ml posude prekrivene Liquid
Paraffin-om.

Embriji bi trebali biti uzgojeni pojedi-
nacno ili u grupama od najvise 4 po
pegratku posude.

4. U vremenu od 16-20 sati (Dan 1),
provjerite oblikovanje pronukleusa,
zatim pazljivo operite i prebacite zigote
u svjezih 50 pl mikro kapi ili 0.5 ml
posude ISM1™ Medija za kultivaciju
prekrivene Liquid Paraffin-om.

o

Prijenos Embrija na Dan 2 ili Dan 3

1. Embriji se pripremaju i prebacuju u
maternicu u 20 do 30 pl prethodno
inkubiranog prijenosnog medija.

2. Isperite prijenosni kateter izabranim
prijenosnim medijem prije uporabe.

Megtermékenyitéshez és kultivalashoz
2-8 sejt szintig.

Ez a gyogyszer azon nék szamara valo,
akik IVF eljarasban vesznek részt, flig-
getlendl attol, hogy a par melyik tagja — a
nd vagy a férfi — szenved medddéséget. A
terméket csak az IVF (mesterséges meg-
termékenyités) kezelésben szakképzett
személy hasznalhatja.

Készitmények

1050 ISM1™ Culture Medium
fenolvordssel

1150 ISM1™ Culture Medium fenolvords
nélkil

Osszetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat (10 ug/ml)

Minéség-ellenérzési teszt

Sterilitas teszt (Eurépai (Ph. Eur.), Ameri-
kai (USP) gyoégyszerkonyv)

Emberi szérum albumin elemzése (HSA-
elemzés) (Eurdpai (Ph. Eur.), Amerikai
(USP) gyogyszerkonyv)

Ozmolalitas teszt (Eurdpai (Ph. Eur.),
Amerikai (USP) gyogyszerkonyv)
pH-teszt (Eurépai (Ph. Eur.), Amerikai
(USP) gyogyszerkonyv)

Endotoxin teszt < 0,1 EU/ml (Eurdpai (Ph.
Eur.), Amerikai (USP) gyégyszerkonyv)
Egérembridkon folytatott teszt (MEA)
Megjegyzés: Az Elemzési Tanusit-
vanyban az egyes tételek eredményeit
rogzitették, ezek elérheték a www.origio.
com weboldalon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitményeket steril kortilmények ko-
z06tt allitjak el és csomagoljak, és sterilen
kézbesitik.

Eredeti csomagolasban tarolandé 2-8 °C-
on, fénytdl védett helyen.

Nem fagyaszthato.

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

A készitményt a felbontas utan 7 napon
beliil fel kell hasznalni.

A gyarté utasitasainak megfelel6en valo
tarolas esetén a gyogyszer stabil marad
az Uvegen feltlintetett lejarati idépontig.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

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

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. A termék szine megvaltozik, zavaros

lesz vagy mikrobialis szennyezés jeleit

mutatja.

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

Megjegyzés: Kérjlk, tartsa szem elétt a
termék nyomonkovethetéségi sziiksé-
get. Ezen a téren raadasul nemzeti jogi
kovetelmények is érvényben lehetnek az
On orszagaban.

Megjegyzés: Az ezzel az eszkdzzel kom-
binalva hasznalt eszk6zoéknek az adott
célra szantnak kell lennitk.

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvosi esz-
k6zok megsemmisitésére vonatkozé helyi
elirasoknak megfelelden kell kidobni.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt a készitményt kiegyen-
sulyoztatni kell legalabb 2 érara 5-6%-
os CO, oldatban 37 °C-os hémérsékle-
ten.

2. A petesejtek mintavételét szokasos mo-
don végezze el, és a kivant eljarassal
készitse el a spermiumot.

3. Végezze el a megtermékenyitést (0.
nap) az elézéleg stabilizalt ISM1™

Culture Mediumban vagy Universal IVF
Mediumban. Ha ICSI-re van sziikség, a
spermium injekciot az el6zbleg stabili-
zalt tartokdzegben kell elvégezni.

a. ISM1™ Culture Medium hasznalata
esetén azt javasoljuk, hogy a megter-
mékenyitésre legfeljebb 4 6raval az
embridk friss 50 pl mikrocseppekbe
vagy 0,5 ml ISM1™ Culture Mediumot
tartalmazo bemélyedésekbe/csészékbe
térténd atvitele el6tt keritsen sort.

. ICSI esetén azonnal befecskendezés
utan a petesejteket atviszik el6z6leg
stabilizalt ISM1™ Culture Mediumba
50 pl mikrocseppekbe vagy 0,5 ml
bemélyedésekbe/csészékbe, Liquid
Paraffin-nal lefedve.

Az embriokat egyenként vagy csopor-
tokban sziikséges kultivalni, de nem
tébbet négynél egy helyen.

4. 16-20 6ra mulva (1. nap) ellenérizni kell
a pronuclei kialakulasat, majd 6vatosan
atmosni és a zigotakat atvinni friss 50 pl
mikrocseppekbe vagy bemélyedések-
be/csészékbe, melyek 0,5 ml ISM1™
Culture Mediumot tartalmaznak, Liquid
Paraffin-nal fedve.

o

Embri6 atiiltetés a 2. vagy 3. napon

1. Az embriokat el6készitik és atviszik a
méhbe 20-30 pl el6zbleg egyensulyo-
zott, atultetésre alkalmas kozegben.

2. Alkalmazasa el6tt az embrio-atiltetés
katétert at kell mosni a kivalasztott
atviteli kdzeggel.

Til fridvgunar og frumuraektunar fram ad
2-8 frumna stigi.

betta lyf er eetlad til glasafrjdévgunar
kvenna, hvort sem orsok éfrjosemi liggi
hja konu eda karli. Pessa vorur skyldu
peir einir nota sem hlotid hafa pjalfun i
glasafrjovgun.

Vorur

1050 ISM1™ Culture Medium med
fendlrauda

1150 ISM1™ Culture Medium an
fendlrauda

Inniheldur
Albuminlausn ur ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)

HSA greining (Ph.Eur, USP)
Osmélalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)
pH proéfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad <0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd szefé.

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

Ma ekki frjosa.

Farga skal eetisleyfum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra
opnun.

Lyfid er stodugt fram ad
fyrningardagsetningu sem tilgreind

er @ mida hettuglassins sé pad geymt
samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord

Ekki ma nota lyfid ef:

1. umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. lyfid er einkennilegt 4 litinn, skyjad,

gruggugt eda synir einhver merki um

orverumengun.

Varud: Medhondla skal allar vérur med
bl6dpattum sem hugsanlega smitbera.
Hraefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsin var préfad og reyndist énaemt fyrir
HBsAg og neikvaett fyrir and-HIV-1/2,
HIV-1, HBV og HCV. Auk pess var hraefnid
profad fyrir parvéveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin proéf eru pekkt sem
geta tryggt pad ad lyf unnin dr bl6di manna
beri ekki smitefni.

Athugasemd: Geeta skal pess ad tryggja
verdur rekjanleika vérunnar. Auk pessa
kunna 16g vidkomandi lands aé taka til
pessa leeknissvids.

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

Athugasemd: Bunadinum skal
farga samkvaemt peim reglum sem
gilda & vidkomandi stad um férgun
leekningataekja.

Leidbeiningar

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

2. Endurheimti® eggfrumur samkvaemt
venju og undirbuid seedi samkvaemt
peirri adferd sem best pykir.

3. Framkveemid frjévgun (dagur 0) i for-
jafnveegisstilltu ISM1™ Culture Medium
eda Universal IVF Medium. bPar sem
porf er & smasjarfrjovgun (ICSl) er sadi
deelt i for-jafnvaegisstillt geymsluaeti.

a. Ef ISM1™ Culture Medium er notad er
meelt med pvi ad friovga ekki lengur
en 4 klukkustundum fyrir flutning
fésturvisa yfir i nyja 50 pl 6rdropa
eda 0,5 ml einingar af ISM1™ Culture
Medium.

b. Ef um er ad reeda ICSI eru eggfrumur,
tafarlaust eftir daelingu szedis, fluttar
yfir i for-jafnveegisstillt ISM1™
raektunareeti i 50 pl 6rdropum eda 0,5
einingar huldar Liquid Paraffin.
Fosturvisana eetti ad reekta staka eda
fleiri saman, allt ad 4 i hverri einingu.

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 ISM1™ Culture
Medium sem hjupad er med fljotandi
parafinvaxi.

Flutningur fésturvisis a degi 2 eda

degi 3

1. Fosturvisarnir eru undirbunir og
fluttir yfir i legid i 20 til 30 pl af for-
jafnveegisstilltu flutningsaeti.

2. Skolid flutningslegginn med hentugu
flutningseeti fyrir notkun.

Per la fertilizzazione e la coltura fino allo
stadio di 2-8 cellule.

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

Prodotti

1050 ISM1™ Culture Medium con rosso
fenolo

1150 ISM1™ Culture Medium senza rosso
fenolo

Contiene
Soluzione di Albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo qualita eseguiti

Test della sterilita (Ph.Eur., USP)
Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)
Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

| prodotti sono preparati asetticamente e
vengono forniti sterili.

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro 7 giorni
dall’apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. & scaduto.

3. il prodotto & scolorito, opaco,

torbido o presenta qualsiasi segno di

contaminazione microbica.

Attenzione: tutti i prodotti emoderivati
vanno trattati come potenzialmente infetti.
| materiali utilizzati per la produzione

di questo prodotto sono stati testati e
sono risultati non-reattivi per I'HbsAg e

negativi per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e
HCV. | materiali sono stati anche testati
per il parvovirus B19 e non sono risultati
elevati. Non esiste pero alcuna certezza
che emoderivati di origine umana non
possano trasmettere agenti infettivi .

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

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

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

Istruzioni per I'uso

1. Prima dell’'uso, equilibrare per almeno
2 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. Utilizzare per la fertilizzazione
(Giorno 0) in ISM1™ o Universal IVF
Medium preequilibrato. Nei casi in
cui & necessaria la procedura ICSI,
I'iniezione di sperma viene effettuata in
un terreno di coltura pre-equilibrato

a. Se si utilizza ISM1™ si raccomanda
di fertilizzare non piu di 4 ore prima
del trasferimento degli embrioni in
microgocce fresche da 50 pl o pozzetti/
piastre da 0,5 ml di ISM1™.

b. In caso di ICSI, immediatamente dopo
Iiniezione di sperma, gli ovociti sono
trasferiti in ISM1™ preequilibrato in
microgocce da 50 pl o pozzetti/piastre
da 0,5 ml coperte con paraffina liquida.
Gli embrioni devono essere coltivati
singolarmente o in gruppicomposti da
un massimo di 4 per pozzetto.

4.A 16-20 ore (Giorno 1), verificare la
formazione di pronuclei, quindi lavare
e trasferire gli zigoti in microgocce
fresche da 50 pl o pozzetti/piastre
da 0,5 ml di ISM1™ Culture Medium
coperto con olio di paraffina.

Trasferimento degli embrioni al Giorno

20 al Giorno 3

1. Gli embrioni sono preparati e trasferiti
nell’'utero in 20-30 pl di terreno per
transfer preequilibrato.

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

2-8 xacylia caTtbiCblHa AeWiH
YPbIKTaHAbIPY XoHe ecipy.

Byn eHiM ypbIKCbI3AbIK epriep XafblHaH,
He anenpep xafbliHaH 6onca ga
arienenepai akcTpakopnopangpl
aicneH emaeyre apHanfaH. byn eHimai
aKCTpakopnopanabl 84icneH emaeyaix
KOCiOW KaTTbIKTbIPYbIHAH 6TKEH
MamaHaap faHa KongaHybl TMic.

©OHimaep

1050 ISM1™ Culture Medium cdeHon
KbI3bITMEH

1150 ISM1™ Culture Medium cdeHon
KbI3bINChI3

Kypambi
Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
leHTamunumH cynbcuti 10 mr/n

CanacblH 6akbinay TecTinepi
¥pnakcbi3ablkka TekcepinreH (Papm.Eyp.,
AKL dapm)

ApamHbIH capbicy anbbymnHi (HSA(
capanTtamanapsbl (Papm.Eyp., AKLL
apm)

OcmoTukanbIK WofFbipnaHyfa (pH TecT)
TekcepinreH (Papm.Eyp., AKLL dapm)
Kbiwkbinabikka (pH TecT) TekcepinreH
(Papm.Eyp., AKLL cdapm)
OHpoTokcuHre TekcepinreH < 0,1 OE/mn
(Papm.Eyp., AKLL cdapm)

TollwkaH OMOPUOHbIHA XacanfaH
Toxipube (MEA), TekcepyaoeH eTKeH
EckepTy: Op OpaMHbIH HOTUXECI
Capantama CepTtudukaTtbiHga
KepceTinreH, onapabl www.origio.com
canTbliHaH kepyre 6onagbl.

CakTay HycKaynbIKTapbl XXaHe
TYPaKTbINbIK

OHiMaep acenTukanblk OHAENreH XaHe
CTepunAeHreH kannblHaa caTblnagsl.
BacTankbl kKoHTeHepiHge 2-8°C
KapblKTaH KOpFanfaH )Xepae CakTaHbl3.
ToHasbITyFa 6bonmanabl.

ApTbIK (kongaHbinmaraH) 6eniriH
NaKTbIpbIN XiGepiHi3.

OHiM albINFaHHaH KeriH 7 KYHHEH KeWiH
NakTbIpbIN Xibepy kepek.

OHAipyLWi HycKaynbiFbIMEeH cakTanfaH
OHiM KyTbl 3aT6enriciHae kepceTinreH
cakTany mep3imiHe AeliH xxapamabl
6onagbl.

CakTaHAbIpynap MeH eckepTynep

OHimai keneci xarpanapaa

KonaaHbaHbI3:

1. ©HiMHIH opamacbl 6yniHreH 6onca
Hemece Mepi awbinFaH 6onca.

2. CakTany mep3simi acbin keTce.

3. Mpenapart Tyccis, naika 6onaabl

Hemece MUKPOGTbIK 3aKbimaany

6enrinepi kepiHic Tabaabl.

CakTaHAbIpy: bapnbik kaH eHimaepi
noTeHumanabl Xyknanbl Aen kapanybl
Tuic. byn eHimai enaipyre KkonaaHbinfFaH
LIMKi3aT TekcepinreH xaHe B renatuTiHig
6eTkel aHTUreHiHe PEKLMSACHI KOK Aen
Tabbingbl xaHe XKKTB (HIV-1/-2, HIV-

1), b renatutive, C renatuTiHe Kapchbl
XafbiMcbI3 gen Tabbingbl. Wukisat

B19 napBoBupycka Tekcepinai xaHe
WwamajaH Tbic emec Aen Tabbingbl.
Benricis Tekcepy agicTepi agam KaHblHaH
)acanfaH eHimaep xyknanbsl emec
eKeHiHe keninAik ycbiHaabl.

EckepTy: OcbiHaaii npenapaTttapabl
Gakblnayfa any MyMKiHAIriH kamTamachl3
eTy kaxeT. Ocbl canaga e3 eniHisaix
YNTTbIK HOPMATUBTIK TananTapbl Aa
60nybl MYMKiH.

EckepTy: Ocbl KypbinfbiFa yiunecTipinin
KonAaHbINaTblH Kypblfbinap MeH
acnanTap ocbl MakcaTTa navganaHyra
apHanybl Tuic.

EckepTy: KypbinfbiHbl X0
MeauLMHanNbIK KYpblnfbliapabl Xoto
Typanbl XeprinikTi 3aHHamara cankec
Xy3ere acblpbinagbl.

KonpaHy HyckaynblKTapbl.

1. KongaHap angbliHaa kem gereHge 2
caraT 5-6% CO2 37°C TeHrepiHis.

2. AHanblk xacylwanapabl agetrterigen
KannbiHa KenTipin, cnepmaHbl kanafaH
a/iciHi3abeH ganbiHOaHbI3.

3. ¥pbikTaHablpyabl (KyH 0) angbiH ana
TeHrepinreH ISM1™ Culture Medium
Hemece Universal IVF Medium-ga
icke acbIpbiHbI3. ICS| kaxeT 6onfaHaa
cnepma eHridy anfblH ana TeHrepinrex
GipikTipeTiH cyibikTa opblHAaNaabl.

a. Erep ISM1™ Culture Medium
KonaaHblnca, am6puoHaapabl xkaHa 50
MK MUKpOTaMLblifa Hemece ISM1™
Culture Medium 0,5 mn KyAbIfbl/
blAbICblHA aybICTbIpFaHfa AeniH 4
caraTTaH acbipman ypblKTaHAbIpFaH
ab3an.

b. ICSI xarnanbliHaa, cnepma
EHri3inreHHeH KeniH aHanblK
Xacylwanap angblH ana TeHrepinreH
ISM1™ Culture Medium 50 mMkn
MUKpPOTaMLLbICbIHA HEMECE CyMbIK
napaduHmMeH xabbinFad 0,5 mn Kyablk/
blAbICKa Kewwipineai.

BOmbpuoHOap xanfbizdaH Hemece
bipHewenen eH ke dezeHde ap
KyObiKkKa 4-meH ecipinyi kaxem.

4. 16-20 caratTa (KyH 1), npoHykneyc
naviga 6onfaHblH TEKCEPIHi3, oaaH
KeWiH 3uroTaHbl Xybin xaHa 50 mkn
MuKpoTambllwnapfa Hemece 0,5
mn Cynblk napaduHMeH xabbinfFaH
ISM1™ Culture Medium KyabifblHa/
blAbICbIHA aybICTbIPbIHbI3.

OMO6pHOoHABI aybICTbIPaTbIH KYHi 2

Hemece 3.

1. OMmbpuroHaap xaTtbipFa 20-30 Mkn
anablH ana TeHrepinreH aybICTbIpy
CyMbIfblHAA AanblHAanbIn, Kewipineai.

2. KongaHap angblHaa aybiCTbipy
KaTeTepiH TaHAanfaH aybICTbIpy
CYMbIFbIMEH LUANbIN anblHbl3.

It - lietuviy kalba

Skirta apvaisinimui ir auginimui iki 2—8
Igsteliy stadijos.

Sis preparatas skirtas motery apvaisinimo
in vitro procedarai, nepriklausomai nuo to,
kas i§ poros — vyras ar moteris — nevai-
singi. Preparata turi taikyti tik specialistai,
apmokyti atlikti IVF procediras.

Preparatai

1050 ,ISM1™ Culture Medium* su raudo-
nuoju fenoliu

1150 ,ISM1™ Culture Medium* be raudo-
nojo fenolio

Sudétis
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas, 10 pg/ml

Kokybés kontrolés testai

Sterilumo testas (Europos farmakopéja
(Ph. Eur.), JAV farmakopéja (USP))
Zmogaus serumo albumino (HSA) tyrimas
(Ph. Eur., USP)

Osmoliariskumo testas (Ph. Eur., USP)
pH testas (Ph. Eur., USP)

Endotoksino testas < 0,1 EV/mI (Ph. Eur.,
USP)

Peliy embriony tyrimas (MEA)

Pastaba: kiekvienos preparato serijos
tyrimy rezultatai nurodyti Tyrimy sertifi-
kate, kurj galima rasti tinklalapyje: www.
origio.com.

Laikymo salygos ir stabilumas
Preparatai gaminami ir pakuojami sterilio-
mis sglygomis ir tiekiami sterilGs.

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

Negalima uzsSaldyti.

Po atSildymo i$mesti terpés (nepanaudo-
ta) pertekliy.

Atidarius preparatg reikia panaudoti per

7 dienas.

Jei preparatas laikomas pagal gamintojo
nurodymus, jis iSlieka stabilus iki tinkamu-
mo laiko pabaigos, nurodyto ant buteliuko
etiketés.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Nenaudoti preparato, jeigu:

1. Preparato pakuoté atrodo paZeista
arba sugadinta plomba;

2. Pasibaiges tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis tampa

drumstas arba atsiranda mikrobinés

tar§os pozymiy.

Démesio: Visi kraujo preparatai turi

bati laikomi potencialiai infekuotais. Sio
preparato gamybai naudojama Zaliava
buvo patikrinta, ir nustatyta, kad nebuvo
reakcijos | hepatito B pavirSinj antigeng
(HbsAg) ir nerasta antikiiny prie$ Zmo-
gaus imunodeficito -1/-2 (Anti-HIV-1/-2)
virusa, Zmogaus imunodeficito -1 (HIV-1)
virusa, hepatito B (HBV) virusg ir hepatito
C (HCV) virusa. Be to, zaliava buvo pati-
krinta del parvoviruso B19, ir nustatytas
nepadidéjes kiekis. Né vienas i$ Zinomy
testavimo metody negali uztikrinti, kad
preparatai, gauti i$ Zmogaus kraujo,
neperne$ infekcijy sukéléjy.

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

Pastaba: Preparatai, naudojami kartu su
Siuo preparatu, turi bati skirti konkre¢iam
tikslui.

Pastaba: Preparatg iSmeskite pagal me-
dicinos prietaisy Salinimo vietos taisykliy
reikalavimus.

Naudojimo instrukcija

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

2. |prastu badu atliekamas oocity paé-
mimas ir pagal pasirinktg procedirg
paruosSiama sperma.

3. Atliekamas apvaisinimas (0 diena)

i§ anksto subalansuotoje mitybos
terpéje ,ISM1™ Culture Medium“ arba
universalioje terpéje apvaisinimui in
vitro ,Universal IVF Medium®. Jeigu
reikalinga intracitoplazminé spermato-
zoido injekcija (ICSI), spermatozoido
injekcija atliekama subalansuotoje
laikymo terpéje.

a) Jei naudojama ,ISM1™ Culture
Medium®, embrionus rekomenduojama
apvaisinti ne véliau kaip pries 4 valan-
das iki jy perkélimo j $viezius ,ISM1™
Culture Medium*“ 50 pl mikrola$elius
arba 0,5 ml duobutes / indelius.

b) Jei atliekama ICSI, i$ karto po spermos
iSvirkstimo oocitai perkeliami j i$
anksto subalansuotos ,ISM1™ Culture
Medium*“ mikrola$elius po 50 pl arba
0,5 ml duobutes / indelius, padengtus
skystu parafinu.

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

4. Po 16-20 valandy (1 diena) patikrina-
mas probranduoliy susidarymas, po
to atsargiai praplaunamos zigotos ir
perkeliamos | Sviezius mikrolaselius
po 50 pl arba j 0,5 ml talpos duobutes
/indelius su ,ISM1™ Culture Medium®*,
padengtus skystu parafinu ,Liquid
Paraffin®.

Embriony perkélimas 2-3 arba 3-3

dieng

1. Embrionai yra paruosiami ir perkeliami |
gimda kartu su 20-30 pl subalansuotos
perkélimo terpés.

2. Prie$ naudojimg perkélimo kateteris



praplaunamas pasirinkta perkélimo
terpe.

Iv - latvieSu valoda
Fertilizacijai un kultivé$anai I1dz 2-8 $tnu
stadijai.

Sis preparéts ir paredzéts sievie$u maks-
ligajai apauglo$anai neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. Preparatu
drikst lietot tikai specialisti, kuri ir apmactti
maksligas apaugloSanas procediras
veikSanai.

Preparati

1050 ISM1™ Culture Medium ar Phenol
Red

1150 ISM1™ Culture Medium bez Phenol
Red

Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 ug/ml

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Eiropas farmakopeja
(Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Cilvéka seruma albumina analize (HSA
analize (Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.),
ASV farmakopeja (USP))

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

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

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

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime: Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieej-
ams www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabili-
tate

Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptis-
kos apstaklos un tiek piegadati saglabajot
to sterilitati.

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

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvér$anas.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats
vai ir bojats nodrosinajums;

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Produkts klast bezkrasains, peléks,

dulkains vai parada acimredzamu mikrobu

piesarnojumu.

Uzmanibu: Visi asins preparati ir jaizman-
to, 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),
cilvéka imandefictta virusa 1 (HIV-1), he-
patita B virusa (HBV) un hepatita C virusa
(HCV) antivielu neesamibu. Bez tam,
izejvielas tika testétas uz parvovirusa B19
zemo saturibu. Neviena no zinamajam
testéSanas metodém nevar garantét, ka
preparati, kas ir iegati no cilvéka asinim,
neparnésas infekciju izraisitajus.

Piezime: Ladzu, atziméjiet 8T preparata
atsekojamibas nepiecieSamibu. Turklat
jasu valstT $aja joma iesp&jamas vietéjas
likuma prasibas.

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

Piezime: Likvidéjiet ierici atbilstosi vieté-
jiem noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

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

2. Veiciet oocitu nem$anu parastaja
veida un sagatavojiet spermu atbilstosi
izvelétajai proceddrai.

. Veiciet fertilizaciju (0. diena) iepriek$
stabilizéta ISM1™ Culture Medium vai
Universal IVF Medium. Gadijuma, ja
japielieto ICSI, spermas injekcija tiek
veikta iepriek$ stabilizéta barotné.

. Ja lietojat ISM1™ Culture Medium, ie-
teicams apauglot ne vélak ka 4 stundas
pirms embriju parvietoSanas svaigos

w

jov)

50 pl mikropilienos vai 0,5 ml ISM1™
Culture Medium iedobés/traucinos.

b. ICSI gadijuma nekavéjoties péc
spermas injekcijas ooctti tiek parvietoti
ieprieks stabilizeta ISM1™ Culture
Medium 50 pl mikropilienos vai 0,5 ml
iedobés/traucinos, kas parklati ar
Liquid Paraffin.

Embriji jakultivé pa vienam vai pa vaira-
kiem, bet ne vairak ka 4 katra iedobé.

4. Péc 16—20 stundam (1. diena) parbau-
diet pronukleusu veidoSanos, péc tam
uzmanigi nomazgajiet un parvietojiet
zigotas svaigajos 50 pl mikropilienos
vai 0,5 ml iedobés/traucinos ar ISM1™
Culture Medium, kas parklats ar Liquid
Paraffin.

Embriotransférs 2. vai 3. diena

1. Embrijus sagatavo un ievada dzemdé
ar 20-30 pl ieprieks stabilizéta parvie-
toSanas Skiduma.

2. Pirms izmantoSanas parvietoSanas
katetrs ir jaizskalo ar parvieto$anai
izvéléto barotni.

MK - MaKeJOHCKU

3a onnogysatse M KynTUBMpak-e Ha
eMOpPVOoH [0 cTagnym of 2-8 KNeTKu.

OBoj npenapaT e HaMeHeT 3a XeHu

KOV MVHYBaaT HW3 NpoLeaypata Ha UH
BUTPO OMMoAyBak-e, HE3aBWUCHO 0f Toa
KOj € HEMMOAEH — MaXOT WM XeHaTa.
MpenapaTtoT Mopa Aa ro kopucTat camo
nmua kou nomuHane obyka 3a UH-BUTPO
onnofyBatse.

Mpenapatn

1050 ISM1™ Culture Medium co Phenol
Red

1150 ISM1™ Culture Medium 6e3 Phenol
Red

Coppxu

PacTBOp Ha xymaH anbymuH (HAS)
leHTamuumH Bo popma Ha cyndpat 10 mr/
mn

TecTOBM 3a KOHTPOIIA HAa KBaNMTETOT
TecT 3a ctepunHocT (EBponcka
dapmackoneja (Ph.Eur.), dapmakoneja CAL]
(USP))

AHanusa Ha xymaH anbymuH cepym (HSA-
aHanu3a (EBponcka capmakoneja (Ph.
Eur.), dapmakoneja CALl (USP))

TecT 3a ocmonapHocT (EBponcka
dapmackoneja (Ph.Eur.), dapmakoneja CAL]
(USP))

pH-tecT (EBponcka dapmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja CAl (USP))

TecT 3a engoTokecuH < 0,1 EE/mn
(EBponcka dapmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja Ha CA] (USP))

TecT co embpuonm Ha rnyBun (MEA)
HanomeHa: Pe3yntatuTe of aHanu3ata
Ha cekoja napTuja ce npukaxaHv BO
CepTndumKaToT CO aHanm3u, KojLUTo e
pocTaneH Ha Beb-cTpaHuuaTa www.origio.
com

YcnoBwu 3a YyBawe U cTabunHocT
MpenapaTtoT ce npov3BeayBa 1 NakyBa
BO CTEPWITHM YCIIOBM U CE Ucnopavysa
CTEpUneH.

[a ce yyBa BO OpUrMHasiHO NakyBawe Ha
2-8 °C Ha mecTa noganeky of U3Bop Ha
CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

BuwwokoT (no kopucterweTo) Aa ce dopnm no
3arpeBaHEeTO.

MpenapaTtoT Mopa Aa ce ynoTpebu Bo pok
of 7 AeHa 0ff MOMEHTOT Ha OTBOPaH-ETO.
[okorky ce 4yyBa BO COrNMacHOCT CO
ynaTcTBaTa Ha NPou3BOAUTENOT,
npenapaToT e cTabureH o AEHOT Ha
MCTEKYBaHETO Ha POKOT 3a ynoTpeba
KOjLUTO € HaBe[eH Ha eTvkeTaTa Ha
LUMLIEHLETO.

Mepku Ha npeTnasnuBocT

MpenapatoT He Tpeba Aa ce kopucTn

[LOKOIKY:

1. MakyBaweTO Ha NpenaparoT e
OLUTETEHO WNW AOKONKY niombGaTa e
owTeTeHa;

2. nommHan pokoT 3a ynotpeba.

3. Hokonky npenaparoT ja NpoMeHun

6ojaTa, ce 3amaTu, 3ryCHe Unu nokaxysa

3HaLM Ha MMKpOBMonoLLKa KOHTaMMHauuja.

BHumaHue: Cute KpBHU NPOAYKTU

Tpeba fa ce cmeTaaT 3a noTeHumjanHo
VHMEKTUBHW. VI3BOPHMOT MaTepujan,

Koj ce ynotpebysa 3a NponM3BOACTBO Ha
0BOj Npenapar, e NPOBEePEH 3a NpUCyCcTBO
Ha MOBPLUMHCKM aHTUTrEH BUPYC Ha
xenatutucot B (HbsAg) n aHtutenarta

Ha BUPYCOT LUTO NPeAn3BUKyBa
UMyHoaedmMLMeHUMja Kaj YoBekoT -1/-2
(Anti-HIV-1/-2), BupycoT WITO Npean3BrKyBa

nMmyHoaeduumeHLmnja kaj YyoBekoT -1
(HIV-1), BupycoT Ha xenaTtuTtuc B (HBV) n
BupycoT Ha xenatutuc C (HCV). MNokpaj
TOa, M3BOPHUOT MaTepujan e TecTupaH 3a
npucycTBO Ha napsosupycoT B19. Huty
eflHa 0[] No3HATUTE METOAM 3a TecTuparbe
He MOXe [a Aaje rapaHuuja aeka
npenapaTute 4o61eHn of HYoBeYka KpB
Hema fa npeHecaT MH(EKTUBHK areHcu.

HanomeHa: Be monume nmajte ja npeasua
notpebara 3a cneanMBOCT Ha NpenapaTor.
OcBeH Toa, BO 0Ba Mnorne Moxe Aa nocrojat
HaLMoHarnHu 3akoHcku 6aparba Bo BallaTta
ApxaBa.

HanomeHa: Ypegute kou ce kopuctaT BO
kombuHaumja co oBoj ypen Tpeba aa buaat
HamMeHeTV 3a KOHKpeTHaTa ynoTpeba.

HanomeHa: ®pneTte ro ypeaot Bo
COrMacHOCT CO NMOKanHUTe Nponucy 3a
OTCTpaHyBake Ha MeAULMHCKN ypeau.

YnatcTBo 3a ynotpeba

1. MNpea ynotpeba, npenapaTtoT Tpeba fa
ce usegHauu 3a Bpeme of Hajmarnky 2
yaca Bo 5-6% CO, Ha TemnepaTypa o
37°C.

2. 3eMar€eTO0 Ha 0oUUTM Ce BpLUM No naT
Ha BoobuyaeHa nocrarka, a cnepmara
ce nNoAroTByBa Co NpeTnoyuTaHaTa
npoueaypa.

3. OnnopayBakeTo ce BpLun (AeH 0) Bo
npeTxofHo n3banaHcmpaH ISM1™
Culture Medium unu Universal IVF
Medium. Ako e noTtpe6eH ICSI meToa,
cnepmarnHara uHjekuuja ce n3seaysa BO
npeTxofHo nsbanaHcupaH Meauym 3a
YyBatse.

a. Ako ce kopuct ISM1™ Culture Medium,
ce npernopavysa fa ce onnoaysa He
noseke o 4 yaca npep TpaHcdep Ha
emMBPUOoHUTE BO CBEXW MUKPOKANKM Of,
50 mkn unu 6yHapunta/cagosw og 0,5
Mk ISM1™ Culture Medium.

6. Bo cnyyaj Ha ICSI, HenocpeaHo no
cnepmarnHara uHjekuuja, oounTuTe
ce nNpeHecyBaaT BO NPETXOAHO
nsbanaHcuparHuoT ISM1™ meamym 3a
KynTypa Bo 50 Mkn Mukpokanu unu 0,5
M Unu GyHapunka/cafoBy NOKPUEHU
CO TeveH napaduH.

EmbpuoHume mpeba 0a Kynmusupaam
M10eOUHEYHO UrTU 110 HEKOIIKY, HO He
rnoseke 00 4 80 cao.

4. Mo uctekyBareTo Ha 16-20 yaca (aeH
1.) npoBepeTe ro o6pa3yBareTo Ha
NPOHYKIIeycu, NoToa BHUMATENHO
M3MUWjTe M 1 NpeHeceTe v 3UroTuTe Bo
CBEXWUTE MUKPOKanku no 50 Mkn nnu Bo
0,5 mn 6yHapuural/canosu co ISM1T™
Culture Medium, 3aTBopeHu co Liquid
Paraffin.

TpaHcdep Ha eMGpUOHUN Ha 2 unu 3 AeH

1. EMBuoHuTe ce noaroTByBaart v ce
npeHecysaat Bo MaTkaTa Bo 20-30 mMkn
npeTxofHo nsbanaHcupaH Meauym 3a
TpaHcdep.

2. Mpep ynoTpeba, cnnakHeTe ro
KaTeTepoT 3a TpaHcdep co n3bpaHnoT
Meanym 3a TpaHcdep.

nl - nederlands

Voor fertilisatie en kweken tot het twee- tot
achtcellige stadium.

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

Producten

1050 ISM1™ Culture Medium met Phenol
Red

1150 ISM1™ Culture Medium zonder
Phenol Red

Bevat
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Testen kwaliteitscontrole

Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)
HSA-analyse (Ph. Eur, USP)

Osmolaliteit getest (Ph. Eur., USP)

pH getest (Ph. Eur., USP)

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

Muizenembryoassay (MEA) getest
Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten zijn aseptisch verwerkt en
worden steriel geleverd.

In de oorspronkelijke verpakking bewaren

bij 2-8°C, beschermd tegen licht.

Niet invriezen.

Gooi overtollig (ongebruikt) medium weg na
opwarming.

Het product moet binnen 7 dagen na ope-
nen worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschu-

wingen

Gebruik het product niet als:

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

2. De vervaldatum is overschreden.

3. Het product ontkleurd raakt, troebel wordt

of tekenen van microbiéle verontreiniging

vertoont.

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

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

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

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

Gebruiksinstructies

1. 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 proce-
dure die de voorkeur geniet.

3. Voer de fertilisatie (dag 0) uit in vooraf
geéquilibreerd ISM1™ Culture Medium
of Universal IVF Medium. Als ICSI nodig
is wordt de sperma-injectie uitgevoerd in
vooraf geéquilibreerd bewaarmedium

a. Als ISM1™ Culture Medium wordt ge-
bruikt, wordt aanbevolen niet langer dan
4 uur te fertiliseren voordat de embryo's
worden overgebracht naar verse micro-
druppels van 50 pl of cupjes/schalen van
0,5 ml met ISM1™ Culture Medium.

. In het geval van ICSI worden de o6cyten
onmiddellijk na de sperma-injectie
overgebracht naar vooraf geéquilibreerd
ISM1™ Culture Medium in microdruppels
van 50 pl of cupjes/schalen van 0,5 ml
afgedekt met Liquid Paraffin.

De embryo's moeten afzonderlijk of in
aantallen van maximaal 4 per cupje
worden gekweekt.

4. Controleer na 16-20 uur (Dag 1) op de
vorming van pronuclei en was de zygoten
vervolgens zorgvuldig en breng ze over
naar verse microdruppels (50 pl) of
cupjes/schalen van 0,5 ml ISM1™ Culture
Medium afgedekt met Liquid Paraffin.

o

Embryo-overdracht dag 2 of dag 3

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

2. Spoel de overdrachtskatheter voor
gebruik met het gekozen overdrachtsme-
dium.

For fertilisering og dyrkning fram til 2-8 cel-
lers stadium.

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

Produkter
1050 ISM1™ Culture Medium med fenolradt
1150 ISM1™ Culture Medium uten fenolrgdt

Innhold
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltesting
Sterilitetstestet (Ph.Eur, USP)

HSA analyse (Ph.Eur, USP)
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Lagringsanvisninger og stabilitet
Produktene er behandlet aseptisk og
leveres sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overfladig (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Nar produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger er det stabilt til
utlepsdatoen som er angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes dersom:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart, grumset

eller viser tegn til mikrobiell kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter bgr behand-
les som potensielt smittefarlige. Kildema-
terialene som er brukt til & framstille dette
produktet er testet og funnet ikke-reaktive
for HbsAg og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-
1, HBV og HCV. Ytterligere kildemateriale er
blitt testet for parvoviruse B19 og funnet ikke
forhgyet. Ingen kjente testmetoder kan gi
sikkerhet for at produkter som er framstilt av
menneskelig blod ikke kan overfgre smitte.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minimum 2 timer ved 5-6%
CO, og 37°C far bruk.

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

3. Utfer fertilisering (dag 0) i forstabilisert
ISM1™ Culture Medium eller Universal
IVF Medium. Dersom det er behov for
ICSI, utferes spermieinjeksjon i forstabi-
listert oppbevaringsmedium.

a. Ved bruk av ISM1™ Culture Medium,
anbefales det a fertilisere ikke mer enn 4
timer for embryoene overferes til nye 50
pl mikrodraper eller 0,5 ml brenner/kar
med ISM1™ Culture Medium.

b. Itilfeller av ICSI overfares oocyttene
umiddelbart etter spermieinjeksjon til
forstabilisert ISM1™ Culture Medium i 50
pl mikrodraper eller 0,5 ml brenner/kar
som er dekket av Liquid Paraffin.
Embryoene skal dyrkes enkeltvis eller
flere sammen, maksimalt 4 pr bronn.

4. Ved 16-20 timer (dag 1), kontroller at
det dannes pronuklei, deretter vaskes
zygotene og overferes til nye 50 pl
mikrodraper eller 0,5 ml branner eller kar
med ISM1™ Culture Medium dekket med
Liquid Paraffin.

Embryooverfering pa dag 2 eller dag 3.

1. Embryoene klargjeres og overfgres til
livmoren i 20 til 30 I ferdig stabilisert
overfaringsmedium.

2. Skyll overfgringskateteret med valgt
medium fer bruk.

pt - portugués

Para fertilizagao e cultura até a etapa de
2-8 de células.

Este produto é para tratamento de FIV,
seja a causa da infertilidade masculina

ou feminina. O produto deve ser utilizado
apenas por profissionais com formacéo no
tratamento de FIV.

Produtos

1050 ISM1™ Culture Medium com
vermelho de fenol

1150 ISM1™ Culture Medium sem vermelho
de fenol

Contém
Solugéo de Albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Testes de controlo de qualidade
Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada

Andlise de HSA (Ph.Eur, USP)
Osmolaridade (Ph.Eur., USP) testada

pH (Ph.Eur., USP) testado

Endotoxina < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
testada

Ensaio em embrides de rato (MEA) testado
Observagéo: Os resultados de cada lote
estdo indicados num Certificado de Analise,
que se encontra disponivel em
www.origio.com.

Instrucoes de conservagao e
estabilidade

Os produtos s&o assepticamente
processados e fornecidos estéreis.
Conservar no recipiente de origem a 2-8°C,
ao abrigo da luz.

N&o congelar.

Eliminar o meio excedentario (ndo utilizado)
apds aquecimento.

O produto tem que ser utilizado nos 7 dias
seguintes a sua abertura.

Quando conservado de acordo com

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

Precaucgoées e adverténcias

N&o utilizar o produto se:

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

2. Jativer passado a data de validade.

3. O produto ficar descolorido, escuro,

turvo ou apresentar qualquer evidéncia de

contaminag&o microbiana.

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

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

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

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

Instrugdes de uso:

1. Estabilizar durante um minimo de 2
horas em CO, a 5-6% a 37°C antes de
usar.

2. Recolher os ovocitos como
habitualmente e preparar o esperma de
acordo com o procedimento preferido.

3. Prosseguir com a fertilizagéo (Dia 0)
em estabilizado Universal IVF Medium
ou ISM1™ Culture Medium. Quando o
ICSI o requerer, a injecgdo de esperma
é efectuada num meio de suporte pré-
equilibrado.

a. Se utilizar ISM1™, recomenda-se que a
fertilizagdo ndo seja superior a 4 horas
antes de transferir os embrides para
microgotas recém-preparadas de 50 pl
ou pogos/pratos de 0,5 ml de ISM1™.

b. No caso de ICSI, imediatamente a seguir
ainjeccao de esperma, os ovocitos
sao transferidos para meio estabilizado
ISM1™ em microgotas de 50 pl ou
pogos/pratos de 0,5 ml cobertos com
parafina liquida.

Os embribes devem ser cultivados
individualmente ou em mdltiplos até um
maximo de 4 por pogo.

4. Entre as 16-20 horas (Dia 1), verificar se
ha formag&o de pronucleos, depois lavar
e transferir cuidadosamente os zigotos
para microgotas recém-preparadas
de 50 pl ou pogos/pratos de 0,5 ml de
ISM1™ Culture Medium cobertos com
parafina liquida.

Transferéncia de embrides no Dia 2 ou

Dia 3

1. Os embrides sao preparados e
transferidos para o Utero em 20 a 30 pl
de meio de transferéncia estabilizado.

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

ro - romana

Pentru fertilizare si cultura pana in stadiul
de 2-8 celule.

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

Produse:

1050 ISM1™ Culture Medium cu fenol rosu
1150 ISM1™ Culture Medium fara fenol
rosu

Continut:
Solutie albumina umana (HAS)
Sulfat de gentamicina 10ug/ml

Testare pentru controlul calitatii:
Testat pentru sterilitate ( Ph. EUR, USP)
Testat pentru osmolitate ( Ph. EUR, USP)
Testat pentru pH (pH.EUR, USP)

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

Analiza HAS (pH.EUR, USP)

Testat pe embrioni de soarece

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

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

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

Nu congelati.

Dupa incalzire aruncati excesul de mediu
(nefolosit).

Produsul trebuie folosit in decurs de 7 zile
de la desigilare.

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

Precautii si atentionari:

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul este deteriorat sau capacul
desigilat

2. Termenul de valabilitate a fost depasit.

3. Produsul se decoloreaza, devine laptos,

tulbure sau prezintd semne de contaminare

microbiana.

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

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

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

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

Instructiuni de utilizare:

1. Echilibrati minim 2 ore in incubator cu
5-6% CO2, la temperatura de 37°C
inainte de utilizare

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

3. Efectuati fertilizarea (Ziua 0) in ISM1™
Culture Medium pre-echilibrat sau
Universal IVF Medium. Daca se va
efectua ICSI este recomandat ca
injectarea sa fie facuta in mediu de
sustinere pre-echilibrat.

a. Daca se utilizeaza ISM1™ Culture
Medium este recomandat ca fertilizarea
sa se faca cu maximum 4 ore inainte de
transferul embrionilor in micropicaturi de
50ul sau godeuri/recipiente de 0,5 ml cu
ISM1™ Culture Medium.

b. Daca se efectueaza ICSI, imediat dupa
injectarea spermei, oocitele se transfera
din ISM1™ Culture Medium pre-echilibrat
n micropicaturi de 50ul sau godeuri/
recipiente de 0,5 ml, si se acopera cu
Liquid Paraffin.

Embrionii trebuie cultivati singuri sau
maxim 4 in fiecare godeu.

4. La 16-20 ore (Ziua 1) se verifica aparitia
pronucleilor, se spala cu grija si zigotii
se transfera in micropicaturi de 50l sau
godeuri/recipiente de 0,5 ml cu ISM1™
Culture Medium, si se acopera cu Liquid

Paraffin.

La 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.

2. Cateterul de transfer trebuie spalat cu
mediu de transfer fnainte de a fi utilizat.

ru - pycckum

[1ns onnogoTBOPEHUS U KyNbTUBUPOBaHWS
[0 cTaaun 2-8 KNeTok.

[aHHbIN NPOAYKT MCMONb3yeTCs B LMKNaxX
nieyeHuns becnnoams Kak XeHCKomn,

Tak v My>ckow aTuonorun. MNpogykt
npefHasHayeH Ansi UCNob30BaHUs
MCKMIOUYNTENBHO NpodeccmoHanamm,
cneunanuampyowmmMmucs B obnactu BPT.

MpoaykThl

1050 ISM1™ Culture Medium ¢
EHOMOBLIM KPacHbIM

1150 ISM1™ Culture Medium 6e3
(HEHONOBOrO KPacHOro

Copepxwur:
PactBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
leHTamunumna cynsdat 10 Mkr/mn

KoHTponb kayecTBa:

KoHTponb ctepunbHocTh (Ph.Eur., USP)
Ananua cogepxanua CAY (Ph.Eur, USP)
KoHTponb ocmonsansHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)
CopepxxaHue aHaoTokcuHOB < 0,1 eanHnL
aHpgoTokeuHa/mn (Ph.Eur., USP)
MpoTecTpoBaHO Ha MbILLNHBLIX
ambpuroHax (MEA)

MpumeyaHue: Pe3ynsTathl aHanusa
KaX[ov napTuv NpvBefeHbl B
CepTudmkate aHanusa, npeacTaBrieHHOM
Ha

www.origio.com.

CTabunbLHOCTL U NpaBuna XpaHeHust
MpoayKTbl NPOLUNM acenTUYeckyo
006paboTKy U MOCTaBNSOTCS B CTEPUITEHOM
BMAE.

XpaHWTb B OPUrMHaNbHOM ynakoBke npu
2-8°C, npefoxpaHsTb OT BO3AENCTBUS
cBeTa.

He 3amopaxuBarb.

Mocne HarpeBaHUsi HEMCMONb30BAHHYO
cpegy

HEobX0AMMO CruTb.

MpoayKT cneayeT Ucnonb3oBaTh B
TeyeHue 7 oHen nocne BCKpbITUst
YNaKoBKM.

Mpw XxpaHeHnn B COOTBETCTBUM C
yKasaHUsAMM N3roTOBUTENS NPOAYKT
coxpaHsieT CTabunbHOCTb BMNOTb A0 AATbl
MCTEYEHNS CpOKa rOAHOCTH, YKa3aHHON Ha
3TUKEeTKe hnakoHa.

MpepocTepexeHus U npeaynpexaeHns

He ncnonbayiiTe npoaykT, ecnu:

1. YnakoBka noBpexaeHa unv HapylueHa
ee LiernloCTHOCTb

2. NcTek cpok rogHoCTH.

3. Cpepa ctana 6ecuBeTHOW, MyTHOM

U UMeeT NPU3HaKN MUKPOBHOM

KOHTaMUHaLWM.

OcTopoxHO: Bce npoaykThbl -
NPOU3BOAHBIE KPOBYU — SIBMSIIOTCS
noTeHUnanbHO MHPEKLNOHHBIMM.

Cblpbe, Ucnosb3oBaHHOE Anst
NpOU3BOACTBA AaHHOTO NPoAyKTa,
NPOLLIO COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTPOTb,
KOTOPbIV NMoKasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg v oTcyTCcTBMNE
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B n C. Kpome TOro, coipbe
6bIno nccnegosaHo Ha napsosupyc B19;
yCTaHOBJIEHO OTCYTCTBME 3TOrO BUpyca.
Hu onH 13 N3BECTHBIX METOLOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME NepeHoca
BO3OyaMTEnen nHdekumin ¢ npenapatamm
Ha 6a3e KpoBW YeroBeka.

Mpumeyanue: Heobxoammo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf, TakKUMu
npenapartamu. B aToii cchepe moryT
CyLLECTBOBaTh U HALWOHarnbHbIE
HOpMaTMBHble TpeboBaHWs BalLew
CTpaHsl.

MpumeyvaHume: YcTpoiicTea u
npucnocobneHusi, npuMeHsieMble B
coyeTaHum ¢ JaHHbIM YCTPOWCTBOM,
[OSKHBI BbITh NpeAHa3Ha4eHbl Ans
[aHHOTO UCMOJIb30BaHUS.

MpumMeyvaHue: YTnnusauus ycTponcTea
OCYLLECTBIISIETCSA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM 06
yTUNU3aLMN MEAULIMHCKWIA YCTPONCTB.

WHCTpyKUMSA No NpUMeHeHUIo
1. MNepep ncnonb3oBaHWEM ypaBHOBECHTE
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ISM1™ Culture Medium

cpepy B Te4eHne MUHUMYM 2 4acoB B
aTtmocdepe ¢ 5-6% CO2 npu 37°C.

2. MoproToBbTe OOUMTHI U 06paboTaiiTe
crepmy B COOTBETCTBUM C BbIGPAHHON
npoueaypon.

3. MpoBeawnTe onnogoTeopeHune (AeHb 0)
B NpeaBapuTeNibHO ypaBHOBELLEHHOA
cpene ISM1™ Culture Medium
UK yHUBEpCcanbHoM cpeae I
Universal IVF Medium. Ecnn
TpebyeTcsa npoBeaeHne
npoueaypsl ICSI, To MHbekuUo
crnepmMaTo301aoB NPOU3BOASAT B
npeABapuTENbHO ypaBHOBELLEHHON
cpefe ANs MUKPOMaHUNYMSALWA.

a. Mpwu ncnonb3oBaHun cpeabl ISM1™
Culture Medium pekomeHayeTcs He
nosaHee Yem Yyepes 4 yaca nocne
OnnoAoTBOPEHNS NepeHecT SMBPUOHBI
B 50 MK MUKpOKannu ceexen cpesbl
unu 0,5 mn nyHku co cpegon ISM1™
Culture Medium.

b. B cnyyae npoueaypbl! ICSI HemeaneHHo
nocrne MHbLeKLM1 cnepMaTo3onios
oouuTbl cneayet nepeHectn B 50
MK MUKpOKannn npeaBapuTenbHO
ypaBHoBeLLeHHon cpeabl ISM1™ Culture
Medium unu 0,5 M NyHKKU, NOKPbITbIE
Xnakum napaduvHom (Liquid Paraffin).
OMbpuoHbI cniedyem Kynbmusuposamb
1o 0OHOMYy unu 8 epynnax,
MakcumMarnbHO 00 4 Ha NYHKY.

4. Yepes 16-20 yacos (geHb 1) ybeautech
B hopmMmMpoOBaHuK Nposiaep, 3aTem
TLATesIbHO OTMOATE 3UroThl U
nepeHecute B ceexme 50 Mkn
MUKpokannu unu B 0,5 Mn nyHku
co cpepovt ISM1™ Culture Medium,
NOKPbITON XnakuM napacdmHom (Liquid
Paraffin).

MepeHoc aMBpMOHa OCyLLecTBNAIOT Ha

2 nnu 3 geHb

1. OMOGPWOHbBI NOAroTaBNUBAKOT N
nepeHocAT B MaTky B 20 - 30 Mkn
npeABapuTENbHO ypaBHOBELLEHHOMN
cpeabl Ans nepeHoca.

2. Mepep ynoTpebneHvem npomonte
kaTeTep BblGpaHHON cpeaon Ansi
nepeHoca.

sk - slovencina

Pre oplodnenie a kultivovanie embryi do
Stadia 2-8 dozrievania buniek.

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

Preparaty

1050 ISM1™ Culture Medium s fenolovou
Cerveriou

1150 ISM1™ Culture Medium bez fenolovej
Cervene

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testy kontroly kvality

Test sterility (Eurépska farmakopéa (Ph.
EUR.), farmakopéa Spojenych Statov
americkych (USP))

Analyza ludského séra albuminu (HSA-
analyza) (Eurépska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych $tatov americkych
(USP)

Test osmolality (Eurépska farmakopéa
(Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych Statov
americkych (USP))

pH-test (Eurépska farmakopéa (Ph. EUR.),
farmakopéa Spojenych Statov americkych
(USP)

Test na endotoxin < 0,1 EU/mI (Eurépska
farmakopéa (Ph. EUR.), farmakopéa
Spojenych statov americkych (USP))

Test mysSich embryi (MEA)

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Certifikate analyzy, ktory je
dostupny na internetovej stranke www.
origio.com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparaty su vyrobené a zabalené v
sterilnych podmienkach a su dodavané
sterilné.

Uchovavajte v pdvodnom baleni pri 2-8°C,
chranené pred svetlom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zvySok (nevyuzity) média
znehodnotte.

Tento preparat sa musi pouzit' do 7 dni po
otvoreni.

Ak sa skladuje v stlade s odporuc¢aniami
vyrobcu, preparat je stabilny do datumu

pouzitelnosti uvedeného na etikete
frasticky.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouzivajte, ak:

1. je obal preparatu poskodeny alebo
uzaver je zlomeny.

2. datum pouzitelnosti uplynul.

3. Preparat strati farbu, bude zakaleny,

mutny alebo bude vykazovat znamky

mikrobialnej kontaminacie.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by sa

mali povaZovat za potencialne infekéné.
Pévodny material pouzity pri vyrobe tohto
preparatu bol testovany na nepritomnost’
povrchového antigénu virusu hepatitidy

B (HbsAg) a protilatok na virus fudskej
imunodeficiencie -1 /-2 (HIV-1/-2), na
[udsky virus imunodeficiencie (HIV-1),
hepatitidy B (HBV) a hepatitidy typu c virusu
(HCV). Okrem toho povodny material bol
testovany na nizky obsah parvovirusu

B19. Ziadna zo znamych metdd testovania
nemd&ze poskytnut zaruku, Ze preparaty z
[udskej krvi nebudu prenasat zdroje nakazy.

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

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

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

Navod na pouzitie

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

2. Vykonajte odber oocitov zvy&ajnym
spdsobom a pripravte spermie v sulade s
preferovanym postupom.

3. Vykonaijte oplodnenie (deri 0) v
predbezne vyvazenom ISMI™ Culture
Medium alebo Universal IVF Medium. Ak
je potrebna intracytoplazmaticka injekcia
spermii (ICSI), spermie sa vstrekuju v
predbezne vyvazenom zadrziavacom
médiu.

a. Ak sa pouzije ISM1™ Culture Medium,
odporuca sa oplodnit nie dihSie ako
4 hodin pred prenosom embryi do
Cerstvych 50 pl mikrokvapiek alebo
0,5 ml zbernych nadob/misiek ISM1™
Culture Medium.

b. V pripade ICSI okamzite po vstreknuti
spermii sa oocyty prenesu do
predvyvazeného ISM1™ Culture Medium
v 50 pl mikrokvapkach alebo 0,5 ml
zbernych nadobach/miskach pokrytych
pripravkom Liquid Paraffin.

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

4. Po 16 az 20 hodinach (deri 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 kultivaénym médiom ISM1™
pokrytym kvapalnym parafinom.

Prenos embryi na druhy alebo treti den

1. Embrya su pripravené a prenesu sa
do maternice v 20-30 pl predbezne
vyvazeného média na prenos.

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

sl - slovensko

Za oploditev in kultiviranje do stopnje 2-8
celi¢nih zarodkov.

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

Preparati

1050 ISM1™ Culture Medium z reagen-
tom fenolno rdece

1150 ISM1™ Culture Medium brez rea-
genta fenolno rdece

Vsebuje
Raztopino humanega albumina (HAS)
Gentamicinijev sulfat 10 ug/ml

Preizkus kakovosti

Testiranje sterilnosti (Evropska farmako-
peja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Analiza humanega serumskega albumina
(HSA analiza)(Evropska farmakopeja (Ph.
Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

Testiranje osmolalnosti (Evropska farma-
kopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
pH-test (Evropska farmakopeja (Ph.Eur.),
farmakopeja ZDA (USP))

Test endotoksina < 0.1 EU/ml (Evropska
farmakopeja (Ph.Eur.), farmakopeja ZDA
(USP))

Testiranje na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so nave-
deni na Potrdilu o analizi, ki je dostopen
na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Preparati se proizvajajo in pakirajo v ste-
rilnih pogojih ter se dobavljajo sterilni.
Hranite v originalni embalazi, vtemnem
prostoru, pri temperaturi 2—8°C.

Ne zamrzujte.

Odvecni (neuporabljeni) medij po segre-
vanju zavrzite.

Preparat uporabite v 7 dneh po odprtju
embalaze.

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

Previdnostni ukrepi in opozorila

Preparata ne uporabljajte, Ce:

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

2. Mu je potekel rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,

kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte,
kot da so okuzeni. V proizvodnji uporablje-
ne surovine, so bile testirane na odsotnost
povrsinskega antigena virusa hepatitisa B
(HbsAg) in antiteles virusa humane imun-
ske pomanijkljivosti -1/-2 (Anti-HIV-1/-2),
virusa humane imunske pomanjkljivosti

-1 (HIV-1), virusa hepatitisa B (HBV) in
virusa hepatitisa C (HCV). Poleg tega so
bile surovine testirane na nizko vsebino
parvovirusa B19. Nobena od znanih
metod testiranja ne jam¢i popolnoma, da
preparati, pridobljeni iz ¢loveske krvi, ne
prenasajo povzrociteljev infekcij.

Opomba: Prosimo, da upostevate po-
trebo po izsledljivosti tega izdelka. Poleg
tega so lahko v vasi drzavi za to podrocje
dolo€eni drzavni pravni predpisi.

Opomba: Naprave, ki se uporabljajo sku-
paj s to napravo, morajo biti namenjene
specifi¢ni uporabi.

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

Nacin uporabe

1. Pred uporabo morate preparat sta-
bilizirati vsaj 2 uri v 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 ISM1™ Culture
Medium ali mediju Universal IVF Medi-
um. Ce je potreben postopek ICSI, se
sperma injicira v predhodno stabiliziran
vzdrZevalni medij.

a. Ce uporabljate ISM1™ Culture Medium,
je priporogljiva oploditev ne ve¢ kot 4
ure pred prenosom zarodkov v sveze
50 pl mikrokapljice ali 0.5 ml posodice z
medijem za kultiviranje ISM1™ Culture
Medium.

.V primeru ICSI, se neposredno po vbri-
zganju sperme, jajéne celice prenesejo
v predhodno stabilizirani medij za kul-
tiviranje ISM1™ Culture Medium v 50
pl mikrokapljicah ali 0.5 ml posodicah,
prekritih s teko¢im parafinom Liquid
Paraffin.

o

Zarodke Kultivirajte posamiéno ali v
skupinah, vendar najvec 4 v bazencku.
4. Po 16-20 urah (dan 1) se prepricajte,

ali so se oblikovali pronukleusi, nato
pazljivo splaknite in prenesite oplojene
jajéne celice v sveze 50 pl mikro
kaplje ali v 0,5 ml posodice/skodelice z
medijem za kultiviranje ISM1™ Culture
Medium, pokritim s teko€im parafinom.

Prenos zarodka 2. ali 3. dan

1. Zarodki se pripravijo in prenesejo v
maternico v 20—30 pl predhodno stabi-
liziranega medija za prenos.

2. Pred uporabo morate kateter za prenos
zarodkov splakniti z izbranim preno-
snim medijem.

sv - svenska

For befruktning och odling fram till
2-8-cellstadiet.

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

Produkter

1050 ISM1™ Culture Medium med Phenol
Red

1150 ISM1™ Culture Medium utan Phenol
Red

Innehall
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
Testat pH-varde (Ph.Eur., USP)

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

Testad musembryoanalys (MEA)

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

Forvaring och hallbarhet

Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar
efter 6ppnande.

Produkten ar hallbar fram till utgangsdatu-
met som anges pa flaskans etikett om den
férvaras enligt tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. utgangsdatumet har dverskridits.

3. produkten ser missfargad, grumlig eller

skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell

kontaminering.

Varning! Alla blodprodukter ska behand-
las som potentiellt smittsamma. Kallma-
terial 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 kallmaterial testats for par-
vovirus B19 och nivan har befunnits vara
icke-forhojd. Inga kénda testmetoder kan
erbjuda garantier for att produkter fran
humanblod inte kan éverféra smittsamma
amnen.

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

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

Obs! Kassera enheten i enlighet med
lokala foreskrifter for kassering av medi-
cinska enheter.

Bruksanvisning

1. Lat produkten inta jamvikt under minst
2 timmar i 5-6 % CO, vid 37 °C fére
anvandning.

2. Samla in aggceller pa vanligt satt och
forbered sadesvatskan enligt den
féredragna proceduren.

3. Utfor befruktning (dag 0) i ISM1™
Culture Medium eller Universal IVF
Medium i jamvikt. Da spermieinjek-
tion (ICSI) kravs ska den utféras i ett
foérvaringsmedium i jamvikt.

a. Om ISM1™ Culture Medium anvands

bor befruktningen inte ske langre an

4 timmar efter att embryona 6verfors
till 50 pl farska mikrodroppar eller 0,5
ml-brunnar/plattor med ISM1™ Culture
Medium.

b. Vid ICSI ska oocyterna, direkt efter
spermainjicering, dverforas till ISM1™
Culture Medium i jamvikt i 50 pl mik-
rodroppar eller 0,5 ml brunnar/plattor
tackta med Liquid Paraffin.

Embryona ska odlas enskilt eller h6gst
4 per brunn.

4. Kontrollera om det har bildats prokar-
nor (pronuclei) efter 16—20 timmar (dag
1), tvatta sedan forsiktigt och verfor
zygoter till farska 50 pl mikrodroppar
eller 0,5 ml brunnar/plattor med ISM1™
Culture Medium tackt med Liquid
Paraffin.

Embryodverfoéring dag 2 eller dag 3

1. Embryona férbereds och overfors till
livmodern i 20—30 pl éverféringsme-
dium i jamvikt.

2. Spola overforingskatetern med valt
overfoéringsmedium fére anvandning.

tr - tiirkge

Fertilizasyon ve 2-8 hiicre evresine kadar
kaltar igin.

Bu Urin infertilite nedeni erkek veya
kadin kaynakli olsun, kadinlarin tip
bebek tedavisi icindir. Bu Uriin, sadece
IVF tedavisinde egitimli profesyoneller
tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler

1050 ISM1™ Culture Medium Fenol
Kirmizih

1150 ISM1™ Culture Medium Fenol
Kirmizisiz

igindekiler
Insan albimin solisyonu (HAS)
Gentamisin silfat 10 ug/ml

Kalite kontrol testi

Sterilite testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
Osmolalite testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
pH testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin testi yapiimistir < 0,1 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi
yapiimistir

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

Saklama talimati ve stabilite

Urlnler aseptik olarak isleme konmustur
ve steril olarak saglanirlar.

Orijinal kabinda 2-8°C'de isiktan
korunmus olarak saklayin.
Dondurmayin.

Fazla (kullanilmamis) vasati isitma
sonrasinda atin.

Urlin acildiktan sonra 7 giin iginde
kullaniimahdir.

Uretici tarafindan talimat verildigi sekilde
kullanildiginda Urtn sise etiketinde
gosterilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinl agagidaki durumlarda kullanmayin:

1. Urlin ambalaji hasarlidir veya mihar
bozulmustur.

2. Son kullanma tarihi gegmistir.

3.Urlnln rengi degisir, bulanik, tortulu

hale gelir ve mikrobiyal kontaminasyon

belirtisi ortaya koyar.

Dikkat: Tim kan urlinlerine potansiyel
enfeksiy6z olarak degerlendirilmelidir.
Bu Uriinln elde edildigi kaynak materyal
test edilip HbsAg icin nonreaktif ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin
negatif bulunmustur. Ayrica kaynak
materyal parvovirus B19 igin test edilmis
ve ylkselme bulunmamistir. Higbir
bilinen test yontemi insan kanindan
kaynaklanan uriinlerin enfeksiyoz ajanlari
bulastirmayacagdi garantisi veremez.

Not: Litfen bu Griinin izlenebilirliginin
gerektigini unutmayin. Ayrica, bu alanda
Ulkenizin ulusal yasal gereklilikleri de
olabilir.

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

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

Kullanma talimati

1. 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 ISM1™ Culture
Medium veya Universal IVF Medium'da
fertilizasyon (Guin 0) yapin. ICSI islemi
sirasinda sperm enjeksiyonu énceden
dengelenmis holding medyum icinde
yapilr.

a. ISM1™ Culture Medium kullaniliyorsa
embriyolari ISM1™ Culture Medium
taze 50 pl mikrodamlaciklari veya 0,5
ml kuyulari/tabaklarina aktarmadan
once en fazla 4 saat fertilizasyon
yapilmasi onerilir.

b. ICSI durumunda oositler sperm
enjeksiyonundan hemen sonra
onceden dengelenmis ISM1™ Culture
Medium Liquid Paraffin ile kapli 50 pl
mikrodamlaciklari veya 0,5 ml kuyulari/
tabaklarina aktarilir.

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

4. 16-20 saatte (Gun 1), pronikleus
olusumunu kontrol edin ve sonra
zigotlari dikkatle yikayip Liquid Paraffin
ile kapl taze 50 pl mikrodamlacik veya
0,5 ml kuyu/tabak ISM1™ Culture
Medium aktarin.

Giin 2 veya Giin 3'te embriyo transferi
1. Embriyolar hazirlanip 20 - 30 pl
6nceden
dengelenmis transfer ortaminda
uterusa
aktarilr.
2. Kullanmadan énce transfer kateterini
secilen transfer vasati ile yikayin.

[nsa 3annigHeHHs | KyNbTUBYBaHHS
embpioHiB fo cTagii kniTuH 2-8.

[aHnit npoAyKT BUKOPUCTOBYETHCS

y metoauui OPT ansa nikyBaHHA
6e3nnigasn Ak XiHo4vol, Tak i YonoBiyol
eTionorii. MpoaykT npuaHayeHun

A5t BUKOPUCTAHHS BUKITIOYHO
npodpecioHanamu, siki cnewianiayTbcs
B 06nacTi ekcTpakopnopanbHOro
3annigHeHHs (EK3).

MpoaykTn

1050 ISM1™ Culture Medium 3
deHonoBmm

YEPBOHUM

1150 ISM1™ Culture Medium 6e3

(EHONOBOro YePBOHOTO

MicTuTb:
Po3unH anbbyminy niogunm (HAS)
leHTamiuuHy cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb sikocTi:

KonTpons ctepuneHocTi (Ph.Eur., USP)
Ananis emicty HAS (Ph.Eur, USP)
KonTponk ocmonaneHocTi (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcuHiB < 0,1 oguHULb
eHpoTtokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
lMpoTecToBaHO Ha MuLWa4nx embpioHax
(MEA)

Mpumitka: Pe3ynbtaT aHanisy KoxHo1
napTii HaBeaeHi B CepTudikaTi aHaniay,
npefacTaBneHoMy Ha www.origio.com.

CrtabinbHicTb i npaBuna 36epiraHHsa

MpoaykTn Nnponwnm acenTuyHy o6pobKy i

NocTaBMSOTLCS Y CTEPUNBHOMY BUMMSIAI.

36epirati B opuriHanbHin ynakosLi npm

Temnepatypi 2-8 ° C B 3axuLLieHOMY Bif

cBiTna micui.

He 3amopoxyBaTy.

Micns HarpiBaHHS HeObXigHO 3NNTK

HEBVKOPUCTaHE cepefoBULLe.

MpoaykT cnig BUKOpUCTOBYBaTU
npotsrom 7

[OHIB Nicns po3KpUTTS yNakoBKU.

Mpw 36epiraHHi BignoBigHO [0 BKa3iBOK

BUpoOHMKa NpoayKT 36epirae
cTabinbHICTb

[0 AaTu 3aKiHYEeHHS TepMiHYy
npuaaTHOCTI,

sika 3a3HaveHa Ha eTukeTLi hnakoHa.

3acTepexeHHsA i nonepeaXeHHs

He BukopucToBYBaTW NPOAYKT, SKLLO:

1. YnakoBka nowkogxxeHa abo nopyuieHa
17 winicHicTs.

2. 3aKkiH4MBCS TEPMiH NPMAATHOCTI.

3. Cepeposuiue ctano 6e3bapBHUM,
kanamyTHWm abo mae o3Haku
MiKpOGHOT KOHTaMiHaLil.

O6epexHo: Bei noxigHi npenapatu
KPOBIi €

NOTEHLUIHO iHdekUinHMMK. CupoBUHa,

BMKOPUCTaHa Ans BUPoGHMLITBA AAHOMO

npoaykTy, Npouwna BignoBigHUN
KOHTpOnb,

SIKMI NOKa3aB BiACYTHICTb @HTUTEHy
Bipycy

renatuty HbsAg i BigCyTHICTb aHTUTIN Ha

BIY-1/-2, BIJ1-1, Bipycu renatuty Bi C.
Kpim Toro, cupoBmHa 6yna gocnigxeHa
Ha napsosipyc B19; BcTaHoBneHo
BiICYTHICTb LbOro Bipycy. XKoaeH 3
BiJOMUX METOAIB HE MOXe rapaHTyBaTu
BiACYTHiCTb NnepeHocy 36yaHuKIB
iHdbeKUin 3 npenapaTamu Ha 6a3i kpoBi
noaVHA.

Mpumitka: Heo6xiaHo 3abesneunTu
MOXIUBICTb KOHTPOIIO HaA TakuMM

npenapatamu. Y Ui cdepi MOXyTb

icHyBaTK i HaUuioHanNbHi HOPMaTUBHI

BMMOTW BaLWOi KpaiHK.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu , wo
BMKOPUCTOBYIOTLCS B MOEAHAHHI 3 UM
BMPOGOM, MaloTb 3aCTOCOBYBaTUCS 3a
NpU3HaYeHHsIM.

MpumiTka: YTunisauis Bupob6is

3[iNCHI0ETLCS BiANOBIAHO 4O MiCLIEBOrO

3aKkoHOAaBCTBa NPO yTuMi3auito
MeaANYHUIN

BMpobiB.

IHCTpyKUiA

1. Nepen BUKOPUCTaAHHSAM YPIBHOBaXUTH
cepeaoBuLLe NPOTATOM MiHIMYM 2
roaunH B atMoccepi 3 5-6% CO, npu
37°C.

2. BiaHOBUTW 00LMTY Y 3BUYANHMI cNOCI6
i 06po6uTK cnepmy BiANOBIAHO A0
obpaHoi npoueaypwm.

3. MpoBecTu 3annigHeHHs (aeHb 0)

y nonepeaHbo BPiBHOBaXEHOMY
XMBUMbHOMY cepefoBulli ISM1™
abo B yHiBepcanbHOMY cepefoBuLLi
Universal IVF Medium. Akwo
noTpi6He NnpoBeAeHHS npoLueaypu
IKCI (BBeaeHHs cnepmaTo3oiga B
LuTONNasMy oounTy), TO iH'eKLi0
cnepmaro3o0igis NpoBOAATb Y
nonepeaHbO BPiBHOBaXXEHOMY
cepenoBuLLi ANA MIKpOMaHinynauin.

a. MNpwu BUKOpUcTaHHi cepenoBuLLa
ISM1™ pekoMeHAYeTbCS He Mi3Hiwe
HiX Yepes 4 roanHuW nicnsa 3annigHeHHs
nepecagut eM6pioHn B 50 Mkn
MiKpOKpanenb CBiXXOro cepefoBuLla
a60 0,5 Mn nyHku 3 ISM1™

6. Y pasi BukopuctaHHs npoueaypu IKCI,
HeranHo nicns iH'ekuii cnepmaTo3oiais
oouunTu cnig nepecaguTu B 50
MK MiKpokpanenb nonepeaHbo
BpiBHOBaxeHoro ISM1™ a6o 0,5
MIT NTYHOK, BKPUTUX MEANYHOI0
napadiHOBOIO Ofi€lo.

Em6pioHu cnid kynsmusysamu
o o0HomMy abo 1o Kinbka Wmyk,
MakcumasibHo 00 4 Ha JTyHKY.

4. Yepes 16-20 roamH (aeHb 1) cnig
nepekoHaTucb y OopMyBaHHi
nposiaep, NOTiM NPOMUTU | NnepecagnTu
3UroTu B CBiXi Mikpokpanni o6'eMom
50 mkn abo B nyHkn o6'emom 0,5
M i3 ISM1™, nokpuTi MeanyHow
napadiHoOBOIO Ofi€lo.

MNMepecaaxyBaHHA em6pioHa Ha 2 a6o 3

AeHb

1. EMGpioHM roTyioTb Ta nepecagxyoTb
B Matky B 20 - 30 Mkn nonepegHbO
BPiBHOBaXEHOro cepeaoBuLLa Ans
nepecaaxyBaHHs

2. MNMepen BUKOPUCTAHHAM NPOMUTU
KaTeTep cepegoBuLieM, obpaHum Ans
nepeHocy.
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