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Ingredientia

8301 ORIGIO® Sequential Fert™

without phenol red

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Asn,
Asp, Glu, Gly, Pro, Ser, Taurinum; Acidum ede-
ticum; Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; KCI; Lactas; MgSO,;
NaCl; NaHCO;; NaH,PO,; Natrii citras; Pyruvas;
Vitamini: Bs, B,

8302 ORIGIO® Sequential Fert™

with phenol red

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Asn,

Asp, Glu, Gly, Pro, Ser, Taurinum; Acidum
edeticum; Albumini humani solutio; Aqua;

CaCl,; Gentamicinum; Glucosum; KCI; Lactas;
MgSO,; NaCl; NaHCOs;; NaH,PO,; Natrii citras;
Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas; Vitamini: Bs, By

n & ©

bg | CumBonu M3xBbprieTe nanuwHnTe Manonsgavite B pamkuTe He n3nonsgaiite, Cobabpxa: YoelLuku
(HeusnonseaHu) BeLLecTBa Ha 7 oHW crep oTBapsiHe. ako onakoBkarta e an6yM1HOB pa3TBop.
cnep 3aTonnsHe. nospegeHa.

cs | Symbol Po zahrati zlikvidujte pfebytec¢ny| PouZijte do 7 dnl po Nepouzivejte, je-li obal | Obsahuje roztok
(nepouzity) material. otevreni. poskozeny. lidského albuminu.

da | Symboler Kassér (ubrugt) Anvendes inden for 7 dage | Ma ikke anvendes, Indeholder:
overskudsmedie efter fra abningen. hvis pakningen er Human albumin
opvarmning. beskadiget. oplgsning.

de | Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Innerhalb von 7 Tagen Bei beschadigter Enthalt:

Medien nach Erwarmung nach der Offnung Verpackung nicht Humanalbuminlésung.
entsorgen. verwenden. benutzen.

el ZUuBoAa Ol (un xpnoipotroinBeioeg) To UAIKS va Mnv xpnoipoTroigite To Mepiéxel
TT00ATNTEG TTOU TTEPICOEUOUV | xpnaolpoTroleital péoa o€ 7 | UAIKS av To TTakETo éxel | SIGAupa avBpwTTivng
Kal €xouv BeppavBei Ba Tpétel | NUEPES atrd To Avolyua. uTTOOTEl {NUIG. aABoupivng.

Va aTroppiTITovTal.

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

es | Simbolos Eliminar el exceso de medio Utilizar antes de 7 dias No utilizar si el paquete | Contiene:

(no utilizado) después de después de abierto. esta dafado. Solucién de Albumina
haberlo calentado. humana.

et | Sumbolid Pérast soojenemist Kasutage 7 paeva jooksul | Arge kasutage, kui Koostis: Inimese
kérvaldage Ulejaak parast avamist. pakend on vigastatud. albumiini lahus.
(kasutamata).

fr Symboles Retirer le milieu excédentaire | A utiliser dans un délai de | Ne pas utiliser le Contiennent:

(non utilisé) aprés réchauffage.| 7 jours aprés ouverture. produit si 'emballage Solution d’albumine
est endommagé. humaine.

hr | Simboli Posto je medij zagrijan, viSak | Upotrijebiti u roku od 7 Ne koristiti ako je Sadrzi: otopinu ljudskog
medija (neiskoriSteni dio) dana od otvaranja. pakovanje oSte¢eno. albumina.
baciti.

hu | Szimbdélumok | A megmaradt kdzegfelesleget | A felbontast kdveté 7 Ne hasznalja, ha a Osszetétel: Emberi
(amelyet nem hasznalt fel) napon beliil hasznalja el. csomagolas sériilt. albumin oldat.
melegités utan ki kell dobni.

is Takn Farga skal aetisleyfum Notist innan 7 sélarhringa Notist ekki ef pakkning Inniheldur: albuminlausn
(énotudu efni) eftir hitun. fra opnun. er skéddud. ar ménnum.

it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 7 giorni Non utilizzare se Contiene:
eccedenti (non utilizzati) dopo | dall’apertura. la confezione & Soluzione di Albumina
incubazione. danneggiata. umana.

kk | TaHb6anap XKbInbITKAHHaH KeviH apTbinFaH | ALlyaaH KewiH 7 KyHHIH Opawmbl 3akbiMaanFaH KypambiHaa agam
(naiiganaHbinMaraH) 3aTTbl iWwiHae KonaaHbIHbI3. 6ornca, nanganaxyra anbBbyMVH CyibIKTbIFbI
TacTaHbI3. 6onmanabl. 6ap.

It Simboliai Po atSildymo nepanaudotag Atidarius sunaudoti per 7 Negalima naudoti, jei Sudeétis: Zmogaus
terpés pertekliy iSmesti. dienas. pakuoté pazeista. albumino tirpalas.

\Y Simboli Péc sasilSanas barotnes Izmantot 7 dienu laika péc | Nelietojiet, ja Sastavs: Cilvéka
parpalikumi (kas netika atvérSanas. iepakojums ir bojats. albumina $kidums.
izlietoti) ir jaizmet.

mk | Cumbonu BuwokoT (no kopucterweTo) aga| Kopucrerte ro Bo pok of 7 He kopuctete ro Cogpxu: PacTtBop Ha
ce dpnu no 3arpeBaH-€eTo. [leHa Mo oTBOpaH-e. [OKOIKY NakyBameTo € | XymaH anbyMuH.

oLUTETEHO.

nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 7 dagen Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
medium weg na opwarming. na opening. verpakking beschadigd | albumine-oplossing.

is.

no | Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 7 dager Ma ikke brukes hvis Inneholder: lgsning av
medium hvis det har veert etter at det er apnet. emballasjen er skadd. humant albumin.
oppvarmet.

pt | Simbolos Eliminar o meio excedentario | Use no prazo de 7 dias N&o use se a Contém:

(n&o utilizado) apds apos aberto. embalagem estiver Solugdo de Albumina
aquecimento. danificada. humana.

ro | Simboluri Dupa incalzire aruncati Utilizati in decurs de 7 zile | Nu utilizati daca Contine solutie de
excesul de mediu (nefolosit). de la desigilare. ambalajul este albumina umana.

deteriorat.

ru | Cumsonsl lMocne HarpeBaHus Mcnonb3oBath B TeYeHNe He vcnonb3oBatb, ecnu | Coaepxut pactsop
Heucnonb3oBaHHyto cpeay 7 [Hew nocne BCKPbITHS. ynakoBka NnoBpexaeHa. | YenoBeyeckoro
Heo6XoAMMO yTUNN3NPOBaTb. anbbymuHa.

sk | Symboly Po zahriati zvySok (nevyuzity) | Pouzite do 7 dni po Nepouzivajte, ak je Obsahuje: Roztok
média znehodnotte. otvoreni. balenie poskodené. fudského albuminu.

sl Oznake Odvecni (neuporabljeni) medij | Uporabite v najve¢ 7-ih Ce je embalaza Vsebuje: raztopino
po segrevanju zavrzite. dneh po odprtju embalaze. | poskodovana, izdelka humanega albumina.

ne uporabite.

sv | Symboler Kassera overblivet (oanvant) | Anvand inom 7 dagar efter | Anvand inte om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnande. férpackningen ar humanalbuminlésning.

skadad.

tr Semboller Fazla (kullanilmamig) vasati Actiktan sonra 7 glin Ambalaj hasarliysa insan albiimin

Isitma sonrasinda atin.

icinde kullanin.

kullanmayin.

solusyonu igerir.
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ORIGIO® Sequential Fert™

culture medium

bg - 6bnrapcku

3a onnoxzaHe Ha oounTH Ypes
KOHBEHLMOHamNHO uH BUTpo onnoxaaHe (IVF)
VMU UHTPALMTONIa3MEHO WHXEKTUpaHe Ha
cnepmartosouau (ICSI).

Toan npopyKT e 3a uH BuTpPO onnoxaane (IVF)

Ha XEHM, He3aBMUCMMO Aanu NpuynHaTa 3a
6e3nnogHoCT e y MbXa unn y xeHata. MpoaykTbT
TpsibBa Aa ce M3nonaea camo OT MEeAULINHCKMA
nuua, obyyeHn B metoanTe 3a IVF neyenve.

Mpoayktn

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ 6e3 deHonoso
YepBeHO

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ ¢ deHornoso
YepBeHO

Cbabpxa
YoseLwuku anbymuHos pasteop (HAS)
leHTamuumx cyndat 10 pr/mn

TecToBe 3a KOHTPON Ha Ka4eCcTBOTO

TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a ocmonanutet (Ph.Eur., USP)

pH TectBaH (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a €HAOTOKCUHM < 0,1 EHOOTOKCUHOBM
epuHuyn/mn (Ph.Eur., USP)

HSA aHanus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH ¢ eMGpUOHM OT MuLLka (MEA)
3abenexka: Pesyntatute oT BCska napTuaa ca
nocoyenn B CepTudmkat 3a aHanus, KouTo e
HarnmyeH Ha Www.origio.com.

MHCTpyKUMM 3a CbXpaHeHue 1 CTabUNHOCT
MpoaykTuTe ca acenTn4yHo obpaboTerm u ce
[OCTaBAT CTEPUNHN.

CbxpaHeTe B OpUrMHanHms koHTenHep npu 2-8° C,
3alUMTEHN OT CBETIINHA.

He 3ampassBarite.

M3xebprete u3nuwHUTe (Hen3nonasaxu)
BeLLeCTBa cref 3aTonssiHe.

MpoaykTbT TpsGBa Aa ce U3non3sa B pamkiTe Ha
7 £HUW crep oTBapsiHe.

KoraTo ce cbxpaHsia cnopep UHCTpyKLmMUTe

Ha NPoOM3BOANTENS, NPOAYKTLT € cTabuneH Ao
M3TU4aHe Ha Cpoka Ha rofiHOCT, ykasaH Ha eTukeTa
Ha cbnakoHa.

Mpeana3sHu Mepku U npegynpexaeHns

He u3nonasealiite npogykTa, ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa u3rnexaa nospeaeHa
UK pasnevartaHa.

2. CpoKbT Ha rofiHOCT € U3TeKbI.

3. MpopykTbT ce 06e3LBeTH, MOMbTHEE,
NOTbMHEe UMW NoKaxe NpU3HaLyM Ha MUKPOGHO
3apassBaHe.

BHuMmaHue: Beuykn KpbBHU NpoaykTu Tpsibsa Aa
ce TPeTUpaT Kato MoTeHUMANHO MHAEKLMO3HY.
M3xoaHuTE MaTepuany, n3nonasaqu 3a
NPOM3BOLCTBOTO Ha TO3W MPOAYKT, ca Gunn
TECTBaHW W e YCTaHOBEHO, Ye He pearnpar Ha

HBsAg v ca otpuuatentu 3a antu-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV u HCV. OcBeH ToBa u3xoaHuTe
maTepvanu ca Gunu TecTBaHu 3a NapBOBUPYC
B19 1 e ycTaHOBEHO, Ye HAMa MOBULLIEHME.

Hukol n3BecTeH MeToA 3a TeCTBaHe He MoXe Aa
NpeoCcTaBy rapaHuysl, Ye NpoayKTUTE, N3BNEYeHN
OT YoBeLLKaTa KpbB, HAMa Aa NPexBbprsT
VHEEKTUpaLLM areHTH.

3abenexka: BaemeTe nog BHUMaHue
HeoBXoaMMOCTTa OT NpoCNeaseMocT Ha To3u
npoaykT. OCBeH ToBa BbB BalLaTa CTpaHa MOXe
[la CblLECTBYBaT HaLMOHamNH1 NPaBHW U3WUCKBaHWS
B Ta3n obnacr.

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

3abenexka: /axsbprieTe ypeaa B CbOTBETCTBUE
C MecTHUTe pasnopenbu 3a N3xBbprsiHe Ha
MEAMLMHCKI ypeau.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

1. BanaHcupaitte MuHumym 2 vaca B 5-6% CO,
npu 37°C, npeau fa usnonasare. Bpemero,
13NCKBAHO 3a JoCTUraHe Ha GanaHcupaHeTo,
3aBucy oT obema Ha BELLECTBOTO U
napacuHOBUS ropeH Cron.

2. W3Bneyete ooumuTHTE MO OOMYANHUSA HAYMH
1 NOAroTBETE crnepmarta no npeanoynTaHara
npoueaypa.

3. V3nbnHeTe onnoxpgaHeTo ypes
KoHBeHUmoHarnHo IVF unu no metoga ICSI
B npeasapuTenHo 6anaHcupan ORIGIO®
Sequential Fert™.
Twli kamo ORIGIO® Sequential Fert™ usuckea
6anaHcupaHe ¢ CO,, memodbm ICSI moxe
cbwo da 6b0e u3MbIHeH 8 byghepupaHo ¢
HEPES cbibpxauio seuiecmso.
Mpenopbysa ce 3ueomume Oa ce
npexewbpsm e npedsapumenHo banaHcupaHo
Kynmusupawo eewecmeo HenocpedcmeeHo
cned ICSI.

4. Mpu namnHasare Ha 16-20 yaca cnen
ocemeHsiBaHeTo NpoBepeTe 3a hopMUPaHETO
Ha MPOHyKNeycy, Cref KOeTo BHUMATENHO
U3MWIATE U NPeXBbPIETe 3UroTUTE B
NPeCcH! MUKPOKanKM Unu knageHyera ot
npeaBapuTenHo GanaHcupaHo KynTueMpaLLo
BELLECTBO.

Bcsika nabopatopusi TpsibBa Aa npeLeHn Koe
BeLeCTBO Aa M3MON3Ba 3a BCSIKA KOHKPeTHa
npoueaypa.

K fertilizaci oocytt pomoci konvenéni in vitro
fertilizace (IVF) nebo intracytoplasmatické injekce
spermie (ICSI).

Tento produkt je ur€en pro oSetfeni zen metodou

muz nebo Zena. Vyrobek mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni v
provadéni mimotéiniho oplodnéni (IVF).

Produkty

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ bez fenolové
Cervené

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s fenolovou
Cerveni

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

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mysSich embryich (MEA)

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

Pokyny pro skladovani a stabilita

Produkty se vyrabi asepticky a dodavaji se sterilni.
Uchovavejte v puvodni lahviéce pfi teploté 2-8 °C,
chrarite pred svétlem.

Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte prebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po otevieni.
Uchovava-li se produkt podle pokynl vyrobce,
zachova si stabilitu az do dne pouzitelnosti
uvedeného na $titku na Vial.

Preventivni opatfeni a varovani

NepouZivejte produkt, pokud:

1. je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené;

2. doslo k prekroCeni data pouzitelnosti.

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

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

a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1, HBV a HCV.
Vychozi material byl dale testovan na parvovirus
B19 a nebylo zji§téno zvyseni. Zadné znamé
testovaci metody nemohou poskytnout zéruku,
Ze produkty ziskané z lidské krve nepfenaseji
infekéni latky.

Upozornéni: Musi byt zajisténa sledovatelnost
tohoto produktu. Navic, ve vasi zemi mohou
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici se
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
prostredkd.

Pokyny pro pouziti

1. Pred pouZzitim nechejte vytemperovat minimainé

2 hodiny v prosttedi 5-6 % CO, pii 37 °C. Cas
potfebny k dosazeni pIného vytemperovani se
li8i podle objemu média a olejového prekryti.

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

3. Provedte fertilizaci, konvencni IVF nebo ICSI,
ve vytemperovaném pfipravku ORIGIO®
Sequential Fert™.

ProtoZe pripravek ORIGIO® Sequential Fert™
vyZaduje vytemperovéni CO,, muzZe byt
fertilizace ICSI provedena v zadrzném médiu
pufrovaném HEPESem.

Doporucuje se prenést zygoty do
vytemperovaného média s kulturou ihned po
ICSI.

4. Priblizné 16-20 hodin po inseminaci
zkontrolujte tvorbu pronuklei a potom opatrné
omyjte
a pfeneste zygoty do Cerstvych mikrokapek
nebo jamek s vytemperovanym médiem
s kulturou.

Kazda laboratof by méla samostatné
rozhodnout, jaké médium pouzije pro kazdy
konkrétni postup.

da - dansk

Til fertilisering af oocytter ved hjeelp af traditionel
in vitro-fertilisering (IVF) eller intracytoplasmatisk
spermieinjektion (ICSI).

Dette produkt er til IVF-behandling af kvinder,
hvad enten arsagen til infertilitet ligger hos man-
den eller kvinden. Produktet ma kun anvendes af

professionelle, der er uddannet i [VF-behandling.

Produkter
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ uden fenolradt
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med fenolrgdt

Indeholder
Human albuminoplgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Osmolatitetstestet (Ph.Eur., USP)

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Opbevaring og stabilitet

Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér overskydende (ubrugt) medium efter
opvarmning.

Produktet skal bruges inden for 7 dage efter
abning.

Ved opbevaring som anvist af producenten er
produktet stabilt indtil udigbsdatoen, der fremgar
pa flaskens etiket.

Forholdsregler og advarsler
Anvend ikke produktet, hvis:
1. Produktemballagen er beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt.
2. Udlgbsdatoen er overskredet.
3. Produktet bliver misfarvet, uklart eller grumset
eller viser tegn pa mikrobiel kontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt smittefarlige. Kildemateriale, der er
anvendt til fremstilling af dette produkt, er testet
og fundet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Endvidere er
kildematerialet blevet testet for parvovirus B19

og fundet ikke-forhgjet. Ingen kendte testmetoder
kan give sikkerhed for, at produkter fremstillet af
humant blod ikke overfgrer smitte.

Bemaerk: Veer opmaerksom pa nedvendigheden
af sporbarhed af dette produkt. Der kan endvidere
veere nationale lovmaessige krav i dit land inden
for dette omrade.

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

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

Brugsanvisning

1. Akvilibrér i mindst 2 timer i 5-6 % CO, ved
37 °C for brug. Hvor lang tid, der er nadvendig
for opnéaelse af fuld aekvilibrering, afheenger af
volumenet af medium og olieoverlejring.

2. Udtag oocytter pa seedvanlig vis og klarger
sperma ifglge den foretrukne procedure.

3. Udfer fertiliseringen, enten traditionel IVF eller
ICSl, i preezekvilibreret ORIGIO® Sequential
Fert™.

Da ORIGIO® Sequential Fert™ kraever CO,-
akvilibrering, kan ICSI ogsa udfares i et
HEPES-bufferet holdningsmedium.

Det anbefales, at zygoter overfores til pree-
akvilibreret dyrkningsmedium umiddelbart
efter ICSI.

4. 16-20 timer efter insemination kontrolleres
for dannelsen af pronuclei, hvorefter zygo-
terne vaskes forsigtigt og overfares til friske
mikrodraber af eller brende med preeaekvilibre-
ret dyrkningsmedium.

Hvert enkelt laboratorium ber lave dets egen
bestemmelse af, hvilket medium det vil anven-
de til hver enkelt procedure.

de - deutsch

Zur Fertilisation von Oozyten durch
herkémmliche In-vitro-Fertilisation (IVF) oder
intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI).

Dieses Produkt ist zur IVF-Behandlung von
Frauen bestimmt, sowohl bei mannlicher als auch
weiblicher Infertilitat. Dieses Produkt darf nur

von in der IVF-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Produkte
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ ohne Phenolrot
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ mit Phenolrot



Inhalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrollpriifungen

Sterilitat (Ph.Eur., USP)

Osmolalitat (Ph.Eur., USP)

pH-Wert (Ph.Eur., USP)

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

HSA (Ph.Eur., USP)

Maus-Embryo-Test (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse jeder Charge sind auf
einem Analysenzertifikat angegeben, erhéltlich
unter www.origio.com.

Lagerbedingungen und Stabilitat

Die Produkte werden keimfrei verarbeitet und steril
geliefert.

Im Originalbehélter bei 2-8 °C und vor Licht
geschitzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschiissiges (nicht verwendetes) Medium nach
dem Aufwérmen entsorgen.

Das Produkt muss innerhalb von 7 Tagen nach
dem Offnen des Behélters verwendet werden.

Bei Lagerung geméaR den Anweisungen des
Herstellers ist das Produkt bis zum Ablauf des

auf dem Rohrchen angegebenen Verfallsdatums
stabil.

VorsichtsmaRnahmen und Warnungen

Produkt nicht verwenden, wenn:

1. die Verpackung des Produkts beschadigt zu
sein scheint oder wenn das Siegel gebrochen
ist.

. das Verfallsdatum abgelaufen ist.

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

w N

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

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

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

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

Gebrauchsanweisung

1. Vor Gebrauch mindestens 2 Stunden in 5-6 %
CO, bei 37 °C &quilibrieren. Die fir eine
vollsténdige Aquilibrierung erforderliche Zeit
héngt vom Volumen des Mediums und von der
Oluberschichtung ab.

2. Oozyten wie gewohnt entnehmen und Sperma
gemal der bevorzugten Methode vorbereiten.

3. Die Fertilisation (entweder herkémmliche
IVF oder ICSI) in voréquilibriertem ORIGIO®
Sequential Fert™ durchfiihren.

Da fiir ORIGIO® Sequential Fert™ eine CO,-
Aquilibrierung erforderlich ist, kann die ICSI
in einem HEPES-gepufferten Haltemedium
durchgefiihrt werden.

Es wird empfohlen, dass Zygoten sofort nach
der ICSI in ein vordquilibriertes Kulturmedium
Ubertragen werden.

4. 16-20 Stunden nach der Insemination auf
Bildung von Pronuklei priifen, dann sorgféltig
waschen und Zygoten in frische Mikrotropfchen
oder Vertiefungen mit voraquilibriertem
Kulturmedium dbertragen.

Jedes Labor sollte selbst bestimmen, welches
Medium fiir das jeweilige Verfahren zu
verwenden ist.

el - eAAnVIKa

la TN yovipoTroinon Twv wWoKUTTapwY péow
oupBaTIKAg yovipotoinong in vitro (IVF) fy
€VOOKUTTAPOTTAAOHATIKY €yxuon oméppatog (ICSI).

To TTPoi6V AUTO XPNCIPOTIOIEITAI OTNV EGWOWHATIKA
yovigotroinon (IVF) yuvaikwy, aveédptnta amd

TO €AV TO QITIO TNG UTTOYOVIUGTNTAG EVTOTTICETal
aTtov avdpa i aTn yuvaika. To Tpoiév autd Ba
TIPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG aTTO
eTTayYEAUATIEG PE EKTTAIDEUON OTNV EEWOWUATIKN
yovigotroinon.

MNpoidvta

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ ywpig epuBpo
®avoAng

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ pe epubpo
@avoAng

Nepiéxel
AidAupa avBpwmvng aABoupivng (HAS)
Oeiikr) yevrapikivn 10 pg/ml

"EAeyxog moi16TnTOG

Aokipaoia oteipotntag (Ph.Eur., USP)
Aokipaoia wopwtikoTTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
AvdAuon HSA (Ph.Eur, USP)

‘EAeyxog yia T Biwoipdétnta (Mouse Embryo
Assay) (MEA)

Znueiwon: Ta amoteAéopaTta KABe TTapTidag
avagépovtal o€ éva MiaTotroinTikd AvéAuong,
TO OTT0i0 €ival dIabéaIpo oToV I0TOTOTIO
www.origio.com.

03nyieg @UAagng kai oTaBepoTNTA

Ta poiévTa TTapdyovTal o€ GONTITEG GUVONKEG Kal
SiatiBevTal aTTOOTEIPWHEVA.

Oa TTPETEI va QUAACTOVTAI OTOV aPXIKO TTEPIEKTN
o€ Bepuokpaaia 2-8 °C, TTPOOTATEUPEVD OTTO TO
PWg.

Mnv KoTayUxeTe.

O1 (un XpnoiyoTroInBeioeg) TTOTOTNTEG TTOU
TeploaeUouv Kal £xouv BepuavOei Ba TpéTrel va
aToppiTITOVTal.

To Tpoi6v Ba TTpETEl var XpnaipoTroinBei evidg

7 NUEPWY aTTO TO AVOIYHG TOU.

Otav guAdooeTal cUPPWVA Pe TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUQOTH, TO TTPOIdV Trapapével oTabepd
HéXPI TNV NUEPopnvia ARgng TTou avaypdgetal
aTnV ETIKETA TOU GWANVapiou.

Mpo@uAdgeig kai TpoeIdoTroINoElg

Na pnv xpnolpoTrolite TO TTPOoIGV £4v:

1. H ouokeuaaoia Tou TTPOIOVTOG £XEl UTTOOTET (I
1} TO onueio oQPAyIoNG €ival KATEOTPAWMEVO.

2. H nuepopnvia Afgng Tou TpoidvTog £xel TTAPEABEL.

3. To Tpoidv atoxpwuariCetal, BoAwvel i
TIPOUCIAGEl OTTOIOBATIOTE EVOEIEN HIKPOPIOKMAG
poAuvong.

MNpoaooxn: OAa Ta mpoidvTa aiparog 6a TEETE!
va avTIPETWTTI(OVTal WG TTBAVWG HOAUCHOTIKA.

To Tryaio UAIKG TTOU XPNOIUOTIOIRBNKE yia TV
TIOPAOKEUN QUTOU TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal
Bpébnke un avridpacTiké 1o HBSAg kai apvnTikd
yia 1a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV. Emiong,
1O TTNYaio UAIKO éxel eAeyxBei yia Tov TrapPoié B19
Kal éxel Bpebei apvnTiKG. Kapia yvwoTr pébodog
eNéyxou Oev UTTopei va emBeRaIOE! TTARPWS OTI
TQ TIPOIGVTA TTOU TIPOEPXOVTAI ATTO AVBPWTTIVO
aipa dgv Ba PETAdWOOUV PHOAUCHATIKOUG
TIaPAYOVTEG.

Inpeiwon: AdBete udwn TNV avaykaidtnTa
1xvnAacoipétnTag autou Tou TTPoidvTog. ETmiAéoy,
EVOEXETAI VOl I0XUOUV EBVIKEG VOUIKEG OTTAITAOEIG
o€ auTOV ToV Topéa OTN XWPa 0.

Inpeiwon: Tuxdv CUOKEUEG OI OTTOIEG
XpnaoigotroloUvTal 0€ GUVOUACUO e QUTAY TN
ouokeur| Ba TPéTTel va TTpoopidovTal yia Tov
OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

Znueiwon: ATTOPPIYN TNG OUCKEUAG CUHQWVA e
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG aTTOPIYPNG IATPIKWY
OUOKEUWV.

O3nyieg xpnong

1. E§iooppotmioTe 10 UAIKG yia TOUAGYIOTOV
2 wpeg o€ mepIBaNov 5-6% CO, Kai o€
Beppokpacia 37°C mpiv amé T xpron.

O xpo6vog TTou aTaiTeiTal yia TARPN
€§100ppOTINCN €apTATal OTTd TOV BYKO TOU
péoou kal TV eTTioTpwaon eAaiou.

2. ZUMAEETE Ta WOKUTTOPA KATE TOV oUVrBN TPOTIO
KOl TTOPAOKEUAOTE TO OTIEPUA CUPPWVA PE TN
péBodo Tng eTmAoyAg 0ag.

3. MpaypatoTroinaTe TN yovigotoinan, Ye T
oupBaTiki péBodo IVF 1 pe Ty Texvikn ICSI
oTo Tpoegiooppotmuévo ORIGIO® Sequential
Fert™.

Egdaov ro ORIGIO® Sequential Fert™
amairei e§looppommnan CO,, n 1exvikn ICSI
urmopei emmiong va mpayparormoinBei o€ péoo
Slaripnong pe pubuioTiké didAupa HEPES.
2ZuvioTdrai n peTagopd Twv {Uywrwv o€
mpoeéiooppotTnuévo péao KaANiépyeiag
QITeUBEiag LETE TV EVOOKUTIAPOTTAQOLATIKA
éyxuon omépparog (ICSI).

4. Metd amd didotnua 16-20 wpwv amd
OTIEPHATEYXUOT, EAEYETE YIA TUXOV OXNUATIOUO
TIPOTTUPAVWYV. XN OUVEXEIX, EKTTAUVETE
Kal PETAPEPETE TOUG CUYWTEG TIPOCEKTIKG
0€ PPETKEG PIKPOOTAYOVEG I O€ QPEATI
TTPOEEIcOPPOTINHEVOU PETOU KaAIEPYEITG.

To kdBe epyaaTriplo Ba Tpémel va
TPOCDIOPIOEl HEPOVWHEVA TO HEGO TTOU
Ba xpnoipoTrolgiTal Yio KABe CUYKEKPIPEVN
Siadikaoia.

For fertilization of oocytes by conventional in
vitro fertilization (IVF) or Intracytoplasmic Sperm
Injection (ICS]).

This product is for [VF 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

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ without phenol
red

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ with phenol red

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and sup-
plied 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 con-
tamination.

Caution: All blood products should be treated

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

Note: 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. The time required to
achieve full equilibration depends on volume of
medium and oil overlay.

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

3. Carry out fertilization, either conventional IVF
or ICSI, in pre-equilibrated ORIGIO® Sequential
Fert™.

As ORIGIO® Sequential Fert™ requires CO,
equilibration, ICSI may also be performed in a
HEPES-buffered holding medium.

It is recommended that zygotes are transferred
to pre-equilibrated culture medium immediately
after ICSI.

4. At 16-20 hours post insemination, check for
formation of pronuclei, then carefully wash and
transfer zygotes to fresh microdrops or wells of
pre-equilibrated culture medium.

Each laboratory should make its own determi-
nation of which medium to use for each parti-
cular procedure.

es - espanol

Para la fecundacion de ovocitos mediante
fecundacion in vitro (FIV) convencional o inyeccién
intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI).

Este producto esta destinado al tratamiento

de FIV en muijeres, tanto si la causa de la
infertilidad es masculina como femenina. Solo
deberan utilizarlo profesionales con formacion en

tratamientos de FIV.

Productos
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ sin rojo de fenol
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ con rojo de fenol

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

Anélisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

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

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP) realizado

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) realizado
Nota: Los resultados de cada lote se indican en
un certificado de andlisis, que puede consultarse
en 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.

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

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un minimo de
dos horas en CO, al 5-6 % a 37 °C antes de
usarlo. El tiempo necesario para obtener un
equilibrado completo depende del volumen del
medio
y de la capa de aceite.

2. Recupere los ovocitos de la forma habitual
y prepare los espermatozoides siguiendo el
procedimiento de preferencia.

3. Lleve a cabo la fecundacion, ya sea mediante
FIV convencional o ICSI, en ORIGIO®
Sequential Fert™ previamente equilibrado.
ORIGIO® Sequential Fert™ requiere
equilibrado en CO,, por lo que la ICSI
también puede realizarse en un medio de
mantenimiento amortiguado con HEPES.

Se recomienda transferir los cigotos a un
medio de cultivo previamente equilibrado
inmediatamente después de la ICSI.

4. Una vez transcurridas entre 16 y 20 horas de
la inseminacion, compruebe si se han formado
pronucleos y, seguidamente, lave y transfiera
cuidadosamente los cigotos a microgotas
0 a pocillos con medio de cultivo fresco
previamente equilibrado.

Cada laboratorio debe determinar
individualmente el medio que desea utilizar
para cada procedimiento concreto.

Ootstiiitide kehavaliseks viljastamiseks (in vitro
fertilisatsioon — IVF) vdi seemneraku intratstito-
plasmaatiliseks injektsiooniks (ICSI).

Antud preparaat on ette nahtud naistele, kes
labivad IVF-protseduuri, sdltumata sellest, kumb —
mees VOi naine — kannatab viljatuse all. Preparaati
tohivad kasutada ainult spetsialistid, kes on
l&binud IVF-ravi koolituse.

Preparaadid

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ ilma
fenoolpunaseta

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ fenoolpunasega

Koostis
Inimalbumiini lahus (HAS)
Gentamiitsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

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

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

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

Endotoksiini test < 0,1 EU/ml (Euroopa
farmakopda (Ph. Eur.), USA farmakopda (USP))
HSA analiilis (Euroopa farmakopda (Ph. Eur.),
USA farmakopda (USP))

Hiire embriio anallilisi (MEA) test

Markus. Iga partii analtiiside tulemused

on margitud Analiiiiside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel: www.origio.com.

Séilitamise tingimused ja stabiilsus

Preparaati toodetakse ja pakendatakse steriilsetes
tingimustes ning tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Parast soojenemist llejadk (kasutamata) &ra
visata.

Preparaati tuleb kasutada 7 péeva jooksul alates
avamise hetkest.

Sailitamisel vastavalt tootja soovitustele on
preparaat stabiilne kuni séilivusaja [6ppemiseni,
mis on mérgitud viaali etiketil.

Ettevaatusabinoud

Preparaati ei tohi kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna v&i sulgur on
kahjustatud.

2. Séilivusaeg on moddas.

3. Preparaat kaotab oma varvuse,
muutub haguseks, sogaseks voi esineb
mikroorganismidega saastumise tunnuseid.

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

Markus. Pange téhele kaesoleva preparaadi
jalgitavuse vajadust. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida kohalikud riiklikud néuded.

Markus. Koos kaesoleva seadmega kasutatavad
seadmed peavad olema ette nahtud konkreetseks
eesmargiks.

Markus. Seadmest tuleb vabaneda vastavalt
meditsiiniseadmetele kehtestatud kohalikele
maarustele.

Kasutamisjuhis

1. Enne kasutamist tuleb preparaat
tasakaalustada mitte vahem kui 2 tunni jooksul
5-6% CO, temperatuuril 37 °C. Téielikuks
tasakaalustamiseks ndutav aeg séltub aine
mahust ja 6li katvusest.

2. Munarakkude votmist teostage tavalisel viisil
ja seemnerakud valmistage ette vastavalt
eelistatud protseduurile.

3. Teostage viljastamine tavaparasel IVF-
voi ICSI-meetodil, kasutades eelnevalt
tasakaalustatud ORIGIO® Sequential Fert™i.
Kuna ORIGIO® Sequential Fert™ vajab CO,
tasakaalustamist, voib ICSI teostada ka
HEPES-puhverdatud kultuuri keskkonnas.
Soovitatav on, et siigoodid viiakse eelnevalt
tasakaalustatud kultuuri keskkonda kohe pérast
ICSI teostamist.

4. 16-20 tundi parast viljastamist kontrollida
pronukleuste moodustumist, seejarel
stigoodid hoolikalt pesta ning viia varsketesse
mikrotilkadesse v&i eelnevalt tasakaalustatud
kultuuri keskkonna aukudesse.

Iga labor peab ise madrama, millist keskkonda

iga konkreetse protseduuri jaoks kasutatakse.

Pour la fertilisation des ovocytes par fécondation
in vitro (FIV) traditionnelle ou injection de sperme
intra-cytoplasmique (ICSl).

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

Produits

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ sans solution
rouge de phénol

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ avec solution
rouge de phénol

Contenu
Solution d’albumine humaine
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph. Eur., USP)

Test d’osmolalité (Ph. Eur., USP)

Test pH (Ph. Eur., USP)

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

Test sur embryon de souris (MEA)

Remarque : les résultats d'analyse de chaque
lot font I'objet d'un certificat disponible sur le site
www.origio.com.

Stabilité et conditions de conservation

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

Ne pas congeler.

Eliminer 'excés de solution (non utilisée) au terme
du réchauffement.

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

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas suivants :

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

2. La date de péremption est dépassée.

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

Attention : tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel utilisé pour la préparation de ce produit a
fait I'objet d’une recherche de I'antigéne Hbs, des
anticorps anti-VIH1/2, anti-VHB et anti-VHC qui a
conduit a un résultat négatif. En outre, le matériel
a été testé pour les anticorps anti-parvovirus B19
et leur taux n’était pas élevé. Aucune méthode
d'analyse connue ne permet d’exclure totalement
le risque infectieux que présentent les dérivés de
sang humain.

Remarque : il est nécessaire d'assurer la
tracabilité de ce produit. Des exigences légales
nationales supplémentaires peuvent exister pour
votre pays dans ce domaine.

Remarque : les dispositifs utilisés en association
avec ce produit doivent étre prévus a cette fin
spécifique.

Remarque : jeter 'ensemble du dispositif apres
usage conformément a la réglementation en
vigueur.

Mode d’emploi

1. Equilibrer pendant un minimum de 2 heures
dans 5-6 % de CO, a 37 °C avant I'utilisation.
Le temps nécessaire pour atteindre un
équilibre total dépend du volume du milieu et
de I'ajout d'huile.

2. Récupérer les ovocytes et préparer le sperme
conformément aux procédures habituelles.

3. Le milieu ORIGIO® Sequential Fert™
prééquilibré est utilisé pour réaliser la
fécondation classique (FIV) ou I'lCSI.

Dans la mesure ot ORIGIO® Sequential Fert™
nécessite un équilibrage de CO,, la procédure
ICSI peut également étre réalisée dans un
milieu de conservation avec tampon HEPES.
Il est recommandé de transférer les zygotes
dans un milieu de culture prééquilibré
immédiatement apres la procédure ICSI.

4. Entre 16 et 20 heures aprés l'insémination,
vérifier la formation de pronucléi, puis laver
soigneusement et transférer les zygotes dans
des microgouttes ou des puits de milieu de
culture prééquilibré.

Chaque laboratoire doit déterminer quel milieu
utiliser pour chaque procédure spécifique.

hr - hrvatski

Za oplodnju oocita konvencionalnom in
vitro oplodnjom (IVF) ili intracitoplazmickim
ubrizgavanjem sperme (ICSlI).

Ovaj je proizvod namijenjen za IVF tretman Zena,
bilo da je uzrok neplodnosti muskarac ili Zena.
Ovaj proizvod iskljucivo smiju koristiti osobe
profesionalno obucene za postupke IVF-a.

Proizvodi

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ bez indikatora
fenol crveno

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s indikatorom
fenol crveno

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

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

HSA analiza (Ph.Eur, USP)

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

Skladistenje i stabilnost

Preparat se proizvodi aseptickim tehnikama i
dostavlja sterilan.

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

Ne zamrzavati.

Odbacite visak (nekoristen dio) medija nakon
zagrijavanja.

Proizvod treba iskoristiti u roku od 7 dana nakon
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja
Ne koristiti proizvod:
1. Pakiranje proizvoda djeluje osteceno ili je
ostecena zastitna folija.
2. Istekao rok trajanja.
3. Proizvod je izgubio boju, zamutio se ili
pokazuije vidljivu kontaminaciju mikrobima.

Upozorenje: Sve proizvode iz krvi treba tretirati
kao potencijalno zarazne. |zvorni materijal koji
se koristi za izradu ovog proizvoda testiran

je i utvrdeno je da nije reaktivan na HBsAg

te je negativan na Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV

i HCV. Osim toga, izvorni je materijal testiran
na parvovirus B19 i utvrdeno je da ne sadrzi
povecane koli¢ine parvovirusa. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jaméiti da
proizvodi iz krvi ne¢e sadrzavati uzro€nike
infekcija.

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

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

Napomena: Uredaj se mora odlagati u skladu s
lokalnom regulativom o medicinskom otpadu.

Upute za uporabu

1. Stavite u atmosferu s 5-6% CO, na 37 °C
na najmanje 2 sata prije upotrebe. Vrijeme
potrebno za potpuno uravnoteZenje ovisi 0
koli¢ini medija i uljnom prekrivanju.

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

3. Provedite konvencionalnu IVF ili ICSI oplodnju
u prethodno uravnotezenom paketu ORIGIO®
Sequential Fert™.

Buduci da ORIGIO® Sequential Fert™
zahtijeva uravnotezenje CO,, ICSI oplodnja
moze se takoder obaviti u nosecem sredstvu
puferiranom HEPES-om.

Preporucuje se da se zigote prenesu u
prethodno uravnotezeno sredstvo s kulturom
odmah nakon ICSI oplodnje.

4. 16-20 sati nakon osjemenjivanja provjerite
stvaranje pronukleusa, zatim pazljivo operite
i prenesite zigote u svjeze mikrokapljice ili
bazencice prethodno uravnotezenog sredstva s
kulturom.

Svaki laboratorij mora odluciti koje ¢e sredstvo
upotrijebiti za odredeni postupak.

hu - magyar

Petesejtek in vitro fertilizacioval (IVF) vagy
intracitoplazmatikus spermiuminjekciéval (ICSI)
torténé megtermékenyitéséhez.

Ez a termék IVF-eljarasban részt vevé nék
szémara késziilt, fliggetlendl attdl, hogy a par néi
vagy férfi tagja szenved meddéségben. A terméket
csak az IVF (mesterséges megtermékenyités)
kezelésre kiképzett szakember hasznalhatja.

Készitmények
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ fenolvords nélkil
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ fenolvordssel

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

Minéség-ellendrzési teszttel vizsgalva
Sterilitasi teszttel vizsgalva (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitasi teszttel vizsgalva (Ph.Eur., USP)
pH-teszttel vizsgélva (Ph.Eur., USP)

Endotoxinra vizsgalva < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-elemzéssel vizsgélva (Ph. Eur., USP)
Egérembriokon végzett teszttel (MEA) vizsgélva
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a mibizonylaton, amely a
www.origio.com weboldalon érhet6 el.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitmények eléallitasa és szallitasa steril
korilmények kozott torténik.

Eredeti csomagolasban, 2-8 °C-on, fénytél védett
helyen tarolando.

Nem fagyaszthato.

A feleslegben maradt (fel nem hasznalt) oldatot
felmelegités utan ki kell dnteni.

A terméket a felbontastél szamitott 7 napon bellil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas esetén
a termék az iivegen feltiintetett lejarati idépontig
stabil marad.

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznélja a készitményt, ha:
1. csomagolasa sériltnek tlnik, vagy ha a zar
meg van bontva.
2. aszavatossagi ideje lejart.
3. elszinezddik, opalossa, zavarossa valik vagy
mikrobiolégiai szennyez6dés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt potencialisan
fertézoként kell kezelni. A termék gyartasahoz
felhasznalt alapanyagot letesztelték és igazoltak,
hogy a termék a hepatitis B felileti antigénre
(HBsAg) nem reaktiv, és a HIV-1/-2, HIV-1,
hepatitis B virus (HBV) és hepatitis C virus (HCV)
antitestek tekintetében negativ. Az alapanyagot
parvovirus B19 kérokozéra is tesztelték és

nem talltak emelkedett értéket. Nem létezik
olyan ismert vizsgalati modszer, amellyel teljes
mértékben kizarhato, hogy az emberi vérbdl
készilt termékek fert6z6 dgenseket hordoznak.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
terméknek nyomon kévethetének kell lennie.
Emellett az On orszagaban ezt helyi jogszabalyi
eléirasok is szabalyozhatjak.

Megjegyzés: A jelen eszkozzel egyiitt hasznalt
eszkozoknek az adott célra kell szolgalniuk.

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvostechnikai
eszkozok artalmatlanitdsara vonatkozd helyi
szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt a terméket 5-6%-0s CO,
atmoszféraban, 37 °C-os hémérsékleten
legalabb két oran at hagyja allni. A teljes
ekvilibracidhoz szlikséges idé az oldat
térfogatatdl és az olajréteg vastagsagatdl flgg.

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

3. Végezze el a megtermékenyitést hagyomanyos
IVF vagy ICSI eljarassal a kiegyenlitett
ORIGIO® Sequential Fert™ oldatban.

Mivel az ORIGIO® Sequential Fert™ CO,
ekvilibralast igényel, az ICSI HEPES-puffert
tartalmazé oldatban is elvégezhet6.

A zigbtakat ajanlatos kozvetleniil az ICSI
elvégzése utan atvinni a mar ekvilibrélt oldatba.

4. 16-20 6ra mulva ellendrizze, hogy kialakultak-e
az 6smagok (pronucleus), majd a zigétakat
dvatosan mossa at és vigye at a mar
kiegyenlitett tenyészt6 oldat mikrocseppjeibe
vagy lyukaiba.

Minden laboratériumnak meg kell hataroznia,
hogy az egyes eljarasoknal milyen oldatot
alkalmaz.
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is - islenska

Til friovgunar eggvisa med hefdbundinni in vitro
fridvgun (IVF) eda inndeelingu saedis i umfrymi
(Icsl).

kvenna, hvort sem orsok 6frjésemi

liggur hja konu eda karli. Pessa voru

skyldu peir einir nota sem hlotid hafa pjalfun i
glasafrjovgun.

Pbetta Iyf er eetlad til glasafrjovgunar I

Lyf
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ an fendls rauds
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med fenol rautt

Inniheldur
Albdminlausn dr ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pug/ml

Gadaeftirlitsprof

Ofriésemi profud (Ph.Eur., USP)

Osmodlalstyrkur préfadur (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

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

HSA greining (Ph.Eur, USP)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA) framkvaemt
Ath.: Nidurstddur hverrar lotu er ad finna i
greiningarvottordi sem fa ma & www.origio.com.

Geymslufyrirmeeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og afgreidd
seefd.

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

Ma ekki friésa.

Farga skal eetisleyfum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal Iyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.

Lyfid er st6dugt fram ad fyrningardagsetningu sem
tilgreind er @ mida hettuglassins sé pad geymt
samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord

Ekki ma nota Iyfid 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 6rverumengun.

Varud: Medhondla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera. Hraefnid
sem notad var vid framleidslu lyfsins var préfad

og reyndist 6naemt fyrir HBsAg og neikvaett fyrir
and-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, og HCV. Auk pess var
hraefnid profad fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki
haekkud gildi. Engin prof eru pekkt sem geta tryggt
pad ad lyf unnin ur bl6di manna beri ekki smitefni.

Ath.: Geeta skal pess ad tryggja verdur rekjanleika
vorunnar. Auk pessa kunna l6g vidkomandi lands
ad taka til pessa laeknissvids.

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

Ath.: Bunadinum skal farga samkvaemt peim
reglum sem gilda & vidkomandi stad um forgun
leekningataekja.

Leidbeiningar

1. Jafnveegisstillid i minnst 2 klukkustundir i 5-6%
CO, vid 37°C fyrir notkun. Timinn sem parf til
ad na fullkominni jafnveegisstillingu er hadur
magni efnisins og oliuyfirbordi pess.

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

. Framkvaemid frjdvgun, annad hvort hefdbundna
IVF eda ICSI i for-jafnveegisstilltu ORIGIO®
Sequential Fert™.
bar sem ORIGIO® Sequential Fert™ parfnast
Jjafnvaegisstillingar i CO, er einnig haegt ad
framkvaema ICSI frjovgun i HEPES-jéfnudu
bidefni.

Meelt er med pvi ad okfrumur séu fluttar i
for-jafnveegisstillt raektunarefni strax ad loknu
ICSl-ferli.

. Eftir 16-20 klukkustundir skal kanna myndun
forstigskjarna (pronuclei), sidan skal varlega
pvo og flytja okfrumur i ferska 6rdropa eda
polla af for-jafnveegisstilltu reektunarefni.

N

w
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Hver rannsdknarstofa parf ad taka eigin
akvordun um hvada raektunarefni & ad nota vid
hvert verkferli.

Per la fecondazione di ovociti tramite
fecondazione in vitro convenzionale (IVF) o
iniezione intracitoplasmatica dello spermatozoo
(ICsl).

Questo prodotto & adatto per i trattamenti di
fecondazione in vitro (IVF), che si tratti di casi di
infertilita maschile o femminile. Il prodotto deve
essere utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti IVF.

Prodotti

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ senza rosso
fenolo

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ con 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)

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

| prodotti sono preparati in condizioni asettiche 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. lmballaggio & danneggiato o il sigillo non &
intatto;

2. & scaduto;

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

Attenzione: tutti gli emoderivati vanno trattati
come potenzialmente infetti. | materiali utilizzati
per la produzione di questo prodotto sono stati
testati e trovati non reattivi per HBsAg e negativi
per anti-HIV 1/2, HIV-1, HBV e HCV. | materiali
sono stati testati anche per il parvovirus B19 e non
sono risultati elevati. Non esiste tuttavia 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 unitamente a 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. Equilibrare per almeno 2 ore a 37°C e al 5-6%
di CO, prima dell'uso. Il tempo necessario
per raggiungere un'equilibrazione completa
dipende dal volume del terreno e dalla
copertura di olio.

2. Recuperare gli ovociti nel modo abituale e
preparare lo sperma secondo la procedura
preferita.

3. Eseguire la fecondazione, IVF convenzionale
0 ICSI, nel'ORIGIO® Sequential Fert™ pre-
equilibrato.

Considerando che ORIGIO® Sequential Fert™
necessita di equilibrazione in CO,, I'CSI pud
essere esequita anche in un terreno tamponato
con HEPES.

Si consiglia di trasferire gli zigoti nel terreno di
coltura pre-equilibrato subito dopo I'ICSI.

4. Trascorse 16-20 ore dall'inseminazione,
verificare la formazione di pronuclei, quindi
lavare accuratamente e trasferire gli zigoti in
microgocce fresche o pozzetti di terreno di
coltura pre-equilibrato.

Ogni laboratorio deve stabilire autonomamente
quale terreno utilizzare per ogni singola
procedura.

kk - ka3ak Tini

3OkcTpakoprnopangblk ypblkTaHablpy (AKY) Hemece
cnepMaHbl MHTPaLMTONNa3Marnblk XOMMEH eHridy
(CULIE) apkbinbl oounTTepai ypbiKTaHabIpyFa
apHarnfaH.

Ocbl npenapart beaeynikke yLbiparaH epkek
HeMece aiien-ekeHiHe kapamacTtaH OK¥
emLIapackiHaH eTin XaTkaH aiienepre apHarFaH.
MpenapatTbl Tek AKK emiapacbIH xyprisy

GoMbIHILIA AaibIHABIKTAH 6TKeH MaMaHaap
KonaaHybl Tuic.

BOHimaep

®deHon Kbi3binbiHCHI3 8301 ORIGIO® Sequential
Fert™

®eHon kbi3binbl 6ap 8302 ORIGIO® Sequential
Fert™

Kypamb!
Apnam anbbymuhi epitiHgici (AAE)
leHTamuumH cynbatbl 10 mkr/mn

Cana 6akbinaybl

Crepunbainiri TekcepinreH (Eypona
thapmakonescsl, AKLL dapmakonesichl)
OcwmonsanbinbiFbl TekcepinreH (Eypona
capmakonescsl, AKLL dapmakoneschl)

pH AeHreiii TekcepinreH (Eypona dapmakonescsl,
AKLL ®apmakonesichl)

OHIOTOKCUH KOHLIEHTpaLMSChI TeKCepinreH

< 0,1 EU/mn (Eypona capmakonesicel, AKLL
®dapwmakoneschb!)

Apam capbicy anbbymuHi Tangaysl (Eypona
thapmakonescsl, AKLL dapmakonesichl)

ThilwkaH ambproHaapeiHaa (T3) ceiHanfaH
EckepTne: ap napTusiHbIH HaTWXenepi
WWW.0rigio.com caiTbiHaH anyra GonatbiH Tangay
cepTuduKaTbiHAa KepCeTinreH.

Cakray Hyckaynapbl XaHe TypaKTbibIK
lMpenapatTap acenTukanblk XONMeH eHaenreH
XoHe cTepunbpi kynae xeTkisinesi.

TynHycka kantamacbliHaa 2-8°C tTemneparypaja,
Kyl coyneci TycnenTiH xepae cakTaHbi3.
MysaaTtnaHbi3.

XKbInbITKAHHAH KeliH apTbinFaH
(naiifanaHbinvaraH) 3aTTbl TacTaHbI3.
MpenapatTbl kanTamach! allbifiFaHHaH KeniH 7 KyH
iWwinge nanpganaHy Kepek.

OHAIpYLLIHIH HyCkaynapbiHa Caikec cakTaraHaa,
npenapar KyTblHbIH ancblpMacblHaa kepceTinreH
Xapamablrblk Mep3iMi GiTKeHLLe TypaKTbIMbIFbIH
cakTaiapl.

CakTblK Wapanapbl MeH eckepTynep

MpenaparTbl MblHa XaFaaiinapaa KonpaH6aHsi3:

1. MNpenapaTTbi{ kanTamacsl 3akbiMaanFaH 6onca
Hemece Mepi By3binFaH Gonca.

2. Xapamabinblk Mep3imi eTin keTkeH Gonca.

3. OHiMHiH Tyci e3repreH, Gynabip TapTkaH,
GynblHFbIpNaHFaH Hemece oHAa kaHaan aa Gip
MukpobneH nactany 6enrinepi Gonca.

Eckepty: Gapnblk kaH npenapatTapbiH MHGeKLMS
XYKTbIpY kayni 6ap 3aT peTiHae kapacTbipFaH
xeH. Ocbl eHIMAI eHAIPY YLWIH naiaanaHblinFaH
GacTanksl MaTepuan cbiHakTaH eTkisinin, B
renaTuTi BUPYCbIHbIH YCTIPT aHTUrEeHiHe peakums
6epmenTiHi xaHe oHbIH XXWTC-1/-2, XKUTC-1
aHTuaeHenepiHe, B renatuTi BUPYCbIHbIH XaHe

C renatuTi BUPYCbIHbIH BaKLMHaNapblHa Tepic
peakuus 6epeTiHi aHbikTanabl. CofaH keitiH,
Gacranksl Matepuanga B19 napeosupyckl 6ap-
KOKTbIFbI TEKCEpInin, AeHreii keTepinmereHi
aHblkTanabl. Afam kaHblHaH anblHFaH
npenapartTap UHEeKUUS KyKTbIpaTbiH 3aTTapabl
TacbiManfamanTbiHbIHa eLuKaHaail cbiHak aaictepi
keningik 6epe anManzbl.

Eckeptne: 6yn npenapatTbly kepceTkilTepi
KaparanaHybl KaxeT ekeHiH eckepiHis. OfaH koca,
6yn canana eniHiane ynTTbIK 3aHabl TananTap 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTne: ocbl KypbinfbiMeH Gipre KonaaHbINaTbiH
KypbinFeinap Genrini 6ip makcatka apHanybl THic.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbinFbinapabl Tactay Typanbl KeprinikTi
Tanantapra coikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. KonpaHap angbiHga kemiHge 2 carat 5-6% CO,
KoHUeHTpaumsceiHaa 37°C Temnepatypaaa
TeHecTipiHi3. Torblk Tene-TeHaikke Kon
KeTKi3yre KaxeT yakblT opTa MeH 6eTki mai
kabaTbIHbIH kenemiHe 6aitnaHbICTbl.

2. OouwutTepai afeTTerinen kanmnbiHa KenTipin,
crepmaHbl CTaHaapTThl NpoLeaypara caiikec
[OariblHOaHbI3.

3. OkcTpakopropangplk XonMeH Hemece
CULIE apkbinbl ypblkTaHAbIpyAbl anfblH ana
TeHecTipinreH ORIGIO® Sequential Fert™
npenapaTbiHfa Xy3ere acbipbiHbI3.

ORIGIO® Sequential Fert™ npenapameiHbiH
CO, OeHeeliiH meHecmipy Kaxem
6onambiHObikmaH, CUL| eHeisydi FTEMNEC
KblWKbINbIMEH bycbeprneHeeH cakmay
opmacbiHda 0a opbiHOayra 6onadkl.
Sueomanapdel CULIE asikmana canbicbiMeH
depey andbiH ana meHecmipingeH Kynbmypa
opmacbiHa macbimasnoay yCbiHblnaokl.

4. ¥pblKTaHAbIpyaaH kertin 16-20 carat eTkeHae,
NPOHYKNeycTepAiH KanbinTackaHblH TEKCEPIHi3,
copaH KeltiH aurotanapabl MyKUsIT Lwaibin,
anablH ana TeHecTipinreH KynsTypa opTachiHbIH,

aHa MUKpoTaMmLUblnapbiHa Hemece
yAUWbIKTapblHA TacbiMangaHpl3.

Opb6ip HakTbl NpoLeaypa YIWiH KaHaalk opTaHbl
nanpanaHy KepekTiriH ap 3epTxaHa e3i
aHbIKTaFaHbl XeH.

It - lietuviy k.

Skirta oocity apvaisinimui taikant jprastin
apvaisinima in vitro (IVF) arba intracitoplazmine
spermos injekcijg (ICSI).

Sis preparatas skirtas motery apvaisinimo in vitro
procedrai, nepriklausomai nuo to, kas i$ poros —
vyras ar moteris — nevaisingi. Preparatg turi taikyti
tik specialistai, kurie apmokyti IVF procediroms.

Preparatai

8301 ,ORIGIO® Sequential Fert™* terpé su
raudonuoju fenoliu

8302 ,ORIGIO® Sequential Fert™* terpé be
raudonojo fenolio

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

Kokybés kontrolés testas

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

Osmoliariskumo testas (Ph. Eur., USP)

pH testas (Ph. Eur., USP)

Endotoksino testas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur., USP)
Zmogaus serumo albumino (HSA) tyrimas (Ph.
Eur., USP)

Peliy embriony tyrimas (MEA)

Pastaba: kiekvienos preparaty partijos tyrimy,
rezultatai nurodyti tyrimy sertifikate, kurj galima
rasti tinklalapyje www.origio.com.

Saugojimo instrukcijos ir stabilumas
Preparatai gaminami ir pakuojami steriliomis
salygomis ir tiekiami sterilGs.

Laikyti originalioje pakuotéje esant 2-8 °C
temperatrai nuo $viesos apsaugotoje vietoje.
Negalima uzsaldyti.

Po atsildymo iSmesti terpés (nepanaudota)
pertekliy.

Atidarius preparatg reikia panaudoti per 7 dienas.
Jei preparatas laikomas pagal gamintojo
nurodymus, jis iSlieka stabilus iki tinkamumo laiko
pabaigos, nurodyto ant buteliuko etiketés.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Nenaudoti preparato, jeigu:

1. Preparato pakuoté atrodo pazeista arba
sugadinta plomba.

2. Pasibaiges tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis tampa drumstas
arba atsiranda mikrobinés tarSos pozymiu.

Perspéjimas: 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$ Zmogaus 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 patikrinta dél parvoviruso
B19, ir nustatytas nepadidéjes kiekis. Né vienas
i$ Zinomy testavimo metody negali uztikrinti, kad
preparatai, gauti i§ Zmogaus kraujo, nepernes
infekcijy sukéléjy.

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

Pastaba: preparatai, naudojami kartu su $iuo
preparatu, turi bati skirti konkreciam tikslui.

Pastaba: preparatg iSmeskite pagal medicinos
preparaty $alinimo vietos taisykliy reikalavimus.

Naudojimo instrukcija

1. Prie$ naudojima preparatq reikia ne trumpiau
nei 2 valandas subalansuoti 5-6 % CO,, esant
37 °C temperaturai. VisiSkam subalansavimui
bitinas laikas priklauso nuo terpés tario ir
aliejinio sluoksnio.

2. |prastu bidu atliekamas oocity paémimas
ir pagal pasirinktg proceddrg paruo$iama
sperma.

3. Atliekamas jprastinis IVF arba ICSI
apvaisinimas, naudojant i§ anksto subalansuotg
terpe ,ORIGIO® Sequential Fert™",

Kadangi terpe ,ORIGIO® Sequential Fert™*
reikia subalansuoti naudojant CO,, ICSI taip
pat galima atlikti buferinio tirpalo (HEPES)
laikymo terpéje.

Tuoj pat po ICSI proceddros, zigotas
rekomenduojama perkelti j i$ anksto
subalansuotg mitybing terpe.

4. Praéjus 16-20 valandy po apvaisinimo,
patikrinamas probranduoliy susidarymas, po to

zigotos atsargiai praplaunamos ir perkeliamos |
Sviezius terpés mikrolaSelius arba duobutes su
i$ anksto subalansuota mitybine terpe.

Laboratorijos turi pacios nuspresti, kokia terpe
naudoti kiekvienai konkreciai procediirai.

Iv - latvieSu

Oocitu apaug|o$anai izmantojot tradicionalo
arpuskermena apauglo$anu (IVF) vai
intracitoplazmatisko spermas injekciju (ICSI).

Sis preparats ir paredzéts sievieu maksligajai
apauglo$anai neatkarigi no ta, vai neaugligs ir
virietis vai sieviete. Preparatu drikst izmantot tikai
profesionali, kas ir apmactti veikt IVF procediras.

Preparati

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ bez fenola
sarkana

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ ar fenola
sarkano

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

Kvalitates kontroles testi

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

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

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

Endotoksinu tests < 0,1 EU/ml (Eiropas
farmakopeja (Ph.Eur.), ASV farmakopeja (USP))
Cilvéka seruma albuminu analize (HSA analize
(Eiropas farmakopeja (Ph.Eur.), ASV farmakopeja
(USP))

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati ir
noraditi analizu sertifikata, kas ir pieejams vietné
www.origio.com.

Glabasanas instrukcijas un stabilitate

Preparati tiek razoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos, un tiek piegadati, saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2-8 °C
temperatra, sargat no gaismas.

Nesasaldét.

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

Preparéts ir jaizlieto 7 dienu laika péc atvér$anas.
Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati [1dz deriguma
termina beigam, kas noradits uz pudelites
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai ir
bojata ta plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

3. Preparats k|Ust bezkrasains, peléks, dulkains
vai taja ir acimredzams mikrobu piesarnojums.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto, nemot
Véra potencialas inficésanas riskus. ST preparata
razo$ana izmantotas izejvielas tika parbauditas,
un testu rezultati apliecindja, ka tas nesatur B
hepatita virusa virsmas antigénus (HbsAg), nedz
ari antivielas pret cilvéka imandeficita virusu

1/2 (Anti-HIV-1/-2), cilvéka imandeficita virusu 1
(HIV-1), B hepatita virusu (HBV) un C hepatita
virusu (HCV). Turklat izejvielas tika testéts
parvovirusa B19 daudzums, un tika konstatéts,

ka $Ts vértibas nav paaugstinatas. Neviena no
zinamajam testéSanas metodém nevar nodro$inat,
ka preparati, kas ir iegdti no cilvéka asinim,
neparnes’s infekciju izraisttajus.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka Sim preparatam
nepiecieSama turpmaka kontrole. Turklat
iespéjams, ka jasu valsti likumdo$ana izvirza
papildu prasibas $aja joma.

Piezime. lericém, kas tiek lietotas kombinacija ar
S0 ierici, jabat paredzetam konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidgjiet ierici atbilsto$i viet&jiem
noteikumiem par medicinisko iericu likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas preparats jastabilizé ne mazak
ka 2 stundas pie 5-6% CO, 37°C temperattra.
Laiks I1dz pilnai stabilizacijai ir atkarigs no
barotnes daudzuma un ellas parklajuma.

2. Oocitus nemiet parastaja veida un sagatavojiet
spermu atbilstosi izvélétajai procedarai.

3. Veiciet apaugloSanu ieprieks stabilizéta
ORIGIO® Sequential Fert™, izmantojot vai nu
tradicionalo IVF, vai ICSI.

Ta ka ORIGIO® Sequential Fert™ ir
nepiecieSams CO, lidzsvars, ICSI var veikt arf
ar HEPES buferskidumu papildinata transporta
barotné.

Zigotu uz ieprieks stabilizétu kultivésanas

barotni ir ieteicams parvietot uzreiz péc ICSI.

4. 16-20 stundas péc inseminacijas parbaudiet,
vai veidojas pronukleuss, tad rlpigi skalojiet
zigotas un parvietojiet tas uz svaigiem iepriek$
stabilizétas kultivacijas barotnes mikropilieniem
vai iedobem.

Katrai laboratorijai atseviski ir jaizlemj, kadu
barotni izvéléties katrai konkrétajai procedirai.

MK - MaKedOHCK/

3a onnopgysakse Ha jajue Knetka no nart Ha
KOHBEHLIMOHAIHO UH-BUTPO onnoayBatse (IVF) unm
VHTPALMTONNA3MaTCcko BHECYBaH-E CriepMaTo3ons
(ICsl).

OBoj npon3soz e 3a IVF TpeTMaH Ha xeHu,
He3aBWCHO 0f Toa Aanu NpuYMHaTa 3a HennoaHoCT
€ Kaj MaXoT unu Kaj xeHata. MpoussogdoT Tpeba Aa
ro KOpUCTaT camo NpodecuoHanHu nuua, obyveHn
3a IVF TpeTMaH.

Mpoussoau

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ 6e3 cheHon
LipBEHO

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ co cheHor LipseHO

Coapxu
PacTBop Ha xymaH anbymut (HAS)
lenTamuumH cyndpat 10 pg/ml

TecTupatbe 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT
TectupaHo 3a ctepunHoct (Ph.Eur., USP)
TectupaHo 3a ocMonanHocT (Ph.Eur., USP)
TectupaH pH (Ph.Eur., USP)

TectupaHo 3a ergotokeuH < 0.1 EU/ml (Ph.Eur,,
USP)

HSA ananm3a (Ph.Eur., USP)

TectupaHo co npoba Ha eM6puoH Ha rnywwet, (MEA)
HanomeHa: Pe3yntatute Ha cekoja napTuja ce
HaBefieHn Ha ,CepTudmkaT 3a aHanm3a“, KojLUTo
€ fjocTaneH Ha Www.origio.com.

YnarcTBa 3a uyBame M cTabunHocT
MpouaBoauTe ce acentuyHo obpaboteHn u ce
vcriopadyBaat CTEPUIHN.

[a ce 4yBa Bo opuruHanHara ambanaxa Ha
Temnepatypa 2-8°C, 3alUTUTEHO 07 CBETNMHA.
[a He ce 3ampaHyBa.

OTcTpaHeTe 1 BULLOKOT (HeynoTpeberu) Meanymm
Mo 3aTONMyBaH-ETO.

lMpoussopoT Tpeba Aa ce ynotpebn Bo pok of 7
[leHa o OTBOPaH-ETO.

AKO ce YyBa BO COTIAaCHOCT CO yrnaTcTeaTa Ha
NPOV3BOAMTENOT, NPOU3BOAOT € cTabuneH Ao
VCTeKyBak€e Ha POKOT 3a ynotpeba npukaxaH Ha
eTuKeTaTa Ha Bujanara.

Mepku 3a npeTnasnuBocCT U NpeaynpeayBatkba

Mpou3BOAOT fia HE Ce KOPUCTY aKo:

1. MakyBar-eTO Ha NPOM3BOAOT € OLUTETEHO UMK
aKo MeYaToT € CKUHaT.

2. Vcrekon pokot Ha ynotpeba.

3. TpousBoaoT ja u3rybun GojaTa, ce 3amatun, ce
3rycHan unuw nokaxysa kakeu 6uno sHaum Ha
MUKpOBMOMOLLKa 3araieHoCT.

BHumanue: Cute npounasoam op kpB Tpeba aa

Ce TpeTupaart Kako MoTEeHLMjanHo MHAEKTUBHN.
113BopHMOT MaTepwjan LwTo ce ynotpebysa 3a
NPOW3BOACTBO HA OBOj NPON3BOA, € TECTUPaH 1

€ yTBpAEHO Aeka e HepeakTueeH 3a HBsAg 1 e
HeratueeH 3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV.
IMokpaj Toa, M3BOPHWOT MaTepujan e TecTupaH 1 3a
napsosyvpyc B19 v e yTBpaeHo Aeka HUBOTO He e
3rorieMeHo. HUTy efieH NosHaT MeTod Ha TecTuparse
He MOXe Aa rapaHTipa Aaeka npousBoauTe AoGneHn
o[} 4oBEYKa KpB HeMa [ NpeHecaT MHAEKTUBHN
areHcu.

HanomeHa: Be monume nmajte ja npensua
notpe6ara 3a CeanvMBOCT Ha OBOj MPOW3BOA.
IMokpaj Toa, BO BallaTa 3emja Moxe fa nocrojat
HaLMOHarHM 3akoHckM Gapatba Ha oBa rore.

HanomeHa: Ypenute Lwto ce kopuctat BO
kombuHaLmja co oBoj yper, Tpeba aa bupar
HaMeHeTH 3a KOHKpeTHaTa HameHa.

HanomeHa: OTcTpaHeTe ro ypeaoT BO COrnacHOCT
CO NOKasHNUTE NPONUCH 3a OTCTPaHyBake
MEAMLIMHCKW ypeau.

YnarcTBa 3a ynotpe6a

1. Mpep ynotpeba, ypamHoTeXyBajTe Hajmarnky 2
yaca Bo 5-6% CO, Ha Temnepartypa of 37°C.
BpemeTo notpe6HO Aa ce NocTUrHe LienocHa
paMHOTEXa 3aBICU O BOIYMEHOT HA MEAVYMOT
1 MacmneHuoT cnoj.

2. 3emeTe jajue KkneTka kako U 06UYHO 1
MOAFOTBETE CrIePMaTO30MA COTMacHoO cakaHaTta
nocrarka.

3. Ws3BpLueTe ro onnoaysarseTo, G1no co
KkoHBeHUuoHanHo IVF nnm co ICSI, Bo npetxogHo
ypamHotexeH ORIGIO® Sequential Fert™.
Mopadu moa wmo ORIGIO® Sequential Fert™
6apa ypamHomexysarse co CO,, ICSI moxe

0Oa ce usspwu U 80 MeOUyM 3a 00pXyeakse CO
nyeep HEPES

Ce npenopadysa 3uzomume a ce npeHecam 60
npemxodHo ypamHomexeH MeduyM 3a Kynmypa,
ee0Haw o ICSI.

4. 16-20 Yyaca no onnopysarse, NPoBEpPeTe Aanu ce
chopmmrpane NpoHykreycu, a notoa BHUMATENHO
U3MUJTE TV U NPEHECETE 1 3UTOTUTE BO CBEXU
MUKpOKamkv Ui GyHapuntba Co NPETXOHO
YPaMHOTEXEH MeaNYM 3a KynTypa.

Cekoja nabopartopuja Tpeba camocTojHO Aa
OAIy4M KOj MeaNyM Ke ro KOpUCTH 3a ceKoja
oanenHa nocTanka.

nl - nederlands

Voor fertilisatie van odcyten met conventionele
in vitro fertilisatie (IVF) of intracytoplasmische
sperma-injectie (ICSI).

Dit product is bedoeld voor IVF-behandeling

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

Producten
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ zonder fenolrood
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ met fenolrood

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

Testen kwaliteitscontrole

Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)

Osmolaliteit getest (Ph. Eur., USP)

pH getest (Ph. Eur., USP)

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

HSA-analyse (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 openen
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product beschadigd 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 product te produceren is
getest en niet-reactief gebleken voor HBsAg en
negatief voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV.
Bovendien is het uitgangsmateriaal getest op
parvovirus B19 en bleek niet-verhoogd te zijn.
Er zijn geen bekende testmethoden die kunnen
garanderen dat producten die zijn afgeleid van
humaan bloed geen infectueuze ziekten zullen
overdragen.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer voorafgaand aan het gebruik
gedurende minimaal 2 uur in 5-6% CO, bij
37°C. De tijdsduur die is vereist om volledige
equilibratie te verkrijgen is afhankelijk van het
mediumvolume en de olie-overlaag.

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

3. Voer de fertilisatie uit, ofwel met conventionele

IVF of ICSI in vooraf geéquilibreerde ORIGIO®
Sequential Fert™.

Aangezien CO,-equilibratie is vereist voor
ORIGIO® Sequential Fert™., kan ICSI ook
worden uitgevoerd in een HEPES-gebuffered
bewaarmedium.

We adviseren om zygoten direct na ICSI

over te brengen naar vooraf geéquilibreerd
kweekmedium.

4. Controleer 16-20 uur na inseminatie op de
vorming van pronuclei en was de zygoten
vervolgens zorgvuldig en breng ze over
naar verse microdruppels of cupjes vooraf
geéquilibreerd kweekmedium.

Elk laboratorium dient te beslissen welk

medium voor welke procedure wordt gebruikt.

For fertilisering av oocytter gjennom konvensjonell
in vitro-fertilisering (IVF) eller intracytoplasmatisk
spermieinjeksjon (ICSI).

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

Produkter
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ uten fenolrgdt
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med fenolrgdt

Innhold
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Oppbevaringsinstruksjoner 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 angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes i felgende tilfeller:
1. Produktemballasjen synes & vaere skadet eller
forseglingen er brutt.
2. Utlepsdatoen er overskredet.
3. Produktet er misfarget, uklart, grumset eller
viser tegn til mikrobiell kontaminering.

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

er brukt til a 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 parvovirus 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 veere egnet til dette spesielle
formalet.

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

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minst 2 timer ved 37 °C i 5-6 %
CO, for bruk. Tiden for & oppna full stabilitet
avhenger av medievolum og oljedekke.

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

3. Utfer fertilisering, enten konvensjonell IVF eller
ICSI, i forstabilisert ORIGIO® Sequential Fert™.
Ettersom ORIGIO® Sequential Fert™ krever
CO, -stabilisering, kan ICSI ogsa utfores i et
HEPES-bufret oppbevaringsmedium.

Det anbefales at zygotene overfores til et
forstabilisert dyrkningsmedium umiddelbart
etter ICSI.

4. Ved 16-20 timer etter inseminering, ma
det kontrolleres at det dannes pronuklei,
og deretter vaskes zygotene forsiktig og
overfares til nye mikrodréper eller brenner med



forstabilisert dyrkningsmedium.

Det enkelte laboratorium ma selv avgjere
hvilket medium som skal brukes ved de ulike
prosedyrene.

pt - portugués

Para fertilizagdo de odcitos através de
fertilizagdo in vitro (FIV) ou Injecéo de Esperma
Intracitoplasmatica (ICSI).

Este produto destina-se ao tratamento de FIV em
mulheres, seja a causa da infertilidade masculina
ou feminina. O produto deve ser usado apenas

por profissionais formados em tratamento de FIV.

Produtos

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ sem vermelho
de fenol

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ com vermelho
de fenol

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

Testes de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)

Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)

Teste de pH (Ph.Eur., USP)

Teste de endotoxina < 0,1 UE/mI (Ph.Eur., USP)
Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de ratinho (MEA)

Nota: Os resultados de cada lote s&o declarados
num Certificado de Andlise, disponivel em
Www.origio.com.

Instrugoes de conservagéo e estabilidade
Os produtos s&o processados em ambiente de
assepsia e fornecidos esterilizados.

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

Né&o colocar no frigorifico.

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

O produto deve ser utilizado até 7 dias apds a
sua abertura.

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

Precaugoes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer danificada ou
se 0 selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido ultrapassada.

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

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

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

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

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

Instrugdes de utilizagao

1. Equilibrar num minimo de 2 horas em 5-6%
de CO, a 37 °C antes de utilizar. O tempo
necessario para atingir o equilibrio total
depende do volume do agente e da camada de
oleo.

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

3. Proceder a fertilizagao convencional FIV ou ICSI,
no ORIGIO® Sequential Fert™ pré-equilibrado.
Dado que o ORIGIO® Sequential Fert™ requer
equilibrio de CO,, a ICSI pode ser realizada
num meio de cultura tamponado com HEPES.
E recomendado que os zigotos sejam
transferidos para um meio de cultura pré-
equilibrado imediatamente ap6s a ICSI.

4. As 16-20 horas apés a inseminagao, verificar a
formagéo de pro-nucleos e, de seguida, lavar
cuidadosamente e transferir os zigotos para
microgotas frescas ou pogos de um meio de

cultura pré-equilibrado.

Cada laboratério deve determinar o meio a
utilizar para cada procedimento especifico.

ro - limba romana

Pentru fertilizarea oocitelor prin Fertilizare
in vitro conventionala (FIV) sau prin Injectie
intracitoplasmatica de sperma (ICSl).

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

Produsele

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ fara indicator
rosu de fenol

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ cu indicator rosu
de fenol

Contine
Solutie de albumina umana (HAS)
Sulfat de gentamicina 10pg/ml

Teste pentru controlul calitatii

Testat pentru sterilitate (Ph.Eur., USP)

Testat pentru osmolalitate (Ph.Eur., USP)
Testat pentru pH (Ph.Eur., USP)

Testat pentru endotoxine < 0.1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Produsele sunt procesate aseptic si sunt furnizate
sterile.

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

Anu se congela.

Aruncati excesul (nefolosit) de mediu dupa
ncélzire.

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

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

Precautii si atentionari

A nu se utiliza produsul daca:

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

2. Anu se utiliza daca data de expirare a fost
depasita.

3. Produsul isi modifica culoarea, devine
tulbure sau prezinta indicatii 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 sdnge 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 in combinatie cu acest
dispozitiv trebuie concepute special pentru scopul
respectiv.

Nota: Eliminati dispozitivul in conformitate cu
procedurile locale utilizate in cazul dispozitivelor
medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Echilibrati timp de minimum 2 ore in 5-6% CO,
la 37 °C inainte de utilizare. Timpul necesar
obtinerii echilibrarii complete depinde de
volumul mediului si al stratului de ulei.

2. Captati oocitele prin metoda obisnuita si
pregatiti sperma folosind procedura preferata.

3. Efectuati fertilizarea, fie FIV conventionald
fie ICSI, in ORIGIO® Sequential Fert™
preechilibrat.
Intrucat ORIGIO® Sequential Fert™ necesita
echilibrare in CO,, ICSI poate fi de asemenea
efectuatd intr-un mediu de péastrare tamponat
cu HEPES.
Se recomanda ca zigotii sa fie transferati in
mediul de cultura preechilibrat imediat dupa
ICSI.

4. La 16-20 ore dupa inseminare, verificati
formarea de pronuclei, apoi spalati si transferati
cu grija zigotii in noi micropicaturi sau godeuri

cu mediu de cultura preechilibrat.

Fiecare laborator trebuie sa decida individual
ce medii sa foloseasca pentru fiecare
procedura.

ru - PYCCKUi A13bIK

[ns oNNoaoTBOPEHUs OOLMTOB CTAHAAPTHbIM
METOZJOM 3KCTPaKOPMOpPasnbHOro OnnoAoTBOPEHUS
(3KO) vnu meTogoM UHTpaLMTONNa3MaTU4ECKO
UHbeKUMK cnepmarosomnaa (MKCW).

[aHHbI NpoAYyKT NpeAHa3HaueH AN1S KEHLUMH,
npoxoaswmx npoueaypy KO, Hesasucumo ot
TOrO, KTO M3 Napbl — MyX41Ha UMW XeHLWMHa
— cTpapaet b6ecnnoauem. MpoaykT AomKeH
1CMNOMb30BaTbCs TOMbKO NpodheccroHanamu,
06y4eHHbIMU MeTogy OKO.

MpoaykTbl

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ 6e3 cheHornosoro
KpaCcHOro UHAvKaTopa

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ ¢ ¢heHonosbiM
KpacHbIM WHAMKATOPOM

CocraB
PacTtBop yenoseyeckoro anbbymuHa (HAS)
Cynbar reHtamuumnHa 10 mMkr/mn

KoHTponk kauectBa

KoHTponb ctepunbHocty (Ph.Eur., USP)
KonTponb ocmonsneHocTu (Ph.Eur., USP)
Kontponb pH (Ph.Eur., USP)

Copepxarue aHpoTokenHos < 0,1 ME/mn (Ph.
Eur., USP)

AHanus copepxanus HSA (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTpoBaHO Ha MbILKMHBIX 3MEpKoHax (MEA)
MpumeyaHue. Pesynbtathl aHanuaa kaxaon
napTuu npueeaeHsl B Ceptudukate aHanusa,
NPeACcTaBNeHHOM Ha Www.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBuna XpaHeHus
lMpoaykTbl NpoLunn acenTuyeckyto 0bpaboTky u
NOCTaBNSIOTCS B CTEPUNBHOM BUAE.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoi ynakoske npu 2-8°C,
NPefoXpaHsTb OT BO3AECTBUS CBETA.

He 3amopaxwBatb.

lMocne HarpeBaHUst HEMCNONb30BaHHYI0 cpeay
HeobX0anMO YTURM3NPOBaTb.

lMpoayKT cneayet ucnonb3osath B TeHeHne 7 aHein
nocrne BCKPbITUS YNaKoBKM.

[Mpu XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSMU
U3rOTOBUTENS NPOAYKT COXpaHsieT CTabumnbHOCTb
BNMOTb [0 AAThbl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH,
yKa3aHHOW Ha 3TUKETKe (briakoHa.

MpeaocTepexeHus U NpeaynpexaeHus

He ncnonbayiite npoaykT, ecnu:

1. YnakoBka noBpex/eHa Unu HapylueHa ee
LIenoCTHOCTb.

2. WlcTek cpok rogHoCTY.

3. MpopykT cTan 6ecuyBeTHbIM, MyTHBIM UMK
MMeeT Npu3Hakn MUKPOGUONOrYecKoit
KOHTaMMHaLWM.

OcTopoxHo. Bce npoaykTbl — Npon3BoaHble
KPOBU — SBASIOTCS NOTEHLMANBHO
MHEeKUMOHHbIMU. Cbipbe, UCMoNb3oBaHHOE

QNS NPOWN3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA, NPOLLIO
COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTPOIb, KOTOPbIA MoKa3an
OTCYTCTBME aHTUreHa Bupyca renatnta HbsAg

1 OTCYTCTBUE aHTUTEN Ha BUY-1/-2, BUY-1,
Bupychl renatuta B u C. Kpome Toro, cbipbe 6bino
uccnefoBaHo Ha napeosupyc B19; ycraHoneHo
OTCYTCTBYE 3TOr0 BUpYyca. Hi 0AWH 13 U3BECTHBIX
METOZJ0B HEe MOXET rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBUE
nepesayn BUpyCcoB Yepes NPoayKTbl, conepkallme
KOMMOHEHTbI KPOBM Yenoseka.

Mpumeyanune. Heobxoanumo obecneunTts
BO3MOXHOCTb KOHTPOMS Haf, TakuMu NpoayKTamu.
B aToit cchepe MOryT CyLLecTBOBaTh U
HOpMaTuBHble TpeboBaHuUs BaLLelt CTpaHbl.

Mpumeyanue. Mpucnocobrexns, NpuMeHsiemMble
B COYETaHUM C AaHHBIM NPOJYKTOM, [OMKHbI BbiTh
npeAHasHayeHbl Ans AaHHOTO UCMOMb30BaHWS.

Mpumeyanue. YTunuanpyite npoaykT B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMU HOpMaTBaMK
N0 YTUNKU3aLWK NMPOAYKTOB MEANLIMHCKOTO
HasHaueHus!.

WHCTpYyKUMA NO NpUMeHeHUo

1. Mepen npumeHeHeM ypaBHOBECLTE Cpeay B
atmocdepe 5-6% CO, npu 37°C B Te4EHE
MUHUMYM 2-X YacoB. Bpewmsi, Heobxoaumoe ans
[IOCTVKEHWS MOMHON 3KkBUNMBpaLmMm, 3aBucuT
oT o6bema cpebl 1 TONLWHBI CNOost Macna.

2. lMoproToBbTE 00LMUTLI 0BBIYHBIM Crioco6om
1 obpaboTaitte cnepmy B COOTBETCTBUM C
BbIGpaHHOM NpoLeaypoil.

3. lpoBeauTe ONNOAOTBOPEHME CTaHAAPTHBIM
metogom KO unu UKCW B npeaBaputensHo
ypaBHoBeLeHHol cpene ORIGIO® Sequential
Fert™.

lockonbKy 0ns ypaeHogewusaHus ORIGIO®
Sequential Fert™ mpebyemcs CO,, npouedypy
UKCU moxHo ebinonHums 6 cpede ¢ HEPES-
6yghepom.
3ueomsl pekomeHOyemces nepeHocums
8 npedsapumerbHO ypasHOBELUEHHYIO
KynbmyparsnbHyto cpedy cpasy xe nocrne MKCU.
4. Yepes 16—20 yacos nocre onnofoTBOPEHNSs
yBeaunTtech B (hOPMMPOBAHNN NPOHYKNEYCOB,
3aTeM TLaTenbHO NPOMONTE 3UroTbl U
nepeHecuTe B MUKPOKANM CBEXeN Cpefbl Unm
TYHKU C NpeaBapuUTenbHO YpaBHOBELLEHHOW
KYNBTYPHOWN Cpefoii.

Kaxxpas nabopaTtopusi caMoCTOsITeNLHO
peLuaer, Kakyto cpedy Ucnonb3oBaThb Ans
KaXao# KOHKPeTHOW npoLeaypbl.

sk - slovencina

Na fertilizaciu oocytov pomocou konvenénej in vitro
fertilizacie (IVF) alebo intracytoplasmatickej injekcie
spermie (ICSI).

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

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ bez fenolu,
Cerveny

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s fenolom,
Cerveny

Obsahuje
Roztok udského albuminu (HAS)
Gentamycin sulf6t 10 pg/ml

Testy kontroly kvality

Test sterility (Europska farmakopea (Ph. EUR.),
farmakopea Spojenych statov americkych (USP))
Test osmolality (Eurépska farmakopea (Ph. EUR.),
farmakopea Spojenych statov americkych (USP))
pH-test (Eurépska farmakopea (Ph. EUR.),
farmakopea Spojenych statov americkych (USP))
Test na endotoxin < 0,1 endotoxin/ml (Eurépska
farmakopea (Ph. EUR.), farmakopea Spojenych
Statov americkych (USP))

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

Test mysich embryi (MEA)

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky

st uvedené v Certifikate analyzy,

ktory je dostupny na internetovej stranke
www.origio.com.

Podmienky skladovania a stabilita

Preparaty su vyrobene a zabalene v sterilnych
podmienkach a st dodavané sterilné.

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

Nezmrazuijte.

Po zahriati zvy$ok (nevyuzity) média znehodnotte.
Tento preparat sa musi pouzit do 7 dni po otvoreni.
Ak sa skladuje v sulade s odport¢aniami vyrobcu,
preparat je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na etikete Vial.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouzivaijte, 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
kontamin&cie.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by sa mali
povazovat za potenciélne infekéné. Pévodny
material pouZity pri vyrobe tohto preparatu bol
testovany na nepritomnost povrchového antigénu
virusu hepatitidy B (HBsAg) a protilatok na virus
[udskej imunodeficiencie -1 /-2 (HIV-1/-2), na
fudsky virus imunodeficiencie (HIV-1), hepatitidy

B (HBV) a hepatitidy typu ¢ virusu (HCV). Okrem
toho bol pévodny materil testovany na nizky
obsah parvovirusu B19. Ziadna zo znamych metéd
testovania nemoze poskytnit' zaruku, ze preparaty
z ludskej krvi nebudu prenasat’ zdroje nakazy.

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

Poznamka: Zariadenia pouzite v kombin&cii
s tymto zariadenim by mali byt uréené na osobitny
ucel.

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

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

37 °C. Cas potrebny na dosiahnutie tplného
vyvazenia sa li§i podla objemu média
a olejového prekrytia.

2. Viykonajte odber oocitov zvy€ajnym spésobom
a pripravte spermie v stlade s preferovanym
postupom.

3. Vykonaijte fertilizaciu, konvenénu IVF alebo
ICSI, v predvyvazenom pripravku ORIGIO®
Sequential Fert™.

PretoZe pripravok ORIGIO® Sequential Fert™
vyzaduje vyvaZenie CO,, mbze byt fertilizacia
ICSI vykonana v zadrziavacom médiu
pufrovanom HEPESom.

Odportca sa preniest zygoty do
predvyvazeného média s kultarou okamzite
po ICSI.

4. Priblizne 16-20 hodin po inseminacii
skontrolujte tvorbu pronuklei a potom opatrne
umyte a preneste zygdty do cerstvych
mikrokvapiek alebo jamiek s predvyvazenym
médiom s kulttrou.

Kazdé laboratérium by sa malo samostatne
rozhodnut, aké médium pouzije pre kazdy
konkrétny postup.

sl - slovenscina

Za oploditev oocit z obi¢ajnim postopkom
zunajtelesne oploditve (IVF) ali z
intracitoplazemskim injiciranjem spermija (ICSI).

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

Izdelki

8301 ORIGIO® Sequential Fert™ brez
fenolrde¢ega

8302 ORIGIO® Sequential Fert™ s fenolrdecim

Vsebuje
Raztopino humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

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

Test osmolalnosti (Evropska farmakopeja

(Ph. Eur.), farmakopeja ZDA (USP))

Test pH (Evropska farmakopeja (Ph. Eur.),
farmakopeja ZDA (USP))

Test endotoksina < 0,1 EU/mI (Evropska
farmakopeja (Ph. Eur.), farmakopeja ZDA (USP))
Analiza humanega serumskega albumina (HSA
analiza) (Evropska farmakopeja (Ph. Eur.),
farmakopeja ZDA (USP))

Testiranje na misjih zarodkih (MEA)

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

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

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

Ne zamrzujte.

Odvecni (neuporabljeni) medij po segrevanju
zavrzite.

Preparat porabite v 7 dneh po odprtju.

Ce je medij shranjen v skladu s priporo¢ili
proizvajalca, je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na viali.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Preparata ne uporabljajte:

1. ¢e menite, da sta embalaza preparata ali pecat
poskodovana;

2. po datumu izteka roka uporabnosti;

3. C&e preparat spremeni barvo, postane moten ali
kaze znake kontaminacije z mikrobi.

Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte, kot

da so kuzni. V proizvodnji uporabljene surovine
so bile preverjeno brez povrSinskega antigena
virusa hepatitisa B (HBsAg) in protiteles proti
virusu Eloveske imunske pomanjkljivosti 1/2 (anti-
HIV-1/-2), virusa ¢loveske imunske pomanjkljivosti
1 (HIV-1), virusa hepatitisa B (HBV) in virusa
hepatitisa C (HCV). Poleg tega so bile surovine
preverjeno brez poviSane vsebnosti parvovirusa
B19. Nobena od znanih metod testiranja ne jaméi
popolnoma, da preparati, pridobljeni iz ¢loveske
krvi, ne prenasajo povzrociteljev okuzb.

Opomba: Prosimo, izvajajte postopke za
sledljivost tega izdelka. Poleg tega lahko v vasi
drzavi za to podrocje obstajajo predpisi.

Opomba: Pripomocki, ki jih uporabljate skupaj s
tem pripomo¢kom, morajo biti namenjeni specifiéni
uporabi.

Opomba: Pripomocek zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi za odpadke iz zdravstva.

Navodilo za uporabo

1. Pred uporabo stabilizirajte vsaj 2 uri v okolju
s 5-6 % CO, in temperaturo 37 °C. Cas,
potreben za popolno stabilizacijo, je odvisen od
volumna medija in prekrivnega olja.

2. Sami izberite postopek zbiranja oocit in
priprave spermijev ter ga izvedite.

3. lzvedite oploditev z obi¢ajnim postopkom IVF
ali ICSI v predhodno stabiliziranem preparatu
ORIGIO® Sequential Fert™.

Preparat ORIGIO® Sequential Fert™ zahteva
stabilizacijo CO,, zato lahko ICSI izvedete tudi
v vzdrzevalnem mediju s pufrom HEPES.
Priporocljivo je, da zigote po ICSI nemudoma
prenesete v predhodno stabiliziran gojitveni
medj.

4. Od 16 do 20 ur po osemenitvi preverite za
nastanek pronukleusov, nato zigote previdno
izperite in prenesite v sveZe mikrokapljice ali
luknjice s predhodno stabiliziranim gojitvenim
medijem.

Vsak laboratorij mora preveriti, kateri je
najboljsi medij za posamezno vrsto postopka.

sv - svenska

For befruktning av aggceller genom konventionell
in vitro-fertilisering (IVF) eller intracytoplasmisk
spermieinjektion (ICSI).

Denna produkt &r avsedd fér IVF-behandling

av kvinnor, oavsett om orsaken ar manlig eller
kvinnlig infertilitet. Produkten far endast anvandas
av yrkesanvéandare som utbildats i IVF-behandling.

Produkter
8301 ORIGIO® Sequential Fert™ utan fenolrott
8302 ORIGIO® Sequential Fert™ med fenolrott

Innehall
Human albumin solution (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Testat pH-vérde (Ph.Eur., USP)

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

Testad musembryoanalys (MEA)

OBS: Resultat for varje sats anges pa ett analys-
certifikat som finns tillgangligt pa www.origio.com.

Forvaring och hallbarhet

Produkterna ar aseptiskt bearbetade och levereras
sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
dppnande.

Produkten &r hallbar fram till utgangsdatumet som
anges pa vialens etikett om den forvaras enligt
tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. produktférpackningen verkar vara skadad eller
om forseglingen &r bruten.

2. utgangsdatumet har verskridits.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittsamma. Kéllmaterial 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 kélimaterial testats for parvovirus B19 och
nivan har befunnits vara icke-forhgjd. Inga kénda
testmetoder kan erbjuda garantier for att produkter
fran humanblod inte kan éverfora smittsamma
amnen.

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

OBS: Enheter som anvands tillsammans med
denna enhet ska vara avsedda for dylikt bruk.

OBS: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicinska enheter.

Bruksanvisning

1. Lat produkten anta jamvikt under minst
2 timmar i 5-6 % CO, vid 37 °C fore
anvandning. Tiden som krévs for att uppna
fullstandig jamvikt beror pa mediets volym och
oljedverlagg.

2. Samla in aggceller pa vanligt satt och
férbered sédesvatskan enligt den féredragna

proceduren.
3. Utfér befruktning, antingen konventionell
IVF eller ICSI, i ORIGIO® Sequential Fert™ i
jamvikt.
Eftersom ORIGIO® Sequential Fert™ kraver
CO,-jémvikt kan ICSI &ven utforas i ett HEPES-
buffrat forvaringsmedium.
Det rekommenderas att zygoter 6verfors till ett
odlingsmedium i jgmvikt omedelbart efter ICSI.
4. Kontrollera om det har bildats prokarnor
16-20 timmar efter inseminering, tvatta sedan
forsiktigt och 6verfér zygoterna till farska
mikrodroppar eller brunnar med odlingsmedium
i jamvikt.

Varje laboratorium ska bestamma vilket
medium som ska anvandas for varje enskild
procedur.

tr - tirkge

Geleneksel tiipte dollenmeyle (IVF) ya da
Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonuyla (ICSI) oosit
déllenmesi igin.

Bu Urlin, enfertilite nedeninin erkek ya da
kadin olmasindan bagimsiz olarak kadinlarin
IVF tedavisi igindir. Uriin, sadece IVF tedavisi
konusunda egitim almig uzman personel
tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler
8301 ORIGIO® Sequential Fert™, fenol kirmizisiz
8302 ORIGIO® Sequential Fert™, fenol kirmizili

igindekiler
Insan albimin soliisyonu (HAS)
Gentamisin stlfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testleri

Sterilite testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)
Osmolalite testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)

pH testi yapilmigtir (Ph.Eur., USP)

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi yapilmistir

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

Depolama kosullari ve dayanim

Urtinler aseptik olarak isleme konmustur ve steril
olarak saglanirlar.

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

Dondurmayin.

Fazla (kullanilmamis) vasati 1sitma sonrasinda
atin.

Uriin agildiktan sonra 7 giin iginde kullaniimalidir.
Uretici tarafindan talimat verildigi sekilde
kullanildiginda Uriin sise etiketinde gosteril en son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii asagidaki durumlarda kullanmayin:

1. Uriin ambalaji hasarlidir veya miihir
bozulmustur.

2. Son kullanma tarihi gegmistir.

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

Dikkat: Tim kan driinlerine enfeksiy6z
olabilirlermis gibi davraniimalidir. Bu Uriinun elde
edildigi kaynak materyal test edilip HBsAg igin
nonreaktif ve Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV
icin negatif bulunmustur. Ayrica kaynak materyal
parvovirus B19 icin test edilmis ve yiikselme
bulunmamistir. Higbir bilinen test yéntemi insan
kanindan kaynaklanan Grinlerin enfeksiyéz
ajanlari bulastirmayacagi garantisi veremez.

Not: Lutfen bu rlinln 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 gére atin.

Kullanma talimati

1. Kullanmadan énce 37°C'de %5-6 CO, iginde
minimum 2 saat dengeleyin. Tam dengeyi elde
etmek icin gereken siire, vasat ve yagd Ustli
tabakasinin hacmine baglidir.

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

3. Ya geleneksel IVF ya da ICSI déllenmeyi
onceden dengelenmis ORIGIO® Sequential
Fert™'te gerceklestirin.

ORIGIO® Sequential Fert™, CO, dengeleme
gerektirdiginden, bir HEPES tamponlu tutma
vasatinda ICSI da yapilabilir.

ICSI'dan hemen sonra zigotlarin énceden
dengelenmis kiiltiir vasatina aktariimasi Gnerilir.

4. 16-20 saat sonradan déllenmede, prontikleus

olusumunu kontrol edin ve ardindan zigotlari
dikkatlice yikayip taze mikro damlaciklara
ya da énceden dengelenmis kiiltir vasatinin
kuyularina aktarin.

Her laboratuvar, belirli her prosediir i¢in hangi
vasatin kullanilacagini kendi belirlemelidir.



