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Ingredientia

8305 ORIGIO® Sequential Blast™

without phenol red

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Arg, Asp,
Asn, Cys, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe,
Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val; Albumini humani solu-
tio; Aqua; Gentamicinum; Glucosum; Hyaluronas;
K,SO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO;; NaH,PO,;
Pyruvas; SSR; Vitamini: By, B, Bs, B;, Bo,
Cholinum, Inositolum, Nicotinamidum, Pyridoxinum

8306 ORIGIO® Sequential Blast™

with phenol red

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Arg, Asp,
Asn, Cys, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe,
Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val; Albumini humani solu-
tio; Aqua; Gentamicinum; Glucosum; Hyaluronas;
K,SO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO;; NaH,PO,;
Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas; SSR;
Vitamini: B,, B,, Bs, B;, Bo, Cholinum, Inositolum,
Nicotinamidum, Pyridoxinum
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3NUTU HEBUKOPUCTaHe
cepefoBuLLe

BUKOPUCTOBYBATWU NMPOTArom 7
[AHIB NiCNsi pO3KPUTTS yNakoBkn

ynakoBKa MOLKOMKeHa

anbOyMmiHy noanHn

noBpejeHa unum pasneyaTtaHa.

2. CpOKbT Ha rogHOCT € U3TeKbI.

3. MpopykTbT ce obesuBeTy,
NOMbTHEE, MOTbMHEE UMK
nokase npusHaum Ha MMKpoBHO

MpexBbLpnsHe Ha eMGpUoHa

1. EMBpuroHuTe ce noaroTBaAT
1 NPexBbPIIST B MaTkaTa B
npeasapuTenHo 6anaHcupan
npeceH ORIGIO® Sequential Blast™
UV NPeAnoYnTaHoO BELeCcTBO 3a

npexsbpIsiHe.

2. MpomuniTe KaTeTbpa 3a
npexsbprsiHe ¢ n3bpaHoTo
BeLLEeCTBO 3a NPexBbprisiHe, Npeaun
[a ro u3nonssare.

Bcsika nabopaTtopus Tpsi6Ba Aa npeueHu
Koe BeLLecTBO Aa M3Mon3Ba 3a Beska
KOHKpeTHa npoueaypa.

cs - Cestina

Pro kultivaci ze 4-8 bunécné faze az do faze
blastocysty. Rovnéz Ize pouzit pro transfer
embryi.

Tento produkt je uréen pro oSetfeni Zzen
metodou IVF bez ohledu na to, je-li pFi€inou
neplodnosti muz nebo Zena. Vyrobek mohou
pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici
vyskoleni v provadéni mimotélniho
oplodnéni (IVF).

Produkty

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ bez
fenolové cervené

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ s
fenolovou Cerveni

Obsahuje

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

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxint < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich 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 plvodni lahvi€ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.
Nezmrazuijte.

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
materidl.

Produkt musi byt pouZit béhem 7 dni po
otevFeni.

Uchovéava-li se produkt podle pokynt
vyrobce, zachova si stabilitu az do dne
pouzitelnosti uvedeného na Stitku na Vial.

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poSkozeny nebo
tésnéni
porusené;

2. doSlo k prekro¢eni data
pouzitelnosti.

3. produkt se odbarvuje, zakaluje se,
zahus$tuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

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

na HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2,
HIV-1, HBV a HCV. Vychozi material byl
déle testovan na parvovirus B19 a nebylo
zjisténo zvyseni. Z&dné zndmé testovaci
metody nemohou poskytnout zaruku, Ze
produkty ziskané z lidské krve nepfenaseji
infekeni latky.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin

a nemél by byt pouzivan u pacientl se
znamou alergii na gentamicin nebo podobna
antibiotika.

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
ur¢ena pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

1. Pfed pouzitim nechejte
vytemperovat minimalné 2 hodiny
v prostfedi 5-6 % CO, pfi 37 °C.
Cas potrebny k dosazéni uplného
vytemperovani se lisi podle objemu
média a olejového prekryti.

2. Ve 4-8 bunécné fazi se embrya

opatrné promyji v predem
vytemperovaném pfipravku ORIGIO®
Sequential Blast™ a prfenesou do
Cerstvych mikrokapek nebo jamek

s pfipravkem ORIGIO® Sequential
Blast™.

3. Embrya je tfeba prenaset kazdy
druhy den do Cerstvych kapek/jamek
pfipravku ORIGIO® Sequential
Blast™ az do tvorby blastocystu v 5.
nebo 6. den.

Prenos embryi

1. Embrya jsou pfipraveny a pfeneseny
do délohy ve vytemperovaném
ptipravku ORIGIO® Sequential
Blast™ nebo preferovaném
prenosovém médiu.

2. Transferovy katétr proplachnéte pred
pouzitim zvolenym transferovym
médiem.

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

da - dansk

Til dyrkning fra 4-8 cellestadiet til blastocyst-
stadiet. Kan ogsa anvendes til embryo-
overfarsel

Dette produkt er til IVF-behandling af kvin-
der, hvad enten arsagen til infertilitet ligger
hos manden eller kvinden. Produktet ma kun
anvendes af professionelle, der er uddannet
i IVF-behandling.

Produkter

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ uden
fenolrgdt

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ med
fenolradt

Indeholder

Human albuminoplgsning (HAS)
Rekombinant human insulin
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
anfert pa et analysecertifikat, der er tilgeen-
geligt pa www.origio.com.

Opbevaring og stabilitet

Produkterne er fremstillet aseptisk og leve-
res 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 udlgbsdatoen, 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 pro-
dukt, 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 overfarer smitte.

Advarsel: Dette produkt indeholder genta-
micin og ber ikke anvendes til patienter med
kendt allergi mod gentamicin eller tilsva-
rende antibiotika.

Bemaerk: Veaer opmaerksom pa ngdvendig-
heden af sporbarhed af dette produkt. Der
kan endvidere vaere nationale lovmaessige
krav i dit land inden for dette omrade.

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

Bemeerk: Bortskaf produktet i overensstem-



melse med lokale bestemmelse for bortskaf-
felse af medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

1. Akvilibrér i mindst 2 timer i 5-6 %
CO, ved 37 °C far brug. Hvor lang
tid, der er ngdvendig for opnaelse
af fuld aekvilibrering, afhanger
af volumenet af medium og
olleoverlejrlng

2. Pa 4-8 cellestadiet vaskes
embryoerne forsigtigt i
praezkvilibreret ORIGIO® Sequential
Blast™ og overferes til friske
mikrodraber af eller brgnde med
ORIGIO® Sequential Blast™.

3. Embryoerne skal flyttes til friske
draber af/brgnde med ORIGIO®
Sequential Blast™ hver anden dag,
indtil blastocystdannelse pa dag 5/
dag 6.

Embryotransferering

1. Embryoerne klargeres
og transfereres til uterus i
praeaekvilibreret, frisk ORIGIO®
Sequential Blast™ eller det fortrukne
transfereringsmedium.

2. Skyl transfereringskateteret med
get valgte transfereringsmedium fgr

rug.

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

de - deutsch

Zur Kultivierung vom 4- bis 8-Zell-Stadium
bis zum Blastozysten-Stadium. Kann auch fiir
den Embryotransfer verwendet werden.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ ohne
Phenolrot

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ mit
Phenolrot

Inhalt

Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/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 Originalbehalter bei 2-8 °C und vor Licht
geschutzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschussiges (nicht verwendetes) Medium
nach dem Aufwarmen entsorgen.

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

Bei Lagerung gemaf den Anweisungen

des Herstellers ist das Produkt bis zum
Ablauf des auf dem Réhrchen angegebenen
Verfallsdatums stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Produkt nicht verwenden, wenn:

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

2. das Verfallsdatum abgelaufen ist.

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

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
erhéhten Werte gefunden. Keine heute
bekannte Testmethode kann als Garantie
dafiir dienen, dass ein aus menschlichem Blut
gewonnenes Produkt keine Krankheitserreger
Ubertragt.

Achtung: Dieses Produkt enthalt Gentamicin
und darf nicht bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen Gentamicin oder ahnliche
Antibiotika verwendet werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Riickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in Ihrem 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 6rtlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Gebrauchsanweisung

1. Vor Gebrauch mindestens 2 Stunden
in 5-6 % CO, bei 37 °C 4quilibrieren.
Die flir eine ollstand|ge Aquilibrierung
erforderliche Zeit hangt vom
Volumen des Mediums und von der
Oluberschichtung ab.

2. Im 4- bis 8-Zell-Stadium werden
die Embryonen in voraquilbriertem
ORIGIO® Sequential Blast™
vorsichtig gewaschen und in frische
Mikrotropfchen oder Vertiefungen
mit ORIGIO® Sequential Blast™
Ubertragen.

3. Die Embryonen sollten bis zur
Blastozystenbildung an Tag 5/
Tag 6 jeden zweiten Tag in frische
Tropfchen/Vertiefungen mit ORIGIO®
Sequential Blast™ gegeben werden.

Embryotransfer

1. Die Embryonen werden vorbereitet
und in voraquilibriertem ORIGIO®
Sequential Blast™ oder dem
bevorzugten Transfermedium in den
Uterus Ubertragen.

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

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

la KaANEpyela aTTd TO OTADIO TwV

4-8 KUTTAPWY PEXPI TO OTASIO TWV
BAaaTokUaTEWV. MTTOPpET ETTIONG VOt
XPNnoipoTIoINGei yia TNV eYBPUOUETAPOPE.

To TTpoidv auTd XPNOIKOTIOIEITAl TNV
eEwowpaTikA yovipotroinan (IVF)
YUVAIKWYV, AVELAPTNTA OTTO TO GV TO QTIO
TNG UTTOYOVIUGTNTAG EVIOTTICETAI GTOV
avopa A 0N yuvaika. To Trpoidv autd Ba
TIPETIEI VO XPNOIUOTIOIEITOI OTTOKAEIOTIKG
ammo emayyeAUaTieg pe EKTTaideuon otV
€EWOWATIKK YovILOTTOiNGN.

Mpoiévra

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ ywpig
£pUBPO PaIVOANG

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ pe epubpd
QaIvoAng

Mepigyxel

AigAupa avBpwmivng aABoupivng (HAS)
AvOpWTTIVI avOOoUVOUACHEVN IVOOUAIVN
Ogiikn yevrapikivn 10 ug/ml

‘EAeyxog mroi16tnTOg

Aokipaoia aeipomrag (Ph.Eur.,, USP)
Aokipacio wopwtikeTnTag (Ph. Eur USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog ev5010§|vng <0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP

Avahuon HSA (Ph.Eur, USP)

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

Znpeiwon: Ta amoteAéopaTa KGBe TapTidag
avagpépovTal ag £va MigtotroinTikd AvaAuong,
10 oTr0i0 €ival SI0BETIPO aTOV I0TOTOTIO
Wwww.origio.com.

00dnyieg UAagNG kal oTaBEPOTNTA

Ta TpoiovTa TTapAyovTal o€ AoNTITEG
ouvBrikeg kai diaTiBevTal aTTOoTEIPWHEVA.

Oa TIpETTEl VO QUAGOCOVTAI GTOV APXIKO
TIEPIEKTN O€ Bepuokpaaia 2-8 °C,
TIPOCTOTEUHEVA OTTO TO QWG

Mnv KaTayuUyeTe.

O1 (n xpnotpoTToINBeioeg) TooOTNTES TTIOU
TIEPIOTEUOUV Kail £x0uv Bepuaveei Ba Tpemel
VO amoppiTITovTal.

To mpoidv Bor TPETTEI Vol XpNOIHOTIONBET evidg
7 NHEPWV aTT6 TO GVOIYHA TOU.

‘Otav guAdooeTal oUPPWVa pE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH, TO TIPOIOV Trapapével oTabepd
PEXPI TNV NUEPOMNVia AENG TTou avaypd@eTal
OTNV ETIKETA TOU GWANVapiou.

Mpo@uAdgeig kai TTpogISomoIfoeig

Na pnv XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV:

1. H ouokeuaaia Tou TTpoidvTog £XEl
UTTOOTEl ¢NMIG A TO onueio ogpayiong
€ival KaTEOTPAPUEVO.

2. H nuepopunvia ANgng Tou TTpoidvTog
EXEI TTAPEADEL.

3. To Trpoidv atroxpwpaTti¢eTal, BOAWVEI
1 TTapouciadel otroladnTToTE EVOEIEN
MIKpOBIaKAG péAuvong.

Mpoagoxn: Oha ta TpoidvTa aipatog Ba
TIPETTE VO QVTIPETWTTICOVTAI WG TTIBAVWG
poAuCHaTIKG. To TTNyaio UNIKG TTou
XPNOIPOTIOINONKE YIa TNV TTAPAOKEUT) auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXONKe Kal BPEBNKE Hn
avTidpaoTikG aTo HBSAG Kal apvnTIKO yia Ta
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV. ETriong,
10 TINyaio UNIKG €xel eAeyxBei yia Tov TTapBoid
B19 kai éxel BpeBei apvnTikO. Kapia yvwoTh
u€B0dOG EAEyXOU Oev UTTOPET va emIRERaILITE!
TAfPWG OTI Ta TTPOIOVTA TTOU TTPOEPXOVTal
amé avBpwmivo aipa dev Ba JeTadwaouv
MOAUOHOTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoaooxn: Auto To TIPOIOV TIEPIEXEI
YEVTAMIKIVN Kal Oev Ba TTPETTEl Vol
XPNOIUOTIOIEITaI OE AOBEVEIG PE YVwaTh
aMepyia oTnV YeVTapIKivn N O€ TTapdpola
avTIBIOTIKG.

Inueiwon: AGBETE UTTOYWN TNV avayKaIOTNTA
IXVNACOIPOTNTAG QUTOU TOU TTPOIOVTOG,.
EmmimAéov, evdéxetal va ioxUouv eBVIKEG
VOUIKEG OTTQITACEIG OE AUTOV TOV TOUED OTN
Xwpa oag.

Inueiwon: Tuxov GUOKEUEG OI OTTOIEG
XPNo1poTIolIoUVTal 0€ GUVOUACUG E QUTAV TN
ouoKeun Ba TIPETTEN va TIpoopiovTal Yia ToV
OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

Znpeiwon: Améppiyn TG GUTKEUNG
OoUP@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG
aTéPPIYPNG IOTPIKWY CUTKEUWV.

OGnVIsc Xprong
1. EI00PPOTINOTE TO UAIKO YIat

TOUAdIOTOV 2 WPEG o€ TTEPIBAAAOV
5-6% CO, kai o€ Bepuokpaaia 37°C
TTPIV AT Tr] xpron. O xpévog 1rou
aTraiTeiTal yia TAfpn 5100ppoTNon
€€apTATOI ATTO TOV OYKO TOU JETOU Kal
TNV €TTIOTPWON €Aaiou.

2. 210 0TGdI0 TwV 4-8 KUTTAPWV TA
€UBpUa eKTTAUVOVTAI TIPOTEKTIKA
ae mpoeglooppotnuévo ORIGIO®
Sequential Blast™ kai petag@épovtal
0€ PPEOKEG HIKPOOTAYOVEG I OE
@peaTia ORIGIO® Sequential Blast™.

3. Ta éuBpua Ba TTpéTTel va
METAPEPOVTAI OE PPECKEG OTAYOVEG/
ppeaTia ORIGIO® Sequential Blast™
MEpa TTAPd PEPQ MEXPI TO OXNUATIONO
TwV BAaoTOKUOTEWV KATA TNV Huépa
5/Huépa 6.

Metagopd Epfpuopetapopd

1. O1 BAQOTOKUOTEG TTPOETOINGEOVTAI
KOl JETAQEPOVTAI OTN PATPA OE
TIPOEEIOOPPOTTNHEVO PPECKO
ORIGIO® Sequential Blast™ 1} oTo
TTPOTIHWHEVO HEGO HETAPOPUAG.

2. Ta éuBpua TTpoETOINAOVTaI Kal
METAPEPO-VTAI TN MATPO O€
TIPOECICOPPOTINHEVO PPECKO
ORIGIO® Sequential Blast™ A aTo
TIPOTIHWHEVO HETO HETAPOPUAG.

To kaBe epyaoTipio Ba TPETTel va
TPOadIopioel HEPOVWUEVD TO HECO TTOU
Ba XpnoipoTrolEiTal yio KABE CUYKEKPIUEVN
Siadikagia.

For culture from the 4-8 cell stage through to
the blastocyst stage. Can also be used for
embryo transfer.

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

Products

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ without
phenol red

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ with phenol
red

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)
Osmolality tested (Ph.Eur., USP)
pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/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
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

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

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

Note: Please note the need for traceability of
this product. In addition national legal require-
ments 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 reqwred to achieve full
equilibration depends on volume of
medium and oil overlay.

2. At the 4-8 cell stage the embryos are
carefully washed in pre-equilibrated
ORIGIO® Sequential Blast™ and
transferred to fresh micro drops or
wells of ORIGIO® Sequential Blast™.

3. The embryos should be moved
to fresh drops/wells of ORIGIO®
Sequential Blast™ every other day
until blastocyst formation at Day 5/
Day 6.

Embryo transfer

1. The embryos are prepared and
transferred to the uterus in pre-
equilibrated fresh ORIGIO®
Sequential Blast™ or preferred
transfer medium.

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

Each laboratory should make its own
determination of which medium to use for
each particular procedure.

es - espafiol

Para cultivo desde el estadio de 4-8 células
hasta el estadio de blastocisto. También
puede utilizarse para la transferencia de
embriones.

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

Productos

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ sin rojo
de fenol

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ con rojo
de fenol

Contiene
Solucién de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante

Sulfato de gentamicina 10 pug/ml

Andlisis 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 dafado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

3. El producto se decolora, se
pone turbio o muestra signos de
contaminacioén 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 present6
resultados no elevados en el andlisis para
parvovirus B19. Ningiin método de analisis
conocido puede ofrecer la seguridad de que
los hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

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

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

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

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

Instrucciones de uso

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

2. En el estadio de 4-8 células, lave
los embriones cuidadosamente
en ORIGIO® Sequential Blast™
previamente equilibrado y
transfiéralos a microgotas frescas
o pocillos de ORIGIO® Sequential
Blast™.

3. Los embriones deben cambiarse
cada dos dias a gotas o pocillos de
ORIGIO® Sequential Blast™ fresco
hasta la formacion de blastocistos el
dia 5/dia 6.

Transferencia de embriones

1. Prepare los embriones y transfiéralos
al utero en ORIGIO® Sequential
Blast™ fresco previamente
equilibrado o en el medio de
transferencia de eleccion.

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

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

Embriiote kasvatamiseks alates 4-8 raku
staadiumist kuni blastotsusti staadiumini.
Samuti saab kasutada embriio siirdamiseks.

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

Preparaadid

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ ilma
fenoolpunaseta

8306 ORIGIO® Sequential Blast™
fenoolpunasega

Koostis

Inimalbumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamdtsiinsulfaat, 10 ug/ml

Kvaliteedikontroll

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

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

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

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

HSA anallilis (Euroopa farmakopda (Ph
Eur.), USA farmakopda (USP))

Hiire embriio analliusi (MEA) test

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

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

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

Mitte kiilmutada.

Pérast soojenemist Ulejaék (kasutamata) ara
visata.

Preparaati tuleb kasutada 7 p&eva jooksul
alates avamise hetkest.

Séilitamisel vastavalt tootja soovitustele

on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud viaali etiketil.

Ettevaatusabinéud

Preparaati ei tohi kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
sulgur on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moddas.

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

Téhelepanu! Koiki verepreparaate tuleb
kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Lahtematerjal 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
Iahtematerjal testitud parvoviiruse B19 suhtes
ja leitud olevat passiivne. Ukski teadaolev
testimismeetod ei saa anda garantiid, et
inimverest saadud preparaadid ei hakka (ile
kandma nakkustekitajaid.

Téhelepanu! Preparaat sisaldab
gentamditsiini ja toodet ei tohi kasutada
patsientidel, kellel esineb teadaolev allergia
gentamdtsiini voi saraste antibiootikumide
suhtes.

Markus. Pange téhele kdesoleva preparaadi
jalgitavuse vajadust. Lisaks voivad selles
valdkonnas kehtida kohalikud riiklikud
nduded.

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. Taielikuks tasakaaustamiseks
ndutav aeg sdltub aine mahust ja oli
katvusest.

2. 4-8 raku staadiumis pestakse
embriioid ettevaatlikult eelnevalt
tasakaalustatud ORIGIO® Sequential
Blast™i lahuses ja viiakse varsketesse
mikrotilkadesse voi ORIGIO®
Sequential Blast™i aukudesse.

3. Embriiod tuleb viia ORIGIO®
Sequential Blast™i varsketesse

tilkadesse/aukudesse Ulepaeviti, kuni
blastotsuUsti moodustumiseni 5./6.
paeval.

Embriio iilekandmine

1. Embruod valmistatakse ette ja viiakse
emakasse eelnevalt tasakaalustatud
varskes ORIGIO® Sequential Blast™is
voi Ulekandmise jaoks eelistatud
keskkonnas.

2. Enne kasutamist tuleb kateetrit
loputada eelnevalt tleviimiseks valitud
keskkonnaga.

lga labor peab ise maarama, millist
keskkonda iga konkreetse protseduuri
jaoks kasutatakse.

Pour la culture a partir du développement
embryonnaire de 4 a 8 cellules jusqu'au
stade du blastocyste. Peut également étre
utilisé pour le transfert d'embryons.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ sans
solution rouge de phénol

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ avec
solution rouge de phénol

Contenu

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

Tests de contrdle de la qualité

Test de stérilité (Ph. Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph. Eur., USP)

Test pH (Ph. Eur., USP)

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

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

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

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

Stabilité et 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 I'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. Lemballage du produit semble
endommageé 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.

Attention : ce produit contient de la
gentamicine et ne doit pas étre utilisé
sur des patientes présentant une allergie
connue a la gentamicine ou a des
antibiotiques similaires.

Remarque : il est nécessaire d'assurer la
tragabilité de ce produit. Des exigences
|égales 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. Au stade de développement
embryonnaire de 4 a 8 cellules,
les embryons sont soigneusement
lavés dans ORIGIO® Sequential
Blast™ prééquilibré et transférés
dans des microgouttes ou des puits
d'ORIGIO® Sequential Blast™.

3. Les embryons doivent étre déplacés
vers des gouttes/puits d'ORIGIO®
Sequential Blast™ tous les deux
jours jusqu'a la formation de
blastocystes le jour 5/jour 6.

Transfert d’embryons

1. Les embryons sont préparés et
transférés dans l'utérus dans un
nouvel ORIGIO® Sequential Blast™
prééquilibré ou le milieu de transfert
souhaité.

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

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

hr - hrvatski

Za kulturu od stadija 4-8 stanica do stadija
blastociste. Takoder se moze koristiti za
prijenos embrija.

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

Proizvodi

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ bez
indikatora fenol crveno

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ s
indikatorom fenol crveno

Sadrzi

Otopina humanog albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
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 Mi§jeg 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
zasticeno od svjetla.

Ne zamrzavati.

Odbacite visak (nekoristen dio) medija
nakon zagrijavanja.

Proizvod treba iskoristiti u roku od 7 dana
nakon otvaranja.

Skladisten prema uputama proizvodaca
proizvod je stabilan do isteka roka valjanosti
naznacenog na bodici

Mjere opreza i upozorenja

Ne koristiti proizvod:

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

2. 2. Istekao rok trajanja.

3. 3. Proizvod je iizgubio boju, zamutio
se ili pokazuje vidljivu kontaminaciju
mikrobima

Upozorenje: Sve proizvode iz krvi treba
tretirati kao potencijalno zarazne. Izvorni
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,
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izvorni je materijal testiran na parvovirus
B19 i utvrdeno je da ne sadrzi poveéane
koli¢ine parvovirusa. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jamciti da
proizvodi iz krvi ne¢e sadrzavati uzro¢nike

infekcija I
Upozorenje: Ovaj proizvod sadrzi
gentamicin i ne smije se primijeniti na
pacijentima sa poznatom alergijom na
gentamicin ili slicne antibiotike.

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

Napomena: Uredaiji 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
. Stavite u atmosferu s 5-6% CO,
na 37 °C na najmanje 2 sata prije
upotrebe. Vrijeme potrebno za
potpuno uravnotezZenje ovisi o
koli€ini medija i uljnom prekrivanju.

2. U stadiju 4-8 stanica embriji
se pazljivo ispiru u prethodno
uravnotezenom proizvodu ORIGIO®
Sequential Blast™ i prenose u
svjeZze mikrokapljice ili bazencice
s proizvodom ORIGIO® Sequential
Blast™.

3. Embrije treba premjestiti u svjeze
kapljice/bazenci¢e proizvoda
ORIGIO® Sequential Blast™ svaki
drugi dan do formacije blastocista na
Dan 5/dan 6.

Prijenos embrija

1. Embriji se pripremaju i prenose
u maternicu u prethodno
uravnotezenom proizvodu ORIGIO®
Sequential Blast™ ili Zeljenom
mediju za prijenos.

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

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

Tenyésztéshez 4-8 sejtes stadiumtdl a
blastocysta stadiumig. Embriétranszferhez is
hasznalhato.

Ez a termék IVF-eljarasban részt vevé

nék szamara készult, fuggetlendl attdl,
hogy a par néi vagy férfi tagja szenved
medddéségben. A terméket csak az IVF
(mesterséges megtermékenyités) kezelésre
kiképzett szakember hasznalhatja.

Készitmények

8305 ORIGIO® Sequential Blast™
fenolvords nélkil

8306 ORIGIO® Sequential Blast™
fenolvordssel

Osszetétel

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

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

pH-teszttel vizsgalva (Ph.Eur., USP)
Endotoxinra vizsgalva < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA-elemzéssel vizsgalva (Ph. Eur., USP)
Egérembridkon végzett teszttel (MEA)
vizsgalva

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a mlbizonylaton, amely a
www.origio.com weboldalon érheté el.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

A készitmények el6allitasa és szallitasa
steril kérliimények kozott torténik.

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

Nem fagyaszthatd.

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

A terméket a felbontastdl szamitott 7 napon

bellil fel kell hasznaini.

A gyarto utasitadsainak megfeleld tarolas
esetén a termék az livegen feltlintetett
lejarati id6pontig stabil marad.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. csomagolasa sériltnek tinik, vagy
ha a zar meg van bontva.

2. a szavatossagi ideje lejart.

3. elszinezddik, opalossa, zavarossa
valik vagy mikrobioldgiai
szennyezd8dés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencidlisan fert6zéként kell kezelni. A
termék gyartasahoz felhasznalt alapanyagot
letesztelték és igazoltak, hogy a termék a
hepatitis B feliileti 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 taldltak emelkedett
értéket. Nem |étezik olyan ismert vizsgalati
mddszer, amellyel teljes mértékben
kizarhato, hogy az emberi vérbdl késziilt
termékek fert6zé agenseket hordoznak.

Figyelem: A termék gentamicint tartalmaz,
igy nem alkalmazhato6 a gentamicinre vagy a
hasonl6 antibiotikumokra ismerten allergias
betegeknél.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy

a terméknek nyomon kévethetének kell
lennie. Emelleft az On orszagaban ezt helyi
jogszabalyi elirasok is szabalyozhatjak.

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

Megjegyzés: Az eszkdzt az orvostechnikai
eszk0zok artalmatlanitasara vonatkozo
helyi szabalyozasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt a terméket 5—6%-
os CO, atmoszféraban, 37 °C-os
hémérseékleten Iegalabb két éran at
hagyja allni. A teljes ekvilibraciéhoz
szukséges id6 az oldat térfogatatol
és az olajréteg vastagsagatol fligg.

2. 4-8 sejtes stadiumban az
embridkat 6vatosan oblitse le az
ekvilibralt ORIGIO® Sequential
Blast™ taptalajjal és vigye at az
ORIGIO® Sequential Blast™ friss
mikrocseppjeibe vagy lyukaiba.

3. Az embriokat az 5. napon/6. napon
bekdvetkezd blastocystaképzddésig
minden masodik nap at kell vinni
friss cseppekbe/lyukakba.

Embriéatvitel

1. Az embridkat az ekvilibralt, friss
ORIGIO® Sequential Blast™
oldatban vagy a preferalt atviteli
oldatban készitik el6 és juttatjak a
méhbe.

2. Hasznalat el6tt az
embridbeliltetéshez hasznalt katétert
mossa at a kivalasztott atviteli
oldattal.

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

is - islenska

Fyrir reektun allt fra 4-8 frumna stigi upp i
kimblddrustig. Ma einnig nota vid flutning
fosturvisa.

Petta lyf er aetlad til glasafriovgunar kvenna,
hvort sem orsok 6frjdsemi liggur hja konu
eda karli. bessa voru skyldu peir einir nota
sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun.

Lyf

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ &n fenols
rauds

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ med fendl
rautt

Inniheldur

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

Gaedaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)
Osmolalstyrkur profadur (Ph Eur., USP)
pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur profad <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 a
www.origio.com.

Geymslufyrirmzeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Ma ekki fridsa.

Farga skal eetisleyfum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Lyfid er stodugt fram ad
fyrningardagsetningu sem tilgreind er &
mida hettuglassins sé pad geymt samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varudarradstafanir og varnadarord

Ekki ma nota Iyfid ef:

1. umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

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

Varud: Medhondla skal allar vérur med
blédpattum sem hugsanlega smitbera.
Hraefnid sem notad var vid framleidslu
lyfsins var préfad og reyndist dnaemt fyrir
HBsAg og neikveett fyrir and-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV og HCV. Auk pess var hraefnid préfad
fyrir parvoveiru B19 og syndi ekki haekkud
gildi. Engin prof eru pekkt sem geta tryggt
bad ad lyf unnin ur blédi manna beri ekki
smitefni.

Varud: Lyfid inniheldur gentamisin og pad
ma ekki nota hja sjuklingum med pekkt
ofnaemi fyrir gentamisini eda apekkum
syklalyfjum.

Ath.: Gaeta skal pess ad tryggja verdur
rekjanleika vorunnar. Auk pessa kunna
16g vidkomandi lands ad taka til pessa

leeknissvids.

Ath.: Teeki sem notud eru i tengslum vid
bennan bunad skulu vera atlud til pessara
nota.

Ath.: Binadinum skal farga samkveemt
peim reglum sem gilda & vidkomandi stad
um forgun leekningateekja.

Leidbeiningar

1. Jafnvaegisstillid i minnst 2
klukkustundir i 5-6% CO,, vi6 37°C
fyrir notkun. Timinn sem 2barf til ad
na fullkominni jafnvaagisstillln?u er
hadur magni efnisins og oliuyfirbordi

bess.

2. A 4-8 frumustigi eru fostrin skolud
vandlega i for-jafnvaegisstilltu
ORIGIO® Sequential Blast™ og flutt i
ferska 6rdropa eda polla af ORIGIO®
Sequential Blast™.

3. Faera parf fostrin i ferska dropa/
polla af ORIGIO® Sequential
Blast™ annan hvern dag par til
kimbl6drumyndun a sér stad a degi 5
/ degi 6.

Flutningur fésturvisa

1. Fésturvisarnir eru undirbunir og
fluttir yfir i legid fersku ORIGIO®
Sequential Blast™ eda eeskilegu
flutningsefni.

2. Skolid flutningslegginn med hentugu
flutningsaeti fyrir notkun.

Hver rannsoknarstofa parf ad taka eigin
akvordun um hvada raektunarefni 4 ad
nota vid hvert verkferli.

Per la coltura dallo stadio di 4-8 cellule allo
stadio di blastocisti. Utilizzabile anche per il
trasferimento degli embrioni.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ senza
rosso fenolo

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ con rosso
fenolo

Contiene
Soluzione di albumina umana (HAS)

Insulina umana ricombinante
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. l'imballaggio &€ 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.

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

Nota: il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale 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. Allo stadio di 4-8 cellule gli embrioni
vengono lavati accuratamente in
ORIGIO® Sequential Blast™ pre-
equilibrato e trasferiti in microgocce
fresche o pozzetti di ORIGIO®
Sequential Blast™.

3. Gli embrioni devono essere spostati
in gocce/pozzetti freschi di ORIGIO®
Sequential Blast™ a giorni alterni
fino alla formazione delle blastocisti
in giornata 5/6.

Trasferimento degli embrioni

1. Gli embrioni vengono preparate
e trasferite nell'utero in ORIGIO®
Sequential Blast™ fresco pre-
equilibrato o nel terreno di
trasferimento preferito.

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

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

kk - kasak Tini

XacywaHblH 4-8-ke3eHiHeH 6acTan
6nacTouucTa KeseHiHe AeiiiHri KynbTypara
apHanfaH. OMbproHaapabl TackiMangay
YWWiH Ae kongaHyra Gonagpl.

Ocbl npenapat beaeynikke yLublpafaH
epKek Hemece aiien-ekeHiHe kapamacTaH
OK¥ emLiapacbiHaH eTin xaTkaH
aviengepre apHanfaH. MNpenapatTbl TEK
OKK emwwapachIH xypridy boblHWwa
AaiblHAbIKTaH 6TKeH MamaHap KongaHybl
Tvic.

©Himaep

deHon Kbi3binblHCkI3 8305 ORIGIO®
Sequential Blast™

®eHon kbi3binbl 6ap 8306 ORIGIO®
Sequential Blast™

Kypambl

Anam anbbymuHi epitiHgici (AAE)
PekomMbuHaHTTanfaH afam UHCYNUH
leHTamuumk cynbdartbl 10 Mkr/mn

Cana 6akbinaybl

Crepunbainiri TekcepinreH (Eypona
¢hapmakonesicol, AKLL ®apmakoneschl)
OcmonsanbinbiFbl TekcepinreH (Eypona
capmakonesicel, AKLLI dapmakonesichl)

pH neHreii Tekcepinrex (Eypona
dhapmakonesicel, AKLL dapmakoneschl)
OHAOTOKCYH KOHLIEHTPALMSChI TEKCepinreH
< 0,1 EU/mn (Eypona dapmakonesicel, AKLL
®apmakonesicbl)

Apam capsbicy anbbymuHi Tangaysl (Eypona
¢hapmakoneschl, AKLL ®apmakoneschol)
ThilwkaH ambproHaapbiHaa (TJ) cbiHanfFaH
EckepTtne: ap napTusiHbIH HaTWXeENepi
WWW.Origio.com caiTbiHaH

anyra 6onatblH Tangay

cepTuduKaTbiHaa KOpCeTinreH.

Cakray Hyckaynapbl XaHe TYpPaKTbIbIK
MpenapatTap acenTukanblk XonMeH
©HJENreH aHe cTepunbdi Kyge
XeTkisinea.

TynHycka kantamacsiHaa 2-8°C
Temneparypaga, Kyl coyneci TyCnemnTiH
Xephe cakTaHbI3.

MyaaartnaHpi3.

AKbInbITKaHHaH KeliH apTbinfaH
(naipanaHbinvaraH) 3aTTbl TacTaHbl3.
[penapatTbl kanTamachl allblfaHHaH KeniH
7 KyH iWiHge nanaanaHy Kepek.
OHAipyLLiHIH HyCKaynapbliHa calikec
cakTaraHaa, npenapart KyTblHbIH
XarncblpMachklHAa KepceTinreH )xapamabinblk
Mep3iMi BiTKeHLLe TypaKTbINbIFbIH CakTanapl.

CakTbIK Wapanapbl MeH eckepTynep
MpenapatTbl MblHa XaFgannapaa
KonaaH6aHpI3:

1. NMpenapatTbi{ KanTamacsl
3akbiMpanfaH 6onca Hemece mMepi
6y3binFaH 6onca.

2. Xapampbinblk Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. OHIMHIH T é(u e3repreH, bynabip
TapTkaH, OynbiHFbIpnaHfaH Hemece
oHAa kaHaau aa 6ip mukpobneH
nacTaHy 6enrinepi 6onca.

Eckeprty: 6apnblk kaH npenapattapbiH
MHEKLMS XYKTBIPY Kayni 6ap 3aT
peTiHae kapacTbipFaH eH. Ocbl eHiMAi
eHJipy YLWiH naganaHbinFaH Gactanks
marepuwan cbiHakTaH eTkisinin, B renatuti
BUPYCbIHbIH YCTIPT aHTUrEeHiHe peakums
6epmeliTiHi aHe oHbIH XXUNTC-1/-2,
XWTC-1 aHTnaeHenepine, B renaturi
BUPYCbIHbIH XoHe C renatuTi BUPYCbIHbIH
BaKLMHanapbliHa Tepic peakumus 6epeTiHi
aHblkTangsl. ConaH KeuiH, 6acTankbl
matepuanga B19 napsosupycbl 6ap-
XKOKTbIFbI TEKCEPINIn, AeHreni keTepinmereHi
aHblkTanabl. Aoam KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTap UHGEKLUS XKyKTbIpaTbiH
3aTTapibl TacbiManaamaiiTbiHbIHa
elukaHaan ceiHak agictepi keningik 6epe
anvangbl.

Eckepty: 6yn npenapartTbiH KypamblHaa
reHTamMnLuH 6ap oHe OHbl reHTaMULMHTe
HeMece ykcac aHTUBNoTUKTepre
anneprusicel 6apel Genrini emgenywinepre
KongaH6aFaH XeH.

Eckeprtne: 6yn npenapartTbiH KepceTKilLTEPI
kazaranaHybl kaxeT ekeHiH eckepiHis. OraH
Koca, 6yn canaga eniHisge ynTTbK 3aHab!
Tanantap 6ap 6onybl MyMKiH.

EckepTne: ocbl KypbinfbiMeH Bipre
konaaHbinaTbiH KypbinFbinap 6enrini 6ip
makcaTka apHanybl Tuic.

Ecxep'rne: KYPbINfbIHbI MeAULNHanNbIK

KypbinfFbinapabl Tactay Typarbl XeprinikTi
TananTapra ColKec TacTaHbl3.

Konn,aHy HycKaynapbl
1. Kongaxap anasiHaa

kemiHae 2 carat 5-6% CO
KOHLUEeHTpauuscbiHaa 37°
Temnepartypaja TEHECTIpPiHi3.
Tonblk Tene-TeHAaikke Ko )KeTKisyre
KaXeT yakbIT opTa MeH 6eTki maw
kabaTblHbIH kenemiHe 6anaHbICThbI.

2. )KacylwaHblH 4—8-ke3eHiHae
ambpuoHaap angblH ana
TeHecTipinreH ORIGIO® Sequential
Blast™ npenapatbiHga MyKuaT
wanbinbin, ORIGIO® Sequential
Blast™ npenapatblHbIH XaHa
MUKpOTaMLUblNapbiHa HeMece
ySlWbIKTapbiHa TacbiMangaHazabl.

3. OmbpuoHaap 5-kyHae/6-kyHae
6nacToumcTa KanbinTackaHra
neiiH ORIGIO® Sequential
Blast™ npenapatblHbIH XaHa
TamLubinapbliHa/yawWbIKTapbiHa
€Ki KyHae Bip peT TacbimangaHbin
Typyfa Tuic.

OM6puoHabI TacbiMangay

1. OmbpuroHaap anabiH ana
TeHecTipinreH xxaHa ORIGIO®
Sequential Blast™ npenapatbiHaa
HeMece TaHAanfaH TacbiMangay
opTacbliHAa AanbiHAanNbIN, XaTbipra
TacbiMangaHagpl.

2. Konpganap angeiHaa taceimangay
KaTeTepiH TaHAanfaH Taceimangay
opTacbiMEH LUaNbIHbI3.

Opbip HaKTbI Npoueaypa YwWiH KaHAan
opTaHbl NaiganaHy KepekTiriH ap
3epTxaHa e3i aHbIKTaraHbl X6H.

It - lietuviy k.

Skirta auginimui nuo 4-8 lasteliy stadijos
iki blastocistos stadijos. Taip pat gali bati
naudojama embriony perkélimui.

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

Preparatai

8305 ,0RIGIO® Sequential Blast™* terpé be
raudonojo fenolio

8306 ,ORIGIO® Sequential Blast™* terpé su
raudonuoju fenoliu

Sudétis

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis zmogaus insulinas
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/mlI (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 sterils.

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

Negalima uz3aldyti.

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 pozymiy.

Perspéjimas: visi kraujo preparatai turi
bati laikomi potencialiai infekuotais. Sio
preparato gamybai naudojama Zaliava

buvo patikrinta, ir nustatyta, kad nebuvo
reakcijos | hepatito B pavirinj antigeng

(HbsAg) ir nerasta antikliny, 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.

Perspéjimas: Siame preparate yra
gentamicino, todél jis negali bati skiriamas
pacientams, jei jie yra alergiski gentamicinui
arba panasSiems antibiotikams.

Pastaba: atkreipkite démesj, kad bdtinas $io
preparato atsekamumas. Be to, jusy Salyje
gali galioti tokie teisés reikalavimai.

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

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

Naudojimo instrukcija

1. Prie$ naudojima preparata reikia
ne trumpiau nei 2 valandas
subalansuoti 5-6 % COZ, esant
37 °C temperatarai. VisiSkam
subalansavimui batinas laikas
priklauso nuo terpés tario ir aliejinio
sluoksnio.

2. 4-8 Iasteliy stadijoje embrionai yra
kruopsciai praplaunami i$ anksto
subalansuotoje terpéje ,ORIGIO®
Sequential Blast™" ir perkeliami
i Sviezius ,ORIGIO® Sequential
Blast™* mikrolaSelius arba
duobutes.

3. Embrionai kas antrg d|enqtur| bati
perkeliami j $viezius ,ORIGIO®
Sequential Blast™* Iasus kol 5 arba
6 dieng susiformuos blastocistos.

Embriony perkélimas

1. Embrionai paruo$iami ir perkeliami
i gimda i$ anksto subalansuotoje,
Sviezioje terpéje ,ORIGIO®
Sequential Blast™* arba pasirinktoje
perkélimo terpéje.

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

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

Iv - latvieSu

Kultdrai no 4-8 Sinu stadijas 1dz
blastocistas stadijai. Var izmantot arT embriju
parvietosanai.

Sis preparats ir paredzéts sieviesu
maksligajai apauglo$anai neatkarigi no

ta, vai neaugligs ir virietis vai sieviete.
Preparatu drikst izmantot tikai profesionali,
kas ir apmaciti veikt IVF proceddras.

Preparati

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ bez
fenola sarkana

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ ar fenola
sarkano

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/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
apstak|os, un tiek piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2-8 °C
temperatira, sargat no gaismas.

Nesasaldét.

Péc sasilSanas barotnes parpalikumi (kas

netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc

atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja

noradijumiem, tas saglaba stabilitati [idz

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 termins$ ir beidzies.

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

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas

riskus. ST preparata razoSana izmantotas
izejvielas tika parbauditas, un testu rezultati
apliecindja, ka tas nesatur B hepatita
virusa virsmas antigénus (HbsAg), nedz art
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 nodrosinat, ka
preparati, kas ir iegati no cilvéka asinim,
neparnesTs infekciju izraisitajus.

Uzmanibu! Sis preparats satur gentamicinu,
un to nedrikst lietot pacientiem, kam ir
alergija pret gentamicinu vai lidzigam
antibiotikam.

Piezime. Ludzu, nemiet véra, ka $im
preparatam nepiecieSama turpmaka
kontrole. Turklat iesp&jams, ka jasu valst
likumdoSana izvirza papildu prasibas $aja
joma.

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

Piezime. Likvidgjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

Lietosanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas preparats
jastabilizé ne mazak ka 2 stundas
pie 5-6% CO, 37°C temperatara.
Laiks ITdz p||na| stabilizacijai ir
atkarigs no barotnes daudzuma un
ellas parklajuma.

2. 4-8 Sunu stadija embriji tiek rapigi
noma gati ieprieks stabilizéta
ORIGIO® Sequential Blast™ un
parvietoti uz svaigiem ORIGIO®
Sequential Blast™ mikropilieniem vai
iedobém.

3. Embriji japarvieto uz ORIGIO®
Sequential Blast™ mikropilieniem/
iedob&m katru otro dienu, I1dz sakas
blastocistas veidosanas 5./6. diena.

Embriju parvietosana

1. Embriji tiek sagatavoti un parvietoti
uz dzemdi, izmantojot iepriek$
stabilizétu svaigu ORIGIO®
Sequential Blast™ vai ar1 transporta
barotni péc izvéles.

2. Pirms izmanto$anas parvieto$anas
katetrs ir jaizskalo ar parvietoSanai
izvéléto barotni.

Katrai laboratorijai atseviski ir jaizlem;j,
kadu barotni izveléties katrai konkrétajai
procediirai.

MK - MakegoOHCKU

3a kynTypa of 4-8 knetouHa dasa
co bnacrouuctHa tasa. Moxe pa ce
ynotpebyBa 1 3a NPeHOC Ha eMOPUOH.

Ogoj npou3Bog e 3a IVF TpeTmaH Ha xeHu,
HE3aBMCHO 0 TOa Aanu npuynHaTa 3a
HENMOLHOCT € Kaj MaXoT UK Kaj xeHaTa.
Mpoussogot Tpeba fa ro kopuctat camo
npodecroHantu nuua, obyyenn 3a IVF
TpeTmaH.

Mpoussoau

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ 6e3
heHon upBeHO

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ co cheHon
LipBEHO

Coapxu
PactBop Ha xymaH anbymmut (HAS)
XymaH MHCYNuH foBueH of pekoMBuHaHTHa

OHK



lenTamuumh cyndat 10 pg/ml

TecTupare 3a KOHTpona Ha KBanuTeT
TectupaHo 3a ctepunHoct (Ph.Eur., USP)
TecTtupaHo 3a ocmonanHoct (Ph.Eur., USP)
TectupaH pH (Ph.Eur., USP)

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

HSA aHanusa (Ph.Eur., USP)

TectupaHo co npoba Ha eMBpUOH Ha
rmywey (MEA)

Hanomena: PesyntaTute Ha cekoja naptuja
ce HaBegeHu Ha ,CepTudumkar 3a aHanmsa“,
KOjLLITO

e flocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBa 3a YyBate M cTabunHocT
Mpown3eoguTe ce acenTyHO 06paboTeHn n
Ce ucropavyBaat CTepUITHU.

[la ce 4yyBa BO opurMHanHata ambanaxa
Ha Temnepatypa 2-8°C, 3alTuTeHo o
CBETNINHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

OTCTpaHeTe 1 BULLOKOT (HeynoTpe6eHu)
MeAMyMW NO 3aToMNnyBak-EeTO.

Mpown3BogoT Tpeba Aa ce ynotpedu Bo pok
ofi 7 AeHa no OTBOPaH-ETO.

AKO Ce YyBa BO COIMacHOCT CO ynatcTaara
Ha NPON3BOAMTENOT, MPOU3BOLOT €
cTabuneH 4o UCTekyBare Ha POKOT 3a
ynotpeba npukaxaH Ha eTukeTaTa Ha
BUjanata.

Mepku 3a npeTnasnuBocT U

npegynpeayBaka

IMpon3BofoT Aa He ce KOpUCTM aKo:

1. MakyBaweTO Ha NPOU3BOAOT €
OLUTETEHO UMK aKko NevyaToT e
CKMHAT.

2. Nctekon pokoT Ha ynoTpeba.

3. MNpounsBopoT ja nsrybun Gojara,
ce 3amatun, ce arycHan unu
nokaxyBsa KakBu 61no sHauu Ha
MUKpobuonoLlka 3arageHocT.

BHumanue: Cute npoussoam og kpB

Tpeba Aa ce TpeTupaaT Kako NoTeHLMjanHo
VHEKTUBHU. I3BOPHMOT MaTepujan wTo
ce ynotpebyBa 3a Npon3BOACTBO Ha OBOj
Npou3BOA € TECTUPaH W € YTBPAEHO feka e
HepeakTuseH 3a HBSAQ 1 e HeraTuseH 3a
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV 1 HCV. Mokpaj
TOa, N3BOPHMOT MaTepujan e TecTupaH u 3a
napeosupyc B19 u e yTBpAeHO Aeka H1BOTO
He e 3ronemeHo. HUTy eaeH nosHat meton
Ha TecTupare He MOXe [a rapaHTupa aeka
npouasoauTe 406UEHN O YOBEYKa KpB
Hema fia npeHecat UHEKTUBHY areHCw.

BHumanue: OBoj Npon3Boa COapxM
reHTaMmuLmMH 1 He Tpeba da ce ynotpebysa
Kaj NaLyeHTN KOULLTO Ce anepruyHn Ha
reHTaMULMH UK CIIMYHW aHTUBMOTULN.

Hanomena: Be monume numajte ja npeasua
notpebata 3a cneanuBoCT Ha OBOj
npousBeog. Nokpaj Toa, BO BallaTa 3emja
MOXe /1@ MOCTOojaT HaLMOHaIHN 3aKOHCKN
Gapatba Ha oBa rore.

HanomeHa: YpeauTe WTo ce KopucTtar BO
komBuHauuja co oBoj ypea Tpeba aa Gupar
HaMeHeTY 3a KOHKpeTHaTa HameHa.

HanomeHa: OTcTpaHeTe ro ypeaor Bo
COIMACHOCT CO NOKanH1Te NponucK 3a
OTCTpaHyBare MeaULMHCKI YPeau.

YnarcTBa 3a ynotpe6a

1. Mpen ynoTtpeba, ypamHoTexysajTe
Hajmarky 2 4aca Bo 5-6% CO, Ha
Temnepatypa og 37°C. BpemeTo
noTpebHO Aa ce NOCTUIHe LenocHa
paMHoTeXa 3aBuUCK Of BONTYMEHOT
Ha MeguyMOoT U MacrneHnoT Choj.

2. Bo 4-8 kneTouHa asa,
eMbproHMTE BHUMATESNHO ce
MujaT BO MPETXOAHO YPaMHOTEXEH
ORIGIO® Sequential Blast™ u ce
npeHecyBaaT BO CBEXW MUKPOKaMKu
unu 6yHapynka co ORIGIO®
Sequential Blast™.

3. EmbpuonuTe Tpeba ga ce
npedpnaaT Bo CBEXM Kanku/
6yHapuutsa og ORIGIO® Sequential
Blast™ cekoj aeH, jogeka He ce
dopmupa bnacTouncta Ha aeH 5/
[eH 6.

MpeHoc Ha eMBpMOH

1. EM6puoHunTe ce nogrotsyBaaT u
ce npeHecyBaaT BO MaTkaTa BO
NPeTXoaHO YPaMHOTEXEH CBEX
ORIGIO® Sequential Blast™ unun
cakaHVWOT MeAunyM 3a NpeHoc.

2. MNpep ynotpeba, usmujte ro
KaTeTepoT 3a NpeHoc co n3bpaHnoT
MeauyMm 3a NpeHoc.

Cekoja naboparopuja Tpe6a camocTojHO
[a oAnyuu Koj MeauyMm Ke ro KOPUCTH 3a
cekoja opernHa nocrarnka.

nl - nederlands

Voor het kweken vanaf de vier- tot
achtcellige fase tot de blastocystefase. Kan
ook worden gebruikt voor het overbrengen
van embryo's.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ zonder
fenolrood

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ met
fenolrood

Bevat

Human albumin solution (HAS)
Recombinant humaan insuline
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.

. De vervaldatum is overschreden.

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

WN

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.

Let op: Dit product bevat gentamicine en
mag niet worden gebruikt bij patiénten van
wie bekend is dat ze allergisch zijn voor
gentamicine of vergelijkbare antibiotica.

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. In het vier- tot achtcellige stadium
worden de embryo's voorzichtig
%ewassen in vooraf geéquilibreerde

RIGIO® Sequential Blast™
en overgebracht naar verse
microdruppels of cupjes ORIGIO®
Sequential Blast™.

3. De embryo's moeten om de dag
worden overgebracht naar verse
druppels/cupjes ORIGIO® Sequential
Blast™ tot de vorming van
blastocysten op dag 5/dag 6.

Overdracht van embryo’s

1. De embryo’s worden bereid en naar
de uterus overgebracht in vooraf
geéquilibreerde verse ORIGIO®
Sequential Blast™ of voorkeurs
overdrachtsmedium.

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

Elk laboratorium dient te beslissen welk
medium voor welke procedure wordt
gebruikt.

no - norsk

Til kultur fra 4-8 cellersstadiet fram til
blastocyststadiet. Kan ogsa brukes il
overfgring av embryo.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ uten
fenolrgdt

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ med
fenolrgdt

Innhold

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

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

Merk: Resultatene 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 overflgdig (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

Nar produktet oppbevares i henhold il
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen angitt pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Advarsel: Alle blodprodukter bar
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til & framstille
dette produktet, er testet og funnet ikke-
reaktive for HBsAg og negative for Anti-
HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Ytterligere
kildemateriale er blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er framstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

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

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, bar 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
i5—6 % CO, for bruk. Tiden for &
oppna full sfabilitet avhenger av
medievolum og oljedekke.

2. Ved 4-8 cellersstadiet skal
embryoene vaskes forsiktig i
forstabilisert ORIGIO® Sequential
Blast™ og overfares til nye
mikrodraper eller brenner med
ORIGIO® Sequential Blast™.

3. Embryoene bor flyttes til nye
draper/brgnner med ORIGIO®
Sequential Blast™ annenhver dag til
blastocysten dannes ved dag 5 / dag
6.

Embryooverfering

1. Embryoene klargjeres og overfares
til livmoren i forstabilisert, fersk
ORIGIO® Sequential Blast™ eller
foretrukket overfgringsmedium.

2. Skyll overfgringskateteret med valgt
overfgringsmedium fgr bruk.

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

pt - portugués

Para cultura a partir das fases celulares 4 a
8 até a fase do blastocito. Também pode ser
utilizado para a transferéncia embrionaria.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ sem
vermelho de fenol

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ com
vermelho de fenol

Contém

Solucao de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
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/ml (Ph.Eur.,
USP

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de ratinho (MEA)
Nota: Os resultados de cada lote sé&o
declarados num Certificado de Analise,
disponivel em www.origio.com.

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

N&o colocar no frigorifico.

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

O produto deve ser utilizado até 7 dias apos
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 o selo estiver
quebrado.

2. A data 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 deveréo ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado néo reativo para
HBsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. Além disso, o material original
foi testado em relag&do ao parvovirus B19

e considerado como né&o elevado. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer
garantias de que os produtos derivados do
sangue humano néo transmitam agentes
infecciosos.

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

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

Nota: 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 a
eliminagéo de dispositivos médicos.

Instrucdes 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
6leo.

2. Nas fases celulares 4 a 8, os
embrides sdo cuidadosamente
lavados num ORIGIO® Sequential
Blast™ pré-equilibrado e
transferidos para microgotas
ou pogos frescos do ORIGIO®
Sequential Blast™.

3. Os embrides devem ser movidos
para gotas/pocos frescos do
ORIGIO® Sequential Blast™ em
dias alternados, até a formagao do
blastécito no Dia 5/Dia 6.

Transferéncia embrionaria

1. Os embrides sao preparados
e transferidos para o Utero no
ORIGIO® Sequential Blast™ pré-
equilibrado fresco ou noutro meio de
transferéncia preferido.

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

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

ro - limba romana

Pentru cultura de la stadiul cu 4-8 celule
pana la stadiul de blastocist. Poate fi,
de asemenea, utilizat pentru transferul
embrionului.

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

Produsele

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ fara
indicator rosu de fenol

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ cu
indicator rosu de fenol

Contine

Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Sulfat de gentamicind 10ug/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.

A nu se congela.

Aruncati excesul (nefolosit) de mediu dupa
incalzire.

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

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

Precautii si atentionari

Anu se utiliza produsul daca:

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

2. A nu 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.

Atentie: Acest produs contine
Gentamicina si nu trebuie utilizat la
pacientii cu sensibilitate cunoscuta la
Gentamicina sau antibiotice similare.

Nota: Retineti nevoia de trasabilitate a
acestui produs. In plus, in tara dvs. pot
exista 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 Tn cazul
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

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

2. La stadiul de 4-8 celule, embrionii
se spala cu atentie in ORIGIO®
Sequential Blast™ preechilibrat Si
se transfera in micropicaturi sau
godeuri noi cu ORIGIO® Sequential
Blast™.

3. Embrionii trebuie mutati in picaturi/
godeuri noi cu ORIGIO® Sequential
Blast™ la fiecare doua zile pana la
formarea blastocistilor in ziua 5/6.

Transferul embrionilor

1. Embrionii sunt preparati si transferati
n uter in ORIGIO® Sequential
Blast™ preechilibrat nou sau mediul
de transfer preferat.

2. Inainte de utilizare spélati cateterul
d;a transfer cu mediul de transfer
ales.

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

Iu - PYCCKUM A3bIK

[ns KynsTUBMPOBaHUS OT cTagun 4—8
KIneTok Ao ctagun Gnactoumctsl. Moxet
CMONb30BaTLCA AN1s NepeHoca aMBpHoHa.

[laHHbI NPOAYKT NpeaHasHaueH ans
XKEHLLMH, npoxoaawwmx npoueaypy KO,
HE3aBMCKMO OT TOTO, KTO 13 Napbl —
MYXUMHA UM KEHLLUMHA — cTpaaaeT
6ecnnogvem. MpoaykT AOMKEH
1CMOb30BaThCs TOMBKO MPOdeccroHanamm,
06yyeHHbIMK MeTogy IKO.

MpoaykTbl

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ 6e3
(peHONoBOro KpacHoOro MHAWKaTopa
8306 ORIGIO® Sequential Blast™ ¢
¢heHONoBbIM KPaCHbIM MHAVMKATOPOM

CoctaB

Pacteop anbbymuHa Yenoseyeckoro (HAS)
PeKoMOWHaHTHBIN YenoBeYecKuii MHCYNUH
Cynbdat reHtammumna 10 Mkr/mn

KoHTponb kayectBa

KoHTponb ctepunbHocty (Ph.Eur., USP)
KoHTtponb ocmonsinsHocTh (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

CopepxxaHne aHaoTokcuHoB < 0,1 ME/Mn
(Ph.Eur., USP)

AHanus cogepxanus HSA (Ph.Eur., USP)
poTeCTMpPOBaHO Ha MbILMHBLIX 3MBPHUOHAX
(MEA)

Mpumeuanue. PesynkraThl aHanuaa
KaXxgoii napTum npueegeHsl B Ceptudukare
aHanusa, npeacTaBneHHoOM Ha Www.origio.
com.

CTabunbHOCTb M NpaBuna XpaHeHus
MpoayKTbl NPOLLIK acenTu4eckyto
06paboTKy M NOCTaBNSOTCS B CTEPUIIBHOM
BUAE.

XpaHWTb B OpUrHarbHON yrnakoBke npu
2—8°C, npefoxpaHsaTb OT BO3AENCTBUSA
cBeTa.

He 3amopaxmBartb.

lMocne HarpeBaHUs HEMCNONb30BaHHYI0
cpeny HeobXxoauMo YTUNM3NPOBaTb.

MpoayKT cneadyeT UCnonb3oBaTh B TeYeHNe
7 [Helt nocne BCKPbITUS YNakoBKY.

[Mpu xpaHeHnn B COOTBETCTBUN C
yKa3aHWAMMW U3roTOBUTENS NPOAYKT
CoXpaHsieT cTabunbHOCTL BMIOTb 40 AaTbl
MCTEYEHNS CPOKa rOAHOCTH, yKa3aHHO! Ha
3TVKeTKe hriakoHa.

MpepocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He vcnonb3yiite npogykT, ecnu:

1. YnakoBka noBpexaeHa nnu
HapylleHa ee L|eNoCTHOCTb.

2. VicTek cpok rogHOCTH.

3. MpopaykT cTan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbIM UM UMEEeT NPU3HaKK
MUKpobuonornyeckon
KOHTaMUHaLUuw.

OcTtopoxHo. Bce npoaykTsl —
MPOM3BOAHbIE KPOBI — SABMSOTCS
NOTEHLNANbHO UHEKLIMOHHBIMMU.

ChblIpbe, 1CTONb30BaHHOE A5t
NPOM3BOACTBA AAHHOO MPOAYKTa, MPOLLIO
COOTBETCTBYIOLWIA KOHTPOITb, KOTOPbINA
rnokasarn OTCyTCTBWE aHTUreHa Bupyca
renatuta HbsAg n otcyTcTBME aHTUTEN Ha
BWY-1/-2, BUY-1, Bupycel renatuta B u C.
Kpome TOr0, ChipbE BbINO MCCNEnoBaHO Ha
napsoBupyc B19; ycTaHoBneHo otcyTcTBre
3TOrO BUpYCA.

HW 0anH 13 M3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTpoBaTh OTCYTCTBUE nepefayn
BMPYCOB Yepes NPOAYKThI, coaepxallme
KOMMOHEHTbI KPOBM YeroBeka.

OcTopoXHO. [laHHbIN NPOAYKT COAEPKUT
reHTaMULMH W HE JOMKEH NPUMEHSTLCS
NS NauMeHTOB C BbISIBNEHHOW annepruen
Ha reHTaMWULUMH UNn aHanoruyHble
AHTUBUOTUKM.

Mpumevanue. Heobxoanmo obecneuntb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf Takumm
npoayktamu. B aton ccepe moryTt
CyLLECTBOBATb 1 HOPMATUBHblE TpebOBaHUS
BaLLe CTpaHbl.

Mpumeyanue. Mpucnocobnexus,
NPVYMEHSIEMbIE B COYETAHUM C [AaHHbIM
MPOAYKTOM, [AOMKHbI ObITh NpegHa3HauYeHbl
A0S AaHHOTO VCMOMb30BaHMs.

Mpumeyanue. YTunuaupynte npoaykT B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMI HOpMaTUBaMU
no yTUAU3aLWK NPOAYKTOB MEANLIMHCKOTO
HasHaYeHws.

MHCTpyKUMA No NpUMeHeHMI0

1. lNepen NnpuMeHeHneM ypaBHOBeECkLTE
cpeay B atmocepe 5—6% CO,
npu 37°C B Te4eHNE MUHUMYM
2-x yacoB. Bpewms, Heobxogumoe
ONst JOCTUXEHNS NOMNHON
akBUnMBpaumu, 3aBucuT ot obbema
cpefbl U TOMLWMWHBI CIOSt Macna.

2. Ha ctaguun 4—8 kneTok
T aTenbHO NPOMONTE 3MBPUOHBI B
npeaBapuTENbHO YpaBHOBELLEHHO
cpene ORIGIO® Sequential Blast™ un
nepeHecuTe B MUKpOKanu ceexei
cpefbl UK NYHKN CO CpeaoW
ORIGIO® Sequential Blast™.

3. OMOGpMOHbI crneayeT NepeHocuTb
B CBEXWe Kannu (NyHkun) cpeabl
ORIGIO® Sequential Blast™
KaXabl AeHb 40 POpPMUPOBaHUA
onacTouncTbl Ha 5-i/6- oeHb.

MepeHoc am6proHoB

1. OM6pPMOHOB NOAroTaBMBaloT U
nepeHoCcsiT B MaTky B CBEXEWN,
npeaBapuTenbHO ypaBHOBE-
weHHon cpeae ORIGIO® Sequential
Blast™ wnnu gpyroi Bel6paHHoOW
cpefe Ans nepeHoca.

2. Mepep ncnonb3oBaHeM kaTeTepa
ONsi nepeHoca NPoMoWTe ero ¢
nomoLLbto BbIGpaHHOM cpeabl Ans
nepeHoca.

Kaxpas na6opaTtopus camocTosTenbLHO
peLuaeT, Kakyto cpefly MCMonb30oBaTh Ans
K0! KOHKPETHOI npoueaypbl.

sk - slovencina

Na kultivaciu zo Stadia 4-8 dozrievania
buniek do Stadia blastocysty. Tiez sa méze
pouZzit na prenos embryi.

Tento preparat je urCeny 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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ bez
fenolu,

Cerveny

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ s
fenolom, Cerveny

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny fudsky inzulin
Gentamycin sulfat 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 (Europska farmakopea (Ph. EUR.),
farmakopea Spojenych $tatov 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 Statov americkych
(USP))

Test mySich embryi (MEA)

Poznamka: Vysledky analyz kazdej zasielky
sU uvedené v Certifikate analyz, ktory je
dostupny na adrese www.origio.com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparaty su vyrobene a zabalene v
sterilnych podmienkach a st dod6vani
sterilni.

Uchovavajte v pdvodnom baleni pri 2-8°C,
chrbnenii pred svetiom.

Nezmrazuijte.

Po zahriati zvySok (nevyuzity) média
znehodnotte.

Tento preparat sa musi pouzit do 7 dni po
otvoreni.

Ak sa skladuje v stlade s odporu¢aniami
vyrobcu, preparat je stabilny do datumu
pouzitelnosti uvedeného na etikete Vial.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouzivajte, ak:

1. je obal preparatu poskodeny alebo
uzaver
je zlomeny.

2. datum pouzitelnosti uplynul.

3. Preparat strati farbu, bude zakaleny,
mutny alebo bude vykazovat zndmky
mikrobiélnej kontaminéacie.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by sa mali
povazovat za potenciélne infekéné. Povodny
materidl pouzity pri vyrobe tohto preparatu
bol testovany na nepritomnost povrchového
antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg) a
protilatok na virus fudskej imunodeficiencie
-1 /-2 (HIV-1/-2), na ludsky virus
imunodeficiencie (HIV-1), hepatitidy B
(HBV) a hepatitidy typu ¢ virusu (HCV).
Okrem toho bol pévodny material testovany
na nizky obsah parvovirusu B19. Ziadna

z0 zndmych metdd testovania nemoze
poskytnut zaruku, Ze preparaty z ludskej
krvi nebudu prenasat zdroje nakazy.

Pozor: Tento pripravok obsahuje
Gentamicin a nemal by sa pouzit u
pacientov, ktori maju alergiu na Gentamicin
alebo podobné antibiotika.

Poznamka: Zaznamenajte potrebu
sledovatelnosti tohto preparatu. Okrem
toho, v tejto oblasti mdzu 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 aspon na 2 hadiny v 5-6 %
CO, pri teplote 37 °C. Cas potrebny
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ORIGIO® Sequential Blast™
na dosiahnutie Uplného vyvazenia sa
liSi podla objemu média a olejového
prekrytia.

2.V §tadiu 4-8 dozrievania
buniek s embrya opatrne I
umyté v predvyvazenom
pripravku ORIGIO® Sequential
Blast™ a prenesené do Cerstvych
mikrokvapiek alebo jamiek s
pripravkom ORIGIO® Sequential
Blast™.

3. Embrya by sa mali premiestnit do
cerstvych kvapiek alebo jamiek s
pripravkom ORIGIO® Sequential
Blast™ kazdy druhy den az do
vytvorenia blastocyst na 5./6. den.

Prenos embryi

1. Embrya su pripravené a prenesené do
maternice v predvyvazenom ¢erstvom
pripravku ORIGIO® Sequential Blast™
alebo uprednostfiovanom prenosovom
médiu.

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

médiom zvolenym na prenos.

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

sl - slovensc&ina

Za gojitev od stadija 4-8 celic do stadija
blastociste. Lahko ga uporabite tudi za prenos
zarodka.

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

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ brez
fenolrdeCega

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ s
fenolrde¢im

Vsebuje

Raztopino humanega albumina (HAS)
Rekombinantni Eloveski insulin
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
(analiza HSA) (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
WWWw.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.

e Je medij shranjen v skladu s priporodili
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. Ce preparat spremeni barvo, postane
moten
ali kaze znake kontaminacije z mikrobi.

Pozor: Vse krvne preparate uporabljajte,

kot da so kuzni. V proizvodniji uporabljene
surovine so bile preverjeno brez povrsinskega
antigena virusa hepatitisa B (HBsAg) in
protiteles proti virusu ¢loveske imunske
pomanjkljivosti 1/2 (anti-HIV-1/-2), virusa
cloveske 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

jam¢i popolnoma, da preparati, pridobljeni
iz ¢loveske krvi, ne prenasajo povzroiteljev
okuzb.

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

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 pripomockom, morajo biti namenjeni
specificni 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. Zarodke v stadiju 4—-8 celic previdno
izperite
v predhodno stabiliziranem preparatu
ORIGIO® Sequential Blast™ in
prenesite v sveze mikrokapljice ali
luknjice s preparatom ORIGIO®
Sequential Blast™.
Zarodke prenasajte v sveze kaé)ljice/
luknjice s preparatom ORIGIO
Sequential Blast™ vsak drugi dan do 5.
ali 6. dneva, ko se napravi blastocista.

i

Prenos zarodka

1. Vse zarodke pripravite in prenesite v
maternico v predhodno stabiliziranem
svezem preparatu ORIGIO® Sequential
Blast™ ali Zelenem mediju za prenos.

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

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

sV - svenska

For odling fran 4-8-cellstadiet till
blastocyststadiet. Kan aven anvéandas for
embryodverforing.

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

Produkter

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ utan
fenolrdtt

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ med
fenolrott

Innehall

Human albumin solution (HAS)
Rekombinant humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)

OBS: Resultat for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tiligangligt pa
www.origio.com.

Forvaring och hallbarhet

Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvéndas inom 7 dagar efter
Oppnande.

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

Forsiktighetsatgérder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. produktforpackningen verkar vara
skadad eller om férseglingen ar bruten.

2. utgangsdatumet har éverskridits.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas

som potentiellt smittsamma. 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 kallmaterial
testats for parvovirus B19 och nivan har
befunnits vara icke-forhéjd. Inga kanda
testmetoder kan erbjuda garantier for att
produkter fran humanblod inte kan dverféra
smittsamma @mnen.

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

OBS: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan &ven 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 fére
anvandning. Tiden som kravs for att
uppna fullstandig jamvikt beror pa
mediets volym och oljedverlagg.

2. Vid 4-8-cellstadiet tvattas embryona
forsiktigt i ORIGIO® Sequential
Blast™ i jamvikt och 6verfors till
farska mikrodroppar eller brunnar med
ORIGIO® Sequential Blast™.

3. Embryona ska flyttas till farska
droppar/brunnar med ORIGIO®
Sequential Blast™ varannan dag énda
fram till blastocystbildningen dag 5/dag
6.

Embryodverforing

1. Embryona férbereds och 6verfors
till livmodern i farsk ORIGIO®
Sequential Blast™ i jamvikt eller i det
overféringsmedium som féredras.

2. Spola éverféringskatetern med valt
overféringsmedium fére anvandning.

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

[ir-tikee |

4-8 hiicrelik evreden blastosist evresine kadar kiiltiir
icindir. Ayrica embriyo transferinde kullanilabilir.

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

Uriinler
8305 ORIGIO® Sequential Blast™, fenol kirmizisiz
8306 ORIGIO® Sequential Blast™, fenol kirmizili

Igindekiler

insan albiimin soliisyonu (HAS)
Rekombinan insan insiilini
Gentamisin stilfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testleri

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

pH testi yapilmistir (Ph.Eur., USP)

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi yapilmigtir

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

Depolama kosullari ve dayanim

Uriinler aseptik olarak isleme konmustur ve steril
olarak saglanirlar.

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

Dondurmayin.

Fazla (kullaniimamisg) vasati Isitma sonrasinda atin.
Uriin agildiktan sonra 7 giin iginde kullaniimalidir.
Uretici tarafindan talimat verildigi sekilde
kullanildiginda riin sise etiketinde gdsteril en son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uyarilar

Uriinii asagidaki durumlarda kullanmayin:

1. Uriin ambalaji hasarlidir veya miihiir
bozulmustur.

. Son kullanma tarihi gegmistir.

. Uriniin rengi degisir, bulanik, tortulu hale
gelir ve mikrobiyal kontaminasyon belirtisi
ortaya koyar.
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Dikkat: Tim kan drlnlerine enfeksiyéz olabilirlermis
gibi davraniimalidir. Bu Grlinin elde edildigi kaynak
materyal test edilip HBsAg icin nonreaktif ve

Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
bulunmustur. Ayrica kaynak materyal parvovirus
B19 icin test edilmis ve ylkselme bulunmamigtir.
Higbir bilinen test yontemi insan kanindan
kaynaklanan driinlerin enfeksiyoz ajanlari
bulagtirmayacagi garantisi veremez.

Dikkat: Bu Uriin gentamisin igerir ve gentamisine
veya benzer antibiyotiklere alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullaniimamalidir.

Not: Litfen bu Grlinln izlenebilirliginin gerektigini
unutmayin. Ayrica, bu alanda (lkenizin ulusal yasal
gereklilikleri de olabilir.

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

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

Kullanma talimati

1. Kullanmadan énce 37°C'de %5-6 CO,
icinde minimum 2 saat dengeleyin. Tam
dengeyi elde etmek igin gereken sire,
vasat ve yag Ustl tabakasinin hacmine
baglidir.

2. 4-8 hicre evresinde embriyolar énceden
dengelenmis ORIGIO® Sequential
Blast™’ta dikkatle yikanir ve ORIGIO®
Sequential Blast™'in taze mikro
damlaciklari veya kuyularina aktarilir.

3. Gin 5/Gun 6'da blastosist olusuncaya
kadar embriyolar iki glinde bir ORIGIO®
Sequential Blast™'in taze damlaciklarina/
kuyularina aktarilmalidir.

Embriyo aktarimi

1. Embriyolar hazirlanir ve 6nceden
dengelenmis taze ORIGIO® Sequential
Blast™ ya da tercih edilen transfer
vasatinda uterusa aktarilr.

2. Kullanmadan 6nce transfer kateterinden
segilen transfer vasatini gegirin.

Her laboratuvar, belirli her prosediir igin hangi
vasatin kullanil kendi belirl lidir.

uk - ukrains'ka mova

[ins kynbTMBYBaHHS emMGpIioHiB Bif CTagii KNiTUH
4-8 po crapii GnactouuncTis. Moxe 6yTn Takox
BUKOPUCTaHe ANns nepecaskv eMopioHy.

[laHui NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y METOANLL
[OPT ans nikyBaHHs 6e3nnigas sik xiHo4oi, Tak i
yonosiyoi etionorii. MpoayKT npuaHayeHnin Ans
BUKOPUCTaHHS BUKIIOYHO npodecioHanamm, siki
creujianisylotbcsi B 06nacTi ekcTpakoprnopansHoro
3annigHeHHs (EK3).

MpoaykTn

8305 ORIGIO® Sequential Blast™ 6e3 ceHonosoro
4epBOHOrO

8306 ORIGIO® Sequential Blast™ 3 cheHonosum
4epBOHUM

Mictutb

PosunH anbbymiHy noguhm (HAS)
PekomBiHaHTHUIA iHCYNiH NtoAnHN

eHTamiumHy cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)

KoHTponb ocmonsineHocTi (Ph.Eur., USP)
Kontpone pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoTokcuHiB < 0,1 0AUHUL EHOOTOKCUHY/MI
(Ph.Eur., USP)

Ananis smicty HAS (Ph.Eur, USP)

MpoTecToBaHe Ha MuLa4unx embpioHax(MEA)
Mpumitka: Pe3ynbrati aHanidy KoxHoi naprii
HaBepeHi B Ceptudikarti aHanisy, npeacrasneHomy
Hawww.origio.com.

CrabinbHicTb i NnpaBuna 36epiraHHs

MpoayKTV NpowLLnn acenTu4Hy 0BpobKy i
NOCTaBMSIOTLCS Y CTEPUBHOMY BUMMSAI.

36epiratit B opuriHanbHii ynakosLi npu
Temnepatypi 2-8 ° C B 3axuLUeHOMY Bif CBiTNa
Micui.

He 3amopoxysaty.

Micns HarpiBaHHS HEOBXIAHO 3MUTU HEBUKOPUCTaHe
cepenoBuLLe.

MpoaykT cnip BUKOPUCTOBYBATU NPOTArOM 7 AHIB
nicns po3KpUTTS YNaKoBKM.

[Mpu 36epiranHi BiANOBIAHO A0 BKasiBOK BUPOGHMKa
npoaykT 36epirae cTabinbHICTb [0 AaTU 3aKiHYEHHS
TepMiHy NPUAATHOCTI, Aka 3a3HaveHa Ha eTuKeTL|
¢pnakoHa.

3acTepexeHHs i nonepeaXeHHs

He BUKOpUCTOBYBaTH NPOAYKT, SKLLO:

1. YnakoBka noLukogxeHa abo nopylueHa ii
LinicHicTb.

2. 3akiH4MBCS TEpMiH NpUAATHOCTI.

3. Cepeposuue crano 6e3bapBHUM, kanamyTHUM
260 mMae 03HaK1 MiKpOOHOT KOHTaMiHaLi.

0O6epexHo: Bci npenapaty KpoBi € NOTEHLHO
iHcbekLiHMMK. CrpoBuMHa, BUKOpUCTaHa ANst

BUPOBHULITBA AaHOrO NPOAYKTY, Npoilina
BiNOBIZHWIA KOHTPOMb, SIKWIA NOKa3aB BiACYTHICTb
aHTurery Bipycy renatuty HbsAg i BiacyTHICTb
aHTUTIN Ha BIY-1/-2, BIJI-1, Bipycu renatuty

B i C. Kpim Toro, cuposuHa 6yna pocnimkeHa

Ha napsoBipyc B19; BCcTaHOBNEHO BiACYTHICTL
Lboro Bipycy. >KoaeH 3 BiJOMUX METOAIB HE MOXe
rapaHTyBaTH BiACyTHICTb NepeHocy 36yaHNKB
iHbekuin 3 npenapatamu Ha 6asi KPOBI NOAUHN

06epexHo: [laHuit npenapat MiCTUTb reHTamiLmH

i He MOBMHEH 3aCTOCOBYBATUCS A0 NALEHTIB 3
BUSIBNIEHOKO aneprieto Ha reHTamilymH abo aHanorivHi
aHTUBIOTWKM

Mpumitka: HeobxigHo 3a6e3neunTi MOXIUBICTL
KOHTPOTIO Haj, Takumu npenapatamu. Y Liit cdepi
MOXYTb ICHYBaTW i HaLliOHaNbHi HOPMAaTVBHI BUMOTU
BaLLOI KpaiHw.

Mpumitka: Meguuxi Bupobu , Wwo
BUKOPUCTOBYIOTLCS B NOEAHAHHI 3 LM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCS 3a NPU3HAYEHHSM.

Mpumitka: YTunisauis Bupobis 3AiCHIOETLCS
BiZMOBIZHO A0 MICLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA NPO
yTUnisauito MeauyHnin Bupobis.

IHCTpyKUisA

. Mepep, BMKOPUCTaHHSAM ypiBHOBaXyBaTH
cepeaoByLLEe NPOTATOM MiHIMYM 2 roAWH B
atmoccepi 3 5-6% CO, npu 37°C. Yac,
HeobXigHWit ANst LOCArHeHHs NOBHOI piBHOBarw,
3anexuTb Bif 06'eMy cepefoBuLLa Ta Wapy
MacrnsiHOro MoKpUTTS.

. EMGpioHu Ha cTagii knituH 4-8 peTensHo

NPOMKBAIOTb MOMEePeHbO YPIBHOBAXEHUM

cepeposuilem ORIGIO® Sequential Blast™ i

nepecagxyoTb B Kpansi CBiX0ro posinHy 3

ORIGIO® Sequential Blast™.

Em6pionu cnig nepeHocuTy B CBiX Kpanni

nyHku 3 ORIGIO® Sequential Blast™ koxHoro

[pYroro AHst A0 YTBOPEHHS BnacToumcT Ha eHb

5 abo 6. Mepecaaka embpioHa

. EmBpioHu rotyioTb i nepecagxyiotb B MaTky B
nonepeaHbO YPIBHOBaXEHOMY CepefoBULLI
ORIGIO® Sequential Blast™ a6o obpaxomy ans
nepecagku cepefoBuLL.

. Mepen BMKOPUCTAHHSM NPOMUTY KaTeTep
cepefosuLLem Ans nepecagku. Koxxa
naboparopisi Mae CaMOCTINHO BMpILLYBaTH, sike
CepefoByLLEe BUKOPUCTOBYBATU AMNst KOXKHOT
OKpeMoi npoLeaypy.
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