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Ingredientia

1084 Flushing Medium

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; HEPES;

KCI; MgSO,; NaHCO,; NaCl; NaH,PO,;
Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas; SSR

1076 Flushing Medium with heparin
Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; Heparinum;
HEPES; KCI; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas;
SSR;

37°C

-

bg Cumsonu W3xBbpneTe n3anuwHuTe M3nonsgaiTe B pamkuTe Ha 7 He nanonssante, ako Cbabpa: YoBELLKU
(HemsnonasaHw) BellecTBa creq [IHU cnef, oTBapsiHe. ornakoBkaTta e nospefeHa. anbyMunHOB pasTBop.
3aTonnsiHe.

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

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

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

el ZUpBoAa O1 (un XpnoiyoTroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: diGAupa
TT00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPOoU avoIXOE. N OUOKEUQTia EXEl UTTOOTEN avlpwTTIVNG AeUKWHATIVNG
TIEPIOTEVUOUV Kal £XOUV BeppavOEi Znuid.
Ba TpETTEl va aTroppiTrTovTal.

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

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

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

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

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

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

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ur
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

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

kk TaHbanap XKbInbITKAHHaH KeWiH apTblk AuiKaHHaH KeWiiH 7 kyHae Kantamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anb6ymuHi
(naiganaHbinvaraH) 3aTThl TacTay | naipanaHy Kepek. 6onca, naaanaHyra epiTiHaici.
Kepexk. Gonmaiapbl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoteé Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

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

mk | CumGonu Mo 3arpeBaH-€T0, BULLOKOT [a ce ynotpebu Bo pok oa 7 [a He ce ynotpebysa ako Copnpxu: pacTeop of
(HeynotebeH) meauym aa ce [eHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
dpnu.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 7 dias ap6s a Nao utilizar se a Contém: solugdo de
(néo utilizado) depois do abertura. embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

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

ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwst Wcnonb3oBatk B Te4eHue He ncnonb3osatb, ecnn Copepxut: pacTBop
HEeUCnosb3oBaHHyo cpeay 7 [Hel nocrne OTKpbIBaHWS. ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymuHa YernoBeyeckoro.
HeobXoanMo YTUNN3NPOBAaTh.

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

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

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

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

uk CumBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK Buikopuctatu npotsirom 7 gHiB He BukopucTosyiiTe, MictuTb: po3unH

cepefoByLY, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXiaHo BUAanuTu.

3 MOMEHTY BiAKPUTTS.

SAKLLO yrnakoBKa Mae
MOLUKOKEHHA.

anbbymiHy MOANHN.
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bg - 6bnrapckm

3a usBnuyaHe, saagbpxaHe n U3MUBaHe Ha
oounTH.

To3un npoAyKT e npeAHa3HaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa fanu npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xenara. MpoaykTsT Tpsibea
fla ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
o6yuyeHu 3a neyeHve upes ART.

MpoaykTu
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium ¢ 10 ME/ml xenapwuH

CbAabpxa

XenapuH 10 ME/ml (camo npoaykT Ne 1076)
Yoeewkun anbymuHos pasteop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKWN UHCYNNH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha KA4eCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtBaH 3a ocmonaputeT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH 3a eHgoTokcuHm < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH c em6puoHmn ot muwka (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe ot BCcsika
napTtuaa ca nocovenun B CepTtudukar 3a
aHanu3, KOUTo MoXeTe Aa HaMepuTe Ha
WWww.origio.com.

WHCTPYKUMM 3a cCbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTuTe ca acenTnyHo obpaboTeHn n ce
OCTaBAT CTEPUNHU.

CbxpaHsiBanTe NpoayKTa B OPUTUHANHUS
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alnTeH ot
cBeTnunHa.

He 3ampassBanTe.

M3xBbpneTte U3nuH1UTE (HeN3non3saHu)
BelllecTBa crep 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsibBa Aa ce u3nonssa B
pamkuTe Ha 7 fHU cnef oTBapsiHeTo.
KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopea UHCTpyKUuUTe
Ha Npon3BoANTENS, MPOAYKTHT € cTabunex
[0 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH
Ha eTukeTa Ha hrnakoHa.

Mpeana3Hu Mepku U npeaynpexpaeHnsa

He nsnonssanTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa uarnexnaa
noBpeAeHa unu pasneyaraxa.

2. CpoOKbT Ha rOJHOCT € U3TEeKbII.

3. lMpopykTsT ce 06e3LBeTH, NOMBbTHEE,
NOTbMHEE UMK NoKaxe NpusHaumn Ha
MUKpO6HO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: BCcryuku KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa Aa ce TpeTupaT kKaTo NoTeHuymanHo
3apasHu. 3xogHnTe matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3U
NpoAYyKT, ca TECTBaHW 1 € yCTaHOBEHO, Ye
He pearmpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTeaH

3a napsosupyc B19 u e yctaHoBeHo,

Ye HAMa nosuweHne. HUTo eguH ot
M3BECTHUTE METOAM 3a TECTBAHE HE MOXe
fa npefocTaBu rapaHumm, 4e NpoaykTuTe,
M3BINEYEHN OT YOBELLKA KPbB, HAMa Aa
NPexBBbPNSAT NPUHUHUTENUN HA UHPEKLUN.

BHumaHue: OouuTtuTe ca U3KIIYUTENHO
YyBCTBUTENHW Ha MpOMeHM B pH 1 MH BUTpO
npexonHo oxnaxaaHe. MankuTe kone6aHus
B TeMmnepartyparta Moxe a Npu4nHAT

yBpexjaHe Ha MeNOTUYHOTO BPETEHO C
Bb3MOXHO pa3ceBaHe Ha XpOMO30oMuUTe.

BHumaHue: To3n npoayKT cbabpxa
reHTaMuUMH 1 He TpabBa aa ce na3nonasa
npu NauueHTH, 3a KOMTo ce 3Hae, Ye umat
aneprusi KbM reHTaMULUH Un Nofo6HU
aHTuénoTmum.

Benexka: Kanaukata Ha 6aHkaTa TpsibBa fa
ce AbPXW NITBLTHO 3aTBOPeHa No Bpeme Ha
npeaBapuUTENHOTO 3aToNMsHe.

Benexka: Mons, umaiite npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpabBa Aa ce npocneasisa.
OcBeH ToBa BbB BallaTa gbpxaBa Moxe
[la CbLLeCTBYBAT HALMOHAMHN 3aKOHOBU
n3nckBaHus B Ta3n obnacrt.

Benexka: 3genusTa, nsnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca
npefHa3Ha4YeHun 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: /3xBbprneTte nusgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTe pa3nopeabdu 3a
N3XBbpIisiHE HAa MeANULNHCKU n3genuns.

Yka3aHusa 3a ynoTtpeba

1. Bartonnete npeasapuTenHo Flushing
Medium go 37°C.

2. [OpwbxTe Flushing Medium npu 37°C B
HarpeBaTeneH 6110k No Bpeme Ha Lenus
npouec Ha U3BnNUYaHe Ha ooUUTUTE U
npeHacsiHeTo UM go naGopartopusTa no
embpuonorus.

3. CnpuHLOBKMTE, U3MON3BaHN 3a
NPOMUBaHe Ha PONMKYNUTE, Ce MbIHAT
¢ Flushing Medium. AcnupupaiTe
ONUKYNHUS hnyva v npoMuinTe
donukynuTe c obem BelecTso,
PaBHOCTOMHO Ha KONMYECTBOTO CbBpaH

donukyneH donyna. BHumasante
[a He pa3wuvpuTe onukynaTa Haj
MbpBOHAYanHus 1 pasmep.

4. WNamwuite oountute ¢ Flushing Medium
1nu npeasaputenHo 6anaHcMpaHo
KyNnTUBMPALLO BeLecTBO, kKaTo
BHMMAaTENHO OTCTPaHNTE CbCUpBaHMATA
OT KPBB U rPaHyNO3HUTE KNETKN.

5. [llpexBbpnerte oounTnuTe B
npeasaputenHo 6anaHcupaHo
KyNnTUBMPALLO BELLECTBO U
cbxpaHsiBaiiTe npu 37°C B cpena ¢ 5-6%
CO

-

Pro ziskavani, uchovavani a promyvani
oocytu.

Tento produkt je uréen pro ucely IéEby
technikou asistované reprodukce bez
ohledu na to, zda je neplodnost zptsobena
muzem nebo Zenou. Produkt mohou
pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici
vyskoleni v 1éEbé technikou asistované
reprodukce.

Produkty

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium s heparinem
10 1U/ml

Obsahuje

Heparin 10 IU/ml (pouze produkt ¢. 1076)
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 endotoxinti < 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 Osvédc¢eni o analyze, které
je k dispozici na www.origio.com.

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

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

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny
(nepouzity) material.

Produkt musi byt pouzit b&éhem 7 dni po
otevreni.

Pfi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

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,
zahu$tuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Se vS§emi krevnimi produkty je
nutné manipulovat jako s potencialné
infek&nimi. Vychozi material pro vyrobu
tohoto produktu byl testovan a byl shledan
nereaktivnim na HBsAg a negativnim

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

Pozor: Oocyty jsou extrémné citlivé na
zmény pH a na pfechodné ochlazeni in
vitro. Mirné fluktuace teploty mohou vyvolat
poruseni meiotického vieténka a mozné
uvolnéni chromozomd.

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemél by byt pouzivan u pacientd

se znamou alergii na gentamicin nebo
podobna antibiotika.

Upozornéni: Uzavér lahvicky musi byt
b&hem predehfati tésné uzavien.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajisténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé& toho mohou ve vasi

zemi existovat vnitrostatni pravni predpisy
tykajici se této oblasti.

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

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



Pokyny pro pouziti

1. PFedehfejte médium Flushing Medium na
37°C.

2. Uchovévejte médium Flushing Medium
pfi 37 °C v ohfivacim bloku po celou
dobu obnovy oocytt a transferu do
embryologické laboratore.

3. Strikacky, které se pouzivaji pro
proplachnuti folikulu, se napini médiem
Flushing Medium. Nasaijte folikularni
kapalinu a proplachnéte folikul objemem
média, ktery je ekvivalentni mnozstvi
shromazdéné folikularni kapaliny. Dbejte
na to, aby nedoslo k rozsifeni folikulu nad
jeho puvodni velikost.

4. Proplachnéte oocyty médiem Flushing
Medium nebo pfedem vytemperovanym
kultivacnim médiem a pozorné odstrarite
veskeré krevni srazeniny a granulézni
buriky.

5. Preneste oocyty do predem
vytemperovaného kultivaéniho média a
uchovavejte pfi 37 °C v prostfedi s 5-6%

-

Til udtagning, opbevaring samt skylning af
oocytter.

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

Produkter
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium med 10 IU/ml Heparin

Indeholder

Heparin 10 IU/ml (kun produkt nr. 1076)
Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Advarsel: Oocytter er ekstremt fglsomme for
pH-eendringer og kortvarig afkgling in vitro.
Beskedne temperaturudsving kan medfere
odeleeggelse af det meiotiske apparat med
mulig kromosomdispersion.

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

Bemaerk: Flaskens lag skal holdes teet
tillukket under forvarmning.

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

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

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

Brugsanvisning

1. Opvarm Flushing Medium til 37 °C.

2. Hold Flushing Medium pa 37 °C i en
varmeblok under hele processen
med oocytudtagning og transport til
embryologi-laboratoriet.

3. Sprejter, som skal anvendes til skylning
af folliklen, fyldes med Flushing Medium.
Aspirer follikelveesken, og skyl folliklen
med et volumen af Flushing Medium,
som svarer til den maengde follikelvaeske,
der er udtaget. Vaer omhyggelig saledes
at folliklen ikke udvides ud over sin
oprindelige storrelse.

4. Skyl coyotterne med Flushing Medium
eller prae-aekvilibreret dyrkningsmedium;
veer omhyggelig med at fjerne
blodklumper og granulosa-celler.

5. Flyt oocytterne til pree-aekvilibreret
dyrkningsmedium, og opbevar det ved
37 °Ciet5-6 % CO,-milja.

de - deutsch

Zum Entnehmen, Halten und Waschen von
Oozyten.

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

Produkte
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium mit 10 IU/ml Heparin

Enthélt

Heparin 10 [U/ml (nur Produkt Nr. 1076)
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

Mausembryotest (MEA)

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung entsorgen. .

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

Bei Lagerung gemaf den
Herstellervorschriften ist das Produkt bis zum
auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

Das Verfallsdatum tberschritten ist.

Das Produkt sich verfarbt, triib wird

oder Anzeichen einer mikrobiellen
Kontamination aufweist.
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Vorsicht: Alle Blutproben sind als

potenziell infektios zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden, sind

auf HBsAg getestet und als darauf nicht
reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV und HCV getestet und als negativ
befunden worden. Dariiber hinaus sind

die Ausgangsmaterialien auf Parvovirus

B19 getestet worden, und es wurden keine
erhéhten Werte gefunden. Keine heute
bekannte Testmethode kann als Garantie
dafiir dienen, dass ein aus menschlichem Blut
gewonnenes Produkt keine Krankheitserreger
Ubertragt.

Vorsicht: Oozyten reagieren in vitro dulerst
empfindlich auf pH-Anderungen und
vorubergehende Abkiihlung. Bereits geringe
Temperaturschwankungen kdnnen zu einem
Bruch der Meiosespindel mit moglicher
Chromosomenstreuung fihren.

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

Hinweis: Der Flaschenverschluss sollte
wahrend der Vorwarmung fest verschlossen
bleiben.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Flushing Medium auf 37 °C vorwarmen.

2. Flushing Medium wéhrend des gesamten
Prozesses der Oozytengewinnung und
des Transports in das Embryologielabor
in einem Heizblock bei 37 °C halten.

3. Zur Follikelspllung benutzte Spritzen mit
Flushing Medium fiillen. Follikelfliissigkeit
ansaugen und den Follikel mit einem
Volumen des Mediums spiilen,
das der Menge der gesammelten
Follikelflissigkeit entspricht. Den Follikel
nicht Uber seine urspriingliche GroRe
dehnen.

4. Oozyten mit Flushing Medium oder vorab
aquilibriertem Kulturmedium waschen,
darauf achtend, eventuell vorhandene
Blutklumpen und Granulosa-Zellen zu
entfernen.

5. Oozyten in vorab aquilibriertes
Kulturmedium Ubertragen und bei 37 °C
in einer Umgebung mit 5-6 % CO, lagern.

el - eAAnvika

MNa n ouAdoyn, Tn dilaTApnan Kai TNV TTAUON
WOKUTTAPWV.

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

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

i 01N yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNOoIPoTToIEiTal HOVO aTTd ETTAYYEAPATIEG
exkTTaIdeupévoug otnv ART.

Mpoiévra
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium pe 10 IU/ml ntrapivn

Mepiexopeva

Hrrapivn 10 IU/ml (uévo mpoidv pe ap. 1076)
AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Avaguvduaopévn avBpwIrivn IVOOUAivn
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn ToloTIKoU eAéyXou

Aokipaoia otelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOPOPIAKATNTAG KATE BApPOg
(Ph.Eur.,, USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pe 1N péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inueiwon: Ta ammoTeAéopaTa KABe
TTAPTIdAG AVAPEPOVTAI O€ £VA TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTToio eival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

0dnyieg @UAAgNGg kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uttoBdAAovTal o€ eTTegepyaaia
UTTO AONTITEG CUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

DUAGOTETE TO TTPOIOV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até T PWG.

Mnv KaTawuUxeTE.

O1 (un xpnoipoTToINBEioEg) TTOCOTNTES
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
atoppitTTovTal.

To Trpoidv TTPETTEI VO XPNOIPOTIOINBET EVTOG 7
NUEPWYV apoU avoixbei.

‘OT1av QuAdoaeTal cUPPWVA PE TIG 0ONYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPOUEVEL
oTOaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos&1doTroINoeIg Kal TTPOQUAASEIg

Mn XpPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV G V:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTog @aiveTal
va €XEl UTTOOTET {NUIG A €8V N 0@pAyion
€ival KATEGTPAUMEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To Tpoidv atmoxpwpatifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTToTE EVOEIEn
MIKPOBIOKAG pOAUVONG.

wh

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aigaTog
TIPETTEI VO AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuopartikd. To TTnyaio UAIKO TTou
XPNOIPOTTOIRONKE YIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpacoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
ETiong, To rnyaio UAIkS €xel eAeyxBEi yia
Tov TTapRoid B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr yéBodog eAéyyou dev putropei

va emReBaIOEl TAPWG 6Tl TTPOIGVTA TTOU
TIpoépxovTal aTTd avepwTIvo aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoooxn: Ta wokUTTapa eivar eEaIPETIKA
euaioBnTa og YeTaBoAég Tou pH kai
aAAayég TnG Beppokpaaciag in vitro. Métpieg
OEPUOKPACIAKEG OIOKUNAVOEIG UTTOPET va
TIPOKAAECOUV KATAGTPOPN TNG HEIWTIKAG
aTpdkTou, UE TOavVA SlacTTopd TWV
XPWHOOWHATWY.

MNpoooxn: To TTPoidV auTo TTEPIEXE
YEVTOUIKIVN Kal OeV TTPETTEI VA
XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG HE YVWOTH
aAAepyia oTn yevTapikivn i o€ TTapoyola
avTIBIOTIKA.

Inueiwon: To TWHA TNG PIAANG TTPETTEI VA
diatnpeital KAEIOTO Katd Tn SIAPKEIR TNG
TpoBEépuavong.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0xUouV IB1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWpPa oag 6Gov
a@opd TOV OUYKEKPIUEVO TOUEQ.

Inueiwaon: MpéTel va xpnoiydoTroleiTal
HOVO o€ OUVOUAOUO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopiovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwon: ATTOpPIYTE TN CUOKEUN CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
yia TNV améppIyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. TMpoBepudvete 10 Flushing Medium oe
Beppokpacia 37°C.

2. AiatnpnoTe 10 Flushing Medium oe
Beppokpacia 37°C 10 BEPUOPTIAGK
Ka®’ 6An Tn didipkela TG diadikaaiag
NG WoAnyiag Kal TG HETAPOPAg
TWV WOKUTTAPWY OTO EPPBPUOAOYIKO
epyacThplo.

3. O1oUplyyeg TTOU XpnaiydoTroloUvTal yia
TNV €KTTAUGN TWV WOBUAGKIWY TTPETTEI
va éxouv TANpwOei pe Flushing Medium.
AvappopnoTe To woBUAaKIKS uypo
Kal EKTTAUVETE TO WOBUAGKIO JE OYKO
BpeTrTIKOU UAIKOU i00 UE TOV OYKO TOU
wOoBUAaKIKOU uypoU TTou GUAAEEaTE.
MpooégTe WOTe TO WOBUAAKIO VO PNV
uTTEPREi TO apXIKO Tou PEYEBOG.

4. TIANOveTe Ta wokUTTAPA pE Flushing
Medium i pe TpoegicoppoTTNUévo HECO
KaAAIEpYEIAG, POVTIOVTAG VA AQAIPEITE
TUXOV TTYHATA AiPaTOG KAl KOKKIWAN
KUTTOPOQ.

5. MeTa@épeTe Ta WOKUTTOPA OE
TPOE§ICOPPOTINUEVO PECO KAANIEPYEIDG
Kal QUAGooETE Ta o€ Beppokpacia 37°C
ot epIBaAAov 5-6% CO,,.

For retrieval, holding and washing of oocytes.

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

Products
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium with 10 IU/ml heparin

Contains

Heparin 10 IU/ml (product no. 1076 only)
Human albumin solution (HAS)
Recombinant human insulin

Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

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

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

Caution: Oocytes are extremely sensitive
to pH changes and transient cooling in vitro.
Modest fluctuations in temperature can
cause disruption of the meiotic spindle with
possible chromosome dispersal.

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

Note: The cap of the bottle should be kept
tightly closed during the pre-warming.

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

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

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

Instructions for use

1. Pre-warm Flushing Medium to 37°C.

2. Keep Flushing Medium at 37°C in a
heating block throughout the entire
process of oocyte recovery and
transportation to the embryology
laboratory.

3. Syringes used for flushing the follicle are
filled with the Flushing Medium. Aspirate
the follicular fluid and flush the follicle
with a volume of medium equivalent to
the amount of follicular fluid collected.
Take care not to expand the follicle
beyond its original size.

4. Wash oocytes with Flushing Medium or
pre-equilibrated culture medium, taking
care to remove any blood clots and
granulosa cells.

5. Transfer oocytes to pre-equilibrated
culture medium and store at 37°C in a
5-6% CO, environment.

es - espanol

Para la recuperacién, el mantenimiento y el
lavado de oocitos.

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

Productos

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium con heparina a 10 IU/
ml

Contiene

Heparina a 10 Ul/ml (solo producto n.° 1076)
Solucién de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante

Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

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

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

Los productos se procesan en condiciones
asépticas y se suministran estériles.
Conservar en el envase originala 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

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

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

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto

se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

Precaucion: Los oocitos son
extremadamente sensibles a los cambios
en el pH y a refrigeraciones transitorias
in vitro. Pequefias fluctuaciones de

la temperatura pueden dar lugar a la
alteracion del huso meiético con una
posible dispersion de los cromosomas.

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

Nota: El tapon de la botella debe
mantenerse herméticamente cerrado
durante el precalentamiento.

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Precalentar el Flushing Medium a 37 °C.

2. Mantener el Flushing Medium a 37 °C
en un bloque calefactor durante todo
el proceso de recuperacion de oocitos
y de transporte al laboratorio de
embriologia.

3. Rellenar las jeringas utilizadas para
el lavado del foliculo con Flushing
Medium. Aspirar el liquido folicular
y lavar el foliculo con un volumen
de medio equivalente a la cantidad
de liquido folicular recogido. Tenga
cuidado de no expandir el foliculo mas
alla de su tamafio original.

4. Lavar los oocitos con Flushing Medium
o medio de cultivo previamente
equilibrado, teniendo cuidado de
eliminar cualquier coagulo de sangre y
células de la granulosa.

5. Transferir los oocitos al medio de cultivo
previamente equilibrado y almacenar a
37 °C en una atmésfera de CO, con una
concentracion de 5-6 %.

et - eesti keel

Ootsuutide leidmiseks, hoidmiseks ja
pesemiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-
raviks, sbltumata sellest, kas viljatuse

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

Preparaadid

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium koos 10 1U/ml
hepariiniga

Koostis

Hepariin 10 IU/ml (ainult toode nr. 1076)
Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamutsiinsulfaat, 10 pg/ml

Kvaliteedikontroll

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

Endotoksiini analtitis < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embrio analtuis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate t66deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kilmutada.

Visata leliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

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

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méédunud.

3. Preparaat on muutnud vérvi, muutunud
héaguseks vdi sogaseks vdi on néha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

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

Ettevaatust: Ootslilidid on adrmiselt
tundlikud pH muutustele ja lihiaegsele
jahtumisele katseklaasis. Temperatuuri
vahene kdéikumine voib kahjustada
meiootilist kaavi, millega voib kaasneda
kromosoomide triiv.

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

Markus: Pudeli kaant tuleks hoida tihedalt
suletuna eelsoojendamise ajal.

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Eelsoojendage Flushing Medium
temperatuurini 37 °C.

2. Soo6det Flushing Medium tuleb
ootslitidi taastamisprotsessi valtel ja
embrlioloogia laborisse transportimisel
hoida kuumutusplokis temperatuuril
37 °C.

3. Taitke folliikulite loputamiseks
kasutatavad sistlad s66tmega Flushing
Medium. Aspireerige follikulaarvedelik
ja loputage folliikulit s66tme kogusega,
mis vastab kogutud follikulaarvedeliku
hulgale. Jélgige, et folliikuli laienemine ei
lletaks selle algsuurust.

4. Peske ootslilite s66tmega Flushing
Medium vdi eeltasakaalustatud
s66tmega ning korvaldage kindlasti kdik
verehlibed ja granuloosrakud.

5. Teisaldage ootsliudid eeltasakaalustatud
s6otmesse ja hoiundage temperatuuril
37 °C keskkonnas, kus CO, sisaldus on
5-6%.

Pour la récupération, la conservation et le
lavage d’ovocytes.

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

Produits

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium avec 10 1U/ml
héparine

Contient

Héparine 10 IU/ml (produit no. 1076
uniqguement)

Solution d'albumine humaine (SAH)
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 consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés
de fabrication aseptiques et sont fournis
stériles.

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

Ne pas congeler.

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

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

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

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

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.
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Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB
et anti-VHC, qui a conduit a un résultat
négatif. En outre, le matériel de base a été
testé pour les anticorps anti-parvovirus

B19 et leur taux n'était pas élevé. Aucune
méthode d'analyse connue ne permet
d'exclure totalement le risque infectieux que
présentent les dérivés de sang humain.

Attention : Les ovocytes sont extrémement
sensibles aux changements de pH et

au refroidissement transitoire in vitro.

De faibles variations de température
peuvent provoquer des modifications du
fuseau, voire méme des dispersions des
chromosomes.

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 : Le capuchon du flacon doit étre
fermé pendant le pré-réchauffement.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d’emploi

1. Préchauffer le Flushing Medium a 37 °C.

2. Maintenir le Flushing Medium a
37 °C dans un conditionnement
thermostatique (ou chauffant) pendant
tout le processus de récupération
et de transport des ovocytes vers le
laboratoire d’embryologie.

3. Les seringues utilisées pour le
ringage des follicules seront remplies
de Flushing Medium. Procéder a
I'aspiration du liquide folliculaire avant
de rincer le follicule, avec la quantité
de milieu correspondant a la quantité
de liquide folliculaire collecté. Veiller
a ne pas modifier la taille originelle du
follicule.

4. Lavez les ovocytes avec du Flushing
Medium ou le milieu de culture choisi
pré-équilibré, en prenant soin d’enlever
caillots et cellules de la granulosa.

5. Transférer les ovocytes vers un milieu de
culture pré-équilibré et les conserver a
37 °C dans un environnement de 5a 6 %
de CO,.
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Flushing Medium

Za preuzimanje, ¢uvanje i pranje jajnih
stanica.

Ovaj preparat namijenjen je za I
postupak MPO, neovisno o tome

je li neplodan muskarac ili Zena.

Proizvod smiju koristiti isklju¢ivo stru¢njaci
koji su obuceni za provedbu postupka
medicinski pomognute oplodnje (MPO).

Proizvodi
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium sa 10 IU/ml heparina

Sadrzi

Heparin 10 IU/ml (samo proizvod br. 1076)
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin

Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Izvréena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Izvr§eno mjerenje osmolaliteta (Ph.Eur.,
USP)

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

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0.1 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

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

Izvr&eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskoritenog) koji
niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

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

2. Istekao je rok valjanosti.

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

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

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

Oprez: Jajne su stanice izuzetno osjetljive
na pH promjene i nepostojane kad su
hladene in-vitro. Umjerene promjene

u temperaturi mogu prouzrociti trganje
mejotickog vretena s moguc¢om disperzijom
kromosoma.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi gentamicin

i ne smiju ga koristiti pacijenti koji imaju
alergijske reakcije na gentamicin ili sli¢ne
antibiotike.

Napomena: Poklopac bocice mora biti
¢vrsto zatvoren tijekom zagrijavanja.

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

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

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

Upute za uporabu

1. Zagrijati Flushing Medium na 37°C.

2. Drzite Flushing Medium na 37°C u
jedinici za grijanje tijekom cijelog procesa
oporavka jajnih stanica i transporta u
embrioloski laboratorij.

3. Strcaljke koristene za ispiranje folikule
napunjene su sredstvom za ispiranje,
Flushing Medium. Usisajte folikularnu
tekucinu i isperite folikul sa volumenom
medija ekvivalentnim koli¢ini prikupljene
folikularne tekuéine. Paziti da ne
razvucete folikul preko njegove izvorne
veligine.

4. Operite jajne stanice sa sredstvom
Flushing Medium ili prethodno
uravnoteZzenim medijem za kultivaciju,
vodeci brigu o uklanjanju krvnih ugrusaka
i zrnatih stanica.

5. Prenesite jajne stanice u
preduravnotezeni medij za kultivaciju i
Cuvaijte na 37°C u atmosferi s 5-6% CO,.

A petesejtek kinyeréséhez, tartasahoz és
mosasahoz.

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

Termékek
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium 10 IU/ml heparinnal

Osszetétel

Heparin 10 1U/ml (csak 1076-0s
termékszam)

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

Minéség-ellenérzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtortént (Ph.Eur.,
USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént < 0,1 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérilt vagy
bontott.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinez6dott, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.
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Figyelem: Minden vérkészitményt
potencidlisan fert6zé anyagként kell kezelni!
A készitmény eléallitasahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

is vizsgaltak, és nem talaltak emelkedett
értéket. Semmilyen ismert teszt nem biztosit
teljes garanciat arra, hogy az emberi vérbél
el6allitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

Figyelem: A petesejtek nagyon érzékenyek
a pH-vaéltozasra és in vitro tranziens hitésre.
A mérsékelt hémérséklet ingadozasok

a meiotikus orsé zavarasat okozhatjak,
lehetséges kromoszoma szérédassal.

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

Megjegyzés: Az liveg kupakjanak az
elémelegités soran szorosan illeszkednie
kell.

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

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati Gtmutaté

1. Melegitse el a Flushing Medium-ot
37°C-ra.

2. Ateljes petesejt-visszanyerési és
embrioldgiai laboratériumba térténd
szallitasi folyamat alatt a Flushing
Medium-ot tartsa f(itéblokkban, 37°C-on.

3. Atiisz6 6blitésére hasznalt fecskend6k
Flushing Medium-mal vannak megtéltve.
Szivja le a tlisz6folyadékot és 6blitse ki a
tlisz6t az 0sszegydijtétt tlisz6folyadéknak
megfeleld mennyiségl kdzeggel.
Ugyeljen arra, hogy a tlisz6 ne haladja
meg az eredeti méretét.

4. Mossa meg a petesejteket Flushing
Medium-mal vagy el6re kiegyenlitett
tenyésztési kdzeggel, igyelve a vérrégok
és granulosa-sejtek eltavolitasara.

5. Vigye at a petesejteket el6re kiegyenlitett
tenyésztési kdzegbe és tarolja 37°C-on
5-6%-0s CO, kdrnyezetben.

Fyrir endurheimt; eggfrumur vardveittar og
paer pvegnar.

betta lyf er etlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok 6frjosemi liggur hja konu
eda karli. bessa voru skyldu peir einir nota
sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun (ART).

Lyf

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium med 10 IU/ml af
heparini

Inniheldur

Heparin 10 IU/ml (adeins vorur nr. 1076)
Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ir ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

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

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfid innan 7 solarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hun geymd samkvamt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

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

Vidvorun: Eggfrumur eru einstaklega
vidkveemar fyrir breytingum & pH og stuttri
keelingu in vitro. Minnstu sveiflur i hitastigi
geta valdid truflun i meiésuspdélu med
mogulegri litningadreifingu.

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

Athugio: Lok fléskunnar skal vera pétt lokad
4 medan for-hitun fer fram.

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

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

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

Notkunarleidbeiningar

1. For-hitid Flushing Medium upp i 37°C.

2. Haldid Flushing Medium vid 37°C i
hitakubb allan timann medan eggfrumur
eru endurheimtar og fluttar yfir i
rannsoknastofu i fosturfraedi.

3. Sprautur sem notadar eru til ad skola
eggbu eru fylltar af Flushing Medium.
Sogid upp eggbusvokvann og skolid
eggbu med pvi rimmali af skolmidli sem
nemur pvi magni eggbusvokva sem tekid
var. Geetid pess ad vikka ekki eggbu
umfram upphaflega steerd.

4. Pbvoid eggfrumur med Flushing Medium
eda for-jafnveegisstilltu reektunaraeti og
geetid pess ad fjarleegja alla blédkekki og
kornfrumur.

5. Flytjid eggfrumur yfir i forjafnvaegisstillt
reektunaraeti og geymid vid 37°Cin a
5-6% CO, umhverfi.

Per il recupero, il mantenimento e il lavaggio
degli ovociti.

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

Prodotti
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium con eparina 10 Ul/ml

Contiene

Eparina 10 Ul/ml (solo prodotto n. 1076)
Soluzione di albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante

Solfato di gentamicina 10 pg/ml

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione e danneggiata o il sigillo
non & intatto.

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

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

Attenzione: Gli ovociti sono estremamente
sensibili a variazioni del pH e al temporaneo
raffreddamento in vitro. Lievi variazioni di
temperatura possono provocare la rottura
del fuso meiotico con possibile dispersione
cromosomica.

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

Nota: Il cappuccio del flacone deve essere
ermeticamente chiuso durante la fase di
preriscaldamento.

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

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

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

Istruzioni per I'uso

1. Preriscaldare Flushing Medium a 37°C.

2. Tenere Flushing Medium a 37°C in un
termoblocco per l'intero processo di
recupero e trasporto degli ovociti al
laboratorio di embriologia.

3. Le siringhe utilizzate per il lavaggio del
follicolo sono riempite con Flushing
Medium. Aspirare il fluido follicolare e
lavare il follicolo con un volume di terreno
equivalente al fluido follicolare raccolto.
Fare attenzione a non espandere il
follicolo oltre le sue dimensioni originali.

4. Lavare gli ovociti con Flushing Medium o
un terreno di coltura pre-equilibrato. Fare
attenzione a non rimuovere le cellule
della granulosa e coaguli di sangue.

5. Trasferire gli ovociti in un terreno di
coltura pre-equilibrato e conservare a
37°C in un ambiente CO, al 5-6%.

OouunTTepai kannbiHa kenTipyre, yctayfa
XKoHe XyyFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He aienaep 6eneynirid
)acaHbl ypblKTaHy agiciMeH emgeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl XacaHabl
ypbIKTaHAbIPY 6oMbIHIWa AalblHAbIKTaH
©TKeH KacinKoi MamaHaap faHa KonaaHfaHbl
XKOH.

©Himaep

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium, 10 IU/mMn renapuHi
6ap

Kypambli

lenapuh 10 IU/mn (eHim Ne Tek 1076)
Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMGUHaHT agam MHCYnuHi
leHTamnumH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
3apapcbi3gbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

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

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

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

HSA tanpgaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TbiwkaH am6puoHaapeiHa (MEA) ceiHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbIH HOTWXENepi
WWW.Origio.com canTbiHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbIbIK
MpenapatTap acenTukanblk a4icnex
eHaenepi xaHe 3apapcbl3fanablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 biagbicblHa canbin 2-8°C TeMnepaTypaga
XKaHe KYH cayneci TyCnenTiH xepae cakray
Kepek.

MysnaTtyra 6onmainabl.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblK
(nanganaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTTbl alWwkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KonzaHy kepek.

MpenapaT eHAipyLUiciHiH HyckaynapbiHa
calikec cakTanfaH xafgaiaa, npenapat
)ancelpMaga KepceTinreH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINblFbIH cakTanabl.

CakTaHAblpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHa Xafdainapaa konaaHyra
6onmangbi:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKkbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.

2. CoHfbl kongaHy mep3simi eTin kKeTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TyCi @3repce,
GynblIHFbIpnaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHAaw aa 6ip MUKpoOThLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapaTtTapfa bikTUMan uHdekLms
KO3AbIpFbILLITapbl peTiHAe kapaFaH eH. byn
npenapaTTbl ©HAIPY YLWiH NanganaHbinFaH
GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakuUsCbl XXOK eKeHi
aHblKkTanabl xkeHe aHTU-ANTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoiblHWwa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH keniH, 6acTanksl Mmatepnanga
B19 napBoBuMpyCbIHbIH 6ap-KOKTbIfbI

Tekcepinin, AeHreii xorapbinamaraHbl
aHblkTanAbl. Agam KaHblHaH anblHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIll 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbiHa elwkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanap.

EckepTty: OountTep pH e3repicTtepine
XoHe olHeKTe yakbITlia cankbliHaaTyfFa
cesimtan 6onaabl. Temnepatypaaarbl
asjaraH esrepictep MenoTuKanbik
WNWHAenbre WwanbIc TyAblpbin, XpoMocoma
watblpaTyblHa aKenyi MyMKiH.

EckepTy: Byn npenapaTTblH KypaMmbiHaa
reHTaMuumnH 6ap xeHe OHbl FeHTaMULNHIe
HeMece CofaH ykcac aHTubnoTnkTepre
annepruscel 6ap ekeHi 6enrini
emaenyuwinepre konaaHb6araH xeH.

EckepTne: AnablH ana xbibiTy 6apbicbiHaa
GeTenKeHiH Kaknarbl )akcbinan xabblnFaH
6onybl Kepek.

EckepTtne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KaMTamachi3 eTy KaxeT
ekeHiH eckepiHis. EniHiage 6yn cana
GoiblHLWA YNTThIK 3aK4bl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTka apHanfaH KypbinfbinapmeH Gipre
navganaHy kKaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfFbinapabl TacTayfa kaTbICTbl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. Flushing Medium optacbiH 37°C geitin
anablH ana XbIbITy Kepek.

2. Flushing Medium opTacblH 0oUUTTI
KannbiHa KenTipy xaHe ambpuonorus
3epTxaHacblHa kewipy kesiHae 37°C
XbIMbITYy 6noreiHAa ycTay Kepek.

3. ®onnaukyn wato yWiH KongaHblnfax
wnpuutepre Flushing Medium
TONThbIpbiNaabl. PONMNKYN CYMbIFbIH
copbIn anbin, MONNUKYN CYAbIFbIHbIH
XKUHanfFaH mernwepimeH Gipaen opTta
MernwepiMmeH hOoNNUKYNAbI WanblHbI3.
donnukynabl 6actanksl MenwepiHeH
acbIpbin anMaHbI3.

4. Oouuttepai Flushing Medium Hemece
anabliH ana TeHecTipinreH ecipy
opTacbiMeH XybIHbI3, kaH TYWipLikTepi
MEH rpaHIofosa xacylwanapbiH ansin
TacTaHbl3.

5. OouwnTTepai angblH ana TeHecTipinreH
ecipy opTacbkliHa Taceimangan, 37°C
Temnepatypaga 5-6% CO, opTtackiHaa
cakTaHbl3.

It - lietuviy kalba

Skirta oocity paémimui, laikymui ir plovimui.

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

Preparatai
1084 ,Flushing Medium*
1076 ,Flushing Medium*“ su 10 TV/ml heparino

Sudétyje yra:

Heparinas, 10 TV/ml (tik preparato Nr. 1076)
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

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

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

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

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudota) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 7 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.
pasikeité produkto spalva, jis

susidrumsté, jame atsirado nuosédy
arba kity mikrobinés tarSos poZymiy.

@N

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra
HBsAg antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV
ir HBC antiktiny. Be to, Zaliaviné medziaga
buvo tirta del B19 parvovirusy ir buvo
nustatyta, kad jy kiekis nepadidéjes. Jokie
Zinomi tyrimo metodai negali uztikrinti,
kad zmogaus kraujo produktai nepernesa
infekcijy sukéléjy.

Démesio! Oocitai yra ypatingai jautras pH
pokyc&iams ir laikinam uzSaldymui in vitro.
Net nedideli temperatiiros svyravimai gali
sukelti mejotinio dalijimosi sutrikimy su
galimu chromosomy i$siskyrimu.

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

Pastaba: Atliekant pirminj atSildyma
buteliuko dangtelis turi bati tvirtai uzdarytas.

Pastaba: Nepamir$kite pasirtpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jusy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg $alinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Plovimo terpé ,Flushing Medium*®
pasildoma iki 37 °C.

2. ,Flushing Medium*“ laikoma 37 °C
temperatiros Sildymo jrenginyje viso
oocity paémimo ir gabenimo j
embriologijos laboratorijg proceso metu.

3. Svirkstai, naudojami folikuly praplovimui,
pripildomi ,Flushing Medium®. |siurbiama
folikulo skyscio ir folikulas praplaunamas
tirpalo kiekiu, lygiu paimto folikulo
skyscio kiekiui. Patikrinama, ar folikulas
neissiplété ir tebéra natdralaus dydzio.

4. Oocitai praplaunami ,Flushing Medium*
arba subalansuota mitybos terpe,
kruop$ciai patikrinant, kad baty pasalinti
bet kokie kraujo kreSuliai ir gridétosios
Igstelés.

5. Oocitai perkeliami j subalansuotg
mitybos terpe ir laikomi 5-6 % CO,
aplinkoje esant 37 °C temperatarai.

Iv- latvieSu valoda

Oocitu iegdsanai, turéSanai un mazgasanai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta,

vai neaugligs ir virietis vai sieviete.

So preparatu drikst izmantot tikai
profesionali, kas apmactti reproduktivajas
paligtehnologijas.

Preparati
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium ar 10 IU/ml heparina

Sastavs

Heparins 10 IU/ml (tikai preparatam Nr.
1076)

Cilveka albumina $kidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

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

HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

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

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

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

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradTjumiem, tas saglaba stabilitati Ildz
derfguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

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

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Uzmanibu! Ooctti ir |oti jutigi pret pH
izmainam un Tslaicigu dzesé$anu in vitro.
Nelielas temperatiras svarstibas var
izraisit mejotiskas varpstinas parrausanu ar
iespéjamu hromosomu izkliedésanu.

Uzmanibu! Sis preparats satur gentamicinu,
un to nedrikst lietot pacientiem, kuriem

ir zinama alergija pret to vai Ildzigam
antibiotikam.

Piezime. Pudeles vacinam sildianas laika ir
jabat cieSi piespiestam.

Piezime. Ladzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama $1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvideéSanu.

Lietosanas instrukcija

1. Uzsildiet Flushing Medium IT1dz 37 °C.

2. Visa oocitu atkopSanas un
transporté$anas uz embriologijas
laboratoriju procesa laika uzturiet
Flushing Medium 37 °C temperatira
sildiSanas bloka.

3. Slirces, ko lieto folikulas skaloganai,
tiek uzpilditas ar Flushing Medium.
levelciet folikularo $kidrumu un izskalojiet
folikulu ar 8kiduma daudzumu, kas ir
vienads ar savakta folikulara skidruma
daudzumu. Centieties neizvérst folikulu,
lai neparsniegtu tas sakotng&jo lielumu.

4. Mazgajiet oocrtus ar Flushing Medium
vai iepriek$ stabilizétu kultiras skidumu,
cenSoties nonemt asins receklus un
granulosa Sunas.

5. Parvietojiet oocTtus uz ieprieks stabilizétu
kultdras Skidumu un uzglabajiet 37 °C
temperattra 5-6 % CO, vidé.

mk - MaKeJOHCKH

3a cobupatbe, 3apXKyBake U MUetbe Ha
oouuTuTe.

OBoj npoussopg e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvika ganu npuymHara 3a
HENMoAHOCT e Kaj MaXoT unu xxeHata. OBOj
npouasoa Tpeba Aa ro kopucrart camo
npodecunoHanum obyyenu 3a ART TpeTmaH.

Mpoussoau
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium co 10 IU/ml xenapux

Coapxu

XenapuH 10 IU/ml (camo npoussopg 6poj
1076)

PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYMUH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTtupaHna e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecT Ha pH BpegHocT (Ph.Eur., USP)

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha em6puoHu Ha rnyBumn (MEA)
3abenewka: Pe3yntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT 3a aHanumaa,
KOj € AJocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBoO 3a YyBame U ctabunHoct
MpousBoaunTe ce acenTU4HO NpoLecupaHm n
ncnopavaHu CTepPUIHU.

[la ce yyBa BO opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0 CBETNMNHA.

[la He ce 3amp3HyBa.



Mo 3arpeBameTO, BULLIOKOT (HeynoTebeH)
Meaunym aa ce pnu.

MpowussogoT Tpeba aa ce ynoTpebu Bo pok
oA 7 AeHa no oTBOpameTo.

Kora ce 4yyBa cnopep ynatctsata of
NpoV3BOANUTENOT, NPOVN3BOAOT € cTabuneH
[0 [aTyMOT O3HAYeH Ha eTukeTara.

Mepku Ha NpeTNasnMBOCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoAOT HE CMee fa ce KOpUcTH

[OKOIIKY:

1. TlakyBaweTo Ha Npon3BOAOT u3rneaa
owTeTeHo unv nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpousBopoT ja cMeHun G6ojaTta, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
kakBu 6uno 3Hauu Ha Mrkpo6ronoLLIKo
3aragyBatbe.

BHumanue: Cute npoussoam o kps Tpeba
[a ce TpeTupaaT Kako noTeHumnjanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT MaTepwujan wro

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TecTUpaH u e yTBpAeHo feka
He e peakTuseH Ha HBsSAQ v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHMOT MaTepwjan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3roniemyBake. HuegeH nosHat meto Ha
TecTupare He MoXe Aa rapaHTupa aeka
nNpou3Bo/ CO NOTEKNO 0/ YOoBEYKa KpB Hema
[[a npeHece 3apasHu areHcu.

BHumanue: OounTuTe ce 3HaYUTENHO
YYBCTBUTENHM Ha NpoMeHn Bo pH
BpeaHOCTa U MOBPEeMEHOTO Nnajewe

VH BUTPO. YMepeHuUTe NpoOMeHMn Ha
TemnepaTtypaTta MOXe fa npean3Bukaat
HapylwyBake Ha MMOTUYHOTO BPETEHO COo
MOXHa gucnepasunja Ha Xxpomo3omMuTe.

BHumanue: OBoj Npon3Boa coapxu
reHTaMULMH 1 He CMee [ja ce KOPUCTHU Kaj
nauueHTN Kou ce anepruyHn Ha reHTamuLmH
VNN CINYHU @aHTUBnoTULW.

3ab6enelwka: OBoj npenapat coapxu
reHTaM1LMH U He Tpe6a aa ce KOpUCTK
Kaj NaLMeHTM co No3HaTa anepruja Ha
reHTaMULMH UMK CIIUYHN @aHTUBKMOTULM.

3abenewka: Vimajte ja npeasua notpebata
3a cneanuBoCT Ha o0BOj npousso. OcBeH
Toa, BO OBa none Moxe fa nocrojat
HaLMOHanHu 3akoHcku 6apara Bo BalaTa
Apxasa.

3a6eneuwka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KOMBUHaLUWja co Apyr1 ypean HameHeTy 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba aa ce oTcTpaHu
BO COIMAaCHOCT CO JIOKanH1Te Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MeANLNHCKU ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. TMpeTtxopHo 3arpej Te ro Flushing
Medium Ha 37°C.

2. Oppxysaj Te ro Flushing Medium Ha
37°C Bo 6nokK 3a 3arpeBatke BO TEKOT
Ha LenuoT npolec Ha cobupame
Ha OoLUTUTE 1 NpeHecyBakweTo 40
nabopartopujaTta 3a em6puonoruja.

3. LWnpuuosuTe Kou ce kopucTaT 3a
MUeHe Ha hOoNNKynuTe ce HanomnHeTn
co Flushing Medium. N3Bneuvere ja
donukynapHa Te4YHOCT U U3MUjTe ja
donykynarta co KONnM4ecTso ejHaKBo
Ha Konn4ecTBOTO 0/ cobpaHaTa
donukynapHa Te4yHocT. BHumasajte aa
He r1 npolmpuTe PoNnKynuTe noseke
o npoBoBuTHaTa ronemMmHa.

4. WN3munj Te rm ooumnTnTe CO
Flushing Medium nnu npetxoaHo
nsbanaHcupaHWoT MeauyM 3a KynTypa,
npuToa BoAejKn rpuxa aa ru oTcTpaHuTe
cuTe KPBHW KOArynymu Unm rpaHynosHu
KNeTku.

5. WsBplete TpaHcep Ha oounTUTE BO
npeTXoAHO n3banaHcupaHnoT Meanym
3a KynTypa v YyBajte rvn Ha 37°C BO
5-6% CO, cpeanHa.

nl - nederlands

Voor het oogsten, bewaren en wassen van
odcyten.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Producten
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium met 10 IE/ml heparin

Bevat

Heparin 10 IE/ml (alleen productnr. 1076)
Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
Gentamicinesulfaat 10 ug/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na
opening worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschu-

wingen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen
als mogelijk besmettelijk te worden
behandeld. Bronmateriaal ter vervaardiging
van dit product is getest en niet-reactief
bevonden op HBsAg en negatief op anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is
het bronmateriaal getest op parvovirus B19
en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

Voorzichtig: Odcyten zijn extreem gevoelig
voor pH-veranderingen en kortstondig
koelen in vitro. Kleine schommelingen in

de temperatuur kunnen verstoring van de
meiotische spoel veroorzaken met mogelijk
dispersie van de chromosomen.

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

Opmerking: De dop van de fles moet
tijdens het voorverwarmen goed gesloten
blijven.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Verwarm het Flushing Medium voor tot
37°C.

2. Houd het Flushing Medium gedurende
het gehele proces van het oogsten
van odcyten en het transport naar
het embryologielaboratorium in een
verwarmingsblok bij 37°C.

3. Injectiespuiten die worden gebruikt
voor het spoelen van de follikel worden
gevuld met Flushing Medium. Zuig de
follikelvloeistof op en spoel de follikel
met een volume medium equivalent
aan de hoeveelheid opgevangen
follikelvloeistof. Let op dat de follikel
niet uitzet en groter wordt dan de
oorspronkelijke grootte.

4. Was de o6cyten met Flushing Medium
of vooraf geéquilibreerd kweekmedium.
Let daarbij op dat bloedstolsels en
granulosacellen worden verwijderd.

5. Breng de odcyten over in vooraf
geéquilibreerd medium en bewaar ze bij
37°C in een omgeving met 5-6% CO,,.

For opptak, oppbevaring og vasking av
oocytter.

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

Produkter
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium med 10 IU/ml Heparin

Inneholder

Heparin 10 IU/ml (kun produktnr. 1076)
Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overfladige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

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

Forsiktig: Oocytter er sveert sensitive for
pH-endringer og forbigaende avkjeling in
vitro. Beskjedne temperaturfluktuasjoner kan
forarsake brudd i den meiotiske spindelen
med mulig lekkasje av kromosomer.

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

Merk: Lokket pa flasken ma holdes tett lukket
under forvarming.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Forvarm Flushing Medium til 37 °C.

2. Hold Flushing Medium ved 37 °Cien
varmeblokk gjennom hele prosedyren
med oocytthenting og transport til
embryologilaboratoriet.

3. Sproyter som brukes til & skylle
follikkelen blir fylt med Flushing
Medium. Aspirer follikkelvaesken og
skyll follikkelen med et medievolum som
tilsvarer mengden med follikkelvaeske
som er samlet. Pass pa a ikke
ekspandere follikkelen utover opprinnelig
storrelse.

4. Vask oocyttene med Flushing Medium
eller forstabilisert kulturmedium,
pass pa a fierne eventuelle blod- eller
granulasjonsceller.

5. Overfgr oocyttene til forstabilisert
kulturmedium og lagre dem ved 37 °C i
5-6% CO,-omgivelser.

pt - portugués
Para colheita, suporte e lavagem de odcitos.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Produtos

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium com 10 [U/ml
Heparina

Contém

Heparina 10 IU/ml (apenas produto n.° 1076)
Solugao de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante

Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade
Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de osmolalidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

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

N&o congelar.

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

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

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

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

Cuidado: Os odcitos sdo extremamente
sensiveis a mudangas de pH e
arrefecimentos transitérios in vitro. Pequenas
flutuacées de temperatura podem causar
ruptura do fuso meidtico com possivel
dispersdo de cromossomas.

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

Nota: A tampa do frasco deve ser mantida
firmemente fechada durante o aquecimento.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugdes de utilizagdo

1. Aquecer o Flushing Medium a 37 °C.

2. Manter o Flushing Medium a 37 °C numa
placa de aquecimento durante todo o
processo de colheita e transporte dos
odcitos para o laboratério de embriologia.

3. Encher as seringas usadas para a
aspiragao dos foliculos com Flushing
Medium. Aspirar o liquido folicular e
lavar cada foliculo com um volume de
meio equivalente a quantidade de liquido
folicular recolhido. Ter o cuidado de ndo
expandir o foliculo para além do seu
tamanho original.

4. Lavar os odcitos com Flushing Medium
ou meio de cultura estabilizado, tendo o
cuidado de retirar qualquer coagulo de
sangue e células granulosa.

5. Transferir os odcitos para o meio de
cultura estabilizado e armazena-los em
meio ambiente com 5-6% de CO, a
37 °C.

ro - romana

Mediu pentru mentinere, recuperare si
spalare oocite.

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

Produse

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium oocite cu 10 Ul/ml
heparina

Contine

Heparina 10 Ul/ml (doar pt. produsul 1076)
Solutie de albumina umana (HAS)

Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

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

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

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

Avertisment: Oocitele sunt extrem de
sensibile la variatiile de pH si racirea
tranzitorie in vitro. Fluctuatii mici de
temperatura pot determina ruperea
fusului meiotic cu posibile dispersari ale
cromozomilor.

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

Nota: Capacul sticlei trebuie sa fie in
permanenta bine strans in timpul pre-
incalzirii.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

1. Aduceti Flushing Medium la temperatura
de 37 °C.

2. Pastrati Flushing Medium la 37 °C intr-un
bloc incalzit pe tot parcursul procesului
de recuperare si transport al oocitelor
pana in laboratorul de embriologie.

3. Seringile folosite pentru indepartarea
foliculelor sunt umplute cu Flushing
Medium. Aspirati lichidul folicular si
spalati foliculul cu aceeasi cantitate de
mediu cat ati aspirat. Aveti grija sa nu
modificati marimea initiala a folicului.

4. Spalati oocitele cu Flushing Medium sau
cu un mediu de cultura preechilibrat,
avand grija sa curatati toate cheagurile
de sange si celulele granuloase.

5. Transferati oocitele inh mediu de cultura
preechilibrat si pastrati intr-un mediu de
5-6% CO,la 37 °C.

[Ins n3BneveHns, MUKpOMaHunNynauuim n
NMPOMbIBKM OOLMNTOB.

[aHHbI NpoayKT Cnonb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak n

My>xckon aTnonorun. MpoaykT
npeaHasHayeH s Ucnonb3oBaHus
UCKNIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneyunanuampytowmmmcs B obnactn BPT.

MpoaykTbI
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium ¢ 10 ME/mn renapuxa

Cocrae

lenapuH 10 ME/Mn (Tonbko Ans npoaykta
Ne 1076)

PacTBop anbbymunHa yenoseka (CAY)
PekoMBUHaHTHbIV MHCYNWH Yenoseka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kavyecTBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsinsHocTu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananuna cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILLUHBIX AMBPUOHaX
(MEA)

MpumeyaHue: Pe3ynbTathl aHanuaa
Kaxaon naptun npueeaeHsl B Ceptudukate
aHanuaa, npeAcTaBneHHOM Ha
WWw.origio.com.

CTabunbHOCTbL M NpaBUa XpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLNW acenTuyeckyo
06paboTKy ¥ NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpPUrMHanNbHO ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3JENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxvBartsb.

Mocne HarpeBaHWst HEUCMNONb30BAHHYIO
cpeay Heo6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT cneayeT ucnonb3oBaTb B TeYeHue
cemu iHelt nocne BCKPbITUS YNaKoBKM.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHvsiMU Npou3BoanTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
NcTeYeHUst Cpoka roAHOCTH, YKa3aHHOMN Ha
3TUKeTke hrnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayinTe NnpoayKT B crieayoLwmnx

cnyyasix:

1. Ecnu ynakoBka nospexgeHa unu
HapylueHa ee LiefIoCTHOCTb.

2. Ecnuuctek cpok rogHoCTy.

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

OcTOpPOXHO: BCce NpoayKTbI-NPou3BoAHbIE
KPOBW SIBASIIOTCS NOTEHLUaNbHO
MHMEKUNOHHBIMK. Cbipbe, UCMNONb30BaHHOE
AN NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLMNIA KOHTPOSb,
KOTOpbII Mokasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupyceol
renatuta B n C. Kpome TOrO0, Chbipbe

6bIn0 ccnegoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBNEHO OTCYyTCTBUE 3TOrO BUpYcCa.
Hu 0AMH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCyTCTBME Nepeaayn
B0O36yauTEenen nHekuuii ¢ npenapatamm
Ha 6a3e kpoBM YenoBeka.

OcTopoxHo: OouunThl in vitro YpesBblYatHO
YyBCTBUTESbHbBI K U3MeHeHusiM pH n
KpaTKoBPeMeHHOMY OXNaxAeHuto.
Heb6onblwue konebanus Temnepatypbl
MOryT BbI3BaTb pa3pbliB MEAOTUHECKOTO
BepeTeHa v NPUBECTU K AUCNepPCUm
XPOMOCOM.

OcTopoXHO: [laHHbIN NPOAYKT COAEPXKUT
reHTaMULMH N He AOMKEeH NPUMEHATLCA
AN NauMeHTOB C BbISIBNIEHHOW annepruei

Ha reHTamMWULUH UK aHanornyHble
aHTUBUOTHKMU.

MpumeuaHue: Bo Bpemsa
npeaBapuTenbLHOro NPorpeBaHns Kpbilika
cdnakoHa fomxkHa 6bITb NPOYHO 3akpbiTa.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneuntb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf TakumMmn
npoayktamu. B aToii ccpepe moryT
CylLlecTBOBaTb TaKXe HaLMoHasnbHble
HOpMaTuBHble TpeGoBaHWSA BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTea u
npucnocobnexus, npumeHsemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[0IKHbI ObITb NpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNONb30BaHMS.

MpumeyaHue: YTunmsaums yctponcrea
ocCyLecTBMsieTCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENBLCTBOM 06
yTUnu3auum MeguumnHCKNX yCTPOMCTB.

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO

1. TMporpeiTe Flushing Medium go 37 °C.

2. [epxwute Flushing Medium npun 37 °C B
HarpeBaTenbHOM Groke Ha NpPOoTSHKEeHUK
BCEero npouecca nonyvyeHuns
oouuTa 1 ero TPaHCNopTUPOBKU B
ambBpuonoruyeckyto nabopartopuio.

3. Wnpuubl, ncnonbsyemsle Ans
NPOMbIBKM (hONMUKYNOB, HANOMHSAT
cpegoin Flushing Medium. MNposeante
acnupauuto ponnmnKynsapHOn XnakocTu
1 npomoinTe honnukyn o6bemom cpeapl,
3KBMBANeHTHbIM 06beMy coGpaHHO
donnukynsipHoi xuakocTn. N3berainte
pacTseHus ponnukyna ao obbema,
NpeBbILLALLEro ero UCXoAHbIN 06beM.

4. TlpomownTe oouuThl cpefoi Flushing
Medium unu npeasapuTensHo
YPaBHOBELLUEHHOW KynbTyparnbHOW
cpefow, cneas 3a Tem, 4Tobbl yaanutb
BCE CTyCTKU KPOBU U KNETKN rpaHynesbl.

5. lepeHecuTe 0OUNTbI B NpeABapUTENbHO
YPaBHOBELLEHHYIO KyNbTypanbHyo
cpeay u kynbtuBupyiite npu 37 °C B
atmocdepe 5 -6 % CO,.

sk - slovenéina

Na odber, uchovavanie a premyvanie
oocytov.

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

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

Produkty
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium s 10 IU/ml heparinu

Obsahuje

Heparin 10 IU/ml (iba pripravok ¢. 1076)
Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/mil

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

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

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy

material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvysSenie. Ziadne
zname testovacie metdédy nemo6zu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z ludskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Pozor: Oocyty su extrémne citlivé na zmeny
pH a prechodné chladenie in vitro. Mierne
teplotné vykyvy mézu spdsobit roztrhnutie
meiotického vretienka s moznym rozptylom
chromozémov.

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

Poznamka: Veko flae by malo byt poc¢as
predhrievania pevne uzavreté.

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

Poznamka: Uréené na pouzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Predhrejte Flushing Medium na 37°C.

2. Flushing Medium udrziavajte pri 37°C v
ohrievacom bloku po¢as celého procesu
ziskania oocytov a ich prenosu do
embryologického laboratodria.

3. Injekéné striekacky pouzité na
preplachnutie folikulov st napinené
Flushing Medium. Nasajte folikularnu
tekutinu a preplachnite folikuly objemom
roztoku ekvivalentnym mnozstvu
zhromazdenej folikularnej tekutiny.
Dbajte na to, aby ste nerozsirili folikuly
nad ich pévodnu velkost.

4. Oocyty premyte preparatom Flushing
Medium alebo predvyvazenym
kultivaénym médiom, pricom dbajte na to,
aby ste odstréanili vSetky krvné zrazeniny
a granulézne bunky.

5. Preneste oocyty do predvyvazeného
kultivaného média a skladujte pri teplote
37°C v prostredi 5-6% CO,.

sl - slovensko

Za odvzem, vzdrzevanje in izpiranje jaj¢nih
celic.

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

lzdelki

1084 Flushing Medium

1076 Flushing Medium za izpiranje z
10 IU/ml heparina

Vsebuje

Heparin 10 IU/ml (samo v izdelku $t. 1076)
Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zas¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ¢e:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaZze znake okuzbe z mikrobi.
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Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter
je bil nereaktiven za HBsAg in negativen
za anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in

HCV. Poleg tega je bil izvorni

material testiran za parvovirus

B19, rezultati pa niso bili povisani.

Nobena metoda testiranja ne more
zagotoviti, da izdelek iz EloveSke krvi ne bo
prenasal povzrociteljev okuzb.

Pozor: Jajcne celice so izredno obcutljive

na spremembe pH in prehodno ohlajanje

in vitro. Ze rahle spremembe temperature
lahko povzrocijo prekinitev mejotske delitve z
moznimi kromosomskimi napakami.

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

Opomba: Pokrovcek steklenice naj bo tesno
zaprt med zacetnim segrevanjem.

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

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifi¢éno uporabo.

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

Navodila za uporabo

1. Predhodno segrejte medij za izpiranje
Flushing Medium na 37 °C.

2. Temperaturo medija za izpiranje Flushing
Medium ohranjajte pri 37 °C v grelnem
telesu ves ¢as postopka pridobivanja
jajénih celic in prenosa v embrioloski
laboratorij.

3. Brizge za izpiranje folikla so napolnjene
z medijem za izpiranje Flushing Medium.
Posrkajte folikularno tekogino in izperite
folikel s koli¢ino medija, ki ustreza koli¢ini
posrkane folikularne tekocine. Pazite, da
ne ekspandirate folikla ve¢ od njegove
prvotne velikosti.

4. Izperite jaj¢ne celice z medijem za
izpiranje Flushing Medium ali medijem
s predhodno stabiliziranimi kulturami in
pri tem pazite, da odstranite vse krvne
strdke in granulozne celice.

5. Prenesite jaj¢éne celice v medij z vnaprej
ekvilibriranimi kulturami in hranite pri
temperaturi 37 °C v 5-6% CO, okolju.

sv - svenska

For inhamtning, férvaring och tvattning av
oocyter.

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

Produkter
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium med 10 IE/ml Heparin

Innehall

Heparin 10 IE/ml (endast produkt nr. 1076)
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna &r aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
dppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

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

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

Varning: Oocyter ar ytterst kansliga for
pH-férandringar och hastig nedkylning in
vitro. Aven smé temperaturfluktuationer kan
fa konsekvenser fér meiosen med eventuell
kromosomspridning som féljd.

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

Obs: Flaskans lock ska vara tatt forslutet
under férvarmningen.

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

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som &r avsedda for detta speciella &ndamal.

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

Bruksanvisning

1. Foérvarm Flushing Medium till 37 °C.

2. Forvara Flushing Medium vid
37 °C i ett varmeblock under hela
oocytuttagningsproceduren och
transporten till laboratoriet for
embryologi.

3. Sprutor som anvéands for spolning av
follikeln fylls med Flushing Medium.
Aspirera follikelvatskan och spola follikeln
med samma volym spolningsmedium
som den volym follikelvatska som tagits
ut. Var forsiktig sa att inte follikeln vidgas
utéver dess ursprungliga storlek.

4. Tvétta oocyterna med Flushing Medium
eller ett odlingsmedium i jamvikt och var
noga med att avlagsna eventuella koagler
och granulosaceller.

5. Forflytta oocyterna till ett odlingsmedium
forsatt i jamvikt och férvara dem vid
37°Cien5-6 % CO,-milj6.

tr - tiirkge

Oositlerin toplanmasi, tutulmasi ve yikanmasi
icindir.

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

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Uriinler
1084 Flushing Medium
10 IU/ml Heparin igeren 1076 Flushing Medium

igindekiler

Heparin 10 1U/ml (iriin no. 1076 sadece)
Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini

Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! Isitarak
bertaraf ediniz.

Urilin agilmasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

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

Dikkat: Oositler in vitro pH degisiklikleri

ve gegici sogutmaya son derece duyarlidir.
Sicakliktaki kiiglik oynamalar mayotik mekigi
bozabilir ve olasi kromozom dagiimalarina
neden olabilir.

Dikkat: Bu (rlin gentamisin igerdigi igin
gentamisin ve benzeri antibiyotiklere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamasi
gerekir.

Not: On isitma sirasinda sise kapagi sikica
kapali tutulmalidir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. Flushing Medium'u énceden 37 °C'ye
isitin.

2. Flushing Medium'u tiim oosit geri alma
ve embriyoloji laboratuvarina nakil iglemi
sirasinda bir 1sitma blogunda 37 °C'de
tutun.

3. Folikilden sivi gegirme igin kullanilan
siringalar Flushing Medium ile doldurulur.
Folikiller siviyi aspire edin ve follikli
toplanan follikiil sivisina esdeger
miktarda bir sivi hacmiyle yikayin.
Folikilu orijinal buylkltglnin étesinde
genigletmemeye dikkat edin.

4. Oositleri Flushing Medium veya énceden
dengelenmis kiiltur vasatiyla yikayin,
varsa kan pihtilari veya granulosa
hiicrelerini gidermeye dikkat ederek
yikayin.

5. Oositleri 6nceden dengelenmis kiiltir
vasatina aktarin ve 37 °C'de %5-6 CO,
ortaminda saklayin.

s ofepxaHHs, BATPUMYBaHHSA Ta
NPOMUBAHHS OOLUTIB.

[aHuit NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
SK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo ANs BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

MpoaykTu
1084 Flushing Medium
1076 Flushing Medium 3 10 MO/mn renapuny

Cknap

10 MO/mn renapwuHy (Tinbku BUpi6 Ne 1076)
Po3unH anbbyminy niogunnm (CAN)
PekomMBiHaHTHWUI iHCYNiH NoaUHN
leHTamiuunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTtponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

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

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
Mpumitka: Pe3dynbTtaT aHanidy KoxHoT
naprii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3@ afpecot www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn npoiwnu acenTu4Hy o6pobKky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosui npu
TemnepaTtypi 2-8 °C 3axuwaTty Big BNNuBy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTn.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHUIN) HEOBXiIAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxiaHO
BMKOPUCTaTN NPOTArOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BUMPOGHVKa NPOAYKT 3anuilaeTbCs
cTabinbHUM [0 AATW 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTuKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHA 1 nonepeaXXeHHs

He BUKOpUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nolkoaxeHo a6o nopytueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4uBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie cTano 6e36apBHuM,
KkanamyTHUM abo mMae 03HaKku MikpoBHOI
KOHTaMmiHaUii.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXaloTbCHA NOTEHLINHO iHdeKLiiHuMU.
CupoBWHa, iKYy BUKOPUCTaHO AN
BMPOGHMLTBA AaHOro NpoAykKTy, Npoiwna
BiANOBIAHWNI KOHTPONb, L0 NOKa3aBs
BiJICYTHICTb aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiAcyTHiCTb aHTuTin Ha BIJT-1/-2,
BI/1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CcMpOoBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogdeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHuKiB iHdeKUin y npenapaTax,
BUIOTOBMEHMUX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

O6epexHo: OoumnTy in vitro Haa3BUYaNHO
YyTnuBi 40 3MiH pH i KOpOTKOYaCHOro
OXONoAXeHHA. HeBenuki konmeaHHA
TemnepaTypu MOXYTb BUKNMKaTV po3puB
MEeNOTUYHOro BepeTeHa i Npu3BecTn Ao
avcnepcii xpoMocom.

O6epexHo: [MpoayKT MICTUTL FreHTaMiLuH.
loro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH

ONSA NiKyBaHHS NaLUieHTIB, y K1x
cnocTepiraeTbCs anepris Ha reHTamiynH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

MpumiTtka: MNig vyac nonepegHLOro
nporpiBaHHsA KpuLLka hnakoHa NoBUHHA
6yTn MiLHO 3aKkpuTa.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOr0
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MoXyTb
AiaTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUpoBom,
MalTb 3aCTOCOBYBATUNCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMCHI0ETLCA BIANOBIAHO 40 MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBa NPO YTUNi3auio MeanyHnx
npunagis.

IHCTpYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. Mporpitu Flushing Medium po 37 °C.

2. Tpumatw Flushing Medium npu 37 °C B
HarpiBanbHomy 6noui BNnpoaoBx BCbOro
npouecy fobyBaHHs oouuTy i itoro
TpaHCnopTyBaHHSA B eMGpionoriyHy
na6opaTopito.

3. 3anoBHUTK WNPULM NS NPOMUBAHHS
donikynis cepeposuem Flushing
Medium. MposecTu acnipauito
honikynapHoi pignHu i npomuTy bonikyn
o6’eMoM cepefoBULLa, EKBIBANEHTHUM
o6’emy 3ibpaHoi honikynspHoi piguHN.
YHukaTu po3tarysaHHa honikyna go
o6’eMy, L0 NepeBuLLYyE NOYATKOBUIA.

4. TlpoMuTK oOUMTK cepeaoBuLLEM
Flushing Medium a6o nonepeaHb0
BPIBHOBaXEHUM XUBUMbHM
cepefoBULLEM, CTEXauW 3a TUM, 06
BMUAANWUTU BCI 3ryCTKN KPOBI | KNITUHK
rpaHynbosun.

5. lepecagnTvi oOLUTU B NONepeaHbLOo
BPiBHOBaXXeHe XVBUIbHE CepeaoBuLLEe
i 36epiratv npu Temnepatypi 37 °C B
5-6% atmocdepi CO,,.
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