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Ingredientia

1612 ICSI Cumulase®

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Glucosum; HEPES; Hyaluronidasum
(Cumulase); KCI; MgSO,; NaCl; NaH,PO,;
Pyruvas;
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bg CvmBonu V3xBbpreTe N3anuHuTe He nanonssaiite, ako Chabpxa: YoBELLKN
(HemsnonaBaHw) BelLeCTBa creq ornakoBkaTa € noBpefeHa. anbyMVHOB pa3TBoOp.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte pfebytecny Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Nicht verwenden, wenn die | Enthalt:
Medien nach Erwarmung Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el Z0uBoAa OI (un xpnoipotroinBeioeg) Na pn xpnoipotoinBei eav Mepéxer: diGAupa
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU n CUOKeuaaia €XEl UTTOOTER avBpwIvVNG AeUKwPaTIiVNG
TIEPIOTEVUOUV Kal €Xouv BepuavBei | (nuid.
Ba TTpETTEl VO aTToppITITOVTAl.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase estd | Contiene: solucion de
medio sobrante (sin utilizar). danado. albumina humana (HAS)

et Stimbolid Visata Uleligne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend | Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. oldatot.
ontse ki.

is Takn Farga skal aetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albiminlausn ar
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la Contiene: soluzione di
utilizzati) dopo I'incubazione. confezione & danneggiata. albumina umana.

kk TaHGanap KbInbITKAHHAH KeliH apTbIK KanTtamacb! 6yniHreH Kypambl: anam anbbymuHi
(naipanaHbinvaraH) 3atTel Tactay | 6onca, naiganaxyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangpi.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zzmogaus
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. pazeista. albumino tirpalo.

v Simboli Pé&c sasilSanas Skiduma Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | CumbGonu Mo 3arpeBarETO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop of
(HeynoTtebeH) meauym aa ce ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
pnu.

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

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a Contém: solugao de
(néo utilizado) depois do embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

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

ru CumBonbl Mocne HarpesaHus He ucnonbsoBsars, ecnu CopepxuT: pactBop
HEUCMoNb3oBaHHy0 cpeady ynakoBKa NoBpexaeHa. anbbymM1Ha YenoBe4eCKoro.
HEeoBXoAuMO YTUNW3NPOBaATh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. poskodeny. albuminu.

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

sv Symboler Kassera overblivet (oanvant) Far ej anvéandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay1 Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. sollisyonu

uk Cumsonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK He BukopucTosyiTe, MicTuTb: po3unH

cepefoBwLY, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXxiaHo BUAanuTu.

SAKLLO YNakoBKa Mae
MOLUKOMKEHHSA.

anbByMmiHy NoanHN.

bg - 6bnrapckm

ICSI Cumulase® e 3a npemaxeaHe Ha
KyMynyc KOMMNeKca v MbYucTus BeHell,
obrpaxaalyu oounTa B NOAroToBKaTa 3a
ICSI.

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

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

Cbabpxa

Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
Pekom6uHaHTHa YoBeLlka xnanypoHugasa
(rHuPH20) 80 U/ml

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

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

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH ¢ eM6punoHM oT muwka (MEA)
EH31MHa akTUBHOCT

Benexka: Pesyntatute ot Bcsika naptuaa ca
nocoyenu B Ceptudmkar 3a aHanma, KouTo
MOXeTe Ja HamepuTe Ha Www.origio.com.

WHCTpYKuMM 3a cbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHn u ce
[OCTaBAT CTEPUIHW.

CbxpaHsiBaiTe NpoayKkTa B OpUrMHanHus
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alwnTeH oT
CBeTNuHa.

He 3ampaassiBaiite.

M3xBbpnerte nanuwHnuTe (Hen3non3saHu)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoayKkTHT ce NnpegocTaBs BbB hriakoHu 3a
efiHokpaTHa ynoTtpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunTe
Ha NPoV3BOAUTENS, NPOAYKT BT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha cpoka Ha rogHoCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

Mpeana3Hu Mepku n NnpeaynpexaeHus

He nsnonasainTte npogykTa ako:
OnakoBkaTa Ha npoAykTa narnexaa
noBpeAeHa unv pasnevyaTaHa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbI.

3. [lpoaykTbT ce o6e3LBeTn, NOMbTHEE,
NOTbMHee UK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKPOGHO 3apassiBaHe.

BHumaHume: [poayKkTHT € 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpeba u He TpsiGBa Aa ce nsnonasa
NOBTOPHO NOpaau puUck oT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Bcryky KpbBHU NPOAYKTN
TpsibBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHunanHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13non3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U

NPOAYKT, Ca TECTBAHU 1 € YCTaHOBEHO, Ye
He pearmpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa N3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsiIMa nosuweHne. HuTo eguH ot
13BECTHNTE METOAM 3a TeCTBaHe He MoXe
[la npefocTaBu rapaHLUmm, Ye NpoayKTuTe,
M3BMeYeHn OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPexBbPAAT NPUHUHUTENN Ha UHDEKL UK.

Benexka: Mons, umante npeasug, 4e
TO3M NpoAykT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OceeH ToBa BbB BawaTta gbpxaBa Moxe
[a CbllecTByBaT HaLMOHaNHN 3aKOHOBM
n3nckBaHus B Ta3n obnact.

Benexka: V3agenusTa, nsnonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa uagenuve, Tpsbea aa ca
npegHa3Ha4yeHu 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: N3xsbpneTte nsgenneTto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,qﬁvl 3a
N3XBbpIsiHE Ha MEeAVUMHCKU n3genus.

Benexkun

Cnep n3enuyaHe Ha oounTUTE Ce
npenopbyBa Te Ja 6baaT OCTaBeHn B
6anaHcMpaHo KynTMBMpPaLLO BELLECTBO 3a
MUHUMYM 2 Yaca npeav AeHyaaums.

ICSI Cumulase® e 6ycdepupan ¢ HEPES

1 e pH-ctabuneH 3a nsnonssaHe n3BbH
uHky6aTopa 6e3 npeaBapuTenHo
6anaHcupaHe. ICS/ Cumulase® He cbabpxa
6ukapboHaT 1 cnegoBaTtenHo He 6uBa ga ce
nocTaes B CO, uHkybatop 6e3 noctaseHa
Kanayka.

Yka3aHusA 3a ynotpe6a

1. 3atonnete ICSI/ Cumulase® no 37°C 3a 2
Yaca c nocTaBeHa kanauka.

2. 3anbnHeTe eAHO OT rHe3gara B 6noao
C YeTVpy rHesaa CbC CbAbpXaHMeTo
Ha eauHus pnakoH /CSI Cumulase®,

a ocTaHanuTe Tpu rHesaa c BaleTo
npegnouutaHo 6anaHcmpaHo
KyNnTUBMPALLO BeLeCcTBO.

3. TlocTtaBeTe eanH UMK HAKOMKO OOLIUT-
KyMynyc KOMNnekc(a) B rHe3foTo ¢
ICSI Cumulase®. Cnep 60 cekyHan
BHUMAaTENHO acnupupaiite ooyuta(mte)
Harope u Hagony, 4oKaTo OoOUUTBT(UTE)
ce AeHyaumpa(T).

4. MMpexBbpnerte oounTa(UTe) B rHE3A0 C
KyNnTUBMPALLO BeLecTBO.

5. Wamuitte oouymnta(ute) USNOCTHO Ypes
NPEXBBLPIAHETO UM MEXAY HAKOMKO
rHesga c KynTuBMpaLlo BeLeCcTBO.

6. Cnep ToBa 0OLUTBLT(UTE) CE NPEXBBPNSAT
KbM B1t040TO 3a UHXKEKTPaHe u ce
nocTaBsAT B UHAMBUAYAIHN MUKPO-
Kanku, nokpuTu c 6anaHcupad Liquid
Paraffin.
lpenopbysa ce da ocmasume
ooyuma(ume) 8 Kynmusupaujomo
seujecmso 3a kpamko epeme, npeodu 0a
npodwsxume c ICSI.

Produkt /CS/ Cumulase® se pouziva pro
odstranéni kumularniho komplexu a corona
radiata kolem oocytu pfi pfipravé pro
intracytoplazmatickou injekci spermii (ICSI).

Tento produkt je uren pro tcely léby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |é¢bé technikou asistované reprodukce.

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidska hyaluronidaza
(rHuPH20) 80 U/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mysich embryich (MEA)
Enzymaticka aktivita

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

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

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

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavan v lahvi¢kach uréenych
pro jedno pouziti.

Pti 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 prekroc¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Produkt je ur€en pro jedno pouziti a
nelze ho opakované pouzit vzhledem k riziku
kontaminace.

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

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

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

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

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

Poznamky

Oocyty se doporucuje ponechat alesporn
2 hodiny pfed obnazenim v temperovaném
kultivaénim médiu.

Produkt /CS/ Cumulase® je pufrovan
roztokem HEPES a zachovava si stabilni
pH i mimo inkubator bez predchoziho
vytemperovani. Produkt /CS/ Cumulase®
neobsahuje hydrogenuhli¢itan a nesmi
byt proto ukladan do inkubatoru s CO, bez
nasazeného uzavéru.

Pokyny pro pouziti

1. Zahfivejte produkt /CS/ Cumulase®
2 hodiny pfi teploté 37 °C s nasazenym
uzavérem.

2. Naplrite jednu z jamek ve ¢tyfjamkové
desce obsahem lahvicky s produktem
ICSI Cumulase® a ostatni tfi jamky
zvolenym vytemperovanym kultivaénim
médiem.

3. Do jamky s produktem /CS/ Cumulase®
umistéte jeden nebo nékolik oocyt-
kumularnich komplext. Po 60 sekundach
jemné oocyt(y) nasajte vzhiru a zpét
dol, dokud nedojde k jejich obnazeni.

4. Preneste oocyt(y) do jamky s kultivaénim
médiem.

5. Dukladné oocyt(y) proplachnéte
prenesenim mezi riznymi jamkami
s kultiva¢nim médiem.

6. Oocyt(y) se poté pfenese (pfenesou) na
injekéni misku a umisti se do jednotlivych
mikrokapek prekrytych vytemperovanym
pfipravkem Liquid Paraffin.

Pred intracytoplazmatickou injekci
spermii (ICSI) se doporucuje ponechat
oocyt(y) na kratkou dobu v kultivaénim
médiu.

ICSI Cumulase® bruges til fiernelse af
cumulus kompleks og corona radiata, der
omgiver oocytten som forberedelse pa ICSI.

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).

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human hyaluronidase
(rHuPH20) 80 U/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)
Enzymaktivitet

Bemark: 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 leveres i flasker til engangsbrug.
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: Produktet er til engangsbrug og
ma ikke genbruges pa grund af risiko for
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.

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.

Bemaerkninger

Efter oocytterne er genfundet, anbefales

det, at oocytterne hviler i aekvilibreret
dyrkningsmedium i mindst 2 timer inden
denudering.

ICSI Cumulase® er HEPES-bufferet og
pH-stabilt til brug uden for inkubatoren uden
forudgaende akvilibrering. /ICS/ Cumulase®
indeholder ikke bikarbonat og ma derfor ikke
anbringes i CO -inkubatoren uden heetten pa.

Brugsanvisning

1. Opvarm /ICS/ Cumulase® til 37 °C i 2 timer
med heetten pa.

2. Fyld et af kamrene i en firekammerskal
med indholdet fra flasken med /CS/
Cumulase®, og de tre andre kamre
med dit foretrukne aekvilibrerede
dyrkningsmedium.

3. Anbring et eller flere oocyt-cumulus
kompleks(er) i kammeret med /CS/
Cumulase®. Efter 60 sekunder aspireres
oocytten/-erne forsigtigt op og ned, indtil
oocytten/-erne er denuderet.



4. Oocytten/-erne overfares til et kammer
med dyrkningsmedium.

5. Vask oocytten/-erne grundigt ved at
overfgre den/dem mellem flere forskellige
kamre med dyrkningsmedium.

6. Oocytten/-erne overfgres derefter
til injektionsskalen og anbringes i
individuelle mikrodraber, der er daekket
med akvilibreret Liquid Paraffin.

Det anbefales at lade oocytten/-erne
blive i dyrkningsmediet i kort tid, inden
man gar videre med ICSI-proceduren.

de - deutsch

Die /CS/ Cumulase® dient wahrend der ICSI-
Vorbereitung zur Entfernung des Cumulus-
Komplexes und der Corona radiata, die die
Oozyte umgeben.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig 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.

Enthalt

Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinante humane Hyaluronidase
(rHuPH20) 80 U/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

Enzym-Aktivitat

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgeflihrt, das unter www.origio.com zur
Verfugung 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
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

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.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

Vorsicht: Dieses Produkt ist nur fur
den Einmalgebrauch bestimmt und darf
wegen des Kontaminationsrisikos nicht
wiederverwendet werden.

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

sind auf HBsAg getestet und als darauf
nicht reaktiv befunden sowie auf Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV und HCV getestet
und als negativ befunden worden. Darliber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhohten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie daflir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

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

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

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

Hinweise

Nach der Oozytenentnahme wird empfohlen,
die Oozyten vor der Denudation mindestens
2 Stunden in aquilibriertem Kulturmedium
ruhen zu lassen.

Die /ICS/ Cumulase® ist HEPES-gepuffert und
pH-stabil fir die Benutzung aulerhalb eines
Inkubators ohne vorherige Aquilibrierung.
Die /CS/ Cumulase® enthalt kein Bikarbonat
und sollte deshalb nicht ohne geschlossenen

Deckel in den CO,-Inkubator gegeben
werden.

Hinweise zum Gebrauch

1. ICSI Cumulase® mit geschlossenem
Deckel 2 Stunden lang auf 37 °C
erwarmen.

2. Eines der Wells einer Vier-Well-Schale
mit dem Inhalt eines Vial /CS/ Cumulase®
und die anderen drei Wells mit Ihrem
bevorzugten, aquilibrierten Kulturmedium
fullen.

3. Einen oder mehrere Oozyten-Cumulus-
Komplex(e) in das Well mit der /ICS/
Cumulase® geben. Nach 60 Sekunden
den (die) Oozyt(en) sanft auf und
ab bewegen, bis der (die) Oozyt(en)
denudiert ist/sind.

4. Den (die) Oozyt(en) in ein Well mit
Kulturmedium geben.

5. Den (die) Oozyt(en) griindlich im
Wechsel zwischen mehreren Wells mit
Kulturmedium waschen.

6. Den (die) Oozyt(en) dann in die
Injektionsschale transferieren und in
die einzelnen mit &quilibriertem Liquid
Paraffin abgedeckten Mikrotropfen
setzen.

Vor der Fortsetzung des ICSI-Verfahrens
wird empfohlen, den (die) Oozyt(en)
kurze Zeit im Kulturmedium zu lassen.

el - eAAnvika

To /ICSI Cumulase® TrpoopileTal yia

TNV aTTOJAKPUVON TOU CUPTIAEYHOTOG
KOKKIW3WV KUTTAPWYV KAl TOU aKTIVWTOU
oTEQaAvou TTou TTEPIBAAAEI TO WOKUTTAPO
KATA TNV TTPOETOIYATIA YIO TNV
TIPAYHATOTIOINCN HIKPOYOVIPOTIOINONG
(ICSl).

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

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNoIPoTTolEiTal HOVO aTrd ETTAYYEAPATIEG
ekTTaIdeupévoug atnv ART.

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
Avaguvduaopévn avepwivn
uvaAoupoviddon (rtHuPH20) 80 U/ml

Aokiun ToloTIKoU eAéyXou

Aokipaoia otelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOPOPIaKOTNTAG KATE BApog
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

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

Evqupikn evepyotnTa

Inupeiwon: Ta amoTeAéopaTa KABe
TTApPTIdag ava@éPovTal o€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio eivail dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WwWW.origio.com.

0d8nyieg @UAagNg kal oTABePOTNTA

Ta mpoidvTa uTtoBdAAovTal o€ eTTeepyaaia
UTTO AONTITEG CUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

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

Mnv KaTawUXeTE.

O1 (un xpNnoipoTToINBEioES) TTOCOTNTES
BpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
atoppitTTovTal.

To Tpoidv TTapéxeTal o€ QIaAidIa TTou
TTpoopifovTal yia pia yoévo XprRon.

‘OT1av QuAdoaeTal cUPPWVA PE TIG 00NYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEL
oT0a0EPS PEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TTou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos&1doTroINoEIg Kal TTPOQUAASEI

Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV G V:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTog @aiveTal
va €XEl UTTOOTEN {NUIG A GV N 0@PAyion
€ival KATEGTPAPMEVN.

‘Exel mapéABel n nuepounvia ARENG.

To Tpoidv atmoxpwpatifeTal, BoAwvel

| TTapouciddel oTroladnTroTe EVOEIEn
HIKPOBIOKAG HOAUVONG.
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Mpoooxn: To Tpoidv TTpoopileTal

yia pia gévo xpron Kail 8ev TTPETTEl va
£TTAVAXPNOIYOTIOIEITAI £EQITIOG TOU KIVOUVOU
emPdAUvVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuopaTtikd. To TTnyaio UAIKO TTou
XPNOIPOTTOIRONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpacoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ka1 HCV.
ETiong, To rnyaio UAIkd €xel eAeyxBei yia
Tov TTapRoid B19 kai €xel Bpedei apvnTIKO.

Kapia yvwoTr néBodog eAéyxou dev PTTopEi
va emBeBalwoel TAPwWG 6Tl TTPOIGVTA TTOU
TIpoépxovTal aTrd avepwTIvo aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1ox0ouV I1I81aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWPa oag 6oV
aAQOPA TOV CUYKEKPIPEVO TOMEQ.

Inueiwon: Mpémel va xpnolgoTolgital
HOVO o€ OUVOUOOHO PE CUCKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

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

ZNHEIWOEIG

MeTtd atd Tn ouAAoyr| Toug, Ta WoKUTTapa Ba
TIPETTEI VO TTAPAUEVOUV OE E§I00PPOTTNUEVO
HECO KAANIEPYEIOG VIO TOUAAXIOTOV 2 OPEG
TIPIV TNV aTToyUpVWOon.

To ICSI Cumulase® gival puBuIoTIKO
SidAupa HEPES pe o1aBepd pH 1mpog xprion
EKTOG ETTWACTAPA XWPIG TTPONYOUHEVN
e€looppotnon. To /ICS/ Cumulase® dev
TrepIEXEl DIKAapPBOVIKA Kal, ETTOUEVWG, dev Ba
TIPETTEl VO TOTTODETEITAI OTOV ETTWACTAPA
CO, xwpig TOTTOBETNPEVO TO KATTAKI.

O3nyieg xpriong

1. Oeppavete 10 /ICSI Cumulase® éwg Toug
37°C yIa 2 WPEG PE TOTTOBETNUEVO TO
KOTTGKI.

2. TepioTe pia urodoxn evog TpufAiou
4 uTTOOOXWV PE TO TTEPIEXOHEVO
£vog @laAidiou /ICSI Cumulase® kai
TIG UTTOAOITTEG TPEIG UTTOOOXEG UE TO
e€looppoTTNUEVO PETO KAAAIEPYEIDG TNG
£TMAOYNG 0ag.

3. TomoBeTroTE éva fj TTEPICTOTEPA
OUMTTAEYPOTO WaPiWV KOKKIWOWYV
KUTTApwv oTnv utrodoxr pe 1o ICS/
Cumulase® MeTa aro 60 deutepdAeTTa,
avappo@AoTE aTraAd To/Ta wapio(a)
TAVW-KATW PEXPI VO aTTOYUUVWOOUV.

4. MeTa@épeTe TO/TA WOKUTTAPO(-a) OTNV
uTTod0XN ME TO HECO KAANIEPYEIQG.

5. TAUveTe d1€€0dIKG TO/Ta WapPIO(-a)
HETAQEPOVTAG TO/TA PHETAGU TTOAAWV
UTTOBOXWV HE KAAAIEPYNTIKG pETO.

6. To/ta wokUTTapo(a)
HETAQEPETAI(OVTAL), OTN CUVEXEID,

o710 TPURAIO HIKPOYOVIPOTTOINONG Kal
TOTTOBETEITAI(OUVTAI) OE XWPIOTEG
HIKPOOTAYOVEG TTOU KOAUTITOVTAI HE
e€looppoTrnuévo UAIKS Liquid Paraffin.
SuvioTarai To/Ta woKUTTapo(a)

va agnvovral yia Aiyn wpa

o710 péoo KaAAiépyeiag mpiv

amé Tnv mpayuarorroinan g
uikpoyoviporoinang (ICSl).

ICSI Cumulase® is for the removal of the
cumulus complex and corona radiata
surrounding the oocyte in preparation for
ICSI.

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.

Contains

Human albumin solution (HAS)
Recombinant human hyaluronidase
(rHuPH20) 80 U/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

Enzyme activity

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 provided in vials intended for
single use.

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: The product is for single use and is
not to be reused due to risk of 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.

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.

Notes

After retrieval of the oocytes, it is
recommended that the oocytes rest in
equilibrated culture medium for a minimum of
2 hours before denudation.

ICSI Cumulase® is HEPES-buffered and pH-
stable for use outside the incubator without
prior equilibration. /CS/ Cumulase® does not
contain bicarbonate and should therefore not
be placed in the CO, incubator without the
cap on.

Instructions for use

1. Warm /CS/ Cumulase® to 37°C for 2
hours with the cap on.

2. Fill one of the wells in a four-well dish
with the contents of one vial of ICS/
Cumulase® and the other three wells
with your preferred, equilibrated culture
medium.

3. Place one or several oocyte-cumulus
complex(es) in the well with ICS/
Cumulase®. After 60 seconds, gently
aspirate the oocyte(s) up and down until
the oocyte(s) is denuded.

4. Transfer the oocyte(s) to a well with
culture medium.

5. Wash the oocyte(s) thoroughly by
transferring it between several wells of
culture medium.

6. The oocyte(s) is then transferred to the
injection dish and placed in individual
microdrops covered with equilibrated
Liquid Paraffin.

It is recommended that the oocyte(s) be
left in culture medium for a short period
before proceeding with ICSI.

es - espaiiol

ICSI Cumulase® esta destinado a la
eliminacion del complejo cumulus y la
corona radiada que rodean el oocito en la
preparacion para la ICSI.

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.

Contiene

Solucién de albumina humana (HAS)
Hialuronidasa humana recombinante
(rHuPH20) 80 U/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

Actividad enzimatica

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

Instrucciones de conservacion y estabi-
lidad

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

No congelar.

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

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

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. Elenvase parece dafiado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

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

Precaucion: El producto es de un solo
uso y no puede reutilizarse por riesgo de
contaminacion.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presenté 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. Ningin método de anélisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

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

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

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

Notas

Tras recuperar los oocitos, se recomienda
dejarlos en reposo en el medio de cultivo
equilibrado durante un minimo de dos horas
antes de proceder a la denudacion.

ICSI Cumulase® esta tamponado con HEPES
y posee un pH estable que habilita su uso
fuera del incubador sin un equilibrado previo.
ICSI Cumulase® no contiene bicarbonato, por
lo que no debe introducirse en el incubador
con CO, destapado.

Instrucciones de uso

1. Caliente el /ICS/ Cumulase®a 37 °C
durante dos horas tapado.

2. Llene uno de los pocillos de una placa
de cuatro pocillos con el contenido
de un vial de /CS/ Cumulase®y los
tres restantes con el medio de cultivo
equilibrado que elija.

3. Coloque uno o varios complejos
oocito-cimulus en el pocillo con /ICS/
Cumulase®. Transcurridos 60 segundos,
aspire suavemente el/los oocito(s) hacia
arriba y hacia abajo hasta que se haya
producido su denudacion.

4. Transfiera el/los oocito(s) a un pocillo con
medio de cultivo.

5. Lave el/los oocito(s) exhaustivamente
transfiriéndolo(s) entre distintos pocillos
de medio de cultivo.

6. Acto seguido, se transfiere(n) el/los
oocito(s) a la placa de inyeccion en
microgotas individuales cubiertas con
Liquid Paraffin equilibrada.

Se recomienda dejar el/los oocito(s) en el
medio de cultivo durante un periodo corto
de tiempo antes de proceder a la ICSI.

et - eesti keel

ICSI Cumulase® on mdeldud ootsudti
Umbritseva kuhjunud kogumi ja kiirparja
eemaldamiseks ICSI ettevalmistusel.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

raviks, s6ltumata sellest, kas viljatuse all
kannatab mees vdi naine. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud koolituse ART-
ravi kohta.

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese hlialuronidaas
(rHuPH20), 80 U/ml

Kvaliteedikontroll

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

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

HSA analiits (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallitis (MEA)

Ensumi aktiivsus

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaat tarnitakse Gihekordseks
kasutuseks mdeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni séilivusaja
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 méddunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
héaguseks voi sogaseks vdi on ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Ettevaatust: Preparaat on méeldud
Uhekordseks kasutamiseks, saastumisohu
tottu ei tohi seda korduskasutada.

Ettevaatust: Kdiki 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.

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.

Mérkused

Peale ootsultide taastamist on soovituslik, et
ootsliudid seisaksid tasakaalustatud kultuuri
keskkonnas minimaalselt 2 tundi enne
denudatsiooni.

Ainega HEPES puhverdatud stabiilse
pH-tasemega /CS/ Cumulase® on

mdeldud kasutamiseks ilma eelneva
tasakaalustamiseta véljaspool inkubaatorit.
ICSI Cumulase® ei sisalda vesinikkarbonaati,
misto6ttu ei tohi seda CO, inkubaatorisse ilma
kaaneta panna.

Kasutusjuhised

1. Soojendage kaanega kaetud preparaati
ICSI Cumulase® 2 tundi temperatuurini
37 °C.

2. Taitke Uks pesadest neljapesalises
tassis preparaadi /CS/ Cumulase® ihe
viaali sisuga ja kolm teist pesa teie poolt
eelistatud, tasakaalustatud kultuuri
keskkonnaga.

3. Asetage ks vdi mitu ootsliuti koos
kuhjunud kogumiga preparaati /ICS/
Cumulase® sisaldavasse pesasse. Parast
60 sekundit aspireerige 6rnalt ootsuit(e)
lles ja alla, kuni ootsuilit/ootsitidid on
paljastatud.

4. Viige ootsuiit/ootsiitidid lle kultuuri
keskkonnaga taidetud pesasse.

5. Peske ootsuudid pdhjalikult, viies neid
Uhest kultuuri keskkonnaga taidetud
pesast teise.

6. Ootsuldid viiakse seejarel edasi
sustimistassi ja asetatakse
eraldiolevatesse mikrotilkadesse, mis
on tasakaalustatud preparaadiga Liquid
Paraffin kaetud.

On soovitatud jatta ootsdiidid kultuuri
keskkonda liihikeseks ajaks, enne kui
Jjatkatakse ICSI-ga.

ICSI Cumulase® permet I'ablation des
cellules du complexe cumulo-ovocytaire et
de la corona radiata de I'ovocyte, facilitant
ainsi la technique de I'lCSI.

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.

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Hyaluronidase humaine recombinée
(rHUPH20) 80 U/ml

Tests de controle 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)
Activité de I'enzyme

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.

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

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

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.
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Attention : Le produit est a usage unique.
En raison des risques de contamination, il ne
doit en aucun cas étre réutilisé.

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.

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.

Remarques

Apres la récupération des ovocytes, il est
recommandeé de laisser les ovocytes dans
le milieu de culture équilibré pendant au
minimum 2 heures, avant la dénudation.
ICSI Cumulase® est tamponné d’'HEPES et
a un pH stable pour une utilisation hors de
I'incubateur sans équilibration préalable.
Comme /CS/ Cumulase® ne contient pas de
bicarbonate, on préférera placer le produit
avec son bouchon a l'incubateur a CO,.

Mode d'emploi

1. Réchauffer ICSI Cumulase® muni du
bouchon, a 37 °C pendant 2 heures.

2. Dans une boite a quatre puits, remplir
I'un des puits avec le contenu d’un flacon
d’ICS/ Cumulase® et les trois autres avec
le milieu de culture choisi et équilibré.

3. Placer un ou plusieurs complexe(s)
cumulo-ovocytaire(s) dans le puits
contenant I'/CS/ Cumulase®. Aprés
60 secondes, aspirer soigneusement
I'ovocyte(s) vers le haut et vers le bas
jusqu’'a ce que l'ovocyte/les ovocytes
soi(en)t dénudé(s).

4. Transférer I'ovocyte(s) vers un puits
contenant du milieu de culture.

5. Laver parfaitement I'ovocyte(s) en
le(s) transférant successivement dans
plusieurs puits de milieu de culture.

6. Transférer ensuite I'ovocyte(s) vers la
boite d’injection et le(s) placer dans des
micro-gouttes recouvertes de Liquid
Paraffin équilibrée.

Il est recommandé de laisser I'/les
ovocyte(s) dans un milieu de culture,
pendant une courte durée, avant de
procéder a I'ICSl.

hr - hrvatski

/CSI Cumulase® namijenjen je za uklanjanje
kompleksa kumulusa i obloznih stanica
(corona radiata) koji okruzuju jajnu stanicu u
pripremi za ICSI.

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

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirana ljudska hijaluronidaza
(rHuPH20) 80 U/ml

Kontrola kvalitete

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

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

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

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

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Enzimska aktivnost

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 isporu¢uju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod se isporucuje u bo¢icama za
jednokratnu uporabu.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

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

2. Istekao je rok valjanosti.

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

Oprez: Proizvod je namijenjen za
jednokratnu uporabu i ne smije se ponovo
upotrebljavati zbog rizika od kontaminacije.

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.

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

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

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

Napomene

Nakon prihvacanja jajnih stanica, preporu¢a
se da jajne stanice odstoje u uravnotezenom
mediju za kultivaciju minimalno 2 sata prije
denudacije.

ICSI Cumulase® je puferirana HEPES-om i
pH stabilna za uporabu izvan inkubatora bez
prethodnog uravnotezivanja. /ICS/ Cumulase®
ne sadrzi bikarbonat i zato se ne smije staviti
u CO, inkubator bez poklopca.

Upute za uporabu
1. Zagrijavajte ICSI Cumulase® na 37°C
tijekom 2 sata, sa zatvorenim poklopcem.
2. Sadrzajem jedne bocice /CS/ Cumulase®
ispunite jedan od bunari¢a u posudi
s Cetiri bunari¢a, a ostala tri bunari¢a
sa zeljenim, prethodno uravnoteZzenim
medijem za kultivaciju.
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3. Postavite jedan ili nekoliko kompleksa
nakupina jajnih stanica u bunari¢ koji
sadrzi /CS/ Cumulase®. Nakon 60
sekundi, pazljivo aspirirajte jajnu stanicu
gore i dolje dok jajna stanica(e) ne bude
ogoljena (denudirana).

4. Prenesite jajnu(e) stanicu(e)

u bunari¢ sa medijem za
kultivaciju.

5. Temeljito isprati jajnu(e)
stanicu(e) prenoseci ih izmedu nekoliko
bunari¢a sa medijem za kultivaciju.

6. Jajna(e) stanica(e) se zatim prenose u
posudu za ubrizgavanje i postavljaju
u pojedinacne mikro kapi prekrivene
uravnotezenim Liquid Paraffin-om.
Preporuca se ostavijanje jajnu(e)
stanicu(e) u mediju za kultivaciju na kraci
period prije nastavka ICSI postupka.

Az ICSI Cumulase® a petesejtet korilvevo
cumulus complex és corona radiata
eltavolitasara szolgal az ICSl-re valé
felkészilés soran.

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

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)

Rekombinans human hialuronidaz (rHuPH20)
80 E/ml

Mindség-ellendrzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalités vizsgalata megtértént (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
Enzim-aktivitas

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték a Min6ségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozo utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt egyszer hasznalatos injekcios
lvegekben szallitjuk.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések
Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérilt vagy
bontott.

A szavatossagi ideje lejart.

A készitmény elszinez&dott, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.
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Figyelem: A termék egyszer hasznalatos. A
fert6zés kockazata miatt Gjrahasznalni tilos!

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!

A készitmény eléallitdésahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az alapanyagot
parvovirus B19 kérokozéra is vizsgaltak, és
nem talaltak emelkedett értéket. Semmilyen
ismert teszt nem biztosit teljes garanciat arra,
hogy az emberi vérbdl el6allitott készitmények
nem tartalmaznak fert6zé agenseket.

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

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

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Megjegyzések

A petesejtek kinyerése utan javasolt azokat
denudacio el6tt legalabb 2 6ran keresztil
elére kiegyenlitett tenyésztési kozegben
pihentetni.

Az ICSI Cumulase® HEPES-pufferelt és
pH-stabil elére kiegyenlités nélkili hasznalat
esetén az inkubatoron kivil. Az ICS/
Cumulase® nem tartalmaz bikarbonatot, és
ezért nem szabad rahelyezett kupak nélkdl
CO, inkubatorba helyezni.

Hasznalati Gtmutaté

1. Melegitse fel az ICS/ Cumulase®-t 37°C-
ra 2 6ran keresztil rahelyezett kupakkal.

2. Toltse meg a négy lyukkal ellatott edény
egyik bemélyedését egy liveg ICS/
Cumulase® tartalmaval, a masik harom
lyukat pedig tetszés szerinti, elére
kiegyenlitett tenyésztési kozeggel.

3. Helyezzen egy vagy tébb petesejt
cumulus complexet az /CS/ Cumulase®-t
tartalmazo lyukba. 60 masodperc mulva
6vatosan szivja fel és engedje le a
petesejte(ke)t a denudalasaig.

4. Vigye at a petesejte(ke)t tenyésztési
kdzeget tartalmazo lyukba.

5. Alaposan mossa meg a petesejte(ket)
athelyezve azokat tobb, tenyésztési
kézeget tartalmazo lyuk kdzott.

6. A petesejt(ek) a befecskendezd edénybe,
és eldre kiegyenlitett Liquid Paraffin-nal
lefedett mikrocseppekbe kertil(nek).

Azt javasoljuk, hogy a petesejte(ke)t
révid ideig a tenyésztési kb6zegben tartsa,
mielétt az ICSI-vel folytatna.

ICSI Cumulase® er zetlad til ad fjarleegja
eggbolsturskerfi og geislakéréonu sem
umlykur eggfrumu sem buin er undir ICSI.

betta lyf er eetlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjésemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Inniheldur

Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda hyalurénidasi ur ménnum
(rHuPH20) 80 einingar/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

Ensimvirkni

Athugid: 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 eetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Lyfid er afgreitt i einnota hettuglosum.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

a midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.
Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

2.
3.

Vidvorun: betta lyf er einnota og pad skal
ekki nota aftur vegna smithaettu.

Vidvorun: Medhdndla 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.

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

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med teekjum sem eetlud eru til pessara nota.

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

Athugasemdir

Eftir endurheimt eggfrumna er mzelt med
pvi ad eggfrumurnar hvilist i jafnvaegisstilltu
reektunaraeti i ad minnsta kosti 2
klukkustundir fyrir afhjapun.

ICSI Cumulase® er med HEPES jafnalausn
og er pH-stédug til notkunar utan
reektunarkassa an pess ad hafa adur verid
jafnvaegisstillt. /CSI Cumulase® inniheldur
ekki tvikarbonat og aetti pvi ekki ad setja i
CO, reektunarkassa an loks.

Notkunarleidbeiningar

1. Hitid /CSI Cumulase® upp i 37°C i 2
klukkustundir med lokid a.

2. Fyllid eina holu i bakka med fjorum
holum af innihaldi eins hettuglass af /ICS/
Cumulase® og hinar prjar holurnar af pvi
jafnvaegisstillta reektunaraeti sem best
pykir henta.

3. Setjid eitt eda fleiri
eggfrumueggbdlsturskerfi i holuna med
ICSI Cumulase®. Ad 60 sekindum lidnum
skal soga eggfrumu(r) upp og nidur uns
eggfruma/-ur eru afhjupadar.

4. Feerid eggfrumuna/-urnar yfir i holu med
reektunaraeti.

5. bvoid eggfrumuna/-urnar vandlega med
pvi ad faera paer milli margra hola med
reektunaraeti.

6. Eggfruman/-urnar eru sidan feerdar
a inndaelingarskalina og hverri komid
fyrir i sérstékum érdropa sem pakinn er
jafnvaegisstilltu Liquid Paraffin.

Maelt er med pvi ad hafa eggfrumu(rnar) i
reektunareeti i stutta stund &dur en haldid
er afram med ICSI.

ICSI Cumulase® viene utilizzato per la
rimozione del complesso cumulocorona
radiata che circonda l'ovocita in preparazione
per I'ICSI.

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.

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
laluronidasi umana ricombinante (rHuPH20)
80 U/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/mI (Ph.Eur.,
USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

Attivita enzimatica

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.

Il prodotto & fornito in flaconi monouso.

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.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

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

Attenzione: |l prodotto € monouso e
non riutilizzabile a causa del rischio di
contaminazione.

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.

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.

Note

Dopo il recupero degli ovociti, si raccomanda
che questi rimangano in un terreno di coltura
equilibrato per almeno due ore prima della
denudazione.

ICSI Cumulase® & tamponato con

HEPES e ha un pH stabile per I'uso al

di fuori dell'incubatrice senza essere
precedentemente equilibrato. /CS/
Cumulase® non contiene bicarbonato e non
deve essere posizionato nell'incubatrice con
CO, senza cappuccio.

Istruzioni per l'uso

1. Riscaldare /ICSI Cumulase® a 37°C per
due ore con il cappuccio in posizione.

2. Riempire uno dei pozzetti di una piastra
a quattro pozzetti con il contenuto di
un flacone di /CS/ Cumulase® e gli altri
tre pozzetti con il terreno di coltura
equilibrato preferito.

3. Collocare uno o piti complessi
ovociti-cumulo nel pozzetto con /ICS/
Cumulase®. Dopo sessanta secondi,
aspirare delicatamente I'ovocita o gli
ovociti su e git finché gli ovociti non sono
denudati.

4. Trasferire I'ovocita o gli ovociti in un
pozzetto con terreno di coltura.

5. Lavare scrupolosamente 'ovocita o
gli ovociti trasferendoli da un pozzetto
all'altro di terreno di coltura.

6. L'ovocita o gli ovociti vengono quindi
trasferiti alla piastra per iniezione e
collocati in microgocce singole ricoperte
da Liquid Paraffin equilibrata.

Si raccomanda di lasciare I'ovocita o gli
ovociti nel terreno di coltura per un breve
periodo prima di procedere con I'ICSI.

ICSI Cumulase® UKCW-fa parbiHaay
Ke3iHae OOUMTTIH aHanacblHAaFbl KyMymtoc
KOMMIeKCi MeH cayneni Texai keTipyre
apHanfaH.

Byn eHim epnep He aniengep 6eneynirii
)acaHbl ypblKTaHy agiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
YpbIKTaHAbIPY GoWbIHWA AalbIHABIKTaH
O©TKEH KaCinkon MmamaHzap faHa KongaHfaHsbl
KOH.

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
PekoMGUHaHT afam ruanoypuHoaasacsl
(rHuPH20) 80 6ipn./mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
3apapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

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

pH peHreni coiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

HSA tanpaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TblwkaH am6puoHaapbiHa (MEA) celHanfaH
OH3um 6enceHainiri

EckepTne: Op napTusaHbIH HaTUXENeEpPI
WWW.origio.com canTbiHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay kyaniriHae KkepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbInbIK
MpenapatTap acenTukanblk agicneH
eHAeneai xaHe 3apapcbl3faHablpbinfaH
KyWae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTypaga
XKaHe KYH cayneci TycnenTiH xepae cakray
Kepek.

MysnaTtyra 6onmanabl.

XKbInblITKaHHAH KeliH apTblk
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
[Mpenapart Tek 6ip peT KongaHyfa apHanfaH
KyTblnapaa xeTkisineai.

Mpenapat eHAipyLiciHiH HyckaynapbliHa
caiikec cakTanfaH xarganaa, npenapat
)ancelpMmaza KepceTinreH CoHfbl KongaHy
Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbiNbIFbIH cakTanabl.

CakTaHAablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHa Xafdainapaa kongaHyra
6onmangbi:

1. TMpenapaT KanTamacbliHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin KeTKkeH
6onca.

3. [penapaTTblH TyCi @3repce,
GynbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHAaw Aa 6ip MMKpPOOThLIK NacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTty: MNpenapart Tek 6ip peT kongaHyfa
apHanfaH xaHe nacTaHy kayniHe
GannaHbICTbl KanTa KonaaHblnMaybl kKepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTuman nHekuuns
KO3AbIpFbILITapbl PeTiHAe KapaFaH xeH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH NanganaxbinFaH
GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakLuachl XOK eKeHi
aHblKTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoublHLWa Tepic HaTUXe
6epgai. OpaH keitiH, 6acTankbl Mmatepuanga
B19 napBOBUpPYChIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHrei xorapbinamaraHsl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapAblH XYKTbIPFbIl 3aTTapabl
TacblMangamanTbiHbiHa elwkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanapl.

EckepTne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKamMTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoiblHIWa YNTTbIK 3aK4bl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypangbl Tek apHanbl
mMakcaTka apHanfaH Kypbinfblnapmen Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfFbinapabl TacTayfFa kaTbICThl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

EckepTnenep

OouunTTepai kannbiHa KeNTipreHHeH KeniH,
onapabl AeHyaaunsara fgeiiH TeHecTipinreH
ecipy opTackiHAa Kem JereHze 2 carat
ycTaraH XeH.

ICSI Cumulase® HEPES 6ydepneHreH xaHe
anablH ana TeHecTipyci3 uHky6aTopaaH
ThbIC KONAAHbLIC YWiH pH AeHreii TypakTbl.
ICSI Cumulase® kypamblHaa 6ukap6oHaT
XOK, COHAbIKTaH oHbl CO, nHKy6aTopbiHa
Kaknakcbl3 canyra 6onmaibi.

KonpaHy Hyckaynapsl

1. ICSI Cumulase® 37°C Temnepatypaaa 2
cafaT KaKnafblH XaybliMn XbINbITy Kepek.

2. TepT ysilWbIKTbl TaBakTbiH 6ip yALWbIFbIH
6ip ICSI Cumulase® Ky TbICbIHbIH
ilwinaericimeH, an kanfaH yLw yaLWbIKTbl
Kanaynbl TEHECTIpinreH ecipy
opTacbiMeH TONTbIPbIHbI3.

3. bip Hemece GipHeLle ooUNT-KyMynoc
komnnekciH /CSI Cumulase® kyibinFax
ySLlWbIKKa canbiHbl3. 60 ceKyHATaH KeWiH,
oouunTT(epa)i AeHyaTenreHwe abannan
OFapbl XXaHEe TOMEH COpbIN anbiHbI3.

4. OouutT(epa)i ecipy optacel 6ap
yALlWbIKKa TacbiManiaHbi3.

5. OountT(epn)i GipHelle ecipy opTackl 6ap
yALWbIK apacbiHAa TackiManjay apKbinbl
KYbIHBI3.

6. OcblgaH keiiH ooLuT(Tep) eHrisy
TabarbiHa TacbiManaaHaabl XXoHe
TeHecTipinreH Liquid Paraffin-men
xabbinfaH 6enek MukpoTamLbinapra
canblHagbl.

UKCU npoyedypachkiH xanFacmsipy
andbiHOa, ooyumm(epd)i ecipy
opmacbiHOa KbiCKa yakblm ycmaraH
JKOH.

It - lietuviy kalba

ICSI Cumulase® skirtas oocity

spindulinio vainiko komplekso, supancio
oocitg, pasalinimui ruoSiantis ICSI
(intracitoplazminei spermatozoido injekcijai).

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.

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantiné Zmogaus hialuronidazé
(rHuPH20) 80 V/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)
Enzimy aktyvumas

Pastaba: Kiekvienos produkto partijos testy
rezultatai nurodyti analizés sertifikate, su
kuriuo galima susipazinti interneto svetainéje
www.origio.com.

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

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

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudota) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

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

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tarSos pozymiy.

Démesio! Produktas skirtas naudoti vieng
karta, dél uzkrétimo rizikos jo negalima
naudoti pakartotinai.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
iStirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HBC
antikdny. Be to, zaliaviné medziaga buvo tirta
del B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

jy kiekis nepadidéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zzmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Pastaba: Nepamirskite pasiripinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jlsy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojandiy
medicinos prietaisy Salinima.

Pastabos

Paémus oocity meéginj, prie$ denudacija
rekomenduojama juos bent 2 valandas
palaikyti subalansuotoje mitybos terpéje.
ICSI Cumulase® yra buferinis tirpalas
(HEPES) su stabilia pH, skirtas iSoriniam
(ne inkubatoriuje) naudojimui be iSankstinio
subalansavimo. ICSI Cumulase® sudétyje
néra hidrokarbonato, todél j CO, inkubatoriy
turi bati dedamas su dangteliu.

Naudojimo instrukcijos

1. ICSI Cumulase® 2 valandas Sildomas su
dangteliu esant 37 °C temperatrai.

2. Keturiy duobugiy inde j vieng duobute
ipilama /CSI Cumulase® buteliuko turinio,
o j kitas tris duobutes — pasirinktos
subalansuotos mitybos terpés.

3. Vienas arba keletas oocity spindulinio
vainiko kompleksy jdedama j duobute
su /CS/ Cumulase®. Po 60 sekundziy
oocitas (-ai) atsargiai pasiurbciojamas (-i)
aukstyn ir zemyn, kol atidengiamas (-i).

4. Oocitas (-ai) perkeliamas (-i) j duobute su
mitybos terpe.

5. Atlikus biopsija, embrionas (-ai) i$ karto
kruop$c&iai praplaunamas (-i), keletg karty
perkeliant jj (-uos) i$ vieno blastocisty
mitybos terpés laso / duobutés j kitg.

6. Tuomet oocitas (-ai) perkeliamas (-i)

i 8virkstimo indg ir patalpinamas (i) |
atskirg (-us) mikrola$elj (-ius), padengtag
(-us) subalansuotu skystu parafinu
,Liquid Paraffin“.

Pries pradedant ICSI procediirg
rekomenduojama oocitg (-us) Siek tiek
palaikyti mitybos terpéje.

Iv- latviesu valoda

ICSI Cumulase® ir paredzéts cumulus
kompleksa un corona radiata, kas aptver
oocTtu, nonemsanai, lai sagatavotos ICSI.

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.

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéta cilvéka hialuronskabe
(rHUPH20) 80 U/ml

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

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

Pelu embriju tests (MEA)

Enzimu aktivitate

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti 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
temperatara, tums$a vieta.

Nesasaldét.

P&c sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati l1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

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

Uzmanibu! Preparats ir vienreizlietojams, un
to nedrikst izmantot atkartoti piesarnojuma
riska dél.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razo$ana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imundeficTta 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.

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 mérkim.

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

Piezimes

Pé&c oocitu iegisanas ieteicams tiem
atpUsties stabilizéta kultdras $kiduma ne
mazak ka 2 stundas pirms atseg$anas.

ICSI Cumulase® ir HEPES buferéts un pH
stabils lietoSanai arpus inkubatora bez
iepriek$éjas stabilizésanas. /ICS/ Cumulase®
nesatur bikarbonatu, un tapéc to nevajag
ievietot CO, inkubatora bez vacina.

LietoSanas instrukcija

1. Uzsildiet /ICSI/ Cumulase® I1dz 37 °C 2
stundas ar vacinu.

2. Uzpildiet vienu no iedobumiem Cetru
iedobumu traucina ar vienas /ICS/
Cumulase® pudelites saturu un citus
tris iedobumus ar izvéléto, stabilizéto
kultdras Skidumu.

3. Novietojiet vienu vai vairakus oocTttu
cumulus kompleksus iedobuma ar ICS/
Cumulase®. Péc 60 sekundém viegli
ievelciet un izvelciet oocTtu (-us), [Tdz
oocTts (-i) ir atsegts (-i).

4. Parvietojiet oocrtu (-us) uz iedobumu ar
kultdras Skidumu.

5. Rapigi nomazgajiet oocitu (-us),
parvietojot to (tos) starp vairakiem
kultdras Skiduma iedobumiem.

6. Péc tam ooctts (i) tiek parvietots (-i)

i uz injekcijas traucinu un ievietots (-i)i
atseviSkos mikropilienos, kas parklati ar
stabilizétu Liquid Paraffin.

leteicams atstat oocitu (-us) kultiras
$kiduma su bridi pirms darbibas ar ICSI.

mk - MaKeJOHCKH

ICSI Cumulase® cnyxu 3a oTCTpaHyBake Ha
KYMYNYCHUOT KOMMNIEKC U KOPOHa paanata
KOW ro ONKpY>XyBaaT OOLMUTOT BO npenapar
3aICSl.

OBoj npoussopg e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvika ganu npuymHara 3a
HENnoAHOCT e Kaj MaXxoT unu xxerHata. OBOj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyerun 3a ART TpeTmaH.

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymux (HAS)
PekomBUHaHTEH XymaH xnanypoHugac
(rHUPH20) 80 U/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTupaHa e ocmonanHocTta (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)
EH3nMMcka akTUBHOCT

3abenelwka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj e JocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTcTBO 3a YyBake U cTabUnHocT
MpoussoanTe ce acenTU4HO NpoLEecupaHm n
ncnopavaHu CTepUITHW.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3alITUTEH 0f CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBarbeT0, BULIOKOT (HeynoTebeH)
mMeavnym ga ce pnu.

MpousBoaoT ce ucnopayysa BO amnynu 3a
efHa ynotpeba.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsarta oj
NpOV3BOANUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 4aTYMOT O3Ha4YeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTna3nuBeocCT U

npeaynpeayBata

Mpoun3BoaoT He cMee fa ce KOpUCTU

[IOKOTKY:

1. TakyBaw-eTo Ha Npou3BoOAO0T U3rnega
owTeTeHo unu nnombarta e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynoTtpeba.

3. lMpousBogoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
Kakeu 61No 3HaLUM Ha MUKPOBMONOLLKO
3arajyBatbe.

BHumaHue: NpoussogoT e 3a egHa
ynotpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynoTpebysa nopaan onacHocT o
KOHTamuHauuja.

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

Ce KOpMUCTU 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
NpoOu3BO/ € TECTUPaH 1 € YTBPAEHO AeKa
He e peakTuseH Ha HBSAgQ 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHUOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 u e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemyBsate. HueaeH nos3Hat MeToa Ha
TecTupake He MOXe ia rapaHTupa geka
NpOU3BO/, CO MOTEKII0 O/} YOBEYKA KPB HEMa
[a npeHece 3apa3Hu areHcu.

3a6enewka: VimajTe ja npeasua notpebara
3a cneanvBoCT Ha 0BOj Npounssof. OcBeH
TOa, BO OBa Nnofe Moxe a nocrojat
HaLMOHamnHM 3aKoHCkn 6apara Bo BallaTta
fApxaBa.

3ab6enelwka: [la ce ynotpebysa camo BO
KOMBMHaLWja Co ApYrv Ypeamn HamMeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3ab6enelwka: Ypenot Tpeba Aa ce oTCTpaHu
BO COMMacHOCT CO JTIOKanHUTe Nponucu 3a
OoTCTpaHyBake MeAULMHCKA Ypeau.

3abenelwku

Mo cobupatse Ha oouuUTHTE, CE
npenopavysa OOLMTUTE Aa ce ocTaBaT
BO NPETX0AHO u3banaHcupaH Mmeanym
3a KynTypa Hajmarnky 2 4aca npepj
AeHypauujaTa.

ICSI Cumulase® e nycdepupaH co HEPES
1 pH cTabuneH 3a ynotpeba Hagsop of
nHky6aTopoT 6e3 npeTxoaHo 6anaHcupatse.
ICSI Cumulase® He coapxu GukapboHaTt
1 3aToa He Tpeba aa ce ctasa Bo CO,
nHKy6aTop 6e3 3aTBopay.

YnartcTBo 3a ynotpe6a

1. BarpesajTe ja ICS/ Cumulase® go 37°C
BO BPEMETpaeHEe o/ 2 4aca co Kanakot
Ha Hea.

2. HanonHete egHo oA GyHapunkaTa
BO Caj CO YeTUpw ByHapumnka, co
cofpxuHaTa of eAHa amnyna og
ICSI Cumulase®, a octaHatute Tpn
6yHapumnma co nsbanaHcupaH meanym
3a KynTypa no usbop.

3. BmeTHeTe efleH UNu HEKOMKY OOLIUTHM-
KYMYTYCHU KOMMNIEeKcn Bo GyHapyeTo
ICSI Cumulase®. Mo 60 cekyHAN, HEXHO
acnupupajTe ro oounToT(e) Harope
1 Hagony fofeka OoLUTUTE He ce
coronar.

4. TlpeHeceTe rv oouuTUTE BO Caj co
MeAnyM 3a KynTypa.

5. TemenHo nsmujte ru eM6puoHNUTE CO
TOa WTO Ke r'M NpeHeceTe BO HEKOIKY
GyHapuMka co MeANyM 3a KynTypa.

6. lMoToa npeHeceTe MM 0OLMTUTE BO CAAOT
3a WHjeKumja n nocTaBeTe I Bo NocebHm
MWKpOKanku NOKPUEHN CO NPETXOAHO
nsbanaHcupaH Liquid Paraffin.

Ce npenopadyysa 3a kpamko speme Oa
ce ocmasam ooyumume 80 MeduyM co
Kynmypa nped 0a ce npodosxu co ICSI.



nl - nederlands

ICSI Cumulase® is bedoeld voor de
verwijdering van het cumuluscomplex en de
corona radiata die de o6cyt omgeven, ter
voorbereiding op ICSI.

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.

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
rHuPH20 (recombinante humane
hyaluronidase) 80 E/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

Enzymactiviteit

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.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

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

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet als:
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: Dit product is bestemd voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt vanwege de kans op
besmetting.

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.

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.

Opmerkingen

Na het verkrijgen van de odcyten wordt
aanbevolen dat de o6cyten voor denudatie
gedurende minimaal 2 uur rusten in
geéquilibreerd kweekmedium.

ICSI Cumulase® is HEPES-gebufferd en
pH-stabiel voor gebruik buiten de incubator
zonder voorafgaand equilibreren. /ICS/
Cumulase® bevat geen bicarbonaat en mag
daarom niet zonder de dop in de CO,-
incubator worden geplaatst.

Gebruiksaanwijzing
Verwarm /CS/ Cumulase® gedurende 2
uur tot 37°C met de dop erop.

2. Vul een van de cupjes in een schaal met
vier cupjes met de inhoud van één flesje
ICSI Cumulase® en de andere drie cupjes
met het geéquilibreerde kweekmedium
dat de voorkeur geniet.

3. Plaats één of meer o6cyt-
cumuluscomplex(en) in het cupje met

ICSI Cumulase®. Zuig na 60 seconden de
odcyt(en) voorzichtig op en neer totdat de
odcyt(en) gedenudeerd is/zijn.

4. Breng de obcyt(en) over naar een cupje
met kweekmedium.

5. Was de odcyt(en) grondig door hem/
ze over te brengen naar verschillende
cupjes met kweekmedium.

6. De odcyt(en) wordt/worden vervolgens
overgebracht naar de injectieschaal en in
afzonderlijke microdruppels geplaatst die
bedekt zijn met geéquilibreerde Liquid
Paraffin.

Aanbevolen wordt om de o6ceyt(en)
kortstondig in kweekmedium te laten
voordat wordt doorgegaan met ICSI.

ICSI Cumulase® er til fierning av
cumuluskomplekset og corona radiata som
omgir oocytten under forberedelse til ICSI.

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

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant hyaluronidase
(rHuPH20) 80 U/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
Enzymaktivitet

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i felgende tilfeller:
1. Produktemballasjen synes a veere skadet
eller forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Produktet er misfarget, uklart,

grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

2.
3.

Forsiktig: Produktet er kun til engangsbruk
og ma ikke brukes pa nytt pa grunn av risiko
for 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.

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.

Merknader

Etter hgsting av oocyttene, anbefales de at
de hviler i stabilisert kulturmedium i minst 2
timer for denudering.

ICSI Cumulase® er HEPES bufret og
pH-stabil til bruk utenfor inkubator uten
forutgaende stabilisering. /CS/ Cumulase®
inneholder ikke bikarbonat og ber derfor ikke
plasseres i en CO, inkubator uten lokket pa.

Bruksanvisning

1. Varm opp /CS/ Cumulase® til 37 °C i 2
timer med lokk pa.

2. Fyllen av brgnnene i et kar med fire
brenner med innholdet av et glass /ICS/
Cumulase® og de andre tre brennene
med ditt foretrukne, stabiliserte
kulturmedium.

3. Plasser ett eller flere oocytt-cumulus
kompleks(er) i brennen med /CS/
Cumulase®. Etter 60 sekunder aspireres
oocytten(e) forsiktig opp og ned inntil
oocytten(e) er denudert(e).

4. Overfor oocytten(e) til en brenn med
kulturmedium.

5. Vask oocytten(e) grundig ved a flytte
dem mellom flere draper/brenner med
blastocyst kulturmedium.

6. Oocytten(e) overfgres deretter til
injeksjonskaret og plasseres i individuelle
mikrodraper dekket med stabilisert Liquid
Paraffin.

Det anbefales at oocytten(e) forblir i
kulturmediet en kort tid far man gar
videre med ICSI.

pt - portugués

A ICSI Cumulase® destina-se a remogéo do
complexo de cumulus e da corona radiata,
que rodeiam o odcito, em preparagado para
o ICSI.

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.

Contém

Solugéo de albumina humana (HAS)
Hialuronidase humana recombinante
(rHuPH20) 80 U/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)
Atividade enzimatica

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

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

Nao congelar.

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

O produto é fornecido em frascos
concebidos para utilizagéo unica.

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

Precaugdes 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: O produto destina-se a uma
utilizacdo Unica e nédo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminagéo.

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Notas

Ap06s a recolha dos odcitos, recomenda-

se que os odcitos repousem num meio de
cultura estabilizado durante um periodo
minimo de 2 horas antes da desnudagéao.

A ICSI Cumulase® é tamponada com HEPES
e tem pH estavel para uso fora da incubadora
sem estabilizagdo prévia. A ICSI Cumulase®

n&o contém bicarbonato e, por conseguinte,
néo deve ser colocada na incubadora de CO,
sem ter a tampa colocada.

Instrugdes de utilizagao

1. Aquecer a ICS/ Cumulase® até aos 37 °C
durante 2 horas, com a tampa colocada.

2. Encha um dos pogos numa placa
de quatro pogos com o contetido de
um frasco de /CS/ Cumulase® e nos
restantes trés pogos com o seu meio de
cultura preferido, estabilizado.

3. Colocar um ou varios complexos odcito-
cumulus no pogo com /CS/ Cumulase®.
Apds 60 segundos, aspire suavemente
o(s) odcito(s) para cima e para baixo até
que o(s) odcito(s) fique(m) desnudado(s).

4. Transferir o(s) odcito(s) para um pogo
com meio de cultura.

5. Lavar minuciosamente o(s) odcito(s),
transferindo-o(s) entre os varios pogos
de meio de cultura.

6. O(s) odcito(s) é(sdo) entao transferido(s)
para uma placa de injegao e colocado(s)
em microgotas individuais cobertas com
Liquid Paraffin estabilizada.
Recomenda-se que deixe o(s) oocito(s)
no meio de cultura por um periodo breve
antes de prosseguir com a ICSI.

ro - romana

ICSI Cumulase® este destinat indepartarii
complexului cumulus si a coroanei radiate
care inconjoara oocitele, pregatind oocitul
pentru procedura ICSI.

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.

Contine

Solutie de albuminad umana (HAS)
Hialuronidaza umana recombinanta
(rHuPH20) 80 U/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)

Activitate enzimatica

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 este livrat in flacoane de unica
folosinta.

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.

Data de expirare a fost depasita.
Produsul se decoloreaza, devine laptos,
tulbure, sau prezinta orice semne de
contaminare microbiana.
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Avertisment: Produsul este de unica
folosinta si nu se va reutiliza, din cauza
riscului de contaminare.

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.

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.

Note

Dupa recoltarea oocitelor, se recomanda
ca acestea sa fie pastrate in mediu de
cultura preechilibrat minim 2 ore inainte de
denudare.

ICSI Cumulase® este un mediu stabil

din punct de vedere al pH-ului si este
destinat utilizarii in afara incubatorului
fara preechilibrare. Deoarece nu contine
bicarbonat,/CS/ Cumulase® trebuie sa fie
acoperit daca se introduce in incubatorul

-

Instructiuni de utilizare
Aduceti /CSI Cumulase® la temperatura
de 37 °C timp de 2 ore cu dopul inchis.

2. Utilizati o placa Petri cu 4 standarde si
umpleti un standard cu /CS/ Cumulase®
si celelalte 3 standarde cu mediul de
cultura preferat, echilibrat.

3. Puneti unul sau mai multe oocite-
complexuri cumulus in standard cu /ICS/
Cumulase®. Dupa 60 secunde, aspirati cu
grija oocitul/oocitele si eliberati-I(e) pana
cand sunt denudate.

4. Transferati oocitul intr-unul din
standardele cu mediu de cultura.

5. Spalati oocitele temeinic transferandu-
le pe mai multe standarde cu medii de
cultura.

6. Oocitele sunt apoi transferate in placa
pentru injectie si puse in micropicaturi
individuale acoperite cu Liquid Paraffin
preechilibrat.

Este recomandat ca oocitele sé fie lasate
o perioada scurta in mediu de cultura
inainte de procedura ICSI.

ICSI Cumulase® npeaHasHaveH

ONSA yaaneHus okpyxxatoLwmnx ooumnt
KYMYIOCHOrO KOMMeKca v Ny4ncTon
KOpOHbI B npouecce noarotoskn k UKCU.

[laHHbIN NPOAYKT UCNonb3yeTcs B
o6nactn BPT B uuknax neveHus
6ecnnoans Kak XeHCKoN, Tak 1

My>XcKoW aTuonoruu. Mpoaykt
npeaHasHayveH Ana ucnonb3oBaHns
UCKNIOYNTENLHO NpodeccnoHanamu,
cneyunanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

Cocrae

PacTtBop anbbymunHa yenoseka (CAY)
PekomGuHaHTHas ruanypoHuaasa yenoseka
(rHuPH20) 80 E/mn

KoHTponk kauecTBa

KoHTponb ctepunsHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsineHocTu (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpoBaHO Ha MbILWNHBLIX 3MBpHOHaX
(MEA)

PepMeHTaTUBHAA aKTUBHOCTb
Mpumevanne: PesynbTaThl aHanuaa kaxaon
napTuu npuseaeHsl B Ceptudukare
aHanusa, npeAcTaBfeHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTL M NpaBUna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLIN acenTU4YecKyo
06paboTKy 1 NOCTaBNATCA B CTEPUTBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoM ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHaTb OT
BO3/EeNCTBMUSA cBeTa.

He 3amopaxwuBaTsb.

Mocne HarpeBaHWs HENCMNONb30BAHHYIO
cpeay Heob6XxoAnMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT nocTaBnsieTcs BO hrakoHax,
npeaHa3Ha4yeHHbIX A58 04HOPa30BOro
1cnonb3oBaHus.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHWsMU Npou3BoanTeNs NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThl
ncTeYeHNst Cpoka roAHOCTH, YKa3aHHON Ha
3TuKeTke chnakoHa.

MpepocTepexeHusa u npeaynpexaeHus
He ncnonb3yiTe npoAyKT B CNeAyoLwmnx
cnyyasx:

1. Ecnu ynakoBka nospexgeHa nunu
HapylleHa ee LieNoCTHOCTb.

Ecnu nctek cpok rogHocTyH.

Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHBIM UM UMEET NPU3HaKN
MUKPOBHOW KOHTaMUHaL UK.
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OcTopoxHo: [poayKkT npefHa3HavyeH Ans
0[JHOPA30BOro UCMONb30BAHUSA U HE AOSIKEH
1cnonb3oBaTbCs NOBTOPHO M3-3a pUcka
KOHTamMuHaumu.

OcTopOoXHO: BCce NpoayKTbi-NPOon3BoAHbIE
KpOBW SIBASIOTCS NOTEHLMaNbHO
MHGEKUNOHHBIMK. Chipbe, NCNOoNb30BaHHOE

015 NPOM3BOACTBA J@HHOMO NPOAYKTa,
NPOLUSIO COOTBETCTBYIOLUIA KOHTPOIb,
KOTOPbI NOKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome Toro, cbipbe

6bIno uccrnefoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBMIEHO OTCYTCTBME 3TOrO BUpYyCa.
HW 0VH N3 N3BECTHLIX METO0B HE MOXeT
rapaHTupoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
B036yauTeneit MHdekUni c npenapaTamu
Ha 6a3e kpoBU YenoBeka.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneuntb
BO3MOXHOCTb KOHTPONSA Ha TakumMmn
npoayktamu. B atoii ccpepe moryT
CylLecTBOBATb TaKXe HaLWoHarnbHble
HOpMaTuBHble TpeboBaHWS BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTea u
npucnocobnexus, npumeHsiemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI ObITb NPpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCMNOonb30BaHMA.

MpumeyaHue: YTunmsaumsa yctponcrea
OCyLLeCTBMSIETCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM 06
yTunusauum MeauumnHCKNX yCTPOUCTB.

Mpumeyanus

Mocne nony4eHnsi 0OLMTOB pEKOMEHAYETCS
MHKYBMpOBaTb UX B YPABHOBELLEHHOM
KynbTypanbHON cpeae MUHUMYM 2 Yaca
nepej AeHygaunen.

ICSI Cumulase® conepxut 6ydep HEPES n
obnapaeT cTabunbHbIM pH, N03TOMY MOXeT
6bITb MCNONb30BaHa BHe NHKybaTopa 6e3
npefBapuUTENbHOIO YpaBHOBELMBAHUS.
ICSI Cumulase® He cofepxunT GukapboHaTa,
NnoaToMy ee Hernb3si NoMellaTh B MHKy6aTop
¢ CO,, He 3aKpbIB NNOTHO KPbILIKON.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUI0

1. TMporpeiTe ICSI Cumulase® o 37 °C B
TeyeHune 2 HacoB C 3aKPbITON KPbILLKOWA.

2. HanonHute oHY NyHKY YeTblpex-
TIYHOYHOTO MnaHLweTa coaepXMbIM
opHoro cnakoHa /CS/ Cumulase®, a Tpu
ocTanbHble NYHKN — ypaBHOBELLIEHHOM
KynbTypanbHON cpeoi.

3. TNomecTuTe OAMH NN HECKONBbKO
OOLUT-KYMYIOCHbLIX KOMMIEKCOB
B NyHKy ¢ /CS/ Cumulase®. Yepe3s
60 cekyH OCTOPOXHO NUNEeTUpynTe
0OLMUT-KYMYTIOCHBIN KOMMIEeKC A0
OKOHYaTEeNbHON AeHyaauunu.

4. TlepeHecnTe 0OUMUT(-bl) B TYHKY C
KynbTypanbHON cpeoi.

5. TwartenbHo NpomoiiTe oouuT(bl),
nepeHOCst UX U3 NMYHKW B NYHKY C YNCTOW
KynbTypanbHON cpeoi.

6. lMepeHecuTe oounT(-bl) Ha
nnaHwet Ans MKCU n nomecTtute B
OTAenNbHbIe MUKPOKAMNIK, MOKPbITbIE
ypaBHOBELLEHHbIM XWAKUM napaguHom
Liquid Paraffin.

PexkomeHOyemcsi Ha
HernpooomxumesbHoe 8pemsi
ocmaesume ooyum(-bi) 8
KynbmypanbsHol cpede, npexaoe 4yem
npucmynams K npouyedype UKCU.

sk - slovenéina

ICSI Cumulase® sluzi na odstranenie
kumularneho komplexu a lu¢ovitého venca
okolo oocytu v priprave na ICSI.

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

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

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Rekombinantna ludska hyaluronidaza
(rHUPH20) 80 U/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mySich embryach (MEA)

Aktivita enzymov

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 je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouzitie.

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 kontaminécie.

Pozor: Produkt je uréeny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhladom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So v8etkymi krvnymi produktmi

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

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost 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.

Poznamky

Po odbere oocytov sa odporu¢a, aby oocyty
odpogivali vo vyvazenom kultivacnom médiu
minimalne 2 hodiny pred denudéciou.

ICSI Cumulase® je pufrovana HEPES-om a
stabilnym pH na pouzitie mimo inkubatora
bez predchadzajuceho vyvazenia. ICS/
Cumulase® neobsahuje hydrouhli¢itan, a
preto by sa nemal vkladat do inkubatora CO,
bez zaloZeného veka.

Pokyny na pouzitie

1. Zohrejte /CSI Cumulase® na teplotu 37°C
na 2 hodiny so zaloZzenym vekom.

2. Naplrite jednu zbernd nadobu v miske
obsahujucej Styri zberné nadoby
obsahom jednej flasticky /ICS/
Cumulase® a ostatné tri zberné nadoby
preferovanym vyvazenym kultivaénym
médiom.

3. Vlozte jeden alebo niekolko
oocytkumulérnych komplexov v zberne;j
nadobe s /CS/ Cumulase®. Po 60
sekundach jemne nasavajte oocyty hore
a dole, kym nebudl obnazené.

4. Preneste oocyty do zbernej nadoby s
kultivaénym médiom.

5. Starostlivo premyte oocyty prenosom
medzi niekolkymi zbernymi nadobami s
kultivaénym médiom.

6. Oocyty sa potom prenesu do
vstrekovacej misky a umiestnia sa do
jednotlivych mikrokvapiek pokrytych
vyvazenym Liquid Paraffin.

Odporuca sa nechat oocyt(y) v
kultivatnom médiu na kratky ¢as pred
vykonanim ICSI.

sl - slovensko

ICSI Cumulase® za odstranitev kumulusnih
celic in krone, ki obdajata oocit, pri pripravi
za ICSI.

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.

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantna humana hialuronidaza
(rHuPH20) 80 U/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)
Aktivnost encimov

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,
zasc¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven, moten,
kalen ali kaze znake okuzbe z mikrobi.

Pozor: Ta izdelek je namenjen enkratni
uporabi in ga ne smete znova uporabljati, saj
obstaja tveganje kontaminacije.

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili poviSani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

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

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to
specifi¢no uporabo.

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

Opombe

Po odvzemu oocitov je priporocljivo, da oociti
podivajo v ekvilibriranem gojitvenem mediju
najmanj 2 uri pred odstranjevanjem oblog.
ICSI Cumulase® je ublazena s pomocjo
HEPES-a in pH-stabilna za uporabo zunaj
inkubatorja brez predhodne ekvilibracije.
ICSI Cumulase® ne vsebuje bikarbonata in
se ga zato ne sme dajati v inkubator s CO,
brez namescenega pokrovcka.

Navodila za uporabo

1. Segrevajte preparat /ICS/ Cumulase® na
temperaturo 37 °C 2 uri z namescenim
pokrovékom.

2. Napolnite enega od bazenc¢kov v posodi
s Stirimi bazeni z vsebino ene viale ICS/
Cumulase® in ostale tri bazencke z
vasim izbranim, predhodno ekvilibriranim
gojitvenim medijem.

3. Polozite enega ali ve€ oocit-kumulusnih
kompleksov v bazencéek s preparatom
ICSI Cumulase®. Po 60 sekundah nezno
vsesajte oocit(-e) gor in dol, dokler oociti ne
ostanejo brez kumulusnega kompleksa.

4. Prenesite oocit(e) v bazencek z
gojitvenim medijem.

5. Dobro operite oocit(-e) tako, da jih
prenesete skozi ve¢ bazenckov z
gojitvenim medijem.

6. Oocit(-i) se nato prenesejo v posodo
za vbrizganje in poloZijo v posamezne
mikrokapljice ter prekrijejo z
ekvilibriranim Liquid Paraffin.
Priporocljivo je, da oocit(e) za kratek
¢as pustite v gojitvenem mediju preden
zacnete postopek ICSI.

sv - svenska

ICSI Cumulase® ar avsett for avlidgsnande av
cumuluskomplexet och corona radiata som
omger oocyten vid forberedelse infér ICSI.

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.

Innehall

Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant hyaluronidas
(rHuPH20) 80 U/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)
Enzymaktivitet
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Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

Forvaras i originalférpackningen

vid 2 - 8 °C i skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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

Varning: Produkten &r avsedd for
engangsbruk och far ej ateranvandas pa
grund av risken for kontaminering.

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet som
anvants vid tillverkningen av denna produkt
har testats och befunnits vara icke-reaktivt fér
HBsAg och negativt for anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV och HCV. Dessutom har kallmaterialet
undersokts med avseende pa parvovirus B19
och mangden virus har inte befunnits vara
forhojd. Inga kanda testmetoder kan erbjuda
garantier for att produkter fran humanblod inte
overfor smittsamma @mnen.

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

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella &andamal.

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

Anmarkningar

Efter oocytinsamlingen bér oocyterna vila

i ett balanserat odlingsmedium i minst 2
timmar fére denuderingen.

ICSI Cumulase® ar HEPES-buffrat och
pH-stabilt fér anvandning utanfér inkubator
utan féregaende forsattning i jamvikt. /ICS/
Cumulase® innehaller inte bikarbonat och
ska darfor inte placeras i en CO,-inkubator
utan lock.

Bruksanvisning

1. Varm ICS/ Cumulase® till 37 °C i 2 timmar
med locket pa.

2. Fyll ett av glasen i en behallare med
fyra glas med innehallet i en flaska /ICS/
Cumulase® och fyll 6vriga tre glas med
onskat odlingsmedium i jamvikt.

3. Placera ett eller flera cumuluskomplex
fran oocyterna i glaset med /ICS/
Cumulase®. Vénta 60 sekunder och
aspirera darefter med varsamhet
oocyten/oocyterna upp och ned tills den/
de &r denuderade.

4. Forflytta oocyten/oocyterna till ett glas
med odlingsmedium.

5. Tvatta oocyten/oocyterna noga genom
att flytta den/dem mellan flera glas med
odlingsmedium.

6. Oocyten/oocyterna forflyttas darefter till
injektionsskalen och placeras i separata
mikrodroppar som ar tackta med Liquid
Paraffin forsatt i jamvikt.
Oocyten/oocyterna bér ldmnas i
odlingsmediet en kort stund innan ICS/
pabdrjas.

tr - tiirkce

ICSI Cumulase® ICSl'ya hazirlik agisindan
oositi gevreleyen cumulus kompleksi ve
corona radiata'nin uzaklastiriimasi igindir.

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

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS)
Rekombinant insan hiyaliironidazi (rHuPH20)
80 U/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/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Enzim aktivitesi

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

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

Orijinal kutusunda 2-8 °C arasinda, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay i1sitarak
bertaraf ediniz.

Urtinler tek kullanimlik olarak kiigiik siselerde
tedarik edilmistir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriinii su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmig ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Uriin tek kullanimliktir ve
bulagici olma riskinden dolay! bir daha
kullaniimamasi gerekir

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu triinin
Gretimi 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 i¢in test edilmis ve dlstk
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Not: Bu Uriiniin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, llkenizde 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.

Notlar

Oositler alindiktan sonra oositin dentidasyon
oncesinde dengelenmis bir kultlir vasatinda
en az 2 saat dinlenmesi 6nerilir.

ICSI Cumulase® dnceden dengeleme
yapilmadan inkiibatér diginda kullanim igin
HEPES tamponludur ve pH degeri stabildir.
ICSI Cumulase® bikarbonat igermez ve bu
nedenle kapaksiz olarak CO, inkiibatériine
yerlestiriimemelidir.

Kullanim talimatlari

1. ICSI Cumulase®i kapagi kapali olarak 2
saat 37 °C'ye isitin.

2. Dért kuyucuklu bir tabaktaki
kuyucuklardan birini bir sise /CS/
Cumulase®igerigi ile ve diger li¢
kuyucugu tercih ettiginiz dengelenmis
kiltir vasatiyla doldurun.

3. ICSI Cumulase® bulunan kuyucuga bir
veya birkag oosit-cumulus kompleksi
koyun. 60 saniye sonra, oosit
denlidasyonuna kadar oositi/oositleri
yavasca yukari-asagi aspire edin.

4. Oositi/Oositleri kiltir vasatl bir kuyucuga
aktarin.

5. Oositi/Oositleri birkag kdiltiir vasati
kuyucugu arasinda aktariima yoluyla
iyice yikayin.

6. Oosit/oositler sonra enjeksiyon tabagina
aktarilip dengelenmis Liquid Paraffin
kapli ayri mikrodamlaciklara yerlestirilir.
ICSl ile devam etmeden 6nce, oositi/
oositlerin kiiltiir vasatinda kisa bir siire
birakilmasi 6nerilir.

ICSI Cumulase® npusHayeHo ans
BUAANEHHS KyMYIIIOCHOTO KOMMMEKCy i
NPOMEHUCTOI KOPOHY, LLIO OTOYYIOTb OOLUTH
B MpoLeci NpUroTyBaHHs [0 Npoueaypw
IKCI.

[aHuiti NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI JONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
K KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

Cknapg

Po34nH anbbymiHy noguHn (CAIT)
PekombiHaHTHa rianypoHifasa noguHu
(rHuPH20) 80 oa/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbsHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTtecTtoBaHo ocMonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoToKcuHIB < 0,1 oanHMLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

AHanis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha emBpioHax muwwen (MEA)
depMeHTaTUBHa aKTUBHICTb

MpumiTtka: PesynbtaTi aHanisy KoxHoi
napTii HaBeaeHo B CepTudikaTi aHanisy,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MNMpaBuna 36epiraHHsa Ta cTaGinbHiCTL
MpoaykTn npoiunm acenTnuyHy o6pobky i
nocTa4alTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHii ynakosLi npu
Temnepatypi 2-8 °C, 3axuiaTu Bi BNIuBy
ceiTna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULIOK cepeaoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
MpoaykT noctavaeTbes y hnakoHax,
npu3HaYeHnx 4na ogHOpPas3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

Mpwu 36epiraHHi BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLIN
BWPOGHMKA NPOAYKT 3aNuLIAETbCs
cTabinbHUM 10 AaTK 3aKiHYEHHS CTPOKY
nNpWAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepemkeHHs
He BMKOPMCTOBYTE NPOAYKT, SIKLLO:

1. ¥YnakoBKy nowkoaxeHo abo nopytueHo ii

LinicHicTb.

2. 3akiH4vBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposule cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo mMae o3HaKku MikpoBHOI
KOHTamiHaLii.

OGepexHo: Lleit npoayKT npusHaveHo ans

O[HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS, i 1Oro He cnig

BMKOPWCTOBYBATH NOBTOPHO Yepes pu3mnk
3apaKeHHs.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHUINHO iHDEKUiINnHUMN.
CupoBWHa, Ky BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AAHOro NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWUI KOHTPOSb, L0 NMOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogeH i3 BigoMmux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHwKiB iHekuiin y npenaparax,
BUrOTOBIMEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHU.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS 4aHOro
npenapary. Kpim Toro, y uin cdepi MoxXyTb
AiaTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunuHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCS PAa3oM 3 LIMM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
3A4iNCHIETBLCSA BiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO YyTUNi3aLito MeaUYHNX
npunagie.

Mpumitkn

Micnsa oTpMmMaHHA 0OLMTIB PeKOMEHAYETLCA
iHkyByBaTu ix y BpiBHOBaXXeHOMY
XUBUNBHOMY CEpeoBULLi MiHIMYM 2 FOANHN
nepen aeHyaauieo.

ICSI Cumulase® mictutb 6ycdhep HEPES

i Mae cTabinbHwii piBeHb pH, ToMy

Moxe ByTu BUKOPUCTaHWii 3a Mexamu
MeauyHoro iHky6aTopa 6e3 nonepeaHbLOro
BpiBHOBaxeHHs. /CS/ Cumulase® He
MicTUTb Gikap6oHaTy, TOMY NOT0 He MOXHa
nomiwati B Meaun4Hui inkybatop 3 CO,, He
HaKpPUBLUM LLiNbHO KPULLKOH.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaAHHA
1. Mporpitn ICSI Cumulase® go 37 °C

NPOTAroOM 2 roAuH i3 3aKpPUTOK KPULLIKOIO.

2. HanoBHWUTW OAHY NYHKY 4OTMPU-
TNYHKOBOTO nnaHweTa BMiCTOM OJHOrO
dnakoHy /CS/ Cumulase®, a Tpu iHwwi
NYHKN — 06paHuM, YpiBHOBaXeHUM
XUBUMbHUM CEepeoBULLEM.

3. TomicTutn oamH abo kinbka oounT
KYMYIIOCHUX KOMMIeKciB B NyHKy 3 /CS/
Cumulase®. Yepes 60 cekyHa o6epexHo
nineTysaTu oounT(1) Bropy-BHI3 A0
ocTaTouHOI AeHyaaLii oouunTa(i).

4. Tlepecapguntn ooumnT(M) B MYHKY 3
XUBUMbHUM CEepeoBULLEM.

5. PeTenbHO NPOMWUTW 0OLUT(),
nepecagxyoum ix 3 NyHKU B NYHKY 3
XUBUMbHUM CepeoBULLEM.

6. [oTim nepecaguTn oounT(M) AO

iH'EKLiIHOT YallKW Ta MOMICTUTK B OKpeMi

MiKpoKpanni, BKpUTi BPIBHOBaXEHO

MeauyHoto napadiHosoto onieto Liquid
Paraffin.

lMepw Hix 6pamucs 3a npouedypy IKCI,
pekomMeHOyembCsi Ha Hempusanul yac
3anuwumu ooyum(u) 8 XueusnsHOMY
cepedosuuyj.
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