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Ingredientia

1060 Acidified Tyrodes Solution

Aqua; CaCl,; Glucosum; KCI; MgCl,; NaCl;
NaH,PO,; Polyvinylis pyrrolidonum

37°C
—
-

bg CvmBonu V3xBbpreTe N3anuiHuTe He n3anonseaiite, ako M3nonsgaiTe B pamkuTe Ha
(HensnonssaHw) BellecTsa creq ornakoBkaTa € nospefeHa. 7 OHu cnief oTBapsiHe.
3aTonnsiHe.

cs Symboly Po zahrati zlikvidujte prebytecny Nepouzivejte, je-li obal Pouzijte do 7 dnti po
(nepouzity) material. poskozeny otevieni.

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

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

el Z0pBoAa O1 (un xpnoiyotroinBeioeg) Na pn xpnoipgotroinBei eav Na xpnoipotroinBei eviog 7
T00ATNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU N CUOKEUQOTa £X€El UTTOOTET NUEPWV apoU avolyBei.
TIEPIOTEVUOUV Kal €Xouv BepuavBei | {nuid.
Ba TpETTEl va aTToppiTITovTal.

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

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase esta | Utilizar el producto en los
medio sobrante (sin utilizar). dafiado. siete dias siguientes a su

apertura.

et Suimbolid Visata Uleligne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend | Kasutada 7 paeva jooksul
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud. parast avamist.

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

hr Simboli Bacite viSak medija Ne koristite ako je pakiranje | Koristiti u roku od 7 dana
(neiskoristenog) koji niste osteceno. od otvaranja.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Ne hasznalja ha sériilt a Felbontas utan 7 napon
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas. belll hasznalja fel.
ontse Kki.

is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist ekki ef umbudir Notist innan 7 sélarhringa
efni) eftir hitun. virdast skemmdar. fré opnun.

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la Utilizzare il prodotto entro
utilizzati) dopo I'incubazione. confezione & danneggiata. sette giorni dall'apertura.

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KENiH apThblK KanTtamacb! 6yniHreH ALKaHHaH KeWiH 7 KyHae
(nanpanaHbinMaraH) 3atTel Tactay | 6onca, nanganaHyra nanganaHy Kkepek.
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Nenaudoti, jei pakuoté Sunaudoti per 7 dienas nuo
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. pazeista. atidarymo.

v Simboli Péc sasilSanas Skiduma Nelietot, ja iepakojums ir Izmantot 7 dienu laika péc
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats. atvérsanas.
ir jaizmet.

mk | CumGonm Mo 3arpeBarETO, BULLIOKOT [a He ce ynotpebyBa ako [la ce ynotpebu Bo pok of
(Heynote6eH) Meanym aa ce ambanaxara e olTeTeHa. 7 [ieHa o OTBOPaH-ETO.
bpnu.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a Usar dentro de 7 dias apos
(nao utilizado) depois do embalagem estiver a abertura.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca Ase utiliza in decurs de 7
exces (neutilizata) dupa incalzire. ambalajul este deteriorat. zile de la deschidere.

ru CumBonbl Mocne HarpesaHus He ucnonb3oeatb, ecnu Mcnonb3osaTb B Te4eHne
HEUCosb3oBaHHY0 cpeay ynakoBKa noBpexaeHa. 7 OHel nocrne OTKPbIBaHWSI.
HEeoBXoAyMO YTUNM3NPOBATh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Nepouzivajte, ak je obal Spotrebuijte do 7 dni od
(nepouzity) material. poskodeny. otvorenia.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ce je Uporabite v 7 dneh po
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana. odprtju.

sv Symboler Kassera overblivet (oanvant) Far ej anvandas om Anvands inom 7 dagar efter
medium efter uppvarmning. férpackningen ar skadad. oppnandet.

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyay! Paket hasarli ise Agtiktan 7 gln igerisinde
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin. kullanin.

uk Cumsonu Micnsa HarpiBaHHS HaANMLIOK He BukopucToByiTe, Buikopuctatu npotsrom 7

cepesioBuLL, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXiaHO BUAANUTH.

SAKWO yrnakoBka mae
MNOLUKOKEHHS.

[HIB 3 MOMEHTY BiAKPUTTS.
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bg - 6bnrapcku

Acidified Tyrodes Solution e 3a xumn4Ho
coHAMpaHe Ha 30Ha nenyuuaa, 3a aa
ce nognoMorHe ocBo6oxaaBaHETo Ha
embBpuoHa oT BbHIWHaTa 06BMBKa.

To3u NpoayKT e NpeHa3HaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHu, He3aBUCUMO OT
ToBa Janwv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa Unu y xxeHata. MpoaykTsT TpsioBa
[la ce U3nosn3Ba camo OT CneunanucTu,
obyyeHu 3a neyveHune upes ART.

TecToBe 3a KOHTPON Ha KA4eCTBOTO
TectBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectBaH 3a pH (Ph.Eur., USP)

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

Benexka: PeayntaTute oT Bcsika napTuaa
ca nocoyeHu B Ceptudpukat 3a aHanums,
KOWNTO MOXeTe [la HaMepuTe Ha
www.origio.com.

WHCTpYyKuMM 3a cbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpopykTuTte ca acentnyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa B OpUriHanHus
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alinTeH oT
CBeTnuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTte U3nuwwHmuTe (Hen3non3saHm)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce M3nonaea B
pamkuTe Ha 7 [HW cref OTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKUunUTe
Ha NpoW3BOAUTENS, NPOAYKTHT € cTabuneH
[10 U3TUYaHEe Ha CpoKa Ha rogHOCT, yka3aH
Ha eTukeTa Ha hnakoHa.

Mpeana3Hu Mepku u NnpeaynpexaeHus

He n3nonssaiTe npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa unv pasnevaTaHa.

2. CpoOKbT Ha rOJHOCT € U3TEeKbII.

3. lMpopykTsT ce 06e3LBeTH, NOMBbTHEE,
NOTbMHEE UMK Nokaxe npuaHauu Ha
MUKpOGHO 3apassiBaHe.

Benexka: To3u pasTBop MMa MHOTO
kncenunHo pH (2,3-2,5). Mo Ta3u npuyvHa
BPEMETO M KONWYECTBOTO Ha u3naraHe Ha

eMﬁpMOHa Ca OT XMN3HEeHa BaXXHOCT.

Benexka: Mons, umante npeasug, 4e
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB Baluata gbpxaBa Moxe
[a CbllecTByBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBM
N3nCKBaHWSA B Ta3n obnacT.

Benexka: Miagenusara, UsnonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usaenve, Tpsbsa aa ca
npeAHa3Ha4YeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: V3xsbpneTte nsgenneTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.fivl 3a
N3XBbpIisHE HAa MeQUUNHCKU n3[enuns.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. WsBapete Acidified Tyrodes Solution ot
xnapunHuka (2-8°C) u ro octasete 10
MWHY TN Npu cTaiiHa Temneparypa.

2. TMoproteeTe 6nogo "MeTpu" c egHa
Mukpo-kanka oT Acidified Tyrodes
Solution 1 noaxoAALL0 KONNYECTBO
Karnku oT NpeAnoYUTaHoOTO KynTUBMPaLLO
BeLLecTBoO.

Benexka: banaHcupalime usbpaHomo
Kynmueupaujo sew,ecmeso crioped
UHCMpyKyuume 3a Hezoeama
ynompeba.

3. Tokpwiite 6nt0A0TO C NPEANOYNTAHOTO
napacuHOBO Macno, npeABapuTeniHo
6anaHcupaHo crnopef npenopbkuTe Ha
npon3BoauTens.

4. TMocTaBeTe eMOGPUOH BbB BCAKA MUKPO-
Karnka oT BeLecTBOTO.

5. 3apepeTe nuneTaTa 3a COHAMpaHe Ha
3oHaTa ¢ Acidified Tyrodes Solution
1 cTabunuaunpanTe ABMKEHNATa Ha
dnyvnaa.

6. [pbxTe eMGpuoHa c nuneTaTa 3a
AbpxXaHe, Taka Ye nuneTaTta 3a
coHAupaHe Ha 3oHaTa, nbnHa c Acidified
Tyrodes Solution, fa e n3noxeHa kbm
embproHa nof npas brbn BASICHO.

7. 3onata nenyuuaa tpsabea camo ga
[0KOCBa nuneTaTa, KosiTo ce ABUXM
Marnko Hasaj 1 Hanpef, AokaTo
6aBHO OTAENSA U3KITIOYUTENHO Manko
konuyecTso Acidified Tyrodes Solution.

8. O6LWoTO Bpeme Ha NpOHUKBaHe B 30HaTa
TpsibBa fa e okono 5-7 cekyHau, npes
KoeTo Bpeme n3nuwHnsT Acidified
Tyrodes Solution ce acnupupa Harope B
nunetara.

9. [MbpBoO ce pasTBaps BLHLUHUAT CRon
Ha 30HaTa, crnej KoeTo ce pasTBaps
1 BbTpeLHuaT. MNpu npnbnnantenHo
nonioBMHaTa oT BCUYKM Cryyaun 3oHaTa
ce pa3TBaps oT camo cebe cu, fokaTto
npu ApyraTa nofioBMHa 3oHaTa Moxe Aa
Ce paswWwmnpn MexaHN4YHo Npu BKapBaHeTo
Ha nuneTaTa 3a COHAMpaHe Ha 3oHaTa
npes oTBOpa, 3a Aa ce cb3fane oTeop
(15-20 um).

10. Hesa6aBHo cnef cb3gaBaHeTo Ha
oTBOpa, eEMOPUOHBLT(MTE) ce n3mmBa(T)
HanbHO Ype3 NPEXBBLPISAHETO MY
MeXAy HAKOMKO Kanku KynTuBMUpaLlo
CpeacTBo.

Produkt Acidified Tyrodes Solution je uréen
pro chemickou perforaci zona pellucida,
ktera usnadni oplodnéni.

Tento produkt je uréen pro ucely Ié€by
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v |1é¢bé technikou asistované reprodukce.

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
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 pfebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit b€hem 7 dni po
otevfeni.

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu po$kozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekro¢eni data pouzitelnosti.

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

Upozornéni: Tento roztok ma velmi kyselé
pH (2,3-2,5). Objemy média a doba kontaktu
s embryem maji Zivotni dulezitost.

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
zarizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

1. Vyjméte roztok Acidified Tyrodes Solution
z chladnicky (2-8 °C) a ponechte jej
10 minut pfi pokojové teploté.

2. Pripravte si Petriho misku s jednou
mikrokapkou roztoku Acidified Tyrodes
Solution a vhodnym poétem kapek
zvoleného kultivaéniho média.
Upozornéni: Podle pokynt pro pouZiti
nechejte zvolené kultivacni médium
vytemperovat.

3. Prekryjte misku preferovanym
parafinovym olejem, ktery je pfedem
vytemperovany na teplotu doporu¢enou
vyrobcem.

4. Umistéte embryo na kazdou mikrokapku
média.

5. Naplrite pipetu pro perforaci roztokem
Acidified Tyrodes Solution a stabilizujte
pohyb kapaliny.

6. Prichytte embryo pfidrzovaci pipetou
tak, aby perforaéni pipeta naplnéna
roztokem Acidified Tyrodes Solution byla
postavena vi¢i embryu v poloze 3 hodin
na Giselniku.

7. Pipeta, kterou mirné pohybujte v obou
smérech a sou¢asné pomalu vypoustite
nepatrné malé mnozstvi roztoku Acidified
Tyrodes Solution, se musi zona pellucida
pouze dotykat.

8. Celkova doba perforace zona pellucida
by méla trvat pfiblizné 5-7 sekund a
poté prebytec¢ny roztok Acidified Tyrodes
Solution nasajte do pipety.

9. Nejprve se rozpusti vnéjsi vrstva zona
pellucida a poté vnitfni vrstva. Pfiblizné

v poloviné pfipadll se zona pellucida
rozevfe, ve zbyvajici poloving ji lze
roztahnout mechanicky zasunutim
perforaéni pipety mezerou a vytvofenim
otvoru (15-20 um).

10. Okamzité po vytvoreni otvoru diikladné
embryo(a) promyjte prenasenim mezi
ruznymi kapi¢kami kultivaéniho média.

Acidified Tyrodes Solution er beregnet til
kemisk boring af zona pellucida.

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).

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
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 skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

Bemaerk: Denne oplgsning har en
meget sur pH (2,3-2,5). Overholdelse af
eksponeringstid og volumen er derfor
afggrende.

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

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

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

Brugsanvisning

1. Tag Acidified Tyrodes Solution ud af
keleskabet (2-8 °C), og lad den sta ved
stuetemperatur i 10 minutter.

2. Klarger en petriskal med 1 mikrodrabe
Acidified Tyrodes Solution og et
passende antal draber af det foretrukne
dyrkningsmedium.

Bemeaerk: Akuvilibrer det valgte
dyrkningsmedium i henhold til den
relevante brugsanvisning.

3. Deek skalen med den foretrukne
paraffinolie, som er prae-zekvilibreret
ifelge producentens anbefalinger.

4. Anbring et embryon i hver mikrodrabe
dyrkningsmedium.

5. Fyld zona-boringspipetten med Acidified
Tyrodes Solution, og stabilisér vaeskens
beveegelser.

6. Hold embryonet med holdepipetten,
sa zona-boringspipetten fyldt med
Acidified Tyrodes Solution eksponeres til
embryonet i kl. 3-omradet.

7. Zona-pipetten ber kun netop bergre zona
pellucida. Flyt pipetten en smule tilbage
og frem, mens der langsomt sprgjtes en
meget lille maengde Acidified Tyrodes
Solution ud.

8. Det tager ca. 5-7 sekunder at bryde zona,
hvorefter overskydende Acidified Tyrodes
Solution opsuges i pipetten.

9. Zonas ydre lag oplgses forst og derefter
det indre. | omtrent halvdelen af
tilfeeldene abner zona sig, mens zona
i de gvrige tilfaelde kan gores bredere
ved mekanisk at indszette zona-
boringspipetten gennem abningen for at
lave et hul (15-20 ym).

10. Umiddelbart efter at hullet er lavet,
vaskes embryonet/embryonerne grundigt
ved at flytte det/dem mellem flere draber
dyrkningsmedium.



de - deutsch

Acidified Tyrodes Solution dient zum
chemischen Perforieren der Zona Pellucida
um das Schlipfen zu erleichtern.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitdt beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgeflihrt, das unter www.origio.com zur
Verfligung steht.

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

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

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:
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.

Hinweis: Diese Losung ist sehr sauer pH
(2,3-2,5). Die Embryo-Behandlungsdauer
und die Volumina sind daher von
entscheidender Bedeutung.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Acidified Tyrodes Solution aus dem
Kihlschrank (2-8 °C) nehmen und
10 Minuten bei Raumtemperatur
aufbewahren.

2. Eine Petrischale mit einem Mikrotropfen
Acidified Tyrodes Solution und einer
geeigneten Zahl Tropfchen des
bevorzugten Kulturmediums vorbereiten.
Hinweis: Das gewéhlte Kulturmedium
gemdR seiner Hinweise zum Gebrauch
aquilibrieren.

3. Die Schale mit dem bevorzugtem, gemaf
den Herstellerempfehlungen vorab
aquilibrierten Liquid Paraffin abdecken.

4. Einen Embryo in jeden Mikrotropfen
Kulturmedium geben.

5. Die Pipette zur Zonaperforation mit
Acidified Tyrodes Solution flllen und die
Flissigkeitsbewegung stabilisieren.

6. Den Embryo mit der Haltepipette halten,
so dass die mit Acidified Tyrodes Solution
geflillte Pipette zur Zonaperforation im
3-Uhr-Bereich zum Embryo frei liegt.

7. Die Pipette muss gerade die Zona
pellicula beriihren. Die Pipette leicht vor
und zurlick bewegen und dabei langsam
eine extrem geringe Menge Acidified
Tyrodes Solution abgeben.

8. Die Gesamtdauer bis zum Aufbrechen
der Zona muss 5-7 Sekunden betragen,
dann muss Uberschissige Acidified
Tyrodes Solution mit der Pipette
abgesaugt werden.

9. Zuerst I6st sich die dulRere Zonaschicht,
dann die innere. In etwa der Halfte der
Falle platzt die Zona auf, wahrend bei
der anderen Halfte die Zona mechanisch
geweitet werden kann, indem die Pipette
zur Zonaperforation durch die Offnung
geflihrt wird, um ein Loch zu erzeugen
(15-20 pm).

10. Den/die Embryo(s) nach Erzeugung
des Lochs sofort griindlich waschen,
indem er/sie nacheinander in mehrere
Tropfchen Kulturmedium gegeben wird/
werden.

el - eAAnvika

Acidified Tyrodes Solution yia Tn xnuikn
di1avoign Tng Siapavoug {wvng TTPOKEIPNEVOU
va dieukoAuvBei n uttoBonBoupevn
EKKOAQYN.

To Tpoidv auTtd TpoopileTal yia T Bepatreia
pe ART (texvohoyia utroBonBoupevng
avaTrapaywyng) aveéaptnta atméd 1o av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNOIMOTIOIEITAl HOVO ATTO £TTAYYEAUATIEG
ekTTaideupévoug otnv ART.

Aokiun Tol0TIKOU eAéyxXou

Aokipaoia otelpétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotoéivng < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Inupeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
avaAuong, To otroio eival dIaBEoIpo oToV
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAAgNg kal oTaBEPOTNTA

Ta rpoiévTa uTtoBaAAovTal o€ eTTECEpyaaia
uTTé AoNTITEG OUVONKEG KAl TTapéXovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PuUAGOTETE TO TIPOIOV GTOV APXIKO TIEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTrd 70 WG.

Mnv KaTawuxeTe.

O1 (Un xpnoigoTroinBeioeg) ToodTNTEG
BpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTTovTal.

To TTpoidV TPETTEI VO XPNOIPOTIOINGET EVTOG 7
NUEPWY aQOU avoixOei.

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEL
oTaBepd pEXPI TNV NUEPOUNVia ARgng Trou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

MposidoroINoEIg Kal TTPOo@UAGEEIg

Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog QaiveTal
va €xel UTTOOTET {npId ) €GV N o@payion
€ival KATEGTPAUMEVN.

2. 'Exel TapéABel n nuepopnvia ARENG.

3. To mpoidv atroxpwuarti¢eTal, BoAWVEl
f TTapouaiadel omroladnToTe évOeIgn
HiKpoBlakng pOAuvong.

Znueiwon: To diGAupa €xel TTOAU 6&ivo pH
(2,3-2,5). O xpovog £€kBeang kal 0 OYKOG
xpAong maiouv onpavTiké pdAo oThv
emBiwon Tou euBplou.

Inpeiwon: AGBete uTTOWnN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQoIYoTNTA TOU £V Adyw TTPOIdVTOG.
EmmAéov, evoéxeTal va 1oXUouV 181aiTEPEG
VOUIKEG ATTAITATEIG OTN XWPA 040G 600V
a@opd TOV OUYKEKPIUEVO TOUEQ.

Inupeiwon: MNpéTrel va xpnolpoTrolital
HOVO o€ CUVOUACHUS PE CUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia Tn CUYKeKpIPévn Xprion.

Inupeiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUR CUPGWVA
HE TOUG KaTd TOTTOUG I0KUOVTEG KAVOVITHOUG
yia TNV amréppIYn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

1. BydAte 1o Acidified Tyrodes Solution
atroé 10 Yuyeio (2-8°C) Kal AQAOTE TO O€
Beppokpacia dwuatiou yia 10 AeTrTd.

2. ETtoipdoTe éva TpuBAio pe pia
pikpooTayova Acidified Tyrodes Solution
Kal Tov KatdAAnAo apiBud otaydvwy Tou
péoou KaAAépyEIag TNG apeoKeiag oag.
Znueiwon: E§icopporriore To
emAeypévo péoo kaAAiépyeiag oUuppwva
e mig Odnyieg xpriong’.

3. KaAUwrTe 10 TpUBAio PE TO TTApa@IVEAQIO
TNG APETKEIAG 0ag, TTPO-EOUDETEPWOTE
oUP@wva Pe TIg 0dnyieg Tou
KOTOOKEUOOTH.

4. TomoBetnoTe éva éuPpuo o€ kKABe
JikpooTayéva.

5. AvappograoTe 1o Acidified Tyrodes
Solution otnv mMITéTA yia Tn didvoign Tng
Slagpavoug {wvng Kal OTaBEPOTIOINOTE
TNV Kivnon Tou uypouU péoa o€ auTh.

6. ZuyKpaTtoTe TO EUBPUO PE TNV TTITTETA
ouykpaTtnong wapiwv (Holding) pe 1poto
woTe N mMIETA dIdvoIgng Tng dlagavoug
{wvng TTou £xel TANpwOei e To Acidified
Tyrodes Solution va épxeTal o€ eTTa@r He
T0 éUBpuUo oTn vonTr Béan «3 n wpax.

7. Hmméta mpéTmel aTTAWG VA AKOUUTTAOEI
Tn diapavr {wvn, HETA TIPETTEI VA KIVNBET
eANAPPWG EPTTPOG-TTIOW VW EAEUBEPLIVEL
Hia e€aipeTikG pikpr) ToadTnTa Acidified
Tyrodes Solution.

8. To ouvoAiko6 didoTnua yia Tn didvoign
NG Siagpavoug fuvng TTPETTEN va gival
TTEPITTOU 5-7 SeUTEPOAETITA, XPOVOG
KOTA TOV 0TT0i0 N Trepicoeia Tou Acidified
Tyrodes Solution avappo@datal oTnV
TITETA.

9. H efwrtepiki aToIBdda Tng diapavoug
Zwvng dIGAUETaI TIPIV TNV ECWTEPIKN. ZTIG
HIOEG TTEPITIOU aTTO OAEG TIG TIEPITITWOEIG,

n {wvn avoiyel, evw OTIG AAAEG HITEG N
Zwvn Ba TTPETTEl va SIEUPUVOET unxavika
€10dyovTag TNV TITTETA dIAVOIENG HETW
TOU avoiypaTog yia Tn dnuioupyia piag
o1rAG (15-20 pm).

10. Apéowg PETE TN dnpIoupyia TNG OTTAG,
T0(-0) £uBpuUO(-a) TTAEveTaI(-ovTal)
B1€€0DIKA PETAPEPOUEVO(-Q) TE TTOANEG
B1a80xIKEG OTAYOVEG KAAAIEPYNTIKOU
UAIkoU.

Acidified Tyrodes Solution is for chemical
drilling of the zona pellucida to facilitate
hatching.

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.

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
Www.origio.com.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

Note: This solution has a very acidic pH (2.3-
2.5). The embryo exposure time and volumes
are therefore of vital importance.

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

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

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

Instructions for use

1. Remove the Acidified Tyrodes Solution
from the refrigerator (2-8°C) and leave it
at room temperature for 10 minutes.

2. Prepare a Petri dish with one microdrop
of Acidified Tyrodes Solution and a
suitable number of droplets of preferred
culture medium.

Note: Equilibrate the selected culture
medium in accordance to its instruction
for use.

3. Cover the dish with the preferred paraffin
oil, pre-equilibrated according to the
manufacturers recommendations.

4. Place an embryo in each medium
microdrop.

5. Load the zona-drilling pipette with
Acidified Tyrodes Solution and stabilise
the movements of the fluid.

6. Hold the embryo with the holding pipette
so that the zona-drilling pipette filled with
Acidified Tyrodes Solution is exposed to
the embryo at the 3 o'clock area.

7. The zona pellucida should just be
touched by the pipette, which is moved
slightly back and forth whilst slowly
ejecting an extremely small amount of
Acidified Tyrodes Solution.

8. The total time to breach the zona should
be about 5-7 seconds, at which time
excess Acidified Tyrodes Solution is
aspirated up into the pipette.

9. The outer layer of the zona dissolves
first and then the inner. In approximately
half of all cases, the zona pops open,
whereas in the other half, the zona may
be widened mechanically by inserting the
zona-drilling pipette through the opening
to create a hole (15-20 pm).

10. Immediately after creation of the hole,
the embryo(s) is washed thoroughly by
transferring it between several droplets of
culture medium.

es - espanol

La Acidified Tyrodes Solution esta indicada
para la perforacién quimica de la zona
pelucida.

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.

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

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

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

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

No congelar.

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

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:
El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

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

Nota: Esta solucién tiene un pH muy acido
(2,3-2,5). Por tanto, son de vital importancia
el tiempo y el volumen de exposicion del
embrion.

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.

Instrucciones de uso
Saque la Acidified Tyrodes Solution
del refrigerador (2-8 °C) y déjela
a temperatura ambiente durante
10 minutos.

2. Prepare una placa de Petri con una
microgota de Acidified Tyrodes Solution y
un nimero adecuado de gotas del medio
de cultivo de su eleccion.

Nota: Equilibre el medio de cultivo
seleccionado siguiendo sus instrucciones
de uso.

3. Cubra la placa con el aceite de parafina
de su eleccion previamente equilibrada y
de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

4. Coloque un embrién en cada microgota
de medio.

5. Cargue la pipeta de perforacion de la
zona peltcida con Acidified Tyrodes
Solution y estabilice los movimientos del
liquido.

6. Sujete el embrion con la pipeta de
mantenimiento de modo que la pipeta de
perforacion de la zona pelucida cargada
con Acidified Tyrodes Solution quede
expuesta al embrién en la posicion de las
3 en punto.

7. Lazona pelucida debe tocar solo la
pipeta, que se mueve ligeramente hacia
atras y hacia delante mientras se expulsa
lentamente una cantidad muy pequefia
de Acidified Tyrodes Solution.

8. Eltiempo total para romper la zona
pelicida debe ser 5-7 segundos. Una
vez transcurrido este tiempo, la Acidified
Tyrodes Solution sobrante se aspirara al
interior de la pipeta.

9. Se disuelve primero la capa externa
de la zona peltcida y luego la interna.
Aproximadamente en la mitad de
los casos, la zona pellcida se abre
con un pequeiio estallido, mientras
que en la otra mitad, puede dilatarse
mecéanicamente introduciendo la pipeta
de perforacion de la zona pelucida a
través de la abertura para crear un
orificio (15-20 pum).

10. Inmediatamente después de la
creacion del orificio, lave el embrion
o los embriones exhaustivamente
transfiriéndolo(s) en distintas gotas de
medio de cultivo.

et - eesti keel

Acidified Tyrodes Solution on ette nahtud
ootsutdi Umbrise keemiliseks puurimiseks, et
hélbustada haudumist.

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.

Kvaliteedikontroll

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

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

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate toodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
|6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mé6dunud.

3. Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks vdi on naha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

Markus: Lahusel on vaga happeline pH (2.3-
2.5). Embruote kaitsmatuse aeg ning kogus
on seega vaga olulise tahtsusega.

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Eemaldage Acidified Tyrodes Solution
kilmikust (2-8 °C) ja jatke 10-ks minutiks
toatemperatuurile.

2. Valmistage ette Petri tass tGhe Acidified
Tyrodes Solution'i mikrotilgaga ja sobiva
arvuga eelistatud culture medium'i
piiskadega.

Mérkus: Tasakaalustage valitud
kasvatuskeskkond vastavalt selle
kasutusjuhendile.

3. Katke tass eelistatud parafiindliga, mis
on eeltasakaalustatud vastavalt tootja
soovitustele.

4. Asetage igasse keskkonna mikrotilka
embriio.

5. Laadige embriokatte puurimispipett
Acidified Tyrodes Solution'iga ja
stabliseerige vedeliku liikumised.

6. Hoidke embriot hoidmispipetiga ndnda,
et embriiokatte puuri pipett, mis on
taidetud Acidified Tyrodes Solution'iga,
on suunatud embriole kella kolme
piirkonnas.

7. Zona Pellucida peaks pipetiga kokku
puutuma vaga tépselt, seejuures peaks
pipetti vaga vaikese koguse Acidified
Tyrodes Solution aeglasel sustimisel
veidi edasi-tagasi liigutama.

8. Embriokatte labistamise koguaeg peaks
ja@ma umbes 5-7 sekundi vahele, selle
aja jooksul tuleb Uleliigne Acidified
Tyrodes Solution pipetti aspireerida.

9. Embriiokatte valimine kiht lahustub
esimesena ja seejarel sisemine.
Ligikaudselt pooltel kordadel avaneb
embliokate ootamatult, kusjuures
teistel puhkudel voib embriokatet
mehhaaniliselt laiendada, sisestades
embriiokatte puurimispipeti labi avause,
et tekitada auk (15-20 pm).

10. Kohe péarast augu tekitamist pestakse
embriiot/embrioid pdhjalikult, kandes
seda/neid vaheldumisi lile mitmetesse
kasvukeskkonna piiskadesse.

L'Acidified Tyrodes Solution doit étre utilisée
pour percer chimiquement la zone pellucide,
afin de permettre I'éclosion.

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

Tests de contrdle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Ne pas congeler.

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

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

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

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

2. Ladate de péremption est dépassée.

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

Remarque : Le pH de cette solution est tres
acide (2,3 a 2,5). Par conséquent, le temps
d’exposition de I'embryon et les volumes de
cette solution doivent étre considérés avec
une extréme importance.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d'emploi

1. Retirer I'Acidified Tyrodes Solution du
réfrigérateur (2 a 8 °C) et le maintenir
a température ambiante pendant 10
minutes.

2. Préparer une boite de Petri avec une
microgoutte d’Acidified Tyrodes Solution
et un nombre adéquat de gouttelettes du
milieu de culture choisi.

Remarque : Equilibrer préalablement le
milieu de culture choisi conformément au
mode d'emploi du produit.

3. Couuvrir la boite d'une huile de
paraffine adaptée, conformément aux
recommandations du fabricant.

4. Placer un embryon dans chaque
microgoutte de milieu de culture.

5. Remplir la pipette de pergage de la zone
pellucide d’Acidified Tyrodes Solution et
stabiliser les mouvements du fluide.

6. Bloquer 'embryon avec la pipette de
conservation afin que la pipette de
pergage remplie d'Acidified Tyrodes
Solution de la zone pellucide soit
exposée a I'embryon et positionnée a 3
heures.

7. La zone pellucide doit étre juste en
contact avec la pipette qui devra
étre déplacée doucement d’avant en
arriere tout en éjectant une quantité
extrémement réduite d’Acidified Tyrodes
Solution.

8. Le temps total nécessaire pour perforer
la zone pellucide doit étre de I'ordre de
5 a7 secondes. Dans le méme temps,
aspirer dans la pipette I'excés d’Acidified
Tyrodes Solution.

9. La couche extérieure de la zone pellucide
est dissoute en premier, ensuite vient
la couche intérieure. Dans la moitié des
cas environ, la zone pellucide s’ouvre
avec un bruit sec, tandis que dans l'autre
moitié, la zone pellucide peut étre élargie
mécaniquement en insérant la pipette
de pergage de la zone pellucide dans
I'ouverture afin de créer un orifice
(15 @20 pm).

10. Immédiatement aprés I'ouverture
de l'orifice, laver parfaitement le
ou les embryons en les transférant
successivement dans différentes
gouttelettes de milieu de culture.

hr - hrvatski

Acidified Tyrodes Solution sluzi za kemijsko
probijanje zone pellucida radi potpomaganja
nidacije.

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

Kontrola kvalitete

|zvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
|zvr§eno odredivanje pH-vrijednosti (Ph.
Eur., USP)

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

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 asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

Cuvajte 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 upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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 ostec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. |Istekao je rok valjanosti.

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

Napomena: Ova otopina ima vrlo kiseli
pH (2,3-2,5). Vrijeme izloZenosti embrija i
volumeni su zato od vrlo velike vaznosti.

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.

Upute za uporabu

1. lzvadite otopinu Acidified Tyrodes
Solution iz hladnjaka (2-8°C) i ostavite je
na sobnoj temperaturi 10 minuta.

2. Pripremite Petrijevu posudu s jednom
mikro kapljicom otopine Acidified Tyrodes
Solution i odgovarajuc¢im brojem kapi
Zeljenog medija za kultivaciju.
Napomena: Uravnotezite odabrani medij
za kultivaciju prema uputama za uporabu.

3. Prekrijte posudu Zeljenim parafinskim
uljem, prethodno uravnotezenim
sukladno preporukama proizvodaca.

4. Postavite embrij u svaku mikro kap
medija.

5. Napunite pipetu za probijanje zone s
otopinom Acidified Tyrodes Solution i
stabilizirajte kretanje tekucine.

6. Drzite embrij sa pipetom za ¢uvanje
kako bi pipeta za probijanje zone, koja je
napunjena Acidified Tyrodes Solution-
om, bila izloZzena embriju na prostoru koji
odgovara polozaju male kazaljke na satu
u 3 sata.

7. Zonu pellucidu bi pipeta trebala samo
dodirivati dok se pomice blago naprijed
i natrag polako izbacujuéi vrlo malu
koli¢inu Acidified Tyrodes Solution-a.

8. Ukupno vrijeme potrebno za proboj
zone trebalo bi biti oko 5-7 sekundi, u
kom se vremenu visak Acidified Tyrodes
Solution-a aspirira u pipetu.

9. Vanjski se sloj zone razgraduje prvi, a
zatim unutarniji. U otprilike polovici svih
slu¢ajeva, zona iskoCi otvorena, dok se
u drugoj polovici zona moze mehanicki
ras$iriti umecuci pipetu za busenje zone
kroz otvor kako bi se stvorila rupa
(15-20 pum).

10. Neposredno nakon stvaranja rupe,
embrij(i) se temeljito ispire, prijenosom
izmedu nekoliko kapi medija za
kultivaciju.

Az Acidified Tyrodes Solution a zona
pellicuda vegyi athatolasat szolgalja a kikelés
megkdnnyitése érdekében.

Ez a termék n6i vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtoértént (Ph.Eur., USP)
pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

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

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérilt vagy bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyez6dés jeleit mutatja.

Megjegyzés: Az oldatra nagyon savas
pH érték (2,3-2,5) jellemz6. Az embrid
kitettségi ideje és a térfogatok ezért
kulcsfontossaguak.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a terliletre 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.

Hasznalati atmutaté

1. Vegye ki az Acidified Tyrodes Solutiont
a hitébdl (2-8 °C) és 10 percig hagyja
szobahémérsékleten.

2. Készitsen el6 egy Petri-csészét egy
mikrocseppnyi Acidified Tyrodes
Solutionnel és megfelelé szamu, preferalt
tenyésztési kdzeg cseppel.
Megjegyzés: A kivalasztott tenyésztési
kbzeget a hasznalati utasitasnak
megfeleléen egyenlitse ki.

3. Fedje le az edényt a gyarté utasitasai
szerint el6zetesen kiegyenlitett preferalt
paraffin olajjal.

4. Helyezzen egy embriét minden egyes
kdézeg mikrocseppre.

5. Toltse meg a zoénaatszuro pipettat
Acidified Tyrodes Solution-nel, és
stabilizalja a folyadék mozgasat.

6. Tartsa az embriét a tartopipettaval,
hogy az Acidified Tyrodes Solution-nel
megtoltétt zonaatszurd pipetta 3 éra
teruletnél legyen kitéve az embrionak.

7. A zona pellucida-nak alig kell érintkeznie a
pipettaval, amelyet évatosan mozgasson
elére és hatra, mikézben lassan nagyon
kevés mennyiségi Acidified Tyrodes
Solutiont fecskendez belé.

8. A zdna teljes attorési idejének 5-7
masodpercnek kell lennie, mely id6 alatt
az Acidified Tyrodes Solution félosleget
felszivja a pipettaba.

9. EI6bb a zéna kilsé, majd annak belsé
rétege oldddik fel. Az esetek korulbelil
felénél a zéna kinyilik, az esetek masik
felénél pedig a zona mechanikusan
kiszélesedhet, ha behelyezi a
zbnaatszuré pipettat a nyilason lyuk (15-
20 pm) létrehozasa céljabdl.

10. A lyuk létrehozasat kdvetéen azonnal az
embrid(k) alapos megmosasara keril sor,
azok athelyezésével néhany tenyésztési
kdzeg cseppbe.
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Acidified Tyrodes Solution

Acidified Tyrodes Solution er setlud til
efnaborunar & egghyadi til ad audvelda klak.

betta lyf er aetlad til

glasafrjovgunar (ART), hvort sem

orsok 6frjésemi liggur hja konu eda

karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotié hafa pjalfun i glasafrjovgun (ART).

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

pH préfad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Athugid: Nidurstddur hverrar lotu er ad finna
i greiningarvottordi sem f& ma & www.origio.
com.

Geymslufyrirmaeli og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystio ekki.

Farga skal eetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfié innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

Athugid: Lausnin er mjog sur, pH (2.3-2.5).
Snertitimi og rimmal eru pvi afgerandi fyrir
fésturvisi.

Athugid: 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 zetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugeréum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar

1. Takid Acidified Tyrodes Solution ur kel
(2-8°C) og geymid vid herbergishita i 10
minatur.

2. Undirbuid petriskal med einum 6rdropa
af Acidified Tyrodes Solution og
haefilegum fjélda af dropum af zeskilegu
reektunaraeti.

Athugid: Jafnveegisstillid aeskilegt
reektunaraeti samkveaemt viokomandi
leidbeiningum.

3. Hyljid skalina med akjosanlegri

parafinoliu, forjafnvaegisstilltri samkvaemt

tilmaelum fra framleidanda.

Setjid fosturvisi i hvern érdropa af aeti.

Hladid egghydis-borpipettu med Acidified

Tyrodes Solution og stillid hreyfingar

vokvans.

6. Haldid fosturvisi med kyrrstddupipettu
pannig ad egghydis-borpipetta, fyllt
af Acidified Tyrodes Solution, lendi &
fésturvisi & svaedi neerri klukkan 3.

7. Pipettan & rétt ad snerta egghydi og
sidan er hun dregin varlega fram og til
baka um leid og pryst er ur henni rélega
orlitlu af Acidified Tyrodes Solution.

8. Heildartiminn sem pad tekur ad rjufa
egghydi setti ad vera & bilinu 5-7 sekindu
og & peim tima er umframmagn af
Acidified Tyrodes Solution sogad upp i
pipettuna.

9. Ytralag egghydis leysist fyrst upp og
sidan innra lag. | um pad bil helmingi
tilvika opnast egghydid audveldlega
en i hinum tilvikunum er haegt ad vikka
egghydi med inngripi med pvi ad stinga
egghydis-borpipettu gegnum opid og
mynda op (15-20 pym).

10. Um leid og opid hefur myndast skal pvo
fésturvisi(-a) vandlega med pvi ad feera
pa milli fijdlmargra dropa af reektunarzeti.

Acidified Tyrodes Solution serve ad eseguire
la perforazione chimica della zona pellucida
allo scopo di facilitare I'natching.

S

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.

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

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. Ladata di scadenza e stata superata.

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

Nota: Questa soluzione presenta un pH
molto acido (2,3-2,5). | volumi e il tempo di
esposizione dell'embrione rivestono pertanto
una importanza vitale.

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

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

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

Istruzioni per l'uso

1. Rimuovere Acidified Tyrodes Solution
dalla conservazione a 2-8°C e lasciare a
temperatura ambiente per dieci minuti.

2. Preparare una piastra Petri con una
micro-goccia di Acidified Tyrodes
Solution e una quantita idonea di gocce
del terreno di coltura preferito.

Nota: Equilibrare il terreno di coltura
selezionato come da relative istruzioni
per l'uso.

3. Coprire la piastra con I'olio di paraffina
preferito pre-equilibrato nel rispetto delle
istruzioni del produttore.

4. Collocare un embrione in ciascuna
micro-goccia di terreno di coltura.

5. Caricare la pipetta di perforazione della
zona con Acidified Tyrodes Solution e
stabilizzare i movimenti del liquido.

6. Tenere |I'embrione nella pipetta di
mantenimento in modo che la pipetta
di perforazione della zona ripiena
di Acidified Tyrodes Solution si trovi
esposta verso 'embrione nell’'area a ore
3:00.

7. Lazona pellucida dovrebbe appena
toccare la pipetta, che va mossa
leggermente in avanti e indietro, mentre
viene espulsa una quantita molto piccola
di Acidified Tyrodes Solution.

8. Il tempo totale impiegato per rompere
la zona dovrebbe essere intorno ai 5-7
secondi, trascorsi i quali occorre aspirare
la Acidified Tyrodes Solution nella
pipetta.

9. Sidissolve innanzitutto lo strato piu
esterno della zona, quindi quello piu
interno. In circa la meta dei casi la zona
si apre, mentre nell'altra meta la zona
puo essere ingrandita meccanicamente
inserendo la pipetta di perforazione della
zona nell’apertura in modo da creare un
foro (15-20 pm).

10. Subito dopo la creazione del foro, lavare
immediatamente gli embrioni con cura
trasferendoli tra diverse gocce di terreno
di coltura.

Acidified Tyrodes Solution aHanbik
)acyLlaHblH Mengip aiMarbiH XUMUATbIK
OypfFbinayabl XXeHiNAeTy YLWiH XUMUANbIK
eHAeyre apHanfaH.

Byn eHim epnep He aiiengep 6egeynirin
)acaHabl ypblKTaHy aficiveH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
YPbIKTaHAbIpy GoMblHIWA AaibIHABIKTAH 6TKEH
KaCinKoi MamaHzap faHa KonaaHfFaHbl KeH.

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
Bapapcbl3fblfbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL ®apm.)

pH aeHreiii ceihanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

EckepTne: ©p napTusiHbiH HoTWXenepi
WWW.0rigio.com caiTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay Kyenirinae kepceTinrex.

Cakray HycKaynapbl XaHe TYpaKTbinbIK
MpenapatTtap acentukansik aficnex
eHAenei xaHe 3apapcbi3gaHablpbinfFaH
Kyvae xeTkisineai.

©3 bigbICbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
XOHe KYH cayneci TyCcnenTiH xepae cakray
Kepek.

Myspnatyra 6onmaiabl.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblk
(nanpanaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
[MpenapaTTbl alkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHge
KONAaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLwiciHiH HyckaynapbiHa
CoNKec cakTanfaH xarganaa, npenapar
XancelpMaga KepceTinreH COHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbiNbIFbIH cakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHa Xafdainapaa kongaHyra
6onmangbl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi @3repce,
6ynblIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUkpobTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTne: byn epiTiHAai KypambiHga
KbILWKbIN TyAblpaTbiH pH (2.3-2.5) 6ap.
CoHpblkTaH amBpuoH nanaa 6ony yakbTbl
XaHe MerLiepnepi eTe MaHbI3abl.

EckepTne: MyHAai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKaMTamachI3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoiblHIWA YNTTbIK 3aK4bl Tanantap Aa 6ap
60nybl MyMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTKa apHanfaH KypbliFslnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAnLMHanNbIK
KypbInfblnapabl TacTayfa KaTbICTbl
XeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

KonaaHy Hyckaynapsl

1. Acidified Tyrodes Solution epiTiHaiciH
TOHa3bITKbIWTaH (2-8°C) anbin, 6enve
TemnepaTypacbiHaa 10 MUHYT yCTaHbI3.

2. Acidified Tyrodes Solution epiTiHAiCiHiK
6ip MyKpoTaMLbIChIH [MeTpyn
blAbICBIHA TaMblI3biM, TaHAANFaH
MWUKPOOPraHn3maep CyWbIfFbIHbIH KaXeTTi
TaMLUblNapbIHbIH KAXeTTi MenLIepiH
KOCbIHbI3.

Eckepmne: TaHOanfaH
MukpoopaaHu3moep cylibifbiH KonndaHy
HycKaynapbiHa colikec meH2epiHis.

3. TabakTblH 6eTiHe eHAaipywinepaiH
KeHecTepiHe call anablH ana
TeHecTipinreH kanaynbl napaguH ManbiH
XKaFblHbI3.

4. OMOGpUOHAbI ABPIHIH ap
MWUKPOTaMLLbICbIHA OPHaNaCTbIPbIHbI3.

5. Acidified Tyrodes Solution epiTiHaici
6ap TyHblKk aiMaKTbl GypFblNanTbiH
nuneTkaHbl CanblHbi3 Aa CYMbIKTbIH,
KO3FanbICblH TYPaKTaHAbIPbIHbI3.

6. Om6puoHabl nunetkameH Acidified
Tyrodes Solution epiTiHgici 6ap
aiimakTbl BypFbinaiTbiH NUNeTka caraT
3 aiimafrbliHAa 9M6PUOHFa KaTblHaCkIN
TypaTblHAaM eTin yCTaHbI3.

7. TluneTka TyHbIK ailMakka a3 FaHa
TN TyYpybl KEpek, CoOHAa anfa-apTka
Tep6enin Typbin, Acidified Tyrodes
Solution epiTiHAiciHiH ©Te a3 MenwepiH
LWblfapbin Typaabl.

8. AiimakTbl GypFbinay yakblTbl LlamameH
5-7 cekyHp 6onybl kepek, Acidified
Tyrodes Solution epiTiHAICIHIH apTbIK
MerLiepiH NuneTkaMeH copbin anagbl.

9. AWMaKTblH CbIpTKbl kabaTbl BipiHLLi
epuai, ki kabaTbl COHbIHAH epuai.
Bapnblk xafganabi WwamameH
XapTbICblHAA kabblK allbinagbl, an
XapTbICblHAA MeXaHuKanblK ToCinMeH
nuneTkaHbl eHrisin 15-20 MKM KeHenTyre
6onagabl.

10. Tecik xxacanfaH 6onga am6puoH(aap)
ecipy opTacbiHbIH GipHelle TamLbIChl
apacblHAa TacbiMangay apkblibl MYKUAT
Xyblnagbl.

It - lietuviy kalba

LAcidified Tyrodes Solution® skirtas cheminiu
badu jsiskverbti j skaidryjj dangalg siekiant
palengvinti kiausinélio implantacija.

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

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

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 sglygomis ir
tiekiami sterils.

Laikyti gamintojo pakuotéje 2—-8 °C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

NeuzSaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudoty) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 7 dienas.

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.

Pastaba: Sis tirpalas yra labai rigétus pH
(2,3-2,5). Todél embriony poveikio laikas ir
apimtis yra gyvybiSkai svarbus.

Pastaba: NepamirSkite pasirQpinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinimg.

Naudojimo instrukcijos

1. Partgstintas Tyrode tirpalas ,Acidified
Tyrodes Solution* iSimamas i$ Saldytuvo
(2—8 °C) ir 10 minugiy paliekamas
kambario temperatiroje.

2. Paruo$iama Petri |ékstelé su vienu
+Acidified Tyrodes Solution* mikrolaseliu
ir atitinkamu kiekiu pasirinktos mitybos
terpés laseliy.

Pastaba: Pasirinkta mitybos terpe
subalansuojama laikantis jos naudojimo
instrukcijos.

3. Indas padengiamas pasirinkta parafino
alyva, i$ anksto subalansuota pagal
gamintojo rekomendacijas.

4. | kiekvieng terpés mikrolaselj
patalpinamas embrionas.

5. Specialia dangalui pradurti skirta pipete
itraukiamas ,Acidified Tyrodes Solution*
tirpalas ir leidziama skysciui nusistovéti.

6. Pipete su terpe embrionas laikomas
taip, kad dangalui pradurti skirta pipete,
uzpildyta ,Acidified Tyrodes Solution*®,
bty nukreipta j embriong laikrodzio 3-ios
valandos kryptimi.

7. Praduriant skaidrusis dangalas vos
lieCiamas pipete, lengvai judinant jg
pirmyn ir atgal, tuo paciu metu létai
ilasinant labai mazg ,Acidified Tyrodes
Solution* kiekj.

8. Laikas, skirtas dangalo praddrimui, neturi
bati ilgesnis nei 5—7 sekundés, po kuriy
,Acidified Tyrodes Solution“ perteklius
isiurbiamas atgal j pipete.

9. Pirmiausia suplonéja iSorinis dangalo
sluoksnis, po to — vidinis. Mazdaug puse
atvejy dangalas sutriiksta, kitais atvejais
jis gali bati mechanidkai iSpleciamas,
praddrimui skirtg pipete jvedant pro angg
ir padarant skylutg (15-20 um).

10. Tuoj pat po skylutés pradarimo
embrionas (-ai) kruop$¢iai nuplaunamas
(-i) keliais mitybos terpés laeliais.

Iv- latvieSu valoda

Acidified Tyrodes Solution ir paredzéts zona
pellucida kimiskai urb$anai, lai uzlabotu
ieligzdoSanu.

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.

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
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
temperatiira, tums$a vieta.

Nesasaldét.

Péc sasil§anas §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi raZotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati ltdz
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 termin$ ir beidzies.

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

Piezime. Sim $kidumam ir loti skabs pH
(2,3-2,5). Tapéc loti svarigs ir iedarbibas
laiks uz embriju un apjoms.

Piezime. LUdzu, 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 viet&jiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Iznemiet Acidified Tyrodes Solution no
ledusskapja (2—8 °C) un atstajiet istabas
temperatdra 10 mindtes.

2. Sagatavojiet Petri traucinu ar vienu
Acidified Tyrodes Solution mikropilienu
un piemérotu izvélétas kultdras $kiduma
pilienu skaitu.

Piezime. Stabilizéjiet izvéléto kultiras
Skidumu atbilsto$i ta lietoSanas
instrukcijai.

3. Parklajiet traucinu ar izvéléto parafina
ellu, kas ieprieks stabilizéta atbilstosi
razotaju ieteikumiem.

4. levietojiet embriju katra Skiduma
mikropiliena.

5. Piepildiet zonas urbSanas pipeti ar
Acidified Tyrodes Solution un stabiliz&jiet
Skidruma kustibas.

6. Turiet embriju ar turéSanas pipeti ta, lai
zonas urbsanas pipete, kas uzpildita ar
Acidified Tyrodes Solution, iedarbotos uz
embriju plkst. 3 zona.

7. Zona pellucida drikst pieskarties tikai
ar pipeti, kas tiek nedaudz parvietota
atpakal un uz prieksu, vienlaikus Iénam
izspieZot loti nelielu Acidified Tyrodes
Solution apjomu.

8. Kopéjam zonas partraukSanas laikam ir
jabat aptuveni 5-7 sekundes ilgam, un
$aja laika parpalikusais Acidified Tyrodes
Solution tiek aspiréts pipetée.

9. Vispirms iz8kist aréjais zonas slanis,
péc tam iekS€&jais. Aptuveni pusé visu
gadTjumu zona strauji atveras, bet
paréjos gadijumos josla to var paplasinat
mehaniski, atveré ievietojot zonas
urbsanas pipeti, lai izveidotu caurumu
(15—20 pm).

10. Talt péc cauruma izveido$anas embrijs
(-i) tiek rap1gi parskalots (-i), parvietojot
starp vairakiem kultdras Skiduma
pilieniem.

mk - MaKeOHCKU

Acidified Tyrodes Solution e 3a xemucko
npo6uBatbe Ha 30Ha nenyuuga 3a
ofiecHyBatb€ Ha ONnoayBakETO.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvka ganu npuyuHara 3a
HEennoAHOCT e Kaj MaXxoT unu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)

TecTt Ha pH BpepHocT (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHpgoTokeuH < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
3abenelwka: Pesyntatute 3a cekoja

cepuja ce HaBefeHn Bo CepTudukaToT 3a
aHanuaa, koj e gocTarneH Ha
Wwww.origio.com.

YnaTcTBO 3a YyBake U CTaBUNHocT
MpousBoaunTe ce acenTU4HO NpoLEecupanHm n
ncnopavaHu CTepUNHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWwITUTeH o/ cBETNMUHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBareTo, BULIOKOT (HeynoTebeH)
mMeanym ga ce pnu.

MpoussogoT Tpeba aa ce ynotpebu Bo pok
o[ 7 feHa no oTBOPaHEeTo.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsara og
npon3BOANUTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
710 4AaTYMOT O3Ha4eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNasnMBOCT U
npeaynpeayBawa

Mpon3BoAoT He CMee fAa Ce KOpUCTU
LLOKOIKY:

1.

2.
3.

MakyBarweTO Ha NPOVN3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.
McTeuyeH e pokoT 3a ynotpeba.
MpousBogoT ja cmenun 6ojata, ctaHan
3amMaTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61No 3HaLM Ha MUKPOBUONOLLKO
3aragyBatse.

3a6enewka: PacTBopoT uma MHory
kncena pH (2,3-2,5). 3atoa, BpemeTo

Ha U3NoXyBate Ha EMGPUOHOT 1
KonuyecTBaTa Ce 0f CYLUTUHCKO 3Ha4YeHEe.

3a6enewka: MimajTe ja npeasua notpebata
3a CNeanuBocCT Ha oBoj npoussogd. OcBeH
Toa, BO OBa Mosie MoxXe Aa nocrojat
HaLWoHamHK 3aKoHckK Gapatka Bo BallaTta
ApxaBa.

3a6enewka: [la ce ynotpebyBa camo BO
kom6uHaumja co Apyr1 ypean HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenelwka: Ypenor Tpeba Aa ce oTCTpaHu
BO COrMacHOCT CO NTOKanHUTe Nponucu 3a
oTCTpaHyBawe MeAULMHCKA Ypeau.

YnatcTBo 3a ynotpe6a

1.

M3BapeTe ro Acidified Tyrodes Solution
opa nagunHukoT (2-8°C) n octasete ro 10
MWHY TN Ha cobHa TemnepaTypa.
MoproTeeTe MeTpueB caf co eaHa
mMukpokarnka op Acidified Tyrodes
Solution 1 cooaBeTeH 6poj Ha kankn o
NpeTnoYnTaHNOT MeguyM 3a KynTypa.
3abenewka: VisbanaHcupajme 2o
uzbpaHuom mMeduymM 3a Kynmypa 6o
coefiacHocm co yrnamcmeomo 3a
ynompeoba.

MokpujTe ro cagoT co NpeTnoYNTaHoTo
napaduHCKO Macno, NpeTxo4Ho
nsbanaHcupaHo cnopej npenopakuTe
Ha NpoV3BOAMUTENOT.

CraBeTe eMGPUOH BO cekoja MUKpokarnka
MeanyM.

Hanonxete ja nunetata 3a npobusame
Ha 3oHaTa co Acidified Tyrodes Solution
1 cTabunuavpajte ro ABUXEHETO Ha
TeyHocTa.

[pxeTe ro eMGpMOHOT co nuneTaTa

3a Apxete, Taka LWTo nuneTara 3a
npobuBatbe Ha 3oHaTa ucnonHeTa co
Acidified Tyrodes Solution e nsnoxea
Ha eMGPVOHOT BO peruja Ha 3 YyacorT.
MuneTaTa Koja 6aBHO ce ABMXM Manky
Hanpea-Hasag v uccpna MHory mano
konuyecTso Acidified Tyrodes Solution,
Tpeba camo Aa ja Jonpe 30Ha nenyuuaa.
BkynHoTo Bpeme 3a npobuBare Ha
30HaTa Tpeba Aa 6uge okony 5-7 cekyHau,
3a koeLTo Bpeme Acidified Tyrodes
Solution ce acnupupa Bo nuneTtata.

MpBo ce pacnara HaABOPELIHNOT CIOj
Ha 30HaTa, a NoToa BHaTpeLHNoT. Bo
npuBNMXHO NONOBUHA Of CUTE Cryyau,
30HaTa ce 0TBOpa, JoAeka BO BTopaTa
NosioBMHa 30HaTa MOXe MexaHUyku aa
Ce NpoLmMpu Co cTaBakwe Ha nunertara 3a
npobuBatbe Ha 30HaTa HU3 OTBOPOT 3a
Kpevpawe Ha aynka (15-20 pm).

. BegHalu no kpeupaweTo Ha gynkara,

eMBPUOHOT (-UTe) ce n3mmBaaT TEMENHO
CO HUBHO NpeHecyBake BO HEKOJIKY
Kanku of MeauyM 3a Kyntypa.

nl - nederlands

Acidified Tyrodes Solution is bedoeld
voor het chemisch doorboren van

de zona pellucida om openbreken te
vergemakkelijken.

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.

Kwaliteitscontroleonderzoek
Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)
Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

Opmerking: De oplossing heeft een erg
zure pH (2,3-2,5). De blootstellingstijd van
het embryo en de volumes zijn daarom van
cruciaal belang.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Haal de Acidified Tyrodes Solution uit de
koelkast (2-8°C) en laat deze gedurende
10 minuten bij kamertemperatuur staan.

2. Bereid een petrischaal met een
microdruppel Acidified Tyrodes Solution
en een geschikt aantal druppels van het
kweekmedium dat de voorkeur heeft.
Opmerking: Equilibreer het
gekozen kweekmedium volgens de
gebruiksaanwijzing.

3. Dek de schaal af met de paraffine olie die
de voorkeur geniet en is geéquilibreerd
volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

4. Plaats in elke microdruppel medium een
embryo.

5. Vul de pipet voor het doorboren van de
zona met Acidified Tyrodes Solution
en stabiliseer de bewegingen van de
vloeistof.

6. Houd het embryo met de vasthoudpipet
zodanig dat de pipet voor het doorboren
van de zona die is gevuld met Acidified
Tyrodes Solution aan het embryo wordt
blootgesteld in het 3-uurgebied.

7. De zona pellucida zou de pipet net
moeten raken, die iets naar voren en naar
achteren wordt bewogen en tegelijkertijd
een uiterst kleine hoeveelheid Acidified
Tyrodes Solution vrijgeeft.

8. De totale tijd die nodig is om de zona
te doorbreken zou ongeveer 5-7
seconden moeten zijn, op welk moment
de overmaat Acidified Tyrodes Solution
wordt opgezogen in de pipet.

9. Eerstlost de buitenste laag van de
zona op, daarna de binnenste laag. In
ongeveer de helft van alle gevallen barst
de zona open, terwijl in de andere helft
van de gevallen de zona mechanisch kan
worden opgerekt door de pipet voor het
doorboren van de zona via de opening
in te brengen om een gaatje te creéren
(15-20 um).

10. Onmiddellijk na het creéren van het
gaatje worden een of meer embryo's
grondig gewassen door ze over te
brengen naar meerdere druppels
kweekmedium.

Acidified Tyrodes Solution for kjemisk boring
i zona pellucida for a fremme befruktning.

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

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
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 ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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 falgende tilfeller:
1. Produktemballasjen synes & veere skadet
eller forseglingen er brutt.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Produktet er misfarget, uklart,

grumset eller viser tegn til mikrobiell
kontaminering.

2.
3.

Merk: Denne opplgsningen har en sveert sur
pH (2,3 - 2,5). Eksponeringstid og volum er
derfor av avgjerende betydning for embryo.

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

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

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

Bruksanvisning
Ta Acidified Tyrodes Solution ut av
kjoleskapet (2-8 °C) og la den vaere i
romtemperatur i 10 minutter.

2. Klargjer en petriskal med en mikrodrape
Acidified Tyrodes Solution og et
passende antall draper av foretrukket
dyrkningsmedium.

Merk: Klargjor dyrkningsmediet etter
gjeldende bruksanvisning.

3. Dekk til karet med foretrukket parafinolje,
forstabilisert i henhold til produsentens
anbefalinger.

4. Plasser ett embryo i hver mikrodrape av
medium.

5. Fyll pipetten for boring i zona pellucida
med Acidified Tyrodes Solution og
stabiliser bevegelsen i veesken.

6. Hold embryo med holdepipetten slik at
pipetten for boring i zona pellucida som
inneholder Acidified Tyrodes Solution
er eksponert for embryo rundt klokka
3-omradet.

7. Zona pellucida skal bare s vidt bergre
pipetten, som beveges litt fram og tilbake
mens det presset ut et sveert lite volum
av Acidified Tyrodes Solution.

8. Total tid for brudd pa zona ber veere
omtrent 5-7 sekunder, etter denne tiden
skal overfledig Acidified Tyrodes Solution
aspireres opp i pipetten.

9. Det ytre laget av zona lgses opp forst,
deretter det indre. | omtrent halvparten
av tilfellene sprekker zona apen, mens
i den andre halvparten kan zona apnes
mekanisk ved & sette den zona-borende
pipetten gjennom apningen for & lage et
hull (15-20 ym).

10. Umiddelbart etter at hullet er laget,
vaskes embryo(ene) grundig ved a flytte
dem mellom flere draper kulturmedium.

pt - portugués

A Acidified Tyrodes Solution destina-se a
perfuragao quimica da zona pelucida.

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.

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)
Teste de pH (Ph.Eur., USP)

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

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

Instrugdes de conservacgéo 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 deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

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

Precaucoées e adverténcias

Na&o utilize o produto se:

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

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminag&o microbiana.

Nota: Esta solugdo tem um pH
extremamente acido (2,3-2,5). O tempo
de exposi¢ao do embrido, assim como
os volumes, séo, por conseguinte, de
importancia vital.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrucoes de utilizagao
Retirar a Acidified Tyrodes Solution do
frigorifico (2—8 °C) e deixar a temperatura
ambiente durante 10 minutos.

2. Preparar uma placa de Petri com uma
microgota de Acidified Tyrodes Solution
e um numero de goticulas adequado do
meio de cultura preferido.

Nota: estabilizar o meio de cultura
selecionado de acordo com as respetivas
instrugbes de utilizagéo.

3. Cobrir a placa com o éleo de parafina
preferido, estabilizado conforme as
recomendacgdes do fabricante.

4. Colocar um embrido em cada microgota
de meio.

5. Carregar a pipeta de perfuragao de
zona com Acidified Tyrodes Solution e
estabilizar os movimentos do liquido.

6. Fixar o embrido com a pipeta de retengéo
(“holding”) de modo que a pipeta de
perfuragdo de zona cheia com Acidified
Tyrodes Solution fique exposta ao
embrido na area das 3 horas.

7. A pipeta devera tocar ligeiramente
na zona pelucida e ser movimentada
ligeiramente para tras e para a frente, ao

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

A nu se congela.

Eliminati cantitatea de mediu in exces
(neutilizatd) dupa incélzire.

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

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

Nota: Aceasta solutie are un pH acid foarte
ridicat (2,3-2,5). Timpul de expunere al

embrionilor si volumul utilizat este deci vital.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii

acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la

acest domeniu.

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

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

Instructiuni de utilizare
1. Scoateti Acidified Tyrodes Solution din

frigider (2-8°C) si lasati-o la temperatura

camerei timp de 10 minute.

2. Pregatiti o placa Petri in care sa puneti
o micropicatura de Acidified Tyrodes
Solution si un numar corespunzator de
picaturi de mediu de cultura.

Nota: Echilibrati mediul de cultura
conform instructiunilor de utilizare.

3. Acoperiti placa cu uleiul de parafina
preferat, preechilibrat in conformitate cu
recomandarile producatorilor.

4. Puneti un embrion in fiecare picatura de
mediu de cultura.

5. Incarcati pipeta cu Acidified Tyrodes
Solution si stabilizati miscarea fluidului.

6. Tineti embrionul cu o pipeta de suspensie

astfel incat sa se realizeze un contact

ntre pipeta cu Acidified Tyrodes Solution

si embrion Tn pozitia orei 3.
7. Zona pelucida trebuie sa fie doar putin
atinsa de pipeta printr-o miscare dus-

ntors in timp ce se elibereaza o cantitate

infima de Acidified Tyrodes Solution.
8. Timpul de actiune trebuie sa fie undeva

intre 5-7 secunde, dupa care se va aspir

excesul de Acidified Tyrodes Solution.
9. Mai intéi se dizolva zona exterioara si
apoi interiorul. In aproximativ jumatate

CcoxpaHsaeT cTabunbHOCTb BNOTL A0 AaTbl
NCTeYeHUs CpoKa rogHOCTU, YKa3aHHOW Ha
9TUKeTKe cbnakoHa.

MNpepocTepexeHna U npeaynpexaeHns

He ucnonb3yite NpoayKT B CNeayoWwmnx

cny4asx:

1. Ecnu ynakoska nospexaeHa unu
HapylleHa ee L|eNloCTHOCTb.

2. Ecnun nctek Cpok rogHoCTy.

3. Ecnunpoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHBIM U UMEET MPU3HaKN
MUKPOBHOI KOHTaMUHaLWMK.

MpumMeyaHue: PacTBOp UMeeT O4eHb
kucnblii pH (2,3-2,5). Moatomy o6bem
pacTBopa 1 BpeMsi 3KCNo3nLun UMetoT Ansi
3MBPHOHA XN3HEHHO BaXHOE 3HAYEHVeE.

MpumeyaHue: Heobxoavmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA HaA Takumu
npoayktamu. B aton cdepe moryT
CylLecTBOBATb TAKXe HaLWOHalbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHNA BaLleit CTpaHbI.

MpumeyaHue: YcTponcTea u
npucnocobnexus, npumMeHsemMble B
COoYeTaHUN C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OMXHbI ObITb NPpeAHa3Ha4YeHbl AN AaHHOro
NCronb30BaHus.

MpumeyaHue: YTunusauyms ycTpoicrea
OCYLLeCTBNAETCH B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOoHOAaTeNbCTBOM 06
yTUnM3auum MeauLMHCKNX yCTPONCTB.

WNHCTPYKUMA NO NPUMEHEeHUI0

1. HoctaHbTe Acidified Tyrodes Solution n3
xonoaunbHuka (2-8 °C) n octaBbTe Npu
KOMHaTHoI Temnepatype Ha 10 MUHYT.

2. TloproToBbTe yalky NeTpu c ogHOM
mukpokanneii Acidified Tyrodes Solution
1 HYXXHbIM YNCIIOM MUKpOKanenb
BbIGPaHHO KynbTypanbHO cpesbl.
lpumeyaHue: YpasHogecbme
KynbmyparnbHyto cpedy 8
coomeemcmeuu ¢ uHcmpykuued o ee
npumMeHeHuro.

3. TlokpowiTe nnaHweT npegnoynTaemMbim
napacVHOBbLIM Macnom,
npeaBapuUTENbHO YpaBHOBELLEHHbIM
COrnacHo pekoMeHaaunam
npoussoanTens.

4. B Kaxayr MUKpoOKanno cpebl
nomecTunTe aMOPUOH.

5. HanonHute kucneiM pactsopom Tupopae
Acidified Tyrodes Solution nunetky
Onsa cHATUS BrnecTsLlenn 06004k n
nobeiitecb cTabunuaaunmu ABMXEHNS
XWAKOCTU B NuUneTke.

6. 3adukcupyiiTe SMOPUOH NUNETKon
AN XonavHra Takum o6pasom, YTobbl
nuneTka ¢ Acidified Tyrodes Solution
morna 6biTb NofgBeAeHa k aMGproHy B
obnacTtu 3 yacos.

7. Ko6necTswei obonoyke cnegyet

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

Uchovavaijte v pévodnej flasi pri teplote
2-8°C, chrante pred svetiom.

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebytoény (nepouzity)
material.

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

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Poznamka: Tento roztok ma velmi kyslé pH
(2,3-2,5). Doba expozicie a objemy embryi
su preto zZivotne doblezité.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mozu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany uéel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Vyberte Acidified Tyrodes Solution z
chladni¢ky (2-8°C) a nechajte ho 10
minut priizbovej teplote.

2. Pripravte Petriho misku s jednou
mikrokvapkou Acidified Tyrodes Solution
a vhodny pocet kvapogiek preferovaného
kultivaéného média.

Poznamka: Vyvéazte vybraté kultivacné
médium v sulade s jeho navodom na
pouZitie.

3. Prikryte misku preferovanym parafinovym
olejom, predvyvazenym podla
odporucéani vyrobcu.

4. Vlozte embryo do kazdej mikrokvapky
média.

5. Naplrite pipetu vftania zény roztokom
Acidified Tyrodes Solution a stabilizujte
pohyby tekutiny.

6. Pridrzte embryo zadrziavacou pipetou
tak, aby pipeta vftania zény naplnena
roztokom Acidified Tyrodes Solution bola
vystavena embryu v oblasti ukazovatela
3. hodiny.

7. Priezranej zony by sa mala dotykat

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, Ce:

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

Je pretekel rok uporabe.

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

wn

Opomba: Ta raztopina ima zelo kisel pH
(2,3-2,5). Cas in koli¢ina, katerima je
izpostavljen zarodek, sta zato bistvenega
pomena.

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

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

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomockov.

Navodila za uporabo
Vzemite Acidified Tyrodes Solution iz
hladilnika (2—8 °C) in jo 10 minut pustite
na sobni temperaturi.

2. Pripravite petrijevko z eno mikrokapljico
Acidified Tyrodes Solution in ustreznim
Stevilom kapljic izbranega gojitvenega
medija.

Opomba: Ekvilibrirajte izbrani gojitveni
medij skladno z njegovimi navodili za
uporabo.

3. Pokrijte petrijevko z izbranim parafinskim
oljem, vnaprej ekvilibriranim v skladu s
priporo€ili proizvajalca.

4. V vsako mikrokapljico medija vstavite
zarodek.

5. Napolnite pipeto za vrtanje ovojnice z
Acidified Tyrodes Solution in stabilizirajte
premikanje tekocine.

6. Primite zarodek s pipeto za drzanje
tako, da je ekspozicija pipete za vrtanje
ovojnice, ki je napolnjena z Acidified
Tyrodes Solution, na zarodek na obmocju
3. ure.

7. Pipeta se mora samo dotakniti ovojnice
jajéne celice, ki se nekoliko premakne
nazaj in naprej, medtem ko pocasi
izlo€amo izjemno majhno koli¢ino
Acidified Tyrodes Solution.

8. Celotni ¢as za preluknjanje ovojnice je
priblizno 5-7 sekund, zatem je potrebno
odvec¢no Acidified Tyrodes Solution

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Obs: Denna I6sning &r ytterst sur pH (2,3—
2,5). Exponeringstid och volymer fér embryot
ar darfor av ytterst stor betydelse.

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 &ndamal.

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

Bruksanvisning

1. Ta ut Acidified Tyrodes Solution
ur kylskapet (2—-8 °C) och lat sta i
rumstemperatur i 10 minuter.

2. Forbered en petriskal med en
mikrodroppe Acidified Tyrodes Solution
och ett lampligt antal sma droppar av
onskat odlingsmedium.

Obs: Forsétt valt odlingsmedium i jamvikt
i enlighet med tillhérande bruksanvisning.

3. Tack skalen med vald paraffinolja
och forsatt i jamvikt i enlighet med
tillverkarens rekommendationer.

4. Placera ett embryo i var och en av
mikrodropparna av mediet.

5. Fyll pipetten for haltagning i zona med
Acidified Tyrodes Solution och stabilisera
vatskans rorelser.

6. Hall embryot med hallipetten sa att
pipetten for haltagning i zona som &r
fylld med Acidified Tyrodes Solution
exponeras fér embryot i klockan
3-positionen.

7. Zona pellucida ska endast nuddas med
pipetten som férs fram och tillbaka en
aning samtidigt som en ytterst liten
méngd Acidified Tyrodes Solution
injiceras langsamt.

8. Den totala tiden fér genombrytning av
membranet bér ligga pa ungefar 5-7
sekunder, varefter 6verflodig Acidified
Tyrodes Solution ska sugas upp i
pipetten.

9. Forst upploses det yttersta lagret av zona
och dérefter det inre. | ungefar halften
av alla fall 6ppnar sig zona utan vidare
atgarder, medan det i 6vriga fall kan
kravas att 6ppningen vidgas mekaniskt
genom att féra in pipetten for haltagning
i zona genom Oppningen for att skapa ett
hal (15-20 pm).

Not: Bu solusyonun pH'i gok asidiktir
(2,3-2,5). Embriyo maruz kalma sliresi ve
hacimler bu nedenle gok 6nemlidir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

1. Acidified Tyrodes Solution'i
buzdolabindan (2-8°C) gikarin ve 10
dakika oda sicakhiginda birakin.

2. Bir Petri tabagina bir mikrodamla
Acidified Tyrodes Solution ve tercih
edilen kultir vasatindan uygun sayida
damla koyarak hazirlik yapin.

Not: Secilen kiiltiir vasatini kullanma
talimatina gére dengeleyin.

3. Imalatginin énerilerine gére énceden
dengelenmis tercih edilen parafin yagi ile
tabagi kaplayin.

4. Her vasat mikrodamlasina bir embriyo
yerlestirin.

5. Zona drilling pipetine Acidified Tyrodes
Solution ylikleyin ve sivi hareketlerini
stabilize edin.

6. Embriyoyu, tutma pipeti ile, Acidified
Tyrodes Solution doldurulmus olan
zona drilling pipetini embriyoya saat 3
bélgesinde bakacak sekilde tutun.

7. Zona pellucidaya sadece pipetle
dokunmali ve oldukga ¢ok kiigliik
miktarda Acidified Tyrodes Solution
enjekte edilirken pipet hafifge ileri geri
hareket ettirilmelidir.

8. Zona'yl gegmek igin gerekli toplam sire
5-7 saniye olmalidir ve bu surede fazla
Acidified Tyrodes Solution pipet igine
yukari aspire edilir.

9. Zona'nin 6nce dis ve sonra ig tabakasi
¢6zUndr. Tim vakalarin yaklagik
yarisinda zona aniden agilirken diger
yarisinda zona drilling pipetinin bir delik
(15-20 um) olusturmak lizere agikliktan
yerlestiriimesiyle zona mekanik olarak
genisletilebilir.

10. Deligin olugturulmasindan hemen
sonra embriyo(lar) birkag kiltur vasati
damlacigi arasinda aktariima yoluyla
iyice yikanir.

Acidified Tyrodes Solution npuaHayeHo ans
XiMiYHOro 3HATTSA Gnunckyyoi obonoHku (zona
pellucida) 3 MeTO0 NONErLeHHst XeTYUHTY.

npenapaty. Kpim Toro, y uin cdepi MOXyTb
[iSTU BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLLOi KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6wu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCSA 3@ NPUHAYEHHSAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro supoby
30i/ICHI0ETLCS BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKOHOAAaBCTBA NPO yTUNI3aLito MeanyHnX
npunagis.

IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. [Mictatu Acidified Tyrodes Solution 3
xonoaunbHuka (2-8 °C) i sanuwmt npu
KiMHaTHi TemnepaTypi Ha 10 XBUMKUH.

2. Mipgrotysatu yawky lMeTpi 3 ogHieo
mikpokpanneto Acidified Tyrodes Solution
Ta BiANOBIAHOIO KiNbKICTIO Kpanenb
BiiNOBIAHOIO XVNBUMLHOIO CepeoBuLLa.
Mpumimka: YpieHosaxumu subpaHe
xueunbHe cepedosulye 8idnosidHo Ao
IHCMPYKYii 3 BuKOpUCMaHHS.

3. TMokpuTu Tapinky BianoBiAHUM
napadgiHoBMM Macnom, nonepeHbLo
ypiBHOBaXEHUM Y BiANoBIiAHOCTI A0
pekomeHauiit BUpobHuka.

4. Y KOXHY MiKpoKpanno cepeaosuiia
NomicTUTV eM6pioH.

5. Hanosnutu ninetky Acidified Tyrodes
Solution Ang 3HATTA Gnuckyyoi
o6onoHku i pyxy Ta cTabinisyBaTu pyx
piavHM B nineTui.

6. 3adikcyBatn emBpioH nineTkot Ans
BUTPUMYBAHHSA TakKUM YMHOM, LLOG
nineTka 3 Acidified Tyrodes Solution
morna 6yTu nigBeaeHa o eM6pioHy
cnpaea.

7. [o 6nucky4oi o6onoHku cnig nuwe
nereHbKo TopKaTucs nineTkow, NoBifbHO
pyxatouu nineTky snepea-Hasaj 1a
BUMNyCKaouy Ayxe Many KinbkicTb
Acidified Tyrodes Solution.

8. 3aranbHuit Yac 06pobku Gnuckyyoi
o6onoHku cknagae 5-7 cekyHa nicns
yoro Haanuwok Acidified Tyrodes
Solution BTArHyTM Ha3ag y nineTky.

9. CnoyaTtKy po34NHAETLCS 30BHILLHIN
wap 6nucky4oi 060n0HKK, NOTIM —
BHYTPILLHii wap. NMpnbnuaHo B NonoBuHi
BMMNaJKiB 060MNOHKa PO3KpPMBAETLCS,
TOAi 5K B iHLIMX BUNaAKax 060MoHKY
MOXHa PO3LIMPUTU MEXAHIYHWM LUTISAXOM
LUNISIXOM BBEAEHHS B LLiNUHY NineTkn
NS CTBOPEHHS oTBOpY (15-20 MKM).

10. Bigpasy nicnsa cTBOpPeHHSA 0TBOPY
eMBpioH (1) cnig peTenbHo BIAMUTH
LWNAXOM nepecaixXyBaHHsA Kpanesnb
MiX KiflbkoMa KpannsMu XXMBUMbHOTO
cepegosuuia.
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mesmo tempo que ejeta lentamente uma
quantidade muito pequena de Acidified
Tyrodes Solution.

O tempo total para dissolver a zona

din cazuri, zona se deschide, la celelalte
cazuri, zona poate fi largita mecanic prin
inserarea pipetei de penetrare a zonei in
orificiu, creandu-se un spatiu (15-20 um).

NWLWb crerka npukacaTbcst IMNETKON,
MeANEeHHO ABUras NUNeTKy Bnepea u
Hasaf, U MeAneHHO Bbinyckasi O4eHb
manble konuyectsa Acidified Tyrodes

pipeta, ktora sa pohybuje jemne dozadu
a dopredu, zatial ¢o pomaly vysuva
extrémne malé mnozstvo Acidified
Tyrodes Solution.

vsesati v pipeto.

Najprej se raztopi zunanja plast in nato
Se notranja plast ovojnice. V priblizno
polovici vseh primerov se ovojnica

. Omedelbart efter att halet har skapats

ska embryot/embryona tvattas noga
genom att flyttas mellan flera droppar
odlingsmedium.

[aHunii npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAuLi AONOMIDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
AK XiHOYOT, Tak i Yonosivoi eTionorii.

peltcida devera ser cerca de 5-7
segundos, altura em que a Acidified
Tyrodes Solution em excesso é aspirada
para a pipeta.

9. A camada exterior da zona dissolve-se
primeiro, seguindo-se a interior. Em
cerca de metade dos casos, a zona
abre rebentando, enquanto que na
outra metade, a zona pode ser alargada
mecanicamente introduzindo a pipeta de
perfuragdo da zona através da abertura,
para criar um orificio (15—20 pym).

10. Imediatamente a seguir a criagéo do
orificio, o(s) embrido(des) é(sdo) muito
bem lavado(s) transferindo-o(s) entre
varias goticulas de meio de cultura.

ro - romana

Acidified Tyrodes Solution se foloseste
pentru penetrarea chimica a zonei pelucide
si favorizarea ecloziunii.

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 Tn domeniul tratamentului TRA.

Teste de control al calitatii

Testat in ceea ce priveste caracterul steril
(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)

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

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

10. Imediat dupa crearea spatiului,
embrionul/embrionii trebuie spalat(ti)

prin trecera sa prin mai multe picaturi de

mediu de cultura.

Acidified Tyrodes Solution npegHasHayeH
AN XMMUYECKOro CHATUS BnecTswen
obonoyku (zona pellucida) ¢ uensto
obneryeHns XaTymHra.

[aHHbIM NpoayKT CNonb3yeTcs B
obnactn BPT B umMknax nevexus
6ecnnoans Kak XXeHCKON, Tak 1

My>KcKou aTnonoruu. Mpoaykt
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKIIOYMTENbHO NpodeccnoHanamu,
cneyunanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunbHocTtu (Ph.Eur., USP)
KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)
CopaepxxaHve aHgoTokcuHoB < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Mpumeyanue: PeaynbtaThl aHanusa

KaXxgon napTumn npusegeHsl B Ceptudukarte

aHanuaa, npeAcTaBrneHHOM Ha
Www.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBuna XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLUSIN acenTUu4Yeckyto
06paboTKy 1 NOCTaBNATCA B CTEPUNTBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrnHanbHo ynakoske npu
TemnepaTtype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3JeCTBUA CBETA.

He 3amopaxuBarts.

Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BaAHHYIO
cpeay Heob6XoANMO yTUNN3NPOBaTb.

MpoaykT cneayeT UCNonNb3oBaTh B TeYeHne

ceMu AHel Nocne BCKPbITUS YNaKoBKW.
Mpu XpaHeHUn B COOTBETCTBUM C
yKasaHnaMun npon3BoanTena NnpoayKT

Solution.

8. O6Lee Bpemsi 06paboTku GnecTaen
060M04KM AOMKHO BbITb OKONO 5 —7
cekyHA, nocne Yero n3bbiTok Acidified
Tyrodes Solution cneayet BTAHYTb
Hasaj B NUneTky.

9. CHavana pacTBopsieTcs HapyXHbli
cnoit 6nectsuen o6ono4ku, 3atem
- BHYTPEHHWI croWt. MNpumepHo
B NOMOBWHe cry4yaes o6omnoyka
packpblBaeTcs, Toraa kak B ocTanbHbIX
cnyyasix nony4usLleecs oTBepcTre
MOXHO paclMpuUTb MeXaHN4eCcKuM
nytem go 15 — 20 mkm nyTém BBOAA
nMNeTkn Ans NpokanbiBaHust 060M04KN.

10. HemeanexHo nocne cosgaHusa
oTBepcTUs aMBpUOH(-bl) cneayeT
TWaTenbHO OTMbITb NyTEM
nepeHoca Yepes HeCKOmNbKO kanernb
KynbTypanbHoii cpefbl.

sk - slovenéina

Acidified Tyrodes Solution sluzi na chemické
prevftanie priezra¢nej zony na umoznenie
liahnutia.

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technolégiou 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)

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

8. Celkovy ¢as na prelomenie zény by mal
byt v rozmedzi 5-7 sekund, v ktorych
sa nadbytok Acidified Tyrodes Solution
nasaje do pipety.

9. Najprv sa rozpusti vonkajsia vrstva zony,
potom vnutorna. V priblizne polovici
pripadov sa zéna otvori, zatial ¢o v
druhej polovici sa zéna mbéze mechanicky
rozsirit vioZzenim pipety vitania zény cez
otvor na vytvorenie diery (15-20 um).

10. Okamzite po vytvoreni diery sa embryo/
embrya starostlivo premyju prenosom
medzi niekolkymi kvap6&kami
kultivaéného média.

sl - slovensko

Acidified Tyrodes Solution za kemijsko
vrtanje ovojnice jajéne celice za lazji prodor
spermija.

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.

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

Testiran pH (Ph.Eur., USP)

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

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
WWww.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,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

odpre sama, medtem ko je potrebno
pri drugi polovici primerov ovojnico
razSiriti mehansko z vstavljanjem pipete
za vrtanje ovojnice skozi odprtino in
oblikovati luknjo (15—20 pm).

10. Takoj po preluknjanju se zarodek dobro
izpere tako, da ga prenesemo skozi ve¢
kapljic gojitvenega medija.

sv - svenska

Acidified Tyrodes Solution &ar avsedd fér
kemisk haltagning i zona pellucida for att
underlatta befruktning.

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.

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgéngligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Acidified Tyrodes Solution, hatching islemini
kolaylastirmak lzere zona pellucida'da
kimyasal drilling i¢indir.

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

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 7 gln igcinde
tiketilmelidir.

Urln, uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urln paketi hasarli ya da agzi acilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urlnin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze garpiyor ise.

MpoayKT NpusHayYeHo AnNs BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnelianictamu y cdepi APT.

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoToKCcUHIB < 0,1 oanHULb
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
Mpumitka: PedynbraTn aHanisy KoxHol
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a aApecolo Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTL
MpoaykTn npoiwnu acenTuyHy obpobky
nocTavyaloTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big BNAMBYy
cBitna.

He 3amopoxyBaTy.

Micnsa HarpiBaHHA HAANULIOK cepefoBULL,
(HeBMKOpUCTaHWN) HeObXigHO BUAANUTHU.
Micnsa BiAKpUTTS NpoAyKT HeobxigHO
BUKOPUCTATU NPOTATOM 7 [HiB.

Mpw 36epiraHHi BianoBigHO A0 IHCTPYKLiA
BUMPOGHMKa NPOAYKT 3annLWaeTbCs
cTabinbHUM 40 AaTu 3aKiHYEHHS CTPOKY
npUAAaTHOCTI, 3a3HAa4YEHOro Ha eTUKETL
cdnakoHa.

3acTepexeHHA 1 nonepenXeHHs

He BUKOPUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowukogxeHo abo nopyLeHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4YMBCA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuiue cTano 6e3bapBHuM,
KanamyTHuM abo mae o3Haku Mikpo6HOT
KOHTaMmiHaUii.

Mpumitka: Po34ynH Mae ayxe Kucnummn
nokasHuk pH (2,3-2,5). Tomy 06’em po3uyumHy
i Yyac ekcnoauuii matoTb Ansa em6pioHa
XKUTTEBO BaXK/INBE 3HAYEHHS.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTtn
MOXIMBICTb BiICTEXEHHS JAHOTO



