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Ingredientia

1584 SynVitro® Flush

Aqua; CaCl,; Glucosum; HEPES; KCI; MgSO,;
NaCl; NaHCO,; NaH,PO,; Pyruvas; SSR

1576 SynVitro® Flush with heparin

Aqua; CaCl,; Glucosum; Heparinum; HEPES;
KCl; MgSO,; NaCl; NaHCO,; NaH,PO,;
Pyruvas; SSR

37°C

137°C
8°C
29

SynVitro® Flush

SynVitro®
Flush

SynVitro® Flush/
culture medium

SynVitro® Flush/
culture medium

SynVitro® Flush/
culture medium

bg CumBonu V3xBbpreTe N3nuLHUTE He n3nonssaiite, ako
(HemsnonssaHw) BellecTBa crea onakoBkaTa € nospegeHa.
3aTonnsiHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte prebytecny Nepouzivejte, je-li obal
(nepouzity) material. poskozeny

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

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

el Z0pBoAa O1 (un xpnoiyoTroinBeioeg) Na pn xpnoipotroinBei eav
T00ATNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU N CUOKeuaaia EXEl UTTOOTER
TIEPIOTEVUOUV Kal €Xouv BeppavBei | dnuid.
Ba TPETTEl va aTToppiTITovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Do not use if package is
following warming. damaged.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el No utilizar si el envase esta
medio sobrante (sin utilizar). dafado.

et Siimbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Mitte kasutada, kui pakend
toode parast soojendamist ara. on kahjustatud.

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

hr Simboli Bacite visak medija Ne koristite ako je pakiranje
(neiskoristenog) koji niste osteceno.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmarado Ne hasznalja ha sérilt a
(fel nem hasznalt) készitményt csomagolas.
Ontse ki.

is Takn Farga skal setisleyfum (énotudu Notist ekki ef umbudir
efni) eftir hitun. virdast skemmdar.

it Simboli Smaltire i terreni in eccesso (non Non utilizzare se la
utilizzati) dopo I'incubazione. confezione & danneggiata.

kk TaHGanap JKbINbITKAHHAH KENiH apTblk KanTtamace! 6yniHreH
(naiiganaHbinvaraH) 3aTTel Tactay | 6onca, naganaHyra
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekline Nenaudoti, jei pakuoté
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. pazeista.

Iv Simboli Péc sasilSanas $kiduma Nelietot, ja iepakojums ir
parpalikumi (kas netika izlietoti) bojats.
ir jaizmet.

mk | CumGonu Mo 3arpeBaeTO, BULLOKOT [a He ce ynotpebyBa ako
(HeynotebeH) meauym fa ce ambanaxara e owTeTeHa.
dpnu.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Nao utilizar se a
(nao utilizado) depois do embalagem estiver
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Anu se utiliza daca
exces (neutilizata) dupa incalzire. | ambalajul este deteriorat.

ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwst He ucnonbsoBsartb, ecrv
HenCcrnonb3oBaHHy0 cpeady ynakoBKa noBpexzaeHa.
HeobXoanMo YyTUNN3NPOBaTh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Nepouzivajte, ak je obal
(nepouzity) material. poskodeny.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Ne uporabljajte, ¢e je
(neuporabljen) medij. embalaza poskodovana.

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

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay! Paket hasarli ise
1sitarak bertaraf ediniz. kullanmayin.

uk CvmBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK He BukopucToByiiTe,

cepefoBuLL, (HEBMKOPUCTaHWNI)
HeoBXiAHO BUAANUTY.

AKLO ynakoBka mae
MOLUKOAXEHHS.

bg - 6bnrapcku

3a u3BnuyaHe, 3aabpxaHe U U3MMBaHe Ha
oounTH.

To3un NpoAyKT e npefHa3HayeH 3a neveHne
ypes ART (TexHonoruu 3a acuctvpaHa
penpoayKLMsi) Ha XeHW, HE3aBUCUMO OT
TOBa Janu npuynHata 3a 6esnnoamero e

y MbXa unu y xeHarta. MNpoaykTsT Tpsabsa
[la ce U3MOM3Ba CaMo OT CMeLuanucTy,
obyyeHu 3a neyveHune ypes ART.

MpoaykTu
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush ¢ 10 ME/ml xenapuH

CbAabpxa
XenapuH 10 ME/ml (camo npoaykT Ne 1576)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKWU UHCYNUNH

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

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

TecTBaH ¢ eM6punoHM oT muwka (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe ot BCsika
naptuga ca nocoyexu B Ceptudukar 3a
aHanus, KoTo MoXeTe Aa HamepuUTe Ha
www.origio.com.

WHCTpYyKuMKM 3a cCbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt

MpopykTuTte ca acenTnyHo obpaboTeHun n ce
[OCTaBSAT CTEPUIHU.

CbxpaHsiBaiTe NpoAyKTa B OpUriHanHus
KOHTenHep npu 2-8°C, 3awwuTeH ot
CBeTNuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTte nanuwHnTe (HeN3non3saHm)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

MpoaykTsT ce NnpefocTaBs BbB hnakoHu 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunTe
Ha NPoW3BOAUTENS, NPOAYKTBT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha nakoHa.

MpeanasHu Mepku u npeaynpexaeHns
He nsnonssainTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa Unu pasnevyaTaHa.
CpOKbT Ha rOAHOCT € N3TeKbI.
MpoaykTbT ce 06e3LBeTH, NOMbTHEE,
NOTbMHee UK Nokaxe npuaHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

2.
3.

BHuMaHue: MpoayKTHT € 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba u He TpsiGBa Aa ce n3nonsea
MOBTOPHO NOpaau pUck oT 3apassiBaHe.

BHuMaHue: OoLunTuTe ca U3KMoYNTENTHO
YYBCTBUTEMHM HA NPOMEHM B pH 1 UH BUTPO
npexofHo oxnaxaaHe. Mankute konebanus
B TemnepaTtypaTta Moxe fa NpUUnHAT
yBpex/AaHe Ha MeoTUYHOTO BPETEHO C
Bb3MOXHO pa3ceriBaHe Ha XPOMO30OMUTE.

Benexka: Kanaykarta Ha 6aHkaTa Tpsibsa aa
ce AbPXW NITBTHO 3aTBOPeHa No BpeMe Ha
npeaBapuTENHOTO 3aToNMsHe.

Benexka: Mons, umante npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB Baluata gbpxaBa Moxe
[a CbllecTByBaT HaLMOHaNHN 3aKOHOBHU
n3nckBaHus B Taan obnact.

Benexka: VagenusTa, usnonssaxu B
kom6uHaLuusa ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca
npegHa3Ha4yeHu 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: /3axsbpneTte nsgenneTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paenopep,6m 3a
N3XBbpJisiHE Ha MEeOVLUMHCKU n3genus.

Yka3aHusA 3a ynotpe6a
3aTonnete npeasaputenHo SynVitro®
Flush oo 37°C.

2. [OpwbxTe SynVitro® Flush npu 37°C B
HarpeBaTeneH 6ok no Bpeme Ha Lenus
npoLec Ha U3BnnYaHe Ha oouuTUTe
1 ro oTHeceTe o nabopaTtopusTa no
embpuronorus.

3. CnpuHUOBKMTE, U3MON3BaHN 3a
nNpoMUBaHe Ha hONNKYNUTe, ce MbIHAT
¢ SynVitro® Flush. Acnupupaiite
donukynHusa dnyuna n npomuinte
donukynute c o6em BelecTBo,

PaBHOCTOMHO Ha KONMYeCTBOTO CbbpaH
donukyneH onyna. Baumasante

Aa He paswupuTe onukynaTa Hag
NbpBOHAYaNHUs 1 pasmep.

4. WN3amuinte ooumtute cbe SynVitro® Flush
1nu npeasaputenHo 6anaHcupaHo
KyNTUBMPALLO BeLecTBO, KaTo
BHMMAaTENHO OTCTPaHUTE CbCUpPBaHMATA
OT KPBB U rPaHyNO3HUTE KNETKN.

5. lpexsbpnerte oountuTe B
npensaputenHo 6anaHcupaHo
KyNnTUBMPALLO BELeCTBO 1 CbXpaHeTe
npu 37°C B cpeaa ¢ 5-6% CO,.

Pro ziskavani, uchovavani a promyvani
oocytl.

Tento produkt je uréen pro ucely 1é¢by
technikou asistované reprodukce bez
ohledu na to, zda je neplodnost zplsobena
muzem nebo Zenou. Produkt mohou
pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici
vySkoleni v [é¢bé technikou asistované
reprodukce.

Produkty
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush s heparinem 10 |U/ml

Obsahuje
Heparin 10 IlU/ml (pouze produkt €. 1576)
Rekombinantni lidsky inzulin

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxint < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test na mySich embryich (MEA)
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, chrante pfed svétlem.
Nezmrazuijte.

Po zahtati zlikvidujte pfrebytecny
(nepouzity) material.

Produkt je dodavan v lahvickach uréenych
pro jedno pouziti.

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo
tésnéni porusené.

2. Doslo k prfekroceni data pouzitelnosti.

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

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

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

Upozornéni: Uzaveér lahvicky musi byt
b&hem pfedehrati tésné uzavren.

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

zemi existovat vnitrostatni pravni predpisy
tykajici se této oblasti.

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

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

Pokyny pro pouziti

1. Zahtejte lahvi¢ku s pFipravkem
SynVitro® Flush na 37 °C.

2. Uchovavejte pfipravek SynVitro® Flush
pfi 37 °C v ohfivacim bloku po celou
dobu obnovy oocytu a transferu do
embryologické laboratofe.

3. Strikacky, které se pouzivaji pro
proplachnuti folikulu, se naplni
pfipravkem SynVitro® Flush. Nasajte
folikularni kapalinu a proplachnéte
folikul objemem média, ktery je
ekvivalentni mnozstvi shromazdéné
folikularni kapaliny. Dbejte na to, aby
nedoslo k roz$ifeni folikulu nad jeho
pGvodni velikost.

4. Proplachnéte oocyty pfipravkem
SynVitro® Flush nebo pfredem
vytemperovanym kultivaénim médiem
a pozorné odstrante veskeré krevni
srazeniny a granulézni buriky.

5. Preneste oocyty do pfedem
vytemperovaného kultivaéniho média a
uchovavejte pfi 37 °C v prostredi s 5-6%
co

~

Til udtagning, opbevaring samt skylning af
oocytter.

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

Produkter
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush med 10 IU/ml heparin

Indeholder
Heparin 10 IU/ml (kun produkt nr. 1576)
Rekombinant human insulin

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet leveres i flasker til engangsbrug.
Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

Advarsel: Produktet er til engangsbrug og
ma ikke genbruges pa grund af risiko for
kontaminering.

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

Bemaerk: Flaskens lag skal holdes teet
tillukket under forvarmning.

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

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

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

Brugsanvisning

1. Opvarm SynVitro® Flush til 37 °C.

2. Hold SynVitro® Flush pa 37 °Cien
varmeblok under hele processen
med oocytudtagning og transport til
laboratoriet.

3. Spraojter, som skal anvendes til skylning
af folliklen, fyldes med SynVitro® Flush.
Aspirer follikelveesken, og skyl folliklen
med et volumen af medium, som svarer
til den maengde follikelveeske, der er
udtaget. Veer omhyggelig saledes
at folliklen ikke udvides ud over sin
oprindelige storrelse.

4. Skyl oocytterne med SynVitro® Flush eller
preeeekvilibreret dyrkningsmedium, veer
omhyggelig med at fjerne blodklumper og
granulosa celler.

5. Flyt oocytterne til preeaekvilibreret
dyrkningsmedium, og opbevar det ved
37 °Ciet5-6 % CO,-miljg.

de - deutsch

Zum Entnehmen, Halten und Waschen von
Oozyten.

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

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

Produkte
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush mit 10 1U/ml Heparin

Enthalt
Heparin 10 IU/ml (nur Produkt Nr. 1576)
Rekombinantes Humaninsulin

Qualitatskontrolltests

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

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

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

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

Im Originalbehélter bei 2-8 °C und
lichtgeschiitzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt wird in Einwegflaschchen
geliefert.

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.

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

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

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

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewahrleistet sein muss. Unter Umsténden
gibt es in lhrem Land zusatzliche 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
Vorwarmung SynVitro® Flush auf 37 °C.

2. SynVitro® Flush wahrend des gesamten
Prozesses der Oozytengewinnung und
Transports in das Embryologielabor in
einem Heizblock bei 37 °C halten.

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

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

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



el - eAAnvika

MNa Tnv avaktnon (woAnyia), Tn diatipnon
KOl TNV TTAUGN WOKUTTAPWV.

To Tpoidv auTtd TpoopileTal yia T Bepatreia
pe ART (texvohoyia utroBonBoupevng
avatmapaywyng) aveEaptnTa aTmod To av

N UTTOYOVIUOTNTA OQEIAETAI OTOV AVTPA

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

Mpoidvra
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush ue nmrapivn 10 1U/ml

Mepiexopeva
Htrapivn 10 IU/ml (pévo mrpoidv pe ap.1576)
Avaguvduaopévn avepwivn IVOoUuAivn

Aokiun Tol0TIKOU eAéyxXou

Aokipaoia otelpdétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOHOPIAKOTNTAG KATA BAPOg
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Inpeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
ava@Auong, To oTroio gival S1a8éaipo aTov
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAagNg kal oTaBEPOTNTA

Ta poiévTa uTToBaAAovTal o€ eTTegepyaaia
uTTd AONTITEG OUVBNKEG KAl TTapéXovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PUAGOCETE TO TIPOTIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpaacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aToé T0 PWG.

Mnv KOTaWUXETE.

O1 (Un xpnoipoTroIinBeioeg) ToodTNTESG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aToppiTITovVTal.

To Trpoidv TTapéxeTal og QIaAidia TTou
TpoopifovTal yia pia yévo xpron.

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEI
oTaBepd péXp! TNV nUEpoUnvia Angng Trou
avaypa@eTal gTnV €TIKETA.

MNposidomoINoEIg Kal TTPo@UAGEEIg

Mn xpnoigoTrolgite To TTPOIdV €dv:

1. H ouokeuacia Tou TTPoidvTOG aiveTal
va €xel UTTOOTET {npId ) GV N o@payion
€ival KATEGTPAPMEVN.

‘Exel mapéABel n nuepounvia Afgng.

To Tpoidv ammoxpwuaTieTal, BoAwvel

) TTapouaiadel omroladnToTe évOeign
HiKpoBlakng pOAuvong.
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MNpoaooxn: To Tpoidv TTpoopileTal

yia pia gévo xpron kail dev TPETTEl va
£TTavaypnolPoTrolEiTal eEaiTiag Tou KIivduvou
€TMIPOAUVONG.

Mpoooxn: Ta wokUTTapPA gival EEAIPETIKG
euaioBnta og petaBoAég Tou pH kai
aAAayég Tng Beppokpaaciag in vitro. MéTpieg
BEPUOKPACIAKEG DIGKUPGVOEIG HTTOPET Va
TIPOKAAECOUV KATAGTPOPN TNG HEIWTIKAG
atpdkTou, he mMOavh dlaoTTopd Twv
XPWHOOWHATWV.

Znueiwon: To TWHA TNG PIAANG TTPETTEN Va
diatnpeital KAEIOTO KaTd TN dIdPKEIA TNG
TTpoBEéppavong.

Inpeiwon: AGBeTe uTTdWnN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIYOTNTA TOU £V Adyw TTPOIdVTOG.
EmimAéov, eviéxeTal va 1oxUouV 181aiTEPEG
VOUIKEG ATTAITATEIG OTN XWPA 00G 600V
aAPOPA TOV CUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inupeiwon: MNpétrel va xpnolpoTrolsital
HOvOo o€ CUVOUAOHUS PE CUOKEUEG TTOU
TIpoopifovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

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

O3nyieg xpriong

1. TMpo-Beppavete To SynVitro® Flush oe
Beppokpacia 37°C.

2. AiatnprioTe To SynVitro® Flush o€
Beppokpacia 37°C 010 BepUOPTIAGK
KaB’ 6An Tn didpkela TNG Siadikaciag
NG woAnyiag Kal TNG HETAPOPAG
TWV WOKUTTAPWY OTO EPRPUOAOYIKO
epyaoThplo.

3. O1oUplyyeg TTOU XpNaidoTToloUvTal yia
TNV €KTTAUCT TWV WOBUAaKIiWV TTPETTE
va £xouv TTAnpwOei pe SynVitro® Flush.
Avappo@raTe To woBUAakikéd uypo Kai
eKTTAUVETE TO WOBUAdKIO pe Gyko uypou
io0 e Tov OyKo TOU WoBUAOKIKOU uypou
TToU OUAAEGaTe. MpooéfTe WaTe TO
woBUAdKIO va pnv utrepRei To apxIkd Tou
péyebog.

4. TINOveTe Ta wWoKUTTOPA PE SynVitro®
Flush fj pe mpoe€icoppotrnuévo Yéoo
KaAAIEpyEIag, POVTICOVTAG Va AQAIPEITE
TUXOV TTYHATA AiaTOG Kal KOKKIWAN
KUTTOPOQ.

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

For retrieval, holding and washing of oocytes.

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

Products
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush with 10 IU/ml heparin

Contains
Heparin 10 IU/ml (product no. 1576 only)
Recombinant human insulin

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is provided in vials intended for
single use.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

Expiry date has been exceeded.

The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.
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Caution: The product is for single use and is
not to be reused due to risk of contamination.

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

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

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

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

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

Instructions for use

1. Pre-warm SynVitro® Flush to 37°C.

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

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

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

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

es - espanol

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

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

Productos

1584 SynVitro® Flush

1576 SynVitro® Flush con heparina a
10 1U/ml

Contiene
Heparina a 10 Ul/ml (solo producto n.° 1576)
Insulina humana recombinante

Analisis de control de calidad

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

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

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

No congelar.

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

El producto se suministra en viales de un
solo uso.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:
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.

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

Precaucion: Los oocitos son
extremadamente sensibles a cambios en el
pH y a refrigeraciones transitorias in vitro.
Pequenas fluctuaciones de la temperatura
pueden dar lugar a la alteracion del huso
meidtico con la posible dispersién de los
cromosomas.

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

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

Nota: Solo debe utilizarse en 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
. Precaliente el SynVitro® Flush a 37 °C.

2. Mantenga el SynVitro® Flush a 37 °C
en un bloque calefactor durante todo el
proceso de recuperacion de oocitos y de
transporte al laboratorio de embriologia.

3. Rellene las jeringas utilizadas para el
lavado del foliculo con SynVitro® Flush.
Aspire el liquido folicular y lave el foliculo
con un volumen de medio equivalente a
la cantidad de liquido folicular recogido.
Tenga cuidado de no expandir el foliculo
mas alla de su tamario original.

4. Lave los oocitos con SynVitro® Flush o
medio de cultivo previamente equilibrado,
teniendo cuidado de eliminar cualquier
coagulo de sangre y células de la
granulosa.

5. Transfiera los oocitos al medio de cultivo
previamente equilibrado y consérvelos
en una atmosfera de CO, al 5-6 % y a
37°C.

et - eesti keel

Ootslitide taastamiseks, hoidmiseks ja
pesemiseks.

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

all kannatab mees vo6i naine. Preparaati
tohivad patsientide ravimiseks kasutada
ainult spetsialistid, kes on labinud koolituse
ART-ravi kohta.

Preparaadid

1584 SynVitro® Flush

1576 SynVitro® Flush koos 10 IU/ml
hepariiniga

Koostis
Hepariin 10 1U/ml (ainult toode nr. 1576)
Rekombinantne inimese insuliin

Kvaliteedikontroll

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

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

Hiire embriio anallis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist &ra.

Preparaat tarnitakse Uhekordseks
kasutuseks moéeldud viaalides.

Tootja soovituse kohaselt séilitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
16ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel

juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on médédunud.

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

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

Ettevaatust: Ootsilidid on darmiselt
tundlikud pH muutustele ja lihiaegsele
jahtumisele katseklaasis. Temperatuuri
vahene kdikumine voib kahjustada
meiootilist kaavi, millega véib kaasneda
kromosoomide triiv.

Markus: Pudeli kaant tuleks hoida tihedalt
suletuna eelsoojendamise ajal.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jélgitav. Lisaks vdivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

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

Markus: Kdrvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise
kohalikele eeskirjadele.

Kasutusjuhised
Eelsoojendage SynVitro® Flush
temperatuurini 37 °C.

2. Preparaati SynVitro® Flush tuleb
ootsliidi taastamisprotsessi valtel ja
embriioloogia laborisse transportimisel
hoida kuumutusplokis temperatuuril
37 °C.

3. Taitke folliikulite loputamiseks
kasutatavad sistlad preparaadiga
SynVitro® Flush. Aspireerige
follikulaarvedelik ja peske
folliikul keskkonna kogusega,
mis on ekvivalentne kogutud
follikulaarvedelikuga. Jalgige, et
folliikuli laienemine ei lletaks selle
algsuurust.

4. Peske ootslite preparaadiga SynVitro®
Flush v&i eeltasakaalustatud kultuuri
keskkonnaga ning kdrvaldage kindlasti
koik verehiilibed ja granuloosrakud.

5. Viige ootsiitidid eeltasakaalustatud
kultuuri keskkonda ja hoiundage
temperatuuril 37 °C keskkonnas, kus
CO, sisaldus on 5-6%.

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

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

Produits

1584 SynVitro® Flush

1576 SynVitro® Flush avec 10 IU/ml
Héparine

Contient

Héparine 10 IU/ml (produit no. 1576
uniquement)

Insuline humaine recombinée

Tests de controle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse
de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés
de fabrication aseptiques et sont fournis
stériles.

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

Ne pas congeler.

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

Le produit est fourni en flacons a usage
unique.

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas
suivants :

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

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

Attention : Les ovocytes sont
extrémement sensibles aux changements
de pH et au refroidissement transitoire in
vitro. De faibles variations de température
peuvent provoquer des modifications du
fuseau, voire méme des dispersion des
chromosomes.

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

Remarque : |l est nécessaire d'assurer

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

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

Remarque : Jeter I'ensemble du

dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

1. Préchauffer le SynVitro® Flush a 37 °C.

2. Maintenir le SynVitro® Flush a 37 °C
dans un bloc chauffant pendant tout
le processus de récupération et
de transport des ovocytes vers le
laboratoire d’embryologie.

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

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

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

hr - hrvatski

Za preuzimanje, ¢uvanje i pranje jajnih
stanica.

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).

Proizvodi
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush s 10 IU/ml heparina

Sadrzi
Heparin 10 IU/ml (samo proizvod br. 1576)
Rekombinirani ljudski inzulin

Kontrola kvalitete

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

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

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

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize
koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporu€uju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite visak medija (neiskoristenog) koji
niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvod se isporucuje u bo¢icama za
jednokratnu uporabu.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda oste¢eno ili je
poklopac na bo¢ici polomljen.

2. Istekao je rok valjanosti.

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

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

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

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

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

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. Zagrijati SynVitro® Flush na 37°C.

2. Drzite SynVitro® Flush na 37°C u
grijacoj jedinici tijekom cijelog procesa
oporavka jajnih stanica i prijenosa u
embriolo$ki laboratorij.

3. Strcaljke koje se koriste za ispiranje
folikula napunjene su SynVitro® Flush-
om. Usisajte folikularnu tekucinu i
isperite folikul sa volumenom medija
ekvivalentnim koli€ini prikupljene
folikularne tekucine. Paziti da ne
razvucete folikul preko njegove izvorne
velicine.

4. lIsprati jajne stanice sa SynVitro®
Flush-om ili prethodno uravnotezenim
medijem za kultivaciju, vodec¢i racuna
o uklanjanju krvnih ugrusaka i zrnatih
stanica.

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

A petesejtek kinyeréséhez, tartasahoz és
mosasahoz.

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

Termékek
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush 10 1U/ml Heparinnal

Osszetétel

Heparin 10 IU/ml (csak 1576-0s
termékszam)

Rekombinans human inzulin

Minéség-ellenérzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtoértént (Ph.Eur.,,
USP)

Ozmolalitds vizsgalata megtortént (Ph.
Eur., USP)

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént,

< 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Egérembrié-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton,
amely letdltheté a www.origio.com
weboldalrdl.

Tarolasra vonatkoz6 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 egyszer hasznalatos
injekcios tUvegekben szallitjuk.

A gyarté utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett
lejarati id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:
A csomagolas lathatoéan sériilt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6dott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyezd6dés jeleit mutatja.

Figyelem: A termék egyszer hasznalatos.
A fert6zés kockazata miatt ujrahasznalni
tilos!

Figyelem: A petesejtek nagyon érzékenyek
a pH-valtozasra és in vitro tranziens
hitésre. A mérsékelt hémérséklet
ingadozasok a meiotikus orsé zavarasat
okozhatjak, lehetséges kromoszéma
szoérodassal.

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

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

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

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

Hasznalati atmutaté

1. Melegitse el6 a SynVitro® Flush kdzeget
37°C-ra.

2. Ateljes petesejt-visszanyerési és
embrioldgiai laboratériumba térténd
szallitasi folyamat alatt a SynVitro®
Flush kézeget tartsa flit6blokkban,
37°C-on.

3. Atlisz6 oblitésére hasznalt fecskend6k
SynVitro® Flush-al vannak megtéltve.
Szivja le a tiszéfolyadékot és
Oblitse ki a tlisz6t az 6sszegyjtott
tuszoéfolyadéknak megfeleld
mennyiségi kézeggel. Ugyeljen arra,
hogy a tiisz6 ne haladja meg az eredeti
méretét.

4. Mossa meg a petesejteket SynVitro®
Flush-al vagy el6re kiegyenlitett
tenyésztési kdzeggel, tigyelve
a vérrogok és granulosa-sejtek
eltavolitasara.

5. Vigye at a petesejteket elére
kiegyenlitett tenyésztési kdzegbe
és tarolja 37°C-on 5-6%-o0s CO,
kérnyezetben.

Fyrir endurheimt; eggfrumur vardveittar og
peer pvegnar.

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

Lyf
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush med10 IU/ml heparini

Inniheldur
Heparin 10 IU/ml (adeins vérunimer 1576)
Radbrigda insulin ur ménnum

Gadaeftirlitsprof

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

Inneitur préfad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a
www.origio.com.

Geymslufyrirmali og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Lyfid er afgreitt i einnota hettuglosum.
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 6rverumengun.

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

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

Athugid: Lok floskunnar skal vera pétt lokad
4 medan for-hitun fer fram.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vorunnar. Til vidbotar kunna l6g
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 reglugerdum um férgun
leekningataekja.

Notkunarleidbeiningar
. Forhitié SynVitro® Flush ad 37°C.

2. Haldid SynVitro® Flush vid 37°C i
hitakubb allan timann medan eggfrumur
eru endurheimtar og fluttar yfir i
rannsoknastofu i fésturfraedi.

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

4. bvoid eggfrumur med SynVitro® Flush
eda forjafnveegisstilltu reektunaraeti og
geetid pess ad fjarleegja alla blédkekki og
kornfrumur.

5. Flytjid eggfrumur yfir i forjafnveegisstillt
reektunaraeti og geymid vid 37°C i 5-6%
CO, umhverfi.

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

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

Prodotti
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush con eparina 10 [U/ml

Contiene
Eparina 10 Ul/ml (solo prodotto n. 1576)
Insulina umana ricombinante
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SynVitro® Flush

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Test su embrioni di topo (MEA)

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati I
in un Certificato di analisi disponibile sul

sito web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Il prodotto & fornito in flaconi monouso.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. Ladata di scadenza ¢ stata superata.

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

Attenzione: Il prodotto & monouso e non
riutilizzabile a causa del rischio di
contaminazione.

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

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

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

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

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

Istruzioni per 'uso

1. Preriscaldare SynVitro® Flush a 37°C.

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

3. Le siringhe utilizzate per il lavaggio del
follicolo sono riempite con SynVitro®
Flush. Aspirare il fluido follicolare e
lavare il follicolo con un volume di terreno
equivalente alla quantita di liquido
follicolare raccolto. Fare attenzione a
non espandere il follicolo oltre le sue
dimensioni originali.

4. Lavare gli ovociti con il terreno SynVitro®
Flush o terreno di coltura pre-equilibrato.
Fare attenzione a non rimuovere le
cellule della granulosa e coaguli di
sangue.

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

OouuTTepai kannbiHa kenTipyre, ycrtayra
KOHE XyyFa apHanfaH.

Byn eHim epnep He antengep 6eaneynirii
)acaHbl ypblKTaHy agiciveH emaeyre
apHanfaH. Byn npenapatTbl xacaHabl
YpbIKTaHAbIPY GoWbIHWA AalbIHABIKTaH
©TKEH KaCinkon MamaHzap faHa KongaHfaHsbl
KOH.

©Himaep
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush, 10 IU/mr renapwHi 6ap

Kypambli
lenapuH 10 IU/mn (Tek eHiMm Ne 1576)
PekomBuHaHT agam MHCYNUHI

CanaHbl 6aKbinay cbiHafbl
3apapcbi3fbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

Ocmonanabifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

pH nenreiii ceiHanfax (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

ThiwkaH am6puoHaapbiHa (MEA) cbiHanfFaH
EckepTne: ©p napTusiHbiK HoTUXeNepi
WWWw.origio.com caiTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay Kyenirinae kepceTinrex.

Cakray HycKaynapbl XaHe TYpaKTbinbIK
MpenapatTtap acentukansik aficnex
eHaeneai xoHe 3apapcbi3faHablpbliFaH
KyWae xeTkisineai.

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

Myspnatyra 6onmaiabl.

XKbInblITKaHHAH KeRNiH apTblk
(naiiganaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay kepek.
Mpenapat Tek 6ip peT KongaHyFa apHanfaH
KyTbinapaa xeTkisineai.

Mpenapat eHAipyLwiciHiH HyckaynapbiHa
CoNKec cakTanfaH xarganga, npenapar
XancelpMaga KepceTinreH COHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbiNbIFbIH cCakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHA Xafdaiinapaa kongaHyra
6onmangbl:

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

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin KeTkeH
6onca.

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

Eckepty: [Mpenapat Tek 6ip peT KonaaHyfa
apHanfaH XeHe nacTtany kayniHe
6aiinaHbICTbl KaiTa KonAgaHbinMaybl Kepek.

EckepTty: OountTep pH e3repicTtepiHe
XoHe oMHeKTe yakbITlla cankbliHaaTyra
cesimtan 6onagbl. Temnepatypaaarbl
asfaraH esrepictep MenoTukanblk
WNUHAenbre Wwanbic Tyablpbin, XpoMocoma
watlblpaTyblHa aKenyi MyMKiH.

EckepTne: AnablH ana xbinbiTy 6apbicbiHAa
GeTenKeHiH kaknarbl )akcbinarn xabbinFaH
6onybl kepek.

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

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTka apHanfaH KypbliFsinapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfblHbl MEAULMHANBIK
KypbInFblnapAbl Tactayfa KaTbICThl
XKeprinikTi epexxenepre conkec TacTaHbI3.

KonaaHy Hyckaynapsl

1. SynVitro® Flush-Tbl 37°C Temnepatypara
AeNiH anablH ana XbinbiTbiHbI3.

2. SynVitro® Flush-tbl 37°C TemnepaTypaga
XbINbITY 6norbiHAa 0OUUTTIH KannbiHa
Keny npoueci xaHe am6puonorus
3epTxaHacblHa TacekiMangay 6apbicbiHaa
yCTaHbI3.

3. Ponnukyn wato YLWiH KongaHbinfax
wnpuutep SynVitro® Flush-neH
TONThIpbINFaH 6onykl kepek. Ponnukyn
CYMbIFbIH COPbIN anbirn, Ponnukyn
CYMbIFbIHBIH XXUHAMNFaH MenwepiMmeH
Gipaeit opta MenwepiMeH ponnukynabl
WwanblHbI3. Ponnukynabl 6actankbl
MerLepiHeH acklpbIn anMaHbI3.

4. Oouuttepai SynVitro® Flush-nex
Hemece anblH ana TeHecCTIpinreH ecipy
opTacbIMEH XYbIHbI3, kKaH TYNipLiKTepi
MEH rpaHiono3a xacylanapbiH ansin
TacTaHbl3.

5. OouunTTeppai anablH ana TeHecTipinreH
ecipy opTacbkiHa Tackimangan, 37°C
TemnepaTtypaaa 5-6% CO, optaga
cakTaHbl3.

It - lietuviy kalba

Skirta oocity paémimui, laikymui ir plovimui.

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

Preparatai
1584 ,SynVitro® Flush*
1576 ,SynVitro® Flush” su 10 TV/ml heparino

Sudétyje yra:
Heparinas, 10 TV/ml (preparato Nr. 1576)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Osmoliari$kumas tirtas (Ph. Eur., USP)

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
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
temperatdroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

NeuzSaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Produktas tiekiamas vienkartiniuose
buteliukuose.

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

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

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

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

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

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

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. Plovimo tirpalas ,SynVitro® Flush*
pasildomas iki 37 °C temperataros.

2. Plovimo tirpalas ,SynVitro® Flush*

laikomas 37 °C temperataros Sildymo

irenginyje viso oocity paémimo ir
gabenimo j embriologijos laboratorijg
groceso metu.

virkstai, naudojami folikuly praplovimui,
pripildomi plovimo tirpalo ,SynVitro®

Flush*®. |siurbiama folikulo skys¢io ir

folikulas praplaunamas tirpalo kiekiu,

lygiu paimto folikulo skys¢io kiekiui.

Patikrinama, ar folikulas nei$siplété ir

tebéra natdralaus dydzio.

4. Oocitai praplaunami ,SynVitro® Flush*
tirpalu arba subalansuota mitybos terpe,
kruop$diai patikrinant, kad baty pasalinti
bet kokie kraujo kreSuliai ir gridétosios
Igstelés.

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

Iv- latvieSu valoda

OocTtu iegdsanai, turéSanai un mazgasanai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmactti reproduktivajas paligtehnologijas.

Preparati
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush ar 10 IU/ml heparina

Sastavs
Heparins 10 IU/ml (tikai preparatam Nr. 1576)
Rekombinéts cilvéka insulins

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Pelu embriju tests (MEA)

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
temperatdra, tumsa vieta.

Nesasaldét.

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

Preparats ir iepildits vienreizlietojamas
pudelités.

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 termins ir beidzies.

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

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

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

Piezime. Pudeles vacinam sildianas laika ir
jabat cieSi piespiestam.

Piezime. LGdzu, 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. Likvidégjiet ierici atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidésanu.

LietoSanas instrukcija

1. Uzsildiet SynVitro® Flush Iidz 37 °C.

2. Visa oocritu atkopSanas un
transporté$anas uz embriologijas
laboratoriju procesa laika uzturiet
SynVitro® Flush 37 °C temperatara
sildiSanas bloka.

3. Slirces, ko lieto folikulas skalo$anai, tiek
uzpilditas ar SynVitro® Flush. levelciet
folikularo Skidrumu un izskalojiet
folikulu ar $kiduma daudzumu, kas ir
vienads ar savakta folikulara skidruma
daudzumu. Centieties neizvérst folikulu,
lai neparsniegtu tas sakotnéjo lielumu.

4. Mazgajiet oocTtus ar SynVitro® Flush vai
ieprieks stabilizétu kultdras Skidumu,
cen$oties nonemt asins recek|us un
granulosa snas.

5. Parvietojiet oocTtus uz ieprieks stabilizétu
kultdras $ktdumu un uzglabajiet 37 °C
temperatira 5-6 % CO, vidé.

mk - MaKkeOHCKU

3a cobupatbe, 3apXKyBatbe U MUetbe Ha
oounTH.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvka aganu npuyuHaTa 3a
HEennoAHOCT e Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuymn obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

Mpoussoaun
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush co 10 IU/ml xenapuH

Coapxu

XenapuH 10 IU/ml (camo npoussog 6poj
1576)

PekomMBUHaHTEH XyMaH UHCYMUH

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

TecT 3a cTepunHocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
TecTt Ha pH BpepHocT (Ph.Eur., USP)

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

TecT Ha embpuoHu Ha rnyBum (MEA)
3ab6enewka: PesyntatuTe 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHn Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj e JocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBoO 3a YyBake U ctabunHoct
MpousBoaunTe ce acenTUYHO NpoLecupaHm n
ncnopavaHu CTepUnHu.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa amGanaxa Ha
2-8°C, 3alUTUTEH 04 CBETNMHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBatbeT0, BULLIOKOT (HeynoTebeH)
mMeaunym aa ce dpnu.

MpousBogoT ce ucnopayyBa BO amnynu 3a
efHa ynoTpeba.

Kora ce yyBa cnopep ynatctearta of
npousBoaAnTEeNoT, NPOM3BOAOT € ctabuneH
[0 AaTyMOT O3Ha4yeH Ha eTukeTara.

Mepku Ha npeTnasnuBoCT U
npeaynpeayBatwa

Mpoun3BoaoT He cMee Ja ce KopUcTu
[IOKOTKY:

MakyBareTO Ha NPOM3BOAOT n3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.
McTeueH e pokoT 3a ynoTtpeba.
Mpown3soaoT ja cmenun 6ojaTa, cTaHan
3amMarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBy 61O 3HaLM Ha MUKPOBUONOLLKO
3aragyBatbe.

wn

BHumaHume: [pon3BogoT e 3a egHa
ynoTpeba v He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopaau onacHocT o4
KOHTamuHaumja.

BHuMaHue: OoLnTuTe ce 3HaYNTEeNHO
YYBCTBUTEMHM HA NPOMEHM BO pH
BpeHOCTa ¥ MOBPEMEHOTO NafeHe

VIH BUTPO. YMEpeHUTE NPOMEHM Ha
TemnepaTypaTta Moxe Aa npeAv3Bukaat
HapyLLyBatbe Ha MUOTUYHOTO BPETEHO CO
MOXHa Aucnepsuja Ha XpOMO30OMUTE.

3a6enelwka: OBoj NnpenapaT coapxu
reHTaMULVH 1 He TpeGa Aa ce KopucTu
Kaj mauueHTn co nosHata anepruja Ha
reHTaMULIMH UAW CAINYHU @aHTUBMOTULIN.

3a6enewka: Vimajte ja npeasua notpebarta
3a cneAnMBOCT Ha 0BOj npouasod. OcBeH
Toa, BO OBa Mone Moxe Aa nocrojat
HaLMOHamnHU 3aKoHCkM Gapatba Bo BallaTta
ApxaBa.

3ab6enewka: la ce ynotpebysa camo BO
koMGMHaLwja co ApYrv ypeau HaMeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa Len.

3ab6enelka: Ypeor Tpeba fa ce oTCTpaHu
BO COrMacHOCT CO NOKamnHUTe Nponucu 3a
OTCTpaHyBatbe MeANLMHCKN ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a
MpeTtxoaHo 3arpejTe ro SynVitro® Flush
Ha 37°C.

2. OppxysajTe ro SynVitro® Flush Ha
37°C Bo 6nok 3a 3arpeBake BO TEKOT
Ha LenunoT npoLec Ha cobnpare
Ha OOUUTUTE M NPEHEeCyBaeTO 40
nabopaTtopujaTta 3a em6puonoruja.

3. LUnpuuoBuTe Kou ce kopucTart 3a
MUeHe Ha (hOoNNKynuTe Ce HanomnHeTu
co SynVitro® Flush. N3eneyeTe ja
onunkynapHa Te4YHOCT 1 n3mujTe ja
cdonykynaTa co KONM4ecTBO €HaKBO
Ha Konun4ecTBOTO 0/ cobpaHaTa
donunkynapHa Te4yHocT. BHumaBajte ga
He r1 npowmpuTe hoNnKynuTe noseke
o[ NnpoBo6MTHaTa ronemuHa.

4. W3mujte ru oouutnte co SynVitro® Flush
UNN NpeTXoAHo n3banaHcupaHnoT
MeauyM 3a KynTypa, nputoa Boaejku
rpuxa aa ru oTCTpaHuTe cuTe KpBHU
KOarynymm Unm rpaHysnosHu KneTku.

5. VsBpleTe TpaHcdep Ha oounTUTE BO
NpeTXoAHo n3banaHcUpaHnoT Meauym
3a KynTypa u 4yyBajTe ru Ha 37°C Bo
5-6% CO, cpeaunHa.

nl - nederlands

Voor het oogsten, bewaren en wassen van
odcyten.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Producten
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush met 10 IE/ml heparine

Bevat
Heparine 10 IE/ml (alleen productnr. 1576)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit
De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Dit product wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

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

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

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

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

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Verwarm de SynVitro® Flush voor tot 37°C.

2. Houd de SynVitro® Flush gedurende
het gehele proces van het oogsten
van odcyten en het transport naar
het embryologielaboratorium in een
verwarmingsblok bij 37°C.

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

4. Was de o6cyten met SynVitro® Flush of
vooraf geéquilibreerd kweekmedium.
Let daarbij op dat bloedstolsels en
granulosacellen worden verwijderd.

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

For opptak, oppbevaring og vasking av
oocytter.

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

Produkter
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush med 10 IU/ml Heparin

Inneholder
Heparin 10 IU/ml (kun produktnr. 1576)
Rekombinant humant insulin

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet leveres i hetteglass som er ment
for engangsbruk.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

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

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

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

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

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

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

Bruksanvisning

1. Forvarm SynVitro® Flush til 37 °C.

2. Hold SynVitro® Flush ved 37 °C i en
varmeblokk gjennom hele prosedyren
med oocytthenting og transport til
embryologilaboratoriet.

3. Sproyter som brukes til & skylle
follikkelen blir fylt med SynVitro®
Flush. Aspirer follikkelveesken og skyll
follikkelen med et medievolum som
tilsvarer mengden med follikkelveeske
som er samlet. Pass pa a ikke
ekspandere follikkelen utover opprinnelig
starrelse.

4. Vask oocyttene med SynVitro® Flush
eller prestabilisert kulturmedium,
pass pa a fjerne eventuelle blod- eller
granulasjonsceller.

5. Overfer oocyttene til forstabilisert
kulturmedium og lagre dem ved 37 °Ci
5-6% CO,-omgivelser.

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

Este produto destina-se ao tratamento

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

Produtos
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush com 10 IU/ml Heparina

Contém
Heparina 10 IU/ml (apenas produto n.° 1576)
Insulina humana recombinante

Teste de controlo de qualidade

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

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

Teste de embrido de rato (MEA)

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

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

Nao congelar.

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

O produto é fornecido em frascos
concebidos para utilizagéo Unica.

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

Precaucgdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: O produto destina-se a uma
utilizag&o Unica e néo pode ser reutilizado,
devido ao risco de contaminacgao.

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

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

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugdes de utilizacao
. Aquecer o SynVitro® Flush a 37 °C.

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

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

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

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

ro - romana

Mediu pentru mentinere, recuperare si
spalare de oocite.

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

Produse
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush cu 10 Ul/ml heparina

Contine
Heparina 10Ul/ml (doar pt produsul 1576)
Insulina umana recombinanta

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

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

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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

Instructiuni privind depozitarea si stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

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

Produsul este livrat in flacoane de unica
folosinta.

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

Avertisment: Produsul este de unica
folosintéa si nu se va reutiliza, din cauza
riscului de contaminare.



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

Nota: Capacul sticlei trebuie sa fie
in permanenta bine strans in timpul
preincalzirii.

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
Aduceti SynVitro® Flush la temperatura
de 37 °C.

2. Pastrati SynVitro® Flush la 37 °C
intr-un bloc incalzit pe tot parcursul de
recuperare si transport al oocitelor la
laboratorul de embriologie.

3. Seringile folosite pentru indepartarea
foliculilor sunt umplute cu SynVitro®
Flush. Aspirati lichidul folicular si spalati
foliculul cu o cantitate de mediu egala
cu cea a lichidului folicular aspirat. Aveti
grija sa nu modificati marimea initiald a
folicului.

4. Spalati oocitele cu SynVitro®Flush sau cu
un mediu de cultura preechilibrat, avand
grija sa curatati orice urma de cheaguri
de sange sau celule granuloase.

5. Transferati oocitele in mediu de cultura
preechilibrat si pastrati in incubator la
37 °C i 5-6% CO,

[na n3sneyeHns, MUKPOMaHUNYyNsLnin n
NMPOMbIBKM OOLIUTOB.

[laHHbI NPOAYKT UCNONb3yeTCcs B
obnactn BPT B unknax neyexuns
6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak 1

MYXCKoW aTuonoruu. Mpoaykr
npeaHasHayveH Ans UCnonbL3oBaHus
VCKNIOYUTENBHO NpoeccnoHanamu,
cneuunanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

MpoAaykTel
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush ¢ 10 ME/mn renapuHa

Cocras

lenapuH 10 ME/mn (Tonbko ANs npoaykTa
Ne 1576)

PeKoMBUHaHTHBIN MHCYNWH Yenoseka

KoHTponk kauectBa

KoHTponb ctepunsHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponbe ocmonsineHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTponb pH (Ph.Eur., USP)

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

MpoTecTMpoBaHO Ha MbILNHBLIX 3MBpPUOHaX
(MEA)

MpumeuaHue: Pesynbtathl aHanvsa
Kaxaon napTuu npuseaeHsl B Ceptudukarte
aHanusa, npeAcTaBfeHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTL M NpaBuUna XxpaHeHUs
MpoAyKTbl NPOLUIN acenTU4Yeckyo
06paboTky 1 NOCTaBMATCS B CTEPUITBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrnHanbHoO ynakoske npu
TemnepaTtype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO3/1e/CTBNA cBETA.

He 3amopaxwuBaThb.

Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BAHHYIO
cpepay Heo6XxoAMMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoAykT nocTtaBnsieTcst BO hnakoHax,
npefHasHayYeHHbIX ANs 0HOPa3oBOro
MCMNONb30BaHNS.

Mpu xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
ykasaHusMu Npon3BoAnTeNs NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AaThl
NCTEYEHNS CPOKa roAHOCTU, yKa3aHHOW Ha
3TUKeTKe hrnakoHa.

MpepocTepexeHusa u npeaynpexaeHnus
He ncnonbayite npoayKT B CneayoLwmx
cnyvasx:

1. Ecnwu ynakoBka noBpexaeHa unm
HapylleHa ee LeNoCTHOCTb.

Ecnu nctek cpok rogHoCTw.

Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHBIM U UMEET MPU3HaKN
MUKPOBHOW KOHTaMUHaLUN.

wnN

OcTopoxHo: [poayKT npegHasHaveH aAns
0HOPA30BOrO UCMOMb30BAHUSA U HE AOMKEH
MCMNonb30BaThHCSt NOBTOPHO U3-3a pucka
KOHTaMuHauum.

OcTopoxHOo: OouunThbl in Vvitro YpeasBblYaitHO
YyBCTBUTENbHbI K U3MEHEHNSM pH 1
KpaTKOBPEMEHHOMY OXNaXAeHMWo.
He6onblune konebaHus Temnepatypsbl
MOryT BbI3BaTb pa3pbiB MENOTUHECKOro
BepeTeHa 1 NPMBECTU K Aucnepcumn
XPOMOCOM.

MpumeyaHue: Bo Bpems npeasapuTenbHo-
ro NporpeBaHus Kpbillka grakoHa AomkHa
6bITb MPOYHO 3aKPbITA.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA HaA Takumu
npoayktamu. B aton cdepe moryT
CylLecTBOBaTb TAKXe HaLWOHarbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHNA BaLleit CTpaHbI.

MpumeyaHue: YcTponcTea u
npucnocobnexHuns, npumMeHsemMble B
CcoYeTaHUn C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OMXHbI ObITb NPpeAHa3Ha4YeHbl 4N JaHHOro
NCMoMb30BaHWs.

MpumeyaHume: YTunusaumsa yctponctea
OCYLLeCTBNSAETCA B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM 06
yTUnu3aumm MeguLnHCKNX YCTPOMCTB.

MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEeHUIO

1. Tporpeiite SynVitro® Flush o 37 °C.

2. [Jepxwute SynVitro® Flush npn 37 °C B
HarpeBaTenbHOM Groke Ha NPOTSXKeHUN
BCEro npouecca nomnyyeHuns
oouuTa 1 ero TPaHCNoOpPTUPOBKK B
amBpuonoruyeckyto naéopatopuio.

3. Wnpuupl, ucnonssyemsle Ana
NPOMbIBKW PONMUKYNOB, 3aNOMHAT
cpepont SynVitro® Flush. Mpoeegute
acnupauuio ponnuKynapHoi XuakocTu
1 npomonTe honnukyn o6bemom cpeaebl,
3KBMBaNEHTHbIM 06BbeMy coGpaHHoOiA
donnukynspHon xuakocTu. N3berainte
pacTsxeHus ponnukyna ao obbema,
npeBbILLALLEro ero MCXoAHbIN 06beMm.

4. TlpomoiTe oounTbl cpeaoit SynVitro®
Flush nnu npeasapuTensHo
YPaBHOBELLIEHHOW KynbTyparnbHowu
cpepnon, creas 3a Tem, 4Tobbl yaanutb
BCE CTYCTKM KPOBM U KNETKN rpaHynesbl.

5. llepeHecuTe ooLUTLI B NPeABapuUTENbHO
ypaBHOBELLEHHYIO KyNbTyparbHYyto
cpeay v kynetusupyiiTe npu 37 °C B
atmoccepe 5 -6 % CO,,.

sk - slovenéina

Na odber, uchovavanie a premyvanie
oocytov.

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)

Produkty
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush s 10 IU/ml heparinu

Obsahuje
Heparin 10 IU/ml (iba pripravok ¢. 1576)
Rekombinantny ludsky inzulin

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt je dodavany v liekovkach uréenych
na jedno pouzitie.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

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

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

Poznamka: Veko flase by malo byt pocas
predhrievania pevne uzavreté.

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 ur¢enymi
na definovany uéel.

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

Pokyny na pouzitie

1. Predhrejte SynVitro® Flush na 37°C.

2. SynVitro® Flush udrZiavajte pri teplote
37°C v ohrievacom bloku poc¢as celého
procesu ziskania oocytov a ich prenosu
do embryologického laboratéria.

3. Injekéné striekacky pouzité na
preplachnutie folikulov st naplnené
SynVitro® Flush. Nasaijte folikularnu
tekutinu a preplachnite folikuly objemom
média ekvivalentnym mnozstvu
zhromazdenej folikularnej tekutiny.
Dbajte na to, aby ste nerozsirili folikuly
nad ich pévodnu velkost.

4. Premyte oocyty roztokom SynVitro®
Flush alebo predvyvazenym kultivacnym
médiom, pri€om dbajte na to, aby ste
odstranili vSetky krvné zrazeniny a
granulézne bunky.

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

sl - slovensko

Za odvzem, vzdrZevanje in izpiranje jaj¢nih
celic.

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

lzdelki
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush z 10 IU/ml Heparina

Vsebuje
Heparin 10 IU/ml (samo v izdelku §t. 1576)
Rekombinantni humani inzulin

Preverjanje kakovosti

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USP)

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

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

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-8 °C,
zasciteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek je na voljo v vialah za enkratno
uporabo.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ce:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

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

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

Pozor: Jaj¢ne celice so izredno ob¢utljive

na spremembe pH in prehodno ohlajanje

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

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

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

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 pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

1. Predhodno segrejte preparat SynVitro®
Flush na temperaturo 37 °C.

2. Temperaturo preparata SynVitro® Flush
ohranjajte pri 37 °C v grelnem telesu
ves Cas postopka pridobivanja oocitov in
prenosa v embrioloski laboratorij.

3. Filter brizge za izpiranje folikla so
napolnjene s preparatom SynVitro®
Flush. Posrkajte folikularno teko¢ino
in izperite folikel s koli¢ino medija, ki
ustreza koli¢ini posrkane folikularne
tekocine. Pazite, da ne ekspandirate
folikla ve€ od njegove prvotne velikosti.

4. lzperite oocite s preparatom SynVitro®
Flush za izpiranje ali medijem z vnaprej
ekvilibriranimi kulturami in pri tem
pazite, da odstranite vse krvne strdke in
granulozne celice.

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

sv - svenska

For insamling, férvaring och tvattning av
oocyter.

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

Produkter
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush med 10 IE/ml Heparin

Innehall
Heparin 10 IE/ml (endast produktnr. 1576)
Rekombinant humant insulin

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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

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

Varning: Oocyter ar ytterst kansliga for
pH-féréndringar och hastig nedkylIning in
vitro. Aven sma temperaturfluktuationer kan
fa konsekvenser fér meiosen med eventuell
kromosomspridning som foljd.

Obs: Flaskans lock ska vara tatt forslutet
under férvarmningen.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Férvarm SynVitro® Flush till 37 °C.

2. Forvara SynVitro® Flush vid 37 °C i ett
varmeblock under hela proceduren
for oocytinsamling och transport till
embryologilaboratoriet.

3. Sprutor som anvénds for spolning av
follikeln fylls med SynVitro® Flush.
Aspirera follikelvatskan och spola follikeln
med samma volym spolningsmedium
som den volym follikelvatska som tagits
ut. Var noga med att inte vidga follikeln
utbéver dess ursprungliga storlek.

4. Tvatta oocyterna med SynVitro® Flush
eller ett odlingsmedium férsatt i jamvikt
och avlagsna omsorgsfullt eventuella
blodkoagler och granulosaceller.

5. Overfér oocyterna till ett odlingsmedium
forsatt i jamvikt och férvara dem i en miljo
med 5 -6 % CO, vid 37 °C.

tr - tiirkge

Oositlerin toplanmasi, tutulmasi ve yikanmasi
icindir.

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.

Uriinler
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush with 10 IU/ml Heparin

icindekiler .
Heparin 10 IU/ml (sadece Urlin No. 1576)
Rekombinant insan insilini

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)

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

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir.
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) medyay! Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlnler tek kullanimlik olarak kiigik siselerde
tedarik edilmigtir.

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 ¢arpiyor ise.

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

Dikkat: Oositler in vitro pH degisiklikleri

ve gegici sogutmaya son derece duyarhdir.
Sicakliktaki kiiglik oynamalar mayotik mekigi
bozabilir ve kromozomlar dagilabilir.

Not: On isitma sirasinda sise kapagi sikica
kapali tutulmalidir.

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

Not: Sadece belirli bir amac icin tasarlanmis
olan cihazlarla birlikte kullaniimalidir.

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

Kullanim talimatlari

1. SynVitro® Flush'l 6nceden 37 °C'ye isitin.

2. SynVitro® Flush'i tim oosit toplama ve
embriyoloji laboratuvarina nakil iglemi
sirasinda bir i1sitma blogunda 37 °C'de
tutun.

3. Folliklli yikamak icin kullanilan siringalar
SynVitro® Flush ile doldurulur. Folliklller
siviyl aspire edin ve folliklll toplanan
follikul sivisina esdeger miktarda bir
sivi hacmiyle yikayin. Follikili orijinal
blyukliginiun 6tesinde genisletmemeye
dikkat edin.

4. Oositleri SynVitro® Flush veya 6nceden
dengelenmis kiiltir vasatiyla yikarken
herhangi bir kan pihtisi veya granulosa
hicresini temizlemeye dikkat edin.

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

[ns ofepxaHHs, BUTPUMYBaHHS Ta
NPOMWBaHHS OOLUTIB.

[aHuit npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAuMLi AONOMIDKHOI penpoayKTUBHOI
TexHonorii (APT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
AK XIHOYOT, Tak i Yonosivoi eTionorii.
MpoAyKT NpusHaYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKMIOYHO cnevianictamu y cdepi APT.

MpoaykTtu
1584 SynVitro® Flush
1576 SynVitro® Flush 3 10 MO/mn renapuHy

Cknap
lenapuH 10 MO/mn (Tinbku npoaykT Ne 1576)
PekoMBiHaHTHUI iHCYNiH NoANHN

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHo ocmonsnbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoToKcuHIB < 0,1 oanHULb
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwwein (MEA)
Mpumitka: Pe3dynbraTn aHanisy KoxHol
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a aApecolo Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsA Ta cTabinbHICTL
MpoaykTn npoiwnu acenTu4Hy obpobky 1
nocTayaloTbCs B CTEPUNbHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu
Temnepartypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Bia BNAMBY
cBitna.

He 3amopoxyBaTy.

Micna HarpiBaHHA HAANULLIOK cepefoBULL,
(HeBMKOpUCTaHWIM) HEOOXiAHO BUAANUTHU.
MpoaykT nocTayaeTbes y hnakoHax,
npusHaYeHux Ans oAHOPa3oBoro
BUKOPUCTAHHS.

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

3acTepexeHHA 1 nonepenXeHHs

He BUKOPUCTOBYINTE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBky nowkozxeHo abo nopyteHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4yMBCA CTPOK NPUMAATHOCTI.

3. Cepeposuile cTano 6e3bapBHuMm,
KanamyTHuM abo mae o3Haku Mikpo6HOT
KOHTaMmiHaUii.

O6epexHo: Llei npoaykT npusHayeHo ans
0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS, i 0ro He cnif
BMKOPUCTOBYBATV NOBTOPHO Yepe3 pusunk
3apaxeHHs.

0O6epexHo: OounTu in vitro Haa3BMYanHO
YyTnuBei A0 3MiH pH i kopoTkoYacHoro
oxonoaKeHHs. HeBenwki konueaHHs
TemnepaTypu MOXyYTb BUKNUKATV PO3pUB
MeNOoTUYHOTOo BepeTeHa i Npu3BecTu Ao
aucnepcii XxpoMocom.

MpwumiTtka: MNig yac nonepegHboOro
nporpiBaHHsA KpuLuka pnakoHa NoBUHHA
6yTn MiLHO 3akpuTa.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneunTn
MOXIMBICTb BiICTEXEHHS JAHOTO
npenapaty. Kpim Toro, y Uit cdepi MoxyTb
OiSTV BUMOrM 3aKOHOA4aBCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMICHI0ETLCSA BIiANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKkoHoAaBCTBa Npo yTunisauito MeanYHUX
npunagis.

IHCTPYKUIiT 3 BUKOPUCTAHHA

1. NMonepeaHbo HarpiT SynVitro® Flush o
37 °C.

2. Tpwmatu SynVitro® Flush npu 37 °C B
HarpiBanbHoMy 6noLi BNpoAoBX BCbOro
npouecy BiAHOBNEHHS OOLUTY Ta ioro
TpaHcnopTyBaHHA B eM6pionoriyHy
nabopaTopito.

3. LWnpuun gna npommBaHHA donikynis
3anoBHUTU cepepoBuem SynVitro®
Flush. MNpoBecTu acnipaduito
donikynapHoi pianHW i n(poMnTU chonikyn
o6’eMoM cepefoBULLa, eKBIBANEHTHUM
o6’emy 3ibpaHoi honikynsapHoi pignHu.
YHuKaTV po3TAryBaHHs dponikyna go
06’emy, L0 NepeBuLLy€E NOYATKOBUNA.

4. TpoMuTM 0OUUTK CepefoBULLEM
SynVitro® Flush a6o nonepeaHb0
BPiBHOBaXXEHUM XUBUMBHUM
cepefoBULLEM, CTEXauW 3a TUM, 06

BUAANNUTU BCi 3ryCTKN KPOBI | KNITUHK
rpaHynbosn.

MepecaanTyt oounTU B NonepeaHbLO
BPiBHOBaXXeHe XWBUIIbHE CepeaoBuLLEe
i 36epirat npu Temnepartypi 37 °C B
atmocdepi 5-6% CO,
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