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Ingredientia

8201 LAG Medium - Vial 1

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; KCI; MgSO,;
NaCl; NaH,PO,; NaHCO,; Pyruvas;
Phenolsulfonphthaleinum; SSR

8220 IVM® Medium - Vial 2

Acetas; Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Cys,
GIn, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe,
Pro, Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Cystinum,
Glutathionum, Hydroxyprolinum; Adeninium;
Adenosini phosphas; Adenosini triphosphas;
Aqua; CaCl,; Cholesterolum; Desoxy-D-
ribosum; D-ribosum; Fe(NO,),; Gentamicinum;
Glucosum; Guaninium; Hypoxanthinum;
KCI; MgSO,; NaCl; NaH,PO,; NaHCO,;
Phenolsulfonphthaleinum; Polysorbatum 80;
Pyruvas; Thyminium; Uracilium; Vitamini:

A, B, B, B, B, B, C,D, E, Acidum
4-aminobenzoicum, Acidum nicotinicum,
Cholinum, Inositolum, Menadionum,
Nicotinamidum, Pyridoxalum, Pyridoxinum;
Xanthinum

—
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bg CvimBonu V3xBbpreTe nanuiiHuTe M3nonsgaiTe B pamkuTe Ha 7 He nanonssainte, ako Cbabpxa: YoBELLKU
(Heuanon3eaHw) BelecTBa cnea [IHV criefj oTBapsiHe. ornakoBkaTa e noBpeseHa. anbyMWHOB pa3TBOp.
3aTonnsHe.

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

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

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

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipgotroinBeioeg) Na xpnoipgotroin®ei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: didAupa
TI000TNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWV aPoU avolxBei. N OUOKeuaaia EXEl UTTOOTER avBpwTIVNG AEUKWHATIVNG
TIEPICCEUOUV Kal £XOUV BeppavOei nuid.
Ba TpETTEl va atoppiTiTovTal.

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

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

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

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

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

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

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

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

kk TaH6anap XKbINbITKAHHAH KeNiH apTblk AuKaHHaH KeWtiH 7 kyHae Kantamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anbbymuHi
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl Tactay | nanganaHy Kepek. 6orca, naiganadyra epiTiHaici.
Kepek. 6onmangpl.

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

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

mk | Cumbonu Mo 3arpeBarETO, BULLOKOT [a ce ynotpetu Bo pok of 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTsop of,
(HeynotebeH) meguym aa ce [EeHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
hpnu.

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

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

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

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

ru CuMBOSbI Mocne HarpeBaHus Wcnonb3oBartk B Te4eHne He ucnonb3oBarts, ecnu CopepxuT: pacTeop
HeNCcnosnb3oBaHHyo cpeay 7 [Hell Nocne OTKpbIBaHKS. ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymMm1Ha YenoBe4ecKoro.
HeobXoanMo  yTUNN3NpPoBaTh.

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

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

sV Symboler Kassera overblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 7 giin icerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
isitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu

uk CumBonu lMicns HarpiBaHHA HaANMLLOK Bukopuctatu npotsirom 7 AHiB He BukopucTosyiTe, MicTuTb: po3unH

cepenoBuL, (HEBUKOPUCTAHWIA)
HeobXiaHO BUAanuTu.

3 MOMEHTY BIKpPUTTSI.

SAKLLO YNakoBKa Mae
MOLUKOMKEHHSA.

anbByMmiHy NoanHM.

| Day before oocyte pick up

(( #c 37°C/
4’ CO2
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26
Vial 2

1| Oocyte pick up

1] Preparation

/Final IVM® Maturation Medium

100 pl FSH solution 75 mIU/ml
10 pl hCG solution 100 miU/ml
1 ml patient’s own serum

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

|V Maturation

37°C/
CO2

Final IVM®
Maturation

ICSI

Cy

bg - 6bnrapcku

3a npepBapuTenHa nHky6auusi u apeeHe
Ha Hey3penu oouuTy.

To3u npoAyKT e npeAHa3HayveH 3a neveHve
ypes ART (TexHonoruu 3a acuctmpaHa
penpoayKLus) Ha XeHu, He3aBUCHUMO OT
TOBa fanv npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xxeHata. NpoayktsT Tpsabea
[la ce U3non3Ba camo OT CneunanucTu,
obyyeHu 3a neyeHune ypes ART.

OnakoBka
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pa3mepu Ha onakoBKkaTa
1 x Vial 1 (10 mn)
3 x Vial 2 (10 mn)

Cbabpxka

Yosewku anbymuHos pasteop (HAS) (camo
Vial 1)

PekoMBUHaHTEH YOBELLKMU MHCYNWH (CaMo
Vial 1)

leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

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

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

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH ¢ eM6puoHM oT Muwka (MEA)
Benexka: Pesyntatute ot Bcsika naptuaa
ca nocoyexu B CeptudukaT 3a aHanms,
KOWTO MOXeETe Aa HamepuTe Ha

www.origio.com.

WHCTpYyKUuMKM 3a CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHu u ce
[0CTaBAT CTEPUIHW.

CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa B OpUrMHanHus
KOHTelHep npu 2-8°C, 3alnTeH oT
cBeTNuHa.

He 3ampassBaiite.

M3xBbpneTe N3nuwHUTe (HeM3nonasaHm)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

IVM® Medium ce npepgocTaBs BbB hriakoHu
1 e camo 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba.

LAG Medium TpsibBa aa ce usnonssa B
pamMKkuTe Ha 7 fHU cnep oTBapsiHe.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cniopea UHCTpyKLuUTe
Ha Npon3BOANTENS, MPOAYKTHT € cTabuneH
[0 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH
Ha eTuKeTa Ha hrnakoHa.

MpeanasHu Mepku u npeaynpexaeHus

He nsnonssanTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noBpeAeHa unu pasneyaTaHa.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbI.

3. MpoaykTbT ce 06e3uBeT, NOMbTHEE,
NoTbMHEE UMK NoKaxe NpusHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: MpoayKTHT e 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba n He TpsibBa a ce u3nonssa
NMOBTOPHO NOpaau pUck oT 3apa3ssiBaHe.

BHUMaHMe: Bcruku KpbBHY NPoAYyKTU
TpsbBa fa ce TpeTMpaT KaTo NoTEeHLMaIHO
3apasHu. M13xogHuTe matepuanu,
13Mon3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3M
NpoAyKT, Ca TECTBAHU U € YCTAaHOBEHO, Ye He

V After maturation

pearvpat Ha HBsAg 1 ca oTpuuaTenHu 3a
aHTn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa N3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsiIMa nosuweHne. HUTo eguH ot
13BECTHNTE METOAM 3a TeCTBaHe He MoXe
fla NnpefocTaBu rapaHLumm, Ye NpoaykTuTe,
M3BMEYeHN OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPexBbPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKL UK.

Benexka: Mons, umainte npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OceeH ToBa BbB BalaTta gbpxasa Moxe
[a CbllecTByBaT HaLMOHAMHN 3aKOHOBM
N3NCKBaHWS B Ta3n obnacT.

Benexka: 3genusTa, uanonssaxu B
kombuHauus ¢ ToBa usgenue, Tpsbea aa
ca npefHa3Ha4YeHun 3a KOHKpeTHaTa Lern.

Benexka: N3xsbpneTte nsgenneto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.ﬁm 3a
N3XBbpIiSHE HA MeAVUUNHCKU n3fenuns.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. MpepBaputenHo 6anaxcupainTe 3 Mn
LAG Medium (Vial 1) u 10 mn ot IVM®
Medium (Vial 2) B cpeaa o1 5-6% CO,
npu 37°C 3a MuHumMyMm 12 yaca.

2. Cnep B3emaHe Ha oounTuTe,
cbxpaHeTe Hey3penuTte oounTn B LAG
Medium B cpeaa ot 5-6% CO, npu 37°C
3a 2-3 yaca, npeau Aa ru npexsbpnute
KkbM nocrneagHoto |IVM® Maturation
Medium.

3. lMoaroTtoeka Ha nocneaHoTo IVM®
Maturation Medium:

9 mn IVM® Medium (Vial 2)
1 Mn oT cobcTBEHUA CepyM Ha

nauvexTa
10 pn pa3TBOP Ha YOBELUKU XOPUOH
roHagoTtponuH (hCG) (100 mIU/mn)

100 pn pa3TBOP Ha YOBELLKK
OMUKYNHO-CTUMYNMPALL XOPMOH
(FSH) (75 mlU/mn).

4. TlpexBbpreTe ooUUTUTE KbM
nocnepHoTo IVM® Maturation Medium n
nHKy6upaiite B cpeaa ot 5-6% CO, npu
37°C 3a 28-32 vaca.

Pro preinkubaci a zrani nezralych oocytu.

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
vyskoleni v 1é¢bé technikou asistované
reprodukce.

Baleni
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Velikost baleni
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS) (pouze
Vial 1)

Rekombinanti lidsky inzulin (pouze Vial 1)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (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, chrarite pred svétlem.
Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny
(nepouzity) material.

Produkt IVM® Medium se dodava

v lahvi€kach uréenych pro jedno pouziti.
Produkt LAG Medium je nutno pouzit
bé&hem 7 dni po otevreni.

P¥i skladovani podle pokynl 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 pfekro¢eni data pouzitelnosti.

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

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

Pozor: Se v§emi krevnimi produkty je
nutné manipulovat jako s potencialné
infek&nimi. Vychozi material pro vyrobu
tohoto produktu byl testovan a byl shledan
nereaktivnim na HBsAg a negativnim na
anti-HIV-1,2, HIV-1, HBV a HCV. Vychozi
material byl dale testovan na parvovirus B19
a nebylo zjisténo zvyseni. Zadné znamé
testovaci metody nemohou poskytnout
zaruku, ze produkty ziskané z lidské krve
neprenaseji infekeni latky.

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

zemi existovat vnitrostatni pravni predpisy
tykajici se této oblasti.

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

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

Pokyny pro pouziti

1. Predem vytemperujte 3 ml média LAG
Medium (Vial 1) a 10 ml média IVM®
Medium (Vial 2) v prostfedi 5-6% CO,
pfi 37 °C minimalné 12 hodin.

2. Po odebrani oocytu umistéte nezralé
oocyty do média LAG Medium
v prostfedi 5-6% CO, pfi 37 °C
na 2-3 hodiny pfed pfenosem do
kone¢ného média IVM® Maturation



Medium.
3. Priprava kone¢ného média IVM®
Maturation Medium:
9 ml média IVM® Medium (Vial 2)
1 ml pacientova vlastniho séra
10 pl roztoku lidského chorionického
gonadotropinu (hCG) (100 mIU/ml)
100 pl roztoku lidského folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH) (75 miU/ml).
4. Preneste oocyty do kone¢ného média
IVM® Maturation Medium a inkubujte
28-32 hodin v prostfedi 5-6% CO, pfi
37 °C.

Til preeinkubering og modning af umodne
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).

Emballage
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pakningssterrelse
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Indeholder

Human albuminoplgsning (HAS) (kun Vial 1)
Rekombinant human insulin (kun Vial 1)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

Opbevares i den originale beholder ved

2-8 °C, beskyttet mod lys.

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

IVM® Medium leveres | flasker til
engangsbrug.

LAG Medium skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

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

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

Bemaerk: M& 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. Prae-zekvilibrer 3 ml LAG Medium (Vial 1)
og 10 ml IVM® Medium (Vial 2) i et 5-6 %
CO,-miljg ved 37 °C i mindst 12 timer.

2. Efter udtagning af oocytterne skal de
umodne oocytter opbevares i LAG
Medium i et 5-6 % CO,-miljg ved 37 °C
i 2-3 timer for transferering til det
afsluttende IVM® Maturation Medium.

3. Kilarggring af afsluttende IVM® Maturation
Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)
1 ml af patientens eget serum.
10 pl oplgsning af humant
choriongonadotropin (hCG) (100 mIE/ml)
100 pl oplgsning af humant
follikelstimulerende hormon (FSH) (75
mlE/ml).

4. Transferer oocytterne til det afsluttende
IVM® Maturation Medium, og inkuber i et
5-6 % CO,-miljg ved 37 °C i 28-32 timer.

de - deutsch

Fur Prainkubation und Reifung unreifer
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.

Verpackung
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

PackungsgroBe
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Enthalt

Humanalbuminlésung (HAS) (nur Vial 1)
Rekombinantes Humaninsulin (nur Vial 1)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

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

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

IVM® Medium wird in fir den einzelnen
Gebrauch bestimmten Flaschchen zur
Verfluigung gestellt. .

LAG Medium 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:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

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

2.
3.

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

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

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

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. 3 mlI LAG Medium (Vial 1) und 10 ml IVM®
Medium (Vial 2) in einer Atmosphare
mit 5-6 % CO, bei 37 °C mindestens 12

Stunden lang vorab aquilibrieren.

2. Nach dem Aufnehmen der Oozyten diese
vor dem Transfer in das endgiiltige IVM®
Maturation Medium fiir 2-3 Stunden in
einer Umgebung mit 5-6 % CO, bei 37 °C
in LAG Medium lagern.

3. Vorbereitung des endgiiltigen IVM®
Maturation Mediums:

9 ml IVM® Medium (Vial 2).

1 ml Patienten-Eigenserum.

10 pl humane Choriongonadotropin-
(hCG)-L6sung (100 mIU/ml).

100 pl humane follikelstimulierende
(FSH)-Hormonlésung (75 miU/ml).

4. Ubertragung der Oozyten in das
endglltige IVM® Maturation Medium und
Inkubation bei 37 °C fiir 28-32 Stunden in
einer Umgebung mit 5-6 % CO,,.
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YAIKO yla TNV TIPOETTWACN Kal TNV wpigavon
AVWPINWY WOKUTTAPWYV.

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

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPA

i 01N yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNOIPoTIoIEiTAlI HOVO aTTd ETTAYYEAPATIEG
exkTTaideupévoug otnv ART.

Zuokevaoia
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

MéyeBog ocuokeuaaoiag
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Mepiexopeva

Mepi€xel dIGAUPO avBPWTTIVNG AEUKWHATIVNG
(HAS) (pdvo To Vial 1)

Avaguvduaopévn avepwITivn IVOOUAivn
(povo 1o Vial 1)

Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn Tol1oTIKoU eAéyXou

Aokipaoia oteipotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G wopopopIaKOTNTAG KATE BApog
(Ph.Eur.,, USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

Avdhuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog ye n pé6odo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inueiwon: Ta amoteAéopata KAOe
TTAPTIdOG avaEPOVTaAl O€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio eival dlaBéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

08nyieg @UAAgNGg kal oTABePOTNTA

Ta mpoidvTa utroBdAAovTal o€ eTTegepyaacia
UTTO AONTITEG CUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PUAGOOETE TO TTIPOIOV GTOV APXIKO TIEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
aTrd 70 PWG.

Mnv KaTawuxeTe.

O1 (Un xpnoiyoTroIinBeioeg) ToodTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTTovTal.

To IVM® Medium Trapéxetal o€ @iaAidia TTou
TIpoopifovTal yia pia poévo XprRon.

To LAG Medium TrpéTrel va Xpnoipotroinei
€VTOG 7 NUEPWV a@oU avoixOei.

OT1av puAdooeTal cUPPWVA PE TIG 08NYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAUEVEL
oTOaBEPS PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mposg1doTroINoEIg Kal TTPOQUAASEIG

Mn XpNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV G V:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvTog @aiveTal
va €xel UTTOOTEN {NUIG A €8V N o@pdyion
€ival KATEGTPAPMEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To Trpoidv atmoxpwpatifeTal, BoAwvel

1 TTapouciddel otroladnTroTe £vOeIgn
UIKPOBIOKAG pOAUVONG.
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Mpoooxn: To Tpoidv TpoopileTal

yia pia gévo xpron Kal 8ev TTPETTEl va
£TTAVAYPNOIPOTIOIEITAl, AOyWw TOU KIVOUVOU
empéAuvong.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aigaTog
TIPETTEI VA AVTIHETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIPOTTIOINONKE yIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
ETriong, 1o rnyaio UAIkd €xel eAeyxBei yia
Tov TTapRoi6 B19 kai £xel Bpedei apvnTiko.
Kapia yvwaoTr né6odog eAéyxou dev pTTopei
va emBeBaiwoel TARPwG 6T TTPOIdVTA TTOU
TIPOEPXOVTAl AT avBpWTTIVO aipa dev Ba
HETABWOOUV HOAUOHATIKOUG TTAPBYOVTEG.

Inpeiwon: AdBete uTroWn OTI aTTAITEITAI
IXVNAQoIPOTNTA TOU £V AdYyWw TTPOIdVTOG.

EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0X0ouV IB1aiTEPES
VOMIKEG QTTQITATEIG OTN XWPa oag 6oV
a@opd TOV CUYKEKPIPEVO TOUEQ.

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

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

O3nyieg xpriong

1. MpoegiooppotroTte 3 ml LAG Medium
(Vial 1) kar 10 ml IVM® Medium (Vial 2)
yia TOuAaxioTov 12 wpeg o€ TTEPIBAAAOV
5-6% CO, kai o€ Beppokpaaia 37°C.

2. Metd Tn cUAAOYT TWV WOKUTTAPWY,
TOTTOBETAOTE TA AVWPIPA WOKUTTAPA OTO
LAG Medium ge TrepiBaAiov 5-6% CO,
Kal o€ Beppokpacia 37°C yia 2-3 wpeg
TIPIV aTTO TN HETAPOPE TOUG OTO TEAIKO
IVM® Maturation Medium.

3. Mapaokeur) Tou TeAIkoU IVM® Maturation
Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml op6g aoBevolg

10 pl SidAupa avBpwITIVNG XOPIOVIKIG
yovadotpoTrivng (hCG) (100 mIU/ml)
100 pl d1dAupa avBpwTTivng
woBuAakioTpdTTOU 0pP6VNG (FSH) (75
mlU/ml).

4. MeTa@EPETE TO WOKUTTAPA OTO TEAIKO
IVM® Maturation Medium ka1 eTTwdoTe o€
mepIBaANov 5-6% CO, oe Bepuokpagia
37°C yia 28-32 wpeg.

For pre-incubation and maturing of immature
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.

Package
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pack size
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Contains

Human albumin solution (HAS) (only Vial 1)
Recombinant human insulin (only Vial 1)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

IVM® Medium is provided in vials intended for
single use.

LAG Medium 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.

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

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

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

country.

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

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

Instructions for use

1. Pre-equilibrate 3 ml LAG Medium (Vial
1) and 10 ml of IVM® Medium (Vial 2) in
a 5-6% CO, environment at 37°C for a
minimum of 12 hours.

2. After oocyte pick up, store the immature
oocytes in LAG Medium in a 5-6% CO,
environment at 37°C for 2-3 hours prior
to transfer to the final IVM® Maturation
Medium.

3. Preparation of final IVM® Maturation
Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml patient's own serum

10 pl human chorionic gonadotropin
(hCG) solution (100 mIU/ml)

100 pl human follicle stimulating
hormone (FSH) solution (75 mIU/ml).

4. Transfer the oocytes to the final IVM®
Maturation Medium and incubate in a
5-6% CO, environment at 37°C for 28-32
hours.

es - espanol

Para la preincubacion y maduracién de
oocitos inmaduros.

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 formacion en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Envase
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Tamaiio del envase
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Contiene

Solucién de albumina humana (HAS) (solo
Vial 1)

Insulina humana recombinante (solo Vial 1)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

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

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de anélisis, 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 originala 2-8 °C y
protegido de la luz.

No congelar.

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

El IVM® Medium se suministra en viales
previstos para un unico uso.

ElI LAG Medium debe usarse en los siete
dias siguientes a su apertura.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

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

puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre previamente 3 ml de LAG
Medium (Vial 1) y 10 ml de IVM® Medium
(Vial 2) en una atmésfera de CO, al
5-6 % a 37 °C durante un minimo de
12 horas.

2. Tras la seleccion del oocito, conserve
los oocitos inmaduros en LAG Medium
en una atmosfera de CO, al 5-6 % y
a 37 °C durante 2-3 horas antes de la
transferencia al IVM® Maturation Medium
final.

3. Preparacion del IVM® Maturation Medium
final:
9 ml de IVM® Medium (Vial 2)
1 ml de suero del propio paciente
10 pl de solucién de gonadotropina
coriénica humana (hCG) (100 mUl/ml)
100 pl de solucién de hormona
foliculoestimulante (FSH) (75 mUl/ml)

4. Transfiera los oocitos al IVM® Maturation
Medium final e incube en una atmdsfera
de CO, al 5-6 % y a 37 °C durante 28-
32 horas.

Eelinkubatsiooniks ja valmimiseks
ebakupsete ootsittide jaoks.

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.

Pakend
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pakendi suurus
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS) (ainult Vial 1)
Rekombinantne inimese insuliin (ainult Vial 1)
Gentamutsiinsulfaat 10 uyg/ml

Kvaliteedikontroll

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

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

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallitis (MEA)

Markus: Iga partii anallilside 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.

IVM® Medium tarnitakse Ghekordseks
kasutuseks mdeldud flakoonides.

LAG Medium'i tuleb kasutada 7 paeva
jooksul parast avamist.

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 ndha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

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

Ettevaatust: Koiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
|ahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.

Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka lle kandma
nakkustekitajaid.

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

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

Markus: Kérvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Eeltasakaalustada 3 ml LAG Medium'i
(Vial 1) ja 10 ml IVM® Medium'i (Vial 2)
5-6%-ses CO, keskkonnas temperatuuril
37 °C vahemalt 12 tundi.

2. Parast ootsulidi korjet hoiustage
mitteklipsed ootslitidid LAG Medium'is
5-6%-ses CO, keskkonnas temperatuuril
37 °C 2-3 tundi enne viimasesse IVM®
Maturation Medium'i Gileviimist.

3. IVM® Maturation Medium'i vimane
ettevalmistus:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml patsiendi enda seerumit

10 pl inimese koorioni gonadotropiiniga
(hCG) lahust (100 mIU/ml)

100 pl inimese folliikuleid stimuleerivat
hormoon- (FSH) lahust (75 mlU/ml).

4. Viige ootstilidid viimasesse IVM®
Maturation Medium'i ja inkubeerige 5-6%
CO, keskkonnas 37 °C juures 28-32
tundi.

Pour la préincubation et la maturation
d’ovocytes immatures.

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

Conditionnement
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Taille du coffret
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Contient

Solution d’albumine humaine (SAH)
(seulement Vial 1)

Insuline humaine recombinée (seulement
Vial 1)

Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de controle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

Stabilité et consignes de conservation
Les produits fournis suivent des procédés de
fabrication aseptiques et sont fournis stériles.
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 8 °C, a
I'abri de la lumiere.

Ne pas congeler.

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

IVM® Medium est fourni en vials a usage
unique.

LAG Medium 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.

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
et ne doit pas étre réutilisé, pour éviter les
risques de contamination.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et
anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d'emploi

1. Pré-équilibrer 3 ml de LAG Medium (Vial
1) et 10 ml d’IVM® Medium (Vial 2) dans
un environnement avec 5 a 6 % de CO, a
37 °C pendant un minimum 12 heures.

2. Une fois collectés, les ovocytes
immatures, avant d'étre transférés vers
I''VM® Maturation Medium final, doivent
étre conservés pendant 2 a 3 heures,
dans le LAG Medium maintenu dans un
environnementde 5a 6 % de CO, eta
37 °C.

3. Préparation de I'lVM® Maturation
Medium :

9 ml d’'IVM® Medium (Vial 2)

1 ml de sérum de la patiente

10 pl de solution de gonadotropine
chorionique humaine (hCG) (100 mIU/ml)
100 pl de solution d’hormone
folliculostimulante humaine (FSH)

(75 mIU/ml).

4. Transférer les ovocytes dans I''VM®
Maturation Medium final et les incuber
dans un environnement avec 5 a 6 % de
CO, a 37 °C pendant 28 a 32 heures.

hr - hrvatski

Za predinkubaciju i sazrijevanje nedozrelih
jajnih stanica.

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

Pakiranje
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Veli¢ina pakiranja
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS) (samo
Vial 1)

Rekombinirani ljudski inzulin (samo Vial 1)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

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

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

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

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

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su 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.

IVM® Medium se isporucuje u bo¢icama
namijenjenim za jednokratnu uporabu.

LAG Medium mora se iskoristiti u roku od 7
dana od dana otvaranja.

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

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda osteceno ili je
poklopac na bogici polomljen.
Istekao je rok valjanosti.

Proizvod postaje bezbojan,
zamucen, mutan ili ako

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

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju
ovog proizvoda testirana je, ispitana je
prisutnost markera HBsAg te su provedena
potvrdna testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV i HCV ¢iji su rezultati bili negativni.
Osim toga, u polaznom materijalu / sirovini
koja je testirana na parovirus B19 nisu
pronadene njegove povecane koli¢ine.
Nema pouzdanih metoda ispitivanja

koje bi mogle jam¢iti da proizvodi koji su
pripravljeni iz ljudske krvi nec¢e prenijeti
infektivne agense.

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

Napomena: Smije se Kkoristiti 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. Prethodno uravnoteziti 3 mL LAG
Medium-a (Vial 1) i 10 ml IVM® Medium-a
(Vial 2) u atmosferi s 5-6% CO, na 37°C
tijekom najmanje 12 sati.

2. Nakon aktiviranja jajnih stanica drzite
nezrele jajne stanice u okruzju LAG
Medium-a u atmosferi s 5-6% CO, na
37°C tijekom 2-3 sata prije prijenosa na
zavr$ni IVM® Maturation Medium.

3. Priprema zavr$nog IVM® Maturation
Medium-a:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml pacijentova vlastitog seruma

10 pL ljudskog korionskog gonadotropina
(hCG) u otopini (100 mIU/ml)

100 pL ljudskog hormona za stimulaciju
folikula (FSH) u otopini (75 mIU/ml).

4. Prenesite jajne stanice u zavréni IVM®
Maturation Medium i inkubirajte u
atmosferi s 5-6% CO, na 37°C tijekom
28-32 sata.

Eretlen pet
érlelésére.

jtek preinkubalasara vagy

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

Csomagolas
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Kiszerelés
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS) (csak Vial 1)
Rekombinans emberi inzulin (csak Vial 1)
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Ozmolalitas vizsgalata megtértént (Ph.Eur.,
USP)

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

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

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas
A termékek feldolgozasa aszeptikus

technikaval tértént. A leszallitott termékek
sterilek.

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

Nem fagyaszthato!

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

Az IVM® Medium lvegekben, egyszeri
hasznélatra biztositott.

A LAG Mediumot a felbontas utan 7 napon
bellil fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinez&détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

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

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z8 anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

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

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

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkézokkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
eléirasoknak megfelel6éen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati utmutatoé

1. El6re egyenlitsen ki 3 ml LAG Mediumot
(Vial 1) és 10 ml IVM® Mediumot (Vial 2)
5-6%-0s CO, kérnyezetben 37°C-on
legalabb 12 oran keresztdl.

2. A petesejt kiemelését kdvetben tarolja
az éretlen petesejteket LAG Mediumban
5-6%-0s CO, kdrnyezetben 37°C-on
2-3 oran keresztll, miel6tt athelyezné a
végleges IVM® Maturation Medium-ba.

3. Avégleges IVM® Maturation Medium
elkészitése:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml a paciens sajat szérumabdl

10 pl human korion gonadotropin (hCG)
oldat (100 mIU/ml)

100 pl human tusz6 stimulalé hormon
(FSH) oldat (75 mIU/ml).

4. Helyezze at a petesejteket a végleges
IVM® Maturation Medium-ba és inkubalja
5-6% CO, kérnyezetben 37°C-on 28-32
oran keresztul.

Fyrir forraektun og proskun éproska
eggfrumna.

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

Pakkning
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pakkningastaerd
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Inniheldur

Albuminlausn ar ménnum (HAS) (eingdngu
Vial 1)

Radbrigda insulin ir ménnum (eingdngu
Vial 1)

Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

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

pH profad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmaeli og stédugleiki

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.

IVM® Medium er afgreitt i einnota
hettuglésum.

Nota skal LAG Medium innan 7 soélarhringa
fra opnun.

Varan er stédug fram ad fyrningardagsetningu,
sem tilgreind er & midanum, sé hun geymd
samkvaemt fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbuadir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

Vidvorun: Lyfid er aetlad til notkunar einu
sinni og ekki skal nota lyfid aftur vegna
mengunarhaettu.

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

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

1. For-jafnveegisstillid 3 ml LAG Medium
(Vial 1) og 10 ml af IVM® Medium (Vial
2) i 5-6% CO, umhverfi vid 37°C i ad
minnsta kosti 12 klukkustundir.

2. Eftir eggfrumus6fnun skal geyma oproska
eggfrumur i LAG Medium i 5-6% CO,
umhverfi vid 37°C i 2-3 klukkustundir
adur en peer eru faerdar yfir i endanlegt
IVM® Maturation Medium.

3. Endanlegt IVM® Maturation Medium
utbuio:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml af eigin sermi sjuklings

10 pl af sedabelgskynhorménavaka
manna (hCG), lausn, (100 mIU/ml)
100 pl af eggbusérvandi hormoni ur
ménnum (FSH), lausn, (75 miU/ml).

4. Feerid eggfrumur yfir i endanlegt IVM®
Maturation Medium og reektid i 5-6% CO,
umhverfi vid 37°C i 28-32 klukkustundir.

Per la preincubazione e la maturazione di
ovociti immaturi.

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.

Confezione
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Dimensioni della confezione
1 Vial 1 (10 ml)
3 Vial 2 (10 ml)

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS) (solo
Vial 1)

Insulina umana ricombinante (solo Vial 1)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

IVM® Medium & fornito in flaconi monouso.
LAG Medium deve essere utilizzato 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:

La confezione & danneggiata o il sigillo
non € intatto.

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

o presenta segni di contaminazione
microbica.
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Attenzione: Il prodotto € monouso e non
riutilizzabile a causa del rischio di
contaminazione.

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

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

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

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

Istruzioni per l'uso
Pre-equilibrare il LAG Medium da 3 ml
(Vial 1) e 10 ml di IVM® Medium (Vial 2)
in un ambiente CO, al 5-6% a 37°C per
almeno dodici ore.

2. Dopo il prelievo ovocitario, conservare
gli ovociti immaturi nel LAG Medium in
un ambiente CO, al 5-6% a 37°C per
2-3 ore prima del trasferimento all'lVM®
Maturation Medium finale.

3. Preparazione dell'lVM® Maturation
Medium finale:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml del siero del paziente

10 pl di gonadotropina corionica umana
(hCG) in soluzione (100 mIU/ml)

100 pl di ormone follicolo-stimolante
(FSH) umano in soluzione (75 mIU/ml).

4. Trasferire gli ovociti nell’lVM® Maturation
Medium finale e incubare in un ambiente
CO, al 5-6% a 37°C per 28-32 ore.

kk - ka3ak Tini

EceiimereH ananblk xacylwanapabsl anabiH
ana uHKyb6aumnsanaHbl3 XaHe ecipiHia.

Byn eHim epnep He atenaep 6eneynirid
XacaHAbl YpbIKTaHy aaiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapaTTbl xacaHabl
ypbIKTaHAbIPY GoMbIHIWA AalbIHABIKTaH
©TKEH KaCinKow MamaHaap faHa KonaaHfaHbl
KOH.

Kantama
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Kantama enwewmi
1 x Vial 1 (10 mn)
3 x Vial 2 (10 mn)

Kypamsi

Apnam anbbymuHi epitiHaici (HAS) (Tek kaHa
Vial 1)

PekoMbuHaHT agam nHcynuHi (tek kanHa Vial 1)
leHTamuumnH cynbdatel 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
3apapcbi3fbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKL dapm.)

Ocmonsnabifbl ceiHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

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

HSA tanpgaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TeiwkaH am6puoHaapeiHa (MEA) celHanfaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HaTUXENepi

WWW.0rigio.com caiTblHaH anyfa 6onaTblH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH.

Cakray HycKaynapbl XaHe TYpaKTbiNnbIK
MpenapatTap acentukanslk agicnex
eHAeneni xaHe 3apapcbi3faHablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa cankin 2-8°C Temnepatypana
XOHe KYH coayneci TYCnenTiH xepae cakray
Kepek.

MyspaTtyra 6onmangbi.

XKbINblITKAHHAH KeNiH apTblK
(navpanaHeinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
IVM® Medium Tek 6ip peT kongaHyrfa
apHanfaH kyTblnapaa xeTkisineai.

LAG Medium awbinfaHHaH KeiH 7 KyH
iWiHOe KonAaHbINybl Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
ColKec cakTanfaH xargaiaa, npenapar
XancelpMaga KepceTinreH COHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbINbIfbIH CakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTtynep
MpenapatTbl MblHA XafAainapaa konaaHyra
6onmanabl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKkbiMAaHy
Genrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi e3repce,
6ynblHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHAaw aa 6ip MMKpOOThIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: ©Him Tek Gip peT kongaHyfa
apHanfaH XaHe nacTtaHy kayniHe
GannaHbICTbl KanTa konaaHbinMaybl kepek.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapaTtTapfa bikTUMan uHdekLus
KO3AbIpFbILITapbl peTiHAe kapafaH eH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH nanganaHbinFax
6acTtankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakuuaChl XXOK eKeHi
aHblKTangbl xkeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoiblHLWwa Tepic HaTuxe
6eppai. OpaH keniH, 6acTanksl Mmatepnanga
B19 napBoBuMpYCbIHbIH 6ap-KOKTbIfbI
Tekcepinin, AeHreni xkorapblinamaraHbl
aHblkTanbl. AAam KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapAblH XYKTbIpFbill 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbiHA ewkaHaan 6enrini
cblHaK adicTepi keningik 6epe anmangbl.

Eckeptne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KaMTamachl3 eTy KaxeT
eKkeHiH eckepiHi3. EniHizge 6yn cana
GonblHLWa yNTThIK 3aH4bl Tanantap Aa 6ap
60onybl MyMKiH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
mMakcaTka apHanfaH KypbinfblnapMmeH Gipre
naiipanaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInFbinapAbl TacTayfa kaTbICTbl
KeprinikTi epexxenepre carikec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapbl

1. 3 mn LAG Medium (Vial 1) )xaHe 10 mn
IVM® Medium (Vial 2) cyiiblfbiH 5-6%
CO, oprapa, 37°C TemnepaTypana
KeMm ferenfe 12 caraT angblH ana
LanblHOAHbI3.

2. OouwuT anblHFaHHaH KeliH eceMereH
aHanblk xacywanapabl LAG Medium
cyhbifbiaa 5-6% CO, opTaga, 37°C
TemnepaTypaaa confbl IVM® Maturation
Medium cyiibifbiHa TacbiManjaraHra
AeniH 2-3 cafart yCTaHbI3.

3. CoHfbl IVM® Maturation Medium
panblHaay:

9 mn IVM® Medium (Vial 2)
Empenyuwinin 1 mn e3 capbicybl

10 MK afam XOpWOH roHaZoTPONUH
(hCQG) epiTinaici (100 mIU/mn)

100 mkn agam poNNNKYNKYLWeNTKiL
ropmoHbl (FSH) (75 mlU/mn).

4. Oouuttepai coHrbl IVM® Maturation
Medium cyiibifblHa TacbiManfaHbl3 xaHe
5-6% CO, optaga, 37°C Temnepatypaga
28-32 carat uHKybaumsinaHpl3.

It - lietuviy k.

Skirta nesubrendusiy oocity iSankstinei
inkubacijai ir brandinimui.

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

Pakuoté
8201 ,LAG Medium* (,Vial 1)
8220 ,IVM® Medium*“ (,Vial 2“)

Pakuotés dydis
1 x,Vial 1 (10 ml)
3 x,Vial 2“ (10 ml)

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)

(tik ,Vial 1)

Rekombinantinis Zmogaus insulinas (tik
WVial 1%)

Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

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

Neuz8aldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

,IVM® Medium*“ yra tiekiama buteliukuose,
skirtuose vienkartiniam naudojimui.
Atidarius, ,LAG Medium" reikia panaudoti per
7 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuote arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

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

Démesio! Preparatas skirtas vienkartiniam
naudojimui ir negali bati pakartotinai
naudojamas dél tarSos pavojaus.

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

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

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

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

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

Naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojimg 3 ml ,LAG Medium*
(,Vial 1%)ir 10 ml ,IVM® Medium*® (,Vial
2") ne trumpiau nei 12 valandy i$ anksto
subalansuojami 5-6 % CO, aplinkoje
esant 37 °C temperatdrai.

2. Paémus oocitus, nesubrende oocitai 2-3
valandas laikomi ,LAG Medium“ 5-6 %
CO, aplinkoje esant 37 °C temperatrai,
po to perkeliami j galutine brandinimo
terpe ,IVM® Maturation Medium®.

3. Galutinis ,IVM® Maturation Medium*
brandinimo terpés paruosimas:

9 ml ,IVM® Medium* (,Vial 2);

1 ml paciento serumo;

10 pl Zzmogaus chorioninio gonadotropino
(zCG) tirpalo (100 mIU/ml);

100 pl Zmogaus folikulus stimuliuojancio
hormono (FSH) tirpalo (75 mIU/ml).

4. Oocitai perkeliami j galuting ,IVM®
Maturation Medium* brandinimo terpe ir
28-32 valandas inkubuojami 5-6 % CO,
aplinkoje esant 37 °C temperatdrai.

Iv- latvijas

Nenobriedusu oocrttu preinkubacijai un
nobrie$anai.

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.

lepakojums
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

lepakojuma lielums
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Sastavs

Cilvéka albumina s§kidums (HAS) (tikai Vial 1)
Rekombinéts cilvéka insulins (tikai Vial 1)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analize (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 sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

IVM® Medium ir iepildTts vienreizlietojamas
pudelités.

LAG Medium ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
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 kl0st bezkrasains, peléks,
dulkains vai pardda acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

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

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

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

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

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. lepriek$ stabiliz€jiet 3 ml LAG Medium
(Vial 1) un 10 ml IVM® Medium (Vial 2)
5-6 % CO, vide pie 37 °C ne mazak ka 12
stundas.

2. Péc oocita panem8anas uzglabajiet
nenobriedusos oocttus LAG Medium
5-6 % CO, vide pie 37 °C 2-3 stundas
pirms parvieto$anas uz pédéjo IVM®
Maturation Medium.

3. Pédégja IVM® Maturation Medium
sagatavo$ana:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml pasa pacienta seruma.

10 pl cilvéka horiona gonadotropina
(hCG) 8kiduma (100 mIU/ml)

100 pl cilvéka folikulas stimulacijas
hormona (FSH) Skiduma (75 mIU/ml).

4. Parvietojiet oocTtus uz pédéjo IVM®
Maturation Medium un inkubé&jiet 5-6 %
CO, vidé pie 37 °C, 28-32 stundas.

mk - MaKeJOHCKH

3a npeaunHkybauunja n cospeBare Ha
He3penu oounTy.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nuka ganu npuynHaTa 3a
HENMoAHOCT e Kaj MaXxoT unu xxeHata. OBOj
npouaBoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanym obyyerm 3a ART TpeTmaH.

MakyBake
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

FonemuHa Ha nakyBaweTo
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymuH (HAS) (camo
Vial 1)

PekoMBUHAHTEH XyMaH MHCYMUH (Camo
Vial 1)

leHtamuuun cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

TecT 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTupaHna e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
Tect Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur.,, USP)

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha embBpuoHK Ha rnysumn (MEA)
3abeneuwka: Pe3yntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBeAeHu Bo CepTudukatoT 3a aHanmsa,
KOj € JocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBoO 3a YyBame U ctabunHoct
MpousBoanTe ce acenTU4HO NpoLecupaHm n
ncnopayaHu CTePUITHU.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 07 CBETNMHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeT0, BULIOKOT (HeynoTebeH)
Meaunym ga ce dpnu.

IVM® Medium ce ucnopayyea Bo amnynu 3a
efHa ynotpeba.

LAG Medium Tpeba aa ce ynotpebu Bo pok
oA 7 feHa no oTBOPaHEeTo.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsara oj
NpOV3BOAUTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
10 4AaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

MepKku Ha NpeTnasnnBocCT U

npeaynpeayBaka

Mpoun3BoAoT He cMee fa ce KOpUCTU

[OKOTKY:

1. TakyBaweTo Ha Npou3BoAO0T u3rnega
owTeTeHo unu nnombaTa e owTeTeHa.

2. VcTeyeH e pokoT 3a ynoTpeba.

3. [lMpousBopnoT ja cMeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
Kakeu 61No 3HaUM Ha MUKPOBMONOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: MNpoussoaoT e 3a egHa
ynoTtpeba 1 He cMee NOBTOPHO Aa
ce ynotpebyBa nopaau onacHoCT of,
KOHTamMuHaumja.

BHumaHue: Cute npoussoam oa kps Tpeba
fla ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. M3BopHMOT MaTtepwujan WwTo

Ce KOpWCTW 3a NPOU3BOACTBO Ha OBOj
Npon3BOA € TeCTUPaH 1 € YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAgQ u e HeraTuBeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHWOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napsoBupyc B19 n e yTBpAeHo aeka Hema
3ronemyBae. HuneaeH nosHat metoz Ha
TecTupake He MoXe Aa rapaHTupa geka
NPON3BOA CO NOTEKNO O/ YOBEYKA KPB HEMaA
fla npeHece 3apa3Hu areHcu.

3abeneuwka: VimajTe ja npeasua notpebata
3a cneanvBoOCT Ha 0BOj Npoussof. OcBeH
Toa, BO OBa rnone Moxe fia nocrojat
HalWoHanHu 3akoHcku Gapara Bo BalaTa
ApxaBa.

3abeneuwka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KomBuHaumja co Apyru ypeam HameHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot tpeba aa ce otcTpaHu
BO COrMacHOCT CO JIoKanHuTe nponucu 3a
oTCTpaHyBake MeAULIMHCKN Ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpeba

1. TMpeToxoaHo nsbanaHcupajte 3 ml LAG
Medium (Vial 1) n 10 ml IVM® Medium
(Vial 2) B0 5-6% CO, cpeauHa Ha 37°C
BO BpemeTpaete o HajManky 12 yaca.

2. o cobupakeTo Ha oouUTUTE, 3a4yBajTe
rn Hespenute oounTn Bo LAG Medium
B0 5-6% CO, cpeauHa Ha 37°C Bo
BpemeTpaeke of 2-3 yaca npej
npeHecyBakeTo BO kpajHuoT IVM®
Maturation Medium.

3. MMopgroTtoBka Ha kpajHKoT [IVM®
Maturation Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml oa cepymoT Ha nauneHToT

10 pl pacTBOpP Ha XyMaH XOPUOHCKN
ronHapotponuH (hCG) (100 mIE/ml)

100 pl pacTBOp Ha XymaH
donukynocTumynupayku xopmoH (FSH)
(75 mIE/ml).

4. WsspleTe TpaHchep Ha oouuTuTe BO
kpajHuot IVM® Maturation Medium u
nHKy6upajTe rn Bo 5-6% CO, cpeanHa
Ha 37°C Bo BpemMeTpaetse of 28-32
Yaca.



nl - nederlands

Voor pre-incubatie en rijpen van onrijpe
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.

Verpakking
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Verpakkingsgrootte
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS) (alleen
Vial 1)

Rh-insuline (recombinante humane insuline)
(alleen Vial 1)

Gentamicinesulfaat 10 ug/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

IVM® Medium wordt geleverd in flacons voor
eenmalig gebruik.

LAG Medium 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:
De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

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

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit
product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

en bleek dat niet verhoogd. Geen enkele
bekende testmethode kan garanties bieden
dat producten met menselijk bloed geen
infectiekiemen zullen overdragen.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Equilibreer 3 ml LAG Medium (Vial 1) en
10 ml IVM® Medium (Vial 2) gedurende
minimaal 12 uur vooraf in een omgeving
met 5-6% CO, bij 37°C.

2. Bewaar de onrijpe o6cyten na het
oogsten gedurende minimaal 2-3 uur
in LAG Medium in een omgeving met
5-6% CO, bij 37°C voordat ze worden
overgebracht in het uiteindelijke IVM®
Maturation Medium.

3. Bereiding van het uiteindelijke IVM®
Maturation Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)
1 ml serum van de patiént zelf
10 pl human chorionic gonadotropin
(hCG) solution (100 ml U/ml)
100 pl human follikel stimulating hormone
(FSH) solution (75 ml U/ml).

4. Breng de odcyten over naar het
uiteindelijke IVM® Maturation Medium
en incubeer gedurende 28-32 uur in een
omgeving met 5-6% CO, bij 37°C.

For preinkubering og modning av umodne
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.

Pakning
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pakningsstarrelse
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS) (kun Vial 1)
Rekombinant human insulin (kun Vial 1)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

Merk: Resultatene 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.

IVM® Medium leveres i glass som er ment for
engangsbruk.

LAG Medium 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 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: Alle blodprodukter skal behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialene
som er brukt til & fremstille dette produktet

er testet og funnet ikke-reaktive for HBsAg
og negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og
HCV. Videre er kildematerialene blitt testet
for parvovirus B19 og funnet ikke forhayet.
Ingen kjente testmetoder kan gi sikkerhet for
at produkter som er fremstilt av menneskelig
blod, ikke kan overfgre smitte.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Forbered 3 ml LAG Medium (Vial 1) og
10 ml IVM® Medium (Vial 2) i 5-6% CO,
omgivelser ved 37 °C i minimum 12
timer.

2. Etter uthenting skal de umodne oocyttene
lagres i LAG Medium i 5-6% CO, miljg
ved 37 °C i 2-3 timer for overforing til det
endelige IVM® Maturation Medium.

3. Kilargjering av endelig IVM® Maturation
Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml av pasientens eget serum

10 pl human choriongonadotropin (hCG)
lgsning (100 mIU/ml)

100 pl human follikkelstimulerende
hormon (FSH) lgsning (75 mIU/ml).

4. Overfor oocyttene til det endelige IVM®
Maturation Medium og inkuber i 5-6%
CO, miljg ved 37 °C i 28-32 timer.

pt - portugués

Para pré-incubacao e maturacao de odcitos
imaturos.

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.

Conteudo da embalagem
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Tamanho da embalagem
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Contém

Solucéo de albumina humana (HAS) (apenas
Vial 1)

Insulina humana recombinante (apenas Vial 1)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

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

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

Instrucdes 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 IVM® Medium é fornecido em frascos
concebidos para utilizagéo unica.

O LAG Medium deve ser usado no prazo de
7 dias ap0s a abertura.

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

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

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

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrucoes de utilizagao

1. Estabilizar 3 ml de LAG Medium (Vial 1)
e 10 ml de IVM® Medium (Vial 2) num
ambiente de 5-6% de CO,, a 37 °C
durante um minimo de 12 horas.

2. Apés colher os odcitos imaturos,
armazene-os em LAG Medium num
ambiente de 5-6% de CO, a 37 °C
durante 2-3 horas antes de os transferir
para o IVM® Maturation Medium final.

3. Preparacgéo de IVM® Maturation Medium
final:

9 ml de IVM® Medium (Vial 2)
1 ml de soro do proprio individuo
10 pl de solugéo de gonadotrofina

coriénica humana (hCG) (100 mIU/ml)
100 pl de solugdo de hormona foliculo
estimulante humana (FSH) (75 mIU/ml).

4. Transferir os odcitos para o IVM®
Maturation Medium final e incuba-los em
5-6% de CO,, a 37 °C durante 28-32
horas.

ro - limba romana

Pentru preincubarea si maturizarea oocitelor
imature.

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

Ambalaj
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Dimensiunile ambalajului
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Contine

Solutie de albumina umana (HAS) (numai
Vial 1)

Insulind umana recombinanta (numai Vial 1)
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele < 0,1
UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

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
(neutilizatd) dupa incalzire.

IVM® Medium este ambalat in flacoane si
destinat unei singure utilizari.

LAG medium trebuie folosit in decurs de 7
zile de la deschidere.

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
folosinta si nu se va reutiliza, din cauza
riscului de contaminare.

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

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

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

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

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

Instructiuni de utilizare
Preechilibrati 3 ml LAG Medium (Vial
1) si 10 ml de IVM® Medium (Vial 2) in
incubator cu 5-6% CO,, la temperatura
de 37 °C timp de minimum 12 ore.

2. Dupa extragerea oocitelor, puneti
oocitele imature in LAG Medium in
incubator cu 5-6% CO, la temperatura
de 37 °C, timp de 2-3 ore inainte de a le
transfera in IVM® Maturation Medium.

3. Mod de preparare al IVM®Maturation

Medium final:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml ser de la pacient

10 pl solutie de gonadotropina corionica
umana (hCG) (100 mUl/ml)

100 pl solutie de hormon de stimulare
foliculara (FSH) (75 mUl/ml)

4. Transferati oocitele in solutia finala IVM®
Maturation Medium si incubati la 5-6%
CO,, temperatura 37 °C, timp de 28- 32
ore.

ru - pyCCKMﬁ A3bIK

[nsa npeanHky6aumum n cospeBaHus
He3perblX OOLUTOB.

[aHHbI NpoAYKT CNonb3yeTcs B
obnactu BPT B unknax neyeHus
6ecnnoans Kak XeHCKoN, Tak n

My>Xckon aTnonorun. MpoaykT
npeaHasHaveH s UCnonb3oBaHus
UCKNIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneyunanuampytowmmmucs B obnactun BPT.

YnakoBka
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Pa3mep ynakoBku
1 x Vial 1 (10 mn)
3 x Vial 2 (10 mn)

Cocrae

PacTBop anbbymnHa yenoseka (CAY)
(Tonbko Vial 1)

PeKoMBUHaHTHbIV MHCYNWH Yenoseka
(Tonbko Vial 1)

leHTamuuymHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kayecTBa

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

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

Ananus cogepxanua CAY (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTpoBaHO Ha MbILUNHBIX AMBPUOHaX
(MEA)

MpumeyaHue: PesynbTaThl aHanuaa
Kaxgow napTum npueeaeHsl B Ceptudukate
aHanu3aa, npeAcTaBrneHHOM Ha
WWww.origio.com.

CTabunbHOCTb U NpaBuUna XxpaHeHus
MpoAyKTbl MPOLUN acenTU4Yeckyto
06paboTKy 1 NOCTaBNSATCSA B CTEPUITBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrnHanbHON ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npegoxpaHaTb OT
BO34€1CTBMUSA CBETA.

He 3amopaxwuBaTsb.

Mocne HarpeBaHWsi HEUCMONb30BaHHYIO
cpeay Heo6XoAnMO yTUNN3NPOBaTb.

IVM® Medium noctaBnseTcst BO priakoHax,
npeaHa3Ha4yeHHbIX A8 04HOPa30BOro
1cnonb3oBaHus.

LAG Medium cnepgyeT ucnonb3oBatb B
TeyeHue 7 AHeN nocre BCKPbITUS yNaKOBKU.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHvsiMU Npou3BoanTeNs NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb 40 AAThI
ncTeYeHnsi cpoka roHOCTH, yKasaHHOMN Ha
aTMKeTKe prnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHns

He ncnonb3ayiTe npoayKkT B CNeAyoLwmnx

cnyyasix:
Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unu
HapylueHa ee LleIOCTHOCTb.

2. Ecnu uctek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WU UMEET NPU3HAKK
MUKPOGHOW KOHTaMUHaL U,

OcTopoxHo: MNpoayKT npefHas3HavyeH ans
0[HOPa30BOro UCMONb30BaHUSA U HE [OSKEH
1cnonb3oBaTbCsl NOBTOPHO K3-3a pUcka
KOHTaMuHaLuu.

OcTopoxHo: Bce npoaykTbi-npon3BoaHble
KPOBY SIBASIIOTCS NOTEHLMANbHO
MHEKUMOHHbIMU. Chipbe, MCNONb30BaHHOE
[N NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLLIO COOTBETCTBYIOLMNIA KOHTPOSb,
KOTOpbII Mokasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HBsAg n otcyTcTeBne
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BU4Y-1, Bupycebl
renatuta B un C. Kpome TOrO0, Chbipbe

6bIM0 nccnefoBaHo Ha napsosupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYyTCTBME 3TOrO BUpYCa.
Hu 0AMH U3 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
BO36yauTenen nHdeKUMn ¢ npenapatamu
Ha 6a3e KpoBYM Yenoseka.

MpumeuaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf TakumMmn
npoayktamu. B atoii ccpepe moryT
CyLLecTBOBaTb TAKXXe HaLWoHarnbHble
HOpMaTuBHble TpeboBaHUs Ballen CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTaa u
npucnocobnexus, npumMmeHsiemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[0IKHbI ObITh NpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCMNONb30BaHMA.

MpumeyaHue: YTunmsaums yctponcrea
OCyLLeCTBNSIETCA B COOTBETCTBUMN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM 06
yTunusauum MeauumnHCKNX yCTPOUCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEeHUI0

1. TpepnBapuTenbHoO ypaBHoBeckTe 3 Mn
LAG Medium (Vial 1) n 10 mn IVM®
Medium (Vial 2) B atmocdepe 5 — 6%
CO, npu 37 °C B Te4eHne MUHUMYM
12 vacos.

2. Tlocne nonyyeHus OOLMTOB BblAepXnTe
Hespernble oounThl B cpefe LAG Medium
B atmoccepe 5 - 6% CO, npu 37 °C B
TeyeHune 2 — 3 4acoB nepea NepeHocom
B kOHeyHyto cpeay IVM® Maturation
Medium.

3. TlpurotoBneHne KoHeuHoit cpeabl [VM®
Maturation Medium:
9 mn IVM® Medium (Vial 2)
1 Mn coBCTBEHHOI CbIBOPOTKM NauyueHTa
10 MK pacTBOpa XOPMOHNYECKOro
roHagoTponuHa yenoeseka (hCG)
(100 MME/mn)
100 mkn pacteopa
hONNMKYNoCTUMYNMPYHOLLErO rOPMOHa
yenoseka (FSH) (75 MME/mn).

4. TlepeHecuTe 0OLNTHLI B KOHEYHYIO Cpeay
IVM® Maturation Medium v nHky6upyiite
B atmMocdepe, cogepxauieit 5 — 6% CO,
npu 37 °C B Te4yeHue 28 — 32 yacos.

sk - slovenéina

Na predinkubaciu a dozrievanie nezrelych
oocytov.

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

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

Balenie
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Velkost balenia
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS) (iba Vial 1)
Rekombinantny ludsky inzulin (iba Vial 1)
Gentamicin sulfat 10 ug/mil

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mysSich 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.

Médium IVM® sa poskytuje vo flastiCkach
ur¢enych na jedno pouzitie.

Médium LAG sa musi pouzit do 7 dni po
otvoreni.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: Produkt je ur¢eny na jedno pouzitie a
nemozno ho opakovane pouzit vzhfadom na
riziko kontaminacie.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infek&nymi. Vychodiskovy material na vyrobu
tohto produktu bol testovany a bol uznany
nereaktivny na HBsAg a negativny na anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Vychodiskovy
material bol dalej testovany na parvovirus
B19 a nebolo zistené zvySenie. Ziadne
zname testovacie metdody nemézu poskytnut

zaruku, Ze produkty odvodené z ludskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine m6zu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajluce sa tejto oblasti.

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

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

Pokyny na pouzitie

1. PredbezZne vyvazte 3 ml média LAG (Vial
1) a 10 ml média IVM® (Vial 2) v prostredi
5-6% CO, pri teplote 37°C minimaine na
12 hodin.

2. Po zozbierani oocytov uskladnite nezrelé
oocyty v médiu LAG v prostredi 5-6%
CO, pri teplote 37°C na 2-3 hodiny
pred prenosom do kone¢ného IVM®
Maturation Medium.

3. Priprava kone¢ného IVM® Maturation
Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml vlastného séra pacienta

10 pl roztoku ludského choriového
gonadotropinu (hCG) (100 mIU/ml)
100 pl roztoku ludského
folikostimulaéného hormonu (FSH) (75
mlU/ml).

4. Preneste oocyty do kone¢ného IVM®
Maturation Medium a inkubujte v
prostredi 5-6% CO, pri teplote 37°C 28-
32 hodin.

sl - slovensko

Za predinkubacijo in zorenje nedozorelih
jajénih 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.

Embalaza
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Velikost pakiranja
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS) (samo
Vial 1)

Rekombinantni humani inzulin (samo Vial 1)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

IVM® Medium v vialah je namenjen enkratni
uporabi.

LAG Medium uporabite v 7 dneh po odprtju
embalaZe.

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 kaZze znake okuzbe z mikrobi.

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

Pozor: Vse krvne izdelke morate obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvorni material za
proizvodnjo tega izdelka je bil testiran ter je
bil nereaktiven za HBsAg in negativen za
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV in HCV. Poleg tega
je bil izvorni material testiran za parvovirus
B19, rezultati pa niso bili poviSani. Nobena

metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzrociteljev okuzb.

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

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

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

Navodila za uporabo

1. Predhodno stabilizirajte 3 ml LAG
Medium (Vial 1) in 10 ml IVM® Medium
(Vial 2) v okolju s 5-6 % koncentracijo
CO,, pri temperaturi 37 °C za najmanj 12
ur.

2. Po odvzemu jaj¢nih celic, shranite
nedozorele jajéne celice v LAG Medium
v okolju s 5-6 % koncentracijo CO,
pri temperaturi 37 °C za 2—3 ure pred
prenosom v konéni medij za zorenje IVM®
Maturation Medium.

3. Priprava kon¢nega medija za zorenje
IVM® Maturation Medium:
9 ml IVM® Medium (Vial 2)
1 ml lastnega seruma bolnice
10 pl humana horionska gonadotropinska
(hCG) raztopina (100 mIU/ml)
100 pl humana folikle stimulirajoca
hormonska (FSH) raztopina (75 miU/ml).

4. Prenesite jaj¢ne celice v konéni medij za
zorenje [IVM® Maturation Medium in jih
inkubirajte v okolju s 5-6 % koncentracijo
CO, pri temperaturi 37 °C za 28-32 ur.

sv - svenska

For férinkubering och mogning av omogna
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.

Forpackning
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Forpackningsstorlek
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

Innehall

Humanalbuminlésning (HAS) (endast Vial 1)
Rekombinant humant insulin (endast Vial 1)
Gentamicinsulfat 10 yg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa ett
analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna 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.

IVM® Medium levereras i flaskor avsedda for
engangsbruk.

LAG Medium ska anvandas inom 7 dagar
efter dppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktfoérpackningen verkar vara
skadad eller om foérseglingen 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: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt for anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV. Dessutom
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MediCult IVM® System

har kéllmaterialet undersokts med avseende
pa parvovirus B19 och méngden virus har
inte befunnits vara férhéjd. Inga

kanda testmetoder kan erbjuda

garantier for att produkter

fran humanblod inte dverfor

smittsamma amnen.

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

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

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

Bruksanvisning

1. "Forsétt 3 ml LAG Medium (Vial 1) och
10 ml IVM® Medium (Vial 2) i jamvikt i
en 5-6 % CO,-milj6 vid 37 °C i minst 12
timmar.

2. Efter aggplockningen ska de omogna
oocyterna forvaras i LAG Medium i en
5-6 % CO,-milj6 vid 37 °C i 2-3 timmar
innan den slutliga éverflyttningen till IVM®
Maturation Medium.

3. Beredning av fardigt IVM® Maturation
Medium:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml patienteget serum

10 pl hCG-16sning (humant
koriongonadotropin) (100 mIU/ml)

100 pl 16sning av humant
follikelstimulerande hormon (FSH) (75
miU/ml).

4. Flytta oocyterna till fardigt IVM®
Maturation Medium och inkubera i en
5-6 % CO,-milj6 vid 37 °C i 28-32
timmar.

tr - tiirkge

Olgunlagsmamis oositlerin 6n inkiibasyonu ve
matlrasyonu igin.

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

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Paket boyutu
1 x Vial 1 (10 ml)
3 x Vial 2 (10 ml)

igindekiler

Insan albumini soliisyonu (HAS) (sadece
Vial 1)

Rekombinan insan insilini (sadece Vial 1)
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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

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

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! i1sitarak
bertaraf ediniz.

IVM® Medium tek kullanimlik olarak kiiglk
siselerde tedarik edilmistir.

LAG Medium agilmasindan itibaren 7 glin
icinde tuketiimelidir.

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 aciimis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urilnln rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon gdze c¢arpiyor ise.

Dikkat: Bu Urln tek kullanimliktir ve
kontaminasyon riskinden nedeniyle tekrar
kullaniimamalidir.

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

Not: Bu Uriiniin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, Ulkenizde 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 dizenlemelerine
gore yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

1. 3 ml LAG Medium (Vial 1) ve 10 ml IVM®
Medium'u (Vial 2) minimum 12 saat 37 °C
sicaklikta %5-6 CO,ortaminda 6nceden
dengeleyin.

2. Oosit alimindan sonra, son IVM®
Maturation Medium'a aktarmadan 6nce
immatr oositleri 37 °C'de 2-3 saat
%5-6 CO, ortamindaki LAG Medium'da
saklayin.

3. Son IVM® Maturation Medium
Hazirlanmasi:

9 ml IVM® Medium (Vial 2)

1 ml hastanin kendi serumu

10 pl insan koryonik gonadotropin hCG)
sollisyonu (100 mIU/ml)

100 pl insan follikul stimllan hormonu
(FSH) sollsyonu (75 miU/ml).

4. Oositleri son IVM® Maturation Medium'a
aktarin ve 28-32 saat sureyle 37 °C'de bir
%5-6 CO, ortaminda inkiibe edin.

uk - ukrains'ka mova

[ns nonepeaHboi iHky6auii i fo3piBaHHS
He3pinnx oouuTiB.

[aHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLi JONOMIXHOT penpoayKTUBHOI
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
SK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo Anst BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

YnakoBka
8201 LAG Medium (Vial 1)
8220 IVM® Medium (Vial 2)

Po3mip ynakoBku
1 x Vial 1 (10 mn)
3 x Vial 2 (10 mn)

Cknap
Po3unH anbbyminy niogunm (CAN) — (Tinbkn
Vial 1)
PekomBiHaHTHWUI iHCYNiH NOANHY — (TiNbKK
Vial 1)

leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecTtoBaHo ocmonsnbHicTs (Ph.Eur.,
USP)

KonTtpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTokcuHIB < 0,1 oaAnHMLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJl (Ph.Eur., USP)
[MpoTecToBaHo Ha eMBpioHax MuLLei
(MEA)

Mpumitka: Pe3ynbTtaT aHanidy KoXHoT
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
OOCTYNHOMY 3a agpecoto www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn Nnpoiwnm acenTu4Hy o6pobky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiratu B opuriHanbHi ynakosui npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuLiaTtu Big BNAmBy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTu.

Micna HarpiBaHHSA HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBUKOPUCTaAHWI) HEOBXigHO BUAANUTH.
IVM® Medium noctaBnseTbest y hriakoHax,
NpuU3HavYeHnx Ans ogHOpPa3oBoro
BUKOPUCTaHHS.

LAG Medium cnig BukopucTaTt NpoTarom 7
[OHIB NiCNsi pO3KPUTTA YNaKoBKW.

[Mpw 36epiraHHi BigNoBigHO 40 IHCTPYKLUin
BMPOGHMKA NPOAYKT 3aNvLIaeTbCs
cTabinbHNM 40 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha eTUKeTLi
nakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BMKOpUCTOBYIMTE NPOAYKT, SKLLO:

1. YnakoBKy nowkoaxxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

3akiH4MBCA CTPOK NPUAATHOCTI.
CepeposuLle ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUM abo mMae 03HaKu MikpoBHoOI
KOHTamiHaLii.

wn

OGepexHo: MpoayKT NpuaHaveHunin Ans
0JHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA Ta HE MOXe
6yTV NOBTOPHO BUKOPWUCTAHWIA y 3B'A3KY i3
PU3NKOM 3abpyaHEHHS.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO iHDEKUiNnHUMN.
CunpoBuHa, SKy BUKOpUCTaHO ANa
BUPOGHULTBA AAHOrO NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWUI KOHTPONb, LLIO MOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIJ1-1 ta Bipycu renaTutis B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb AKOro BCTAaHOBNEHWI B MeXaxX
Hopmu. XKoAeH i3 Bigomux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACYTHICTb
36yAHUKiB iHdeKUii y npenapaTax,
BUrOTOBMEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHU.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTn
MOXNMBICTb BiACTEXEHHS aHOro
npenapary. Kpim Toro, y uin cdepi MoxyTb
[iATY BUMOTM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6bu, wo
BVKOPUCTOBYIOTLCS PAa30M 3 LIMM BUpOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBATUCS 3a NPU3HAYEHHSAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMCHI0ETLCA BiANOBIAHO A0 MiCLEBOrO
3aKoHOAAaBCTBA NPO yTunisalito MeanyHNxX
npunagie.

IHCTpPYKUIii 3 BUKOPUCTaHHSA

1. TNonepeaHbO BPIBHOBaXWUTHN 3 M
cepeposuuia LAG Medium (Vial 1)

Ta 10 mn cepeposuwia IVM® Medium
(Vial 2) 8 atmocchepi 5-6% CO, npu
TemnepaTypi 37°C NnpoTArom He MeHLUIe
12 roguH.

2. Ticna oTpyMaHHA 0oUUTIB BUTPUMATKN
Hespini oounTtn B cepenosuli LAG
Medium B aTmocepi 5-6% CO, npn
37 °C npoTsirom 2-3 roauH nepen
nepecaaxyBaHHSAM [0 KiHLEeBOro
cepegosua IVM® Maturation Medium.

3. TlpuroTyBaHHA KiHLIEBOro cepeaosuLla
IVM® Maturation Medium:

9 mn IVM® Medium (Vial 2)

1 MmN BNacHoi cuposaTtku nauieHTa
10 MK PO34MHY XOPiOHI4YHOro
roHagoTponiHy noaunHu (XII) (100
MMO/mn)

100 MKN po3unHy
OoniKynoCTUMYNOYOro rOpMOHY
noaunHn (Cr) (75 mMO/mn).

4. TlepecaauTn oOUUTK B KiHLIEBE
cepegnosuie IVM® Maturation Medium
Ta iHky6yBaTu B aTMocdepi, Wo MiCTUTb
5-6% CO, npu 37 °C npotsirom 28-32
rOANH.



