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Ingredientia

1215 BlastAssist® without Phenol Red
Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn, Cys,

Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro,

Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, N-acetylglutaminum;
Albumini humani solutio; Aqua; Gentamicinum;
Glucosum; K, SO,; Lactas; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Olaminum; Pyruvas;
SSR; Vitamini: B,, B,, B, B,, By, Cholinum,
Inositolum, Nicotinamidum, Pyridoxinum

1216 BlastAssist® with Phenol Red

Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn, Cys,

Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro,

Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, N-acetylglutaminum;
Albumini humani solutio; Aqua; Gentamicinum;
Glucosum; K, SO,; Lactas; MgSO,;

NaCl; NaHCO,; NaH,PO,; Olaminum;
Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas; SSR;
Vitamini: B,, B,, B, B,, B, Cholinum,
Inositolum, Nicotinamidum, Pyridoxinum

37°C
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bg Cumsonu M3xBbprieTe nanuHuTe M3nonagaiite B pamkuTe Ha 7 He unsnonaeaite ako Coabpxa: Yoselukn
(HensnonasaHw) BellecTsa cnea [IHX cnep oTBapsiHe onakoBkaTta e nospefeHa. anbyMu1HOB pasTBop.
3aTonnsHe.
cs Symbol Po zahfati zlikvidujte prfebytecny Pouzijte do 7 dnli po otevieni Nepouzivejte, je-li obal Obsahuje roztok lidského
(nepouzity) material. poskozeny albuminu
da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 7 dage fra Ma ikke anvendes, hvis Indeholder:
efter opvarmning. abningen. pakningen er beskadiget. Human albumin opl@sning.
de Symbole Uberschiissige (unbenutzte) Innerhalb von 7 Tagen nach Bei beschadigter Enthalt:
Medien nach Erwarmung der Offnung verwenden. Verpackung nicht benutzen. | Humanalbuminlésung.
entsorgen.
el >0uBoAa O1 (un xpnaoipoTToInBeioeg) To UAIKG va XpnOIPOTIOIETal Mnv xpnoiyotoigite T0 Mepiéxel
TIOOOTNTEG TTOU TTEPITOEUOUV Kall péoa o€ 7 NUEPES TTO TO UAIKG aV TO TTOKETO EXEI SiGAupa avBpwivng
£xouv BepuavBei Ba TrpETTel va avolypa. UTTOOTEl {NMIG. aABoupivng.
aTroppITIToVTal.
et Sitimbolid Parast soojenemist korvaldage Kasutage 7 paeva jooksul Arge kasutage, kui pakend Koostis: Inimese albumiini
lilejaak (kasutamata). parast avamist. on vigastatud. lahus.
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 Eliminar el exceso de medio (no Utilizar antes de 7 dias No utilizar si el paquete Contiene:
utilizado) después de haberlo después de abierto. esta dafado. Solucion de Albumina
calentado. humana.
fr Symboles Retirer le milieu excédentaire (non | A utiliser dans un délai de 7 Ne pas utiliser le produit Contiennent:
utilisé) aprés réchauffage. jours apres ouverture. si 'emballage est Solution d’albumine
endommagé. humaine.
hr Simboli Posto je medij zagrijan, visak Upotrijebiti u roku od 7 dana od | Ne koristiti ako je Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristeni) medija baciti. otvaranja. pakovanje osteceno. albumina.
hu Szimbdlumok A megmaradt kdzegfelesleget A felbontast kéveté 7 napon Ne hasznalja, ha a Osszetétel: Emberi albumin
(amelyet nem hasznalt fel) bellil hasznalja el. csomagolas sértilt. oldat.
melegités utan ki kell dobni.
is Takn Farga skal astisleyfum (6notudu Notist innan 7 sélarhringa fra Notist ekki ef pakkning er Inniheldur: Albuminlausn ar
efni) eftir hitun. opnun. skoddud. monnum.
it Simboli Smaltire i terreni di coltura Utilizzare entro 7 giorni Non utilizzare se la Contiene:
eccedenti (non utilizzati) dopo dall’apertura. confezione € danneggiata. Soluzione di Albumina
incubazione. umana.
kk TaH6anap ApTbIK (KOngaHbInMaraH) AwynaH KeitiH 7 KyHHIH ilwiHae Opambl 3aKbiMaanfaH KypambiHoa agam
3aTTapAbl Keneci eckepTyai KONMAaHbIHbI3 6onca, navaanaHyra anbbyMuH CyWibIKTbIFbI 6ap
nanaanaHbIn TacTaHbI3. 6onmaiiabl
It Simboliai Po atSildymo nepanaudotg terpés | Atidarius sunaudoti per 7 Negalima naudoti, jei Sudétis: Zmogaus albumino
pertekliy iSmesti. dienas. pakuoté pazeista. tirpalas.
v Simboli Péc sasil$anas barotnes Izmantot 7 dienu laika péc Nelietojiet, ja iepakojums Sastavs: Cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérsanas. ir bojats. Skidums.
ir jaizmet.
mk | CumbGonu Buwwokort (no kopucteweTo) fa ce | Kopucrtete ro Bo pok oa 7 aeHa | He kopucTeTe ro [JoKOMKy Cogpxu: Pactsop Ha
hpnu Mo 3arpeBar-ETO. 1o OTBOpakH-€. naKyBaH-ETO € OLUTETEHO. XymMaH anbymuH.
nl Symbolen Gooi overtollig (ongebruikt) Gebruik binnen 7 dagen na Niet gebruiken als de Bevat: Humaan albumine-
medium weg na opwarming. opening. verpakking beschadigd is. oplossing.
no Symboler Kast overskytende (ubrukt) Ma brukes innen 7 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder: lIgsning av
medium hvis det har veert at det er apnet. emballasjen er skadd. humant albumin.
oppvarmet.
pt Simbolos Eliminar o meio excedentario (ndo | Use no prazo de 7 dias apos N&o use se a embalagem Contém:
utilizado) apés aquecimento. aberto. estiver danificada. Solugdo de Albumina
humana.
ro Simboluri Dupa incalzire aruncati excesul de | Utilizati in decurs de 7 zile de Nu utilizati daca ambalajul Contine solutie de albumina
mediu (nefolosit). la desigilare. este deteriorat. umana.
ru CumBonbl Mocne HarpeBaHus Mcnonb3osath B Te4eHne He ncnonb3osatb, ecnu Copepxut pactsop
HEUCMosnb3oBaHHY0 cpeay 7 OHelt Nocrne BCKPbITUS ynakoBKa rnoBpexaeHa anbbymuHa Yenoseka
Heobxogumo cnnTb
se Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvand inom 7 dagar efter Anvand inte om Innehaller:
medium efter uppvarmning. oppnande. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.
sk Symboly Po zahriati zvySok (nevyuzity) Pouzite do 7 dni po otvoreni. Nepouzivaijte, ak je balenie | Obsahuje: Roztok ludského
média znehodnotte. poskodené. albuminu.
sl Oznake Odvecni (neuporabljeni) medij po Uporabite v najvec 7-ih dneh Ce je embalaza Vsebuje: raztopino
segrevanju zavrzite. po odprtju embalaze. poskodovana, izdelka ne humanega albumina.
uporabite.
tr Semboller Fazla (kullanilmamis) vasati Actiktan sonra 7 giin icinde Ambalaj hasarliysa Insan albiimin soltisyonu
1Isitma sonrasinda atin kullanin kullanmayin icerir
uk CumBonu Micns HarpiBaHHs HeobXxigHO MpopyxT cnig He BukopuctoByBaTy, skwo | MicTutb: po3ynH

3TN HEBMKOPUCTaHe
cepefosulle

BUKOPUCTOBYBATU NPOTSIFOM 7
[AHIB NiCNsi pO3KPUTTS yNakoBkn

YynakoBKa MoLKomKeHa

anbbymiHy noAVHU

BlastAssist®

370/
COe

bg - 6bnrapcku

3a kynTuBmpaHe ot 4-8-kneTbyHata
hasa o dasaTa Ha GrnacTouucT.
Moxe Aa ce nanonssa u 3a npex-
BbprisiHe Ha embpuoHa.

Tosu I'If)O,ElyKT € 3a UH BUTPO OMNIOX-
naHe (IVF) Ha xxeHn, He3aBUCMMO
Aanuv npnyvHaTa 3a 6e3nnogHocCT e
y MbXa unuv y xeHata. MNpoaykTsT
TpsibBa Aa ce n3nonasa camo oT
MeaWLMHCKM nnua, oby4YeHn B MeTo-
aute 3a IVF neyeHne.

n fopg/x'ru )

1215 BlastAssist® 6e3 ¢peHonoso
YepBeHO

1216 BlastAssist® ¢ dpeHonoso
YepBeHO

CbAabpxka
l-I0|3e|).m<|/1 anbymMuHOB pa3TBop

eKOMOUHaAHTEH YOBELLKWN UHCYITUH
leHTamuumH cyndat 10 yr/mn

TecToBe 3a KOHTPOI Ha KayecT-
BOTO
TecTtBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur,,
USP

TecTtBaH 3a ocmonanuteT (Ph.Eur,,
USP

H tectBaH (Ph.Eur,, USP%
SA aHanu3s (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a eHOOTOKCUHM < 0,1

€HAO0TOKCMHOBU eanHuun/mn (Ph.

Eur., USP)

TecI:ETAaaH C eMBPUOHM OT MULLKa

abenexka: Peayntatute oT Bcsika
napTuga ca nocovyeHu Ha CepTudum-
KaT 3a aHanu3, KONTO e HannyeH Ha
www.origio.com.

WHCTpyKUMK 3a CbXpaHeHue n
cTabunHocTt

MpoaykTuTe ca acentu4Ho o6pabo-
TEHW 1 ce JOCTaBAT CTEPUITHN.
CbxpaHeTe B OpUrMHamNHWS KOH-
TeviHep npu 2-8°C, 3alumMTeHn oT
cBeTnuHa.

He 3ampassaBawrTe.

M3xBbprete n3nuwHuTe (HEM3nons-
BaHW) BellecTBa crnep 3aTonnsHe.
MpoaykTsT TpsibBa Aa ce nanonsea

- &

BlastAssist™

Transfer

Madium

B paMKuTe Ha 7 OHU crief oTBapsiHe.
Korato ce cbxpaHsiBa cnopes
WHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS,
NpPoAyKTHT € CTabuneH Jo n3tuyaHe
Ha CpoKa Ha roAHOCT, yKasaH Ha
eTuKeTa Ha rakoHa.

MpepnasHu MepKu n npeaynpex-

AeHnsA

He nsnonssante npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa U3rnex-
[a nospejeHa unu pasnevaTtaHa.

2. CpoKbT Ha rogHOCT € U3TEKbI.

3. MpoaykTsT ce 0b6esuBeTH, No-

MBbTHEE, NOTbMHEE UMW NoKaxe npu-

3HaUM Ha MMKPOBHO 3apassiBaHe.

BHumaHwue: Beuukn kpbBHM Npo-
OykTu TpsibBa foa ce TpeTupar kato
noTeHumnanHo nHdekunosHu. N3xoan-
HUTE MaTepuanu, N3non3eaHu 3a
NPOU3BOACTBOTO HA TO3M NPOAYKT,
ca bunu TecTBaHU N € yCTaHOBEHO,
ye He pearupat Ha HbsAG u ca oT-
E|I/IL|,aTeI'IHVI 3a aHtn-HIV-1/-2, HIV-1,

BV n HCV. OcBeH ToBa, U3XOAHUTE
MaTtepuanu ca 6unu TecTBaHu 3a
napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHO, Yye
HsIMa noBuLleHne. Hukon n3secteH
MeTOo[ 3a TeCTBaHe He MOXe Aa npe-
[OCTaBU rapaHums, Ye NnpoayKTuTe,
M3BIeYeHN OT YoBeLLKaTa KPbB,
HAIMa Aa NpexBbpAsAT MHEeKTUpaLm
areHTu.

BHumaHume: To3n npoayKT cbabp-
Xa reHTamMmyumnH 1 He TpsAbBea fa ce
13ron3sa npu nauneHTn ¢ N3BecT-
Ha aneprusi KbM reHTaMUuLMH unu
nogo6bHN aHTMGNOTULML.

3a6enexka: lNMpenopbysa ce
KYNTUBUPAHETO Ha eMBpUoHUTE C

mbryoAssist™, npeaun nanonssaHe-
To Ha BlastAssist®.

3abenexka: BaemeTe nog BHUMa-
HWe HeobxoammocTTa OT npocne-
ASeMOCT Ha To3n NpoAykT. OcBeH
TOBa, BbB BallaTa CTpaHa Moxe Aa
CblleCcTByBaT HaUuMOHaIHU NpaBHU
M3NCKBaHM B Ta3n obnact.

3abenexka: Ypeaure, n3nonssaHu
B KOMOVHauus ¢ TO3n ypes, Tpsabea

Oa ca npefHa3HayeHu 3a KOHKpeT-
HaTa uen.

3abenexka: MaxsbpneTe ypeaa B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pPasno-
penbu 3a 3XBbPNSHE HAa MeANLUH-
CKun ypeau.

WHcTpyKuMm 3a ynotpeba

1. BanaHcupanTe Mmakcumym 2 4yaca
B 5-6% CO, npu 37°C, npeau na
nsnonspareé.

2.llpun 4-8-kneTbyHaTa pasa em-
OGpuoHNTE Ce n3mMmMBaT BHUMATEN-
HO B NpeaBapuTenHo 6anaHcupaH
BlastAssist® 1 ce npexsbpnsaT
kbM 50 un npecHn MUKpo-Kanku
unn 0,5 mn knageHyeta/6noga ¢
BlastAssist®.
EmbpuoHume mpsibea da ce
Kynmueupam 1o eOUH Usu o Hsi-
KOJIKO 00 MakcuMmyMm 4 e kriadeHye

3. EmMbpnoHnuTe Tpsibea ga 6bpat
npemMecTeHN B NPECHU Kanku
BlastAssist® Ha Bcekv BTopu AeH
[0 dopmMmurpaHe Ha GnacTounct
npv aeH 5/ geH 6.

MpexBbpnsiHe Ha 6nacTouucTUTe

1. BnacTouncTuTe ce NoAroTBAT U
npexBbpnsaT B matkaTta B 20 go 30
un npegsaputenHo 6anaHcmpaHo
BELLECTBO 3a NPexBbpsHe Unu
npeceH BlastAssist®.

2. MpomuiiTe KaTeTbpa 3a NPEXBBLP-
nsiHe C BELLECTBO 3a NpexBbpns-
He, Npeau Aa ro uanonssare.

Pro kultivaci ze 4-8bunécné faze az
do blastocystové faze. Rovnéz Ize
pouzit pro transfer embryi.

Tento produkt je uren pro oSetfeni
zen metodou IVF bez ohledu na to,
zda je_ neplodnost zplisobena muzem
nebo Zenou. Tento produkt smeéji
Eouzllvat pouze odbormJ)racovmm s
valifikaci k 1é¢bé& metodou IVF.

Produkty

1215 BlastAssist® bez fenolové
cervené

1216 BlastAssist® s fenolovou
cerveni

Obsahuje

Roztok lidského albuminu
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Testovani pro kontrolu kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USPl):_
'LI'JeSslg)endotoxinﬂ < 0.1 EU/ml (Ph.Eur.,
Test na mySich embryich (MEA)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)
Poznamka: Vysledky pro kazdou
Sarzi jsou uvedeny v Certifikatu
analyzy, ktery je K dispozici na www.
origio.com.

Pokyny pro skladovani stabilita
Produkty se vyrabgji asepticky a
dodavaiji se sterilni.
Uchovaveé'te v plvodni lahvi¢ce Ipl“'i
teploté 2-8°C, chraiite pfed svétlem
Nezmrazujte.
Po zahfati zlikvidujte pfebytecny
g\epouiity) material.

rodukt musi byt pouzit béhem 7 dni

o otevreni.

chovava-li se produkt Bp_dle pokynu
vyrobce, zachova si stabilitu az do
dne pouzitelnosti uvedeného na
Stitku na lahvicce.



Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, ﬁokud:

1. je obal produktu poskozeny nebo
tésnéni je porusené;

2. doslo k prekro€eni data

ouzitelnosti.

3. Produkt se odbarvuje, zakaluje se,

zahus$tuje se nebo vykazuje jakékoliv

znamky mikrobialni kontaminace.

Pozor: Se vSemi krevnimi
produkty je nutné manipulovat
ako s potencialné infekénimi.
ychozi 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 nebyly zjistény
zvys$ené hodnoty. Zadné znamé
testovaci metody vS8ak nemohou
poskytnout zaruku, Ze produkty
ziskané z lidské krve nepfenaseji
infekéni latky.

UPOZORNENI: Tento produkt
obsahuje Gentamicin a nemél by
byt pouzivan u pacienti se znamou
alergii na Gentamicin nebo podobna
antibiotika.

Upozornéni: Pfed pouzitim

média BlastAssist® se doporucuje

Erovést kultivaci embryi v médiu
mbryoAssist™.

Poznamka: Vezméte prosim na
védomi, Ze musi byt zajisténa
sledovatelnost tohoto produktu.
Prace s timto produktem by méla byt
nalezité dokumentovana vzhledem

k existujicim vnitrostatnim pravnim
predpisum, které se tykaji této
oblasti.

Poznamka: Zafizeni pouZivana v_
kombinaci s timto zafizenim by méla
byt specialné uréena pro tento Gcel.

Poznamka: Zlikvidujte zafizeni v
souladu s mistnimi pfedpisy pro
likvidaci zdravotnickych prostredka.

Pokyny pro pouziti
1. Pfed pouzitim vytemperujte
minimalné 2 ho irél v prostredi
5-6% CO, pfi 37°C.
2.Ve 4-8 bunécné fazi se embrya
opatrné promyji v pfedem
vytemperovanem médiu
BlastAssist® a pfenesou do
Cerstvych 50ul mikrokapek nebo
0,5ml jamek/misek s mediem
BlastAssist®.
Embrya je tfeba kultivovat
Jjednotlivé nebo maximainé do
Eoétu 4 na jednu jamku.
mbrya je tfeba prenaset kazdy
druhy den do Cerstvych kapek
média BlastAssist® az do tvorby
blastocysty v 5. nebo 6. den.

w

Blastocystovy transfer

1. Blastocystg se pfipravuji a
prenaseji do délohy ve 20 az
30 pITpFedem vytemperovaného
transferového média nebo
Cerstvého média BlastAssist®.

2. Transferovy katetr proplachnéte
pfed pfenosem transferovym
meédiem.

Til dyrknin% fra 4-8 cellestadium
og frem til blastocyststadiet. Kan
ogsa anvendes til transferering af
embryoner.

Dette produkt er til IVF behandling
af kvinder, uanset om arsagen til
infertilitet er mandlig eller kvindelig.
Produktet bar kun anvendes

af Erofessionelle indenfor IVF
behandling.

Produkter
1215 BlastAssist® uden phenol rad
1216 BlastAssist® med phenol red

Indeholder

Human albumin oplgsning (HAS)
Recombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol
Sterilitet 1Ph.Eur., USP)
HSA analyse (Ph.Eur, USP)
Osmolaritet (Ph.Eur., USP)
EH (Ph.Eur.,, USPZ’I
ndotoxin < 0,1 EU/mlI EPh.Eur., USP)
Mouse Embryo Assay (MEA)
Bemaerk: Resultaterne af hver enkelt
batch er opgivet i et analysecertifikat,
som er tilgaengeligt pa www.origio.

com.

Opbevaring og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk
og leveres sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie
efter opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7
dage efter abning.

Nar produktet opbevares som anvist
af producenten, er det stabilt indtil
den udlgbsdato, der er angivet pa
flaskens etiket.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballa?en er beskadiget,
eller hvis forseglingen er brudt.

2. UdIgbsdatoen er overskredet.

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

Advarsel: Alle blodprodukter skal
behandles som potentielt infektigse.
Kildematerialet, brugt til at fremstille
dette produkt, blev testet og fundet
ikke-reaktivt for HbsAg og negativt
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV o
HCV. Yderligere er kildematerialet
blevet testet for parvovirus B19 og
fundet ikke-forhgjet. Ingen kendte
testmetoder kan give garantier for, at
rodukter, der stammer fra humant
lod, ikke overfarer smitte.

Advarsel: Dette produkt indeholder
gentamicin og bar ikke anvendes
pa patienter, der har kendt allergi
over for gentamicin eller lignende
antibiotika.

Bemaerk: Det anbefales,

at embryonerne dyrkes i
EmbronssistTM forud for dyrkning i
BlastAssist®.

Bemazerk: Bemzerk venligst, at der

er krav om sporbarhed pa dette
produkt. Nationale juridiske krav kan
endvidere eksistere i dit land pa dette
omrade.

Bemaerk: Udstyr, der anvendes

i kombination med dette produkt
ber veere beregnet til det specifikke
formal.

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

Brugsanvisning

1. vilibreres i mindst 2 timer i
5-6% CO, ved 37°C fer brug.

2. Pa 4-8 cellestadium vaskes
embryonerne forsigtigt i
preeaekvilibreret BlastAssist®
og overfgres til friske 50 pl
mikrodraber eller 0,5 ml brende/
skale med BlastAssist®.
Embryonerne skal dyrkes
enkeltvist eller i multipler pa op til
maksimalt 4 pr. brgnd.

3. Embryonerne skal flyttes til
friske draber med BlastAssist®
hver anden dag indtil
glastocystdannelse pa Dag 5/Dag

Blastocyst transferering

1. Blastocysterne praepareres
08 overigres til uterus i
20-30 pl praeezekvilibreret
transfererin(gsmedium eller frisk
BlastAssist®.

2. Sk%/I transfereringskatetret med
det valgte transfereringsmedium
for brug.

de - deutsch

Fir die Kultur vom 4-8-Zell-Stadium
bis zum Blastozysten-Stadium.
Kann auch fir den Embryotransfer
verwendet werden.

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

Produkte
1215 BlastAssist® ohne Phenolrot
1216 BlastAssist® mit Phenolrot

Enthalt
HumanalbuminLdsung (HAS)

Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pug/mi

Qualitatskontrolltests
Sterilitat (Ph.Eur., USP)
HSA (Ph.Eur., USP)
Osmolalitat (Ph.Eur., USP)

H (Ph.Eur., USPI)E

ndotoxine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)
Maus-Embryo-Test (MEA)
Hinweis: Die Ergebnisse fir
jede Charge werden in einem
Analysenzertifikat aufgefiihrt, das
utntﬁtr www.origio.com zur Verfligung
steht.

Vorschriften zu Lagerung und
Stabilitat

Die Produkte werden aseptisch
verarbeitet und steril geliefert.

Im Originalbehalter bei 2—-8°C und
Iicht%eschijtzt lagern.

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien
nach Erwarmung entsorgen.

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

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

VorsichtsmafRnahmen und

Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. das Verfallsdatum tberschritten

ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potentiell infektios zu behandeln.
Alle Aus?angsmaterialien, 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. Daruber hinaus sind die
Ausgangsmaterialien auf Parvovirus
B19 getestet worden, und es wurden
keine erhdhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode
kann als Garantie dafiir dienen,
dass ein aus menschlichem

Blut gewonnenes Produkt keine
Krankheitserreger Ubertragt.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt

Gentamicin und darf nicht bei

Patienten mit bekannter Allergie
egen Gentamicin oder ahnliche
niibiotika verwendet werden.

Hinweis: Es wird empfohlen, die
Embryonen vor dem Einsatz von
BlastAssist® in EmbryoAssist™ zu
kultivieren.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass
die Riickverfolgbarkeit dieses
Produkts gewahrleistet sein muss.
Unter Umstéanden gibt es in lhrem
Land zuséatzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

1. Vor der Benutzung mindestens 2
Stunden in 5-6% CO, bei 37°C
aquilibrieren

2.1m 4-8-Zell-Stadium werden die
EmbrKonen in vorab aquilibriertem
BlastAssist® sorgfélt;a lgewaschen
und in frische 50-ul-Mikrotropfen
bzw. 0,5-ml-Schalen BlastAssist®
Ubertragen.
Die Embryonen sollten einzeln
oder bis max. 4 pro Schale
kultiviert werden.

3. Die Embryonen mussen bis zur
Blastozystenbildung am 5./6.
Tag jeden zweiten Tag in frische
Tropfen BlastAssist™ Ubertragen
werden.

Blastozystentransfer

1. Die Blastozysten werden in
20-30 ul vorab aquilibriertes
Transfermedium oder frischem

BlastAssist® eingebracht und in
den Uterus Ubertragen.

2. Den Transferkatheter vor
Benutzung mit dem gewahlten
Transfermedium spulen.

el - eAAnvika

Na TQV KaAAIEpyela aTrd To 0TAdI0
TwV 4-8 KUTTAPWYV PEXPI TO OTAdI0
NG BAacTokUoTNG. MTTOpEi

va Xpnolyotroineei kai yia v
euBpuoUETaAPOPA.

To mpoidv auTd TTpoopideTal yia

Tn Bepatreia Ye EEWOWHATIKA
yovipotroinon (IVF) yuvaikwy,
avegapTNTa ATTO TO AV N
UTTOYOVIUOTNTA OQEIAETOI OTOV
avipa r) oTn yuvaika. To mpoiov Ba
TIPETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAl HOVO
aTro ETTAYYEAUATIEG EKTTAIBEUHEVOUG
oTnv dIeCaywyn eEWowHaTIKNG
yovipoTroinang.

Mpoiovra
1215 BlastAssist® xwpig epubpo Tng

aAIVOANG
216 BlastAssist® pe epubpd Tng
PaIvoAng

e avepd ABoupi
IGAUMO aVOPWTTIV AAPOUMIV
HahgpiaravBpdmng Wivng

vaouvduaouévn avepwIrivn
IVOOUAivN
Oenkr yevrapukivn 10 pg/ml

‘EAgyxog mroioTnTag
A%Ig GGIsG ompgmwg (Ph.Eur.,

U
AvdaAuon HAS (Ph.Eur., USP{1
A%Ig acia wopoTikéTnTag (Ph.Eur.,

U
‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP
‘EAgyxog evdoTogivng <0,1 ZEU/mI
,P)tw. ur., USP) ] (
€YXOG yIa TN BiwoigéTnTa (Mouse
embryo tested) MEAII
Inpeiwon: Ta atmoTeAéopaTa
KGBe TTapTidag KaTaypapovTal 0To
MoTotoinTiké AvaAuaong, To 0TToio
eivai d1a6eaiuo onv 1I0T00EAIdA
Www.origio.com

Odnyieg @UAagNg ka1 oTaBepPOTNTA
Ta TpoiovTa TTapAyovVTal O€
aonTTeg ouVOINKeg Kal diatiBevral
OTTOOTEIPWHEVA.

duldooovTal oToV apXIKO

TEPIEKTN O€ BgpPokpaaia 2-8 oC,
TIPOOTOTEUPEVA ATTO TO PWG.

Na punv katayiyovTal.

O1 (un xpnoipoTroinBeioeg)
TTOOOTNTEG TTOU TTEPITOEUOUV Kal
£xouv BepuavOei Ba péTel va
ATTOPPITITOVTAI.

To TTpoidv PTTopEi va xpnoipoTtroineei
TO TTOAU 7 NUEPEG g;T(’: aTtod 1o
dvolypa Tou @laAidiou.

‘Otav puAdooeTal cUPPwva Je

TIG 08nyieg TOU KATAOKEUAOTH, TO
TIPOIGV TTAPAMEVEI OTABEPOG WEXPI TNV
nuepounvia ARgngG Tmou avaypagetal
oTnV €TIKETA TOU PlaAidiou.

Mpo@uAdgeig Kal TTPOEIBOTTOINTEIG
Na pnv xpnaoiPoTIoIEiTe TO TTPOIGV av:
1. H ougkeuaaia Tou TpoidvTog
EUQaviel i )
NUIA N n ao@aAcia givai

KATEGTPAMUEVD.
2. H nuepounvia Angng Tou
TIPOIOVTOG EXEI

TTApENDEL.
3. To Tpoidv atmoxpwuaTi¢eTal,
BoAwvel A TTapouciddel oTToladATTOTE
£vdeIgn HIKpoPIakng HOAuvang.
Mpoaooxn: OAa Ta TTpoidvTa aigatog
Ba TTpETTEl va avTIMETWTTICOVTAl
wg mOavwg yoAuopatikd. To
TIMyaio UAIKO TTou XpnailoTToIrenke
Y10 TV TTAPACKEUN QUTOU TOU
TTPOIOVTOG, EAEYXOBNKE Kal BpEOnKe
pn avTidpaoTikd 010 HbsAg kai
apvnTiké yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV ka1 HCV. Emriong, 10 TTNyaio
UAIKO €xel EAeyXBei yia Tov TTapRoi6
B19 kai éxel Bgsesi apvnTiko. Kapia
YVWOTH HEBOOOG EAEyXOU BEV
uTropei va emReBaiwaoel TANpwg |
OTI TTPOIOVTA TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO
avBpwTivo ajya dev Ba YeTadwaoouv
JOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoooxn: To Tpoidv auTod TTEPIEXEI
YEVTAMIKiVN Kal O€v Ba TTPETTEl val
XPNOIUoTIOoIEiTaI O€ A0oBEVEIG TTOU
£X0UV dlamoTWHEVN aAAepyia

oTn gsvrapmwn 1 dAAa TTapdéuolia
AVTIPIOTIKA.

Inpeiwon: XuvioTaral Ta £YRpua va
Kar)uepyo(wm oe Embr; oKssistT’VI
TIPIV o110 TN Xprion Tou BlastAssist®.

Inupeiwon: MpooéETte 6TI TO TTPOIGV
QUTO TIPETTEI Va Eival IXVNAACTIUO.
EmimAéov, iowg 1oxUouV 101aiTEPES
VOUIKEG QTTAITACEIG OTN XWPO 00G
yla TOV TOPEQ auTOV.

Inueiwon: OI CUOKEUEG TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTAl 0€ GUVOUAOUO
UE TO TTPOIdV auTd Ba TTPETTEl Va
TTPOOPICOVTal VIO T OUYKEKPIPEVN
xenaon.

Znueiwon: ATToppiyTe TN CUCKEUR
oUPQWVA JE TOUG KATA TOTTOUG
KOVOVIOUOUG aTTéppIyng IGTPIKWY
OUOKEUWV.

Odnyieg xpnaong )

1. E¢looppoTToTE TO UAIKO
Y10 TOUAAXIOTOV 2 WPEG O€
mepIBaAAov 5-6% CO, kai o€
Bepyokpacia 37 oC TIpIv atmod T

prloré. ]

2. Ta ey gua 07O OTAdI0
TWV 4-8KUTTApWYV
EKTTAEVOVTOI TTIPOCEKTIKG O€
mpoegiooppotTnuévo BlastAssist®
KAl JETOQEPOVTAI OE %péong
MIKpOoTaYOVEG TwV 50 ul ) o€
gPEdTIG/TpUB)\IG Twv 0,5ml Tou

astAssist®.
Ta éuBpua Ba pétrel va
KaAAlgpyouvral o€ yovi 1 o€
opadIkN KaAAiépyeia 1o TOAU 4
%prUwv avd gpedrio.

3. Ta euppua TTPETTEI VO
METAPEPOVTAI OE PPETKES
aTOYOVEG BIastAss?st® KGBe
OeUTEPN MEPQ PEXPI TO
OXNMOTIONO BAACTOKUCTWY KATA
™V nuépa 5/nuépa 6.

MeTag@opd BAACTOKUGTWV

1. O1 BAaoTOKUOTEG
TTapaokeudlovTai Kal
JETapEpoOVTAl 0T PATPA o€ 20
f 30 pl TpoegiooppoTTnuévou
UAIKOU JETOQPOPAG I PPETKOU
BlastAssist®.

2. EkTTAéveTe TOV KABeTAPQ
EUBPUOPETAPOPAG PE TO UAIKO
METOQOPAG TIPIV ATTO TN XProN.

For culture from the 4-8 cell stage
through to the blastocyst stage. Can
also be used for embryo transfer.

This product is for IVF treatment
of women, whether the cause

of infertility is male or female.
The product should only be used
by professionals trained in IVF
treatment.

Products
1215 BlastAssist® without Phenol

Red
1216 BlastAssist® with Phenol Red

Contains

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

Quality control testing
Sterility tested (Ph.Eur., USP)
Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

H tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested
Note: The results of each batch are
stated on a Certificate of Analysis,
which is available on www.origio.
com.

Storage instructions and stability
The products are aseptically
grocessed and supplied sterile.
tore in original container at 2-8°C,
Brotected from light.
o not freeze.
Discard excess (unused) media
following warming.
The product is to be used within 7
days after opening.
When stored as directed by the
manufacturer the product is stable
until the expiry date shown on the
vial label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packag:ng appears
damaged or if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

3. The product becomes discoloured,

cloudy, turbid, or shows any

evidence of microbial contamination.

Caution: All blood products should
be treated as potentially infectious.

Source material used to manufacture
this product were tested and found
non-reactive for HbsAg and negative
for Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and
HCV. Furthermore source material
have been tested for parvovirus

B19 and found to be non-elevated.
No known test methods can offer
assurances that products derived
from human blood will not transmit
infectious agents.

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

Note: It is recommended that

the embryos are cultured in
EmbryoAssist™ prior to the use of
BlastAssist®.

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

Note: Devices used in combination
with this device should be intended
for the particular purpose.

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

Instructions for use

1. Equilibrate for a minimum of 2
hours in 5-6% CO, at 37°C prior to
use.

2. At the 4-8 cell stage the
embryos are carefully washed
in pre-equilibrated BlastAssist®
and transferred to fresh 50 pl
microdrops or 0.5 ml wells/dishes
of BlastAssist®.
The embryos should be cultured
singly or in multiples to a
maximum of 4 per well

3. The embryos should be moved to
fresh drops of BlastAssist® every
other day until blastocyst formation
at Day 5/ Day 6.

Blastocyst transfer

1. The blastocysts are prepared and
transferred to the uterus in 20 to
30 pl of pre-equilibrated transfer
medium or fresh BlastAssist®.

2. Flush the transfer catheter with
transfer medium prior to use.

es - espanol

Para cultivo del estadio de 4-8
células hasta el estadio de
blastocisto. También puede
utilizarse durante la transferencia de
embriones.

Este producto esta destinado al
tratamiento de FIV en mujeres,
tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo
deberan utilizarlo profesionales con
formacién en tratamientos de FIV.

Productos
1215 BlastAssist® sin rojo fenol
1216 BlastAssist® con rojo fenol

Contiene .

Solucién de Albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad
Esterilidad comprobada (Ph. Eur.,

SP
Anéh)sis HSA (Ph.Eur., USP)
realizado
Sgrl‘g)olaridad comprobada (Ph. Eur.,
EH comprobado (Ph. Eur., USP)
ndotoxinas comprobadas < 0,1 UE/
ml (Ph.Eur.,, USPA)\
Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado
Nota: Los resultados de cada lote se
indican en un certificado de analisis,
gue se puede encontrar en la pagina
e laweb
www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Los productos se procesan

en condiciones asépticas y se
suministran estériles.

Conservar en el envase original a
2-8°C y protegido de la luz.

No congelar.

Eliminar el exceso de medio (no
utilizado) después de haberlo
calentado.

El producto debe usarse antes de 7

dias después de abierto.

Cuando se conserva segun las
indicaciones del fabricante, el
producto es estable hasta la fecha
de caducidad que aparece en la
etiqueta del vial.

Precauciones y advertencias

No utilizar si:

1. El envase del producto parece
danado o si el precinto esta roto.

2. Se ha pasado la fecha de

caducidad.

3. El producto se decolora, se

pone turbio o muestra signos de

contaminacién microbiana.

Precaucién: Todos los
hemoderivados deben tratarse
como productos potencialmente
infecciosos. El material original
utilizado para fabricar este producto
presento un resultado no reactivo
para HBsAg y resultados negativos
ara anticuerpos anti VIH-1/-2,

IH-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
analisis conocido puede ofrecer la
seguridad de que los hemoderivados
de sangre humana no transmitiran
agentes infecciosos.

Precaucion: Este producto contiene
gentamicina y no debe utilizarse

en pacientes con alergia conocida

a la gentamicina o a antibiéticos
similares.

Nota: Se recomienda cultivar los
embriones en medio EmbryoAssist™
antes de utilizar BlastAssist®.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad
de trazabilidad de este producto.
Ademas, pueden existir requisitos
legales propios de su pais en este
campo.

Nota: Los dispositivos empleados en
combinacion con este deben estar
destinados a ese fin concreto.

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

Instrucciones de uso

1. Equilibre el medio durante un
minimo de 2 horas en CO, al 5-6%
a 37°C antes de su uso.

2. En el estadio de 4-8 células,
los embriones se lavan
cuidadosamente en medio
BlastAssist® previamente
equilibrado y se transfieren a
microgotas de 50 pl de medio
recién preparado o a pocillos/
placas con 0,5 ml de BlastAssist®.
Los embriones deben cultivarse
individualmente o de forma
multiple hasta un maximo de 4 por
pocillo.

3. Cada dos dias, los embriones se
pasaran a gotas de BlastAssist®
recién preparado hasta la
formacion del blastocisto en el Dia
50el Dia 6.

Transferencia del blastocisto

1. Los blastocistos se preparan
transfieren al Utero en 20 a 3
ul de medio de transferencia
pre- equilibrado o en BlastAssist®
recién preparado.

2. Lave el catéter de transferencia
con el medio de transferencia
elegido antes de su uso.

Viljeluseks 4-8 rakuga etappi labivalt
kuni blastotsisti etapini. Samuti saab
kasutada embr(io siirdamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud )
naistele, kes labivad IVF protseduuri,
sbltumata sellest, kes paarist - mees
vOi naine - kannatab viljatuse all.
Preparaati tohivad kasutada ainult
spetsialistid, kes on labinud IVF ravi
koolituse.

Preparaadid
1215 BlastAssist® ilma fenoolpuna-

seta
1216 BlastAssist® koos fenoolpuna-
sega

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Rekombinantne inimese insuliin
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug / ml

Kvaliteedikontroll
Steriilsuse test (Euroopa farmako-
pL'chgFgI;’h. Eur.), USA farmakopoa

smolaalsuse test éEuroopa farma-
I((ogtl)':’a (Ph. Eur.), USA farmakopoa

UsP))

EH-testéEuroopa farmakogba (Ph.
ur.), USA farmakopda (USP)

HSA anallis (Euroopa farmakopda
Ph. Eur.), USA farmakopoa (USP))
ndotoksiini test < 0,1 EU/ml (Eu-

roopa farmakcLJf)éa (Ph. Eur.), USA

farmakopoa (USP

Hiire embrio analulsi ﬁMEA test

Markus: Iga partii analtlside

tulemused on margitud Analtluside

tunnistuses, mis on kattesaadav vee-
bilehel: www.origio.com.

Hoiustamise tingimused ja sta-
biilsus

Preparaati toodetakse ja pakenda-
takse steriilsetes tingimustes ning
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis tempera-
tuuril 2-8°C valguse eest kaitstud
kohas.

Mitte kilmutada.

Parast soojenemist lilejaak (kasuta-
mata) ara visata.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva
jooksul alates avamise hetkest.
Sailitamisel vastavalt tootja soovitus-
tele on preparaat stabiilne kuni saili-
vusaja I6ppemiseni, mis on margitud
flakooni etiketil.

Ettevaatusabinoud

Ei tohi preparaati kasutada, kui:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna
vOi sulgur on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on mooddas.

3. Toode muutub varvituks, hagu-

seks, sogaseks, voi esineb mingeidki

tdéendeid mikroobsest saastatusest.

Tahelepanu: K&iki verepreparaate
tuleb kasitada potentsiaalselt nak-
kusohtlikena. Lahtematerjal antud
preparaadi tootmiseks oli kontrollitud
Ja leiti olevat mittereaktiivne HBsAg
suhtes ja negatiivne Anti-HIV-1/-2,
HIV 1, HBV ja HCV suhtes. Lisaks
on lahtematerjal testitud parvoviiruse
B19 suhtes jaleitud olevat passiivne.
Ukski teadaolev testimismeetod ei
saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka Ule
kandma nakkustekitajaid.

Tahelepanu: See toode sisaldab
Gentamlitsiini ja ei tohiks kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev
allergia Gentamiitsiini v6i sarnaste
antiblootikumide suhtes.

Markus: On soovitatud embriio are-
nemist EmbryoAssist™-is enne, kui
vdetakse kasutusele BlastAssist®.

Markus: Pange palun tdhele vaja-
dust jalgitavusele antud toote puhul.
Lisaks vdivad kehtida teie maal
selles vallas rahvuslikud seadusli-
kud nduded.

Markus: Seadmed, mida kasutatak-
se koos antud seadmega, peaksid
olema kindla eesmargiga otstarbega.

Markus: Visake toode &ra vastavalt
kohalike meditsiiniliste jaatmete
eeskirjade jargi.

Kasutamisjuhis

1. Enne kasutamist tuleb preparaat
tasakaalustada mitte vahem kui 2
tunni jooksul 5-6% CO , tempera-
tuuril 37 ° C.

2. 4-8 raku staadiumis pestakse
embruoid ettevaatlikult eelta-
sakaalustatud BlastAssist®-is,
ning viiakse Ule varsketesse
BlastAssist®-i 50 pl mikrotilkades-
se, vOi 0.5 ml-tesse BlastAssist®
kaevustesse/ndudesse.

Embriiod tuleb kasvatada tihe- voi
mitmekaupa, kuid mitte rohkem
kui 4 plaadi pesa kohta

3. Embruoid peaks ule paeviti
paigutama uutesse BlastAssist®-i
tilkadesse, kuni blastotsusti valja-
kujunemiseni 5ndal / 6ndal paeval.

Blastotsiisti lilekandmine

1. Blastotsistid valmistatakse ette
ja viiakse emakasse 20 kuni
30 ul eelnevalt tasakaalustatud
siirdamisaineses voi kasutamata
BlastAssist®-i sees.

2. Enne kasutamist tuleb kateetrit
pesta eelnevalt Gleviimiseks vali-
tud keskkonnaga.
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BlastAssist®

Pour la culture & partir du stade

de 4 a 8 cellules jusqu’au stade de
blastocystes. Peut également étre
utilisé pour le transfert d’'embryons.

Ce produit est destiné
a la fécondation in I
vitro des femmes,
u'il s'agisse d'un cas
'infertilité masculine ou féminine.
Le produit ne doit étre utilisé que
ar des professionnels formés a la
€condation in vitro.

Produits )

1215 BlastAssist® sans Rouge de
Phénol

1216 BlastAssist® avec Rouge de
Phénol

Contiennent )

Solution d’albumine humaine (HAS)
Insuline humaine recombinante
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Test de contréle de qualité
Test de stérilité (Ph.Eur., USP)
Test de solution d’albumine humaine
Ph. Eur., USP)

est d'osmolarité bPh.Eur., USP)
Test pH (Ph.Eur., USP
Test d’endotoxine < 0,1 EU/mI
Ph.Eur., USP)

est de 'embryon de souris (MEA)
Note: Les résultats d’analyses de
chaque lot font I'objet d’un certificat
disponible sur
www.origio.com.

Stabilité et conditions de
conservation

Les produits suivent des procédés
de fabrication aseptiques et sont
disponibles, stériles. o
Stocker dans le récipient d’origine
entre 2 et 8°C, a l'abri de la lumiére.
Ne pas congeler. )

Retirer le milieu excédentaire (non
utilisé) apres réchauffage. )
Utiliser le produit dans un délai de
7 jours aprés ouverture. Lorsque

le produit est stocké en respectant
les conditions de conservation
préconisées par le fabricant, il reste
stable jusqu’a la date d’expiration
mentionnée sur I'étiquette du flacon.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les

cas suivants : )

1. Lemballage du produit apparait
endommagé ou son obturateur est
fracturé. )

2. La date de péremption est

dépasseée. )

3. Le produit se décolore, devient

trouble, turbide ou montre des signes

de contamination microbienne.

Attention: Tout produit sanguin doit
étre traité comme potentiellement
infectieux. La matiere d’origine a
partir de laquelle ce produit a été
dérivé a été testée non réactive en
ce qui concerne HbsAg et négative
en ce qui concerne les anticorps
HIV-1/-2, HIV-1, HBV et HCV. En
outre, le matériel a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et
leur taux n'était pas élevé. Aucune
méthode de test connue ne permet
d’assurer que les produits derivés
du san? humain ne transmettent pas
d’agents infectieux.

Attention : ce produit contient de la
gentamicine et ne doit pas étre utilisé
sur des patientes présentant une
allergie connue a la gentamicine ou a
des antibiotiques similaires.

Note: Avant d'utiliser le BlastAssist®,
il est recommandé de cultiver les
embryons jeunes dans le milieu
EmbryoAssist™.

Remarque : il est nécessaire
d’assurer la tracabilité de ce produit.
Des exigences légales nationales
supplémentaires peuvent exister
pour votre pays dans ce domaine.

Remarque : les appareils utilisés en
association avec cet appareil doivent
étre prévus a cette fin spécifique.

Remarque : mettez I'appareil
au rebut conformément a la

réglementation locale concernant
la mise au rebut des appareils
médicaux.

Protocole

1. Equilibrer BlastAssist® avant son
utilisation, un minimum de 2 heures
dans 5-6% de CO, et a 37°C.

2. Au stade de 4 a & cellules, laver
soigneusement les embryons dans
le BlastAssist® préalablement
équilibré avant de les placer, soit
dans des micro-gouttes de 50 pl
ou dans des récipients/boites de
0,5 ml de nouveau BlastAssist®.
Les embryons doivent étre cultivés
seuls ou a plusieurs avec un
maximum 4 par puits.

3. Placer les embryons dans des
outtes ou guits de nouveau
lastAssist® tous les deux

jours jusqu’a la formation de
lastocystes, soit Jour 5/Jour 6.

Transfert de blastocystes

1. Les blastocysts sont préparés et
transférés dans I'utérus a l'aide de
20 a 30 pl de milieu de transfert
ou BlastAssist® préalablement
équilibré.

2. Rincer le cathéter avec le milieu
de transfert choisi avant utilisation.

hr - hrvatski

Za kultivaciju od stadija 4-8 stanica
do stadija blastociste. Moze se tako-
der koristiti za prijenos embrija.

Ovaj je proizvod namijenjen za IVF
tretman Zena, bilo da Je uzrok ne-
plodnosti muSkarac ili zena Proizvod
smiju koristiti isklju€ivo profesionalci
obuceni za IVF tretman.

Proizvodi

1215 BlastAssist® bez crvenog fenola
I1216 BlastAssist® sa crvenim feno-
om

Sadrzi

Otopina humanog albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat10 pg/ml

Kontrola kvalitete

Testirana sterilnost (Ph.Eur., USPé
Testirana osmolalnost (Ph.Eur., USP)
Testiran pH (Ph.Eur., USP)
HSA analiza (Ph.Eur, USP
Endotoksin testiran < 0.1 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

Proba Misjeg Embrija (MEA) testi-
rana

Napomena: Rezultati svakog
postupka su navedeni u Certifikatu
o Analizi, dostupnom na www.origio.
com.

Skladistenje i stabilnost.
Proizvodi su obradeni asepti¢kim
tehnikama i isporu€eni sterilni.
Drzati u originalnom spremniku na
2-8°C zasticeno od svjetla.

Ne zamrzavati.

Nakon zagrijavania, bacitidpreostali
viSak neupotrebljeno medija.
Proizvod treba Koristiti unutar 7 dana
nakon otvaranja.

Kada je skladiSten prema uputama
proizvodaca, proizvod je stabilan do
isteka roka valjanosti prikazanog na
naljepnici bocice.

Mjere opreza i upozorenja:

Ne koristiti proizvod ako:

1. Pakiranje proizvoda djeluje oSte-
¢eno, ili je oSte¢ena zastitna folija.

2. Istekao je rok trajanja.

3. Proizvod je postao bezbojan,

mutan ili pokazuje znakove mikrobne

kontaminacije.

Upozorenje: Svi proizvodi iz krvi
trebaju biti tretirani kao poten-
cijalno zarazni. lzvorni materijali
koriSteni u izradi ovog proizvoda
testirani su i pokazali su se nereak-
tivnima s HbsAg i negativnima na
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV, i HCV. U
izvornom materijalu nisu pronadene
Rloveéane koliCine parvovirusa B19.
ema pouzdanih metoda ispitivanja
koje bi moglie jamciti da proizvod
iz humane krvi ne sadrzi uzro¢nike
infekcija.

Upozorenje: Ovaj proizvod sadrzi
Gentamicin i ne smije se primije-
niti na pacijentima sa poznatom
alergijom na Gentamicin ili slicne
antibiotike.

Nagqmena: Preporuca se kultivacija
embrija u EmbryoAssist™-u prije

upotrebe BlastAssist®-a.
apomena: Vezano uz sljedivost

proizvoda, u pojedinim zemljama

postoje odredeni zakonski propisi.

Napomena: Uredaji koristeni u
kombinaciji sa ovim proizvodom
trebaju biti namijenjeni za tu osobitu
primjenu.

Napomena: Uredag' odlagati u skladu
sa lokalnom regulativom o medicin-
skom otpadu.

Upute za uporabu:

1. Inkuibirati minimalno 2 sata u
5-6% CO, na 37°C prije uporabe.

2. U stadiju 4-8 stanica embriji se
Bailjivo isgeru u prethodno inku-

iranom BlastAssist®-u i prenose
u svjeze 50 ul mikro kapl ili 0.5 ml
posude BlastAssist®-a.
Embriji trebaju biti uzgojeni pojedi-
nacno ili u dqrupama 0 maksimalno
4 po posud].

3. Embrije treba premjestiti u svjeze
kapi BlastAssist®-a svaki drugi dan
cl:i)o fogmacije blastocista na Dan 5/

an 6.

Prijenos blastocista
1. Blastociste se pripremaju i
prenose u maternicu u 20-30 pl
prethodno inkubirano% medija za
rijenos ili u svjezem BlastAssist®
2. Isperite prijenosni kateter s Erije-
nosnim medijem prije uporabe.

4-8 sejt szakaszol blastocysta-
szakaszban lévé kulturahoz. Hasz-
nalhaté embriétranszferhez is.

Eza g)ﬁég?/szer azon nék szamara
valo, akik [VF eljarasban vesznek
részt, figgetlendl attol, hogy a par
melyik tagja —a né vagX aferfi —
szenved medddséget. A terméket
csak az IVF (mesterséges megter-
mékenyités) kezelésben szakkepzett
személy hasznalhatja.

Készitmények
1215 BlastAssist® fenolvords nélkil
1216 BlastAssist® fenolvorossel

Osszetétel

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

Minéség-ellendrzési teszt
Sterilitas teszt (Eurdpai (Ph. Eur.),
Amerikai (USP) g%yé yszerkonyv
Ozmolalitas teszt (Eurépai (Ph.
Amerikai (EJSP) gy ’qu/szerkonyv)
EH-teszt( uropai (Ph. Eur.), Ameri-
ai (USP) gyogyszerkényv)

Emberi szérum albumin elemzése
HSA-eIemzés}(Eurépai (Ph. Eur.),

ur.),

merikai (USP) gyogyszerkonyv) =
Endotoxin teszt <°0,T EU/mI (Europai
(Ph. Eur.), Amerikai (USP) gyogy-
szerkonyv)
Egérembridkon folytatott teszt (MEA)

egj;gyzés: Az Elemzési Tanusit-
vanyban az egyes tételek eredme-
nyeit rogzitettek, ezek elérhetbk a
www.origio.com weboldalon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas
A készitményeket steril kdrilmények
kozott allitjak el és csomagoljak, és
sterilen kézbesitik.

Eredeti csomagolasban tarolandé
2-8 °C-on, fénytdl védett helyen.
Nem fagyaszthato.

A megmaradt kdzegfelesleget (ame-
lyet nem hasznalt fel) melegités utan
ki kell dobni.

A készitményt a felbontas utan 7
napon belul fel kell hasznalni.

A ?yérté utasitasainak megfelel6en
valo tarolas esetén a gyé%%/szer
stabil marad az tvegen feltlintetett
lejarati idépontig.

Ovintézkedések és figyelmezte-

tések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A készitmény csomagolasa sérdilt
vagy el van rontva a pecsétje.

2. A szavatossagi ideje Ie{ért.

3. A termék szine megvaltozik, zava-

ros lesz vagy mikrobialis szennyezés

jeleit mutatja.

Fig{yelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6zéként kell kezelni.
Az alapanyag, melyet az adott ke-
szitmény gyartasanal alkalmaznak,
le volt tesztelve, megvizsgaltak a
fellleti antigén hianyat a hepatitis B
virusra (HbsAg) és az antitesteket

a -1/-2 ( Anti-HIV-1/-2), -1(HIV-1),
hepatitis B virus (HBV) és hepatitis
C virus (HCV) tekinteteben. Ezen
kivul, az alapangag le volt tesztelve
a parvovirus B19 tartalmara is. Sem-
milyen ismert tesztelési eljaras nem
biztositja azt, hogy az emberi vérbdl
kinyert készitmény nem fog fert6z6
anyagokat kdzvetiteni.

Figyelem: Ez a termék Gentamicint
tartalmaz, és nem hasznalhato
olyan betegeknél, akiknél ismert a
Gentamicinre vagy mas hasonlé
antibiotikumra valo allergia.

Megjegyzés: Azt javasoljuk, hogy

a BlastAssist® hasznalata el6tt az

gmbriékat kultivalja EmbryoAssist™-
en.

Megjegyzés: Kérjik, tartsa szem
elétt a termék nyomonkdvethetdségi
szukséget. Ezen a téren raada-

sul nemzeti jogi kévetelmények is
érvényben lehetnek az On orsza-
gaban.

Meggggyzés: Az ezzel az eszkozzel
kombinalva hasznalt eszk6z6knek az
adott célra szantnak kell lennitk.

Megjegyzés: Az eszkozt az orvosi
eszkozok megsemmisitésére vonat-
kozo helyi el6irasoknak megfeleléen
kell kidobni.

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt a készitményt
kiegyensulyoztatni kell legalabb 2
orara 5-6%-os CO, oldatban 37
°C-os hémérsékleten.

2. A 4-8 sejt szakaszban az embrio-
kat 6vatosan at kell mosni el6z6-
leg stabilizalt BlastAssist®-ben és
atvinni friss 50 ul mikrocseppekbe
vagy bemélyedésekbe/csészék-
be, melyek 0,5 ml BlastAssist®-et
tartalmaznak.

Az embribkat egyenkeént vagy cso-
portokban sziikséges kultivalni, de
nem tébbet négynél egy helyen.

3. Az embrudkat minden masodik
nap at kell vinni friss BlastAssist®
cseppekbe, egészen blastocysta
kialakulasaig az 5./6. napon.

Blastocysta atvitel

1. A blastocystakat el8készitik és
atviszik a meéhbe 20-30 pl el6z6-
IeE egyensulyozott, atultetésre
alkalmas kézegben vagy friss
BlastAssist® kozegben.

2. Alkalmazésa elétt az embrio-atul-
tetés katétert at kell mosni atviteli
kdzeggel.

Fyrir reektun allt fra 4-8 frumna stigi
upp i kimblédrustig. Ma einnig nota
vid flutning fosturvisa.

betta lyf er aetlad til glasaﬂ;jévgunar
kvenna, hvort sem orsok ofrjosemi
Iiggi hja konu eda Karli. Pessa vorur
skyldu peir einir nota sem hlotié hafa
pjalfun i glasafrjovgun.

Vorur
1215 BlastAssist® an fendlrauda
1216 BlastAssist® med fenolrauda

Inniheldur

Albuminlausn ur ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ur ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof
Ofrjésemi profud (Ph.Eur., USP)
Sgrlg)élalstyrkur préfadur (Ph.Eur.,
E|H réfad (Ph.Eur., USP

SA greining (Ph.Eur, USP)
{ngitur préfad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,

Prof fyrir fésturvisi musa (MEA)
framkveemt

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

Geymslufyrirmaeli og stéougleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri
smitgat og afgreidd saefd.

Geymid i ugprun.alegum umbddum
vid 2°C-8°C, varid gegn ljosi.

Ma ekki frjlésa.

Farga skal aetisleyfum (6notudu efni)
eftir hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa
fra opnun.

Lyfid er stédugt fram ad
fyrningardagsetningu sem tilgreind
er @ mida hettuglassins sé pad

?eymt samkvaemt fyrirmaelum
ramleidanda.

Varudarradstafanir og
varnadarord
Ekki ma nota lyfid ef:
1. umbudir virdast skemmdar eda ef
innsigli er rofid.

2. komid er fram yfir
f rn|n§ardagsetn|ngu.

. lyfid er einkennilegt & litinn, skyjad,
gruggugt eda synir einhver merki um
orverumengun.

Varud: Lyfid inniheldur %(entaml'sin oég
Baé ma ekki nota hja sjuklingum me

ekkt ofnaemi fyrir gentamisini eda
apekkum syklalyfjum.

Varud: Medhondla skal allar vorur
med blédpattum sem hugsanlega
smitbera. Hraefnid sem notad var
vid framleidslu lyfsin var profad

og reyndist 6neemt fyrir HBsAg og
neikvaett fyrir and-HIV-1/2, HIV-1,
HBYV og HCV. Auk pess var hraefnid
préfad tyrir parvéveiru B19 og
syndi ekki haekkud gildi. Engin prof
eru pekkt sem cg)_eta tryggt pad ad
lyf unnin dr bl6di manna beri ekki
smitefni.

Athugasemd: Meelt er med pvi

ad fosturvisarnir séu raektadir i
EmbryoAssist™ adur en BlastAssist®
er notad.

Athugasemd: Gaeta skal pess ad
tryﬂ Ja verdur rekjanleika voérunnar.
Au gi)essa kunna'lég vidkomandi
lands ad taka til pessa laeknissvids.

Athugasemd: Teeki sem notud eru
i tengslum vid pennan bunad skulu
vera atlud til pessara nota.

Athugasemd: Bunadinum skal
farga samkvaemtdbeim reglum sem

ilda & viokomandi stad um férgun
kningateekja.

Leidbeiningar

1. Jafnveegisstillid i ad minnsta kosti
2 Klukkustundir i 5-6% CO, vid
37°C fyrir notkun.

2.Vid 4-8 frumna stig eru
fésturvisarnir pvegnir vandlega i
for-gafnvaeglsstllltu BlastAssist® og
fluttir Yfir i nyja 50§|I ordropa eda
0,5 ml einingar af BlastAssist®.
Fosturvisana eetti ad reekta staka
eda fleiri saman, allt ad 4 i hverri
einingu

3. Feera skal fésturvisana yfir i nyja
dropa af BlastAssist® annan hvern
dag fram ad myndun kimbladra &
5. eda 6. degi.

Flutningur kimbladra

1. Fosturvisarnir eru undirbunir og
fluttir yfir i legid i 20 til 30 pl af
for-jafnveegisstilltu flutningsaeti eda
fersku BlastAssist®.

2. Skolid flutningslegginn med

flutningseeti fyrir notkun.

Per la coltura dallo stadio di
4-8 cellule fino allo stadio di
blastocisti. Da utilizzare anche per il
trasferimento degli embrioni.

Questo prodotto € adatto per il
trattamento di fecondazione in vitro
(IVF) delle donne, se la causa di
infertilita &€ maschile o femminile.

Il prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da professionisti
specializzati nel trattamento IVF.

Prodotti
1215 BlastAssist® senza rosso fenolo
1216 BlastAssist® con rosso fenolo

Contiene )

Soluzione di Albumina umana (HAS)
Insulina umana ricombinante
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

Test di controllo %ualité eseguiti
Test della sterilita (Ph.Eur., USP)
Analisi HSA (Ph.Eur., USP)
Test del pH (Ph.Eur,, USP
Test delle endotossine < 0,1 EU/mlI
Ph.Eur., USP)

est su embrioni di topo (MEA)
Nota: i risultati di ogni lotto sono
indicati in un Certificato di analisi,
disponibile sul sito www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e
la stabilita

| prodotti sono preparati
asetticamente e vengono forniti

sterili.

Conservare nel flacone originale a
2-8°C al riparo dalla luce.

Non congelare.

Smaltire i terreni di coltura eccedenti
(non utilizzati) dopo incubazione.
Utilizzare il prodotto entro 7 giorni
dall’apertura.

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

Precauzioni e avvertenze
Non utilizzare se:
1. 'imballaggio & danneggiato o il
sigillo non & intatto;
2. & scaduto.
3. il prodotto & scolorito, opaco,
torbido o presenta qualsiasi segno di
contaminazione microbica.
Attenzione: tutti i prodotti
emoderivati vanno trattati come
potenzialmente infetti. | materiali
utilizzati per la produzione di questo
prodotto sono stati testati e sono
risultati non-reattivi per ’HbsAg e
ne%?tlw per Anti-HIV-1/-2, HIV-1,
HBV e HCV. | materiali sono stati
anche testati per il parvovirus B19
e non sono risultati elevati. Non
esiste pero alcuna certezza che
emoderivati di origine umana non
possano trasmettere agenti infettivi.

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

Nota: Si consiglia di coltivare gli
embrioni in EmbryoAssist™ prima di
utilizzare BlastAssist®.

Nota: il prodotto richiede
tracciabillita. La legislazione
nazionale potrebbe, inoltre,
prevedere disposizioni specifiche.

Nota: i dispositivi utilizzati in
combinazione con questo dispositivo
devono rispondere allo scopo
specifico cui sono destinati.

Nota: smaltire il dispositivo secondo
quanto prescritto dalle norme

locali in materia di smaltimento di
dispositivi medici.

Istruzioni per lI'uso
1. Prima dell’'uso, equilibrare per
gl7rpce:no 2orein CO,al 5-6% a

2. Allo stadio di 4-8 cellule gli
embrioni vengono attentamente
lavati nel terreno di coltura
BlastAssist® preequilibrato e
trasferiti in microgocce fresche da
50 pl o pozzetti/piastre da 0,5 ml
dello stesso terreno di coltura.

Gli embrioni devono essere
coltivati singolarmente o in gruppi
composti da un massimo di 4 per
pozzetto.

3. Gli embrioni devono essere
spostati in gocce fresche di
BlastAssist® ogni due giorni fino
alla formazione delle blastocisti al
Giorno 5/6.

Trasferimento delle blastocisti

1. Le blastocisti sono preparate e
trasferite nell’'utero in 20-30 pl di
terreno per transfer preequilibrato
o BlastAssist® fresco.

2. Prima dell'uso, lavare il catetere
per il transfer con il terreno di
trasferimento scelto.

kk - ka3ak Tini

4-8 xacylua caTbinbl eHAOIpyaeH
6nacTouuT caThiCbiHa AeWiH.
OMmBproHAbI Kewwipyae KongaHyra
6onagbl.

Byn eHiM ypbIKCbI3abIK

epriep xafblHaH, He avenaep
xafblHaH 6ornca fa siieneaepai
3KCTpakopnopanabl agicnex
emaeyre apHanfaH. byn eHimai
3KCTpakopnopanabl agicnex
emMaeyaiH Kacion xaTTbIKTbIpybIHaH
©TKeH MamaHaap faHa KongaHybl
Tuic.

©OHimaep
1215 BlastAssist® dpeHo KbI3bINChI3
1216 BlastAssist® peHo Kbi3blTMeH

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
Apfam VHCYNVHIHIH peKkoMOUnaHTbI
lenTamunumnH cynbduti 10 mr/n

CanacblH 6akbinay TecTinepi
¥pnakcbl3ablkka TekcepinreH (Gapm.
Eyp., AKLL dapm) )
AnamHblH capbicy anbbymMuHi (HSA
(capal;Talvlanapbl (Papm.Eyp., AKLL

apm

cMoTuMKanblk WofblipnaHyfa (pH
TecT) ;ekcepinreH (Papm.Eyp., AKLL

apm

bILKbINAbIKKa (PH TecT)
TeKCG?iJ‘II’eH (Papm.Eyp., AKLL

apm

HAOTOKCUKHre TekcepinreH < 0,1
OE/mn (Papm.Eyp., AKLL cdapm)
ThllWKaH OMOPUOHbIHA XacanfaH
Taxipnbe (MEA), TekcepyaeH eTkeH
EckepTy: ©Op OpaMHbIH HOTUXECI
Capantama CepTudukatbiHga
KepceTifnreH, onapabl Www.origio.
com caiTblHaH kepyre 6onagsbl.

CakTay HycKaynbIKTapbl XaHe
TYPaKTbIMbIK

OHimaep acenTukanblk eHgenreH
KOHe CTepunaeHreH KkannbliHaa
caTblnagbl.

BacTankbl koHTeliHepiHae 2-8°C
apblKTaH KopFanfaH xepae
cakTaHbl3.

ToHasbITyFa 6onmangpi.

ApTblk (KongaHbinMaraH) 6enirid
NaKTbipbIn XibepiHis.

OHIM alublnfaHHaH KeniH 7 KYHHeH
KeWiH nakTbipbIn xibepy kepek.
OHAipyWwi HycKkaynbiFbIMEH
caKTanfaH eHiMm kyTbl 3aTbenriciHae
KepceTinreH cakrany MepsimiHe
nenid xxapamgbl 6onagbl.

CakTaHAblIpynap MeH eckepTynep
OHimai keneci xafgannapaa
KonaaH6aHbI3:
1. ©HimMHIH opamacbl BGyniHreH 6onca
Hemece Mepi awbinFaH 6ornca.
2. CakTany mep3simi acbin ketce.
3. MpenapaT Tyccis, naika 6onagbl
Hemece MUKPOOTbIK 3akbimaany
6enrinepi kepiHic Tabagbl.
CaktaHabipy: bapnbik kaH
eHimMaepi noTeHuManabl Xyknanbl
Aen kapanybl Tuic. byn eHimai
eHAaipyre KonAaHbINFaH WuKisaTt
TeKkcepinreH xxeHe B renaTtuTiHiy
6eTKel aHTUreHiHe pekuusicol )KOI}
nen Tabbingpl xaHe XKKTB (HIV-1/-2,
HIV-1), b renaTuTiHe, C renatutiHe
Kapchl XafbIMCbI3 Aen Tabbinabl.
LukizaT B19 napsosupycka
TeKkcepinai xsHe wamajaaH Tbic
emec gen Tabbinasl. benricis
Tekcepy adicTepl agam kaHblHaH
xacanfaH eHimaep xyknansl emec
eKeHiHe Keningik ycoblHaabl.

CAK BOJIbIHbI3: Ocebl
npenapaTTbiH KypambiHaa
reHTamuumH 6ap, on reHTaMuUmHre
Hemece yKkcac aHTUbMoTuKTepre
alikbiH anneprusicel 6ap
emaenyuiinepre KonaaHbinmaybl
THic.

EckepTty: OmMGproHaapabl
EmbryoAssist™-Te BlastAssist®
KongaHapfa AeniH ecipin any
yCbIHbINaAbI.

EckepTtne: OcblHgai
npenapartTapabl 6akbinayra any
MYMKIHAIrH KaMTamachbI3 eTy KaxeT.
Ocbl canaga e3 eniHisaiH YNTTbiK
HOpMaTMBTIK Tanantapbl Aa 60ybl
MYMKiH.

Eckeptne: Ocbl Kypbinfbifa
yinecTipinin KongaHbnaThiH
KYpblIFbinap MeH acnanTap ocbl
makcaTTa nanjanaHyra apHanybl
THic.

EckepTtne: KypbInfbiHbl X0
MeauLMHanbIK Kypblifbinapabl
KO Typanbl XeprinikTi 3aHHamara
Calikec Xy3ere acblpblinagbl.

KonpaHy HycKkaynbiKTapbl.

1. Konganap angbliHAa kem
aereHpae 2 cafat 5-6% CO, 37°C
TEHrepiHis.

2. 4-8 xacyLa caTbICbliHAA
amMbpuoHaap anabiH ana
TeHrepinreH BlastAssist®-ta
Xyblnaabl xaHe BlastAssist® 50
M MUKpOTamLulbl Hemece 0,5 mn
KyOblK/blabICbIHA KeLwipineai.
OmbpuoHOap xanfbi30aH Hemece
bipHewenen eH ken 0eceHoe ap
KyObIKKa 4-meH ecipinyi kaxem.

3. OmbpuoHgap BlastAssist® xxaHa
TaMLbinapblHa 6rnactounT nanga
6onfaH KyH 5/ KyH 6-Fa geniH kyH
apanara aybICTbIpblybl KEpek.

BnactouuT Kewipy.

1. BnacTtouutTep xatbipra 20-30
MK/ angblH ana TeHrepinrex

aybICTbIpY CyMblfblHAA HEMECE
xaHa BlastAssist® epiTiHaiciHaoe
OanblHAanbIn, kewipinegi.

2. KonpaHap angbiHaa aybICTbIpy
KaTeTepiH aybICTbIPY CYiFbIMEH
LanbIn anbiHbl3.

It - lietuviy k.

Skirta auginimui nuo 4-8 I%steliq_l_
stadijos iKi blastocistos stadijos. Taip
pat gali bati naudojama embriony
perkélimui.

Sis preparatas skirtas motery apvai-
sinimo in vitro procedarai, nepriklau-
somai nuo to, kas i$ poros — vyras ar
moteris — nevaisin?i. Preparatg turi
taikyti tik specialistai, apmokytr atlikti
IVF procediras.

Preparatai

1215 ,BlastAssist® terpé be raudo-
nojo fenolio

1216 ,BlastAssist® terpé su raudo-
nuoju fenoliu

Sudétis o

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
Gentamicino sulfatas, 10 yg/ml

Kokybés kontrolés testai
Sterilumo testas (Europos farma-
kgg%? (Ph. Eur.), JAV farmakopéja

smoliariSkumo testas (Ph. Eur.,
USP

H testas (Ph. Eur., USP)

mogaus serumo albumino (HSA)
tyrimas (Ph. Eur., USP)

ndotoksino testas < 0,1 EV/ml (Ph.
Eur., USP)
Peliy embriony tyrimas (MEA? )
Pastaba: kiekvienos preparato seri-
jos t¥rimq rezultatai nurodyti Tyrimy
sertifikate, kurj galima rasti tinklala-
pyje: www.origio.com.

Laikymo salygos ir stabilumas
Preparatai gaminami ir pakuojami
steriliomis sglygomis ir tiekiami
sterilUs.
Laikyti originaliog‘e pakuotéje esant
2-8°C temperatarai nuo $viesos
apsaugotoje vietoje.

egalima uzsaldyti.
Po atSildymo iSmesti terpés (nepa-
naudotg) pertekliy. )
Atidarius preparatg reikia panaudoti
per 7 dienas.

Jei preparatas laikomas pagal
gammtOJo nurodymus, jis iSlieka sta-
ilus iki tinkamumo laiko pabaigos,

nurodyto ant buteliuko etiketés.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Nenaudoti preparato, jeigu: )

1. Preparato pakuoté atrodo paZeista
arba sugadinta plomba;

2. Pasibaiges tinkamumo laikas.

3. Pakinta preparato spalva, jis

tampa drumstas arba atsiranda

mikrobinés tarSos pozymiu.

Démesio: Visi kraujo preparatai turi
bati laikomi potencialiai infekuotais.
Sio preparato gamybai naudog'ama
zaliava buvo patikrinta, ir nustatyta,
kad nebuvo reakcijos | hepatito
pavirSinj antigeng (HbsAg) ir nerasta
antikGiny pries Zzmogaus imunode-
ficito -1/-2 (Anti-HIV-1/-2) virusa,
Zmogaus imunodeficito -1 (HIV-1)
virusa, hepatito B (HBV) virusa ir he-

atito C (HCV) virusa. Be to, Zaliava

uvo patikrinta dél parvoviruso B19,
ir nustatytas nepadidéjes kiekis. Né
vienas is zinomy testavimo metody
negali uztikrinti, kad preparatai, gauti
i§ zmogaus kraujo, neperne$ infekci-
ju sukeéléjy.

Démesio: Siame Freparate ra
gentamicino, todél jis negali bati
skiriamas pacientams, jei jie yra aler-
giSki gentamicinui arba panasiems
antibiotikams.

Pastaba: Prie$ naudojant preparatg
.BlastAssist® embrionus rekomen-
duojama paauginti terpéje ,Embryo-
Assist™*.

Pastaba: Atkreipkite démesj, kad
batinas Sio preparato atsekamumas.
Be to, jusy salyje gali galioti tokie
teises reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami
kartu su Siuo preparatu, turi bati skirti
konkreciam tikslui.

Pastaba: Preparatg iSmeskite pagal
medicinos prietaisy Salinimo vietos



taisykliy reikalavimus,

Naudojimo instrukcija

1. Prie§ naudojimafre aratg reikia
ne trumpiau nei 2 valandas suba-
lansuoti 5-6 % CO,, esant 37 °C
temperatdrai.

2.4-8 Igsteliy stadijoje embrionai yra
kruopsciai praplaunami i$ anksto
subalansuotoje terpéje ,Blas-
tAssist® ir perkeliami j SvieZius
,BlastAssist® 50 ul mikrolaselius
arba 0,5 ml duobutes / indelius.
Embrionus reikia auginti po vieng
arba po kelis, bet ne daugiau kaip

0 4 | duobute.
3. Embrionai kas antrg dieng turi bati
erkeliami j Sviezius ,BlastAssist®
asus, kol 5 arba 6 dieng susifor-
muos blastocistos.

Blastocistos perkélimas

1. Blastocistos yra paruoSiamos
|r(§)erkellamos | gimda kartu su
20-30 pl i$ anksto subalansuotos
Eerkéllmc_) terpés arba SvieZio ,,

lastAssist®.

2. Prie$ naudojimg perkélimo katete-

ris praplaunamas perkélimo terpe.

Iv- latvijas

Kultdrai no 4-8 Sinu stadijas I1dz

blastocista stadijai. Var izmantot art
embriotransféram.

Sis preparats ir paredzéts sievieSu
maksligajai apauglo$anai neatkarigi
no ta, vai neaugligs ir virietis vai
sieviete. Preparatu drikst lietot tikai
specialisti, kuri ir apmactti maksligas
apauglosSanas proceddras veikSanai.

Preparati
1215 BlastAssist® bez fenolsarkana
1216 BlastAssist® ar fenolsarkano

Sastavs

Cilvéka albumina skidums (HAS)
Rekombinéts cilvéka insulins
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi
Sterilitates tests (Eiropas farma-
kﬁg%? (Ph.Eur.), ASV farmakopeja

smolaritates tests (Eiropas farma-
kog%a (Ph.Eur.), ASV farmakopeja
(USP))

EH tests (Eiropas farmakopeja (Ph.
ur.), ASV farmakopeja (US )?
Cilveka seruma albumina analize
HSA anaITze\;Eiropas farmakoge'a
Ph.Eur.), ASV farmakopeja (U Pg)
ndotoksinu tests < 0,1 EU/ml (Eiro-
as farmakopeja (Ph.Eur., USP)
elu embriju tests (MEA)
Piezime: Katras Partijas analizu
rezultati ir noradtti analizu sertifikata,
kas pieejams www.origio.com.

Uz%labééanas nosacijumi un
stabilitate
Preparati tiek razoti un iesainoti
aseptiskos apstak|os un tiek piega-
dati saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakog’umé 2-
8°C temperatura, tumsa vieta.
Nesasaldét.
Péc sasilSanas barotnes parpalikumi
g(as netika izlietoti) ir7jéizmet.

reparats ir jaizlieto 7 dienu laika

éc atvérSanas.

zglabajot preparatu atbilstosi razo-
taja noradijumiem, tas saglaba sta-
bilitati ITdz deriguma termina beigam,
kas noradits uz pudelites etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridi-

néﬂ'umi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas
bojats vai ir bojats nodrosSinajums;

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

3. Produkts klust bezkrasains, pe-

Ieks, dulkains vai parada acimredza-

mu mikrobu piesarnojumu.

Uzmanibu: Visi asins preparati ir
jaizmanto, nemot véra potencialas
inficéSanas riskus. ST preparata
razo$ana izmantotas izeg'vielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas
antigéna (HbsA%un cilvéka iman-
deficita virusa 1 (Anti-HIV-1/-227
cilvéka imundeficita virusa 1 (HIV-1),
hepatita B virusa (HBV) un hepatita
C virusa (HCV) antivielu neesami-
bu. Bez tam, izejvielas tika testétas
uz parvovirusa B19 zemo saturibu.
Neviena no zinamajiem testéSanas
metodém nevar garantét, ka prepa-
rati, kas ir iegati no cilvéka asinim,
neparnésas infekciju izraisitajus.

Uzmanibu: Sis preparats satur

gentamicinu, un to nedrikst lietot
pacientiem, kuriem ir alergija pret to
vai ltldzigam antibiotikam.

Piezime: leteicams embrijus kultivet
EmbryoAssist™ pirms BlastAssist®
lietoSanas.

Piezime: Ludzu, atzimégjiet 8T prega-
rata atsekojamibas nepiecieSamibu.
Turklat jasu valstT Saja joma iespéja-
mas vietéjas likuma prasibas.

Piezime: lericém, kas tiek lietotas
kombinacija ar So ierici, jabat pare-
dzétam konkrétajam mérkim.

Piezime: Likvidé&jiet ierici atbilstoSi.
vietéjiem noteikumiem par medicinis-
ko ierT¢u likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

1. Pirms lietoSanas stabiliz€jiet

vismaz 2 stundas 5-6% CO,,

saglabéjot 37 °C temperataru.

4-8 sunu stadija embriji tiek uzma-

nigi nomaz%én ieprieks stabilizéta

BlastAssist® un parvietoti svaigos

50 ul mikropilienos vai 0,5 ml Blas-

tAssist® iedobés/traucinos.

Embriji jakultivé pa vienam vai pa

vairakiem, bet ne vairak ka 4 katra

iedobé.

3. Embriji japarvieto uz svaigiem
BlastAssist® pilieniem katru otro
dienu, IT1dz sakas blastocistas
veidosanas 5./6. diena.

Blastocistas parvietosana

1. Blastocistas sagatavo un ievada
dzemdé ar 20-30 pl ieprieks sta-
biIizétaé)érvietoéanas Tdzekla vai
svaiga BlastAssist®.

2. Pirms izmanto$anas parvietosa-
nas katetrs ir jaizskalo ar parvieto-
Sanas Skidumu.

MK - MaKeOHCKHU

3a kynTypa oA ctaguym co 4-8
KreTku Ao bnactouuTtHa gasa.
McTo Taka, moxe fa ce ynotpebu 3a
TpaHcdep Ha eMOPUOH.

OBoj npenapar e HaMeHEeT 3a XeHU
KOV MUHYyBaaT HU3 npoueaypaTa Ha
MH BUTPO onsiogyBake, He3aBUCHO
O[ TOA KOj € HEMMOAEH — MaXOT Unn
xeHata. [lpenapaTtoT mopa ga ro
K%pVICTaT CcaMo Jnmua Ko noMmunHane
obyka 3a UH BUTPO onnojayBame.

Mpenapatu
1215 BlastAssist® 6e3 dheHon

LlBBeHO )
1216 BlastAssist® co ¢peHon upBeHo

Copapxu

PactBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekomMBUHaHTeH XymMaH UHCYNNH
leHTamuumH cyndat 10 mkr/mn

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanu-
TeToT
TecT 3a cTepunHocT (Espon-
cka chapmakoneja (Ph.Eur.),
apmakoneja CAL (USP))
ecT 3a ocmonapHocT (Espon-
cka chapmakoneja (Ph.Eur.),
dapmakoneja CA[l (USP)) .
pH-TecT (EBponcka thapmakorneja
g’h.Eur.), cdapmakoneja CAL (USP))
Hanu3a Ha XymaH anﬁgme
cepym (HSA-aHanusa E BpOM-
cka thapmakoneja (Ph.Eur.),
apmakoneja CA (USP%)
ecT 3a eHgoTokeuH < 0,1 EE/mn
(Esponcka cpapmakoneja (Ph.Eur.),
_(ijapmaxone aHa CAQ JU P))
eCcT co eMbpunonu Ha rmnysun (MEA)
Hanomena: Pesyntatute og
aHanu3aTa Ha cekoja napTuja ce
npukaxanu Bo CepTugukaTtoT co
aHanuau KojliTo e AoCTaneH Ha Be6-
cTpaHuuaTa www.origio.com.

YcnoBu 3a yyBawe u ctabunHocT
MpenapaTtute ce obpaboTtyBaar
acenTUYHO ¥ ce ucnopavysaat
CTEPUIHMN.

[a ce yyBa BO OpUrMHarnHo
nakyBare Ha 2-8 °C Ha mecTa no-
Aarieky of U3BOp Ha CBETNMHa.

a He Ce 3amMp3HyBa.

ULLOKOT (HENCKOPUCTEH) MeANYM
aa ce opnuv no 3arpeBameTo.
lMpenapaToT Mopa ga ce ynotpebu
BO POK 0 7 jeHa 04 MOMEHTOT Ha
OTBOpaHETO.

[lokonky ce 4yBa BO COrnacHocT
CO ynaTcTBaTa Ha npousBoanTe-
noT, npenapartoT e ctabuneH Ao
AEeHOT Ha I/ICTeKyBaI-beTO Ha POKOT
3a ynoTtpeba kojlTo € HaBedeH Ha
eTuKkeTaTta Ha WuLleHLueTo.

Mepku Ha npeTnasnuBocT

MpenapaToT He Tpeba Aa ce kopu-

CTU OOKOJKY:

1. NMakyBakeTO Ha npenapaToT e
OLUTETEHO UMK JOKONKY nrombaTa
e owTeTeHa.

2. MomuHan pokoT 3a ynoTpeba.

3. [lokonky npenaparoT ja NpoOMeHu

60jaTa, ce 3amaTu, 3rycHe unu no-

KaxyBa 3HaLM Ha M1KpoburonoLlka

KOHTamuHauuja.

BHumaHue: Cute KpBHM Npo-
AOyKTW Tpeba fa ce cmeTaar 3a
noTeHUMjanHo MHMEKTUBHN. N3Bop-
HWOT MaTepujan, koj ce ynotpebysa
3a NpoM3BOACTBO Ha OBOj Npe-
napar, e NpoBepeH 3a NpUCYCTBO
Ha MOBPLUMHCKN aHTUreH BUPYC Ha
xenaTtutucot B (HbsAg) n aHTutena-
Ta Ha BMPYCOT LUTO Npean3BuKyBa
nmyHogeduumeHumja Kaj YHoBekoT
-1/-2 (Anti-HIV-1/-2), BupycoT wTto
npeansBrKyBa MMyHoaeduuneHumja
kaj yoBekoT -1 AHIV-1), BMPYCOT Ha
xenatutuc B (HBV) v BupycoT Ha
xenatutuc C (HCV). Mokpaj Toa,
N3BOPHWOT MaTepwujan e TecTupaH
3a NpUCYyCTBO Ha NapBOBKPYCOT
B19. HuTy egHa oa no3HaTute
MeTOAM 3a TecTupame He MoXe Aa
fAafe rapaHuuja feka npenapaTute
nobueHn of YoBeYka KpB Hema Aa
npeHecaT MHMEKTUBHW areHcu.

BHumaHue: OBoj npenapaT coapxu
reHTaMmuumnH 1 He Tpeba Aa ce
KOPUCTU Kaj NaLMeHTn co no3HaTa
anepruja Ha reHTaMuULMH U Cnny-
HU @aHTUBMOTULIN.

HanomeHa: Ce npenopadyysa
eMOpuoHuTE fa ce KynTuBMpaar BO
EmbrKoAssistTM npea KopucTehe Ha
BlastAssist®.

HanomeHa: Be monnme nmajte ja
npeasua notpebaTta 3a cneanveocT
Ha npenapatoT. OcBeH Toa, BO OBa
norne Moxe Aa nocTojaTt HauuoHan-
HM 3aKoHcKK Bapara BO BallaTa
ApxaBa.

HanomeHa: Ypeaute kou ce )
KopucTaT Bo KOMBMHaLuja co 0BOj
ypen Tpeba aa 6ugat HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa ynotpeba.

HanomeHa: ®pnete ro ypegoT BO
COrMacHOCT CO foKanH1Te Nponucu
3a OTCTpaHyBake Ha MeaULNHCKN
ypeau.

YnatcTBa 3a ynotpeba

1. Mpepn ynotpeba, npenapatoT Tpe-
6a ga ce nsbanaHcupa 3a Bpeme
oA Hajmanky 2 yaca Bo 5-6% CO
Ha TemnepaTtypa og 37°C.

2.Bo cTtagnym Ha 4-8 kneTku,
eMOBpPUOHNTE BHUMATEIHO CE U3-
MMBaaT BO NPETXOAHO nsbanaH-
cupaH BlastAssist® n ce npeHe-
C%BaaT BO CBEXW MUKPOKAMKU oA,
50 mkn unu 0,5 mn ByHapunka/
cafnosu co BlastAssist®.
Em6puoHume mpeba da ce
Kynmusupaam noeduHeYHo unu
10 HEKOJIKY, HO He roseKe 00 4
80 cad.

3. EM6puoHuTe Tpeba ga ce npe-
HecyBaaT BO CBEXMW Karnku o
BlastAssist® cekoj BTop AeH, ¢ Ao
obpa3syBareTo Ha bnacTounTn Ha
5 neH/6 peH.

TpaHcdcep Ha GnacTouuTu.

1. BnactounTuTe ce noaroTByBaaTt
1 ce npeHecyBaaT BO MaTkaTa BO
20-30 mkn npeTxonHo nsbanax-
cupaH MeauyMm 3a TpaHcdep nnu
BO cBex BlastAssist.®.

2.lMpep ynotpeba, ucnnakHeTe ro
KaTeTepoT 3a TpaHcdep co ns-
6paHMOT MeanyM 3a TpaHcdep.

nl - nederlands

Voor het kweken vanaf de vier- tot
achtcellige fase tot de blastocyste-
fase. Kan ook worden gebruikt voor
het overbrengen van embryo's.

Dit product is bedoeld voor IVF-
behandeling van vrouwen, ongeacht
of de oorzaak van de onvruchtbaar-
heid bij de man of de vrouw ligt.
Dit product mag uitsluitend worden
gebrwkt door vakbekwame personen
ie zijn opgeleid op het gebied van
IVF-behandeling.

Producten
1215 BlastAssist® zonder fenolrood
1216 BlastAssist® met fenolrood

Bevat

Humaan albumine-oplossing (HAS).
Recombinant humaan insuline
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Testen kwaliteitscontrole
Steriliteit getest (Ph. Eur., USP)
Osmolaliteit getest (Ph. Eur., USP)
ElH etest (Ph. Eur., USP)

SA-analyse (Ph. Eur, USP)

Op endotoxinen getest < 0,1 EU/ml
Ph. Eur., USP

uizenembryoassay (MEA) getest

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

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

In de oorspronkelijke verpakking
It_)er\q\{aren bij 2-8°C, beschermd tegen
icht.

Niet invriezen.

Gooi overtollig (ongebruikt) medium
we? na opwarmln%_

Het product moet binnen 7 dagen na
openen worden gebruikt.

Als het product wordt bewaard vol-
gens de instructies van de fabrikant,
Is het stabiel tot de vervaldatum die
op het etiket van het flesje wordt
vermeld.

Voorzorgsmaatregelen en waar-

schuwingen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakkin%(van het product
beschadigd lijkt of de verzegeling
verbroken is.

2. De vervaldatum is overschreden.

3. Het product ontkleurd raakt, troe-

bel wordt of tekenen van microbiéle

verontreiniging vertoont.

Let op: Alle bloedproducten moeten
als mogelijk infectueus worden
behandeld. Uitgangsmateriaal dat is
gebruikt om dit product te produce-
ren is getest en niet-reactief geble-
ken voor HbsAg en negatief voor
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV en HCV.
Bovendien is het uitgangsmateriaal
getest op parvovirus B19 en bleek
niet-verhoogd te zijn. Er zijn geen
bekende testmethoden die kunnen
garanderen dat producten die zijn
afgeleid van humaan bloed geen in-
fectueuze ziekten zullen overdragen.

Let op: Dit product bevat gentami-
cine en mag niet worden gebruikt bij
patiénten van wie bekend is dat ze
allergisch zijn voor gentamicine of
vergelijkbare antibiotica.

Opmerking: Het wordt aanbevolen
dat de embryo's worden %ekweekt in
EmbryoAssist™ voordat BlastAssist®
wordt gebruikt.

Opmerking: Denk eraan dat dit
product traceerbaar moet zijn. Daar-
naast kunnen op dit gebied nationale
}Netéelijke vereisten bestaan in uw
and.

OpmerkinE: Hulpmiddelen die wor-
den gebruikt in combinatie met dit
hulpmiddel moeten bedoeld zijn voor
dat specifieke doel.

Opmerking: Voer het hulpmiddel af
in overeenstemming met de plaatse-
lijke regelgeving voor het afvoeren
van medische hulpmiddelen.

Gebruiksinstructies

1. Equilibreer voorafgaand aan het
gebruik gedurende minimaal 2 uur
in 5-6% CO, bij 37°C.

2. In het vier- tot achtcellige stadium
worden de embryo's voorzichtig
gewassen in vooraf geéquilibreer-

e BlastAssist® en overgebracht
in verse microdruppels van 50
BI of cupjes/schalen met 0,5 ml
lastAssist®.
De embryo's moeten afzonderlijk
of in aantallen van maximaal 4 per
cupje worden gekweekt

3. De embryo's moeten om de dag
worden overgebracht naar verse
druppels BlastAssist® tot de vor-
ming van blastocysten op dag 5/
dag 6.

Blastocyste-overdracht

1. De blastocysten worden bereid
en naar de uterus overgebracht in
20 tot 30 pl vooraf geéquilibreerd
overdrachtsmedium of verse
BlastAssist®.

2. Spoel de overdrachtskatheter voor
gebruik met overdrachtsmedium.

Til kultur fra 4-8 cellersstadiet fram til
blastocyststadiet. Kan ogséa brukes til
overfgring av embryo.

Dette produktet er til IVF behandling
av kvinner, enten arsaken til barn-
lgsheten finnes hos kvinnen eller
mannen. Produktet skal kun brukes
av helsepersonell som har fatt opp-
leering i IVF-behandling.

Produkter

1215 BlastAssist® uten fenolrgdt
1216 BlastAssist® med fenolrgdt

Innhold

Human albuminlgsning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestin%
Sterilitetstestet (Ph.Eur, SF(J
Osmolalitetstestet (Ph.Eur., USP)

H testet (Ph.Eur., SFL?

SA analyse (Ph.Eur, USP)
Endotoksintestet < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

Museembryoanalyse (MEA) testet
Merk: Resultatene av hvert parti er
angitt pa et analysesertifikat som er
tilgjengelig pa www.origo.com.

Lagringsanvisninger og stabilitet
Produktene er behandlet aseptisk og
leveres sterile.

Opdpbevares i originalemballasjen

ved 2-8°C, og beskyttes mot lys.
Skal ikke fryses.

Kasser overflgdig (ubrukte) medier
etter oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager
etter épnin%.
Nar produktet oppbevares i henhold
til produsentens anvisninger er det
stabilt til utlepsdatoen som er angitt
pa merkingen.

Forholdsregler og advarsler.

Produktet skal ikke brukes dersom:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

3. Produktet er misfarget, uklart,

Erumsey eller viser tegn til mikrobiell

ontaminering.

Advarsel: Alle blodprodukter bar
behandles som potensielt smittefar-
lige. Kildematerialene som er brukt til
a framstille dette produktet er testet
og funnet ikke-reaktive for HbsA
o%negative for Anti-HIV-1/2, HIV-1,
HBV og HCV. Ytterligere kildema-
teriale er blitt testet for parvoviruse
B19 og funnet ikke forhgyet. Ingen
kjente testmetoder kan ?I sikkerhet
for at produkter som er framstilt av
me_rtltneskelig blod ikke kan overfgre
smitte.

Advarsel: Dette produktet inneholder
gentamycin og skal ikke brukes pa
pasienter med kjent allergi mot genta-
mycin og lignende antibiotika.

Merk: Det anbefales at embryoene
dyrkes i EmbryoAssist™ fgr bruk av
BlastAssist®.

Merk: Merk behovet for sporbarhet
for dette produktet. I tillegg kan det
finnes nasjonale |over og regler for
dette omradet i ditt land.

Merk: Utstyr som brukes sammen
med denne anordningen begr vaere
egnet til dette spesielle formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til
lokale regler for avhending av medi-
sinsk utstyr.

Bruksanvisning

1. Stabiliser i minimum 2 timer ved
5-6% CO, og 37°C far bruk.

2.Ved 4-8 cellersstadiet skal em-
bryoene vaskes forsiktig i forstabi-
lisert BlastAssist® og overfgres til
nye 50 ul mikrodraper eller 0,5 ml
brgnner/kar med BlastAssist®.
Embryoene skal dyrkes enkeltvis
eller flere sammen, maksimalt 4

r bronn.

3. Embryoene bgr flyttes til nye dra-
per med BlastAssist® annenhver
dag til blastocysten dannes ved
dag 5/dag 6.

Blastocystoverfgring
1. Blastocystene klargjgres o?
overfgres til livmoren i 20 til 30 pl

ferdig stabilisert overfgringsme-
dium eller fersk BlastAssist®.

2. Skyll overfgringskateteret med
valgt medium fer bruk.

pt - portugués

Para cultura a partir da etapa de 4-8
células até a etapa de blastocistos.
Também pode ser utilizado para
transferéncia de embrides.

Este produto é para tratamento de
FIV, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto
deve ser utilizado apenas por
?rofissionais com formagéao no
ratamento de FIV.

Produtos
1215 BlastAssist® sem vermelho de

fenol
1216 BlastAssist® com vermelho de
fenol

Contém

Solugéo de Albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pyg/ml

Testes de controlo de qualidade
Esterilidade (Ph.Eur., USP) testada
Analise de HSA (Ph.Eur, USP)
Osmolaridade (Ph.Eur., USP) testada
EH (Ph.Eur., USP) testado

ndotoxina < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP) testada
Ensaio em embrides de rato (MEA)
testado
Observacgao: Os resultados de cada
lote estdo indicados num Certificado
de Analise, que se encontra
disponivel em
www.origio.com.

Instrugoes de conservagao e
estabilidade

Os produtos s&o assepticamente
processados e fornecidos estéreis.
Conservar no recipiente de origem a
2-8°C, ao abrigo da luz.

N&o congelar.

Eliminar o meio excedentario (ndo
utilizadoz apos aquecimento.

O produto tem que ser utilizado nos
7 dias seguintes a sua abertura.
Quando conservado de acordo
com as instrugbes do fabricante, o
produto mantém-se estavel até a
data de validade indicada no rétulo
do frasco.

Precaucées e adverténcias

N&o utilizar o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo tiver sido
aberto.

2. Ja tiver passado a data de

validade.

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

Cuidado: Todos os produtos
derivados do sangue deverao ser
tratados como potencialmente
infecciosos. O material original,
utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado nao
reactivo para HbsA%e negativo
ara Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e
CV. Além disso, o material original
foi testado para o parvovirus B19
e considerado como néo elevado.
Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que
os produtos derivados do sangue
humano n&o transmitam agentes
infecciosos.

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

Observagao: Recomenda-se que
todos os embrides sejam cultivados
em EmbryoAssist™ antes de usar
BlastAssist®.

Nota: Tenha em atencéo a
necessidade de rastreabilidade
deste produto. Além disso, podem
existir requisitos legais no seu pais
relativamente a este campo.

Nota: Os dispositivos utilizados em
combinagéo com este equipamento
devem destinar-se ao seu fim
especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais

relativos a eliminagéo de dispositivos
médicos.

Instrucoes de uso

1. Estabilizar durante um minimo
de 2 horas em 5-6% CO, a 37°C
antes de usar.

2. Na etapade 4-8 células, os
embrides sao cuidadosamente
lavados em BlastAssist®
estabilizado e transferidos
para microgotas de 50 pl ou
gara pogos(g)ratos de 0,5 ml de

lastAssist®.
Os embribes devem ser cultivados
individualmente ou em multiplos
até um maximo de 4 por pogo.

3. Os embrides devem ser
transferidos para microgotas
novasde BlastAssist® cada
dois dias, até a formacao dos
blastocistos nos Dias 5 ou 6.

Transferéncia do blastocisto

1. Os blastocistos s&o preparados e
transferidos para o utero em 20 a
30 pl de meio de transferéncia ou
BlastAssist® estabilizado.

2. Lavar o catéter de transferéncia
com o meio de transferéncia
escolhido antes de usar.

ro - limba romana

Mediu de cultura pentru perioada
incepand de la stadiul 4-8 pana la
blastocist. Poate fi utilizat si pentru
transferul embrionilor

Acest produs este destinat
tratamentului de FIV la femei,
indiferent daca motivul infertilitatii
se afla la femeie sau la barbat.
Utilizarea produsului trebuie sa se
faca numai de catre profesionisti
instruiti in domeniul tratamentului
de FIV.

Produse:
1215 — BlastAssist® fara fenol rosu
1216 — BlastAssist® cu fenol rosu

Continut:

Solutie albumina umana

Insulind umana recombinanta
Sulfat de gentamicina 10pg/ml
Testare pentru controlul calitatii:
Testat pentru sterilitate ( Ph. EUR,
USP)

Testat pentru osmolitate ( Ph. EUR,
USP)

Testat pentru pH (pH.EUR, USP)
Testat pentru endotoxine <0,1 EU/mI
(pH.EUR, USP)

Analiza HAS (pH.EUR, USP)
Testat pe embrioni de soarece
Nota: Toate testele de sterilitate
sunt declarate pentru fiecare lot

in Certificatul de analiza care se
gaseste la adresa

WWW.origio.com

Instructiuni de depozitare si
stabilitate

Produsele sunt prelucrate in mediu
aseptic si sunt livrate sterile.
Pastrati in ambalajul original la
2-8°C, protejat de lumina.

Nu congelati.

Dupa incalzire aruncati excesul de
mediu (nefolosit).

Produsul trebuie folosit in decurs de
7 zile de la desigilare.

Daca este depozitat conform
instructiunilor producatorului,
produsul este stabil pana la data
expirarii inscrisa pe ambala;j.

Precautii si atentionari:

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul este deteriorat sau
capacul desigilat

2. Termenul de valabilitate a fost
depasit.

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

Atentie: Toate materialele bazate
pe sange trebuie tratate ca avand
potential infectios. Materiile prime
folosite la fabricarea acestui produs
au fost testate si s-au dovedit a fi
nereactive la HbsAg si negative la:
Anti HIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV.
De asemenea materiile prime a

fost testate pentru parvovirus B19
cu rezultate negative. Nu exista
metoda de testare care sa ofere
asigurarea ca produsele derivate din
sange uman nu vor transmite agenti
infectiosi.

Precautie: Acest produs contine
Gentamicina si nu trebuie utilizat la
pacientii cu sensibilitate cunoscuta la
Gentamicina sau antibiotice similare.
Nota:Este recomandabil ca inainte
de utilizarea BlastAssist®embrionii sa
fie cultivati in EmbryoAssist™.

Nota: Aveti in vedere ca este
necesar sa se asigure trasabilitatea
acestui produs. Este posibil ca in
tara dvs. sa existe cerinte legale
suplimentare in acest domeniu.

Nota: Dispozitivele utilizate
impreuna cu acest aparat trebuie sa
fie clar destinate acestui scop.

Nota: Eliminati aparatul in
conformitate cu normele locale
n vigoare privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare:

1. Echilibrati minim 2 ore in incubator
cu 5-6% CO,, la temperatura de
37°C inainte‘de utilizare

2. Cand embrionii au ajuns in stadiul
de 4-8 celule sunt spalati cu grija
cu BlastAssist® pre-echilibrat s
apoi transferati in micropicaturi de
50ul sau godeuri/recipiente de 0,5
ml de BlastAssist®.

Embrionii trebuie cultivati singuri,
sau maxim 4 intr-un godeu.

3. Embrionii trebuie mutati zilnic in
mediu BlastAssist® proaspat pana
ajung in stadiul de blastocist (ziua
5/ ziua 6).

Transferul blastocistilor:

1. Blastocistii sunt preparati si
transferati in uter in 20-30 "l de
mediu de transfer pre-echilibrat.

2. Cateterul de transfer trebuie spalat
CE[J'I'metdiu de transfer inainte de a fi
utilizat.

ru - pyccxm71 A3bIK

[ns KynsTUBMPOBaHWS OT cTagun
4-8 KreTok 0o ctagum 6nacTouncThbl.
MoxeT ObITb TakXXe Ucnonb3oBaHa
Onsi nepeHoca ambpuroHa.

[laHHbIV NPOAYKT NCNOMb3yeTcs B
uuknax neveHuns 6ecnnoams kak
XKEHCKOW, Tak U My>CKON 3TMONormu.
MpoayKkT npeAHa3HayveH Ans
MNCNOSIb30BaHNA UCKITOYUTENBHO
npodgeccnoHanamu,
%r}qul_umanmampyrou_mmmcq B obnactu

”fOH KTbl

1215 BlastAssist® 6e3 peHonosoro
KpacHoro

1216 BlastAssist® ¢ dheHonoBbIM
KpacHbIm

CocrTas:
Papc\aaop anbbymuHa yenoseka

€KOMOVHaHTHbIV UHCYNNH
yenoseka
leHTamuumHa cynbdat 10 Mkr/mn

KoHTponb kayecTBa:
BOSHPTponb ctepunsHocTu (Ph.Eur.,

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur,
USP)

KoHTponb ocmonsansHocTu (Ph.Eur.,
USP

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)
CopepxaHune a3HOOTOKCUHOB < 0,1
(La)pémPH)mu 3HpoTokcuHa/mn (Ph.Eur.,

MpoTecTMpOBaHO Ha MbILLNHbIX
ambpuonax (MEA)

MpumeyaHune: Pe3ynbraTel aHanmsa
KaXaon napTum npuBeAeHsl

B CepTudpmkarte aHanmaa,
npeacTaBneHHOM Ha WWW.Origio.
com.

CTabunbHOCTb U UHCTPYKLUMN
OTHOCUTENbHO XPaHeHUsA

I'Igo,q KTbl MPOLLM acenTU4eCcKyto
0obpaboTKy 1 noctaBnatOTCH B
CTepuUnbLHOM BuAe.

XpaHuTb B OPUrMHanbHOW ynakoBke
npwu 2-8°C, npefoxpaHaTb OT
BO3JeNCTBUSA CBeTa.

He 3amopaxuBaTb.

Mocne HarpeBaHus



0720-09
Ver. 9: 2014.Jun.02
3/3

BlastAssist®

Heuncnonb3oBaHHYyo cpeay
HeobXoAnMO CnnThb.

MpoaykT cnepyeT ucnonb3oBaTb

B TeYeHune 7 gHen nocne

BCKPbITUS YNaKOBKM.

[Mpn xpaHeHun B

COOTBETCTBUU C

yKa3aHWsaMU N3roToBUTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BMOTh A0
[aTbl UICTEYEHMSA CpoKa roaHOCTH,
yKa3aHHOW Ha 3TUKeTKe driakoHa.

MpeaocTepexeHus n

npeaynpexaeHus

He ncnonb3ynte NnpoaykT, ecnu:

1. YnakoBka noBpexgaeHa unu

HapylleHa ee

LLeNToCTHOCTb

2. VIcTek cpok rogHoOCTMW.

3. Cpepa ctana becuBeTHOW,
MYTHOW UMW UMEET NPU3HaKu
MUKPOBHOWN KOHTaMUHaLWW.

OcTopoxHO: Bce NpoaykThl -
NPOWN3BOAHbIE KPOBY - IBMNSIIOTCS
noTeHUMnanbHO MHMEKLNOHHBIMU.
Chblpbe, Ncnonb3oBaHHoe Ans
NPOW3BOACTBA AAaHHOIo NPOAYKTa,
NPOLUIIO COOTBETCTBYOLLNI
KOHTPOIb, KOTOPbIV MoKa3an
OTCYTCTBWE aHTUreHa Bupyca
renatuta HbsAg n otcyTcTBue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1,
Bupychl renatuta B u C. Kpome
TOro, Ccbipbe 6bINo NccnefoBaHo
Ha napsoBupyc B19; yctaHoBReHo
OTCyTCTBMe aTOro BMpyca. Hu
OAWH 13 N3BECTHbIX METOA0B He
MOXeT rapaHTUpoBaTb OTCYTCTBUE
nepeHoca Bo3byauTtenen UHeKUN
c npenapaTamu Ha 6ase KpoBu
Yyernoseka.

BHumaHue: [JaHHbI npenapaT
COAEPXUT reHTaMULUH U He
OOIMKEH NPUMEHATLCS K NauMeHTam
C BbISIBNIEHHOW annepruen Ha
reHTaMUUMH UNN aHanormyHble
aHTUBNOTUKN.

MpumeyaHue: MNMepea npumMmeHeHnem
cpenbl BlastAssist® ambproHbl
pEKOMGH,ElgeTCﬂ KynbTMBMpOBaTL B
cpege EmbryoAssist™.

MpumeyaHue: Heobxoanumo
obecneynTb BO3MOXHOCTb KOHTPOSA
Haj Takumu npenapatamu. B aton
cdepe MOryT cyLecTBoBaTh U1
HaLMOHarbHbIE HOPpMaTUBHbIE
TpeboBaHusA Ballen CTpaHbl.

MpumeyaHue: YcTponcTtea u
npucnocobnexuns, npuMeHsiemble B
coYeTaHun ¢ faHHbIM YCTPONCTBOM,
OOMKHbI ObITb NpeAHa3HavYeHbl AN
[aHHOro MCMNOMb30BaHus.

Mpumeyanue: Ytunusauymsa
YyCTpOWCTBa OCyLLeCTBNsSETCA

B COOTBETCTBUMN C MECTHbIM
3akoHoAaTenbCTBOM 06 yTunusaumu
MeANLNHCKUIA YCTPONCTB.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEeHU

1. Nepea ucnonb3oBaHnem
YypaBHOBECLTE B TEYEHUE
MWHMMYM 2 YyacoB B aTmocdepe ¢
5-6% CO? npu 37°C.

2. OMbBpUOHbI Ha cTaguu
4-8 KNeToK TWaTenbHO
npoMoKTe NpeaBapuTenbHO
EpaBHOB_eLLIeHHOVI cpegon

lastAssist® n nepeHecute

B Karnmnu CBEXero pacteopa
o6bemom 50 mkn unu B 0,5 mn
TIYHKM UK YaLlku co cpefon
BlastAssist®.
OMb6puOHbI criedyem
Kynbmueupogsamsb 1o 00HOMY unu
8 epynmnax, MakcumarsbHO o 4 Ha
JTYHKY

3. OMBpPUOHbI criegyeT NepeHocUTb
B CBEXWE Kannu cpebl
BlastAssist® yepe3 aeHb BNNOTH
no O6ga3OBaHM$| 6nacToumncT Ha
OeHb 5 unu 6.

MNepeHoc 6nacTouucTbl

1. OMBpuoHbI NoaroTasnMBaioT
1 nepeHocsT B MaTtky B 20
- 30 MKN npeaBapuTENbHO
EpaBHOB_eLLIeHHOVI cpefbl

lastAssist®.

2.Mepep ynotpebneHvem npomonTte

KaTeTep cpefow Ans nepeHoca.

sk - slovenéina

Na kultivaciu zo Stadia 4-8
dozrievania buniek do $tadia
blastocysty. TieZ sa mbéZe pouzit na
prenos embryi.

Tento preparat je uréeny pre Zeny,
ktoré pOdStupU{L’J postup IVF bez
ohladu na to, ktory z partnerov trpi
poruchou plodnosti. Tento grepe}rét
musia pouzivat vylu¢ne odbornici
vyskoleni v postupe IVF.

Preparaty )
1215 BlastAssist® bez fenolovej
Cervene )

1216 BlastAssist® s fenolovou
Cervenou

Obsahuje

Roztok ludského albuminu ﬁHAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
Gentamycin sulfat 10 pg/ml

Testy qu_ltroll_:y kvality

Test sterility (Eurépska farmakopéa

(Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych

statov americkych (USP

Test osmolality (Eurépska farmakopéa
Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych

statov americkych (USP
H-test (Eurépska farmakopéa (Ph.

UR.), farmak(g)éa Spojenych Statov
americkych (USP))

Analyza Tudského séra albuminu
HSA-analyza) (Eurépska farmakopéa
Ph. EUR.), farmakopéa Spojenych

statov americkych (USP

Test na endotoxin < 0,1 EU/mlI
Eurépska farmakopéa, farmakopéa

pogenych Statov americkych (USP))

Test mysich embryi (MEA

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky

st uvedené v Certifikate analyzy,

ktory je dostupny na internetovej
stranke www.origio.com.

Podmienky skladovania a stabilita
Preparaty su vyrobené a zabalené

v sterilnych podmienkach a su
dodavané sterilné. )
Uchovavajte v pévodnom baleni pri
2-8°C, chranené pred svetlom.
Nezmrazujte. ) .
Po zahriati zvySok (nevyuzity) média
znehodnotte. .

Tento preparat sa musi pouzit do 7
dni po otvoreni.

Ak sa skladuje v sulade s
odporuc¢aniami vyrobcu, preparat
je stabilny do datumu pouZitelnosti
uvedeného na etikete flasticky.

Preventivne opatrenia a varovania

Preparat nepouZivajte, ak:

1. je obal preparatu poSkodeny alebo
uzaver je zlomeny.

2. datum pouzitelnosti uplynul.

3. Preparat strati farbu, bude

zakaleny, mutny alebo bude

vykazovat znamky mikrobialnej

kontaminacie.

Pozor: VSetky preparaty z krvi by
sa mali povaZovat za potencialne =~
infekéne. Pévodny material pouzity pri
vyrobe tohto preparatu bol testovany
na nepritomnost’ povrchového
antigénu virusu hepatitidy B )
(HbsAg) a protilatok na virus ludske;j
imunodeficiencie -1 /-2 (HIV-1/-2),
na ludsky virus imunodeficiencie
(HIV-1_2, hepatitidy B (HBV) a
hepatitidy typu c virusu (HCV).
Okrem toho pévodny material bol
testovany na nizky obsah parvovirusu
19. Ziadna zo znamych metéd
testovania nemoZe poskytnut zaruku,
Ze preparaty z ludskej krvi nebudd
prenasat zdroje nakazy.

Pozor: Tento pripravok obsahuje
Gentamicin a nemal by sa pouZit

u pacientov, ktori maju alergiu na
Gentamicin alebo podobné antibiotika.

Poznamka: Odporuca sa kultivacia
embryi v EmbryoAssist™ pred
pouzitim BlastAssist®.

Poznamka: Zaznamenaijte potrebu
sledovatelnosti tohto preparatu.
Okrem toho, v tejto oblasti mdZu
existovat’ narodné pravne poziadavky
vo vasej krajine.

Poznamka: Zariadenia pouzité v
kombinacii s tymto zariadenim by mali
byt uréené na osobitny ucel.

Poznamka: Zariadenie zlikvidujte v
sulade s miestnymi nariadeniami pre
likvidaciu lekarskych zariadeni.

Navod na pouzitie
1. Pred pouzitim je potrebné preparat
vgvézit’ aspofina 2 hodiny v 5 -
6% CO, pri teplote 37°C.
2.V §tadid 4-8 dozrievania buniek
sa embrya starostlivo premyvaju
v predvyvazenom médiu
BlastAssist® a prenesu sa do
éerstvgch 50 ul mikrokvapiek
alebo 0,5 ml zbernych nadob/
misiek média BlastAssist®.
Embrya by sa mali kultivovat
Jednotlivo alebo viac embryi
v zbernej nadobe, ale nie viac ako
4v éednej zbernej nadobe.
Embrya by sa mali premiestnit
do Cerstvych kvapiek média
BlastAssist® kazdy druhy den az
go Vvytvorenia blastocyst na 5./6.
en.

Prenos blastocyst

1. Blastocysty su pripravené a
prenesu sa do maternice v 20-
30 pl predbezne vyvazeného
prostredia na prenos alebo v
¢erstvom médiu BlastAssist®.

2. Pred pouzitim katétra na prenos
embryi je potrebné preplachnut
katéter médiom na prenos.

sl - slovensko

Za kultiviranje od stopnje 4-8 celi¢-
nega zarodka do stopnje blastociste.
Uporablja se lahko tudi za prenos
zarodkov.

Preparat je namenjen za IVF
zdravljenje zensk, ne glede na to,
kdo v paru — moski ali Zenska — je
neploden. Preparat lahko uporabijo
samo strokovnjaki, usposobljeni za
zdravljenje z IVF postopkom.

Preparati

1215 BlastAssist® brez reagenta
fenol rdece

1216 BlastAssist® z reagentom fenol
rdece

Vsebuje )
Raztopino humanega albumina

g'AS)
ekombinantni humani inzulin
Gentamicinijev sulfat 10 pg/ml

Preizkus kakovosti
Testiranje sterilnosti SEvropska
farmakospe'a (Ph.Eur.), farmakopeja
ZDA (USP))
Testiranje osmolalnosti (Evropska
farmakospe'a (Ph.Eur.), farmakopeja
ZDA (USP))

H-test (Evropska farmakopeja (Ph.

ur.{_, farmakopeja ZDA (U P;)
Analiza humanega serumskega
albumina (HSA analiza)(Evropska
farmakospe a (Ph.Eur.), farmakopeja
ZDA (USP
Test endotoksina < 0.1 EU/ml (Evrop-
ska farmakopeja (Ph.Eur.), farmako-
ﬁ)_eja ZDA (USP))

estiranje na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so
navedeni na Potrdilu o analizi, ki je
dostopen na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in sta-
bilnost L e
Preparati se proizvajajo in %aklrajo
v sterilnih pogojih ter se dobavljajo
sterilni.

Hranite v originalni embalazi, v
temggm prostoru, pri temperaturi

Ne zamrzujte.

Odvecni (neuporabljeni) medij po
segrevanju zavrzite.

Preparat uporabite v 7 dneh po odpr-

u embalaze. )

e je preparatj shranjen v skladu s
priporocili proizvajalca, je stabilen
do datlgma uporabe, ki je naveden
na viali.

Previdnostni ukregi in opozorila

Preparata ne uporabljajte, Ce:

1. Se vam zdi, da je embalaza prepa-
rata ali plomba poskodovana

2. Mu je potekel rok uporabe.

3. Preparat postane brezbarven,

moten, kalen ali kaze znake okuzbe

z mikrobi.

Pozor: Vse krvne preparate upora-
bljajte, kot da so okuzeni. V proizvo-
dnji uporabljene surovine, so bile
testirane na odsotnost povrémskega
antigena virusa hepatitisa B (HbsAg)
in antiteles virusa humane imunske
pomanjkljivosti -1/-2 (Anti-HIV-1/-2),
virusa humane imunske pomanjklg-
vosti -1 (HIV-1), virusa hepatitisa
(HBV) in virusa hepatitisa C (HCV).

Poleg tega so bile surovine testirane
na nizko vsebino parvovirusa B19.
Nobena od znanih metod testiranja
ne jamci popolnoma, da preparati,
pridobljeni iz ¢loveske krvi, ne prena-
Sajo povzrociteljev infekcij.

Pozor: Ta izdelek vsebuje Genta-
micin in ga ne smete uporabljati pri
bolnikih, ki imajo alergijo na Gentami-
cin ali podobne antibiotike.

Opomba: Priporoélgivo je kultiviranje
zarodkov v mediju EmbryoAssist™
pred uporabo medija BlastAssist®.

Opomba: Prosimo, da upostevate
Botrebo po izsledljivosti tega izdelka.
oleg tega so lahko v vasi drzavi za
to podrocCje doloCeni drzavni pravni

predpisi.

Opomba: Naprave, ki se uporablja-
jo skupaj s to napravo, morajo biti
namenjene specifiéni uporabi.

Opomba: Napravo zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi za medicinske
odpadke.

Nacin uporabe

1. Pred uporabo morate preparat
stabilizirati vsaj 2 uriv 5-6 % CO,,
pri temperaturi 37°C.

2.4-8 celicne zarodke pozorno ope-
remo v predhodno stabiliziranem
mediju BlastAssist® in prenesemo
v sveze 50 pl mikrokapljliace ali 0.5
ml t%osodice z medijem BlastAs-
sist®.

Zarodke kultivirajte posamiéno
ali ve¢ skupaj, vendar najvec¢ 4 v
bazencku.

3. Zarodke je potrebno vsakodnevno
Erenestl v sveZe kapljice medija

lastAssist®, do stopnje oblikova-
nja blastociste 5. ali 6. dan.

Prenos blastociste

1. Blastociste se pripravijo in pre-
nesejo v maternico v 20 to 30 pl
predhodno stabiliziranem preno-
snem medlgu ali svezem preparatu
BlastAssist®.

2. Pred uporabo morate kateter za
prenos zarodkov splakniti s preno-
snim medijem.

sV - svenska

For odling fran 4—8-cellstadiet till bla-
stocyststadiet. Kan aven anvandas
fér embryodverféring.

Denna produkt ar avsedd for IVF-
behandling av kvinnor, oavsett om
orsaken ar manlig eller kvinnlig infer-
tilitet. Produkten far endast anvandas
av yrkesanvandare som utbildats i
IVF-behandling.

Produkter
1215 BlastAssist® utan fenolrott
1216 BlastAssist® med fenolrott

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltest

Testad sterilitet (Ph.Eur.,, USP%
Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)
Testat pH-varde EP .Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.
Eur., USP

Testad musembryoanalys (MEA)
Obs! Resultat for va?e sats anges
Pé ett analyscertifikat som finns
illgangligt pa www.origio.com.

Forvaring och hallbarhet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade
och levereras sterila. .
Foérvara i den ursprungliga behalla-
ren vid 2—-8 °C skyddad mot ljus.
Far inte frysas.
Kassera overblivet (oanvant) medium
efter uppvarmning.
Produkten ska anvéandas inom 7 da-
gar efter 6ppnande.

rodukten ar hallbar fram till
utgangsdatumet som anges pa flas-
kans etikett om den férvaras enligt
tillverkarens anvisningar.

Forsiktighetsatgérder och var-

ningar

Anvand inte produkten om:

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

2. utgangsdatumet har 6verskridits.

3. produkten ser missfargad, grumlig

eller skiktad ut eller visar tecken pa
mikrobiell kontaminering.

Varning! Alla blodprodukter ska be-
handlas som potentiellt smittsamma.
Kallmaterial som anvants vid tillverk-
ningen av denna produkt har testats
och befunnits vara icke-reaktivt for
HbsAg och negativt for anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV och HCV. Dessutom har
kallmaterial testats for parvovirus
B19 och nivan har befunnits vara
icke-forhojd. Inga kénda testmetoder
kan erbjuda garantier for att produk-
ter fran’humanblod inte kan overféra
smittsamma amnen.

Varning! Denna produkt innehaller
gentamicin och ska inte anvandas for
patienter med kand gentamicinallergi
eller allergi mot liknande antibiotika.

Obs! Embryon bér odlas i Embryo-
Assist™ innan BlastAssist® anvands.

Obs! Observera kravet pa sparbar-
het avseende denna produkt. Det
kan aven finnas nationella lagkrav

i ditt land som reglerar hanteringen
inom denna sektor.

Obs! Enheter som anvands tillsam-
mans med denna enhet ska vara
avsedda for dylikt bruk.

Obs! Kassera enheten i enlighet
med lokala foreskrifter for kassering
av medicinska enheter.

Bruksanvisning

1. Lat produkten inta jamvikt under
minst 2 timmar i 5-6 % CO, vid
37 °C fére anvandning.

2.Vid 4-8-cellstadiet tvattas em-
bryona omsorgsfullt i BlastAssist® i
jamvikt och flyttas sedan till farska
50 ul mikrodroppar eller 0,5 ml
brunnar/plattor med BlastAssist®.
Embrtyona ska odlas enskilt eller
hoégst 4 per brunn.

3. Embryona ska flyttas till farska
droppar BlastAssist® varannan dag
anda fram till blastocystbildningen
dag 5/dag 6.

Blastocystoverforing

1. Blastocysterna foérbereds och
overfors till livmodern i 20-30 FI
overforingsmedium i jamvikt eller
farskt BlastAssist®.

2. Spola dverforingskatetern med
Overféringsmedium fére anvand-
ning.

tr - tiirkge

4-8 hucrelik evreden blastosist
evresine kadar kultur icindir. Ayrica
embriyo transferinde kullanilabilir.

Bu urln infertilite nedeni erkek veya
kadin kaynakli olsun, kadinlarin

tup bebek tedavisi icindir. Bu

Urun, sadece IVF tedavisinde
egitimli profesyoneller tarafindan
kullaniimalidir.

Uriinler
1215 BlastAssist® Fenol Kirmizisiz
1216 BlastAssist® Fenol Kirmizili

Igindekiler

Insan albimin solGsyonu (HAS)
Rekombinan insan insulini
Gentamisin sulfat 10 pg/mliPenisilin
50.000 U/

Kalite kontrol testi
Sterilite testi yapiimistir (Ph.Eur.,

USP)

Sgrlg)olalite testi yapiimistir (Ph.Eur.,

EH testi yapiimistir (Ph.Eur., USP
ndotoksin testi yapiimistir < 0,1 EU/

ml (Ph.Eur.,, US
Fare Embriyo Tahlili (MEA) testi
ma 1imistir

A analizi (Ph.Eur., USP)

Not: Her partinin sonuglari
www.origio.com adresinde bulunan
Analiz Sertifikasinda verilmistir.

Saklama talimati ve stabilite
Urlnler aseptik olarak isleme
konmustur ve steril olarak saglanirlar.
Orijinal kabinda 2-8°C'de isiktan
korunmus olarak saklayin.
Dondurmayin.

Fazla (kullaniimamis) vasati isitma
sonrasinda atin.

Urln agildiktan sonra 7 gun iginde
kullaniimalidir.

Uretici tarafindan talimat verildigi
sekilde kullanildiginda Grun sise
etiketinde gdsterilen son kullanma

tarihine kadar stabildir.

Onlemler ve uzarllar
Urlnu asagidaki durumlarda
kullanmayin:
1. Urtin ambalaji hasarlidir veya
muhur

bozulmustur.
23. Son kullanma tarihi gegmistir.

Uriiniin rengi degisir, bulanik, tortulu
hale gelir ve mikro _iY_a!
kontaminasyon belirtisi ortaya koyar.

Dikkat: Tum kan Urtnlerine
potansiyel enfeksiy6z olarak _
deg“?e_rlo_andlrllmelldlr. Bu drdndn elde
edildigi kaynak materyal test edilip
HbsA? icin nonreaktif ve Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin
negatif bulunmustur. A1yr|_ca kaynak
materyal parvovirus B19 igin test
edilmi%ve yukselme bulunmamisgtir.
Hicbir bilinen test yontemi insan
kanindan kaynaklanan drdnlerin
enfeksiy6z ajanlari bulastirmayacagi
garantisi veremez.

Dikkat: Bu Uriin Gentamisin igerir
ve Gentamisine veya benzer
antibiYotikIere alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullaniimamalidir.

Not: BlastAssist® kullanimindan
6nce EmbryoAssist™ icinde
embriyolarin kiltirinin yapilmasi
Onerilir

Not: Litfen bu drindn
izlenebilirliginin gerektigini
unutmayin. Ayrica, bu alanda
Ulkgq_izin ulusal yasal gereklilikleri de
olabilir.

Not: Bu cihazla birlikte kullanilan
cihazlar, belirli bir amag igin
tasarlanmis olmalidir.

Not: Cihazi tibbi cihazlarin
atiimasina yonelik yerel gerekliliklere
gore atin.

Kullanma talimati

1. Kullanmadan énce 37°C'de
%5-6 CO, icinde minimum 2 saat
dengeleyin.

2.4-8 hucre evresinde embriyolar
onceden denlg(;elenmi BlastAssist®
ile dikkatle yikanir ve BlastAssist®

taze 50 pl mikro damlaciklari
veya 0,5 ml kuyulari/tabaklarina
aktarilir.

Embrg/olar tek bagina veya

kuyu bagsina maksimum 4 adet
olmak lizere ¢oklu olarak kiiltiire
alinmalidir

3. Gln 5/Gin 6'da blastosist
olusuncaya kadar embriyolar
iki ginde bir taze BlastAssist®
damlalarina aktariimalidir.

Blastosist transferi

1. Blastosistler hazirlanip 20 - 30 pl
onceden dengelenmis transfer
vasatl veya taze BlastAssist®
icinde uterusa aktarilir.

2. Kullanmadan énce transfer
kateterini transfer vasati ile
yikayin.

uk - ukrains'ka mova

Ona KyneTMBYBaHHA eMOpPIOHIB Bif
cTagii kniTnH 4-8 o cragii
6nactouucTtun. Moxe 6yTn

TakoxX BUKOpUCTaHe

ANs nepecagXyBaHHS eMbpioHa.

y metoauui APT ans

nikyBaHHA 6e3nnigas [k XiHo4oT,
TakK i YoNnoBivoi eTionorii.
[MpoAykT npu3HayeHnn

05151 BUKOPUCTaHHS BUKITHOYHO
npodecioHanamu, ki
cnewianiayloTbcs

B 00OnacTi ekcTpakoprnopanbHOro
3annigHeHHs (EK3).

Oanunn npogﬁm BUKOPUCTOBYETLCS

nfo,qé/wm .

1215 BlastAssist® 6e3 dpeHonosoro
YepBOHOro

1216 BlastAssist® 3 heHonosum
YEPBOHUM

MicTutb:

PosunH anbbymiHy nioguxmn (HAS)
PekomMGiHaHTHWI iHCYNiH NIOANHN
leHTamiumHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi:
KoHTponb CcTepunbHOCTI
(Ph.Eur., USP)

Ananis Bmicty HAS (Ph.Eur, USP)
EOSHFIpOHb ocmonsnbsHocTi (Ph.Eur,,

KoHTponb pH (Ph.Eur., USP)
BmicT eHgoTokcuHiB < 0,1 oANHULbL
eHpoTokcuHy / mn (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha MULIAYNX
embpioHax (MEA) )
MpumiTka: PesynbraTy aHanisy
KOXHOT napTii HaBeaeHi B
Ceptudikati aHaniay, o
npeAcTaBneHoOMy Ha WWW.origio
com.

CTabinbHicTb i npaBuna
36epiraHHs

I'Igon, KTV MPOVILLIIN acenTU4Hy
06pobkKy i nocTaBnATLCS Y
CcTEpUnbHOMY BUMAA.

36epirati B OpuriHanbHii ynakosLi
npu Temnepatypi 2-8 ° C B
3axuLeHoMy Bif cBiTNa Micus.

He 3amopoxysaTu. )

Micnsa HarpiBaHHSA HeOBXigHO 3NUTK
HeBMKOpUCTaHe cepeaoBuLLe.
MpoayKT cia BMKOpUcTOBYBaTH
NpPOTSArom 7 AHiB Micns po3KpUTTA
ynakoBku. INpu 36epiraHHi
BiANOBIAHO 40 BKa3iBOK
BMPOGHMKa NpoayKT 36epirae
cTabinbHICTb A0 AATH 3aKiHYEeHHS
TepMiHy NpnaaTHOCTI, sika
3a3HayeHa Ha eTuKeTLi dhrnakoHa.

3acTepexeHHs i nonepeaXeHHs

He BuKopucToByBaTV NPOAYKT,
SAKLLO:

1. YnakoBka nowukodxeHa abo
nopyLueHa ii LinicHicTb. )

2. 3aKiH4MBCA TEPMiH NPMAATHOCTI.

3. Cepeposuuie ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHum abo mae 03Haku
MiKpoBHOi KOHTaMmiHauii.

O6epexHo. Bci npenapatu kposi €
NOTEHUINHOIHEKLINHUMN.
CupoBuHa,

BUKOPUCTaHa Ans BUpOOGHUUTBA
AaHoro NpoaykTy, nponwna
BiNOBIAHWNN KOHTPOIb, AKWN
nokasaB BiJCYTHICTb @aHTUTEHY
Bipycy renatuty HbSAﬂ'|i BiAACYTHICTb
aHTuTIn Ha BIY-1/-2, BIJ1-1, Bipycu
renatuty B i C. Kpim Toro, cuposuHa
Oyna gocnigxeHa Ha napBoBIpyC
B19; BCcTaHOBNEHO BifCYTHICTb
uboro Bipycy. XXoaeH 3 Bijomux
MeTOAiB He MOXe rapaHTyBaTh
BiACYTHICTb NepeHocy 36yaHUKIB
iHpekLin 3 npenapatamu Ha 6asi
KPOBIi NIOANHN.

OGepexHo: [laHunii npenapat
MICTUTb reHTaMiLWH i He MOBUHEH
3acTOCOBYBaTUCSH [0 NaLlieHTiB 3
BUSABNEHOIO anieprielo Ha
reHTamiunH abo aHanorivHi
aHTUGIOTHKN.

Mpumitka: NMepen 3acTocyBaHHAM
cepepnoBuLya BlastAssist® embpioHu
peKkoMeHAYETbCS KynbTUBYBaTH B
cepepoBuili EmbryoAssist™.

MpumiTtka: HeobxigHo 3abeaneunTun
MOXMBICTb KOHTPOMIO Haj TakuMm

npenapartamu. Y Ui cpepi MOXyTb

iCHyBaTW i HaLioHasIbHI HOPMAaTUBHI

BMMOTM BaLLOl KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu , o
BYKOPWUCTOBYHOTHCS B MOEAHAHHI 3
UMM BUpoboMm, matoTb
3aCTOCOBYBaTUCS 3a NPU3HAYEHHSIM.

MpumiTtka: YTunisauis supobis
3[iiICHIOETLCA BIANOBIAHO A0

MiCLIeBOro 3aKOHOAaBCTBa MPo
yTUnisauito MeaM4H1NBUPOGIB.

IHCTpYKUin

1. lMepen BUKOPUCTaHHAM
YPiBHOBaXMNTW cepeaoBuLLe
NpPOTSAroM MiHiMyM 2 roanH B
9TCM00doep| 35-6% CO, npu 37

2. EMGpioHu Ha cTagii knitnH 4-8
peTenibHO NPOMUTY NoNepeaHbLO
EpIBHOBa_)KeH_VIM cepefoBuLLEM

lastAssist® i nepecagutu B
Kpanni CBixxoro po34mHy o6'eMom
50 mkn abo 8 0,5 mn nyHKu abo
yawku 3 BlastAssist®.

EmGpioHu cnig KynbTuByBaTh
no ogHoMy abo o Kinbka LTYK,
MaKCUMaribHO A0 4 Ha NYHKY.

3. EmMBpioHu cnig nepeHocutu B
cBixI kpanni BlastAssist® yepes
OeHb 10 YTBOPEHHsi bnacTtoumcT
Ha JeHb 5 abo 6.

Mepecapka 6nactouuncTis

1. EMGPIOHU roTyOThb | NEpeHOoCHATb B
matky B 20 - 30 Mk nonepeaHbLo
ypPiBHOBaXeHOro cepefoBuLla

BlastAssist®

2. MNepen BUKOPUCTAHHSAM NPOMUTU
KaTeTep cepefoBULLEM ANS
nepecagku.



