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Ingredientia

8405 ORIGIO® Sperm Wash

Albumini humani solutio; Aqua; CaCl,;
Gentamicinum; Glucosum; Taurinum; Acidum
edeticum; HEPES; KCI; MgSO,; NaCl;
NaHCO,; NaH,PO,; Natrii citras; Pyruvas
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ORIGIO® Sperm Wash
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bg CvmBonu V3xBbpreTe N3nuLHUTE WM3nonsgaiiTe B pamkute Ha | He n3nonssaiTte, ako Cbabpxa: YoBELLKN
(HemsnonasaHw) BeLlecTBa crieq 28 fHu crief oTBapsiHe. ornakoBkaTa e noBpefeHa. an6yM1MHOB pa3TBop.
3aTonnsHe.

cs Symboly Po zahfati zlikvidujte prebytecny Pouzijte do 28 dnt po Nepouzivejte, je-li obal Obsah: Roztok lidského
(nepouzity) material. otevreni. poskozeny albuminu.

da Symboler Kassér (ubrugt) overskudsmedie Anvendes inden for 28 Ma ikke anvendes, hvis Indeholder: Human
efter opvarmning. dage efter abning. emballagen er beskadiget. albuminoplgsning.

de Symbole Uberschissige (unbenutzte) Nach dem Offnen innerhalb | Nicht verwenden, wenn die | Enthélt:
Medien nach Erwarmung von 28 Tagen verwenden. Verpackung beschadigt ist. Humanalbuminlésung.
entsorgen.

el ZUpBoAa O1 (un xpnoipoTroinBeioes) Na xpnoigotroinBei eviog Na pn xpnoiyotroinBei eav Mepéxer: didhupa
TI00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU 28 nuepWwV apoU avolxbei. N OUOKEUOOia £XEl UTTOOTET avBpwWITIVNG AeUKWHATIVIG
TIEPITTEUOUV Kal £XouV BepuavOei nuid.
Ba TpETTEl va aTroppiTrTovTal.

en Symbols Discard excess (unused) media Use within 28 days of Do not use if package is Contains: Human albumin
following warming. opening. damaged. solution.

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los No utilizar si el envase estd | Contiene: soluciéon de
medio sobrante (sin utilizar). 28 dias siguientes a su danado. albumina humana (HAS)

apertura.

et Siimbolid Visata Uleliigne (kasutamata) Kasutada 28 paeva jooksul | Mitte kasutada, kui pakend Sisaldab inimalbumiini
toode parast soojendamist ara. parast avamist. on kahjustatud. lahust.

fr Symboles Eliminer I'excés de milieu Utiliser dans les 28 jours Ne pas utiliser si Contient : Solution
(non utilisé) au terme du suivant son ouverture. I'emballage est abimé. d'albumine humaine
réchauffement.

hr Simboli Bacite visak medija Koristiti u roku od 28 dana Ne koristite ako je pakiranje | Sadrzi: otopinu ljudskog
(neiskoristenog) koji niste od otvaranja. osteceno. albumina.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdélumok Felmelegités utan a fenmmaradé Felbontas utan 28 napon Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt beliil hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse Kki.

is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist innan 28 solarhringa | Notist ekki ef umbudir Inniheldur: albdminlausn ar
efni) eftir hitun. fréa opnun. virdast skemmdar. moénnum (HAS)

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

kk TaHGanap KbINbITKAHHAH KEWiH apTblk AuwKaHHaH KeWiiH 28 kyHae KanTamacb! 6yniHreH Kypambl: anam anbbymuHi
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6onca, naiganaHyra epiTiHAici.
Kepek. Gonmangpl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Sunaudoti per 28 dienas Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zmogaus
(nepanaudotg) terpe iSmeskite. nuo atidarymo. pazeista. albumino tirpalo.

\% Simboli Péc sasilSanas Skiduma Izmantot 28 dienu laika péc | Nelietot, ja iepakojums ir Satur: cilvéka albumina
parpalikumi (kas netika izlietoti) atvérSanas. bojats. Skidumu.
ir jaizmet.

mk | Cumbonu Mo 3arpeBarETO, BULLOKOT [a ce ynotpebu Bo pok of, [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTeop of
(HeynoTtebeH) meauym aa ce 28 feHa no oTBOpaH-€eTO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
hpnu.

nl Symbolen Overtollige (ongebruikte) media na | Gebruik binnen 28 dagen Niet gebruiken als de Bevat: Humaan
verwarming weggooien. na opening. verpakking beschadigd is. albumineoplossing.

no Symboler Kasser overfladig (ubrukt) medier Bruk innen 28 dager etter Ma ikke brukes hvis Inneholder:
etter oppvarming. apning. emballasjen er skadd. Humanalbuminlgsning

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 28 dias Nao utilizar se a Contém: solugao de
(ndo utilizado) depois do apos a abertura. embalagem estiver albumina humana.
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in A se utiliza in decurs de 28 | Anu se utiliza daca Contine: solutie albumina
exces (neutilizata) dupa incalzire. Zile de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBons! Mocne HarpesaHus Mcnonb3osath B He ucnonbsosarts, ecnu Copepxut: pactBop
HeUCnonb3oBaHHyo cpeay TeyeHne 28 AHel nocne ynakoBKa noBpexaeHa. anbbymMu1Ha YenoBe4ecKoro.
HeobXoauMo YTUNM3NPOBaTh. OTKPbIBaHWSI.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytocny Spotrebuijte do 28 dni od Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok ludského
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny. albuminu.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 28 dneh po Ne uporabljajte, ce je Vsebuje: raztopino
(neuporabljen) medij. odprtju. embalaza poskodovana. humanega albumina.

sv Symboler Kassera overblivet (oanvant) Anvéands inom 28 dagar Far ej anvéandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. efter ppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay1 Actiktan 28 giin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu

uk CvmBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK Buikopuctatu npotsirom 28 He BukopucToByiiTe, MicTuTb: po34uH

cepefoBuLL, (HEBMKOPUCTaHWI)
HeobXxiaHo BUaanuTu.

[OHIB 3 MOMEHTY BiKpUTTS.

AKLO ynakoBka Mae
MOLUKOLXKEHHS.

anbOymiHy noanHN.

bg - 6bnrapcku

ORIGIO® Sperm Wash Tpsi6sa aa ce
13nonssa 3a M3MMBaHe Ha cnepma,
nsonauusi Ha NOABWXHU CNOCOBHMN
cnepMaTo3ouan Ypes Metoga Ha
nannysaHeTo, paspexgaHe Ha ORIGIO®
Gradients 1 kaTo cbabpKallo BELLECTBO 3a
cnepma, npegwectaatyo Ul

To3u npoAyKT e npeHa3HaveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, He3aBUCMMO OT
ToBa Janu npuynHaTa 3a 6esnnoaveTo e

y MbXa unu y xenara. MpoaykTsT Tpsbea
fla ce U3non3sa camo OT cneunanucTu,
obyyeHu 3a neyeHune ypes ART.

Pa3mepu Ha onakoBKkaTa

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 mn)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x

60 mn)

84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 mn)

Cbabpxa
Yoeelwkun anbymuHoB paatsop (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

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

TecTtBaH 3a eHpoTokcuHu < 0,15 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH 3a NpexXuWBAEMOCTTa Ha cnepmarta
Benexka: PesyntaTtuTe oT Bcsika naptuaa
ca nocoyeHn B CepTundukar 3a aHanus,

KOMNTO MOXeTe fja HaMepuTe Ha
www.fertility.coopersurgical.com.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Sperm Wash e uauysno
6ydepupaHo c HEPES BewecTBo u He
n3nckea npeasapuTenHa nHkybauusa npeam
ynoTpeba.

UHCTPYKUUM 32 CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT
MpoaykTuTe ca acenTu4yHo o6paboTeHn n
ce OCTaBAT CTEPUITHW.

CbxpaHsiBaiTe NpoaykTa B OpUrMHanHus
KOHTeWHep npu 2-8°C, 3alinTeH oT
cBeTnuHa.

He 3ampassiBaiite.

MN3xBbprneTe M3nuwHWTe (HeM3nonaBaHm)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

MpoaykTbT TpsibBa fa ce n3nonsea B
pamkuTe Ha 28 HU cnep oTBapsiHETO.
KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef UHCTPYKLUUUTE
Ha NpoV3BOAUTENS, NPOAYKT BT € cTabuneH
[10 U3TUYaHE Ha Cpoka Ha rogHOCT, ykasaH
Ha eTuKeTa Ha hrnakoHa.

Mpeana3Hu Mepku U NnpeaynpexaeHnsa

He nsnonseante npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAykTa marnexaa
noepeAeHa uUnu pasneyaraxa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TeKb.

3. [lpoaykTbT ce o6e3LBeTn, NOMbTHEE,
NOTBbMHEE UMM NoKaxe NpusHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Beyuky KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa Aa ce TpeTupaT KaTo NoTeHumanHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13Mnon3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NpoAYKT, ca TECTBaHW 1 € yCTaHOBEHO, Ye

He pearupaT Ha HBsAg 1 ca oTpuuatentu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OceeH
TOBa U3XOAHUAT MaTepuan e TecTeaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HAMa nosuweHne. HUTo eguH ot
N3BECTHUTE METOAM 3a TECTBAHE HEe MOXe
fla npefocTaBu rapaHLUum, Ye NpoaykTuTe,
M3BMNEeYeHN OT YoBeLLKa KPbB, HAMa Aa
NPexBBbPNSAT NPUHUHUTENN HA UHPEKLUN.

BHumaHue: To3n NpoayKT cCbabpxka
reHTaMuUMH 1 He TpabBa aa ce nanonasa
npuv NauueHTH, 3a KOUTO Ce 3Hae, Ye umat
aneprusi KbM reHTaMULUH Un Nofo6HU
aHTuémnoTmumn.

Benexka: Mons, umainTe npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpaAbBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB Baliata gbpxaBa Moxe
fla CblecTBYBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBU
13nckBaHus B Ta3n obnacrt.

Benexka: MagenuaTa, n3nonsesaHun B
kombuHauus ¢ ToBa uagenue, Tpsbea aa ca
npeaHasHayeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: ViaxebpneTte nsgenueTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nope,u.6v| 3a
N3XBbpJisHE HAa MeAUUNHCKU U3genuns.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

MoproToBka 3a u3nnyBaHe:

1. TMocTaBeTe BCUYKM KOMMOHEHTU Ha
cTaviHa Temnepatypa (20-25°C) npean
ynotpeba.

2. BHumartenHo otaenete 0,5-1 mn ot
BTEYHEHaTa CeMeHHa TeYHOCT B
enpyBeTka nog 1-2 mn ORIGIO® Sperm
Wash.

3. AKo e Bb3MOXHO, NocTaBeTe
enpyseTkaTa nog bron 30-45°, 3a
[a yBenuyute B3aumMoaencTBMeTo
mexay npobaTta ceMmeHHa TeYHoCT
1 ORIGIO® Sperm Wash. ToBa e ¢
Len Aa ce yBenu4u U3Bnm4YaHeTo Ha
Hal-NoABWXHUTE CnepMaTo3onau npu
MUrpMpaHeTo UM KbM BELLECTBOTO 3a
noaroToBska. MNocTaBeTe cToiikaTa B
nHky6aTop npu 37°C 3a 30-60 MUHYTH
B 3aBMCMMOCT OT Ka4€CTBOTO Ha
cemeHHaTa TeyHocT. AKO ce u3nonssa
CO, nHky6atop, ce yseperTe, ye
enpyBeTKUTE ca NITbTHO 3aTBOPEHMU.
Benexka: N3nnysaHemo Moxe Cbwo
maka da ce uzebpwu npu cmatHa
memnepamypa.

4. Cnepn usnnysaHe, rOpHUAT Crom
ot 0,2-1 mn ce acnupupa u ce
aHanuaupa 3a KOHLEeHTpaums u
NOABWMXHOCT Ha cnepmarta. Ako 6posit
Ha cnepmaTo3ounauTe e TBbpae
ManbK, cneasawmaT cnor ot 0,5 mn
cbLo ce BkNoyBa. CMeceTe ABeTe
acnupupaHu Teq4HocTu. 1o speme Ha
acnupayusma eHumasaltme 0a He
Hapywume g3aumodelicmeuemo Mexoy
npobama criepma u geujecmeomo 3a
rnodzomoska.

5. Ako e Heobxoauma noeseye
KOHLEHTpaLus Ha acnuprupaHoTo
BellecTBO 3a cnepmarta, go6asete 5 mn
ot ORIGIO® Sperm Wash, cmeceTe u
ueHTpodyrupaiTte npu 300-500 r 3a 5
MUHYTK.

6. AcnupupaiiTe cynepHaTtaHTa u
okayeTe OTHOBO OCTaHanaTta yTaika B
NOAXOASLLO KOIMYECTBO OT CbOTBETHOTO
BELLECTBO Cropep no-HaTaTbluHaTa
npouenypa. CbxpaHsaBante
3aTBOPEHWTEe enpyBeTkN Npu cTanHa
TemnepaTtypa (20-25°C) o MOMeHTa Ha
ynotpeba.

Benexka: 3a IVF npouenypu e
npenopbYUTENIHO Ja ce 3nonssa
cneumanunsmpaHo 6anaHcmMpaHo BeLecTso
3a onnoxgaxe (Hanp. ORIGIO® Sequential
Fert™ unu Quinns Advantage™ Fertilization
Medium), koraTo ckayBaTe OTHOBO yTaikaTa
(cTbnKa 6).

3a ICSI npoueaypu, korato He ce
n3nonsea 06e3BMXBALLO BELLECTBO 3a
cenekTupaHeTo Ha cnepma (Hanp. PVP,
SpermSlow™) , e npenopbYMTENHO Aa

Ce 13non3sa anTepHaTUBHO CbAbPXKALLO
BeLLeCcTBO 3a MOBTOPHOTO CKayBaHe Ha
yTaiika (cTbnka 6).

Benexka: MpoabmKUTENHOTO CbXxpaHsBaHe
npean ynotpeba Ha NOBTOPHO CKayYeHUTe
yTalikn cbC cnepma, He3aBucMmo oT
M3MNON3BaHOTO BELECTBO, MOXe [ja YBENu4n
[OHK-dbparMeHTauMOHHNA MHAEKC Ha
cnepmara, npeAnMHO B cryvan Ha akTop
6esnnoave npu mbxete. 2

PaspensiHe Ha rpafmMeHT:

Mons, HanpaBeTe crnipaBka C MHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba, npegocrtaseHu c ORIGIO®
Gradient™ 100, 90 v 40/80.

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

Médium ORIGIO® Sperm Wash musi byt
pouzit pro promyti spermii, izolaci motilnich
zivych spermii metodou swim-up, nafedéni
média ORIGIO® Gradients a jako médium pro
kultivaci oocytl pfed nitrodélozni inseminaci
(1u1).

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

Velikost baleni

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Obsahuje
Roztok lidského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinti < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test preziti spermif



Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvéd¢éeni o analyze, které
je k dispozici na www.fertility.coopersurgical.
com.

Pufrovaci systém

Médium ORIGIO® Sperm Wash je médium
kompletné pufrované roztokem HEPES a
pred pouzitim nevyZaduje preinkubaci.

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

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

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 28 dni po
otevieni.

PFi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzZitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatieni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekro¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Se v8emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infekénimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim

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

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemél by byt pouzivan u pacientl se
znamou alergii na gentamicin nebo podobna
antibiotika.

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

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

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

Pokyny pro pouziti

Priprava metody swim-up:

1. PrFed pouzitim nechte vSechny
komponenty vytemperovat na pokojovou
teplotu (20-25 °C).

2. Opatrné prevrstvéte 0,5—-1 ml
zkapalnéného spermatu ve zkumavce
vrstvou 1-2 ml média ORIGIO® Sperm
Wash.

3. Pokud mozno, ulozte zkumavku Sikmo,
aby se zvétSilo rozhrani mezi vzorkem
spermatu a médiem ORIGIO® Sperm
Wash. Toto se provadi, aby se zvysilo
obnoveni nejpohyblivéjsich spermii pFi
jejich migraci do média. Umistéte stojan
do inkubatoru pfi 37 °C na 30—60 minut
podle kvality spermatu. PFi pouzm
inkubatoru CO, se qustete Ze jsou
zkumavky pevne uzaviené.

Upozornéni: Metodu swim-up Ize také
provadét pfi pokojové teploté.

4. Po provedeni metody swim-up se odsaje
0,2—1 ml horni vrstvy a vyhodnoti se
koncentrace a pohyblivost spermii. Je-li
pocet spermii pFili§ maly, pfida se dalSich
0,5 ml. Spojte oba dva odsaté podily. Pri
odsavani je treba dbat, aby se neporusilo
rozhrani mezi vzorkem spermatu a
médiem.

5. Je-li tteba odsaté médium se spermiemi
dale zakoncentrovat, pfidejte 5 ml média
ORIGIO® Sperm Wash, zamichejte
a odstredte pfi 300-500 g po dobu
5 minut.

6. Odsajte supernatant a resuspenduijte
zbyvajici pelet ve vhodném objemu
prislusného média v souladu s dal§im
postupem. Uzaviené zkumavky
uchovavejte az do pouziti pfi pokojové
teploté (20-25 °C).

Upozornéni: U in vitro fertilizace (IVF)
postupl doporucujeme, aby se pfi
resuspendaci peletu (krok 6) pouzivalo
specializované vytemperované oplodiiovaci
médium (napf. ORIGIO® Sequential Fert™
nebo Quinns Advantage™ Fertilization
Medium).

U postupl intracytoplazmatické injekce
spermii (ICSI), kde se pro vybér spermii
nepouziva imobilizaéni médium (napf. PVP,
SpermSlow™), doporu€ujeme, aby se pfi
resuspendaci peletu (krok 6) pouzivalo
alternativni médium pro kultivaci oocytu.

Upozornéni: DelSi skladovani pred pouzitim
resuspendovanych pelet se spermiemi

muze bez ohledu na pouzitd média zvysit
index fragmentace DNA, zejména u pripadl
muzského faktoru neplodnosti. 2

Separace gradientu:

Podivejte se prosim do navodu

k pouziti pfilozeném k médiu ORIGIO®
Gradient™ 100, 90 a 40/80.

1 Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash er beregnet til vask
af saed, isolering af motile levedygtige
saedceller med »swim-up«-metoden,
fortynding af ORIGIO® Gradients og som
opbevaringsmedium for saeden far IUI.

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

Pakningsstarrelse

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Indeholder
Human albuminoplasning
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Test af seedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

er anfort pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.fertility.coopersurgical.
com.

Buffersystem

ORIGIO® Gradient™ er et fuldsteendig
HEPES-bufferet medium og kraever ikke
preeinkubation fgr anvendelse.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 28 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Advarsel: Dette produkt indeholder
gentamicin og ber ikke anvendes hos
patienter med kendt allergi over for
gentamicin eller tilsvarende antibiotika.

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

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

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

Brugsanvisning
Praeparation til »swim-up«:
1. Serg for, at alle komponenter har

stuetemperatur (20-25 °C) fer anvendelse.

2. Anbring forsigtigt et lag af 0,5-1 ml opl@st
saed i et glas under 1-2 ml of ORIGIO®
Sperm Wash.

3. Hvis muligt skal reagensglasset
anbringes i en vinkel pa 30-45° for at
oge bergringsfladen mellem ssedproven
og ORIGIO® Sperm Wash. Dette sker
for at gge udtagningen af de mest
motile spermatozoer, nar de vandrer ind
i mediet. Placer stativet i en inkubator
ved 37 °C i 30-60 minutter afhaengigt
af seedkvaliteten. Hvis der anvendes
en CO, inkubator, skal man sikre sig, at
reagensglasseneshzetter er spaendt til.
Bemeerk: “Swim-up” kan ogsa udferes
ved stuetemperatur.

4. Efter “swim-up” aspireres de
gverste 0,2-1 ml og vurderes for
saedkoncentration og -motilitet. Hvis
saedcelletallet er for lavt, medtages de
naeste 0,5 ml ogsa. Bland aspiraterne
sammen. Pas pa ikke at forstyrre
beraringsfladen mellem saedproven og
mediet under aspirationen.

5. Huvis der er behov for yderligere
koncentrering af det aspirerede
sadmedium, tilsaettes 5 ml of ORIGIO®
Sperm Wash. Bland og centrifugér ved
300-500 g i 5 minutter.

6. Aspirer supernatanten, og resuspender
den tilbageblevne pellet i et passende
volumen af egnet medie ifalge den videre
procedure. Opbevar reagensglassene
med haetter ved stuetemperatur
(20-25 °C) indtil brug.

Bemaerk: For IVF-procedurer tilrades

det, at et specialiseret, aekvilibreret
fertiliseringsmedium (f.eks. ORIGIO®
Sequential Fert™ eller Quinns Advantage™
Fertilization Medium) anvendes, nar pellet
genopsleemmes (trin 6).

For ICSI-procedurer, hvor der ikke
anvendes noget immobiliseringsmedium

til seedudveelgelse (f.eks. PVP,
SpermSlow™), tilrades det, at et alternativt
opbevaringsmedium anvendes, nar pellet
resuspenderes (trin 6).

Bemaerk: Leengerevarende opbevaring for
brug af resuspenderet pellet, uanset hvilket
medie der anvendes, kan forage DNA-
fragmenteringsindekset for seeden, iseer i
tilfeelde med mandlig infertilitet. *2

Gradientseparation:
Der henvises til brugsanvisningen, som fulgte
med ORIGIO® Gradient™ 100, 90 og 40/80.

1 Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved in
assisted reproduction technologies significantly
increase sperm DNA fragmentation and
phosphatidylserine translocation. Andrologia.
2014 Mar; 46(2):86-97

de - deutsch

ORIGIO® Sperm Wash wird fiir das Washing
von Sperma, die Isolierung von beweglichen,
lebensfahigen Spermien durch die Swim-
Up-Methode, die Verdiinnung von ORIGIO®
Gradienten, und als Holding Medium fiir
Sperma vor der IUl verwendet.

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

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

Packungsgrofe

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x 10 ml)

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolltests

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

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Spermieniberlebenstest

Hinweis: Die Ergebnisse fur jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.fertility.
coopersurgical.com zur Verfliigung steht.

Puffer-System

ORIGIO® Sperm Wash ist ein vollstandig
HEPES-gepuffertes Medium und benétigt
daher keine Prainkubation.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Die Produkte werden aseptisch verarbeitet

und steril geliefert.

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 28 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemaf den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

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

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

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Gentamicin
und darf nicht bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen Gentamicin oder ahnliche
Antibiotika verwendet werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Rickverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in lhrem Land zusatzliche gesetzliche
Anforderungen.

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

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

Hinweise zum Gebrauch

SW|m -Up-Vorbereitung:
Alle Komponenten vor der Verwendung
auf Raumtemperatur (20-25 °C) bringen.

2. Vorsichtig 0,5-1 ml des verflissigten
Spermas in ein Rohrchen mit 1-2 ml
ORIGIO® Sperm Wash unterschichten.

3. Falls méglich, das Réhrchen ein einem
30-45°-Winkel positionieren, um die
Grenzflache zwischen der Spermaprobe
und ORIGIO® Sperm Wash zu
vergréRern. Dies soll die Gewinnung der
beweglichsten Spermien verbessern,
da diese in das Medium wandern. Den
Rohrchenhalter je nach Spermagqualitat
30-60 Minuten bei 37 °C im Inkubator
platzieren. Falls ein CO,-Inkubator
verwendet wird, sicherstellen, dass alle
Réhrchen fest verschlossen sind.
Hinweis: Der Swim-Up kann auch bei
Raumtemperatur durchgefiihrt werden.

4. Nach dem Swim-Up werden die
oberen 0,2-1 ml abgesaugt und
die Spermienkonzentration und
-beweglichkeit bewertet. Wenn die
Spermienzahlung zu gering ausfallt,
werden auch die néchsten 0,5 ml
eingeschlossen. Die Ansaugmengen
zusammenfihren. Beim Ansaugen
vorsichtig vorgehen, um die Grenzfldche
zwischen der Spermaprobe und dem
Medium nicht zu stéren.

5. Wenn eine weitere Konzentrierung
des angesaugten Spermamediums
erforderlich ist, 5 ml ORIGIO® Sperm
Wash hinzufligen, mischen und 5
Minuten bei 300-500 g zentrifugieren.

6. Den Uberstand absaugen und das
verbleibende Pellet in ein geeignetes
Volumen mit firr die weitere Verwendung
geeignetem Medium resuspendieren.
Die verschlossenen Réhrchen bis zur
Verwendung bei Raumtemperatur
(20-25 °C) lagern.

Hinweis: Fir IVF-Prozess wird empfohlen,
fur das Resuspendieren des Pellets ein
spezialisiertes Befruchtungsmedium (z.B.
ORIGIO® Sequential Fert™ oder Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) zu
verwenden (Schritt 6).

Fir ICSI-Prozesse, fir die kein
Immobilisationsmedium zur
Spermienauswahl (wie z.B. PVP,
SpermSlow™) ben6tigt wird, wird empfohlen,
ein alternatives Holding Medium fiir die
Resuspendierung des Pellets zu verwenden
(Schritt 6).

Hinweis: Langere Lagerung der

resuspendierten Sperma-Pellets vor

deren Verwendung kann, ungeachtet

des verwendeten Mediums, den DNA-
Fragmentationsindex des Spermas erhéhen,
insbesondere in Fallen von mannlicher
Unfruchtbarkeit. *2

Gradiententrennung:

Konsultieren Sie bitte die
Gebrauchsanweisungen, welche ORIGIO®
Gradient™ 100, 90 und 40/80 beiliegen.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

el - eAAnvika

To ORIGIO® Sperm Wash mpoopiZeTai

va XpnaoIgoTroindei yia TNV atmoTTAUGh
OTTEPUATOG, TNV GTTOPOVWAON KIVNTIKOU,
Biwoipou oméppaTtog pe TN péBodo NG
dleioduong o€ @ualoAoyikd SiaAlpata (swim
up), TNV apaiwon Twv Badpidwv ORIGIO®
Kal wg OPeTTTIKG UAIKG GUYKPAETNONG YIa TO
oTéppa TpIv atroé Tnv Ul

To Tpoidév auTtd TrpoopileTal yia Tn Bepatreia
ue ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avaTTapaywyng) ave¢aptnta atéd 1o av

n uTToyovigoTNTa OQeiAeTal OTOV AVTPQA
 oTn yuvaika. To Tpoidv TpéTel va
XPNOIYOTIOIEITAl HOVO aTTd £TTAYYEAHATIEG
ekTTaIdeupévoug otnv ART.

MéyeBog ouokevaaiag

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Mepiexopeva
AldAupa avBpwivng Aeukwpartivng (HAS)
Oeikn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn moloTikoU eAéyxou

Aokipaoia chpomqu (Ph.Eur., USP)
‘EAeyX0G WOPOHOPIAKOTNTAG KATA BAPOG
(Ph.Eur., USP)

'E)\zvxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotogivng < 0,15 EU/mI (Ph.Eur.,
USP

AvéAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog yia Tn Blwcluomm TOU GTTEPUATOG
Inueiwon: Ta amoteAéopaTta kGBe
TTaPTIdOG AVAPEPOVTAl O€ £VA TTIGTOTIOINTIKO
avaAuong, To oTroio eival d1aB€oIpo aTov
1oTéT0TTO0 Www.fertility.coopersurgical.com.

Z0oTnHA pUBUICTIKOU S1aAUpaTOg

To ORIGIO® Sperm Wash eivai éva BpeTrTikd
UAIKO TTARpwG puBuiopévo pe HEPES kal dev
ATTAITEI TIPOETTWACN TIPIV ATrd TN XPHon.

0dnyieg @UAAgNG kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uTToBaAAovTal O€ eTTECEpyaTia
UTTé AONTITEG CUVORKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

PuAdooeTe TO TTPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpacia 2-8°C, TTPOOTATEUPEVO
até 10 PWG.

Mnv KaTaWuUxeTE.

O1 (Un XpnoiyoTToINBeioeg) TOadTNTESG
BpETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEpIoTEUOUV

Kal éxouv BepuavBei Ba TpéTrel va
aTtroppiTrTovTal.

To TTpoidV TTPETTEI VO XPNOIPOTTOINBET EVTOG
28 nuepWY aou avoixBei.

‘OT1av QUAGooETAl CUPPWVA PE TIG OBNYIES
TOU KATOOKEUAOTH, TO TIPOIOV TTOPAUEVEL
oTabepd péxpl TNV nUEpopnVia ARgNG Tou
avaypa@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos1SoTroINoEIg Kal TTPOPUAGEEIg

Mn XpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €A V:

1. H ouokeuaaoia Tou TTpoidvToG QaiveTal
va €xel UTTOOTEl {NUIG A €4V N o@pdyion
£iVal KATEGTPAUMEVN.

‘Exel map€éABel n nuepopnvia AAENG.

To Tpoidv atmoxpwpaTifeTal, BoAWvEl

1 TTapouaiadel otroladATToTE VOEIgn
HIKPOBIOKAG pOAUvVONG.

wn

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
poAuapartikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIMOTTIOINONKE yIa TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXONKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTikd
yia ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
ETmiong, To rnyaio UAIKS éxel eAeyxBEi yia
Tov TTapRoid B19 kai £xel Bpedei apvnTiko.
Kapia yvwoTr pé0odog eAéyxou dev UTTopEi
va emReBaiwaoel TARpwG OTI TTPoidvTa TTOU
TTPOEPXOVTal aTTO avBpwTTIvo aipa dev Ba
HETAdWOOUV HOAUOUATIKOUG TTOPAYOVTEG.

Mpoooxn: To Tpoidv auTtd TTePIEXE!
YEVTAMIKIVN Kal eV TTPETTEI VA
XPNOIPOTIOIEITAI O€ AOBEVEIG HE YVWOTH
aAAepyia oTn yevTapikivn fj o€ Tapoyoia
avTIBIOTIKA.

Inueiwon: AdBete uTOWn OTI aTTaITEiTal
IXVNAQOIYOTNTA TOU €V AdYW TTPOIGVTOG.
EmmAfov, eveéxeTal va 1oXUouUV 181aiTEPEG
VOUIKEG QTTAITACEIG OTN XWPA 00 600V
aPOPA TOV CUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inueiwaon: MpéTel va XpnoIJoTTolEiTal
HOVO o€ OUVOUOOHO PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia TN OUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwon: ATToppiYTe TN CUOKEUR CUPQWVA
HE TOUG KaTd TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG
Y1 TNV aTTOPPIYN IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

MpogToipacia Tng dieicduong o€

@puoioloyikd diaAUpaTa (swim up):

1. Mpiv amd Tn xpron, @épTe OAa Ta
ouUCTaTIKA O€ BEpUoKpacia dwuaTiou
(20-25°C).

2. ZTpwaoTe TTPOOoEeKTIKA 0,5-1 ml Tou
PEUCTOTTOINUEVOU OTTEPUATOG HETA OE
£va owAnvapio Trou Trepiéxel nON 1-2 ml
ORIGIO® Sperm Wash.

3. Edv eival duvatdy, ToTToBeTATTE TO
owAnvépio utré ywvia 30-45° woTte
va augnBei n diemiedaveia HeTagu Tou
SeiyaTog Tou OTTEPPATOG KAl TOU
ORIGIO® Sperm Wash. AuTé yivetai
TIPOKEIPEVOU Va augnBei n avakTnon Twy
MO KIVNTIKWV OTTEPPATOlWapiwY Kabuwg
QUTE PETAKIVOUVTAI OTO BPETTTIKO UAIKO.
ToTroBeTAOTE TO OTATW O€ BEpUOKpaATia
37°C yia 30-60 AeTrTa avaloya e
TNV ToI6TNTa TOU OTTéppaTtog. Eav
xpnoipotoindei emwactipag CO,,
BeBaiwBeite 6TI T cWANVApPIA gival KAAG
TTWHaTIoPéva.
Snueiwon: H dicioduon o pualoAoyikd
diaAopara (swim up), umropei emiong
va mpayuarorroin@ei oe Bepuokpaaia
dwyariou.

4. A@oU ohokAnpwbein dicioduon o€
@uoloAoyikd SiaAUpaTa (swim up), yivetal
avappéenon 0,2-1 ml Tou avwTEPOU
OTPWHATOG Kal YiveTal agloAdynon
ava@opIKd YE TNV TTUKVOTNTA Kal
TNV KIVATIKOTNTA. AV 0 apIBuog Twv
oTreppatolwapiwy gival utTrepBOAIKG
XapnAdg, ouptrepiAapBdveral kai 0,5 ml
aTTé TO £TTOUEVO OTPWHA. Avapi§Te
Ta TTPOIGVTA TNG avappoenaong. Oa
MPETTEl va TIOEIKVUETAI TTPOTOX WOTE,
Kard tn 81GpKeIa TS avappoPnong,
va un diarapaxBei n aroifada peradu
TOU O€ElyuQaTOC TOU OTTEPUATOS KAl TOU
BpeTTTIKOU UAIKOU.

5. Av oTTaITEITOI TIEPAITEPW CUPTTUKVWAON
TOU avappoPnBEévTog BPeTITIKOU UAIKOU
TOoU OTTépPaTog, TpoaBéate 5 ml ORIGIO®
Sperm Wash, avapi§Tte ka1 QUYOKEVTPAOTE
oT1a 300-500 g yia 5 AeTTTd.

6. Avappo@roTE TO UTTEPKEIUEVO KAl
QAIWPNOTE €K VEOU TO EVATTOMEIVAV ignUa
oTOV £vOEDEIYHEVO OYKO TOU KATAAANAoU
BpeTTTIKOU UAIKOU CUP@WVA PE TRV
mepaitépw diadikaoia. PuAagTe Ta
TTwHATIOPEVA @laAidia oe Beppokpaaia
dwpaTiou (20-25°C) péxpl TN XPNHon.

Inueiwon: Ma 1ig diadikaaoieg IVF,
€VOEIKVUTAI N XPNON VOGS £EEIDIKEUPEVOU
e€looppOTTNUEVOU BPETTTIKOU UAIKOU
yovipotroinang (.x. ORIGIO® Sequential
Fert™ A Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) kaTé TV €K VEOU aWPNON TOU
1fApaTog (0TddI0 6).

MNa 11g diadikaoieg ICSI, 61Tou dev
XpnoigoTroigital BpeTTIKS UAIKO
QKIVNTOTTOINONG YIa TNV ETTIAOYA OTTEPUATOG
(m.x. PVP, SpermSlow™), evdeikvuTai n
XPHRon evog evaAAAKTIKOU BpeTTTIKOU UAIKOU
OUYKPATNONG KATA TNV TTAvVAIWPENOT TOU
1¢ApaTog (oTAdI0 6).

Inueiwon: H mapatetapévn guAagn

TIPIV aTTO TN XPAON TWV ETTAVAIWPNUEVWY
ICNUATWYV OTTEPPATOG, avegdpTnTa aToé T0
OPETTTIKO UAIKO TTOU XPNOIUOTIOIEITAI, HTTOPE]
va augnoel ToV OEIKTN KATOKEPUATIGHOU

Tou DNA, €181kd o€ TrEPIOTATIKA avOpIKOU
TTapdyovTa uTtoyoviuoTnTag. "2

Alaxwpiopog diaBabupiccwv:
MapakahoUpe avatpégte aTig Odnyieg
XpAong tmou TrapéxovTal ue 1o ORIGIO®
Gradient™ 100, 90 ka1 40/80.

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash is to be used for the
washing of sperm, the isolation of motile
viable sperm by swim-up method, the dilution

of ORIGIO® Gradients, and as a holding
medium for sperm prior to IUI.

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

Pack size

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Contains
Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA analysis (Ph.Eur., USP)

Sperm survival tested

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

Buffer system

ORIGIO® Sperm Wash is a fully HEPES-
buffered medium and does not require pre-
incubation before use.

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

The product is to be used within 28 days after
opening.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

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

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

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

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

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

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

Instructions for use

Swim-up preparation:

1. Bring all components to room
temperature (20-25°C) before use.

2. Carefully layer 0.5-1 ml of the liquefied
semen in a tube underneath 1-2 ml of
ORIGIO® Sperm Wash.

3. If possible, place the tube at a 30-45°
angle to increase the interface between
the semen sample and the ORIGIO®
Sperm Wash. This is done in order to
increase recovery of the most motile
sperm as they migrate into the medium.
Place the rack in an incubator at 37°C for
30-60 minutes depending on the semen
quality. If a CO, incubator is used, make
sure the tubes are tightly capped.

Note: The swim-up can also be
performed at room temperature.

4. After swim-up, the upper 0.2-1 ml is
aspirated and assessed for sperm
concentration and motility. If the sperm
count is too low, the next 0.5 ml is
included as well. Pool the aspirates
together. During the aspiration, care
should be taken not to disturb the
interface between the semen sample and
the medium.

5. |If further concentration of the aspirated
sperm medium is needed, add 5 ml

of ORIGIO® Sperm Wash, mix and
centrifuge at 300-500 g for 5 minutes.

6. Aspirate the supernatant and re-suspend
the remaining pellet in a suitable volume
of appropriate medium according to
further procedure. Store the capped
tubes at room temperature (20-25°C)
until use.

Note: For IVF procedures, it is advised that a
specialised equilibrated fertilisation medium
(e.g. ORIGIO® Sequential Fert™ or Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) be used
when re-suspending the pellet (step 6).

For ICSI procedures where no immobilisation
medium is used for sperm selection (e.g.
PVP, SpermSlow™), it is advised that an
alternative holding medium be used when
re-suspending the pellet (step 6).

Note: Prolonged storage before use of
re-suspended sperm pellets, no matter the
medium used, may increase the sperm DNA
fragmentation |ndex especially in male factor
infertility cases.

Gradient separation:
Please refer to the IFU supplied with the
ORIGIO® Gradient™ 100, 90 and 40/80.

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

es - espanol

El uso de ORIGIO® Sperm Wash esta
indicado para el lavado del esperma, el
aislamiento del esperma viable mévil
mediante migracion, la dilucién de ORIGIO®
Gradients y como medio de mantenimiento
del esperma previo a IUl.

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

Tamaiio del envase

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash

(10 x 10 ml)

Contiene
Solucién de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Osmolalidad comprobada (Ph.Eur., USP)

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

Endotoxinas comprobadas < 0,15 UE/ml (Ph.
Eur., USP)

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de andlisis, que puede
consultarse en www.fertility.coopersurgical.
com.

Sistema tampén

ORIGIO® Sperm Wash es un medio
completamente tamponado con HEPES que
no requiere incubacion previa a su uso.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

No congelar.

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

Utilizar el producto en los 28 dias siguientes
a su apertura.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

y VHC en los anélisis realizados.
Ademas, el material original presenté
resultados no elevados en el andlisis para
parvovirus B19. Ningin 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: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

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

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

Instrucciones de uso

Preparacion para la migracion:
Mantenga todos los componentes a
temperatura ambiente (20-25 °C) antes
de su uso.

2. Coloque cuidadosamente una capa de
0,5-1 ml de semen licuado en un tubo
por debajo de 1-2 ml de ORIGIO® Sperm
Wash.

3. Sies posible, coloque el tubo con una
inclinacion de 30-45° a fin de aumentar
el contacto entre la muestra de semen
y ORIGIO® Sperm Wash, y aumentar
asi la recuperacion del esperma con
mayor movilidad conforme se realiza la
migracion al medio. Coloque la gradilla
en un incubador a 37 °C durante 30-

60 minutos, en funcion de la calidad de
los espermatozoides. Si se utiliza un
incubador de CO,, asegurese de que los
tubos estén cerrados herméticamente.
Nota: La migracién también puede
llevarse a cabo a temperatura ambiente.

4. Después de la migracion, se aspira
0,2-1 ml de la parte superior y se analiza
la concentracion y la movilidad de los
espermatozoides. Si el recuento de
espermatozoides es demasiado bajo,
también se incluiran los siguientes
0,5 ml. Mezcle los aspirados. Durante la
aspiracion, debera tenerse cuidado para
no alterar la superficie de interaccion
entre la muestra de semen y el medio.

5. Sise necesitara una mayor
concentracion del medio del esperma
aspirado, afiada 5 ml de ORIGIO®
Sperm Wash, mezcle y centrifugue a
una velocidad de 300-500 g durante
5 minutos.

6. Aspire el sobrenadante y resuspenda
el sedimento restante en un volumen
adecuado de medio de acuerdo con el
siguiente procedimiento. Almacene los
tubos cerrados a temperatura ambiente
(20-25 °C) hasta su uso.

Nota: Para cualquier procedimiento de FVI,
se recomienda el uso de un medio especial
de fecundacion equilibrado (como ORIGIO®
Sequential Fert™ o Quinns Advantage™
Fertilization Medium) a la hora de proceder
con la resuspension del sedimento (paso 6).
Para aquellos procedimientos de ICSI

en los que no se utilice ningin medio de
inmovilizacion en la seleccion del esperma
(p. €j., PVP, SpermSlow™), se recomienda
el uso de un medio de mantenimiento
alternativo a la hora de proceder con la
resuspension del sedimento (paso 6).

Nota: Un mayor almacenamiento previo
a la resuspension de los sedimentos del
esperma, independientemente del medio
utilizado, puede aumentar el indice de
fragmentacion del ADN espermatico,

en especial en casos de infertilidad
masculina. "2

Separacion del gradiente:
Consulte las instrucciones de uso
suministradas junto con el ORIGIO®
Gradient™ 100, 90-40/80.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine

translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

et - eesti keel

ORIGIO® Sperm Wash on sperma
pesemiseks, liikuvate elujduliste
spermatosoidide isolatsiooniks ,swim-
up“-meetodi abil, ORIGIO® Gradientsi
lahjendamiseks ning kasutamiseks sperma
hoidmise keskkonnana enne emakasisest
viljastamist.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Pakendi suurus

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamiitsiinsulfaat, 10 pg/mil

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Osmolaalsus kontrollitud (Ph.Eur., USP)
pH-analiiis (Ph.Eur., USP)
Endotoksiini analiitis < 0,15 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analuis (Ph.Eur., USP)

Spermide ellujaavus kontrollitud
Markus: Iga partii analtiside tulemused
on margitud analliside tunnistuses, mis
on kattesaadav veebilehel www.fertility.
coopersurgical.com.

Puhverdussiisteem

ORIGIO® Sperm Wash on téielikult HEPES-
puhverdatud keskkond ega vaja enne
kasutamist eelinkubatsiooni.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Preparaate tdodeldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

Hoida originaalpakendis temperatuuril

2-8 °C, valguse eest kaitstud kohas.

Mitte kilmutada.

Visata uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 28 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni séilivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel Juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on moé6dunud.

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

Ettevaatust: Kdiki verepreparaate tuleb
kasitada potentsiaalselt nakkusohtlikuna.
Antud preparaadi tootmiseks kasutatud
lahtematerjali on testitud ja leitud olevat
mittereaktiivne HBsAg suhtes ja negatiivne
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ja HCV suhtes.
Lisaks on lahtematerjal katsetatud
parvoviiruse B19 suhtes ja leitud olevat
passiivne. Ukski teadaolev katsemeetod
ei saa anda garantiid, et inimverest
saadud preparaadid ei hakka ule kandma
nakkustekitajaid.

Ettevaatust: See preparaat sisaldab
gentamiitsiini ja seda ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev allergia
gentamutsiini vdi muude sarnaste
antibiootikumide vastu.

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

»Swim-upi“ ettevalmistus:

1. Viige kdik komponendid enne kasutamist
toatemperatuurile (20-25 °C).

2. Asetage ettevaatlikult 0,5-1 ml kiht
vedeldatud spermat katsutisse 1-2 ml
ORIGIO® Sperm Wash'i alla.

3. Voimalusel asetage katsuti 30-45°
nurga alla, et suurendada vastastikust
moju sperma naidise ja ORIGIO®
Sperm Wash'i vahel. Seda peab tegema
suurendamaks kdige liikuvamate
spermatosoidide taastumist, kuivérd
need randavad keskkonda. Asetage raam
inkubaatorisse 37 °C temperatuuril 30-60
minutiks, s6ltuvalt sperma kvaliteedist.

Kui kasutatakse CO, inkubaatorit, siis
veenduge, et katsutid on tihedalt suletud.
Mérkus: ,Swim-up”-meetodit saab I&bi
viia ka toatemperatuuril.

4. Parast ,swim-up”-meetodit aspireeritakse
Glemine 0,2-1 ml ning hinnatakse sperma
kontsentratsiooni ja liilkuvust. Kui sperma
hulk on liiga vaike, lisatakse jargmine
0,5 ml veel juurde. Viige aspiraadid
kokku. Aspiratsiooni ajal peab hoolt
kandma, et ei héiritaks vastastikkust méju
sperma ndidise ja keskkonna vahel.

5. Juhul kui on tarvis rohkem aspireeritud
sperma keskkonna kontsentratsiooni,
lisage 5 ml ORIGIO® Sperm Wash'i,
segage ja tsentrifuugige 300-500 g
juures 5 minutit.

6. Aspireerige pealmine vedelikukiht ja
asetage sobivas koguses allesjaanud
kohase keskkonna tomp vastavalt
jargmisele protseduurile. Sailitage
suletud katsuteid kuni kasutamiseni
toatemperatuuril (20-25 °C).

Markus: IVF protseduuride jaoks on
soovitatav tombu asetamise ajal (etapp

6) kasutada spetsiaalset tasakaalustatud
viljastamise keskkonda (nt ORIGIO®
Sequential Fert™ vdi Quinns Advantage™
Fertilization Medium).

ICSI protseduuride jaoks, kus sperma
valimisel ei kasutata immobiliseerimise
keskkonda (nt PVP, SpermSlow™), on
soovitatav kasutada tombu asetamise ajal
(etapp 6) alternatiivset hoidmise keskkonda.

Markus: Pikem sailitamine enne asetatud
spermatompude kasutamist, Ukskdik siis
millises keskkonnas, vdib suurendada
sperma DNA fragmentatsiooni indeksit, eriti
mehepoolse viljatuse juhtumite korral. 2

Gradiendi separatsioon:
Palun vaadake ORIGIO® Gradient™ 100, 90
ja 40/80 kaasasolevat kasutusjuhendit.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash a été congu pour
le lavage de sperme, l'isolation de sperme
mobile viable grace a des méthodes

de migration ascendante, la dilution de
Gradients ORIGIO® et comme milieu de
conservation pour le sperme avant les [UI.

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

Taille du coffret

84050060 : ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060 : ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010 : ORIGIO® Sperm Wash (10 x 10 ml)

Contient
Solution d'albumine humaine (SAH)
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,,
USP)

Test de solution d'albumine humaine (Ph.
Eur., USP

Test de survie des spermatozoides
Remarque : Les résultats d'analyse

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

Systéme tampon
ORIGIO® Sperm Wash est un milieu tampon
HEPES et ne nécessite pas de préincubation
avant d'étre utilisé.

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

Ne pas congeler.

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

Ce produit doit étre utilisé dans les 28 jours
suivant son ouverture.

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

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

2. Ladate de péremption est dépassée.

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

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

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.

Remarque : |l est nécessaire d'assurer

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

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

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

Mode d'emploi

Préparation de la migration ascendante :

1. Porter tous les composants a température
ambiante (20 a 25 °C) avant utilisation.

2. Déposer avec soin une couche de 0,5
a 1 ml de sperme liquéfié dans un tube
sous 1 a2 ml d'ORIGIO® Sperm Wash.

3. Sipossible, placer le tube a un angle
de 30 a 45 ° afin d'augmenter l'interface
entre I'échantillon de sperme et
I'ORIGIO® Sperm Wash. Cela permet
d'augmenter la récupération du sperme
mobile lors de sa migration dans le milieu.
Placer le support dans un incubateur
a 37 °C pendant 30 a 60 minutes, en
fonction de la qualité du sperme. En
cas d'utilisation d'un incubateur CO,,
s'assurer que les tubes sont bien fermés.
Remarque : La migration ascendante peut
également étre réalisée a température
ambiante.

4. Apreés la migration ascendante, aspirer
de 0,2 a 1 ml de la couche supérieure
et évaluer la concentration et la mobilité
des spermatozoides. Si le comptage
de spermatozoides est trop faible,
ajouter également les 0,5 ml suivants.
Regrouper les quantités aspirées. Au
cours de l'aspiration, il faut faire attention
de ne pas perturber l'interface entre
I'échantillon de sperme et le milieu.

5. S'il est nécessaire d’'augmenter
la concentration du milieu de
spermatozoides, ajouter 5 ml d'ORIGIO®
Sperm Wash, mélanger et centrifuger a
300 a 500 g pendant 5 minutes.

6. Aspirer le surnageant et mettre le pellet
en suspension a nouveau dans un
volume approprié de milieu en suivant la
procédure suivante. Conserver les tubes
fermés a température ambiante (20 a
25 °C) jusqu'a leur utilisation.

Remarque : Pour les procédures de

FIV, il est conseillé d'utiliser un milieu de
fécondation spécialisé équilibré (par ex.
ORIGIO® Sequential Fert™ ou le milieu de
fécondation Quinns Advantage™) lors de la
resuspension du pellet (étape 6).

Pour les procédures ICSI, qui n'utilisent
aucun milieu d'immobilisation (par ex.
PVP, SpermSlow™) pour la sélection

de sperme, il est conseillé d'utiliser un
milieu de conservation alternatif lors de la
resuspension du pellet (étape 6).

Remarque : Une conservation prolongée des
pellets de sperme resuspendus avant leur
utilisation, quel que soit le milieu utilisé, peut
augmenter l'indice de fragmentation de 'ADN
du sperme, principalement dans les cas
d'infertilité a facteur masculin. 2

Séparation du gradient :
Se reporter au matériel IFU fourni avec les
ORIGIO® Gradient™ 100, 90 et 40/80

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA

fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

hr - hrvatski

ORIGIO® Sperm Wash koristi se za ispiranje
spermija, izoliranje pokretnih odrzivih
spermija metodom isplivavanja (swimp-up),
razrjedivanje gradijenata ORIGIO® Gradients
i kao pricuvni medij za spermije prije [UI.

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

Veli¢ina pakiranja

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

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

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

Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,15 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

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

Izvr§eno testiranje vremena prezivljavanja
spermija

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

Puferski sustav

ORIGIO® Gradient™ je u cijelosti HEPES-
pufer medij i prije uporabe mu nije potrebna
predinkubacija.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod upotrijebite unutar 28 dana od
prvog otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

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

2. lIstekao je rok valjanosti.

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

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni

materijal / sirovina koja se koristi za
proizvodnju ovog proizvoda testirana je,
ispitana je prisutnost markera HBsAg te su
provedena potvrdna testiranja Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV i HCV ¢&iji su rezultati bili
negativni. Osim toga, u polaznom materijalu
/ sirovini koja je testirana na parovirus B19
nisu pronadene njegove povecane koli¢ine.
Nema pouzdanih metoda ispitivanja koje bi
mogle jam¢iti da proizvodi koji su pripravljeni
iz ljudske krvi ne¢e prenijeti infektivne
agense.

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi gentamicin i ne
smiju ga koristiti pacijenti koji imaju alergijske
reakcije na gentamicin ili slicne antibiotike.

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

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

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

Upute za uporabu

Priprema isplivavanja (swim-up):

1. Prije uporabe sve komponente dovedite
na sobnu temperaturu (20-25°C).

2. Pazljivo polozite 0,5-1 ml ukapljenog
sjemena u epruvetu, ispod 1-2 ml
proizvoda ORIGIO® Sperm Wash.

3. Ako je moguce, postavite epruvetu pod
kutom od 30-45° kako bi se pojacalo

povezivanje uzorka sjemena i proizvoda
ORIGIO® Sperm Wash. To se radi zbog
povecanja stupnja oporavka vecine
pokretnih spermija dok prelaze u medij.
Postavite postolje u inkubator na 37°C
tijekom 30-60 minuta, ovisno o kvaliteti
sjemena. Ukoliko se koristi inkubator sa
CO, uvjerite se da su epruvete ¢vrsto
zatvorene.

Napomena: Isplivavanje se moze izvrsiti i
na sobnoj temperaturi.

4. Nakon isplivavanja gornjih 0,2-1 ml vrsi
se aspiracija i procjenjuje koncentracija
spermija i pokretljivost. Ako je broj
spermija prenizak, dodaje slijedec¢ih
0,5 ml. Sjedinite aspirate. Tijekom
aspiracije treba se pobrinuti da se ne
ometa medudjelovanje uzorka sjemena i
medija.

5. Ako je potrebna daljnja koncentracija
medija aspirirane sperme, dodajte 5 ml
ORIGIO® Sperm Wash-a, promijesajte
i centrifugirajte na 300-500 g tijekom 5
minuta.

6. Aspirirati supernatant i ponovo postavite
preostalu kuglicu u primjeren volumen
odgovaraju¢eg medija sukladno daljem
postupku. Pohranite zatvorene epruvete
na sobnu temperaturu (20-25°C) do
uporabe.

Napomena: Za IVF postupke, preporucuje
se koristenje specijaliziranog medija za
oplodnju (tj. ORIGIO® Sequential Fert™ ili
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
prilikom ponovnog postavljanja kuglice
(korak 6).

Za ICSI postupke, gdje se ne koristi medij
za imobilizaciju za izbor sperme (tj. PVP,
SpermSlow™), preporucuje se neki drugi
pri¢uvni medij prilikom ponovnog postavljanja
kuglice (korak 6).

Napomena: Produljeno skladistenje prije
uporabe ponovo postavljenih kuglica, bez
obzira na koristeni medij, moZe uvecati
indeks fragmentacije DNK-a sperme,
posebice u slu¢ajevima neplodnosti
muskarca. "2

Odvajanje gradijenta:

Molimo procitajte Upute za uporabu
prilozene uz ORIGIO® Gradient™ 100, 90 i
40/80.

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

Az ORIGIO® Sperm Wash a spermiumok
moséséhoz a motilis életképes spgrmiumok
ORIGIO® gradiensek higitasahoz, illetve a
spermiumok tartokézegeként hasznalhaté Ul
eljaras el6tt.

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

Kiszerelés

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x 10 ml)

Osszetétel
Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml

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

pH-vizsgalat megtortént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtértént, < 0,15 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Himivarsejt-tulélési vizsgalat megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely
letolthetd a www.fertility.coopersurgical.com
weboldalrol.

Puffer rendszer

Az ORIGIO® Sperm Wash egy teljes HEPES-
pufferelt kdzeg és hasznalat el6tt nem
igényel elézetes inkubalast.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

Eredeti csomagolasban 2—8°C-on, fénytél

védve tarolando.

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 28 napon beldil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkeén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne haszndlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérdilt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinezddétt, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

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

Figyelem: A termék gentamicint tartalmaz,
és nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik
ismerten allergidsak a gentamicinre vagy az
ahhoz hasonl6 antibiotikumokra.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévethet6 médon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriiletre vonatkoz6an egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

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

Hasznalati utmutaté

‘Swim-up' elékészités:

1. Hasznalat el6tt varja meg, amig
az Osszes Osszetevd eléri a
szobahémérsékletet (20-25°C).

2. Ovatosan helyezzen 0,5-1 ml
cseppfolydsitott ondét egy csébe 1-2 ml
ORIGIO® Sperm Wash ala.

3. Halehetséges, helyezze a csovet 30-45°
szbgben, hogy ndvelje az ondéminta
és az ORIGIO® Sperm Wash kozotti
érintkezési felliletet. Ezzel ndvelheti a
legmotilisabb spermiumok kinyerését
amint a kdzegbe haladnak. Helyezze
a racsot inkubatorba 37 °C-on 30-60
percre, az spermium min&ségétol
fliggdéen. CO, inkubator hasznalata
esetén ellendrizze, hogy a csévek
szorosan le legyenek zarva.
Megjegyzés: A 'swim-up' eljaras
szobahémérsékleten is elvégezheté.

4. Swim-up eljaras utan a felsé 0,2-1 ml-t
fel kell szivni és kiértékelni a sperma
koncentraciojat és motilitasat. Ha a
spermaszam tul alacsony, a kdvetkezd
0,5 ml-t is fel kell szivni. A felszivott
anyagokat egyesitse. Felszivas soran
tigyelni kell arra, hogy ne zavarja fel az
ondéminta és a kézeg kdzotti feliiletet.

5. Ha szlkséges a felszivott spermium
kézeg tovabbi koncentracidja, adjon
hozza 5 ml ORIGIO® Sperm Wash
készitményt, keverje 6ssze és
centrifugalja 300-500 g-on 5 percig.

6. Szivja fel a fellliszé folyadékot és
szuszpendalja Ujra a megmarado pelletet
megfelel6 térfogatu kézegben. Tarolja
a lezart csbveket szobahémérsékleten
(20-25°C) hasznalatig.

Megjegyzés: IVF eljarasoknal a pellet Gjra
szuszpendalasanal specidlis, kiegyenlitett
megtermékenyitési kdzeg (pl. ORIGIO®
Sequential Fert™ vagy Quinns Advantage™
Fertilization Medium) hasznalata ajanlott (6.
1épés).

ICSI eljarasoknal, ahol nem hasznalnak
immobilizalé kdzeget (pl. PVP, SpermSlow™)
a spermiumok kivalasztasahoz, a pellet Gjra
szuszpendalasakor egy masik tartékézeg
hasznalata ajanlott (6. 1é€pés).

Megjegyzés: Az Ujra szuszpendalt
spermium pelletek hosszas tarolasa
hasznalat elétt, a hasznalt kbzegtdl
flggetlenil, névelheti a DNA felosztasi
aranyt, kilonosen férfi terméketlenségi
esetekben. "2

Gradiens elvalasztas:
Lasd az ORIGIO® Gradient™ 100, 90 és
40/80 készitmények hasznalati Utmutatojat.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash er notad til ad
skola szedid, til ad einangra hreyfanlegt og
lifveenlegt saedi med "swim-up" adferdinni,
til ad pynna Ut ORIGIO® Gradients, og sem
vardveisluzeti fyrir saedi fyrir uppsetningu i
legi.

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

Pakkningastaerd

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Inniheldur
Albuminlausn dr ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 ug/ml

Gaodaeftirlitsprof

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

pH profad (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
HSA greining (Ph.Eur., USP)

Lifun sadfrumna profud

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

Jofnunarkerfi
ORIGIO® Gradient™ er ad fullu HEPES-
jafnad zeti og ekki parf ad forvinna pad.

Geymslufyrirmali og stodugleiki
Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 28 soélarhringa fra
opnun.

Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

3. Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um 6rverumengun.

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

Vidvorun: Lyfid inniheldur gentamisin og
eetti ekki ad nota hja sjuklingum med pekkt
ofnaemi fyrir gentamisini eda svipudum
syklalyfjum.

Athugid: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika vérunnar. Til vidbotar kunna lég
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

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

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

Notkunarleidbeiningar

"Swim-up" undirbiningur:
Latid alla ihluti na herbergishita (20-25°C)
fyrir notkun.

2. Dreifid varlega ur 0,5-1 ml af fljétandi
saedi i synatokuglas undir 1-2 ml af
ORIGIO® Sperm Wash.

3. Ef mogulegt er skal halla synatékuglasinu
i 30-45° til ad auka snertinguna milli
saedisins og ORIGIO® Sperm Wash.
betta er gert til ad yta undir endurheymt
hreyfanlegustu sadéfrumanna par sem
peer geta flutt sig i aetid. Setjid grindina i
reektunarkassa vié 37°C i 30-60 mindtur,
allt eftir gaedum saedis. Ef notast er vid
CO, reektunarkassa, skal geeta pess ad
pétt lok séu a synatékuglésunum.
Athugid: "Swim-up" ma lika gera vid
herbergishita.



4. Ad loknu ,swim-up*“ er efsti 0,2-1 ml
sogadur upp og péttni seedis og
hreyfanleiki metinn. Ef sadfrumur eru
faar er naesti 0,5 ml einnig tekinn med.
Blandid uppsognu magni saman. begar
sogad er skal geeta pess ad raska ekki
snertifleti milli s&ddsynis og eetis.

5. Efporfer a frekari péttni i uppsogudu
saedisaeti skal baeta vid 5 ml af ORIGIO®
Sperm Wash. blanda peim samanvid
og skilja i skilvindu vid 300-500 g i 5
minatur.

6. Efstalagid er sogad upp og pad sem
eftir er pynnt & nyi haefilegu magni af
eeti. Geyma skal lokud synagldsin vid
herbergishita (20-25°C) fram ad notkun.

Athugid: Fyrir glasafrjévganir er meelt

med notkun sérhaefds jafnveegisstillts
frjovgunareetis (t.d. ORIGIO® Sequential
Fert™ eda Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) pegaraftur er lagt i (skref 6).

Fyrir ICSI ferla, par sem ekkert
hreyfitakmarkandi eeti (t.d. PVP,
SpermSlow™) er notad til ad velja saedi, er
radlagt ad nota annad vardveisluaeti pegar
lagt er i (skref 6).

Athugid: Long geymsla saedis sem lagt
hefur verid aftur i, sama hvada zeti er notad,
getur haekkad DNA uppbrotsstudul saedisins,
serstaklega pegar um er ad reeda 6frjésemi
karla.

Adskilnadur stiguls:
Vinsamlegast fylgid glasafrjovguninni med
ORIGIO® Gradient™ 100, 90 og 40/80.
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ORIGIO® Sperm Wash deve essere utilizzato
per il lavaggio dello sperma, l'isolamento
dello sperma idoneo mobile tramite il metodo
swim-up, la diluizione di ORIGIO® Gradient e
come terreno di mantenimento per lo sperma
prima di UI.

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

Dimensioni della confezione
84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 da
60 ml)

84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 da
10 ml)

Contiene
Soluzione di albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,15 EU/mI (Ph.Eur.,

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test di sopravvivenza degli spermatozoi
Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.fertility.coopersurgical.com.

Sistema di tamponamento

ORIGIO® Sperm Wash & un terreno
completamente tamponato con HEPES e non
richiede preincubazione prima dell'uso.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro ventotto giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze
Non utilizzare se:
La confezione e danneggiata o il sigillo
non & intatto.
2. Ladata di scadenza é stata superata.
3. Il prodotto & scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

Attenzione: Tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.

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

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

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

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

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

Istruzioni per l'uso

Preparazione dello swim-up:

1. Portare tutti i componentl a temperatura
ambienta (20-25°C) prima dell'uso.

2. Posare con attenzione uno strato di
0,5-1 ml di seme liquefatto in una cannula
sotto 1-2 ml di ORIGIO® Sperm Wash.

3. Se possibile, posizionare la cannula a un
angolo di 30-45° allo scopo di aumentare
la superficie di contatto fra il campione di
seme e ORIGIO® Sperm Wash. Questo
accorgimento serve ad aumentare il
recupero dello sperma pit mobile man
mano che questo migra verso il terreno.
Posizionare il rack in un incubatore
a 37°C per 30-60 minuti, in base alla
qualita del seme. Se viene utilizzato
un incubatore a CO,, assicurarsi che le
cannule siano serrate in maniera salda.
Nota: Lo swim-up puo essere eseguito
anche a temperatura ambiente.

4. Dopo lo swim-up, i 0,2-1 ml superiori
vengono aspirati e viene valutata la
concentrazione e la mobilita dello
sperma. Se la conta dello sperma &
troppo bassa, verranno inclusi altri
0,5 ml. Mettere insieme gli aspirati.
Durante I'aspirazione, fare attenzione a
non interferire sulla superficie di contatto
tra il campione di seme e il terreno.

5. Se serve un'ulteriore concentrazione del
terreno di sperma aspirato, aggiungere
5 ml di ORIGIO® Sperm Wash, mescolare
e centrifugare a 300-500 g per cinque
minuti.

6. Aspirare il liquido surnatante e
risospendere il pellet rimasto in un
volume adeguato di terreno idoneo
in base alla procedura successiva.
Conservare le cannule chiuse a
temperatura ambiente (20-25°C) fino a
quando non vengono utilizzate.

Nota: Per le procedure di IVF, si consiglia
di utilizzare un terreno di fecondazione
equilibrato specialistico (ad esempio,
ORIGIO® Sequential Fert™ o Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) quando si
risospende il pellet (passaggio 6).

Per le procedure ICSI in cui non viene
utilizzato alcun terreno di immobilizzazione
per la selezione dello sperma (ad esempio,
PVP o SpermSlow™), si consiglia di
utilizzare un terreno di mantenimento
alternativo quando si risospende il pellet
(passaggio 6).

Nota: La conservazione prolungata prima
dell'utilizzo dei pellet di sperma risospeso,
a prescindere dal terreno utilizzato, pud
aumentare l'indice di frammentazione del
DNA dello sperma, particolarmente nei casi
di infertilita maschile. "2

Separazione del gradiente:

Consultare le Istruzioni per I'uso fornite in
associazione a ORIGIO® Gradient™ 100, 90
e 40/80.

1 Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
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significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash cnepmato3ounari
XKyyFa, KO3FanfbiL TipLuinikke nkemai
crnepmaTo3ouaTi Kankpln WbIFy aficimeH
okwaynayra, ORIGIO® rpagneHTTEpai
CYMbINTYFa XoHe XaTbIp iWinik ypblKkTaHAbIPY

anablHAa cnepMaTo30MATIH ycTay opTack!
peTiHae navaanaHbinybl TUiC.

Byn eHim epnep He aiienaep 6eaeyniriH
XacaHabl YpblKTaHy aaiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
ypbiKTaHAbIpY GOMbIHLIA AaibiHAbIKTAH
©TKeH KaCinKoi MamaHaap faHa KonaaHraHbl
KOH.

Kantama enwemi

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 mn)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x

60 mn)

84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 mn)

Kypambli
Apam anbbymuHi epitinaici (HAS)
leHTamuumnH cynbdatel 10 Mkr/mn

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

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

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

OHOOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,15 EU/
mn (Eyp. ®apwm., AKLL dapwm.)

HSA tanpayebl (Eyp. ®apwm., AKLL dapm.)
CnepmaTto3ouaTiH eMipLIeHAiri cbiHanfaH
EckepTne: Op napTusiHbIH HaTUXENepi
www.fertility.coopersurgical.com caitTbiHaH
anyfa 6onatblH Tanpay Kyaniringe
KepceTinreH.

Bydepnik xyne

ORIGIO® Sperm Wash Tonbik HEPES
6ydepnik opTa 6onbin Tabbinaabl xaHe
nanganaHyaaH 6ypblH anabiH ana
VHKy6aunsanayabl kaxeT eTnengi.

Cakray HycKkaynapbl XXaHe TYpaKkTbiNnbIK
MpenapatTap acenTukanblk agicnex
eHaene/i xaHe 3apapcbi3faHablpbliFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
XOHe KYH coayneci TYCNenTiH xepae cakray
Kepek.

Myspatyra 6onmanabl.

XKbINblITKaHHAH KeNiH apTblk
(nanganaHbinmMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
[MpenapaTTbl alKaHHaH KeiH 28 KyH iwiHae
KonaaHy Kepek.

MpenapaT eHAipyLiciHiH HyckaynapbiHa
colKec cakTanfaH xargaiaa, npenapar
XarncelpMaaa KepceTinreH CoHfbl Konaany
Mep3iMiHe AeWiH TypaKTbiNbIFbIH cakTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapaTTbl MblHa Xafdainapaa kongaHyra
6onmangbi:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Gy3binca.

2. CoHfbl kongaHy Mep3imi eTin KeTKeH
6onca.

3. [penapaTTblH TyCi @3repce,
GynblIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHaan aa 6ip MUkpobTLIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapatTapfa blkTuman nHgekums
KO3AbIpFbIlUTapbl peTiHAE KapafaH xeH. byn
npenapaTTbl @HAIPY YLWiH NainaanaHbinFaH
6acTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTblHa peakumsiCbl XOK eKeHi
aHblKTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GoWblHLa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH keniH, 6acTanksl Mmatepuanga
B19 napBOBUPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHreni kofapblnamaraHbl
aHblkTanabl. AAaM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTtTapablH XKYKTbIpFblLl 3aTTapAbl
TacbiMangamanTbiHbiHA elwkaHaan 6enrini
cblHaK aicTepi keningik 6epe anmangbl.

EckepTy: Byn npenapaTTbliH KypambiHaa
reHTamMmmumnH 6ap xaHe OHbl FeHTamuLuHre
Hemece CofaH ykcac aHTubunoTukTepre
anneprusicel 6ap ekeHi 6enrini
empenyuinepre kongaH6araH xeH.

Eckeptne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKaMTamMachl3 eTy KaxeT
eKeHiH eckepiHis. EniHiage 6yn cana
6onbiHWa yNTThIK 3aH4bl Tanantap aa 6ap
601ybl MYMKIH.

EckepTtne: Kypanabl Tek apHambl
MakcaTka apHanfaH KypbinfbinapmeH Gipre
nanpanany kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAuLMHanbIK
KypbInFblnapAbl Tactayfa KaTbICThl
XKeprinikTi epexxenepre canikec TacTaHbl3.

KonpaHy nyckaynapbl

Kanxbln WhbIFY AaNbIHABIFbI:
MaiipanaHyaaH 6ypbiH KOMMOHEHTTEPAIH
6apiH 6enme TemnepaTtypacbiHa
(20-25°C) kenTipiHi3.

2. 0,5-1 Mn cyiblKTanfaH ypblKTbiH Gip
kabaTblH TyTikke 1-2 mn ORIGIO® Sperm
Wash acTblHa canblHbI3.

3. MywmkiHgik 6onca, ypblk ynrici meH
ORIGIO® Sperm Wash apacbiHaafbl
KaTblHaCTbl apTThIpy YLUiH TYTIKTi
30-45° 6ypbiwTa ycTan Typbin

OopHanacTbIpbiHbI3. Byn eH ko3Fanfbiw
cnepmarto3onaTep opTara KeLukeH
Kesae onapAblH KanmnbliHa KenyiH
apTThIpy YLWiH )xacanagbl. XXaktayab!
uHKy6aTopra ypblk canacbiHa

kapau 37°C Temnepatypaga 30-60
MUHYTKa KOnbIHbI3. CO, nHKy6aTopbl
navijanaHblnfFaH xarganaa, TYTiIKTepain
KaknakTapblH Tbifbl3 xaby kepek.
Eckepmne: Kankbin wbify
npoyedypacbiH 6esive memnepamypada
opbiHOayFa 0a 6onadkbil.

4. Kankbin WwelfyaaH KewniH, >xofapfbl
0,2-1 Mn copbinbIn anbiHbIM, cnepMa
TYHbIFbl MEH KO3FanFbILUThIFbI
Tekcepineai. Erep cnepma caHbl a3
6onca, keneci 0,5 Mn Koca KaMTbinbIn
anblHagbl. CopbinFaH cyiibiKTbl Gipre
KOCbIHbI3. Copbin any ke3iHoe ypbIK
yneici xsHe opma apachkiHOarbl
KambiHacmbl 6y36ayfa MbipbICY KEpPeK.

5. Copbln anblHFaH cnepmMaTo3ouns opTacbiH
KOCbIMLLA LOFbIPNaHAbIPY kaxeT 6onca,
5 mn ORIGIO® Sperm Wash kocbir,
apanacTblpbin, 5 MuHYT 6oiibl 300-500 r
MerLepiHae LeHTpudyranay kepek.

6. TyHb6a ycTi CyMbIKTbIKTApAbl COpbIMN
anblHbI3 XXOHE KanfaH )acyluanblk
mMaccaHbl KeliHri npoueaypara can
nanbIKTbl OPTaHbIH Konannbl MenwepiHe
KaliTa cycneHausnaHbl3. Kaknakrapbl
xabbinFaH TyTikTepai KongaHbicka AeniH
6enmve TemnepaTtypacbiHaa (20-25°C)
CaKTaHbI3.

EckepTtne: SkcTpakopnopanbaik
YPbIKTaHABIPY NpoLieaypanapbiHaa,
Xacyluanblk MaccaHbl kanTa cycneHsusnay
Kes3iHae apHalbl TeHecTipinreH
ypbIKTaHAbIpy opTackl (Mbicansl, ORIGIO®
Sequential Fert™ Hemece Quinns
Advantage™ ypbiKTaHAbIpY opTachl)
nanaanaHbinFaHbl xeH (6-kagam).
Cnepmartosounarepai TaHaay yLuiH

elwb6ip ummobunusauusi optachl
nanganaxbinmanTtsiH UKCU
npoueaypanapbiHaa (Mbicansl, PVP,
SpermSlow™), xxacyLanblk MaccaHbl kKanta
cycneHsusanay kesinge 6acka yctay optacbiH
nanganaHfaH xeH (6-kagam).

Eckeptne: KongaHbinfaH optara
KapamacTaH, kalTa cycrneHsnsnaHraH
cnepmarto3ous xacylanapblHblH
mMaccanapblH naiganaHy anabliHAasb

y3ak caktay cnepmatosomng OHK
hparMeHTaLusiCbiHbIH MHAEKCIH, acipece
epkek 6e/:Leyn|r| XafgannapbeliHaa apTTbipybl
MYMKiH. '

FpaauneHTTiK GoniHy:

ORIGIO® Gradient™ 100, 90 »xaHe 40/80
Gipre xeTKi3inreH nanganaHy HyckaynapbliH
KapaHbl3.

1 Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

It - lietuviy kalba

,ORIGIO® Sperm Wash* naudojama spermos
plovimui, judriy spermatozoidy atskyrimui
iSplaukimo badu, ,ORIGIO® Gradients*
atskiedimui bei kaip spermos laikymo terpé
prie$ IUI.

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

Pakuotés dydis

84050060: ,ORIGIO® Sperm Wash*“ (60 ml)
84055060: ,ORIGIO® Sperm Wash*“ (5 x

60 ml)

84051010: ,ORIGIO® Sperm Wash* (10 x
10 ml)

Sudétyje yra:
Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

Endotoksinas tirtas < 0,15 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

Tirta spermos gyvavimo trukmeé

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

Buferiné sistema
,ORIGIO® Sperm Wash* yra buferinio tirpalo

(HEPES) terpé, kurios prie$ naudojimg
nereikia i$ anksto inkubuoti.

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

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

NeuzSaldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produkta reikia sunaudoti
per 28 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

3. pasikeité produkto spalva, jis
susidrumsté, jame atsirado nuosédy arba
kity mikrobinés tar§os pozymiy.

Démesio! Visi kraujo produktai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam
produktui gaminti naudota Zaliava buvo
istirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV 1, HBV ir HBC
antikdny. Be to, zaliaviné med2|aga buvo tirta
del B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

juy kiekis nepadidéjes. Jokie Zzinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernesa infekcijy sukéléjy.

Démesio! Siame produkte yra gentamicino,
todél jo negalima skirti pacientams, kuriems
diagnozuota alergija gentamicinui ar
panasiems antibiotikams.

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

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

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

Naudojimo instrukcijos

ISplaukimo procediira

1. Prie$ naudojima pasildykite visus
komponentus iki kambario temperattros
(20-25 °C).

2. 0,5-1 ml suskystéjusios spermos atidziai
ileidziama | mégintuvélj, kad jos sluoksnis
baty po 1-2 ml ,ORIGIO® Sperm Wash*
sluoksniu.

3. Jeijmanoma, mégintuvéliai paguldomi
30-45° kampu, kad bty didesnis salytis
tarp spermos éminio ir ,ORIGIO® Sperm
Wash*. Tai daroma siekiant padidinti
judriausiy spermatozoidy paémima,
kai jie juda j terpe. AtsiZzvelgiant j
spermos kokybeg, indas 30—60 minuciy
padedamas | inkubatoriy esant 37 °C
temperatarai. Jei naudojamas CO,
inkubatorius, megintuvéliai turi bati
sandariai uzdaryti.

Pastaba: ISplaukimo procediirg taip pat
galima atlikti kambario temperatiroje.

4. Spermatozoidams i$plaukus,
iSsiurbiamas 0,2—1 ml virSutinis
kiekis, kad baty galima jvertinti
spermatozoidy koncentracijg ir judruma.
Jei spermatozoidy skaicius per mazas,
i§siurbiama dar 0,5 ml. I8siurbti kiekiai
sujungiami. I$siurbimo metu reikia
pasirapinti, kad nebaty sutrikdytas salytis
tarp spermos éminio ir terpés.

5. Jeireikia didesnes iSsiurbtos spermos
terpés koncentracijos, jpilama 5 ml
LORIGIO® Sperm Wash®, sumaiSoma ir
nustacius 300—-500 g centrifuguojama 5
minutes.

6. ISsiurbiamas supernatantas, o likusios
nuosédos perkeliamos j reikiamg
tinkamos terpés kiekj tolesnei proceddrai.
Iki naudojimo uzdarytus megintuvelius
laikykite kambario temperatdroje
(20-25 °C).

Pastaba: |VF proceddrai, jleidziant
nuosédas (6 zingsnis) patariama naudoti
specialig subalansuotg apvaisinimo terpe
(pvz., ,ORIGIO® Sequential Fert™* arba
,Quinns Advantage™* apvaisinimo terpe).
ICSI (intracitoplazminés spermatozoido
injekcijos) proceddrai, kai spermos atrankai
nenaudojama judrumg mazinanti terpé (pvz.,
PVP, ,SpermSlow™"), jleidZiant nuosédas (6
Zingsnis) patariama naudoti kitg laikymo terpe.

Pastaba: Jei jleistos spermos nuosédos
prie$ naudojima laikomos ilgiau,
neatsizvelgiant j laikymo terpe gali padidéti
spermos DNR fragmentacijos indeksas, ypa¢
vyro nevaisingumo atvejais. "2

Gradiento atskyrimas
I1§samiau zr. ,ORIGIO® Gradient™* 100, 90 ir

40/80 naudojimo instrukcijas.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

Iv- latviesu valoda

ORIGIO® Sperm Wash jalieto spermas
mazgasanai, kustigas dzivotspéjigas
spermas izoléSanai ar uzpeldésanas
metodi, ORIGIO® gradientu atSkaidi$anai
un ka spermas turéSanas $kidums pirms
intrauterinas inseminacijas.

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

lepakojuma lielums

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Sastavs
Cilvéka albumina skidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA analize (Ph.Eur., USP)

Veikts spermas dzivotspéjas tests
Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn& www.fertility.coopersurgical.
com.

Bufersistéma

ORIGIO® Sperm Wash ir pilnTba HEPES
buferéts Skidums, un ta preinkubacija pirms
lietoSanas nav nepiecieSama.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek razoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to
sterilitati.

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatira, tums$a vieta.

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 28 dienu laika péc
atvér$anas.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termin$ ir beidzies.

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

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisttajus.

Uzmanibu! Sis preparats satur gentamicinu,
un to nedrikst lietot pacientiem, kuriem

ir zinama alergija pret to vai Iidzigam
antibiotikam.

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

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

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

LietoSanas instrukcija

UzpeldésSanas sagatavosSana

1. Pirms lietoSanas laujiet visam
sastavdalam sasniegt istabas
temperattru (20-25 °C).

2. Uzmanigi ievietojiet caurulité 0,5-1 ml
saskidrinatas seklas slani zem 1-2 ml
ORIGIO® Sperm Wash.

3. Jaiespéjams, novietojiet cauruliti 30—45°
slipuma, lai palielinatu séklas parauga
un ORIGIO® Sperm Wash saskari. Tas
veicina kustigakas spermas atgisanu, jo
tie parvietojas Skiduma. levietojiet stativu
inkubatora 37 °C temperatdra uz 30-60
mindtém atkariba no séklas kvalitates.
Ja tiek izmantots CO, inkubators,
parliecinieties, ka tiek izmantotas ciesi
aizvakotas caurulites.

Piezime. Uzpeldésanu var veikt ari
istabas temperatdra.

4. Péc uzpeldéSanas augsgjie 0,2—1 ml tiek
aspiréti un novertéti attieciba uz spermas
koncentraciju un kustigumu. Ja spermas
ir parak maz, tiek ieklauti art nakamie
0,5 ml. Summéjiet aspirétas dalas.
Aspiracijas laika rikojieties uzmanigi, lai
netraucétu saskari starp séklas paraugu
un Skidumu.

5. Ja nepiecieSama aspiréta spermas
Skiduma papildu koncentracija,
pievienojiet 5 ml ORIGIO® Sperm Wash,
samaisiet un 5 minates centrifugéjiet pie
300-500 g.

6. Aspiréjiet virspusi un atkartoti
suspendéjiet atlikuSo kapsulu atbilstosa
Skiduma daudzuma saskana ar turomako
procediru. L1dz lieto$anai uzglabajiet
visas aizvakotas caurulites istabas
temperatidra (20-25 °C).

Piezime. IVF proceddram kapsulas
atkartotai suspendésanai ir ieteicams lietot
specializétu, stabilizétu apauglosanas
$kidumu (pieméram, ORIGIO® Sequential
Fert™ vai Quinns Advantage™ apauglo$anas
Skidumu) (6. darbiba).

ICSI procediram, kuras spermas atlasi$anai
netiek lietots imobilizacijas Skidums
(pieméram, PVP, SpermSlow™), kapsulas
atkartotai suspendésanai ir ieteicams lietot
alternativu turéSanas $kidumu (6. darbiba).

Piezime. Suspendéto spermas kapsulu
ilgsto$a uzglabasana pirms lietoSanas
(neatkarigi no lietota $kiduma) var palielinat
spermas DNS fragmentacijas indeksu, it
Tpasi virieSu neauglibas faktora gadijumos.

Gradientu atdali$ana.

Skatiet ORIGIO® Gradient™ 100, 90 un
40/80 piegades komplektacija ietilpstoso
lietoSanas instrukciju.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626—-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

mk - MaKeJOHCKH

ORIGIO® Sperm Wash Tpe6a ga ce kopuctu
3a U3MMBame Ha cnepmara, u3onupare Ha
noABWXHUTE CnepMaTo3onamn co MeToa Ha
6poj Ha ncnnueBaHu cnepmaTo3onam (swim-
up method), paspeayBate Ha ORIGIO®
Gradients n kako Meauym 3a YyBawe Ha
cnepmarta npeg U

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvika ganu npuymHara aa
HEMNMOAHOCT € Kaj MaxoT unu xeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecunoHanym obyyern 3a ART TpeTmaH.

FonemMuHa Ha nakyBatbeTo

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Coapxu
PacTtBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
lenTamuuwmH cyndar 10 pg/mi

TecTOBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

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

TecT 3a eHgoTokeuH < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecTupaHO e NpexuByBaweTo Ha cnepmata
3abeneuwka: Pe3yntatute 3a cekoja
cepuja ce HaBeaeHu Bo CepTudmkaToT 3a
aHanusa, koj e goctaneH Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

CucTtem 3a nycdepupate

ORIGIO® Sperm Wash e yenocHo HEPES-
nycdepupaH Meauym 3a koj He e noTpebHa
npeTxoaHa nHkybauwuja npen ynotpeba.

YnartcTBoO 3a YyBake U ctabunHocTt
MpownsBoanTe ce acenTUYHO NpoLecupan n

ncrnopavaHu CTepUnHU.
[la ce yyBa BO opurnHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0 CBETNNHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeT0, BULIOKOT (HeynoTebeH)
Meauym fa ce pnu.

MpoussonoT Tpeba fa ce ynotpebu Bo pok
o[ 28 AeHa No 0TBOPaH-ETO.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsara of
NpOV3BOANTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 AAaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTnasnuBoOCT U

npeaynpeayBaka

Mpou3BoaoT HE CMee fia ce KOPUCTU

[OKOMKY:

1. TMakyBa€TO Ha NPOU3BOAOT M3rneaa
owiTeTeHo unu nnombaTa e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. [lMpousBopnoT ja cMeHun 6ojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT Ui nokaxyBsa
KakBW 6110 3HaLM Ha MUKPOBUONOLLKO
3arajlyBatbe.

BHumaHue: Cute npoussoau og kps Tpeba
fla ce TpeTupaar kako noteHuujanHo
3apasHu. MI3BopHWMOT MaTepwjan WTo

Ce KOpWCTW 3a NPOU3BOACTBO Ha OBOj
Npon3BOA € TeCTUPaH W € YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAg 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHWOT MaTepujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemyBatbe. HueaeH nosHat meToa Ha
TecTupake He MoXe Aa rapaHTupa geka
NPOM3BOA CO MOTEKIO Of YOBEYKA KPB HEMa
fla npeHece 3apa3Hu areHcu.

BHumaHue: OBoj NpousBof cogpxu
reHTaMULUVH 1 He CMee [la Ce KOPUCTY Kaj
nauneHTN Kou ce anepruyHn Ha reHTamMmuLnH
UKW CIIUYHK @aHTUBMOTHLM.

3abeneuwka: VimajTe ja npeasua notpebata
3a cneanvBoOCT Ha 0BOj Npou3sog. OcBeH
Toa, BO OBa nore Moxe Ja nocrojat
HauWoHanHu 3akoHckun Gapara Bo BawaTa
apxaBa.

3abeneuwka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KomBuHaLmja co Apyrv ypeau HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba ga ce otcTpaHu
BO COrMacHOCT CO JIoKanHuTe Nponucu 3a
oTCTpaHyBake MeAULIMHCKN Ypeau.

YnatcTBO 3a ynoTtpe6a
MoaroToBka 3a U3BplIYBake HA METOAOT
3a 6poj Ha UCNNMBaHM CNepMaTo3oMan
(sW|m up):
Mpep ynotpeba, cute KOMNOHEHTH
Tpeba ga 6uaaT Ha cobHa TemnepaTypa
(20-25°C).

2. BuumatenHo HaHeceTe 0,5-1 ml TeuHa
cnepma Bo Ty6a nog 1-2 ml og ORIGIO®
Sperm Wash.

3. AKO e MOXHO, noctaseTe ja TybaTa noa
aron o 30-45° 3a ga 3a Ao 3ronemuTte
KOHTaKTOT MOMEry NPUMepOoKOT CO
cnepma u ORIGIO® Sperm Wash. Oa
ce npasw 3a fa ce 3rofiemu fobusate
Ha HajnoABWXHUTE CNepMaTo30Uan
Kora Tue Murpmpaat BO MEANYMOT.
MoanoraTta nocTtaBeTe ja BO MHKy6aTop
Ha 37°C Bo BpemeTaemne o 30-60
MUWHYTUW BO 3aBUCHOCT OA KBanNuTeTOT Ha
cnepmata. AKo ce KopucTu uHkyGaTop
co CO,, norpmkeTe ce Ty6ute aa bupat
LBPCTO 3aTBOPEHMU.

Babenewka: N3spwysaremo Ha
memodom 3a 6poj Ha ucnnusaHu
criepmamo3ouou Moxe 0a ce u3spuwu u
Ha co6Ha memnepamypa.

4. o usBpluyBatbe Ha MeTodoT 3a 6poj
Ha ucnnuBaHMcnepMaTo3onam (swim-
up), ce ussnekysa 0,2-1 ml 3a ga ce
oLieHaT KOHLIeHTpaLmjaTta UMOTUNUTETOT
Ha cnepmarta. Ako 6pojoT Ha
crnepMaTo3ouaunTe enpeMHory Hu3oK, ce
crasaat u cneanute 0,5 mn. Cobepete
ja usBneyeHata cogpxuHa saefHo. 3a
e8peme Ha acrnupayujama,eHumMasajme
0a He ja Hapywume epckama rnomery
npumepokom cocriepmama u Mmeoduymom.

5. [lokonky e noTpe6HagononHuten
HakoHLUEeHTpaLuja oAMeaNyMOT CO
cobpaHacnepma, gogajte 5 mlog
ORIGIO® Sperm Wash, nsmetuajren
cTaBeTe rv BO LeHTpudyra Ha 300-500 g
BO BpEMeTpaet-e 04 5 MUHYTU.

6. V3BneyeTe ro cynepHaTaHTOTH
NOBTOPHO MocTaBeTe jaocTaHaTaTta
COApXMHA BOCOOABETHA KOMUYUHA Ha
coofBeTeH MeaMyM cropef cnefiHasa
noctanka. YyBajTe rv 3aTBOpeHuTe
Tybun Ha cobHa TemnepaTypa (20-25°C)
popeka He ru ynotpebure.

3abenelwka: 3a nocTanku 3a UH-BUTPO
ononoayBake, NPy NOBTOPHO NOCTaByBatbe
Ha coapxuHaTa ce npenopavysa ynotpeba
Ha cneuvjanuaupaH nsbanaHcupaH meanym
3a onnoayBatse (Ha np., ORIGIO® Sequential
Fert™ unu Quinns Advantage™ Fertilization
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Medium) (4yekop 6).

3a nocTanku Ha MHTPaLMTONNasMaTcko BHe
cyBawe crnepmaTtosoug (ICSI) kage wTo He
ce ynotpebyBa Mmeanym 3a umobunusauuja
3a nsbop Ha cnepma (Ha np., PVP,
SpermSlow™), ce npenopayyBsa aa ce
ynotpebu antepHaTUBeH Meanym

3a YyBah-€ kora NoBTOPHO ce

noctaByBa cofpxuHata (4ekop 6).

3abenewka: [lonroTpajHo YyBawe npesa
ynotpeba Ha NoBTOPHO NocTaBeHaTa
coApxuHa Ha cnepma, 6e3 pasnuka Ha
MEeAMUYMOT LLITO Ce KOPUCTMW, MOXe Aa ro
3ronemu nHpekcot Ha DNA cdparmenTauuja
Ha cnepmara, ocobeHo BO cnyyaute Ha
HennoaHoCT kKaje WTo npo6neMOT e Kaj
NMLEeTO O MaLLKu non.

Cenapauuja Ha rpagueHTu:
MpoywnTajTe ro YnatcTBoTo 3a ynotpeba
ncnopavaHo co ORIGIO® Gradient™ 100,
90 1 40/80.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen

storage and separation techniques on

sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

nl - nederlands

ORIGIO® Sperm Wash is bedoeld voor

het wassen van sperma, het isoleren van
beweeglijk, levensvatbaar sperma door

de swim-up methode, het verdunnen van
ORIGIO® Gradients, en als bewaarmedium
voor sperma voorafgaand aan |UI.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Verpakkingsgrootte

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Bevat
Humane-albumineoplossing (HAS)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Op sperma-overleving getest
Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat
dat beschikbaar is op www. fertility.
coopersurgical.com.

Buffersysteem

ORIGIO® Sperm Wash is een volledig
HEPES gebufferd medium en hoeft
voorafgaand aan gebruik niet geincubeerd
te worden.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 28 dagen na
opening worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebrwk het product niet als:
De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

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

Voorzichtig: Alle bloedproducten dienen als
mogelijk besmettelijk te worden behandeld.
Bronmateriaal ter vervaardiging van dit

product is getest en niet-reactief bevonden
op HBsAg en negatief op anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV en HCV. Daarnaast is het
bronmateriaal getest op parvovirus B19

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

Voorzichtig: Dit product bevat gentamicine
en mag niet worden gebruikt bij patiénten
met een bekende allergie voor gentamicine
of vergelijkbare antibiotica.

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

Swim-up voorbereiding:

1. Breng alle componenten vé6ér gebruik op
kamertemperatuur (20-25°C).

2. Breng voorzichtig 0,5-1 ml van het
vloeibaar gemaakte zaad in een laag
aan in een buisje onder 1-2 ml ORIGIO®
Sperm Wash.

3. Plaats het buisje indien mogelijk onder
een hoek van 30-45° om het oppervlak
tussen het zaadmonster en de ORIGIO®
Sperm Wash te vergroten. Dit wordt
gedaan om de oogst van de meest
beweeglijke zaadcellen te vergroten als
deze in het medium migreren. Plaats
het rek gedurende 30 tot 60 minuten in
een incubator bij 37°C, afhankelijk van
de kwaliteit van het zaad. Als er gebruik
wordt gemaakt van een CO,-incubator,
zorg er dan voor dat de doppen stevig op
de buisjes zitten.

Opmerking: De swim-up kan ook bij
kamertemperatuur worden uitgevoerd.

4. Na de swim-up wordt de bovenste
0,2-1 ml opgezogen en beoordeeld op
spermaconcentratie en motiliteit. Als de
spermaconcentratie te laag is, wordt de
volgende 0,5 ml ook meegenomen. Voeg
de opgezogen hoeveelheden samen.
Tijdens het opzuigen moet goed worden
opgelet dat het grensviak tussen het
zaadmonster en het medium niet wordt
verstoord.

5. Als verdere concentratie van het
opgezogen spermamedium nodig is,
voeg dan 5 ml ORIGIO® Sperm Wash
toe, meng en centrifugeer gedurende 5
minuten bij 300-500 g.

6. Zuig het supernatant op en resuspendeer
de achterblijvende pellet in een geschikt
volume medium volgens de verdere
procedure. Bewaar de buisjes met
doppen erop bij kamertemperatuur
(20-25°C) tot gebruik.

Opmerking: Voor IVF-procedures

wordt aangeraden een gespecialiseerd,
geéquilibreerd cultuurmedium (bijv. ORIGIO®
Sequential Fert™ of Quinns Advantage™
cultuurmedium) te gebruiken bij het
resuspenderen van de pellet (stap 6).
Voor ICSI-procedures, waar geen
immobilisatiemedium (bijv. PVP,
SpermSlow™) wordt gebruikt voor
spermaselectie, wordt aangeraden een
alternatief bewaarmedium te gebruiken bij
het resuspenderen van de pellet (stap 6).

Opmerking: Langdurige opslag, voordat de
geresuspendeerde pellets gebruikt worden,
ongeacht de gebruikte media, kan de DNA
fragmentatie index van de sperma verhogen,
met name bij gevallen van mannelijke factor
onvruchtbaarheid. "2

Gradiéntscheiding:

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing die met
ORIGIO® Gradient™ 100, 90 en 40/80 werd
geleverd.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash brukes til vasking

av sperm, isolering av motile, levedyktige
sperm ved oppsvgmmingsmetode,
fortynning av ORIGIO®-gradienter og som et

oppbevaringsmedium for sperm for 1UI.

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

Pakningssterrelse

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Inneholder
Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

Overlevelse av seedceller er testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt

pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Buffersystem

ORIGIO® Sperm Wash er et helt HEPES-
bufret medium og krever ikke preinkubering
for bruk.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 28 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i fralgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &
fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter
som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfgre smitte.

Forsiktig: Dette produktet inneholder
gentamicin og skal ikke brukes pa pasienter
med kjent allergi mot gentamicin og lignende
antibiotika.

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

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

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

Bruksanvisning

Forberedelse av svem-opp:

1. For alle komponenter til romtemperatur
(20-25 °C) fer bruk.

2. Legg 0,5-1 ml av den flytende szeden i et
rer under 1-2 ml ORIGIO® Sperm Wash.

3. Hvis mulig, plasser rgret i en 30-45°
vinkel for a gke grensesnittet mellom
saedprgven og ORIGIO® Sperm Wash.
Dette gjeres for a gke hgsting av de
mest motile sperm mens de migrerer inn
i mediet. Plasser stativet i en inkubator
ved 37 °C i 30-60 minutter avhengig av
seedkvaliteten. Hvis en CO,-inkubator
brukes, sgrg for at lokkene er godt satt pa
rorene.

Merk: Svem-opp kan ogsa utfores ved
romtemperatur.

4. Etter oppsvemming aspireres
de gvre 0,2-1 ml og vurderes for
spermiekonsentrasjon og bevegelighet.
Dersom spermietallet er for lavt,
inkluderes neste 0,5 ml ogsa. Sla
aspiratene sammen. Veer forsiktig
under aspirasjonen for ikke & forstyrre
kontaktflaten mellom saedproven og
mediet.

5. Dersom det er ngdvendig med ytterligere
konsentrasjon av det aspirerte
seedmediet, tilsett 5 ml ORIGIO® Sperm
Wash, bland og sentrifuger ved 300-
500 g i 5 minutter.

6. Aspirer supernatanten og resuspender
den gjenveerende klumpen i egnet volum
med passende medium i henhold til
ytterligere prosedyre. Oppbevar rgrene
med lokk i romtemperatur (20-25 °C) inntil
bruk.

Merk: For IVF-prosedyrer anbefales det at et
spesialisert stabilisert fertiliseringsmedium
(f.eks., ORIGIO® Sequential Fert™ eller
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
kan brukes ved ny suspendering av kjernen
(trinn 6).

For ICSI-prosedyrer, hvor intet
immobiliseringsmedium brukes for spermvalg
(f.eks., PVP, SpermSlow™), anbefales det at
et alternativt oppbevaringsmedium brues nar
kjernen suspenderes pa nytt (trinn 6).

Merk: Forlenget oppbevaring fer bruk av
spermkjerner som er suspendert pa nytt,
uansett brukt medium, kan gke spermens
DNA-fragmenteringsindeks, spesielt i
infertilitet hos menn. "2

Separasjon av gradient:
Se IFU levert med ORIGIO® Gradient™ 100,
90 og 40/80.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

pt - portugués

ORIGIO® Sperm Wash destina-se a lavagem
de esperma, isolamento de esperma viavel
movel pelo método de migragéo ascendente,
diluigdo de ORIGIO® Gradients e como

meio de suporte para esperma antes da |lU
(Inseminacéo Intrauterina).

Este produto destina-se ao tratamento

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

Tamanho da embalagem

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x 10 ml)

Contém
Solugao de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

Teste de controlo de qualidade

Teste de esterilidade (Ph.Eur., USP)

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

Teste de endotoxina < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Anadlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de sobrevivéncia do esperma

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

Sistema de tampao

O ORIGIO® Sperm Wash é um meio
completamente tamponado com HEPES e
nao necessita de pré-incubagéo antes da
utilizacao.

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

N&o congelar.

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

O produto deve ser usado dentro de 28 dias
apos a abertura.

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

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

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

sangue humano n&o transmitam agentes
infeciosos.

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

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugées de utilizagao

Preparagao de migragao ascendente:

1. Fazer com que todos os componentes
atinjam a temperatura ambiente
(20-25 °C) antes da utilizagéo.

2. Crie cuidadosamente uma camada de
0,5—-1 ml de sémen liquefeito num tubo
sob 1-2 ml de ORIGIO® Sperm Wash.

3. Se possivel, colocar um tubo num angulo
de 30—-45° para aumentar a interface
entre a amostra do sémen e o ORIGIO®
Sperm Wash. Isto é feito para aumentar
a recuperagao de esperma movel
conforme migram para o meio. Colocar
o suporte numa incubadora a 37 °C
durante 30—60 minutos dependendo da
qualidade do sémen. Se for utilizada uma
incubadora de CO,, certifique-se de que
0s tubos estao bem fechados.

Nota: A migragdo ascendente também
pode ser efetuada a temperatura
ambiente.

4. Apos a migragdo ascendente, os 0,2—-1 ml
superiores sao aspirados e avaliados
quanto a concentragéo e mobilidade de
esperma. Se a contagem de esperma for
baixa demais, os 0,5 ml seguintes séo
incluidos também. Relna os aspirados.
Durante a aspiragdo, deve-se ter cuidado
para néo perturbar a interface entre a
amostra de sémen e o meio.

5. Se for necessaria uma maior
concentragao de meio de esperma
aspirado, acrescente 5 ml de ORIGIO®
Sperm Wash, misture e centrifugue a
300-500 g durante 5 minutos.

6. Aspirar o sobrenadante e ressuspender
a parte solida restante num volume
apropriado de meio conforme o
procedimento seguinte. Armazenar os
tubos fechados a temperatura ambiente
(20-25 °C) até a utilizagao.

Nota: Para procedimentos FIV, é
aconselhado que seja utilizado um meio de
fertilizag&do especializado estabilizado (p.
ex., ORIGIO® Sequential Fert™ ou Quinns
Advantage™ Fertilization Medium) durante a
ressuspensdo do "pellet" (passo 6).

Para procedimentos ICSI em que nédo é
utilizado meio de imobilizagao (p. ex., PVP,
SpermSlow™) para a selegdo de esperma,
é aconselhada a utilizagdo de um meio de
suporte alternativo durante a ressuspensao
do "pellet" (passo 6).

Nota: Um armazenamento prolongado
antes da utilizagao de "pellets" de esperma
ressuspensos, independentemente do
meio usado, pode aumentar o indice

de fragmentagéo do ADN do esperma,
especialmente nos casos de infertilidade de
fator masculino. "2

Separacgdo de gradiente:
Consulte o IFU fornecido juntamente com o
ORIGIO® Gradient™ 100, 90 e 40/80.

" Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97
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ORIGIO® Sperm Wash se foloseste pentru

spalarea spermei, izolarea spermatozoizilor
mobili viabili prin tehnica "swim-up”, diluarea
gradientilor ORIGIO® si pe post de mediu de
pastrare pentru spermatozoizi inainte de [UI.

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

Dimensiunile ambalajului

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Contine
Solutie de albumina umana (HAS)
Gentamicina sulfat 10 pg/ml

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

< 0,15 UE/ml (Ph.Eur., USP)

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat in ceea ce priveste supravietuirea
spermatozoizilor

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

Sistem de protectie

ORIGIO® Sperm Wash este un mediu
protejat-HEPES si nu necesita preincubare
inainte de utilizare.

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

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

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

A nu se congela.

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

Produsul trebuie utilizat in termen de 28 zile
de la deschiderea ambalajului.

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

Avertisment: Acest produs contine
gentamicina si nu trebuie utilizat la pacientii
cu alergie cunoscuta la gentamicina sau
antibiotice similare.

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

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

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

Instructiuni de utilizare

Prepararea prin tehnica "swim-up”:

1. Aduceti toate componentele la
temperatura camerei (20-25 °C) inainte
de utilizare.

2. Intr-un tub in care exista 1-2 ml de
ORIGIO® Sperm Wash, addugati cu grija
0,5-1 ml sperma lichefiata.

3. Daca este posibil, amplasati tubul
intr-un unghi de 30-45° pentru a mari
interfata intre esantionul de sperma si
ORIGIO® Sperm Wash. Acest lucru este
recomandat pentru a spori recuperarea
celor mai mobili spermatozoizi pe masura
ce migreaza in mediu. Puneti suportul
intr-un incubator la 37°C timp de 30-60
minute, in functie de calitatea spermei.
Daca se utilizeaza un incubator cu CO,,
asigurati-va ca tuburile sunt inchise
etans.
Nota: Tehnica "swim-up” se poate efectua
si la temperatura camerei.

4. Dupa tehnica "swim-up”, primii 0,2-1 ml
se aspira si se evalueaza concentratia
spermei si motilitatea. Daca numarul de
spermatozoizi este mic se mai aspira
0,5 ml Si probele se amesteca. In timpul
aspirdrii trebuie avuta grija sd nu se
distrugd suprafata de separare dintre
proba de sperméa si mediu.

5. Daca este necesara o cantitate
suplimentara de sperma, adaugati 5 ml

de ORIGIO® Sperm Wash, amestecati
si centrifugati la 300-500 g timp de 5
minute.

6. Aspirati supernatantul si resuspendati
restul peletului intr-un volum
corespunzator de mediu adecvat in
conformitate cu procedura urmata.
Pastrati tuburile acoperite la temperatura
camerei (20-25 °C) pana la utilizare.

Nota: Pentru procedura FIV, se recomanda
utilizarea unui mediu de fertilizare echilibrat
(de ex., ORIGIO® Sequential Fert™ sau
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
cand se resuspenda peletul (pasul 6).
Pentru procedurile ICSI in care nu se
utilizeaza un mediu de imobilizare pentru
selectia spermatozoizilor (de ex., PVP
SpermSlow™), se recomanda utilizarea
unui mediu de pastrare alternativ la
resuspendarea peletului (pasul 6).

Nota: Pastrarea indelungata a peletilor

de spermatozoizi resuspendati inainte de
utilizare, indiferent de mediul utilizat, poate
spori indexul de fragmentare ADN, mai ales
in cazurile de infertilitate masculina. "2

Separarea gradientului:

Va rugam sa consultati instructiunile
furnizate cu ORIGIO® Gradient™ 100, 90 si
40/80.

"Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

ORIGIO® Sperm Wash ncnonb3ayeTtca
[NA NPOMbIBKM CNlepMbl, U30MTMPOBaHWS
NMOABWXHON CnepMbl MeToAoM crioTaumu,
pasbaBneHus rpagueHTo ORIGIO®
Gradient 1 B kauecTBe cpeabl Ans
MUKPOMaHMNynauuin Co cnepmMoii nepes
BHYTPUMATOYHbIM OMNNOAOTBOPEHNEM.

[laHHbIN NPOAYKT UCnonb3yeTcs B o6nacTu
BPT B unknax neyeHus 6ecnnogus kak
JKEHCKOW, TaK W MY>XCKOW 3TUOMOrnn.
MpoayKT NpeAHasHa4yeH Ans UCnonb30BaHUs
UCKINOYNTENIbHO NpodeccnoHanamm,
cneyunanusnpyrowmmmncs B obnactv BPT.

Pa3mep ynakoBku

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 mn)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x

60 mn)

84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 mn)

CocraB
PacTBop anb6ymuHa yenoseka (CAY)
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponk kauectBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponbk ocmonsineHocTu (Ph.Eur., USP)
KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHaoTokcuHoB < 0,15 ES/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanus CAY (Ph.Eur., USP)
AHanus BbKMBaHWS CNepMaTo301a0B
Mpumeyanue: PesynbtaThl aHanunsa
Kaxaon napTum npuseaeHbl B CepTtudukate
aHanusa, npefcTaBIeHHOM Ha
www.fertility.coopersurgical.com.

BydepHas cuctema

ORIGIO® Sperm Wash asnsietcs
cpenol ¢ NOMHOLEHHBIM COAepXaHnem
6ydepa HEPES, 1 ee He TpebyeTca
npeauHky6upoBaTh nepes
MCMNonNb30BaHUEM.

CTabunbHOCTb U NpaBuna XxpaHeHus
MpoAyKThl NPOLUNN aCENTUYECKYHO
06paboTKy ¥ NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM
Buae.

XpaHUTb B OpUrMHanbHOW ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npefoxpaHaTb OT
BO3[ENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxwuBaTb.

Mocne HarpeBaHWs HENCNONb30BAHHYIO
cpeny Heo6XoAMMO yTUNN3NPOBaTh.
MpoaykT cnepyeT ucnonb3oBaTh B Te4YeHne
28 fHel nocne BCKPbITUSI yNaKoBKMU.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHWsIMW NPOU3BOANTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb 40 AAThI
MCTEYeHWsI CpoKa roAHOCTU, YKa3aHHOMW Ha
3TUKeTKe pnakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHus

He ucnonb3yinTe NpoAyKT B CNEAYOLWNX

cnyyasix:

1. Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unmu
HapylleHa ee LieNIoCTHOCTb.

2. EcnuucTek cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM UM UMEET NPU3HAKKN

MMKp06HOI7I KOHTaMuHayunu.

OcTopoxHo: Bce npoaykThI-Npon3BoaHbIe
KPOBW AIBNSIOTCS NOTEHLMaNbHO
NHMEKUMOHHBIMU. Chipbe, NCNONb30BaHHOE
ANs NPOM3BOACTBA AaHHOTO NPOAYKTa,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLLMUIA KOHTPOb,
KOTOPbI NoKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTtcTene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B n C. Kpome TOrO, Chbipbe

6bIn0 nccnegoBaHo Ha napeosupyc B19.
YcTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpyca.
HW 0AMH N3 N3BECTHBIX METOA0B HE MOXeT
rapaHTUpoBaTb OTCYTCTBME Nepefayn
B036yauTeneit nHdekunin c npenapatamu
Ha 6a3e KpoBU YenoBeka.

OCTOpPOXHO: [laHHbI NPOAYKT COAEPXNT
reHTaMULMH N He OMKEeH NPUMEHATLCA
[ANA NaLMEHTOB C BbIABNIEHHOW annepruei
Ha reHTamuL1H UK aHanornyHble
aHTUBNOTUKN.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTs
BO3MOXHOCTb KOHTPONS Haf TakumMmn
npoayktamu. B atoi cpepe moryT
CyLLECTBOBATb TaKXe HaLuMoHalnbHble
HopMaTuBHbIE TpeGOBaHWS BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTea u
npucnocobnexns, npumeHsemble B
COYEeTaHNM C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OJKHbI ObITb NpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNonb3oBaHus.

MpumeuaHue: YTunmsauns yctponcrea
OCYLLIECTBMNAETCH B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENBLCTBOM 06
yTUnn3auum MeguLmnHCKNX yCTPOUCTB.

WUHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

MoaroToBka K hnotauunn:

1. TMepep ncnonb3oBaHneM BCcem
KOMMOHEHTbI AOMKHbI HAarpeTbcst A0
KOMHaTHou Temnepatypbl (20 — 25 °C).

2. OcTopoxHo HacrouTe 0,5 -1 mn
pasXunxKeHHoW cnepMbl B NpoGUpKy nog
1 -2 mn cpeabl ORIGIO® Sperm Wash.

3. [lo BO3MOXHOCTM yCTaHOBUTE NPoBupKy
nog yrnom 30 — 45°, 4yTo6bl yBENUYNTL
NOBEPXHOCTb CONPUKOCHOBEHMWS CNEPMbI
co cpepoit ORIGIO® Sperm Wash. 3T1o
cnoco6cTByeT U3BneYeHuo 6onbLiero
ob6bema MakcMarnbHO NOABUXHOM
cnepmbl, koTopas 6yaet MurpuposaTb
B cpeny. NomecTuTe WTaTve B
nHky6aTop npu 37 °C Ha 30 — 60 MUHYT
B 3aBMCMMOCTM OT Ka4yecTBa CnepMbil.
Mpwu ucnonbsosaHum nHky6atopa CO,
y6eamTech, 4To NPoGUpKM repmequo
YKYMNOpeHbI.
lMpumeyaHue: @romayuro makxe
MOXHO 8bIMOHSIMb MPU KOMHamMHoU
memnepamype.

4. TMocne ¢pnotauun otbepute BepxHNe
0,2 — 1 M ¥ oLleHUTE KOHLEHTpauuio n
NoABWMXHOCTL cnepmaTo3onaos. Ecnu
4YMCIIO CNepMaTo30MA0B CINLLKOM
Hu3koe, Bo3bmuTe cnegyowmne 0,5
mn cpefbl. OToBpaHHbIe anukeoTbI
obbeauHuTe. B npoyecce ombopa
cpedbl criedyem cmapambCsi He
Hapywums nosepxHocms pasdena
crepmbl U cpeokbi.

5. Ecnu ectb HeobxoauMocCTb B
[OMONTHUTENBHOM KOHLeHTpaLuum
oTobpaHHoIi cnepmbl, fob6aBbTe
5 mn cpeabl ORIGIO® Sperm Wash,
nepemeluanTe u OTUEHTPUMYrUpyiiTe
npn 300 — 500 r B TeyeHne 5 MUHYT.

6. OTbepuTe cynepHaTaHT n
pecycneHanpyinTe ocafok B
cooTBeTCTByloLEM 06beme
noaxoasien cpeabl, BbibpaHHon
B COOTBETCTBUW CO creaytoLei
npoueaypoi. XpaHute yKynopeHHble
npo6upKn Npu KOMHATHOW TemnepaTtype
[0 ucnonb3osaHus (20 — 25 °C).

Mpumeuanue: ins npouenyp KO

npu pecycneHampoBaHum ocaaka (war

6) pekomeHayeTCs UcnonbL3oBaTb
crneumanbHyo ypaBHOBELLEHHYIO cpeay
onnogoteopexus (Hanpumep, ORIGIO®
Sequential Fert™ nnu Quinns Advantage™
Fertilization Medium).

[nsa npouepyp NKCW, rae ans

oT6opa cnepmbl He ncnonbayeTca
nmmobunmsytouas cpega (Hanpumep, PVP,
SpermSlow™), npu pecycneranposaHum
ocapjka (war 6) pekomeHayeTcs
1cnonb3oBaTth anbTepHaTUBHYIO cpeay Ans
MUKPOMaHUNynsauui.

Mpumeuanue: Mpy NPOJONKUTENBHOM
XPpaHeHWN pecycrneHaMpoBaHHbIX 0CaaKoB
cnepmbl nepef UCnofb30BaHNEM MOXET
yBENMUMTLCS UHAEKC dhparmeHTaummn AHK
B cnepme, ocobeHHo B cnyyasx 6ecnnoaus
MY>XCKOM aThonorum. 2

OTaeneHue rpaaueHTa:

CM. UHCTPYKLMU MO UCMONb30BaHMIO U3
komnnekTta noctasku ORIGIO® Gradient™
100, 90 1 40/80.
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significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
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sk - slovencina

Na premytie spermii, izolaciu pohyblivych
Zivotaschopnych spermii postupom swim-up,
rozriedenie gradientov ORIGIO® Gradient

a ako zadrziavacie médium pred Ul treba
pouzit ORIGIO® Sperm Wash.

Tento produkt je uréeny na liecbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

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

Velkost balenia

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovanie v ramci kontroly kvality
Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,15 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test prezitia spermii

Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.fertility.coopersurgical.com.

Systém s pufrom
ORIGIO® Sperm Wash je médium s plnym
obsahom pufra HEPES a pred pouzitim ho
netreba inkubovat.

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 28 dni po
otvoreni.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzwajte produkt, pokial:
Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekroc¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: So v8etkymi krvnymi produktmi

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

Pozor: Tento produkt obsahuje gentamicin
a nemal by byt pouzivany pri pacientoch
S0 znamou alergiou na gentamicin alebo
podobné antibiotika.

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

Poznamka: Ur€ené na pouZzitie len
v kombinacii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

Priprava postupu swim-up:

1. Pred pouzitim nechajte vSetky
komponenty ohriat na izbovu teplotu
(20-25 °C).

2. Starostlivo naneste 0,5— ml
skvapalneného semena do skimavky
pod 1-2 ml ORIGIO® Sperm Wash.

3. Ak sada, skimavku otocte do 30—-45°

uhla na zvyS$enie sty¢nej plochy medzi
vzorkou semena a roztokom ORIGIO®
Sperm Wash. Sluzi to na zvySenie
vytazku najpohyblivejSich spermii pri
migracii do média. Stojan vlozte na
30-60 minut v zavislosti od kvality
semena do inkubatora s teplotou 37
°C. Ak pouzuete inkubator s CO,,
skontrolujte, ¢i s skimavky dokladne
uzavreté. Poznamka: Postup swim-up sa
da realizovat aj pri izbovej teplote.

4. Po postupe swim-up sa 0,2—1 ml
vrchnej vrstvy nasaje a vyhodnoti sa
koncentracia a motilita spermii. Ak je
pocet spermii prili§ nizky, zahrnie sa aj
dalSich 0,5 ml. Spojte nasaté mnozstvo.
Pocas nasavania treba davat pozor na
to, aby sa nenarusilo rozhranie medzi
vzorkou semena a médiom.

5. Ak treba dalSi koncentrat nasatého média
so semenom, prilejte dofi 5 ml roztoku
ORIGIO® Sperm Wash, zmiesajte ich a 5
minut odstredujte pri 300-500 g.

6. Nasajte supernatant a zostavajucu
peletu odlozte do vhodného objemu
primeraného média v zavislosti od
dalSieho postupu. Zavreté skimavky
skladujte pri izbovej teplote (20-25 °C),
kym sa nepouziju.

Poznamka: Pri postupoch oplodiiovania

in vitro (IVF) sa pri odkladani pelety (6.
krok) odporuca pouzit $pecialne vyvazené
fertilizacné médium (napr. ORIGIO®
Sequential Fert™ alebo Quinns Advantage™
Fertilization Medium).

Pri postupoch intracytoplazmatickej injekcie
spermii (ICSl), pri ktorych sa na vyber
spermii nepouzilo imobilizacné médium
(napr. PVP, SpermSlow™), sa pri odkladani
pelety odporuc¢a pouzit alternativne
zadrziavacie médium (6. krok).

Poznamka: Dlhodobé skladovanie
odlozenych pellet so spermiami pred ich
pouzitim méze zvysit index fragmentacie
DNA bez ohladu na pouzité médium,
predovSetkym v pripadoch neplodnosti
muzského faktora. 2

Oddelenie gradientu:
Preditajte si navod na pouzitie priloZzeny
k roztoku ORIGIO® Gradient™ 100, 90 a

" Jackson R.E, a kol., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, a kol., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
46(2):86-97

sl - slovensko

ORIGIO® Sperm Wash je namenjen za
izpiranje semencic, izoliranju vitalnih gibljivih
semencic s metodo splavanja na povrsje,
red¢enje gradientov ORIGIO® Gradients in
kot medij za zadrZevanje semencic pred IUI.

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

Velikost pakiranja

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Vsebuje
Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

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

Testirano za endotoksine < 0,15 EU/ml (Ph.
Eur., USP

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano za prezivetje sperme

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.fertility.coopersurgical.com.

Sistem pufra

ORIGIO® Sperm Wash je medij, v celoti
ublazen s pomocjo HEPES-a in pred
uporabo ne potrebuje predinkubacije.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 28 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

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

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

Pozor: Ta izdelek vsebuje gentamicin, zato
ga ne smete uporabljati pri bolnikih, ki imajo
znano alergijo na gentamicin ali podobne
antibiotike.

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

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

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

Navodila za uporabo

Priprava na splavanje na vrh:

1. Vse sestavine morajo biti pred uporabo
na sobni temperaturi (20-25 °C).

2. Pozorno vstavite 0,5-1 ml teko¢ega
semena v epruveto pod 1-2 ml medija
ORIGIO® Sperm Wash.

3. Ceje mogode, polozite tubus pod kotom
30-45° in tako povecajte sticno povrsino
med vzorcem semena in medijem
ORIGIO® Sperm Wash. To omogoca
vecjo koli¢ino dobljenih najbolj gibljivih
semencic, ki priplavajo v medij. Pladenj
namestite v inkubator s temperaturo
37 °C za 30-60 minut, odvisno od
kakovosti semena. Ce je uporablien
inkubator s CO, se prepri¢ajte, da so
tubusi tesno pokriti.

Opomba: Splavanje na vrh se lahko
izvede tudi pri sobni temperaturi.

4. Potem, ko so semencice priplavale na
vrh, se zgornji sloj 0,2-1 ml vsesa in oceni
koncentracija in gibljivost semencic. Ce
je Stevilo semencic prenizko, se v oceno
vklju¢i $e naslednjih 0,5 ml. Vsesane
vzorce zdruzite skupaj. Med vsesavanjem
pazite, da ne zmotite sti¢ne povrsine med
vzorcem semena in medija.

5. Ce je potrebna dodatna koncentracija
vsesanih semencic, dodajte 5 ml
ORIGIO® Sperm Wash, premesajte in
centrifugirajte 5 minut na 300-500 g.

6. Vsesajte na povrsini plavajoce
semencice in ponovno odloZite preostali
del v ustrezno koli¢ino pravega medija, v
skladu z nadaljnjim postopkom. Pokrite
tubuse do uporabe hranite na sobni
temperaturi (20-25 °C)

Opomba: Pri postopkih IVF se priporo¢a
uporaba specializiranega ekvilibriranega
medija za oploditev (npr. ORIGIO® Sequential
Fert™ ali Quinns Advantage™ Fertilization
Medium) za ponovno odlaganje preostalega
dela semena (korak 6

Pri postopkih ICSI, kjer za izbiro semena

ni uporabljeno zaviralno sredstvo (npr.

PVP, SpermSlow™), se priporo¢a, da se za
ponovno odlaganje preostalega dela uporabi
alternativni medij za zadrzevanje (korak 6).

Opomba: Predolga hramba pred uporabo
ponovno odloZenega dela semena, ne glede
na uporabljeni medij, lahko povi$a indeks
razdrobljenosti DNK semena, $e posebej v
primerih neplodnosti zaradi moskega. "2

Locevanje gradienta:

Prosimo, poglejte v napotke za uporabo,
prilozene medijem ORIGIO® Gradient™ 100,
90 in 40/80.

1 Jackson R.E, et al., Effects of semen
storage and separation techniques on
sperm DNA fragmentation. Fertil Steril.
2010;94(7):2626-2630.

2 Balasuria A, et al., Processes involved
in assisted reproduction technologies
significantly increase sperm DNA
fragmentation and phosphatidylserine
translocation. Andrologia. 2014 Mar;
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sv - svenska

ORIGIO® Sperm Wash ska anvandas till
tvatt av spermier, isolering av mobila, viabla
spermier med hjélp av "swim-up”-metoden,
spadning av ORIGIO® Gradienter och

som férvaringsmedium for spermier innan
intrauterin inseminering.

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

Forpackningsstorlek

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analys (Ph.Eur., USP)
Spermiedverlevnad testad

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

Buffertsystem

ORIGIO® Sperm Wash ar ett fullstandigt
HEPES-buffrat medium och kraver ingen
férinkubering innan anvandning.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 28 dagar efter
oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara skadad
eller om férseglingen &r bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Varning: Alla blodprodukter ska behandlas
som potentiellt smittsamma. Kallmaterialet
som anvants vid tillverkningen av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktivt for HBsAg och negativt

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéallmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhojd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte verfor
smittsamma amnen.

Varning: Denna produkt innehaller
gentamicin och ska inte anvandas till
patienter med kand allergi mot gentamicin
eller liknande antibiotika.

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

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

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

Bruksanvisning

”Swim-up”-preparation:

1. Lat alla komponenter uppna
rumstemperatur (20 - 25 °C) fore
anvandning.

2. Placera forsiktigt ett lager om 0,5 — 1 ml
av den nu flytande sperman i ett provror
under 1 — 2 ml ORIGIO® Sperm Wash.

3. Stéll om mojligt provroret i 30 - 45°
vinkel for att 6ka gransytan mellan
spermaprovet och ORIGIO® Sperm Wash.
Detta gors for att 6ka insamlingen av de
mest motila spermierna nar de migrerar
till mediet. Placera provrorsstallet ien
inkubator vid 37 °C i 30—60 minuter,
beroende pa spermans kvalitet. Se till att
locken pa provréren ar ordentligt pasatta
om en CO,-inkubator anvéands.
Obs: "Swim-up” kan dven utféras i
rumstemperatur.

4. Efter "swim-up” aspireras de
oversta 0,2 — 1 ml och darefter
beddms spermiernas motilitet
och spermiekoncentrationen. Om

spermieantalet ar for lagt ska aven nasta
0,5 mlinkluderas. Sla ihop de aspirerade
spermamangderna. Var f6rsiktig under
aspirationen sa att inte gransytan mellan
spermaprovet och mediet rubbas.

5. Om ytterligare koncentration av det
aspirerade spermiemediet kravs, tillsatt
5 ml ORIGIO® Sperm Wash, blanda och
centrifugera vid 300 - 500 g i 5 minuter.

6. Aspirera supernatanten och
resuspendera kvarstaende pellet i
passande volym av lampligt medium i
enlighet med kommande procedurer.
Forvara provréren i rumstemperatur
(20 - 25 °C) med locken pa tills de ska
anvandas.

Obs: Vid IVF-procedurer rekommenderas
det att ett sarskilt fertiliseringsmedium
som forsatts i jamvikt (t. ex. ORIGIO®
Sequential Fert™ eller Quinns Advantage™
Fertilization Medium) anvénds nar pelleten
ska resuspenderas (steg 6).

Vid ICSI-procedurer dar inget
immobiliseringsmedium anvéands

for spermieselektering (t. ex. PVP,
SpermSlow™) rekommenderas det att

ett annat férvaringsmedium anvands nar
pelleten ska resuspenderas (steg 6).

Obs: Lang tids férvaring av den
resuspendederade spermiepelleten innan
den anvands kan, oavsett vilket medium
som anvants, 6ka spermans DNA-
fragmenteringsindex, speciellt vid infertilitet
p.g.a. manliga faktorer. -2

Gradientseparation:
Var god se bifogad bruksanvisning till
ORIGIO® Gradient™ 100, 90 och 40/80.
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ORIGIO® Sperm Wash, spermin yikanmasi,
swim-up yontemi ile hareketli canli

spermin izolasyonu, ORIGIO® Gradients'in
seyreltiimesi icin ve IUI 6ncesi bekletme
ortami olarak kullaniimalidir.

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

Uriin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket boyutu

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 ml)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x 60 ml)
84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x 10 ml)

Igindekiler
Insan albumini solisyonu (HAS)
Gentamisin silfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,15 EU/ml (Ph.
Eur., USP)

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Sperm survival testi yapilmistir

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

Tampon sistemi

ORIGIO® Sperm Wash, tamamen HEPES
tamponlu medyumdur ve kullanmadan énce
on inklibasyon gerektirmez.

Saklama kosullar ve dayanikhlik
Urlnler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay 1sitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agiimasindan itibaren 28 giin icinde
tiketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Urlind su sartlarda kullanmay|n|z:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agiimis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Urnlerine potensiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu triiniin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test

edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve dusik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis drinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

Dikkat: Bu (riin gentamisin igerdigi igin
gentamisin ve benzeri antibiyotiklere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamasi
gerekir.

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

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

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

Kullanim talimatlari

Swim-up hazirhg::

1. Kullanmadan 6nce tim bilesenleri oda
sicakligina (20-25 °C) getirin.

2. Birtlpiginde 0,5-1 ml sivilagtiriimig
meniyi dikkatle 1-2 ml ORIGIO® Sperm
Wash altina tabaka halinde yerlestirin.

3. Eger mimkiinse, meni numunesi ile
ORIGIO® Sperm Wash arasindaki
arayuizeyi artirmak igin tipt 30-45° agiyla
yerlestirin. Bu, medyuma gectiginde
en hareketli spermin geri kazanimini
artirmak igin yapilir. Raki meni kalitesine
bagli olarak 30-60 dakika boyunca
37 °C'de inkiibatére yerlestirin. Eger CO,
inklibatorl kullanilirsa, tuplerin siki bir
sekilde kapatildigindan emin olun.

Not: Swim-up ayni zamanda oda
sicakliginda gergeklestirilebilir.

4. Swim-up isleminden sonra, ust 0,2-1 ml
aspire edilir ve sperm konsantrasyonu ve
hareketlilik bakimindan degerlendirilir.
Sperm sayisi fazla diislikse sonraki 0,5
ml de dahil edilir. Aspiratlari bir araya
getirin. Aspirasyon sirasinda, semen
numunesi ve medyum arasindaki araylize
zarar vermemek igin dikkatli olunmalidir.

5. Eger aspire edilen sperm medyumunun
ek konsantrasyonu gerekirse, 5 ml
ORIGIO® Sperm Wash ekleyin, karistirin
ve 5 dakika stire ile 300-500 g hizinda
santriflij edin.

6. Slpernatani aspire edin ve ek prosediire
gore kalan pelleti uygun hacimdeki dogru
medyumda tekrar siispansiyon haline
getirin. Kapatilan tipleri kullanima kadar
oda sicakliginda (20-25°C) saklayin.

Not: IVF proseddrleri igin, pellet yeniden
suspansiyon haline getirilirken 6zel
dengelenmis bir fertilizasyon medyumunun
(Orn.; ORIGIO® Sequential Fert™ veya
Quinns Advantage™ Fertilization Medium)
kullaniimasi onerilir (Adim 8/9).

Sperm segimi igin immobilizasyon
medyumunun (Orn.; PVP, SpermSlow™)
kullaniimadigi ICSI prosedurlen icin, pellet
yeniden siispansiyon haline getirilirken
alternatif bir bekletme medyumunun
kullanilmasi 6énerilir (adim 6).

Not: Medyumun kullanilip kullaniimadigina
bakilmaksizin, yeniden suspansiyon haline
getirilmis sperm pelletlerini kullanmadan
once uzun slre ile saklamak, 6zellikle erkek
faktorlt kisirlik vakalarinda sperm DNA
pargalanma indeksini artirabilir. 2

Gradiyent pargalanmasi:

Litfen ORIGIO® Gradient™ 100, 90 ve 40/80
ile birlikte saglanan kullanma talimatlarina
bakin.
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ORIGIO® Sperm Wash BUKOPUCTOBYETLCS
ANS OYULLEHHS CMIEPMMU, i30MI0BAHHS
PYXOMOI XuBY4Oi Cnepmu MeToAoM chroTauy,
po34nHeHHs rpagieHTis ORIGIO® Gradients,
Ta B IKOCTi yTPUMYI0YOro cepeoBuLLa

ANa cnepmu nepep BHYTPiLULHbOMaTKOBUM
3annigHeHHaMm.

[aHuin NnpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAuUi AOMOMIXHOI penpop,yKTMBHo'l'
TexHonoril (.EI,PT) ans J'IIKyBaHHH 6e3nn|/:mﬂ
SIK XIHOYOT, Tak i YornoBiyoi eTionorii.
MpoAyKT NpU3HaYeHo AN BUKOPUCTAHHS

BUKIIOYHO cnelianictamu y ccepi APT.

Po3mip ynakoBku

84050060: ORIGIO® Sperm Wash (60 mn)
84055060: ORIGIO® Sperm Wash (5 x

60 mn)

84051010: ORIGIO® Sperm Wash (10 x

10 mn)

Cknag
Po3uunH anbbyminy ntogunm (CA)
leHTamiunHy cynbdat 10 mMkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepuneHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo ocMonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KonTpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT engoTokcuHie < 0,15 oguHnue
eHpgoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Ananis smicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHO BUXUBAHICTb
cnepmaTosoigis

Mpumitka: Pe3ynbtati aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHanisy,
nocTynHomy 3a agpecoto www.fertility.
coopersurgical.com.

BydepHa cucrtema

ORIGIO® Sperm Wash - nosHicTio
3abydepeHe HEPES cepeposuiye Ta He
BMMarae nonepeaHboi iHkybauii nepeq
BUKOPUCTAHHAM

MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTL
MpoaykTu npornu acenTu4Hy o6pobky i
nocrayalTbCsl B CTEPUNbHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHi ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwaTtu Big Bnamey
cBiTna.

He 3amopoxyBaTu.

Micns HarpiBaHHSA HAAMULLOK cepefoBuLL
(HeBMKOpUCTaHMI) HEOBXIAHO BUAANUTY.
Micnsa BiAKpUTTS NpoAyKT HeobxigHO
BUKOPUCTATMN NPOTATrom 28 AHiB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BMPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaeTbCsi CTabinbHUM
[0 AaTV 3aKiHYeHHs1 CTPOKY NPUAATHOCTI,
3a3HaYeHOro Ha eTUKeTLi hnakoHa.

3acTepexeHHsA 1 nonepenXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy nowikogxeHo abo nopyteHo ii
UinicHIiCTb.

2. 3akiH4mBCA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuiue cTano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUMm abo Mae o3Haku MikpoBHoOi
KOHTaMiHaUii.

O6epexHo: Yci npenapatu Kposi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO IHEKUINHUMN.
CvpoBWMHa, Ky BUKOpUCTaHO ANs
BMPOGHMLTBA AAHOrO NPOAYKTY, Nponwna
BiANOBIAHWNI KOHTPOIb, L0 NOKa3as

BifICY THICTb @aHTUreHy Bipycy renaTtuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIJ-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
cupoBuHy B6yno gocnigxeHo Ha NnapBoBipyc
B19 piBeHb IKOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKofdeH i3 BifoMux meToais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTW BifCyTHICTb
36yaHUKIB iHdeKUin y npenapaTax,
BWUIOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

OBGepexHo: MPoayKT MICTUTL reHTaMiLyH.
WMoro He MoXHa BMKOPUCTOBYBaTH

OnsA NikyBaHHS NauieHTiB, y SK1x
crnocTepiraeTbCs aneprisi Ha reHTamiumH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA 4aHOro
npenapaty. Kpim Toro, y it cepi MOXyTb
[iSITM BUMOTY 3aKOHOAABCTBA BaLLOi kKpaiHu.

Mpumitka: MegunyHi Bupobwu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MatTb 3aCTOCOBYBATUCS 3@ NPU3HAYEHHSIM.

MpumiTka: YTunisadis uboro Bupoby
30iICHI0ETLCS BiANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO yTuNisauito MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTAHHA

BHyTpilUHbOMaTO4YHE NPUroTYBaHHA:
Mepen BUKOPUCTAHHAM BCi KOMMNOHEHTH
[OBECTUW A0 KiMHaTHOI TemnepaTtypu
(20-25 °C).

2. OGepexHo HawapysaTtnt 0,5-1 mn
po3pigxeHoi cnepmu B npoGipKky nig
1-2 mn ORIGIO® Sperm Wash.

3. SAKLWo MOXNNBO, BCTaHOBUTU NpobBipky
Bia kytom 30-45° rpaaycis Ans
36iNbLUEHHSI NOBEPXHi KOHTaKTY
nomix 3apaskom cnepmm Ta ORIGIO®
Sperm Wash. Lle po6utbcst ans
36inblUEeHHsI NOBEPHEHHSA HanbinbLu
PyXOMOi Cnepmu, KONn BOHa Mirpye
B cepepoBuLle. [ToMiCTUTK WTaTHB B
iHky6aTop npu 37 °C Ha 30-60 xBuUnuH,
B 3aneXHOCTI Bif sKOCTi cnepmu. AKwo
BMKOPNCTOBYETLCS iHKy6aTop CO,,
nepekoHamnTech, Wo NpoGipku LWinbHO
3aKpuTi KoBnaykamu
lMpumimka: ®nomauito MoXHa
makox 8UKOHys8amu rpu KiMHamHid
memnepamypi.

4. Micns dpnoTauii BigiGpaTv BepxHi

0,2-1 Mn i OLiHWUTK KOHLeHTpaUito i
pyXxnuBicTb cnepmMaTo30iaiB. AKLWwo
YMCro cnepMaTo30iaiB 3aHaATO HU3bKE,
B3ATW HacTynHi 0,5 mn cepefosuwia.
Bini6paHi anikBoTn o6’eaHaTtu. Y
npoyeci 8id6opy cepedosuwja cid
Hamazamucsi He Mopywumu rno8epxHo
KOHmMakmy cnepmu i cepedosuwja.

5. 3a HeobxigHocTi foAaTkoBoT
KOHLeHTpaLuii BigibpaHoro cepegosua
crnepmu, gogati 5 mn ORIGIO® Sperm
Wash, amiwatu Ta ueHtpudyrysatmn
300-500 r npoTsAroMm 5 XBUNWH.

6. AcnipysaTu cynepHaTaHT i
pecycneHaysaTtu ocag, Wwo
3anuwmecs y BignosigHoMy o6’emi
HeobXigHoro cepeaoBuLLa 3rigHo
[oaaTkoBoi npoueaypu. 3akpuTi
KoBnaykamu npobipku 36epiratv npu
KiMHaTHin TemnepaTypi (20-25°C) go
BUKOPUCTaHHSA.

Mpumitka: Ans npoueayp EK3 nig vac
pecycneHayBaHHA ocagy cnepmu (Kpok

6) pekoMeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTH
cneuianisoBaHe BpiBHOBaXeHe cepeoBuLle
3annigHeHHs (Hanpuknag, ORIGIO®
Sequential Fert™ abo cepepoBuie
3annigHeHHs Quinns Advantage™ ).

Ona npoueayp IKCI, ne ans Bin6opy cnepmun
He BUKOPUCTOBYETLCS CepefoBuLle
iMmmo6inisauii (Hanpuknag, PVP,
SpermSlow™) pekomeHAyeTbCS Mig Yac
pecycneHayBaHHs ocagy cnepmu (Kpok

6) BUKOPUCTOBYBATH anbTepHaTUBHE
yTpumytoye cepeoBuLLe.

Mpumitka: Tpusane 36epiraHHs nepeq,
BMKOPUCTaAHHAM 0Cazy cnepmu, SKui

6yB pecycneHaoBaHuUii, He3anexHo

Bi/l BUKOPUCTaAHHS cepeAoBuLLa, MOXe
36inbwnTK iHaekc dparmenTauii AHK
crepmu, 3okpema y Bwna,qKax 6esnnigHocTi
Yepes 4ono.iunii chaktop
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Ta 40/80.
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