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Ingredientia

8310 ORIGIO® Handling™

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Asn,
Asp, Glu, Gly, Pro, Ser, Taurinum; Albumini
humani solutio; Aqua; CaCl2; Gentamicinum;
Glucosum; HEPES; KClI; Lactas; MgS04;
MOPS; NaCl; NaHCO3; NaH2PO4; Natrii
citras; Pyruvas; Vitamini: B5, B9

8311 ORIGIO® Handling™ w/ phenol red
Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Asn,
Asp, Glu, Gly, Pro, Ser, Taurinum; Albumini
humani solutio; Aqua; CaCl2; Gentamicinum;
Glucosum; HEPES; KClI; Lactas; MgS04;
MOPS; NaCl; NaHCO3; NaH2PO4; Natrii
citras; Phenolsulfonphthaleinum; Pyruvas;
Vitamini: B5, B9

37°C

—
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bg Cumsonu W3xBbpriete nanuiHuTe M3nonagaiite B pamkuTe Ha 7 He usnonseaite, ako Cbabpxa: YoBeLLKU
(HemsnonssaHw) BellecTsa cnea [IHX cnep oTBapsiHe. onakoBkaTta e nospegeHa. anbymMunHOB pasTBop.
3aTonnsiHe.

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

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

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

el Z0pBoAa O1 (un xpnoiyotroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviég 7 Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: diGAupa
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPOU avoIxOEi. N CUOKeEUaaTia EXEl UTTOOTET avepwITvng AeUKWHaTIVRG
TIEPICTEUOUV Kal £XOUV BepuavOei nuIg.
Ba TPETTEl va aTToppiTITovTal.

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

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

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

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

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

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

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

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

kk TaH6anap KbINbITKAHHAH KEWiH apTblk AuwKaHHaH KeWiiH 7 kyHae KanTtamacbl 6yniHreH Kypambl: agam anbbymuHi
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6ornca, nanganaxyra epiTiHaici.
Kepek. Gonmanapl.

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

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

mk | CumbGonu Mo 3arpeBar-ETO, BULLOKOT [a ce ynotpebu Bo pok oa 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop of,
(HeynoTtebeH) meaunym aa ce [ieHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owwTeTeHa. anbymuH.
pnu.

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

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

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

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

ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwsi Mcnonb3oBatk B Te4eHue He ncnonb3osatb, ecnn Copepxut: pacTBop
HEeUCnonb3oBaHHyo cpeay 7 [Hel nocrne OTKpbIBaHWS. ynakoBka noBpexaeHa. anbbymuHa YenoBeyeckoro.
HeobXoanMo YTUNN3NPOBaTh.

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

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

sv Symboler Kassera overblivet (oanvant) Anvéands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. forpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay1 Actiktan 7 giin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. soliisyonu

uk CumBonun Micnga HarpiBaHHA HaANMLLIOK BukopucTaty npotsirom 7 aHis He BukopucTosyiTe, MicTutb: posuuH

cepefoByLLY, (HEBUKOPUCTaHWI)
Heob6XiaHO BUOanuTu.

3 MOMEHTY BiAKpUTTS.

AKLO ynakoBka Mae
MOLUKOKEHHA.

anb6yMmiHy NAVHW.

bg - 6bnrapcku

MNpepHasHayeHmneTo Ha ORIGIO® Handling™ e
3a paboTa ¢ ooLuUTV N3BbH MHKybBaTopa ¢ CO2.
MokasaHWATa BKMIOYBAT U3BSIMYAHE U
N3MVBaHe Ha ANLEKNETKY, KaKTo U
3afibpKaHe Ha OOLMTU Npesu 1 No Bpeme Ha
onnoxpaHe ypes UHTPaLUTONNA3MEHO
VHXeKTupaHe Ha cnepmatosouan (ICSI).

To3u npoayKT e 3a nabopaTopHu npoueaypu
Mo acUCTUpPaHn PenpoayKTUBHN TEXHONOTN
(ART). MpopyKTbT TpAGBa Aa ce M3non3sa
Camo OT crneuunanncTy, obyyeHun 3a neueHne
ype3 ART.

Pa3mepu Ha onakoBkaTa
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ ¢ ceHon
YepseHo (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ ¢ ceHon
YepseHo (125 ml)

Cbabpxka
Yosewkun anbymmHos pasteop (HAS)
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

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

TecTBaH 3a eHgoTokeunHu < 0,15 EU/mI
(Ph.Eur., USP)

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTBaH ¢ eM6pnoHM oT muwka (MEA)
TecTBaH 3a npexuBsieMoCTTa Ha cnepmara
Benexka: PesyntatuTe oT BCsika naptuga
ca nocoyeHn B CepTudukaT 3a aHanus,
KOWTO MOXeTe Aa HamepuTe Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

WHCTPYKLuMKM 3a cCbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHn u ce
[OCTaBSAT CTEPUITHU.

CbxpaHsiBaTe npoaykTa B OpUrMHanHus
KOHTeNHep npu 2-8°C, 3aliMTeH OT CBETNUHA.
He 3ampassiBaiite.

M3xBBbpneTe nsnuwHuTe (HEN3non3BaHm)
BellecTBa crnej 3aTonnsiHe.

MpoaykTbT TpsibBa Aa ce n3nona3ea B
pamkuTe Ha 7 AHU cref oTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunTe
Ha Npou3BOAMTENS, NPOAYKTHT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha rnakoHa.

Mpeana3Hun Mepku u NnpeaynpexaeHns

He nsnonaeainTte npoaykTa, ako:

1. OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa muarnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaraHa.

2. CpoKbT Ha rOQHOCT € U3TEKbI.

3. MNpoaykTsT ce 06e3uBeTn, NOMbTHEE,
NOTbMHEE UK NoKaxe npuaHauu Ha
MUKPOGHO 3apassBaHe.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Handling™ nanonasa 6ydepHa
cucTema, cbCTaBeHa OT KoMGUHauus ot
HEPES, MOPS 1 kombuHauusi ot HaTpues
6ukap6oHart. Tasu 6ycdepHa cuctema
ocurypsiea pusunonoruyto pH ot

7.4 npu Temnepatypa 37°C n He uanckea
nanonseaHeTo Ha CO, nHky6aTtop. Mpu
cTaiiHa TemnepaTtypa (20-25°C), pH we
6bae 7.6 £ 0.1.

BHuMaHume: Bcrykm KpbBHU NPOAYKTN
TpsiGBa fa ce TpeTupaT KaTo NoTeHunanHo
3apasHu. NaxoaHuTte maTtepuanu,
V3non3BaHu 3a NPOU3BOACTBOTO Ha TO3M
NpoAYKT, ca TECTBAHU U € YCTAHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg v ca oTpuuaTtenHm
3a aHTn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa M3XOAHUAT Matepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 u e yctaHoBeHoO,

Ye HAMa nosuLeHne. HUTo eguH ot
V3BECTHUTE METOAM 3a TECTBAHE HE MOXe
[la NnpefocTaBy rapaHumu, Ye NpoayKkTuTe,
V3BMEYEHN OT YOBeLLKa KPbB, HAMa Aa
NPEXBBbPAAT NPUYUHUTENUN HA UHDEKLNN.

BHumaHue: Oountute ca U3KNIYUTENHO
YYBCTBUTENTHU KbM NPOMEHHU B pH,
NPEexoHOTO OXNaxaaHe v 3aTonnsHe

in vitro. YmepeHuTe konebaHus B
TemnepaTtyparta mMoraT a NpuynHaT
paspyLuaBaHe Ha A4enuTenHoTO BpeTeHo ¢
Bb3MOXHO XPOMO30OMHO pa3npbCkBaHe.

BHumaHwue: To3n npoaykT cbabpxa
reHTaMULMH 1 He TpsibBa Aa ce u3nonasa npu

nauneHTu, 3a KOMTO Cce 3Hae, 4e umart aneprusa
KbM reHTaMULMH U Nofo6HU aHTUBUOTULM.

Benexka: Mons, umante npeasug, Ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH TOBa BbB Balata gbpxaBa Moxe
Aa CbllecTByBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBM
N3NCKBaHWSA B Ta3n obnacT.

Benexka: Miagenusara, UsnonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usaenve, Tpsbsa aa ca
npeAHa3HayYeHn 3a KOHKpeTHaTa Len.

Benexka: V3xsbpneTte nsgenneTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.ﬁvl 3a
N3XBbplisHE HA MeQUUNHCKU n3aenuns.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. 3a 6opaBeHe ¢ SNLEKNETKN 1 eMOPUOHM,
npepgapuTenHo 3atonnete ORIGIO®
Handling™ cbc 3aTBOpeHa kanayka Ha
TemnepaTtypa o 37°C. 3a usmveaHe
Ha cnepmaTo3ouaunTe, NpeaBapuTenHo
3atonnete ORIGIO® Handling™
CbC 3aTBOpeHa kanayka npv ctanHa
TemnepaTtypa (20-25°C).

BHumaHume: [JpbxTe kanaykaTa
3aTBOpeHa Mo Bpeme Ha
npeaBapuTenHOTO 3aToNNsHe B
CO.-uHkybatopa, 3a fa nogabpxarte pH B
pamKkuTe Ha cneundukaumnaTa.

2. Mo Bpeme Ha npoueaypuTe, konto Tpsabea
[a ce U3BbpLIBAT NpW TemnepaTtypa
37°C, TpsabBa ga ce B3emaT Mepku, 3a Aa
ce rapaHTupa, Ye TemnepartypaTta npes
usnoto Bpeme octasa 37 ° C.

. Mpeawn ynotpeba, npomMmnBainTe CNpUHLIOBKY,
nuneTu n ap. ¢ npeABapuTenHo 3aTonmnex
ORIGIO® Handling™.

4. Bcsika nabopatopus TpsibBa cama aa

onpejenu Ko NpoTokon u HocuTen aa
13non3ea 3a BCsika KOHKpeTHa npoLeaypa.

Médium ORIGIO® Handling™ je ur¢eno k
manipulaci s oocyty mimo CO2 inkubator. K
indikacim patfi ziskavani a ¢isténi oocyt( i
uchovavani oocytd pred oplodnénim
metodou ICSI (intracytoplazmatickou injekci
spermii) a béhem né;.

w

Tento produkt je urcen pro laboratorni
postupy v rdmci asistovanych reproduké¢nich
technik (ART). Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v [é¢bé technikou asistované reprodukce.

Velikost baleni
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™

s fenolovou ¢erveni (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ s fenolovou
cerveni (125 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 endotoxin(i < 0,15 EU/m| (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysich embryich (MEA)

Test preziti spermii

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

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

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

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

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

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k prekroceni data pouzitelnosti.

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

Systém pufru

ORIGIO® Handling™ pouziva systém pufru
skladajici se z kombinace HEPES, MOPS

a hydrogenuhli¢itanu sodného. Systém pufru
poskytuje fyziologické pH v hodnoté 7,4 pfi
37 °C a nevyzaduje pouzivani inkubatoru
CO:.. Pti pokojoveé teploté (20-25 °C) bude pH
na urovni 7,6 £ 0,1.

Pozor: Se v8emi krevnimi produkty je nutné
manipulovat jako s potencialné infek&nimi.
Vychozi material pro vyrobu tohoto produktu
byl testovan a byl shledan nereaktivnim na
HBsAg a negativnim na anti-HIV-1,2, HIV-1,
HBV a HCV. Vychozi material byl dale testovan
na parvovirus B19 a nebylo zjisténo zvyseni.
Zadné znamé testovaci metody nemohou
poskytnout zaruku, Ze produkty ziskané

z lidské krve neprenaseji infekeni latky.

Pozor: Oocyty jsou extrémné citlivé na zmény
pH, pfechodné zchlazeni a oteplovani in vitro. |
mirné vykyvy teploty mohou zpUsobit naruseni
meiotického vietena s moznym naslednym
pfipadnym rozptylem chromozomu.

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
s dal$imi produkty specialné uréenymi pro
tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte produkt
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych pfipravku.

Pokyny pro pouziti

1. Pro manipulaci s oocytem a embryem
pfedehfejte ORIGIO® Handling™
s uzavfenou zatkou na 37 °C. Pro myti
spermii pfedehrejte ORIGIO® Handling™
s uzavienou zatkou na pokojovou teplotu
(20-25 °C).

Pozor: B&hem predehfivani

v inkubatoru CO, ponechte zatku
zavienou, aby hodnota pH zUstala

v rozsahu uvedeném ve specifikacich.

N

. Béhem téchto postupu, které museji
probihat pfi teploté 37 °C je nutno
podniknout takovéa opatfeni, aby bylo
zajisténo, Ze teplota zustane po celou
dobu 37 °C.

. Stiikacky, pipety apod. proplachnéte pred
pouzitim pfedehiatym roztokem ORIGIO®
Handling™.

. Kazda laboratof musi sama urcit, jaky
protokol a jaké médium se pro kazdy
specificky postup pouZiji.

da - dansk

ORIGIO® Handling™ er beregnet til handtering
af oocytter uden for CO2-inkubatoren.
Indikationer omfatter hentning og vask af
oocytter samt opbevaring af oocytter for og
under befrugtning ved intracytoplasmatisk
saedinjektion (ICSI)

w
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Dette produkt er til laboratorieprocedurer for
assisteret reproduktionsteknologi (ART).
Produktet ma kun anvendes af professionelle
inden for ART-behandling (assisteret
reproduktionsteknologi).

Pakningsstorrelse
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ med
fenolrgdt (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ med
fenolrgdt (125 ml)

Indeholder
Human albuminoplgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA)

Test af saedcelleoverlevelse

Bemaerk: Resultaterne for hver batch er anfert

pa et analysecertifikat, der er tilgaengeligt pa
www.fertility.coopersurgical.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 7 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarelser

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udigbsdatoen er overskredet.

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

Buffersystem

ORIGIO® Handling™ ger brug af et
buffersystem, som er sammensat af

en kombination af HEPES, MOPS og
natriumbikarbonat. Dette buffersystem
tilvejebringer en fysiologisk pH pa 7,4 ved
37 °C og kreever ikke brug af en CO,-
inkubator. Ved stuetemperatur (20-25 °C) vil
pH ligge pa 7,6 £ 0,1.

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: Oocytter er ekstremt fglsomme
over for pH-aendringer, midlertidig afkeling
og opvarmning in vitro. Moderat udsving

i temperaturen kan forarsage forstyrrelse
af den meiotiske spindel med mulig
kromosomspredning.

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

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

Bemaerk: 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

. Til oocyt- og embryohandtering forvarmes
ORIGIO® Handling™ med haetten lukket
til 37 °C. Ved saedvask skal ORIGIO®
Handling™ forvarmes med heetten lukket
til stuetemperatur (20-25 °C).

N

Advarsel: Hold hzetten lukket under
forvarmning i CO2-inkubator med
henblik pa at opretholde pH inden for
specifikationen.

N

Under de procedurer, der skal udfgres ved
37 °C, skal det sikres, at temperaturen
forbliver pa 37 °C til enhver tid.

. Gennemskyl sprgijter, pipetter m.v. med
forvarmet ORIGIO® Handling™ fer brug.
Hvert enkelt laboratorium skal selv afgere,
hvilken protokol og hvilket medie der skal
bruges til den enkelte procedure.

de - deutsch

ORIGIO® Handling™ ist zur Handhabung von
Eizellen auBerhalb des CO2-Inkubators
vorgesehen. Indikationen umfassen die
Eizellenentnahme und -wésche sowie das
Halten von Eizellen vor und wahrend der
Befruchtung durch intrazytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI)

» ow

Dieses Produkt ist fir Laborverfahren im
Rahmen der assistierten Reproduktionstech-
nik (ART) bestimmt. Es sollte nur von
Personen verwendet werden, die in der
ART-Behandlung geschult sind.



Packungsgrofe
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ mit
Phenolrot (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ mit
Phenolrot (125 ml)

Enthélt
Humanalbuminlésung (HAS),
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP),
Osmolalitatstest (Ph.Eur., USP),
pH-Test (Ph.Eur., USP),

Endotoxintest < 0,15 EU/mI

(Ph.Eur., USP),

HSA-Analyse (Ph.Eur., USP),
Mausembryotest (MEA),
Spermieniberlebenstest.

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschiissige (unbenutzte) Medien nach
Erwarmung entsorgen.

Das Produkt muss nach dem Offnen
innerhalb von 7 Tagen verwendet werden.
Bei Lagerung gemalR 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 beschéadigt ist.

2. Das Verfallsdatum Uberschritten ist.

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

Puffersystem

ORIGIO® Handling™ verwendet ein
Puffersystem aus einer Kombination von
HEPES, MOPS und Natriumbikarbonat.
Dieses Puffersystem sorgt flir einen
physischen pH-Wert von 7,4 bei 37 °C
und erfordert keinen CO2-Inkubator. Bei
Zimmertemperatur (20-25 °C) liegt der
pH-Wert bei 7,6 £ 0,1.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind als
potenziell infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden, sind
auf HBsAg getestet und als darauf nicht
reaktiv befunden sowie auf Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV und HCV getestet und als
negativ befunden worden. Tests auf das
Parvovirus B19 ergaben keine erhéhten
Werte. Keine heute bekannte Testmethode
kann als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger tibertragt.

Vorsicht: Eizellen reagieren auf ph-
Wert-Anderungen sowie voriibergehende
In-vitro-Kihlung und -Erwarmung

extrem empfindlich. Schon méaRige
Temperaturschwankungen kénnen eine
Stérung der meiotischen Spindel bei
mdoglicher Chromosomendispersion
hervorrufen.

Vorsicht: Dieses Produkt enthélt Gentamicin
und sollte nicht bei Patienten angewendet
werden, bei denen allergische Reaktionen
auf Gentamicin oder dhnliche Antibiotika
bekannt sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie die
Notwendigkeit zur Nachverfolgbarkeit
dieses Produktes. Zudem kénnen fiir diesen
Bereich in lnrem Land nationale gesetzliche
Vorschriften bestehen.

Hinweis: Nur in Kombination mit anderen
fur den jeweiligen Zweck vorgesehenen
Produkten verwenden.

Hinweis: Produkt gemaR den 6rtlichen
Bestimmungen zur Entsorgung medizinischer
Produkte entsorgen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Zur Handhabung von Eizellen und
Embryonen ORIGIO® Handling™
bei geschlossenem Deckel auf 37 °C
vorwarmen. Zur Spermienwasche
ORIGIO® Handling™ bei geschlossenem
Deckel auf Zimmertemperatur (20—25 °C)
vorwarmen.

Vorsicht: Deckel wahrend des
Vorwarmens im CO2-Inkubator

geschlossen halten, damit der pH-Wert
innerhalb der Spezifikation bleibt.

2. Bei Verfahren, die bei 37 °C durchgeflhrt
werden missen, ist sicherzustellen, dass
die Temperatur stets bei 37 °C bleibt.

. Spritzen, Pipetten usw. vor Verwendung
mit vorgewarmtem ORIGIO® Handling™
spllen.

4. Jedes Labor sollte selbst tiber die beim

jeweiligen Verfahren anzuwendenden
MaRnahmen und Medien entscheiden.

el - eAAnvika

To ORIGIO® Handling™ mpoopiletat yia
XEIPIOUO WOKUTTAPWY EKTOG enwaotripa CO2.
Ot evdeielg mepAapBAvouy TNV avaktnon Kat
TO MAUGIMO TWV WOKUTTAPWY, KABWG Kal T
OUYKPATNON TWV WOKUTTAPWY TIPLV KAl KATA
T SIEPKELA TNG YOVIOTIOINONG UE
£VEOKUTTAPOTMAAGHATIKY €yXUON OTIEPUATOG
(ICSI)

w

AuTé 10 TIpOIdV TIPoopileTal yia
£pyaotnplakég Sladikaoieg texvohoyiag
unoBonBoluevng avamapaywync (ART). To
TIPOIOV TTPETTEL VAl XPNOIUOTIOLETAL HOVO ATTO
emayyeApatieg ekmaidevpévoug otnv ART.

MéyeBog cuokeuaaiag
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ pe epubpd
@aivoAng (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ pe epubpd
@aivoAng (125 ml)

Mepiexopeva
AidAupa avBpwTivng Asukwpartivng (HAS)
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aoxkipn Tol0TIKOU eAéyXou

Aokipaoia otelpétnTag (Ph.Eur., USP)
‘EAEYX0G WOPOHOPIAKOTNTAG KATA BAPOG
(Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog evdotoéivng < 0,15 EU/mI

(Ph.Eur., USP)

AvdaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA

‘EAeyX0G yia TN BIWCIYOTNTA TOU OTTEPUATOG
Inpeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ €va TTIOTOTTOINTIKO
avaAuong, To otroio eival dIaBEoIpo oToV
1016T0TTO Www.fertility.coopersurgical.com.

0dnyieg @UAagNg kal oTaBEPOTNTA

Ta mpoiévta utroBdAAovTal o€ eTTe§epyaaia
UTT6 AonTITeG OUVONKEG Kal TrapéxovTal
ATTOOTEIPWHEVA.

PuAGOOETE TO TTPOIGV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaaia 2-8°C, TPOCTATEUPEVO
aTré T0 PWG.

Mnv kaTayuxeTe.

O1 (un XpnoiygoTroinBeioeg) ToadTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUV Kal £XOUV
BepuavBei Ba TTpETTEl va aTroppiTITovTal.

To Tpoi6V TTPETTEl va XPNOIMOTIOINBET eVTOG
7 nUEPWYV a®oU avoiybei.

Otav guAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dnyieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPOUEVEL
oTaBepd péXPI TNV NUEpoUnvia Angng Tou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

MposiSomoINoEIg Kal TTPOo@UAGEEIg

Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €£GV:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog QaiveTal va
€xel uTTooTEl {NUIG A €AV n o@pdyion gival
KOTEOTPAMUEVN.

2. Exel mapéABel n nuepopnvia ARENG.

3. To poidv atoxpwpaTtifeTal, BoAwvel
) TTapouaciddel omoladATToTE £vOEIgn
HIKpoBIakAg péAuvong.

ZUoTnUa puBUICTIKOU S1aAUpaTOG

To ORIGIO® Handling™ xpnoipotroiei

£éva oUoTnua pubuIoTIKOU

S1aAUpPaTOG TTOU ATTOTEAEITAI ATTO

£vav ouvduaoud (2udpofualBuA)
1mTepadivoaiBavooouApovikoU 0§Eog
(HEPES), MOPS ka1 d1TTavBpakikoU vaTtpiou.
AuTé To oUGTNUA PUBUICTIKOU SIaAUpaTOg
TTapéxel ualoloyiké pH

7,4 oToug 37 °C kai Sev aTraiTei TN XpRon
emwaoTtipa CO,. Ze Bepuokpacia dwyuaTiou
(20-25°C), 10 pH 6a €ival 7,6 £ 0,1.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIPETWTTICOVTAl WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Trnyaio UAIKO TTou
XPNOIPOTTOINONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEOnKe

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTike

yia 1o Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Etriong, To Trnyaio UAIKG £xel eAeyxOei yia
Tov TrapPoié B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr né0odog eAéyxou dev PUTTopEi
va emBeBalwoel TAPWG 6Tl TTPOIGVTA TTOU
TIpoépxovTal aTrd avepwTIvo aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoooxn: Ta wokUTTapa eivarl eEAIPETIKA
euaioBnTa oTig peTaBOAEG Tou pH, TNV
TapodikA Yugn kai Bépuavon in vitro. O1
HETPIEG BIAKUPAVOEIG TNG BepuoKpaaiag
uTTOopoUV va TTpokaAéoouv diatapaxn
TOU PEIWTIKOU G&ova pe moavn SiaoTopd
XPWHOOWHATWY.

Mpoooxn: To TTPoidV auTo TTEPIEXE
YEVTAPIKIVN Kal OV TTPETTEI VA
XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG UE YVWOTH
aAAepyia TN yevTapikivn ) o€ Tapépola
avTIBIOTIKA.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0x0ouV I1I81aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWPa oag 6oV
aAQOPA TOV CUYKEKPIPEVO TOMEQA.

Inueiwon: Mpémel va xpnolgoTolgital
HOvo o€ ouVOUAOHO PE TTPOIGVTA TTOU
TTpoopifovTal yia TN CUYKEKPIPEVN Xpron.

Inueiwon: ATToppiyTe TO TTPOIdV CUPPWVA
HE TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGHOUG
VIO TNV aTTOPPIYN IATPIKWY TTPOTOVTWY.

O3nyieg xpriong

1. Na xeipiop6 wapiwv kal eupplwy,
mpoBeppavete To ORIGIO® Handling™
HE TO KaTraki kAeloTé oToug 37°C. TNa
£KTTAUCT) OTTEPUATOG, TTPOBEPUAIVETE TO
ORIGIO® Handling™ pe 10 KaTTéKI KAEIOTO
o¢ Beppokpaaia dwpaTtiou (20-25°C).

Mpoooxn: KpatoTe T0 KATTAKI KAEIOTO
KOTG TNV TTPOoBEPUAvVON O€ ETWaCTAPA
CO; yia va diatnproeTe 10 pH £vTég TV
TTpodIaypaPwV.

N

. Katé 1n didpkeia auTwyv Twv d1adIKaoiwy
TTOU TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI OTOUG
37°C, mpétel va AapBdavovTal pétpa
yia va diac@aAieTal 6T n Bepuokpacia
TTapapével otoug 37°C ava Taoa oTIyHn.

3. ZeTAUVETE TIG OUPIYYEG, TIG TIITTETEG K.ATT.
pe pobeppacpévo ORIGIO® Handling™
TPV atéd TN xpron.

. KaBe epyaoTipio péTel va kaBopioel
TO TTPWTOKOAAO Kal To Héoo TToU Ba
XPNOIYOTIOIRCEI Yia KAOE CUYKEKPIMEVN
diadikaoia.

ORIGIO® Handling™ is intended for handling
of oocytes outside the CO2 incubator.
Indications include oocyte retrieval and
washing, as well as holding of oocytes prior to
and during fertilization by Intracytoplasmic
Sperm Injection (ICSI).

N

This product is for Assisted Reproductive
Technology (ART) laboratory procedures. The
product should only be used by professionals
trained in ART treatment.

Pack size
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ with
phenol red (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ with
phenol red (125 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)

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Sperm survival tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

2. Expiry date has been exceeded.

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

Buffer system

ORIGIO® Handling™ uses a buffering
system composed of a combination of
HEPES, MOPS and sodium bicarbonate
combination. This buffering system provides
a physiological pH of 7.4 at 37°C and does
not require the use of a CO; incubator.

At room temperature (20-25°C), pH will be
at7.6 +0.1.

Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. 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: Oocytes are extremely sensitive to
pH changes, transient cooling and warming
in vitro. Modest fluctuations in temperature
can cause disruption of the meiotic spindle
with possible chromosome dispersal.

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

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

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

Note: Dispose of the product in accordance
with local regulations for disposal of medical
products.

Instructions for use

1. For oocyte and embryo handling, pre-
warm ORIGIO® Handling™ with the cap
closed to 37°C. For sperm washing, pre-
warm ORIGIO® Handling™ with the cap
closed to room temperature (20-25°C).

Caution: Keep cap closed during pre-
warming in CO.-incubator to maintain pH
within specification.

2. During those procedures required to be
performed at 37°C, steps must be taken
to ensure that the temperature remains at
37°C at all times.

3. Flush syringes, pipettes etc. with pre-
warmed ORIGIO® Handling™ before
use.

4. Each laboratory should make its own
determination of which protocol and
medium to use for each particular
procedure.

es - espafiol

ORIGIO® Handling™ esta destinado a la
manipulacion de ovocitos fuera de la
incubadora de CO2. En las indicaciones se
contemplan la recuperacién y el lavado de
ovocitos, asi como la retencién de ovocitos
antes y durante la fecundacién por inyeccion
intracitoplasmatica de espermatozoides
(Icsi).

Este producto estd destinado a procedimien-
tos de laboratorio de Tecnologia de
Reproduccion Asistida (ART). Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacion en
Técnicas de Reproduccién Asistida.

Tamaiio del envase
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ con rojo
fenol (60 ml)
83110125A ORIGIO® Handling™ con rojo
fenol (125 ml)

Contiene
Solucion de albimina 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)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

Supervivencia de los espermatozoides
comprobada

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

Instrucciones de conservacion

y estabilidad

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

No congelar.

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

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

Sistema tampon

ORIGIO® Handling™ utiliza un sistema
tampén compuesto por una combinacion

de HEPES, MOPS y bicarbonato de sodio.
Este sistema tampon proporciona un pH
fisiologico de 7,4 a 37 °C y no requiere el uso
de una incubadora de CO,. A temperatura
ambiente (20-25°C), el pH sera de 7,6 + 0,1.

Precaucion: Todos los hemoderivados
deben tratarse como productos
potencialmente infecciosos. El material
original utilizado para fabricar este
producto presentd un resultado no reactivo
para AgHBs y resultados negativos para
anticuerpos anti-VIH-1/-2, VIH-1, VHB y
VHC en los analisis realizados. Ademas,
el material original presenté resultados
no elevados en el andlisis para parvovirus
B19. Ningiin método de analisis conocido
puede ofrecer la seguridad de que los
hemoderivados de sangre humana no
transmitiran agentes infecciosos.

Precaucion: Los ovocitos son
extremadamente sensibles a los cambios
de pH y al enfriamiento y calentamiento
transitorios in vitro. Las fluctuaciones
modestas de la temperatura pueden
provocar la interrupcion del huso meidtico
con una posible dispersién de los
cromosomas.

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,
pueden existir requisitos legales nacionales
en su pais en este ambito.

Nota: Solo se debe utilizar en combinacion
con otros productos destinados a ese fin.

Nota: Elimine el producto de acuerdo con
la normativa local para la eliminacion de
productos médicos.

Instrucciones de uso

1. Para la manipulacion de ovocitos y
embriones, precalentar el ORIGIO®
Handling™ con la tapa cerrada a 37 °C.
Para el lavado de espermatozoides,
precalentar el ORIGIO® Handling™ con
la tapa cerrada a temperatura ambiente
(20-25 °C).

Precaucion: Mantener el tapon cerrado
durante el precalentamiento en la
incubadora de CO, para mantener el pH
dentro de las especificaciones.

2. Durante los procedimientos que deben
realizarse a 37 °C, deben tomarse
medidas para garantizar que la
temperatura se mantenga a 37 °C en
todo momento.

3. Enjuague las jeringas, pipetas, etc. con
ORIGIO® Handling™ precalentado
antes de su uso.

4. Cada laboratorio debe determinar por si
mismo el protocolo y el medio a utilizar
para cada procedimiento en particular.

et - eesti keel

ORIGIO® Handling™ on méeldud ootsliditide
manipuleerimiseks véljaspool CO2
inkubaatorit. Naidustusteks on ootsiiitide
hankimine ja pesu ning ootsudtide
hoiustamine enne viljastamist ja viljastamise
ajal intratstitoplasmaatilise spermi injektsiooni
(ICSI) protseduuriga

See preparaat on moeldud abistatud
reproduktiivtehnoloogia (ART) laboratoorsete
protseduuride jaoks. Preparaati tohivad
patsientide ravimiseks kasutada ainult
spetsialistid, kes on ldbinud koolituse ART-ravi
kohta.

Pakendi suurus
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™
fenoolpunane (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™
fenoolpunane (125 ml)

Koostis
Inimese albumiini lahus (HAS)
Getamdtsiinsulfaat 10 pg/ml

Kvaliteedikontroll

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

Endotoksiini anallilis < 0,15 EU/ml
(Ph.Eur., USP)

HSA analiius (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio analiitis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate té6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode péarast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni séailivusaja
ldppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel

juhtudel:

1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

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

Puhvrisiisteem

ORIGIO® Handling™ kasutab
puhvrislisteemi, mis koosneb HEPES-i,
MOPS-i ja naatriumbikarbonaadi
kombinatsioonist. See puhvrisiisteem
tagab 37 °C temperatuuril fisioloogilise
pH 7,4 ja ei vaja CO; inkubaatori
kasutamist. Toatemperatuuril (20-25 °C)
onpH 76 +0,1.

Ettevaatust: Koiki 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: Ootslidid on pH, in vitro
luhiajalise jahutuse ja soojenemise

suhtes &armiselt tundlikud. Vaiksemadki
temperatuurikdikumised vdivad pbhjustada
meiootilise kaavi hairumist ja pdhjustada
vbimalikku kromosoomide hajumist.

Ettevaatust: See preparaat sisaldab
gentamlitsiini ja seda ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev allergia
gentamitsiini v6i muude sarnaste
antibiootikumide vastu.

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

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

Markus: Kdrvaldage preparaat vastavalt
meditsiinipreparaatide kdrvaldamise
kohalikele eeskirjadele.

Kasutusjuhised

. Ootsliltide ja embrio kasitsemiseks
eelsoojendage ORIGIO® Handling™
suletud korgiga temperatuurini 37 °C.
Spermide pesemiseks eelsoojendage
ORIGIO® Handling™ suletud korgiga
ruumitemperatuurini (20-25 °C).
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Ettevaatust: Hoidke kork CO; inkubaatoris
eelsoojendamise ajal suletud, et séilitada
pH ettenahtud vahemikus.

N

Neid ndutavaid protseduure tuleb teha
temperatuuril 37 °C, rakendada tuleb
meetmeid, et tagada temperatuuri
pusimine kogu aja tasemel 37 °C.

. Loputage sustlaid, pipette jms enne
kasutamist eelsoojendatud tootega
ORIGIO® Handling™.

Iga labor peab ise maarama, millist
protokolli ja ainet konkreetse protseduuri
jaoks kasutada.

ORIGIO® Handling™ est destiné a la
manipulation des ovocytes en dehors de
l'incubateur a CO2. Les indications
comprennent le prélévement et le lavage des
ovocytes, ainsi que la conservation des
ovocytes avant et pendant la fécondation par
injection intracytoplasmique de spermato-
zoides (ICSI).

w
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Ce produit est destiné aux procédures de
procréation médicalement assistée (PMA)
effectuées en laboratoire. Il ne doit étre utilisé
que par des professionnels formés a la PMA.

Taille du coffret
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ avec du
rouge de phénol (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ avec du
rouge de phénol (125 ml)

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

Tests de controle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d’'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test d’endotoxine < 0,15 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Test de solution d’albumine humaine
(Ph.Eur., USP)

Test sur embryon de souris (MEA)

Test de survie des spermatozoides
Remarque : Les résultats d'analyse de
chaque lot font l'objet d’un certificat disponible
sur le site www.fertility.coopersurgical.com.

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

Ne pas congeler.

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

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

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

. Lemballage du produit semble endommagé

ou le sceau de sécurité est brisé.

La date de péremption est dépassée.

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

N
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Systéme tampon

ORIGIO® Handling™ utilise un systeme
tampon composé d’une association de
HEPES, de MOPS et d’'un mélange de
bicarbonate de sodium. Ce systéme tampon
est assorti d’'un pH physiologique de 7,4 a
37 °C et ne nécessite pas le recours a un
incubateura CO,. A température ambiante
(20-25 °C), le pH serade 7,6 + 0,1.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel

de base utilisé pour la préparation de ce
produit a fait l'objet d’une recherche de
l'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 : Les ovocytes sont extrémement
sensibles aux variations de pH, au
refroidissement transitoire et au chauffage
in vitro. Les fluctuations modérées de

la température peuvent entrainer une
perturbation du fuseau méiotique, avec une
éventuelle répartition des chromosomes.

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 : Il est nécessaire d’assurer

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

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

Remarque : Jeter 'ensemble du

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

Mode d’emploi

1. Pour la manipulation des ovocytes et
des embryons, préchauffer ORIGIO®
Handling™, bouchon fermé, a 37 °C.
Pour le lavage des spermatozoides,
préchauffer ORIGIO® Handling™,
bouchon fermé, a température ambiante
(20-25 °C).

Attention : Fermer le bouchon pendant
le préchauffage dans lincubateur a CO.
afin que le pH soit conforme au mode
d’emploi.
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. Pendant les procédures qui doivent se
faire a 37 °C, il convient de veiller a ce
que la température reste a 37 °C a tout
moment.

. Rincer les seringues, pipettes, etc. avec
du ORIGIO® Handling™ préchauffé
avant toute utilisation.

4. Chaque laboratoire doit lui-méme

déterminer a quel protocole et a quel

moyen il doit avoir recours pour chaque
procédure donnée.

hr - hrvatski

ORIGIO® Handling™ namijenjena je
postupcima s oocitama izvan CO2 inkubatora.
Indikacije obuhvacaju prihvacanje oocita i
ispiranje, kao i drzanje oocita prije i za vrijeme
oplodnje intracitoplazmatskim injektiranjem
spermija (JCSD).

w

Ovaj proizvod namijenjen je za laboratorijske
postupke medicinski potpomognute
oplodnje (MPO). Proizvod smiju koristiti
iskljucivo stru¢njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski potpomogn-
ute oplodnje (MPO).

Veli¢ina pakiranja
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ s crveni
fenol (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ s crveni
fenol (125 ml)

Sadrzi
Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin-sulfat 10 ug/ml
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ORIGIO® Handling™

Kontrola kvalitete

IzvrSena 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 na misjim embrijima
(MEA)

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepticki obradeni i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskoristenog)

koji niste upotrijebili nakon zagrijavanja.
Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

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

2. Istekao je rok valjanosti.

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

Puferski sustav

ORIGIO® Handling™ koristi pufersi sustav
sastavljen od kombinacije HEPES, MOPS

i kombinacije natrijevog bikarbonata. Ovaj
puferski sustav pruza fizioloski pH od 7,4
pri 37°C i ne iziskuje kori$tenje inkubatora
s CO,. Na sobnoj temperaturi (20-25°C), pH
¢e bitina 7,6 £0,1.

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 povecéane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Oprez: Jajne stanice ekstremno su osjetljive
na promjene pH vrijednosti, varijacije

u hladenju i grijanju in vitro. Umjerene
fluktuacije temperature mogu uzrokovati
disrupciju mejotickog vretena uz moguénost
rasprsivanja kromosoma.

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

Napomena: Nasa je obveza provoditi postupak
sljedivosti ovog proizvoda. Pored toga, u vasoj
zemlji mogu postojati odredeni zakonski propisi
koji se odnose na ovo podrucje.

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

Napomena: Proizvod je potrebno odloziti
u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
medicinskih proizvoda.

Upute za uporabu

1. Za rukovanje jajnom stanicom i embrijem,
zagrijete ORIGIO® Handling™ sa
zatvorenim poklopcem na 37°C.
Za ispiranje spermija, zagrijte ORIGIO®
Handling™ sa zatvorenim poklopcem na
sobnu temperaturu (20-25°C).

Oprez: Za vrijeme zagrijavanja u inkubatoru
s COg, drzite zatvoren poklopac kako bi pH
zadrzao unutar specifikacija.

2. Tijekom postupaka koji se trebaju obavljati
na 37°C, moraju se poduzeti koraci kojima
se osigurava da ¢e temperatura ostati na
37°C cijelo vrijeme.

. Prije koristenja, Strcaljke, pipete i ostali
pribor isperite zagrijanim proizvodom
ORIGIO® Handling™.

4. Svaki laboratorij treba utvrditi koji ¢e protokol

i medij koristiti za svaki pojedini postupak.

,ORIGIO® Handling™" skirta oocitams,
esantiems ne CO2 inkubatoriuje, tvarkyti.
Indikacijos: oocity paémimas ir plovimas,
taip pat oocity laikymas prie$ apvaisinima ir
jo metu taikant intracitoplazmine
spermatozoidy injekcija (angl. Intracytoplas-
mic Sperm Injection, ICSI).
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Sis produktas skirtas pagalbinio apvaisinimo
technologijos (angl. Assisted Reproductive
Technology, PAT) laboratorinéms
procediroms atlikti. Sj produkta turi naudoti
tik PAT taikymo patirties turintys specialistai.

Kiszerelés
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™
fenolvords (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™
fenolvoros (125 ml)

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

Minéség-ellenérzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtértént

(Ph.Eur., USP)

Ozmolalitas vizsgalata megtortént
(Ph.Eur., USP)

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

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

Tarolasra vonatkozé utasitasok

és stabilitas

A termékek feldolgozasa aszeptikus
technikaval tortént.

A leszallitott termékek sterilek.

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

Nem fagyaszthato!

Felmelegités utdn a fennmaradé

(fel nem hasznalt) készitményt dntse ki.

A készitményt felbontas utan 7 napon
beliil fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznadlja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoan sérdilt vagy bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. A készitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobioldgiai
szennyezddés jeleit mutatja.

Pufferrendszer

Az ORIGIO® Handling™ egy HEPES,
MOPS és natrium-bikarbonat
kombinaciojabal allé pufferrendszert
hasznal. Ez a pufferrendszer fizioldgias,
7,4-es pH-értéket biztosit 37 °C

mellett, és nem igényel CO,-inkubatort.
Szobahémérsékleten (20-25 °C) a pH
értéke 7,6 £ 0,1.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencidlisan fert6z6 anyagként kell kezelni.

A készitmény eléallitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkiviil az alapanyagot
parvovirus B19 kdérokozéra is vizsgaltak, és
nem talaltak emelkedett értéket. Semmilyen
ismert teszt nem biztosit teljes garanciat arra,
hogy az emberi vérbdl el6allitott készitmények
nem tartalmaznak fert6z6 agenseket.

Figyelem: A petesejtek rendkiviil
érzékenyek a pH-valtozasokra, valamint
az atmeneti in vitro leh(lésre és
felmelegedésre. A mérsékelt hmérséklet-
ingadozasok az osztddasi orsé esetleges
kromoszdma-diszperzidval tarsuld
felbomlasat eredményezhetik.

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

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy

a készitmény nyomon kévetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teriletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

Megjegyzés: Az orvosi termékek
megsemmisitésére vonatkozé helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg
a terméket.

Hasznalati utmutaté

. Petesejt- és embridkezelés el6tt
melegitse az ORIGIO® Handling™-
et (lezart kupakkal) 37 °C-ra.
Himivarsejtmosashoz melegitse az
ORIGIO® Handling™-et (lezart kupakkal)
szobahémérsékletre (20-25 °C).
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Figyelem: Tartsa a kupakot lezarva

a COz-inkubatorban térténd elémelegités
kézben, hogy a pH megadott értéken
maradjon.
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. Azon eljarasok kézben, amelyeket
37 °C-on kell elvégezni, a megfelelé
intézkedésekkel biztositani kell, hogy
a hémérséklet mindenkor 37 °C maradjon.

3. Hasznalat el6tt oblitse a fecskenddket,
pipettakat stb. elémelegitett ORIGIO®
Handling™-gel.

. Minden laboratériumnak sajat maganak
kell megallapitania, hogy melyik protokollt
és médiumot hasznalja az egyes
eljarasokhoz.

ORIGIO® Handling™ er atlad til ad
medhondla eggvisa fyrir utan CO2-hitakas-
sann. Abendingar eru m.a. 6flun og skolun
eggvisa og geymsla eggvisa fyrir og vid
frjovgun med inndzelingu saedis inn { umfrymi
(Intracytoplasmic Sperm Injection, ICSI)

N

bessi vara er atlud fyrir glasafrjévgun &
rannsoknarstofum. bessi vara skal eingongu
notud af sérfreedingum sem hafa hlotid
pjalfun i glasafrjévgunarmedferd.

Pakkningastard
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ med
fendlraudum (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ med
fendlraudum (125 ml)

Inniheldur
Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gz daeftirlitsprof

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)

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkveemt

Lifun sadfrumna profud

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

Geymslufyrirmaeli og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad fyrningardagsetningu,
sem tilgreind er & midanum, sé hin geymd
samkvamt fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

Jafnalausn
ORIGIO® Handling™ notar jafnalausn sem
samanstendur af blondu af HEPES, MOPS og

and natriumbikarbénatbléndu. Jafnalausnin
veitir lifedlisfraedilegt pH upp & 7,4 vid 37°C og
parfnast ekki notkunar CO, reektunarkassa. Vid
stofuhita (20-25°C) verdur pH stigid 7,6 £ 0,1.

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 ur bl6di manna beri
ekki smitefni.

Vidvorun: Eggfrumur eru sérlega vidkvaemar
fyrir breytingum & pH, svipulli kaelingu

og hitnun in vitro. Litlar hitabreytingar

geta valdid rofid i meidésuspindlinum med
moguleika & dreifingu litninga.

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

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

Athugid: Adeins skyldi nota lyfid samhlida
lyfjum sem zetlud eru til pessara nota.

Athugid: Lyfinu skal farga samkvaemt
gildandi reglugerdum um férgun lyfja.

Notkunarleidbeiningar

. Fyrir medhéndlun & eggfrumu og fosturvisi
skal forhita ORIGIO® Handling™ med
lokid & upp i 37°C. Fyrir pvott &4 saedi skal
forhita ORIGIO® Handling™ med lokid &
upp i stofuhita (20-25°C).
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Vidvorun: Hafid lokid a lyfinu & medan
pad er forhitad i CO; reektunarkassa til ad
vidhalda pH gildinu innan aeskilegs svids.

2.Vid adgerdir sem parf ad framkvaema vid
37°C hita verdur ad gripa til radstafana til
ad tryggja ad hitinn haldist avallt stddugur
vid 37°C.

. Skolid sprautur, pipettur o.s.frv. med
forhitudu ORIGIO® Handling™ fyrir
notkun.

4. Hver rannsoknarstofa skal akvarda paer

verklagsreglur og midla sem skal nota vid
hverja adgerd.

ORIGIO® Handling™ ¢ indicato per la
manipolazione degli ovociti al di fuori
dell'incubatrice a CO2. Le indicazioni
includono il prelievo e il lavaggio degli
ovociti, nonché il mantenimento degli ovociti
prima e durante la fecondazione mediante
iniezione intracitoplasmatica dello
spermatozoo (ICSI).
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Questo prodotto ¢ indicato per le procedure
di laboratorio di Procreazione medicalmente
assistita (PMA). Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Dimensioni della confezione
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ con rosso
fenolo (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ con rosso
fenolo (125 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/ml
(Ph.Eur., USP)

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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.

Istruzioni per la conservazione e

la stabilita

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

Non congelare.

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

Utilizzare il prodotto entro sette giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. La data di scadenza ¢ stata superata.

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

Sistema buffer

ORIGIO® Handling™ utilizza un sistema
buffer composto da una combinazione di
HEPES, MOPS e bicarbonato di sodio.
Questo sistema buffer fornisce un pH
fisiologico di 7,4 a 37°C e non richiede
I'uso di un incubatore a CO2. A temperatura
ambiente (20 - 25°C), il pH sara di 7,6 £ 0,1.

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: Gli ovociti sono estremamente
sensibili ai cambiamenti di pH, al
raffreddamento e al riscaldamento transitori
in vitro. Modeste fluttuazioni di temperatura
possono causare la rottura del fuso mitotico
con possibile dispersione dei cromosomi.

Attenzione: Il 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 I'uso

. Per la manipolazione di ovociti ed
embrioni, preriscaldare ORIGIO®
Handling™ con il tappo chiuso a 37°C.
Per il lavaggio dello sperma, preriscaldare
ORIGIO® Handling™ con il tappo chiuso a
temperatura ambiente (20 - 25°C).

N

Attenzione: tenere il tappo chiuso durante
il preriscaldamento nell'incubatore a CO:2
per mantenere il pH entro le specifiche.

N

. Durante le procedure che devono essere
eseguite a 37°C, devono essere prese
misure per garantire che la temperatura
rimanga sempre a 37°C.

. Lavare siringhe, pipette ecc. con
ORIGIO® Handling™ preriscaldato prima
dell'uso.

4. Ogni laboratorio deve decidere

autonomamente quale protocollo e quale

mezzo utilizzare per ogni particolare
procedura.

ORIGIO® Handling™ npenapatbl CO2
MNHKy6aTOpbIHaH TbIC XKYMbIPTKa »KacyLuanapbl
eHpeyre apHanfaH. KonfaHy aacbiHa
MKYMbIPTKa »KacyLIacbiH any XaHe xyy,
CcoHpan-aK MHTpauuTonNasmanbik
cnepmaTo3omns MUKPONHBEKLUMACIHBIH (ICSI)
anaplHAa Hemece KesiHae XXyMbIpTka
)KacylanapblH eHaey *aTaabl.
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Byn eHiM )acaHAbl ypblKTaHAbIPY SAICIHIK
(ART) 3epTxaHanblk npoueaypanapbiHa
apHanfaH. byn eHim xacaHfbl ypbiKTaHAbIPY
60MblHLIA AalbIHAbIKTAaH 6TKEeH KaCinkKom
MaMaHaap faHa KonjaH faHbl XeH.

Kantama enwemi
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 mn)

83100125A ORIGIO® Handling™ (125 mn)

deHon Kbi3binbl 6ap 83110060A ORIGIO®
Handling™ (60 mn)
deHon Kbi3binbl 6ap 83110125A ORIGIO®
Handling™ (125 mn)

Kypambi
Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
leHTamnumH cynbdatel 10 MKr/Mn

CanaHbl 6aKbinay cblHafbl
3apapcbi3blfbl CbiHaNfFaH

(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

Ocmonsnablfbl CblHaNfaH

(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

pH AeHreni colHanfaH

(Eyp. ®apm., AKLL dapm.)

OHAOTOKCUH AeHreiii cbiHanfFaH < 0,15 EU/
mn (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)

HSA tanpaybl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
ThiwkaH am6proHaapbiHa (MEA) cbiHanfaH
CnepmaTto3ounaTiH eMiplieHairi cbiHanfaH
EckepTne: op napTUsiHbIH HaTWXenepi
www.coopersurgical.com caiTblHaH anyfa
GonatbiH Tanaay KyeniriHae KepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYpaKTblbIK
MpenapatTap acentukansik agicnex
eHAenefi xaHe 3apapcbi3faHablpblniFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 biabICbiHa canbin 2-8 °C TemnepaTypaaa
XOHe KYH coyneci TYCnenTiH xepae cakray
Kepek.

Myspatyfra 6onmangsbi.

XKbINbITKAHHAH KeNiH apTblK
(naiipanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay kepek.
MpenapaTTbl alWkaHHaH KeniH 7 KyH iwiHae
KONAaHy Kepek.

Mpenapat eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
CoWKec cakTanfaH xafjaiaa, npenapar
XancblpMaga KepceTifnireH COHFbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TYpPaKTbIfbIFbIH CaKkTanabl.

CakTaHablpynap MeH eckepTynep
MpenapatTbl MblHa Xaraannapaa
KonaaHyra 6onmMangbl:

. Mpenapart kanTamacblHAa 3aKkbIMAaHY

Genrinepi 6onca Hemece Mepi Gy3binca.

2. CoHfbl KOnaaHy Mepsimi eTin KeTKeH
6onca.

3. MNpenapaTTbIH Tyci ©3repce,
GyIbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa KaHAan aa 6ip MUKPOGTLIK NacTaHy
6enrinepi 6onca.

N

Bydepnik xyiie

ORIGIO® Handling™ npenapaTtbiHaa
HEPES, MOPS xaHe HaTpuit
rmppokap6oHaThl KOCbIHABICBIHAH TypaTbiH
Bydepnik xyie konaaHbinaasl. byn
Bydepnik xyie 37 °C Temnepatypana

7,4 wamacblHAarbl husmonornsnbik pH
KamTamacsbi3 eTefixaHe CO2 nHkybaTopbiH
nanpanaHyabl kaxet etnenai. benve
TemnepaTtypacbliHaa (20-25 °C) pH moHi
7,6 £ 0,1 Gonapgbl.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnblk
npenapaTTapfa bIKTumMan nHekumns
KO3AbIpFbILITaPbI PETiHAE KapaFaH XeH.
Byn npenapatTbl eHAIpY YLWiH
naiipanaxbinFad 6actankel Mmatepuan
CblHaKTaH eTKi3inin, oHblH HBSAQ 3aTbiHa
peakLMAChI XOK eKeHi aHbIKTanabl XoHe
aHTn-AUTB-1/-2, AUTB-1, BI'B xaHe
CI'B 6oiibiHLWa Tepic HaTuxe Gepai.
OpaH KkeliH, 6acTankbl MaTepuanga

B19 napBoBUpPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHreii xorapbinamaraHbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anblHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbIL 3aTTapabl
TacbiMangamainTbiHbIHa elikanaaii 6enrini
cblHaK aaicTepi keningik 6epe anmaigbl.

EckepTy: )XymbIpTKa xacylanapsl pH
e3repyiHe, yakpITlla cankbiHAaTyFa XxoHe
3epTxaHanblK Xafaannapaa XoinbiTyra
oTe cesimTan. TemnepaTtypaHblH opTaiwia
aybITKybl XpOMOCOMarnapAblH biIKTUMan
TapanybiMeH MUO3/bIK YPLUBIKTbIH
6y3blnyblHa aKenyi MyMKiH.

EckepTy:

reHTaMULWH 6ap xaHe OHbl FeHTaMULMHIe
Hemece CofaH ykcac aHTUGUoTukTepre
anneprusicel 6ap ekeHi 6enrini
empenywinepre kongaHbaraH xeH.

EckepTne: MmyHAaii npenapatThl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH kKaMTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHizge 6yn cana
BoiblHIA MeMMeKeTTiK 3aKAbl TananTap Aa
Gap 6onybl MyMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHaibl MakcaTka
apHanfaH KypblnfFbinapmeH Gipre
naviganaHy Kaxer.

EckepTne: npenapatTbl MeAuLMHanNbIK
eHiMAepAi TacTayFa KaTbICTbl XXeprifikTi
epexenepre ColKec TacTaHbI3.
KonpaHy Hyckaynapsl

1. )KyMbIpTKa XacyLachbl xoHe

3aMOGPUOHAAPMEH XYMBIC iCTey YLUiH
ORIGIO® Handling™ npenapatbiH
Kaknafbl xxabbinfFaH kyiige 37 °C-

Ka AeliH anablH ana XbinblTbIHbI3.
CnepmatosonaTapabl Xyy YLiH
ORIGIO® Handling™ npenapaTbiH
Kaknarbl xabbinFaH kyinae 6enve
TemnepaTypacbliHa AeliH (20-25 °C)
angblH ana XbiNbITbIHbI3.

EckepTy: TexHukanslk cunatramaga
pH aeHrenin cakTay ywin CO,
MHKy6aTopblHAA anablH ana XbibITy
KesiHae KaknarblH )abblK Kyiiae
YCTaHbl3.

2. 37 °C TemnepaTypaga opblHAanybl
Kepek MyHAaii npoueaypanap kesiHge
TemnepaTtypaHblH apaansim 37 °C
LwamacbliHaa 6onyblH kKaMTamachI3
eTeTiH Wapanap Kkabbingay kaxer.

3. AnapiH ana keisgbipbinFad ORIGIO®
Handling™ npenapatblHblH KoMeriMeH
LWNpUUTEpAi, TamMbI3fblUTAPAbI XoHe
1.6. nainganaHap anablHAa WaiibiHbI3.

4. ©p 3epTxaHa ap6ip HakTbl NpoLeaypa
YWiH nanganaHbinatbiH NPOTOKON MeH
Kypan TYpiH e3i aHblKTaybl Kepek.

It - lietuviy kalba

,ORIGIO® Handling™" skirta oocitams,
esantiems ne CO2 inkubatoriuje, tvarkyti.
Indikacijos: oocity paémimas ir plovimas,
taip pat oocity laikymas pries apvaisinima
ir jo metu taikant intracitoplazmine
spermatozoidy injekcija (angl. Intracyto-
plasmic Sperm Injection, ICSI).

Sis produktas skirtas pagalbinio
apvaisinimo technologijos (angl. Assisted
Reproductive Technology, PAT)
laboratorinéms procediroms atlikti. S
produkta turi naudoti tik PAT taikymo
patirties turintys specialistai.

Pakuotés dydis

83100060A ,ORIGIO® Handling™* (60 ml)
83100125A ,ORIGIO® Handling™*

(125 ml)

83110060A ,ORIGIO® Handling™* su
fenolio raudonuoju (60 ml)
83110125A ,ORIGIO® Handling™" su
fenolio raudonuoju (125 ml)

Sudetyje 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)

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
Tirta spermos gyvavimo trukmeé
Pastaba: kiekvienos produkto partijos
testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, su kuriuo galima susipazinti
interneto svetainéje www.fertility.
coopersurgical.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Preparatai pagaminti aseptinémis sglygomis
ir tiekiami sterilGs.

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

Neuzsaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg preparatg reikia
sunaudoti per 7 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Preparato nenaudokite, jeigu:

1) PazZeista 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.

Buferio sistema

Preparate ,ORIGIO® Handling™*
naudojama buferio sistema, sudaryta

i§ HEPES, MOPS ir natrio bikarbonato
derinio. 37 °C temperatiroje buferio
sistemos fiziologinis pH yra 7,4, jai nereikia
naudoti CO; inkubatoriaus. Kambario
temperatiroje (20-25 °C) pH yra 7,6 £ 0,1.

Démesio! Visi kraujo preparatai turi bati
laikomi potencialiai uzkréstais. Siam

preparatui gaminti naudota Zaliava buvo
iStirta ir buvo nustatyta, kad joje néra HBsAg
antigeno bei ZIV-1/-2, ZIV-1, HBV ir HCV
antikiiny. Be to, zaliaviné medziaga buvo tirta
dél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

jy kiekis nepadideéjes. Jokie Zinomi tyrimo
metodai negali uztikrinti, kad Zmogaus kraujo
produktai nepernes infekcijy sukéléjy.

Démesio! Oocitai yra labai jautris pH
pokyciams, laikinam atvésimui ir susilimui
in vitro. Nedideli temperatros svyravimai
gali paZeisti mejozine verpste ir iSsklaidyti
chromosomas.

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

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

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

Pastaba: Preparatg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos preparaty $alinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Dirbdami su oocitais ir embrionais,
pasildykite ,ORIGIO® Handling™*
uzdarytu dangteliu iki 37 °C. Plaudami
spermatozoidus, pasildykite ,ORIGIO®
Handling™* uzdarytu dangteliu iki
kambario temperattros (20-25 °C).

Démesio! Sildant CO; inkubatoriuje
dangtelis turi bati uzdarytas, kad pH
nenukrypty nuo specifikacijy.

N

Procediiry, kurios turi bati atliekamos

37 °C temperatdroje, metu reikia imtis
priemoniy, kad temperatiira visada baty
37 °C.

. Prie$ naudodami, praskalaukite Svirkstus,
pipetes ir kitas priemones pasildytu
L,ORIGIO® Handling™*.

Kiekviena laboratorija turi pati nuspresti,
kokj protokolg ir kokig terpe naudoti
kiekvienai konkreciai proceddrai.

lv- latvieSu valoda

ORIGIO® Handling™ ir paredzéts darbam ar
oocitiem arpus CO2 inkubatora. Tas ir
indicéts oocitu iznemsanai un skalosanai, ka
ari oocitu turésanai pirms apauglo$anas un
apauglosanas laika, ja apauglosanu veic ar
Intracitoplazmatisko spermas injekciju (ICSI).
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Sis produkts ir paredzéts izmanto$anai
laboratoriju darba ar reproduktivajam
paligtehnologijam. So preparatu drikst
izmantot tikai profesionali, kas apmaciti
reproduktivajas paligtehnologijas.

lepakojuma lielums
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ ar
fenolsarkano (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ ar
fenolsarkano (125 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)

Pelu embriju tests (MEA)

Veikts spermas dzivotspéjas tests
Piezime. Katras partijas analiZu rezultati
ir noradti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné www.fertility.coopersurgical.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Preparati tiek raZoti un iesainoti aseptiskos
apstaklos un piegadati, saglabajot to sterilitati.
Uzglabat originalaja iepakojuma 2—-8 °C
temperatira, tumsa vieta.

Nesasaldét.

Péc sasil8anas Skiduma parpalikumi

(kas netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi raZotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lTdz



deriguma termina beigam, kas noradtts 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 pardda acimredzamu mikrobu
piesarnojumu.

Bufersistéema

ORIGIO® Handling™ tiek lietota
bufersistéma, ko veido HEPES, MOPS

un natrija bikarbonata kombinacija.
Bufersistéma 37 °C temperattra nodrosina
fiziologisko pH 7,4, un tai nav nepiecie§ama
CO: inkubatora lieto§ana. Istabas
temperatara (20-25 °C) pH ir 7,6 £ 0,1.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jaizmanto,
nemot véra potencialas inficé$anas riskus. ST
preparata razoSana izmantotas izejvielas tika
parbauditas uz B hepatita virsmas antigéna
(HbsAg) un cilvéka imandeficita virusa 1/2
(Anti-HIV-1/-2), cilvéka imdndefictta 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
saturTbu, un rezultati bija negativi. Neviena
no zindmajam testésanas metodém nevar
garantét, ka preparati, kas ir iegdti no cilvéka
asinim, neparnésas infekciju izraisitajus.

Uzmanibu! Ooctti ir arkartigi jutigi pret

pH izmainam, Tslaicigu atdzesé$anu un
sasildiSanu in vitro. Nelielas temperatiras
svarstibas var izraisit mejotiskas dalisanas
varpstas parravumus un iespéjamu
hromosomu neatieSanu.

Uzmanibu! Sis preparats satur gentamicinu, un
to nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir zinama
alergija pret to vai [Tdzigam antibiotikam.

Piezime. Lidzu, nemiet vera, ka ir
nepiecieSama 81 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valsti $aja joma iesp&jamas
nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar citiem
preparatiem, kas paredzéti konkrétajam
mérkim.

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

LietoSanas instrukcija

1. Darbibam ar oocitiem un embrijiem
ieprieks sasildiet ORIGIO® Handling™
IT1dz 37 °C temperatirai ar aizvértu
vacinu. Spermas skalo$anai iepriek$
sasildiet ORIGIO® Handling™ lidz istabas
temperatdrai (20—25 °C) ar aizvértu vacinu.

Uzmanibu! Lai nodrosinatu pH atbilstibu
noraditajam diapazona, iepriek$éjas
sasil$anas laika CO; inkubatora turiet
vacinu aizvertu.

N

. To proceddru laika, kas javeic 37 °C gradu
temperatira, janodroSina, ka temperatira
vienmér saglabajas 37 °C.

. Pirms lieto8anas izskalojiet Slirces,
pipetes utt. ar iepriek$ sasilditu ORIGIO®
Handling™.

. Katrai laboratorijai janosaka, kadu
protokolu un $kidumus lietot katra
konkrétaja procedara.

mk - MakeJOHCKM

ORIGIO® Handling™ e HameHeT 3a paKyBatbe
€O jajue-kneTku Hageop of CO2
MHKY6aTOpOT. HAMKaumnTe ondakaat
Bajietbe N MUEHe jajLie-KNeTKM, Kako 1
yyBarbe Ha jajue-KneTKu npef 1 3a Bpeme Ha
onnoAyBame CO MHTPaLUTONIa3MaTUYHO
B6pm3ryBatbe cnepmarosovau (ICSI).

w
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OBOj Npoun3BoA e 3a NabopaToprcKn
NOCTanKu Co NOTNOMOrHaTa PenpoAyKT1BHa
TexHonoruja (ART). MpowussogoT Tpeba fa ro
KopmcTaT camo npodecnoHanum, obyyeHn
3a TpeTMaHu co ART.

FonemuHa Ha nakyBaweTo

83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)
83110060A ORIGIO® Handling™ co ceHon-
upseHa 6oja (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ co deHon-
upBeHa 6oja (125 ml)

Copapxu
PactBop Ha xymaH anbymux (HAS)
reHTamuumH cyndart 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

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

TecT 3a eHpoToKeKH < 0,15 EU/mI

(Ph.Eur.,, USP)

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha em6punoHu Ha rnysun (MEA)
TecTupaHo e NpexunByBakeTO Ha cnepmaTta
3abenelwka: Peayntatute 3a cekoja

cepwja ce HaBeaeHu Bo CepTudukaTor 3a
aHanwu3a, koj e goctaneH Ha www.fertility.
coopersurgical.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpounsBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHm n
ncrnopayaHn CTepUHU.

[la ce yyBa Bo opurnHanHaTa ambanaxa Ha
2-8°C, 3aliTUTeH oA CBETNVHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBakeTO, BULIOKOT (HeynoTpebeH)
Meaunym aa ce pnu.

MpoussoguTte Tpeba Aa ce ynotpebaT BO
pok o, 7 AeHa no oTBOpameTo.

Kora ce 4yyBa cnopepn ynatctsata oa
nNpov3BOANUTENOT, NPOVU3BOAOT e cTabuneH
[10 4AaTYMOT O3Ha4eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNasnMBOCT U
npeaynpeayBaka
Mpon3BOAOT He CMee 1a Ce KOPUCTM [JOKOMKY:
1. MakyBar-eTo Ha NPon3BOAO0T U3rnega
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.
WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.
. MpowusBogoT ja cmenun 6ojata, ctaHan
3amaTeH, 3rycHaT Unm nokaxysa
KakBu 61nNo 3HaLUM Ha MUKPOBGMONOLLKO
3aragyBatse.

SN

Badep cuctem

ORIGIO® Handling™ kopuctu 6acdep
CUCTEM KOjLITO Ce cocTou oA kombuHaumja
Ha HEPES, MOPS u HaTpuym 6ukap6oHar.
Badbep cuctemot oBo3moxyBa chusmonoLika
pH-BpeaHocT of 7,4 Ha 37°C u 3a Hero He

e noTpe6Ho Aa ce kopucTu CO, nHkybaTop.
Ha co6Ha Temnepatypa (20-25°C),
pH-BpegHocTa ke 6uge 7,6 + 0,1.

BHumaHue: Cute npounssoam of kpe Tpeba
fa ce TpeTupaar Kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT MaTepwujan wro

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TecTUpaH 1 e yTBpAeHo feka
He e peakTusBeH Ha HBsSAQ v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHMOT MaTepwujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e yTepaeHo aeka Hema
3ronemysake. HuegeH nosHat metoq Ha
TecTupare He MoXe Aa rapaHTupa geka
npou3Bo/ CO NOTEKNO 0/ YOoBEYKa KpB Hema
[la npeHece 3apasHu areHcu.

BHumaHue: OounTnTe ce NpemHory
YyBCTBUTEMHN Ha NPOMEHM BO
pH-BpeaHocTa, MUHMMBO Nagewe n
3aTonnysasse in vitro. I Hajmanu npomexun
BO TemnepaTypaTa MoXe Aa npefaussukaat
HapyulyBake Ha AenbeHoTo BpeTeHo Co
MOXHO pacejyBaHe Ha XpOMO3oMUTE.

BHumanue: OBOj Npou3BOf, COAPXKM
reHTaMULVH 1 He CMee [ja Ce KOPUCTH Kaj
nauneHTV Ko ce anepruyHn Ha reHTaMULMH
WU CAMYHN @aHTUBMOTULN.

3ab6enelwka: VimajTte ja npeasua notpebara
3a cneanuBoCT Ha oBoj npoussod. OcBeH
TOa, MOXe Aia MocTojaT U HaLMOHaNHN
3aKoHcku Bapatrba BO BallaTa 3eMja BO
O/JHOC Ha OBOj IOMEH.

3abenewka: [la ce kopucTu BO
KomBuHaumja caMmo co Apyrv Nponu3BoAu
HaMeHeTw 3a KOHKpeTHaTa Len.

3ab6enelka: dpnete ro NpoM3BoAoT BO
COrMacHOCT CO NoKanHuTe NPonucK 3a
pnatse MeANLMHCKN NPON3BOAN.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. 3a pakyBatbe CO 0OLUTU 1 EMBPUOHM,
opHanpep 3atonnete ro ORIGIO®
Handling™ co 3aTBopeHo kanave, o
37°C. 3a muetse Ha cnepmara, ogHanpes
3atonnete ro ORIGIO® Handling™
€O 3aTBOpEHO kanaye, o cobHa
Temnepatypa (20-25°C).

BHumaHue: Kanayeto Tpeba aa

61ae 3aTBOPEHO NMpW NPOLIECOT Ha
npeasarpesake Bo COz-nHKy6aTOpOT 3a
fa ce 3aapxu pH-BpeaHocTa BO pamkute
Ha HaBefEeHOoTO.

N

. Mpwu npoueanypw kou Tpeba fa ce Bpiat
Ha 37°C, mopa aa ce npesemar Yekopu

3a ocurypyBsatse Aeka Temnepatypata ke
ocTaHe 37°C ueno Bpeme.

3. VicnnakHeTe rvm UrnuTe, MMNETUTE 1 CI. CO
opHanpen 3atonneH ORIGIO® Handling™
npep ynotpe6a.

. Cekoja nabopatopuja Tpeba cama aa
ofipeAy Koj NPOTOKON 1 MeAnyM Ke v
KOPUCTM 3a cekoja KOHKpEeTHa npoLeaypa.

nl - nederlands

ORIGIO® Handling™ is bedoeld voor het
verwerken van eicellen buiten de CO2-incu-
bator. Indicaties zijn onder meer het
opzuigen en wassen van eicellen, evenals het
hanteren van eicellen vooér en tijdens de
bevruchting door Intracytoplasmic Sperm
Injection (ICSI - intracytoplasmatische
sperma-injectie).

N

Dit product is bedoeld voor laboratoriumpro-
cedures met Assisted Reproductive
Technology (ART - geassisteerde voortplant-
ingstechnologie). Het product dient
uitsluitend te worden gebruikt door
professionals die getraind zijn in ART-behan-
deling.

Verpakkingsgrootte
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ met
fenolrood (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ met
fenolrood (125 ml)

Bevat
Humane albumine-oplossing (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)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is uitgevoerd
Op sperma-overleving getest
Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat
dat beschikbaar is op www.fertility.
coopersurgical.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

Het product moet binnen 7 dagen na opening
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

Gebruik het product niet als:

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

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is verlopen.

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

Buffersysteem

ORIGIO® Handling™ gebruikt een
buffersysteem, bestaande uit een
combinatie van HEPES, MOPS en een
natriumbicarbonaatcombinatie. Dit
buffersysteem zorgt voor een fysiologische
pH-waarde van 7,4 bij 37°C waarvoor geen
COz-incubator gebruikt hoeft te worden.
Bij kamertemperatuur (20-25°C) is de pH-
waarde 7,6 met een marge van + 0,1.

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: Eicellen zijn extreem gevoelig
voor veranderingen in de pH-waarde,
kortstondig afkoelen en verwarmen in

vitro. Kleine temperatuurschommelingen
kunnen een verstoring van de meiotische
spindel veroorzaken met mogelijke
chromosoomverspreiding.

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

. Voor het hanteren van o6cyten en embryo's,
verwarm ORIGIO® Handling™ met de dop
gesloten voor op 37°C. Voor het wassen
van sperma, dient u ORIGIO® Handling™
met de dop gesloten op kamertemperatuur
(20-25°C) voor te verwarmen.
Voorzichtig: Houd de dop gesloten tijdens
het voorverwarmen in de COz-incubator
om de pH-waarde binnen de specificaties
te houden.

N

N

. Zorg tijdens de procedures die bij
37°C moeten worden uitgevoerd voor
maatregelen waardoor de temperatuur te
allen tijde op 37°C blijft.
. Spoel injectiespuiten, pipetten enz. voor
gebruik met voorverwarmde ORIGIO®
Handling™.
Elk laboratorium dient zelf te bepalen welk
protocol en medium voor elke specifieke
procedure moet worden gebruikt.

,ORIGIO® Handling™" skirta oocitams,
esantiems ne CO2 inkubatoriuje, tvarkyti.
Indikacijos: oocity paémimas ir plovimas, taip
pat oocity laikymas pries apvaisinimg ir jo
metu taikant intracitoplazmine spermato-
zoidy injekcijg (angl. Intracytoplasmic Sperm
Injection, ICSI).
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Sis produktas skirtas pagalbinio apvaisinimo
technologijos (angl. Assisted Reproductive
Technology, PAT) laboratorinéms
procediroms atlikti. Sj produkta turi naudoti
tik PAT taikymo patirties turintys specialistai.

Pakningsstarrelse
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ med
fenolrgdt (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ med
fenolrgdt (125 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/ml (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryoanalyse (MEA), testet
Overlevelse av seedceller er testet

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Buffersystem

ORIGIO® Handling ™ bruker et buffersystem
som bestar av en kombinasjon av HEPES,
MOPS og natriumbikarbonatkombinasjon.
Dette buffersystemet gir en fysiologisk pH pa
7,4 ved 37° C og krever ikke bruk av en CO,-

inkubator. Ved romtemperatur (20-25 ° C) vil
pH veere 7,6 £ 0,1.

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 overfare smitte

Forsiktig: Oocytter er ekstremt falsomme
for endringer i pH-verdi, forbigaende
kjeling og oppvarming in vitro. Milde
temperatursvingninger kan forarsake
forstyrrelse av meiotisk spindel med mulig
kromosomspredning.

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

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
juridiske krav pa dette feltet i landet du bor i.

Merk: Skal kun brukes i kombinasjon med
andre produkter beregnet for det spesielle
formalet.

Merk: Produktet skal avhendes i samsvar
med lokale forskrifter for avhending av
medisinske produkter.

Bruksanvisning:

1. For handtering av egg og embryo
forvarmes ORIGIO® Handling ™ med
hetten lukket til 37° C. For skylling av
saedcller forvarmes ORIGIO® Handling
™ med lokket lukket til romtemperatur
(20-25° C).

Forsiktig: Hold lokket lukket under
forvarming i CO.-inkubator for & holde
pH-verdien innenfor spesifikasjonene.
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Under de fremgangsmatene som ma

utfores ved 37° C, ma det sikres at

temperaturen til enhver tid holder seg

pa 37°C.

. Skyll sprayter, pipetter osv. med forvarmet
ORIGIO® Handling ™ fgr bruk.

. Hvert laboratorium skal selv bestemme

hvilken protokoll og hvilket medium som

skal brukes for hver enkelt prosedyre.

pt - portugués

O ORIGIO® Handling™ destina-se ao
manuseamento de odcitos fora da
incubadora de CO2. As indicagdes incluem a
recuperacdo de odcitos e lavagem, assim
como a retengdo de odcitos antes e durante a
fertilizacao de Injecéo Intracitoplasmatica de
Espermatozoides (ICSI na sigla em inglés).
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Este produto destina-se a procedimentos
laboratoriais de Tecnologia de Reproducao
Assistida (TRA). O produto deve ser usado
apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Tamanho da embalagem
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ com
vermelho de fenol (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ com
vermelho de fenol (125 ml)

Contém
Solugao de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pug/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 UE/mI
(Ph.Eur.,, USP)

Analise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)
Teste de sobrevivéncia do esperma
Nota: Os resultados de cada lote sao
declarados num Certificado de Andlise,
disponivel em www.fertility.coopersurgical.com.

Instrugdes de conservagéo 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 7 dias
apos a abertura.

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

Precaugdes e adverténcias
N&o utilize o produto se:

1. A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.
2. A data de validade tiver sido ultrapassada.
3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de

contaminagéo microbiana.

Sistema de tampéao

ORIGIO® Handling™ usa um sistema de
tampéao constituido por uma combinagao

de HEPES, MOPS e combinagao de
bicarbonato de sédio. Este sistema de
tampéo fornece um pH fisiolégico de 7,4 a
37 °C e n&o exige o uso de uma incubadora
de CO.. A temperatura ambiente (20-25 °C),
opHserade76+0,1.

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado néo 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
infecciosos.

Cuidado: Os odcitos sdo extremamente
sensiveis a alterages do pH, arrefecimento
e aquecimento in vitro transitorios.
Flutuagdes reduzidas da temperatura podem
causar um disturbio do fuso mitético com
possivel dispersao cromossémica.

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

Nota: Tenha em atengdo 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 produto de acordo com os
regulamentos locais relativos a eliminagéo
de produtos médicos.

Instrugdes de utilizagdo

. No caso do manuseamento de odcitos
e embrides humanos, preaquega o
ORIGIO® Handling™ com a tampa
colocada até 37 °C. Para lavagem
de esperma, preaquega o ORIGIO®
Handling™ com a tampa colocada até a
temperatura ambiente (20-25 °C).

N

Cuidado: Mantenha a tampa fechada
durante o preaquecimento na incubadora
de CO; para manter o pH dentro das
especificagdes.

2. Durante os procedimentos que devem
ser realizados a 37 °C, devem ser
tomadas medidas para assegurar que a
temperatura permanece sempre a 37 °C.

3. Antes de utilizar, lave as seringas,
pipetas, etc. com o ORIGIO® Handling™
preaquecido.

4. Cada laboratoério deve elaborar a sua
propria determinagéo relativamente a
selegéo do protocolo e ao meio a utilizar
em cada procedimento especifico.

ro - romana

ORIGIO® Handling™ este destinat pentru
manipularea ovocitelor in afara incubatorului
cu CO2. Indicatiile includ recuperarea si
spalarea ovocitelor, dar si pastrarea ovocitelor
inainte si in timpul fertilizarii prin Injectie
intracitoplasmatica a spermei (ICSI).

Acest produs este pentru proceduri de
laborator cu Tehnologie reproductiva asistata
(ART). Produsul trebuie utilizat numai de catre
specialisti instruiti in tratamentul ART.

Dimensiunea ambalajului
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ cu rosu de
fenol (60 ml)
83110125A ORIGIO® Handling™ cu rosu de
fenol (125 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 prin testul cu embrion de soarece (MEA)
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.

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 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

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

. Data de expirare a fost depasita.

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

ORIGIO® Handling™ utilizeaza un sistem
tampon alcatuit dintr-o combinatie de
HEPES, MOPS si bicarbonat de sodiu. Acest
sistem tampon asigura un pH fiziologic de
7,4 la 37 °C si nu necesita utilizarea unui
incubator cu CO,. La temperatura camerei
(20-25 °C), pH-ul se va situala 7,6 + 0,1.

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 negativ
pentru Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. 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 s&nge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

Avertisment: Ovocitele sunt extrem de
sensibile la modificarile de pH si la racirea si
incalzirea tranzitorie in vitro. Fluctuatiile de
temperatura modeste pot cauza perturbarea
fusului meiotic, cu posibila dispersare a
cromozomilor.

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, este posibil sa existe
cerinte legale nationale in tara dvs. in acest
domeniu.

Nota: Se va utiliza numai in combinatie cu
alte produse destinate scopului respectiv.

Nota: Eliminati produsul conform
reglementarilor locale pentru eliminarea
produselor medicale.

Instructiuni de utilizare

1. Pentru manipularea ovocitelor si a
embrionilor, preincalziti ORIGIO®
Handling™ cu capacul inchis la 37 °C.
Pentru spalarea spermei, preincalziti
ORIGIO® Handling™ cu capacul inchis la
temperatura camerei (20-25 °C).

Avertisment: Pastrati capacul inchis
n timpul preincalzirii in incubatorul cu
CO; pentru a mentine pH-ul in limitele
specificatiei.

2. In timpul procedurilor care trebuie sa fie
efectuate la 37 °C, trebuie sa se ia masuri
pentru ca temperatura sa ramana in
permanenta la 37 °C.

. Spélati seringile, pipetele etc. cu ORIGIO®
Handling™ preincalzit inainte de utilizare.

4. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca

propriul protocol si mediu de utilizare
pentru fiecare procedura in parte.

ORIGIO® Handling™ npepHa3HaueH ans
pab6oTbl ¢ oounTamu BHe CO2-mHKybaTopa.
HasHaueHue BK/ouaeT B ceba n3BneveHue n
NMPOMBIBKY OOLIMTOB, @ TakKe MaHUMynALnm ¢
ooLmMTamu 1o 1 BO BPeMsA OMIOAO0TBOPEHNA
MeTOAOM BHYTPVLIMTOMIa3MaT4ECKON
NHbeKyun cnepmbl (ICSI).

w

[laHHbI NPOAYKT UCMONb3yeTcA Ans
NabopaTopHbIX MPoLieAyp BCMOMOraTeNbHbIX
penpoayKT1BHbIX TexHonoruii (BPT). MpoaykT
npefHasHaueH AnA UCNONb30BaHNA
UCKNIOUMTENBHO NpodeccroHanamm,
cneyuanmsmpyowmmca B obnactm BPT.

Pa3mep ynakoBku
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 mn)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 mn)

83110060A ORIGIO® Handling™ ¢
eHonoBbIM KpacHbIM (60 M)
83110125A ORIGIO® Handling™ ¢
deHonoBbIM KpacHbIM (125 mn)

Cocrae
PactBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kavyecTBa

KoHTponb ctepunbHoctn (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsneHoctu (Ph.Eur., USP)
KonTpons pH (Ph.Eur., USP)

CopepxaHue aHgoTokcuHos < 0,15 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

Ananus cogepxanust CAY (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTnpoBaHO Ha MbILLUHBIX AMBGPUOHAX
(MEA)

AHanua BbXXMBaHWSA crnepmaTo3ongoB
MpumeyaHue: Pe3ynbTaThl aHanuaa
Kaxaon naptum npueegeHbl B CepTudukate
aHanuaa, npeacTaBneHHoOM Ha
www.fertility.coopersurgical.com.

CTabunbHOCTbL U NpaBuna XxpaHeHus
MpoaykTbl Npolunu acentTuyeckyto 06paboTky
1 NOCTaBNATCA B CTEPUNBHOM BUAE.
XpaHuUTb B OPUrMHanNbLHOM ynakoBke npu
TemnepaTtype 2 - 8 °C, npegoxpaHsTb oT
BO3/eNCTBUS cBeTa.

He 3amopaxuBaTb.

Mocne HarpeBaHWsi HENCMNONb30BaHHYIO
cpeny Heo6XoAnMMO yTUNN3NpoBaTh.
MpoaykT cneayeT Ucnonb3oBaTh B TeYeHue
cemy iHel nocne BCKPbITUS YNakKoBKM.

Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUN C
yKasaHusiMU Mpou3BoauTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb 40 AaThl
MCTEYeHNsI CpoKa roAHOCTU, YKa3aHHOW Ha
3TUKeTKe hnakoHa.

MpenocTepexeHus n npeaynpexaeHus

He ncnonb3ayinTe npoaykT B Cneaylowmnx

cnyyvasix:

1. Ecnu ynakoBka nospexzaeHa unm
HapyLllieHa ee LieNloCTHOCTb.

2. Ecnu uctek cpok rogHocTU.

3. Ecnu npopykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbIM U UMEET NPU3HAKN MUKPOBHON
KOHTaMuHauuu.

BydepHas cuctema

ORIGIO® Handling™ ucnonbayet
BydepHyto cucTeMy, COCTOSILLYIO U3
kombuHauum HEPES, MOPS un 6ukap6oHata
HaTpusi. 3Ta 6ydepHas cuctema
obecneuynBaeT pusmonornyeckuit pH 7,4
npu 37 °C n He TpebyeT Ucnonb3oBaHus
CO2-unkybatopa. MNpu kOMHaTHOMN
Temnepatype (20 - 25 °C) ypoBeHb pH
[0rXeH cocTaBnAaTb 7,6 £ 0,1.

OcTopoxHo: Bce npoaykTbl-nponssBogHble
KPOBW SIBMSIIOTCS NOTEHLMaNbHO
MHPEKUMOHHbIMU. Chipbe, MCNONb30BaHHOE
ANA NPOM3BOACTBA AAHHOTO NPOAYKTA,
NPOLLO COOTBETCTBYIOLMUIA KOHTPOSb,
KOTOPbIN Mokasasn oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTBme
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupycol
renatuta B n C. Kpome TOrO, Chbipbe

6bIno uccnegoBaHo Ha napsosupyc B19.
YCTaHOBMEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpycCa.
Hu 0AuH 13 N3BECTHBIX METOAOB HE MOXET
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayv
B0O36yauTEnen nHgekunii c npenapataMmm
Ha 6a3e KpOBM YernoBeka.
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ORIGIO® Handling™

OcTopoxHo: OouunTbl Ype3aBblHaNHO
YyBCTBUTENbHbI K U3MEHEHNI0 pH,
TPaH3UTOPHOMY OXNaXAEHWUI0 U HarpeBaHuo
in vitro. HeaHauuTenbHble konebaHns
TemnepaTypbl MOTYT NPUBECTU K HAPYLUEHWIO
paboTbl MENOTUYECKOTO BEPETEHA C
BO3MOXHbIM paccerBaHMeM XpOMOCOM.

OCTOPOXHO: [laHHbI NPOAYKT COAEPXUT
rEHTaMULVWH W He JOIKEH MPUMEHSTbCA ANd
NauMeHTOB C BbISIBIIEHHOI annepruen Ha
rEHTaMWULVH WY aHANorUYHble aHTUBUOTUKK.

Mpumeuanue: Heobxoammo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA Ha4 Takumu
npoayktamu..Kpome npouero, B

Balleil CTpaHe MOryT CyLiecTBOBaTb
HaluuoHanbHble HOpMaTWBHble TpeGoBaHUs
B 3TOM obnactu.

MpumeyaHue: icnonb3oBaTb TONbKO
B COYeTaHuu C ApyrumMmun npogykramu,
npefgHasHa4YeHHbIMU A5 3TOW Lenu.

MpumevaHue: YTUnuanposaTb NpoaykT
Heob6X0AUMO B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMU
npasunaMmu yTunusaumnm meauumnHCKUX
npenapaTos.

WHCTpYyKUMUA No NpUMEHeHUI0

1. Ans paboTbl ¢ AnuekneTkaMmu un
ambpuoHamu, npeaBapuTenbHO
nporpente ORIGIO® Handling™
C 3aKpbITOM Kpbiwkon go 37 °C.
[ins npoMbIBKM CnepmMaTo3ouioB
npeasapuTtensHo nporpeinte ORIGIO®
Handling™ ¢ 3akpbITON KpbILLKOW 40
KOMHaTHoM Temnepatypsbl (20 - 25 °C).
OcTopoxHo: [1ns nogaepxaHus
ypoBHS pH B 3agaHHbIX Npefenax npu
npeaBapuTensHom nporpese B CO2-
UHKyGaTope AepXuUTE KPbILLKY 3aKpbITON.

2. Bo Bpemsi npoueayp, Tpebyowmnx ans
CBOETO BbIMOJIHEHUS TemnepaTypbl
37 °C, [BOMmKHbI ObITh MPEANPUHATHI
BCe HeobxoanMble AeNCTBUS, YTOObI
TemnepaTypa Bcerga octaBanach Ha
ypoBHe 37 °C.

. Wnpuubl, nuneTkn n T.4. nepeq
1crnonb3oBaHMeM NPOMonTe
npeaBapuTensHo HarpeTbim ORIGIO®
Handling™.

4. Kaxpas nabopaTtopus 4OMKHA
CaMOoCTOSATENbHO onpeAensTb, Kakow
NPOTOKON W KaKyl cpefy UCnofb3oBaTh
AN KaXA0W KOHKPETHOW npoueaypbl.

sk - slovencina

Pomocka ORIGIO® Handling™ je urcend na
manipuldciu s oocytmi mimo CO2
inkubatora. Indikacie zahfiaju odber a
umyvanie oocytov, ako aj uchovavanie
oocytov pred a pocas oplodnenia pomocou
intracytoplazmatickej injekcie spermie (ICSI).

w

Tento vyrobok je ur¢eny na laboratérne
postupy pri pouzivani technoldgii asistovanej
reprodukcie (ART). Vyrobok mézu pouzivat
vyhradne profesionalni zdravotnici vyskoleni
v liecbe ART (technoldgiou asistovanej
reprodukcie).

Velkost' balenia
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ s fenolovou
cerveriou (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ s fenolovou
Cerveriou (125 ml)

Obsahuje
Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 ug/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 na mySich embryach (MEA)

Test prezitia spermii

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

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

Uchovavaijte 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 7 dni po
otvoreni.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

. Je obal produktu poskodeny alebo

tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu pouzitelnosti.

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

N

Pufrovaci systém

Vyrobok ORIGIO® Handling™ vyuziva
pufrovaci systém zloZeny z kombinacie latok
HEPES, MOPS a hydrogenuhli¢itan sodny.
Tento pufrovaci systém zabezpecuje pH
fyziologického roztoku 7,4 pri teplote 37 °C

a nevyzaduje si pouzitie CO- inkubatora. Pri
izbovej teplote (20 — 25 °C) bude pH 7,6 + 0,1.

Upozornenie: So v§etkymi 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
zvy$enie. Ziadne zname testovacie metody
nemozu poskytnut zaruku, ze produkty
odvodené z udskej krvi neprenasaju
infekéné latky.

Upozornenie: Oocyty s extrémne citlivé
na zmeny pH a na prechodné ochladenie
a oteplenie vo vnutri maternice. Mierne
teplotné vykyvy mézu sposobit porusenie
meiotického vretienka s naslednym
rozptylenim chromozémov.

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

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

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi vyrobkami uréenymi na
definovany ucel.

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

Pokyny na pouzitie

. Pri manipulacii s oocytmi a s embryami
predhrejte vyrobok ORIGIO® Handling™
so zatvorenym uzaverom na teplotu 37 °C.
Pri umyvani spermii predhrejte vyrobok
ORIGIO® Handling™ so zatvorenym
uzaverom na izbovu teplotu (20 — 25 °C).

N

Upozornenie: V zaujme udrzania pH
podla $pecifikacie majte pri predhrievani
v CO; inkubatore uzaver zatvoreny.

N

. Pri postupoch vykonavanych pri teplote
37 °C je nutné vykonat kroky, ktoré
zabezpedia, aby bola teplota stale na
urovni 37 °C.
3. Injekéné striekacky, pipety atd. pred
pouzitim preplachnite predhriatym
vyrobkom ORIGIO® Handling™.
O konkrétnych druhoch pouzitych protokolov
a médii pri jednotlivych postupoch by mali
rozhodnut jednotlivé laboratéria.

sl - slovenscina

ORIGIO® je namenjen ravnanju z oociti zunaj
inkubatorja CO2. Indikacije vklju¢ujejo
odvzem in izpiranje oocitov ter shranjevanje
oocitov pred in med oploditvijo z intracitopla-
zemsko injekcijo sperme (ICSI).

&

Ta izdelek je namenjen laboratorijskim
postopkom za tehnike oploditve z
biomedicinsko pomocjo (ART). Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomogjo.

Velikost pakiranja
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™
z indikatorjem fenol rdece (60 ml)
83110125A ORIGIO® Handling™ z
indikatorjem fenol rdece (125 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 s testom na misjih zarodkih (MEA)
Testirano za prezivetje sperme

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 7 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

|zdelka ne uporabljajte, Ce:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

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

Sistem pufrov

ORIGIO® Handling™ uporablja sistem
pufrov, sestavljen iz pufrov HEPES, MOPS in
kombinacije natrijevega bikarbonata. Sistem
pufrov zagotavlja fizioloski pH 7,4 pri 37 °C
in ne zahteva uporabe inkubatorja CO,. Pri
sobni temperaturi (20—-25 °C) bo pH 7,6 + 0,1.

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

Pozor: Oociti so zelo ob¢utljivi na
spremembe pH, prehodno hlajenje in
segrevanije in vitro. Zmerna nihanja
temperature lahko povzrocijo motnje na
mejotskem delitvenem vretenu z mozno
razprsitvijo kromosomov.

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
podrodja.

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

Opomba: Odstranite medicinski
izdelek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih izdelkov.

Navodila za uporabo

1. Za ravnanje z oociti in zarodki preparat
ORIGIO® Handling™ z zaprtim
pokrovékom predgrejte na 37 °C. Za
izpiranje sperme preparat ORIGIO®
Handling™ z zaprtim pokrovékom
predgrejte na sobno temperaturo
(20-25 °C).

Pozor: Pokrov¢ek naj bo med
predgrevanjem v inkubatorju CO, zaprt, da
se ohrani pH znotraj specifikacij.

N

. Med postopki, ki jih je potrebno izvesti pri
37 °C, morate poskrbeti, da temperatura
ves ¢as ostane na 37 °C.

3. Pred uporabo brizge, pipete itd. izperite

s predhodno segretim preparatom

ORIGIO® Handling™.

4. Vsak laboratorij mora sam dologiti,
kateri protokol in medij bo uporabil za
posamezen postopek.

sv - svenska

ORIGIO® Handling™ &r avsedd for hantering
av oocyter utanfor koldioxidinkubatorn.
Indikationerna inkluderar uttag och tvéttning
av oocyter, samt forvaring av oocyter fore
och under befruktning med Intracytoplasmic
Sperm Injection (ICSI).

Denna produkt &r for laboratorieférfaranden
som omfattar Assisted Reproductive
Technology (ART). Produkten far endast
anvéndas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Forpackningsstorlek
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ med
fenolrétt (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ med
fenolrétt (125 ml)

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)
Spermiedverlevnad testad

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera Overblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar
Anvéand inte produkten om:

. Produktférpackningen verkar vara skadad
eller om forseglingen ar bruten.
Utgangsdatumet har dverskridits.
Produkten ser missfargad, grumlig eller
skiktad ut eller visar tecken pa mikrobiell
kontaminering.

N
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Buffersystem

ORIGIO® Handling™ anvander ett
buffringssystem som bestar av en kombination
av kombinationer av HEPES, MOPS och
natriumbikarbonat. Detta buffringssystem

ger ett fysiologiskt pH pa 7,4 vid 37 °C och
kraver inte anvandning av CO,-inkubator. Vid
rumstemperatur (20 - 25 °C) arpH 7,6 + 0,1.

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 kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhdjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

Varning: Oocyter &r extremt kénsliga

for pH-férandringar, évergaende

kylning och uppvarmning in vitro. Latta
temperaturvariationer kan orsaka stérning
av den meiotiska spolen med eventuell
kromosomspridning.

Varning: Denna produkt innehaller
gentamicin och ska inte anvandas till
patienter med kénd 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 fér kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

. For hantering av oocyter och embryon,
férvarm ORIGIO® Handling™ med locket
stangt till 37 °C. For spermietvatt, forvarm
ORIGIO® Handling™ med locket sténgt till
rumstemperatur (20 - 25 °C).

N

Varning: Hall locket stangt under
forvarmningen i COz-inkubatorn for att
halla pH inom specifikationen.

N

. Under de férfaranden som maste utféras
vid 37 °C maste atgarder vidtas for att
séakerstélla att temperaturen alltid &r vid
37 °C.

. Spola sprutor, pipetter etc. med férvarmd
ORIGIO® Handling™ fére anvandning.

. Varje laboratorium bor bestdmma vilket
protokoll och vilket medium som ska
anvandas for varje enskilt férfarande.

tr - tiirkge

ORIGIO® Handling™, CO2 inkiibatoriiniin
disindan oosit transferi icin tasarlanmistir.
Endikasyonlar, oosit toplama ve yilkamanin
yani sira, intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyon
Prosediirii (ICSI) ile déllenme 6ncesinde ve
sirasinda oositlerin tutulmasini igerir.
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Bu rtin, Yardimcr Ureme Teknolojisi (YUT)
laboratuvar prosedurleri i¢indir. Bu rin
sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir

Paket boyutu
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 ml)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 ml)

83110060A ORIGIO® Handling™ fenol
kirmizisi (60 ml)

83110125A ORIGIO® Handling™ fenol
kirmizisi (125 ml)

igindekiler
Insan alblimini sollisyonu (HAS)
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite Kontrol testi

Sterilite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolarite 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)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir
Sperm survi testi yapiimistir

Not: Her serinin sonuglari www.fertility.
coopersurgical.com adresinde bulunan bir
Analiz Sertifikasi’nda belirtilmistir.

Saklama kogullari ve dayaniklilik
Urlnler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir.

Orijinal kutusunda 2-8°C arasinda, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi Isitarak
bertaraf ediniz.

Urlin agilmasindan itibaren 7 gln iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urlin paketi hasarli ya da agzi acilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Urtiniin rengi solmus, bulaniklasmis,
tortulanmis ya da mikrobik kontaminasyon
g0Oze carpiyor ise.

Tampon sistemi

ORIGIO® Handling™, HEPES, MOPS ve
sodyum bikarbonat kombinasyonundan olusan
bir tampon sistemi kullanir. Bu tampon sistemi
37°C'de 7,4'lik bir fizyolojik pH saglar ve

CO; inklibatori kullanimini gerektirmez. Oda
sicakhginda (20-25°C), pH 7,6 + 0,1 olacaktir.

Dikkat: Tim kan Urtnlerine potansiyel
olarak bulasici gézle bakilmalidir. Bu Uriinin
Uretimi icin 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 icin test edilmis

ve dislk oldugu saptanmistir. Higbir test
metodu, insan kanindan elde edilmis
Urtnlerin bulasici etkenleri gegirmeyecegi
garantisini veremez.

Dikkat: Oositler, in vitro olarak pH
degisikliklerine, gegici sogutmaya ve
1Isinmaya kargi son derece hassastir.
Sicakliktaki ilimli dalgalanmalar, olasi
kromozom dagilimiyla birlikte mayotik igcik
bozulmasina yol agabilir.

Dikkat: Bu Urlin gentamisin igerdigi igin
gentamisin ve benzeri antibiyotiklere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamasi
gerekir.

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

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

Not: Uriiniin bertaraf edilmesi, yerel medikal
Urlinlerin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
g6re yapilmalidir.

Kullanim talimatlari

. Oosit ve embriyo transferi igin ORIGIO®
Handling™'i kapagi kapali olarak 37°C'ye
onceden isitin. Sperm yikama igin
ORGIO® Handling™'i kapag kapali olarak
oda sicakhgina (20-25°C) kadar énceden
Isitin.
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Dikkat: pH'l spesifikasyon dahilinde
tutmak igin CO; inklibatoriinde 6n isitma
sirasinda kapagdi kapali tutun.

2. 37°C'de yapilmasi gereken prosedirler
sirasinda, sicakligin her zaman 37°C'de
kalmasini saglamak i¢in adimlar
atilmalidir.

. Siringalari, pipetleri vb. kullanmadan,
onceden isitilmis ORIGIO® Handling™
ile yikayin.

4. Her laboratuvar, her bir prosedir igin hangi

protokoliin ve ortamin kullanilacagina dair
kendi kararini vermelidir.

ORIGIO® Handling™ npu3HaueHuin gns
onepaLii 3 oouMTamMm 3a Mexamu iHKybaTopy
CO2. NMokasaHHA A0 3aCTOCYBaHHA
BKJIIOUAIOTb BUJSTyYEHHS, NPOMUBAHHSA i
36epiraHHA 0oLMTIB A0 i B MpoLeci
3annigHeHHA iHTpaLmMTONNasmMaTMYHOK
iH’eKkuieto cnepmato3oigis (ICSI).

w

MpoAYKT BUKOPMCTOBYETLCA Y TabOPaTOPHMX
npoueaypax 4OMNOMiXKHOI penpoayKTUBHOT
TexHonorii (APT). MpoayKT npu3HayeHo ana
BUKOPWCTaHHA BUK/IOYHO CreLianictamm y
coepi OPT.

Po3mip ynakoBku
83100060A ORIGIO® Handling™ (60 mn)
83100125A ORIGIO® Handling™ (125 mn)

83110060A ORIGIO® Handling™ 3
deHonoBnM YepBoHUM (60 mn)
83110125A ORIGIO® Handling™ 3
deHonoBMM 4epBoHUM (125 Mn)

Cknap
Po3unH anbbyminy niogunum (CAN)
ReHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb ctepunsHocTi (Ph.Eur., USP)
[MpoTecTtoBaHo ocmonsnbHicTs (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtpone pH (Ph.Eur., USP)

BwmicT eHgoTOKCUHIB < 0,15 ognHuLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Anania Bmicty CAJT (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
MpoTecToBaHO BUXMBAHICTb
cnepmartosoifis

MpumiTtka: Pe3ynbtaTu aHanidy KoXHoT
naprii HaBefeHo B CepTudikati aHaniay,
[ocTynHomy 3a agpecoto www.fertility.
coopersurgical.com

MNpaBuna 36epiraHHsA Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn npoiwnm acenTu4Hy o6pobky 1
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiratu B opuriHanbeHi ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwaTu Big BNAMBy
cBiTna.

He 3amopoxyBaTn.

Micnsa HarpiBaHHSA HAANULLOK cepefoBULL,
(HeBMKOpPUCTaHWU) HeobxigHO BUAANUTN.
Micna BiAKpUTTS NpoAyKT HeobxigHO
BUKOPUCTATW NPOTATOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLin

BMPOBHMKa NPOAYKT 3annaeTbCs
cTabinbHWUM [0 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTUKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. YnakoBKy noLukogxeHo abo nopyLieHo ii
yinicHicTb.

2. 3aKiH4MBCS CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepeposuie cTtano 6e3bapBHuM,
kanamyTHum abo Mae o3Haku MikpoGHoT
KOHTaMiHauii.

BydepHa cuctema

ORIGIO® Handling™ BukopuctoBye 6ydepHy
cuUcTeMy, Lo cknaaaeTbes 3 kombiHauii
FEMEC (HEPES), (MOTC) MOPS i cnonyku
6ikap6oHaTy HaTpito. Taka 6ycdepHa cuctema
3abe3neyye disionoriyHmii nokasHuk pH

7,4 npn Temnepatypi 37°C Ta He Bumarae
BUKOpUCTaHHS iHkybaTopy CO-. Mpu
KiMHaTHI Temnepatypi (20-25°C) pH
nopisHoe 7,6 £ 0,1.

OGepexHo: Yci npenapatu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHLINHO IHEKUINHUMN.
CupoBWUHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOBHMLTBA AAaHOTO NPoAyKTY, Npoilina
BiANOBIAHWI KOHTPOSb, L0 NOKa3as
BiICYTHICTb @aHTUreHy BipyCy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CMpoBUHY Byno AOCniAXeHO Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb SKOro BCTAHOBMEHNI B MeXax
Hopmu. XKofdeH i3 BigoMux meToais
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiiCy THICTb
36yaHuKiB iHdbekUin y npenaparax,
BUIOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

OGepexHo: OouunTn BKpait 4yTTEBI 40

3MiH pH, oxonoa)XeHHs Ta HarpiBaHHA

npu 3MiIHHOMY PEXUMI B LUTYYHUX YMOBaX.
HeBenwki konnBaHHs TemMnepaTypu MOXyTb
BUKIMKATU NOLLIKOAXEHHS MENOTUYHOTO
BEepeTeHa 3 MOXIMUBIM PO30CEpEKEHHAM
XPOMOCOMiB.

O6epexHo: MpoayKT MICTUTb FeHTaMiLuH.
loro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH

ANSA NiKyBaHHSA NaLuieHTIiB, y SK1x
crnocTepiraeTbCcs aneprisi Ha reHTamiynH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

Mpumitka: HeobxigHo 3abeaneynTtu
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA 4aHOro
npenapaty. Kpim Toro, 4o LbOro NpoayKkTy
MOXYTb 3aCTOCOBYBaTNCb BUMOTH
HauioHanbHOro 3aKkoHo4aBCcTBa BalUi
KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6wu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM B1POGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCA 3@ NPU3HAYEHHSAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30i/ICHI0ETLCS BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBA NPO YyTUNIi3auilo MeanyHnx
npunagis.

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

1. Mpu NOBOAXEHHI 3 oouMTaMm Ta
embpioHaMu nonepeaHLO posirpiite
ORIGIO® Handling™ npw 3akpuTiit
Kpuwwui o 37°C. [1na o4nLleHHs cnepmu
nonepeaHbo posirpiite ORIGIO®
Handling™ npw 3akpuTii Kpuwui Ao
KiMHaTHI TemnepaTypu (20-25°C).

OGepexHo: Tpumaliite KpULLKY 3aKpUTOI0
NpOTAroM NonepefHLOro po3irpisy B
iHky6aTtopi CO. ans nigTpumarHs pH B
Mexax HOpMU.
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. Mpu BMKOHaHHI Unx npoueayp, aKki MawTb
BUKOHYBaTUCb Npu TemnepaTypi 37°C,
cnif AOTPUMYBATUCH NOCTYNOBOMO
nigxony Ans 3abesneyeHHs 36epexeHHs
TemnepaTypwu 37°C NpoTAroMm ycboro
yacy.

3. Mepep BUKOPUCTAHHAM NpOMUNTE
WNpULUK, NineTku, iHLWi 3miwysavi, Wwo
MiCTSITb NonepeaHbo po3irpiTuit ORIGIO®
Handling™.

. Koxxna nabopaTtopisi noBMHHa camMOCTiiiHO
BM3HAYMTV NPOTOKON Ta cepeoBuLle
BUKOPUCTaHHSA NPOAYKTY OO KOXHOI
KOHKPEeTHOI npoLeaypu.
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