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Ingredientia

1062 Biopsy Medium

Acida aminica: Ala, Arg, Asp, Asn, Cys, Glu,
Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro, Ser,

Thr, Trp, Tyr, Val, Cholinum; Albumini humani
solutio; Ammonii molybdas; Aqua; Gentamici-
num; Glucosum; HEPES; KCI; NaCl; NaHCO,;
Na,SeO,; NH,VO,; SSR;

37°C

-

bg CvmBonu V3xBbpreTe N3nuHuTe M3non3BaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpa: YoBELLKN
(HensnonasaHw) BellecTsa cnea [IH1 cnep oTBapsiHe. onakoBkaTta e nospefeHa. anbyMu1HOB pasTBop.
3aTonnsHe.

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 Z0uBoAa OI (un XpnaoipoTroinBeioeg) Na xpnaoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotoinBei eav Mepéxer: diGAupa
To0dTNTEG BPETTTIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPoU avoIxBEi. N OUOKeuaaia EXel UTTOOTET avepwTTIVNG AEUKWHATIVNG
TIEPITTEUOUV Kal £XoUV BepuavOei nuid.
Ba TPETTEl va aTroppiTITovTal.

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. dafado. albumina humana (HAS)

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

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

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

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

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

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

kk TaH6anap JKbINbITKAHHAH KEWiH apTblk AuKaHHaH KeWiH 7 kyHae KanTtamace! 6yniHreH Kypambl: agam anbbymuHi
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6onca, 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 Pé&c 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 of 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTBop of,
(HeynotebeH) meauym aa ce [leHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. 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: solugdo 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 ncalzire. de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBonbl Mocne HarpeBaHus Mcnonb3osath B Te4eHne He ncnonb3osatb, ecnu Copepxut: pacTBop
HEUCMonb3oBaHHyo cpeay 7 OHel Nocre OTKpbIBaHWS. ynakoBka rnoBpexaeHa. anbbymuHa YernoBeyeckoro.
HeobXoAuMO YTUNW3NPOBATh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Spotrebuijte do 7 dni od Nepouzivajte, ak je obal Obsahuje: roztok fudského
(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 (oanvéant) Anvéands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyay! Agtiktan 7 gln igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. soliisyonu

uk Cumsonu Micnsa HarpiBaHHA HaANWLLIOK Bukopuctaty npotsirom 7 gHiB He BukopucToByiiTe, MicTutb: po3unH

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXiaAHO BUAANUTH.

3 MOMEHTY BiﬂKpMTTﬂ.

SKLO YNakoBKa Mae
MOLLUKOPKEHHS.

anbbyMmiHy NOANHW.
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bg - 6bnrapcku

3a 6uoncus Ha Gnactomep ot
eMBpUOH OT thasaTa Ha AerneHe 3a
npeauMnaHTauMoHHa reHeTuyHa
avarHocTuka (PGD).

To3u npoAyKT e NpeAHa3HayveH 3a neveHne
ypes ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janu npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xeHata. MpoAykTbT TpsioBa
fla ce U3non3Ba camo OT cneunanucTu,
obyyeHn 3a neyeHune ypes ART.

Cuabpxa

Yoeelwkun anbymuHos paatsop (HAS)
PekoMBUHaHTEH YOBELLKM MHCYMMH
leHTamuuwmH cyndart 10 pg/ml

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

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

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH ¢ eM6proHu oT muwika (MEA)
Benexka: Pesyntatute oT Bcsika naptuaa
ca nocoyeHn B CepTudukar 3a aHanus,
KOWTO MOXeTe Ja HamepuTe Ha
www.origio.com.

WHCTpYyKUuMM 3a CbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHu u ce
[0CTaBAT CTEPUIHN.

CbxpaHsiBaiiTe NpoayKTa B OpUriHanHus
KOHTelHep npu 2-8°C, 3awuTeH ot
cBeTNuHa.

He 3ampassiBaiite.

M3xBbpneTe n3nuiHuTe (HEN3non3BaHu)
BellecTBa crnep 3aTonnsHe.

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce uanonasa B
pamkuTe Ha 7 fHW cref OTBapsiHeTo.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKuunTe
Ha NpoV3BOAUTENS, NPOAYKT LT € cTabuneH
[10 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, ykasaH
Ha eTukeTa Ha chnakoHa.

MpeanasHu Mepku n npeaynpexaeHns

He nsnonaeainTte npogykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha nNpoAyKkTa uarnexaa
noBpeAeHa unv pasneyaraHa.

2. CpoOKbT Ha roHOCT € U3TeKbI.

3. [lpoaykTbT ce obe3LBeTn, NOMbTHEE,
NOTbMHee UK Nokaxe NpuaHaumn Ha
MUKpOGHO 3apassiBaHe.

BHuMaHue: Beruky KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa fa ce TpeTupaTt kaTo NoTeHunanHo
3apasHu. MaxogHuTe matepuanu,
13rnon3BaHu 3a NPOM3BOACTBOTO HA TO3U
NPOAYKT, ca TECTBAHU U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a aHTu-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OceeH
TOBa M3XOAHUAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HsIMa noBuLweHve. HUTo eguH ot
M3BECTHWUTE METOAM 3a TeCTBaHe HE MOXe
fla npefocTaBu rapaHLmm, Ye NpoayKkTuTe,
M3BMEYeH OT YoBeLlKa KpbB, HAMa Aa
NPeXBBbPAAT NPUHUHUTENN HA UHDEKL N,

Benexka: MNocneapawoto 6opaBeHe

c embpunoHuTe TpsabBa Aa e MHoro
BHMMAaTenNHo, 3a Aa Ce Hamarnu pucka ot
3aryba Ha 6nacTomepu.

Benexka: Mons, umainTe npeasus, ye

TO3M NPoAyKT TpsibBa Aa ce npocreassa.
OcBseH ToBa BbB Bawara Abpxasa Moxe
[1a CbLLeCTBYBAT HALMOHANTHN 3aKOHOBM

13ncKBaHus B Tasun obnacrt.

Benexka: MafenusTa, M3nonssaxu 8
koM6uHaums ¢ ToBa u3aenue, Tpsbsa aa ca
npeaHasHayYeHn 3a KoHKpeTHaTa Lerl.

Benexka: M3xsbpnerte nsgenveto B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
N3XBbpsHe Ha MeANLUMNHCKU n3nenusa.

Yka3aHus 3a ynotpeba
[eH 2 (2 aHM cnea B3aMMaHe Ha
ANLeKneTKa)
1. MocTaBeTte 1-2 mn oT Biopsy Medium
B 6ntoao 3a KynTuBMpaHe, NokpunTe
c npeaBapuTenHo 6anaHcupat Liquid
Paraffin n 3atonnete go 37°C B cpegac
5-6% CO, 3a Hali-marnko 2 yaca.

[eH 3 (AeHAT Ha 6uoncus Ha eMGpUOHa)

1. Buoncusita Ha em6puoHa npu pasarta Ha
fAerneHe ce U3BBLPLUBA PaHO CYyTPUHTA B
AeH 3 cnef onnoxaaHeTo.

2. [lMonoBwH Yac npeau 6uoncuaTa
noaroTeeTe 6ntofo 3a Guoncus 3a Bcekn
embpuoH. MpomuiiTe BbpXxa Ha nuneTata
¢ 10 x 10 yn Biopsy Medium. BsemeTe
c nuneTarta Tpu kanku Biopsy Medium n
epaHa kanka Acidified Tyrodes Solution,
KaKTo e nokasaHo Ha uncTpauusaTa.

3. HesabaBHo nokpuite 6ntogoTo ¢ 4 mn
npeaBapuTenHo 6anaHcupat Liquid
Paraffin, 3a na nsberHete nanapssaxeTo,
1 3aTonneTe NoOAroTBeHuTe 6noga Ao
37°C B cpefa ¢ 5-6% CO,. B cbuoTo
BpEME MoAroTBETE MUKPO-Kanku/
KnageH4yeTa ¢ KynTMBUpalLLo BELLECTBO

3a GnactouncTu 3a UaMUBaHe u
nocneaHo KynTueMpaHe Ha eM6puoHnTe,
[0KaTo ce U3BbPLIBA ANAarHocTukara.

4. Bsewmerte npeasapuTenHo
6anaHcupaHoTo 6ntogo 3a Guoncusa n
npexebprieTe eM6puoHa B cpeHaTa
Kanka Ha 6nioaoTo.

5. W3BbplieTe coHanpaHe Ha 30Ha
nenyuuaa.

Koeamo usnonseame Acidified Tyrodes
Solution 3a xXumu4Ho coHOupaHe Ha
30Hama, MoJisi, euxme creyuuyHUs
IPOMOKOII, MpernopbyaH 3a
u3rnon3eaHemo Ha mo3au npodykm.

6. Cnep nonyyaBaHe Ha ManbK OTBOP B
3oHaTa, 6nactomepuTe Lie MoraT NIecHo
[a ce B3emart c nuneTaTa 3a BaMMaHe Ha
npo6a. 3a fa peayumpaTe HamaneHmeTo
B MacaTa, ejHa Unv ABe OT Haii-mankute
6nactomepu ce noanarat Ha Guoncus u
Ce NocTaBAT B CbOTBETCTBALLMUTE KamnKu
oT Biopsy Medium.

7. HesabasHo cnep 6uoncusta uamuinte
emBpuroHa(uTe) WwaTenHo Yypes
NPEXBBLPSAHETO My MeX/y HAKOMKO
Kanku/knageH4yeTa oT BeLLECTBOTO 3a
KynTuBMpaHe Ha 6nactoumcTute

8. Haii-Hakpasi npexBbpneTte em6proHa
B HOBO 6ntoAo ¢ NpeaBapuUTEnHoO
6anaHcupaHu MUKpo-kanku/
KnageH4yeTa ¢ KynTuBupalLlo
BeLlecTBO 3a 6nacToyncTu, NoKpUTH
c npeasapuTenHo 6anaHcupa Liquid
Paraffin.

9. BnwopgoTo 3a 6uoncusi c nsonupaHuTe
6nacTomepu e roToBO 3a NOAroToBKA Ha
npo6ara.

Pro biopsii blastomer z embryi ve fazi déleni
pro preimplantacni genetickou diagnézu
(PGD)

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

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Rekombinantni lidsky inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Test na mySich embryich (MEA)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

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

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

Po zahfati zlikvidujte pfebytecny (nepouzity)
material.

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

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

Preventivni opatfeni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo tésnéni
porusené.

2. Doslo k pfekro¢eni data pouzitelnosti.

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

Pozor: Se vSemi 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
zvy$eni. Zadné znamé testovaci metody
nemohou poskytnout zaruku, Zze produkty
ziskané z lidské krve neprenaseji infekéni
latky.

Upozornéni: Nasledujici manipulace
s embryi se musi provadét opatrné, aby se
snizilo riziko ztraty blastomer.

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

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se



zafizenimi specialné ur€enymi pro tento ucel.

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

Pokyny pro pouziti

Den 2 (2 dny po odbéru vajicka)

1. Umistéte 1-2 ml média Biopsy Medium
do kultivaéni misky, pfekryjte pfedem
vytemperovanym pfipravkem Liquid
Paraffin a zahfivejte na 37 °C v prostredi
5-6% CO, minimalné 2 hodiny.

Den 3 (den biopsie embrya)

1. Biopsie embrya ve fazi déleni se provadi
Sasné rano 3. den po oplodnéni.

2. Pul hodiny pfed biopsii pfipravte
pro kazdé embryo misku na biopsii.
Proplachnéte Spic¢ku pipety 10 x 10pl
média Biopsy Medium. Odpipetujte
3 kapi¢ky média Biopsy Medium a
1 kapi¢ku roztoku Acidified Tyrodes
Solution, jak je znazornéno na obrazku.

3. Okamzité prekryjte misku 4 ml pfedem
vytemperovaného pfipravku Liquid
Paraffin, aby se zabranilo odpafovani
a zahtejte pfipravené misky na 37 °C
v prostfedi 5-6% CO,. Soucasné
pfipravte mikrokapky/jamky médii
pro kultivaci blastocyst, pro promyti a
pro kone€nou kultivaci embryi béhem
provadéni diagnézy.

4. Vezméte pfedem vytemperovanou misku
pro biopsii a pfeneste do prostfedni
kapi¢ky na misce embryo.

5. Provedte perforaci zona pellucida.
PouZzivate-li pro chemickou perforaci
zony roztok Acidified Tyrodes Solution,
pouZzijte protokol ur¢eny konkrétné pro
tento produkt.

6. Jakmile se v zoné vytvofi maly
otvor, stanou se blastomery snadno
pFistupné pomoci vzorkovaci pipety. Pro
minimalizaci redukce hmoty blastomer
se provede biopsie jedné nebo dvou
nejmensich blastomer a ty se umisti
do prislusnych kapi¢ek média Biopsy
Medium.

7. Okamzité po biopsii dukladné embryo(a)
promyjte jeho pfenesenim mezi riznymi
kapkami/jamkami média pro kultivaci
blastocyst.

8. Na zavér preneste embryo do nové
misky s vytemperovanymi mikrokapkami/
jamkami média pro kultivaci blastocyst
s pfevrstvenim pfipravkem Liquid
Paraffin.

9. V misce pro biopsii s izolovanymi
blastomerami Ize poté zahgjit pfipravu
vzorku.

Til blastomerbiopsi af Dag 2-3 embryoer i
forbindelse med Prae-implantations Genetisk
Diagnose (PGD).

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

Indeholder

Human albuminoplgsning
Rekombinant human insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

Bemaerk: Resultaterne for hver batch

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

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og leveres
sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

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 advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

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

Bemaerk: Efterfglgende handtering af
embryoer skal ske med forsigtighed, sa
risikoen for blastomertab reduceres.

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

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

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

Brugsanvisning

Dag 2 (2 dage efter udtagning af &g)

1. Anbring 1-2 ml Biopsy Medium i en
dyrkningsskal, deek med prae-zekvilibreret
Liquid Paraffin, og opvarm til 37°C i et
5-6 % CO,-miljg i mindst 2 timer.

Dag 3 (dag for embryoblop5|)

1. Embryobiopsi pa delmgsstadlet udfgres
tidligt om morgenen pa dag 3 efter
fertilisering,

2. En halv time for biopsien skal der
forberedes en biopsiskal til hvert
embryon. Skyl pipettens spids med
10 x 10 pl Biopsy Medium. Pipettér
3 draber Biopsy Medium og 1 drabe
Acidified Tyrodes Solution som vist i
illustrationen.

3. Deek straks skalen med 4 ml pree-
aekvilibreret Liquid Paraffin for at undga
fordampning, og opvarm de praeparerede
skale til 37 Ci et 5-6 % CO,-miljg.
Praeparér samtidig mikrodraber/brgnde
med blastocystdyrkningsmedier til vask
og endelig dyrkning af embryonerne,
mens diagnosen udfgres.

4. Tag den pree-zekvilibrerede biopsiskal, og
overfgr embryonet til den midterste drabe
pa skalen.

5. Udfer boringen af zona pellucida.

Nar Acidified Tyrodes Solution bruges
til kemisk boring af zona, henvises til
den seerlige protokol, der anbefales til
anvendelse af dette produkt.

6. Narder erlavet et lille hul i zona, skulle
der vaere nem adgang til blastomererne
med provepipetten. For at minimere
reduktionen af cellemasse tages der
biopsier af en eller to af de mindste
blastomerer, og disse anbringes i de
tilsvarende draber Biopsy Medium.

7. Straks efter biopsien skylles embryonet/
embryonerne grundigt ved at flytte det/
dem mellem flere draber/brende med
blastocystdyrkningsmedium.

8. Endelig overfares embryonet til en ny skal
med prae-gekvilibrerede mikrodraber/brende
med blastocystdyrkningsmedium daekket
med prae-aekvilibreret Liquid Paraffin.

9. Biopsiskalen med de isolerede
blastomerer er derefter klar til
preeparering af preven.

de - deutsch

Fur die Blastomerenbiopsie von
Embryos im Furchungsstadium fir die
Praimplantationsdiagnostik (PGD/PID).

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

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

Enthalt
Humanalbuminlésung (HAS)
Rekombinantes Humaninsulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Qualitatskontrolitests

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

pH-Test (Ph.Eur., USP)

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

Hinweis: Die Ergebnisse flr jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgefiihrt, das unter www.origio.com zur
Verfugung 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 gemaf den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschéadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

Vorsicht: Alle Blutproben sind als
potenziell infektiés 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. Dariiber
hinaus sind die Ausgangsmaterialien auf
Parvovirus B19 getestet worden, und es
wurden keine erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie dafiir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger Ubertragt.

Hinweis: Die anschlieRende Behandlung
der Embryos sollte vorsichtig erfolgen, um
die Gefahr des Blastomerenverlusts zu
verringern.

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

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

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

Hinweise zum Gebrauch

Tag 2 (2 Tage nach Eizellentnahme)

1. 1-2 ml Biopsy Medium in eine
Kulturschale geben, mit vorab
aquilibriertem Liquid Paraffin abdecken
und mindestens 2 Stunden in einer
Umgebung mit 5-6 % CO, auf 37 °C
erwarmen.

Tag 3 (Tag der Embryobiopsie)

1. Die Biopsie des Embryos im
Furchungsstadium erfolgt am friihen
Morgen des 3. Tages nach der
Befruchtung.

2. Eine halbe Stunde vor der Biopsie
eine Biopsieschale fur jeden Embryo
vorbereiten. Die Pipettenspitze mit
10 x 10 pl Biopsy Medium splilen. Drei
Tropfchen Biopsy Medium und ein
Tropfchen Acidified Tyrodes Solution wie
in der Abbildung gezeigt pipettieren.

3. Die Schale sofort mit 4 ml vorab
aquilibriertem Liquid Paraffin abdecken,
um Verdunstung zu verhindern und
die vorbereiteten Schalen in einer
Umgebung mit 5-6 % CO, auf 37 °C
erwarmen. Gleichzeitig Mikrotropfen/
Wells mit Bastozysten-Kulturmedium
zum Waschen und fiir die abschlieRende
Embryonenkultur vorbereiten, wahrend
die Diagnose erfolgt.

4. Den Embryo in das mittlere Tropfchen
der vorab aquilibrierten Biopsieschale
Ubertragen.

5. Die Zona pellucida perforieren.

Bei Benutzung von Acidified Tyrodes
Solution fiir das chemische Perforieren
der Zona bitte das spezifische, fiir die
Benutzung dieses Produkts empfohlene
Protokoll beachten.

6. Sobald eine kleine Offnung in der
Zona vorhanden ist, sollten die
Blastomeren mit der Entnahme-
Pipette leicht erreichbar sein. Um die
Massenverringerung zu minimieren,
wird die Biopsie an ein oder zwei der
kleinsten Blastomeren durchgefiihrt,
und die Blastomeren werden in die
entsprechenden Tropfchen des Biopsy
Mediums gegeben.

7. Sofort nach der Biopsie den Embryo
griindlich waschen, indem er
nacheinander in mehrere Tropfen/
Wells mit Blastozysten-Kulturmedium
Ubertragen wird.

8. SchlieRlich den Embryo in eine
neue Schale mit vorab aquilibrierten
Mikrotropfen/Wells aus Blastozysten-

Kulturmedium geben, das mit vorab
aquilibriertem Liquid Paraffin abgedeckt
ist.

9. Die Biopsieschale mit den isolierten
Blastomeren ist dann fir die
Probenaufbereitung fertig.

el - eAAnvika

MNa tn Browia BAacTopepIdiwv o€ dlaipepéva
£€uBpua yia MPOEPPUTEUTIKN YEVETIKNA
didyvwaon (PGD).

To poidv auTd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia uttoBonBolpevng
avatapaywyrg) avegdptnta atmo To av

N UTTOYOVIUOTNTO OQEIAETAI OTOV AVTPQA

1 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPNnolpoTToleiTal HOVo aTd eTTayYEAPATIEG
ekTTaideupévoug atnv ART.

Mepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpuartivng (HAS)
Avaguvduaopévn avepwIivn IVOOUAivn
Oenkn yevrapikivn 10 pg/ml

Aokipn Tol0TIKOU eAéyxXoU

Aokipaoia otelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyx0G wopopopIakoéTnTag Katéd Bapog (Ph.
Eur., USP)

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

AvdAuon HSA (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
MEA)

Inupeiwon: Ta amoTeAéopaTa KABe
TTApTidag ava@épovTal o€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avdAuong, To oTroio ival dlabéaiyo aTov
10TETOTTO WWW.origio.com.

0d8nyieg @UAagng kal oTABEPOTNTA

Ta mpoidvTa uTtoBdAAovTal o€ eTTeepyaaia
UTTO AONTITEG OCUVONKEG Kal TTapéxovTal
ATTOOTEIPWUEVA.

DUAGOTETE TO TIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
até 1o PWG.

Mnv KaTawUxeTE.

O1 (un xpNnoipoTToINBEioEG) TTOCOTNTES
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
atoppiTTovTal.

To Trpoidv TTPETTEI VO XpNOIPOTIOINBEl EVTOG 7
NUEPWYV aPoU avoixBei.

OT1av QuAdoaeTal cUPPWVA PE TIG 0ONYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAPEVEL
oT0a0ePS PEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TTou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpoe&1doTroINoEIg Kal TTPOQUAASEIG

Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV G V:

1. H ouokeuagia Tou TTPOiIdVTOG QaiveTal VO
€x€l UTTOOTEl NUIG 1) edv n o@payion gival
KOTEOTPAMMEVN.

2. 'Exel mapéABel n nuepounvia ARENG.

3. To mpoidv atroxpwyaTifeTal, BOAWVEI
f TTapouciddel otroladnTroTe £VOEIEn
MIKPOBIOKAG HOAUVONG.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aigaTog
TIPETTEI VA AVTIMETWTTICOVTAI WG dUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Trnyaio UAIKG TTou
XPNOIPOTTOINONKE YA TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXBNKE Kal BpEBnke

un avTidpaoTiké aTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
ETriong, To rnyaio UAIkS €xel eAeyxBEi yia
Tov TTapRoid B19 kai £xel Bpedei apvnTIko.
Kapia yvwoTr yéBodog eAéyyou dev ptropei
va emReBaiwael TAApwG 6Tl TTPOidvTa TTOU
TIPOEPXOVTAl ATTO aVBPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: O eTTakOAoUBOG XEIPIOPOG TWV
eUBPUWY Ba TTPETTEI VA YiVETAI HE TTPOCOXA
WOTE VO PEIWVETAI O KiVOUVOG aTTwAEIOg
BAaoTopEPIdiWV.

Inpeiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitAéov, evdéxeTal va 1o0xUouV ID1AiTEPES
VOMIKEG QTTQITATEIG OTN XWPA 00g G0V
a@opd TOV OUYKEKPIPEVO TOUEQ.

Inpeiwon: MNpérel va xpnolpoTroleital
MOVo o€ UVOUAONO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopPifovTal yia Tn CUYKEKPIPEVN XPHON.

Inpeiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUR CUPGWVA
ME TOUG KATA TOTTOUG 10XUOVTEG KAVOVIGUOUG
yia TNV amréppIyn IATPIKWY CUCKEUWV.

O3nyieg xpriong

Hpépa 2 (2 nuépeg petd amo tn cuAAoyn

TWV wapiwv)

1. TomoBetAoTe 1-2 ml Biopsy Medium
o€e TpuBAio KaAAIEPYEIQG, KAAUWTE YE
TrpoegicoppoTrnuévo UAIKS Liquid Paraffin
Kal BeppdaveTe aToug 37°C o€ TepIBAAAov
5-6% CO, yia ToUNAXIOTOV 2 WPEG.

Hpépa 3 (npépa Broyiag eufpiwyv)
1. H Bloyia Twv diaipepévwy eupplwv

TTPAYMATOTTOIEITAI VWPIG TO TTPWI TNG
nuéPag 3 YETA OTTO TN YOVIPOTTOINGN.

2. Mion wpa TTpIv aTTd TN Bloyia, eTOINAOTE
£va TpuBAio Bloyiag yia kaBe EuBpuo.
EKTTAUVETE TO PpUYXOG TNG TTITTETAG
Broyiag pe 10 x 10 pl Biopsy Medium.
TomroBeTrOTE PE TITTETA 3 OTAYOVEG
Biopsy Medium kai pia otayova Acidified
Tyrodes Solution éTTwg @aivetal otV
£IKOVA.

3. KaAOyTte apéowg 1o TpuPAio pe 4 ml
Tpoegiooppotrnuévou UAikoU Liquid
Paraffin WoTe va amogeuyBei n e€dTpion
Kal BEPUAVETE T TTAPAOKEUAOHEVA
TpuBAia o€ Beppokpacia 37°C ot
mepIBEAAov 5-6% CO,. Tnv idia wpa,
TIPOETOINACTE HIKPOOTAYOVEG /PPEATIA
ue blastocyst culture media, yia TAUON
Kal TEAIKH) KaAAIEpYEIQ TV EPBPUWV
HEXPI va oOAokANpwOEi n didyvwon.

4. TMapTte 10 TPOEEICOPPOTTNHEVO TPUBAIO
Broyiag kal peTagEpaTe To EURPUO OTN
peoaia oTayova Tou TpuBAiou.

5. MMpaypaTotroiRoTe Tn Sidvoign TG
dlagavoug fwvng.

Orav xpnoiuotoieirar Acidified Tyrodes
Solution yia xnuikn didvoién tng {wvng,
Va aVaTpEXETE OTO OUYKEKPIUEVO
TPwTOKoAAO TTOU CUVIOTATAl YIa TN
XpPnon autou Tou TPOIidVTOG.

6. MOAIG avoixBei pia pikpr oTTA 01N
Zwvn, Ta BAacTOpEPIDIO TIPETTE
va gival GueEca TTPOCTTEAACIUA PE
TNV mMmETa derypatoAnyiag. MNa va
TTEPIOPIOETE TN CUPpPIKVWOnN oTn pala
TOU EUBPUOU, ATTOPOKPUVETE EVa i
SU0 atod Ta pIkpOTEPA BAACTOUEPISIA
Kal TOTTOBETATTE TA OTIG AVTIOTOIXES
oTayoveg Tou Biopsy Medium.

7. Apéowg peTa aTd TN Blowia,

TAUveTE B1€€0BIKA TO/TO £UPBPUO(-a)
UETAPEPOVTAG TO O€ BIABOXIKEG
oTayoéveg/SladoxIka @PeATIa Tou
blastocyst culture medium

8. TENOG, HETAPEPETE TO EUPPUO € VEO
TPUBAIO pE TTPOEEITOPPOTINHEVES
HIKPOOTAYOVEG/TIPOESICOPPOTINHEVES
uTTod0XEG Tou blastocyst culture
medium KaAuppéveg/KaAUPpéva Je
TpoeglooppoTrnuévo UAIKS Liquid Paraffin.

9. To TpuBAio TngG Blroyiag pe Ta
atropovwpéva BAacTopepidia gival
ETTEITA ETOIYO YIQ TNV TTAPACKEUN TOU
deiyparog.

For blastomere biopsy of cleavage stage
embryos for Pre-implantation Genetic
Diagnosis (PGD).

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

Contains

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

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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

Storage instructions and stability

The products are aseptically processed and
supplied sterile.

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

Do not freeze.

Discard excess (unused) media following
warming.

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.

Expiry date has been exceeded.

The product becomes discoloured,
cloudy, turbid, or shows any evidence of
microbial contamination.
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Caution: All blood products should be
treated as potentially infectious. The

source material used to manufacture this
product was tested and found non-reactive
for HBsAg and negative for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source
material has been tested for parvovirus B19
and found to be non-elevated. No known test
methods can offer assurances that products

derived from human blood will not transmit
infectious agents.

Note: Subsequent handling of embryos
should be gentle so as to reduce the risk of
blastomere loss.

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

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

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

Instructions for use

Day 2 (2 days after egg collection)

1. Place 1-2 ml of Biopsy Medium in a
culture dish, overlay with pre-equilibrated
Liquid Paraffin and warm to 37°C in a
5-6% CO, environment for a minimum of
2 hours.

Day 3 (day of embryo biopsy)

1. Cleavage stage embryo biopsy is carried
out early in the morning of Day 3 post-
fertilisation.

2. Half an hour before the biopsy, prepare
a biopsy dish for each embryo. Flush the
tip of the pipette with 10 x 10 pl Biopsy
Medium. Pipette three droplets of Biopsy
Medium and one droplet of Acidified
Tyrodes Solution as shown in the
illustration.

3. Cover the dish immediately with 4
ml of pre-equilibrated Liquid Paraffin
to avoid evaporation, and warm the
prepared dishes to 37°C in a 5-6% CO,
environment. At the same time, prepare
microdrops/wells of blastocyst culture
media, for the wash and final culture
of the embryos whilst the diagnosis is
carried out.

4. Take the pre-equilibrated biopsy dish
and transfer the embryo into the middle
droplet of the dish.

5. Perform the drilling of the zona pellucida.
When using Acidified Tyrodes Solution for
chemical drilling of the zona, please refer
to the specific protocol recommended for
the use of this product.

6. Once a small hole in the zona has been
obtained, the blastomeres should be
readily accessible with the sampling
pipette. To minimise the reduction
in mass, one or two of the smallest
blastomeres are biopsied and placed
in the corresponding droplets of Biopsy
Medium.

7. Immediately after the biopsy, wash the
embryo(s) thoroughly by transferring it
between several drops/wells of blastocyst
culture medium.

8. Finally, transfer the embryo into a new
dish with pre-equilibrated microdrops/
wells of blastocyst culture medium
overlaid with pre-equilibrated Liquid
Paraffin.

9. The biopsy dish with the isolated
blastomeres is then ready for sample
preparation.

es - espaiol

Para biopsiar los blastémeros de los
embriones en fase de segmentacion para
Diagnostico Genético Preimplantacional
(DGP).

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

Contiene

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

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

Analisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservaciéony
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:

El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

Ha caducado.

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

Nota: La manipulacion subsiguiente de

los embriones debera hacerse con mucho
cuidado para reducir el riesgo de pérdida de
blastémeros.

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

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

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

Instrucciones de uso

Dia 2 (2 dias después de la recogida de

6vulos)

1. Ponga 1-2 ml de Biopsy Medium en una
placa de cultivo, recubra con Liquid
Paraffin previamente equilibrada y
caliente a 37 °C en una atmosfera de
CO, al 5-6 % durante un minimo de
2 horas.

Dia 3 (dia de biopsia de los embriones)

La biopsia de los embriones en fase de
segmentacion se lleva a cabo temprano
por la mafana del dia 3 posterior a la
fecundacion.

2. Media hora antes de la biopsia, prepare
una placa de biopsia por cada embrién.
Lave la punta de la pipeta 10 veces con
10 pl de Biopsy Medium. Tome con la
pipeta tres gotas de Biopsy Medium y
una gota de Acidified Tyrodes Solution,
tal y como se muestra en la ilustracion.

3. Cubra inmediatamente la placa con
4 ml de Liquid Paraffin previamente
equilibrada para evitar la evaporacion y
caliente las placas preparadas a 37 °C en
una atmésfera de CO, al 5-6 %. Prepare,
al mismo tiempo, microgotas/pocillos de
medio de cultivo para blastocistos que se
utilizaran para el lavado y el cultivo final
de los embriones mientras se realiza el
diagnéstico.

4. Tome la placa de biopsia previamente
equilibrada y transfiera el embrion a la
gota central de la placa.

5. Realice la perforacion de la zona
pelucida.

Al utilizar Acidified Tyrodes Solution

para la perforacion quimica de la zona
pelucida, consulte el protocolo especifico
recomendado para el uso de este
producto.

6. Una vez realizado un pequefio orificio
en la zona pelucida, podra accederse
facilmente a los blastémeros con la
pipeta de muestreo. Para minimizar la
reduccién de masa, en la biopsia se
obtienen uno o dos de los blastomeros
mas pequefios y se colocan en las gotas
correspondientes de Biopsy Medium.

7. Inmediatamente después de la
biopsia, lave el embrién (o embriones)
exhaustivamente transfiriéndolo(s) varias
veces a distintas gotas/pocillos de medio
de cultivo para blastocistos.

8. Por ultimo, transfiera el embrién a una
nueva placa con microgotas/pocillos
con medio de cultivo para blastocistos
previamente equilibrado y cubiertos con
Liquid Paraffin también previamente
equilibrada.

9. La placa de biopsia con los blastémeros

aislados ya esta lista para la preparacion
de la muestra.

et - eesti keel

Loigustumisstaadiumis olevate embriiote
blastomeri uurimiseks Pre-implantation
Genetic Diagnosis (PGD) jaoks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-

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

Koostis

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

Kvaliteedikontroll

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

Endotoksiini anallus < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analiiis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio analiitis (MEA)

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

Hoiutingimused ja stabiilsus
Preparaate to6deldakse aseptiliselt ja
tarnitakse steriilsena.

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

Mitte kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 7 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

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

Ettevaatusabinoud ja hoiatused
Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:
1.

wn

Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

Sailivusaeg on méddunud.

Preparaat on muutnud varvi, muutunud
haguseks vdi sogaseks voi on néha
mikroobidega saastumise tunnuseid.

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 lle kandma
nakkustekitajaid.

Markus: Jargnev embriiote kdsitsemine
peaks olema 6rnatundeline, et vdhendada
blastomeri kao riski.

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

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

Markus: Kérvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised
Teine pdev (2 paeva parast ootsiitidi
kogumist)

1.

Asetage 1-2 ml Biopsy Medium'i
kasvatamise tassi, katke see
eeltasakaalustatud Liquid Paraffin'iga
ja soojendage kuni 37 °C-ni 5-6% CO,
keskkonnas vahemalt 2 tundi.

Kolmas péev (embriio uuringu paev)

1.

Loigustumisstaadiumi embriio

uuring viiakse 1abi vara hommikul
viljastamisjargsel 3ndal paeval.

Pool tundi enne uuringut valmistage
ette uuringutass iga embrio jaoks.
Peske pipeti ots 10 x 10 pl Biopsy
Medium'ga. Pipeteerige kolm piiska
Biopsy Medium'i, ning (ks piisk Acidified
Tyrodes Solution'i, nagu on naidatud
illustratsioonil.

Katke kohe ndu 4 ml eeltasakaalustatud
Liquid Paraffin'iga, et véltida aurustumist,
ning soojendage ettevalmistatud

tassid 37 °C 5-6% CO, keskkonnas.
Samal ajal valmistage ette blastotsusti
kasvatuskeskonna mikrotilgad/pesad
pesemiseks ja embriote 16pliku kasvu
jaoks, sel ajal kui diagnostikat labi
viiakse.
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Biopsy Medium

4. Votke eeltasakaalustatud uuringutass,
ning viige embriio lle n6u keskmes
olevasse tilka.

5. Viige labi munaraku imbrise puurimine.
Kui embriiokatte puurimiseks on
kasutusel Acidified Tyrodes Solution, siis
vaadake palun asjakohast protokolli, mis
on soovituslik selle preparaadi
kasutamisel. I

6. Kui vaike auk embriiokattesse
on kord saavutatud, peaksid
blastomerid olema proovivétu pipetiga
ligipdasetavad. Et minimeerida massi
langemist, asetatakse (ks voi kaks
koige vaiksemat blastomeri uuringu alla
ning paigutatakse vastavatesse Biopsy
Medium'i tilkadesse.

7. Kohe parast uuringut (biopsiat) peske
embriio(d) pdhjalikult, kandes neid
vaheldumisi Gle mitme blastotsusti
kasvatuskeskkonna tilkade/pesade vahel.

8. Viimaks viige embriio uude tassi, kus
on eeltasakaalustatud blastotsusti
kasvatuskeskkonna mikrotilgad/
kaevused, kaetud eeltasakaalustatud
Liquid Paraffin'iga.

9. Uuringu(/biopsia)tass koos isoleeritud
blastomeridega on siis valmis proovi
ettevalmistamiseks.

Pour la biopsie des blastoméres d’embryons
au stade de clivage destinés au diagnostic
génétique pré-implantatoire (PGD)

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

Contient

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

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

Ne pas congeler.

Eliminer I'exces 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 I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

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

2. La date de péremption est dépassée.

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

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

Remarque : Veiller a manipuler les
embryons délicatement afin de réduire le
risque de perte de blastomeres.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

Remarque : Jeter I'ensemble du

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

Mode d'emploi

Jour 2 (2 jours apres la collection d'ceuf)

1. Placer 1 a 2 ml de Biopsy Medium dans
une boite de culture, recouvert de Liquid
Paraffin pré-équilibrée, puis la placer a
37 °C dans un environnement de CO, de 5
46 % pendant un minimum de 2 heures.

Jour 3 (le jour de biopsie d'embryon)

1. Labiopsie de 'embryon au stade de
clivage est réalisée le matin du Jour 3 qui
suit la fécondation.

2. Une demi-heure avant la biopsie,
préparer une boite de biopsie pour
chaque embryon. Rincer le bout de
la pipette avec 10 x 10 pl de Biopsy
Medium. Pipeter ensuite trois gouttelettes
de Biopsy Medium et une gouttelette de
Acidified Tyrodes Solution, comme le
montre le schéma.

3. Recouvririmmédiatement la boite de
4 ml de Liquid Paraffin pré-équilibrée afin
d’éviter toute évaporation et la placer a
37 °C dans un environnementde 5 a 6 %
de CO,. Pendant que le diagnostic est
effectué, préparer des microgouttes/puits
de milieu de culture des blastocystes
pour le lavage et la culture finale des
embryons.

4. Prendre la boite de biopsie pré-équilibrée
et transférer I'embryon dans la gouttelette
au milieu de la boite.

5. Effectuer la perforation de la zone
pellucide.

Utiliser Acidified Tyrodes Solution pour
entamer chimiquement la zone pellucide
en se référant au protocole spécifique
recommandé pour I'utilisation de ce
produit.

6. Aprés avoir obtenu un petit trou dans
la zone pellucide, les blastoméres
deviennent facilement accessibles a une
pipette. Afin de minimiser la réduction de
masse, effectuer la biopsie d’'un ou deux
des plus petits blastoméres et les placer
dans les gouttelettes de Biopsy Medium
correspondantes.

7. Immédiatement apres la biopsie, laver
parfaitement 'embryon/les embryons
en le(s) transférant dans plusieurs
gouttes/puits de milieu de culture des
blastocystes

8. Enfin, transférer 'embryon dans une
nouvelle boite avec des microgouttes/
puits de milieu de culture blastocyste pré-
équilibré et recouvert de Liquid Paraffin
pré-équilibrée.

9. La boite de biopsie contenant les
blastomeres isolés est alors préte pour la
préparation du prélevement.

Za biopsiju blastomera embrija u stadiju
dijeljenja za geneti¢ku pre-implantacijsku
dijagnozu (Pre-implantation Genetic
Diagnosis) (PGD).

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

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Rekombinirani ljudski inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Kontrola kvalitete

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

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

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

Analiza ljudskog serum albumina (HSA)
(Ph.Eur., USP)Izvr§eno testiranje na misjim
embrijima (MEA)

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

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

Proizvod ce 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 osSteceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

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

Oprez: Sve krvne pripravke treba tretirati
kao potencijalno zarazne. Polazni materijal
/ sirovina koja se koristi za proizvodnju ovog
proizvoda testirana je, ispitana je prisutnost
markera HBsAg te su provedena potvrdna
testiranja Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV
&iji su rezultati bili negativni. Osim toga,

u polaznom materijalu / sirovini koja je
testirana na parovirus B19 nisu pronadene
njegove povecane koli¢ine. Nema pouzdanih
metoda ispitivanja koje bi mogle jam¢iti da
proizvodi koji su pripravljeni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Napomena: Naredno rukovanje embrijima
treba biti njezno kako bi se smanjio rizik od
gubitka blastomera.

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

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

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

Upute za uporabu

Dan 2 (2 dana nakon prikupljanja jajasca)

1. Stavite 1-2 ml Biopsy Medium-a u posudu
za kultivaciju, prekrijte sa prethodno
uravnotezenim Liquid Paraffin-om i
zagrijavajte na 37°C u atmosferi 5-6%
CO, tijekom najmanje 2 sata.

Dan 3 (dan biopsije embrija)

1. Stadij dijeljenja embrija provodi se rano
ujutro na Dan 3 nakon oplodnje.

2. Pola sata prije biopsije, pripremite
posudu za biopsiju za svaki embrij.
Isperite vrh pipete sa 10 x 10 pl Biopsy
Medium-a. Pipetirajte tri kapljice Biopsy
Medium-a i jednu kapljicu Acidified
Tyrodes Solutiona kako je prikazano u
ilustraciji.

3. Smijesta prekrijte posudu sa 4 ml
prethodno uravnotezenog Liquid
Paraffin-a kako biste izbjegli isparavanje
i zagrijte pripremljene posude na 37°C
u atmosferi sa 5-6% CO,,. Istovremeno
pripremite mikro kapljice/bunari¢e medija
za kultivaciju blastociste za ispiranje
i zavr$nu kultivaciju embrija dok se
provodi dijagnoza.

4. Uzmite stabiliziranu posudu za biopsiju
i prenesite embrij u sredisnju kapljicu
posude.

5. lzvedite buSenje zona pellucida.

Pri koristenju Acidified Tyrodes
Solution-a za probijanje zone, molimo
koristite poseban protokol preporuéen za
uporabu ovog proizvoda.

6. Kad je dobivena mala rupa u zoni,
blastomeri trebaju biti spremni i pri ruci
sa pipetom za uzorkovanje. Kako biste
minimizirali smanjenje mase, jedan ili dva
od najmanijih blastomera se biopsiraju
i postavljaju u odgovarajuce kapljice
Biopsy Medium-a.

7. Odmah nakon biopsije isperite embrij(e)
temeljito prenoseci ih medu nekoliko
kapi/bunari¢a medija za kultivaciju
blastocita

8. Konac¢no prenesite embrij u novu posudu
s pretodno uravnotezenim mikro kapima/
bunari¢ima kulture blastocita prekrivenim
prethodno uravnoteZenim Liqiuid
Paraffin-om.

9. Posuda za biopsiju sa izoliranim
blastomerima je onda spremna za
pripremu uzorka.

Osztédasi allapotban 1évé embriok
blasztoméra biopsziajahoz beultetést
megel6zé genetikai diagnoézis (PGD) esetén.

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

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Rekombinans human inzulin
Gentamicin-szulfat 10 ug/ml

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

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

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembrié-vizsgalat (MEA) megtodrtént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Min6ségi bizonylaton, amely
letéltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 7 napon belil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a min6ségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatdan sérilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiologiai
szennyezd6dés jeleit mutatja.

Figyelem: Minden vérkészitményt
potencialisan fert6z6 anyagként kell kezelni!
A készitmény el6allitdsahoz felhasznalt
alapanyag a bevizsgalas soran HBsAg
tekintetében nem reaktivnak, anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV és HCV tekintetében pedig
negativnak bizonyult. Ezenkivil az
alapanyagot parvovirus B19 kérokozéra

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

Megjegyzés: A blasztoméra-veszteség
kockéazatanak csokkentése érdekében
ezt kdvetéen az embriokkal évatosan kell
manipulalni.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a teruletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

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

Hasznalati Gtmutaté

2. nap (2 nappal a petegylijtés utan)

1. Helyezzen 1-2 ml Biopsy Medium-ot
tenyésztési edénybe, fedje le elére
kiegyenlitett Liquid Paraffin-nal, és
melegitse fel 37°C-ra 5-6%-0s CO,
kérnyezetben legalébb 2 6ran keresztil.

3. nap (az embri6 biopszia napja)

1. Az osztodasi allapotban |évé embrié
biopsziajara a megtermékenyités utani 3.
nap reggelén kerll sor.

2. Abiopszia el6tt fél 6raval készitsen el6
egy biopszia edényt minden embriénak.
Mossa &t a pipetta hegyét 10x10 pl
Biopsy Medium-mal. Pipettdzzon harom
csepp Biopsy Mediumot és egy csepp
Acidified Tyrodes Solution-t az abranak
megfeleléen.

3. Azonnal fedje le az edényt 4 ml elére
kiegyenlitett Liquid Paraffin-nal, hogy
megel6zze a parolgast, és melegitse
fel az elkészitett edényeket 37°C-ra
5-6%-0s CO, kdrnyezetben. Egyidejlileg
készitse el6 a blasztociszta kultivalo
kozeg mikrocseppjeit/lyukait az embridk
atmosasahoz és végso tenyésztéséhez a
diagndzis végrehajtasakor.

4. Vegye az el6re kiegyenlitett biopszia
edényt, és helyezze at az embriét az
edény kozéps6 cseppjébe.
Végezze el a zona pellucida
atlyukasztasat.
Amikor Acidified Tyrodes Solution-t
hasznal a zona vegyi atlyukasztasara,
hivatkozzon a termék hasznalatahoz
Jjavasolt specifikus protokolira.

6. Miutan egy kis lyukat hozott létre a

zonan, a blasztomérak hozzaférhetéveé
valnak egy mintavételi pipettaval.

A témegcsokkenés minimalizalasa
érdekében biopsziat kell végezni az egy
vagy két legkisebb blasztoméran, és be
kell azokat helyezni a megfelel6 Biopsy
Medium cseppekbe.

7. Azonnal biopszia utan alaposan mossa
at az embrié(ka)t azok atvitelével tébb
blasztociszta tenyésztési kozeg csepp/
lyuk kdzott.

8. Végll vigye at az embriét Uj, elére
kiegyenlitett blasztociszta tenyésztési
kozeget tartalmazé mikrocsepp/lyuk
edénybe, Liquid Paraffin-nal lefedve.

9. Abiopszia edény az izolalt
blasztomérakkal készen all a minta
el6készitésére.

Fyrir toku kimfrumusynis fosturvisa a
klofnunarstigi vegna erfdagreiningar @ undan
igraedslu (PGD).

betta lyf er etlad til glasafrjovgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjésemi liggur hja konu eda
karli. Pessa voru skyldu peir einir nota sem
hlotid hafa pjalfun i glasafrjévgun (ART).

Inniheldur

Albdminlausn ar ménnum (HAS)
Radbrigda insulin ir ménnum
Gentamisinsulfat 10 pg/ml

Gadaeftirlitsprof

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

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd seefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal aetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

Nota skal lyfid innan 7 sélarhringa fra opnun.
Varan er stédug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

& midanum, sé hun 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.

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

Athugid: Medhondlun fosturvisa eftir petta
skal vera gaetileg til pess ad minnka haettuna
& kimfrumumissi.

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

Dagur 2 (2 dogum eftir toku eggjasynis)

1. Setjid 1-2 ml of Biopsy Medium
& reektunarskal, hyljid med
forjafnveegisstilltu Liquid Paraffin og hitid
upp i 37°C i 5-6% CO, umhverfi i ad
minnsta kosti 2 klukkustundir.

Dagur 3 (dagur toku fésturvisa)

1. Synataka fésturvisa & klofnunarstigi fer
fram arla morguns a degi 3 eftir frjovgun.

2. Halfri klukkustund fyrir synatdku skal
utbua synatokuskal fyrir hvern fésturvisi.
Skolid odd pipettunnar med 10 x 10 pl
Biopsy Medium. Pipetterid prja dropa af
Biopsy Medium og einn dropa af Acidified
Tyrodes Solution eins og myndin synir.

3. Hyljid skalina strax med 4 ml af
forjafnveegisstilltu Liquid Paraffin til ad

koma i veg fyrir uppgufun og hitid tilbunar
skalar upp i 37°C i 5-6% CO, umhverfi.

A sama tima skal undirbua 6rdropa/
holur af reektunarefni fyrir kimbl&drur fyrir
pvott og lokaraektun fésturvisa & medan
greining fer fram.

4. Takid forjafnveegisstillta synatokuskal
og feerid fosturvisi inn i midjudropa
skalarinnar.

5. Borid i gengum egghydid.
begar Acidified Tyrodes Solution er notud
sem efnaborun i egghydi skal fara ad par
ad lutandi adferdalysingu sem meelt er
med vardandi notkun lyfsins.

6. Pegar komid er litid gat & egghydid settu
kimfrumurnar ad vera adgengilegar med
synatdkupipettu. Til ad lagmarka ryrnun
eru ein eda tveer minnstu kimfrumurnar
numdar & brott og settar i vibkomandi
dropa af Biopsy Medium.

7. bvoid fésturvisana vandlega strax ad
lokinni synatéku med pvi ad feera pa milli
margra dropa/hola med raektunaraeti fyrir
kimbl&drur.

8. Ad lokum er fosturvisirinn fluttur yfir i nyja
skal med forjafnveegisstilltum érdropum/
holum, med reektunarzeti fyrir kimblodrur,
paktar forjafnvaegisstilltu Liquid Paraffin.

9. Synatokuskalin med einangrudum
kimfrumum er par med tilbuin fyrir
undirbdning synis.

Per la biopsia del blastomere degli embrioni
in stadio di clivaggio per la diagnosi genetica
di pre-impianto (PGD).

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

Contiene

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

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

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

Analisi HSA (Ph.Eur., USP)

Test su embrioni di topo (MEA)

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

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

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

Non congelare.

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

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. Ladata di scadenza e stata superata.

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

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

Nota: Il maneggiamento successivo degli
embrioni deve essere delicato per ridurre il
rischio di perdita dei blastomeri.

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

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

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

Istruzioni per l'uso

Giorno 2 (due giorni dopo il prelievo degli

ovociti)

1. Collocare 1-2 ml di Biopsy Medium in
una piastra di coltura, coprire con Liquid
Paraffin pre-equilibrata a 37°C in un
ambiente CO, al 5-6% per almeno due
ore.

Giorno 3 (giorno della biopsia degli

embrioni)

1. La biopsia degli embrioni in stadio di
clivaggio viene eseguita la mattina
presto del giorno 3 successivo alla
fecondazione.

2. Preparare una piastra per biopsia per
ciascun embrione trenta minuti prima
della biopsia. Lavare la punta della
pipetta con dieci volte 10 pl di Biopsy
Medium. Aggiungere tre gocce di Biopsy
Medium e una goccia di Acidified Tyrodes
Solution come mostrato nell'illustrazione.

3. Coprire immediatamente la piastra con
4 ml di Liquid Paraffin pre-equilibrata
per evitare I'evaporazione e riscaldare le
piastre preparate a 37°C in un ambiente
CO, al 5-6%. Contemporaneamente
preparare microgocce/pozzetti di terreni
di coltura per blastocisti per il lavaggio
e la coltura finale degli embrioni mentre
viene svolta la diagnosi.

4. Prendere la piastra da biopsia pre-
equilibrata e trasferire I'embrione nella
goccia al centro della piastra.

5. Eseguire la perforazione della zona
pellucida.

Quando si utilizza la Acidified Tyrodes
Solution per eseguire la perforazione
chimica della zona, fare riferimento al
protocollo specifico raccomandato per
l'utilizzo del prodotto.

6. Una volta ottenuto un piccolo foro
nella zona, i blastomeri dovrebbero
essere accessibili con la pipetta di
campionamento. Per minimizzare
la riduzione in massa, uno o due
dei blastomeri pit piccoli vengono
sottoposti a biopsia e posti nelle gocce
corrispondenti di Biopsy Medium.

7. Immediatamente dopo la biopsia, lavare
accuratamente gli embrioni trasferendoli
in diverse gocce/pozzetti di terreno di
coltura per blastocisti.

8. Infine, trasferire I'embrione in una
nuova piastra con microgocce/pozzetti
pre-equilibrati di terreno di coltura per
blastocisti coperto con Liquid Paraffin
pre-equilibrata.

9. La piastra per biopsia con i blastomeri
isolati € quindi pronta per la preparazione
del campione.

OMOPUOHHBIH UMNNaHTauus angbiHaa
reHeTukanblk gnarHo3ssl (PGD) yLwiH
3aMOGPUOH BernLeKTeHy caTbiCbIHAAFbI
6nactomep 6Guoncus yLuiH.

Byn eHim epnep He aiengep 6eneynirid
)acaHnfbl ypblKTaHy agiciMeH empeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpy GolblHWa AaibiHABIKTaH
©TKeH Kacinkoin MamaHzap faHa KonaaHfaHbl
KOH.

Kypambi

Apam anbbymuHi epitiHgici (HAS)
PekoMGUHaHT agam HCYnuHi
leHTamuumH cynbdatsl 10 Mkr/mn

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
Bapapcbi3abifbl cbiHanfaH (Eyp. dapm.,
AKL dapm.)

Ocmonsinabifbl cblHanfaH (Eyp. ®apm., AKLL
dapm.)

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

OHAOTOKCUH AeHreni cbiHanfaH < 0,1 EU/mn
(Eyp. ®apm., AKLLI dapm.)

HSA tanpaysbl (Eyp. ®apm., AKLL dapm.)
ToiwkaH ambproHaapbiHa (MEA) celHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbiH HaTWXenepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onatbliH
Tanpay kyaniringe kepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYpPaKTbIbIK
MpenapatTtap acenTukanblk aaicneH
eHaenepi xaHe 3apapcbl3faHablpbinFaH
Kynae xeTkidineai.

©3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
KOHe KYH cayneci TYCnenTiH Xxepae cakray
Kepek.

MyspnaTtyra 6onmaingsbi.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblK
(nanpanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay kepek.
MpenapaTTbl alWwkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KongaHy kepek.

MpenapaT eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
calikec cakTanfaH xafgaiaa, npenapat
)ancblpMaga KepceTifireH COHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNblfblH CakTanabl.

CakTaHAbIpynap MeH eckepTynep

MpenapatThbl MblHa XafFAainapaa konaaHyra

6onmanabl:

1. TMpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMAaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi By3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin KeTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TycCi @3repce,
GyNbIHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHpai aa 6ip MukpobTLIK nacTaHy
6enrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anblHfFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTuman uHekuuns
KO3AbIpFbILUTapbl peTiHAe KapaFaH xeH. byn
npenapaTTbl 8HAIPY YWiH NaiganaHbinFaH
BGacTankbl MaTepuan cbiHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsSAg 3aTblHa peakumsicbl 0K eKeHi
aHblKTangbl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B »xaHe CI'B GoiiblHWa Tepic HaTuxe
Gepai. OfnaH keltiH, 6actanksl matepuanga
B19 napBoBUpYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbI
Tekcepinin, AeHreni xxofapbinamaraHbl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapablH XYKTbIPFbILL 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbIHA elKkaHaa 6enrini
cblHak aicTepi keningik 6epe anmanabl.

EckepTne: 3MGproHMeH abaiinan )xymbic
icTey kepek, Gnactomep xofanTy kayni 6ap.

EckepTne: MyHaai npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKiHAIriH KamTamachbI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHisge 6yn cana
6oiibiHWa yNTThIK 3aHAbl Tanantap aa 6ap
60nybl MYMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHanbl
MakcaTka apHarnfFaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypblnfbiHbl MEAULMHANBIK
KypbINFbINapabl Tactayfa KaTbiCTbl
KeprinikTi epexxenepre caikec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapbl

KyH 2 ()KyMbIPTKa XXUHaNFaHHaH 2 KYHHEH

KeWiH)

1. 1-2 mn Biopsy Medium TamuwbICbIH
KynbTypa TabafblHa canbin, angbiH
ana TeHecTipinreH Liquid Paraffin-meH
*abblHbI3 Aa, 37°C TemnepaTypaga
5-6% CO, opTtacbiHaa kem aerexae 2
cafaT XbINbITbIHbI3.

3-KYH (3MGpPUOH Groncus KyHi)

1. blabipay ke3eHiHaeri am6puoH
Broncuscebl ypblkTaHAbIPYAaH KeniHri
3-KYHi TaHepTeH icke acbipbinagbl.

2. bBwuoncusiFa xapTbl cafat kanfaiaa,
ap am6puroHFa 6uoncust TabarbiH
AaiblHAaHbI3. MneTkaHbIH YLIbIH
10 x 10 mkn Biopsy Medium
TaMLUbICbIMEH LWaiibiHbI3. CypeTTe
KepceTinrexaen Biopsy Medium yuw
TamwbIcbiH xaHe Acidified Tyrodes
Solution yL TaMLbICbIH KOCbIHbI3.

3. ¥uwbin keTnec ywiH TabakTbl GipaeH
4 mn angblH ana TeHecTipinreH
Liquid Paraffin-meH xabbiHbI3 xaHe
nAaibiHaanfaH biabicTel 37°C 5-6% CO,
opTaja XbiNbITbIHbI3. [JuarHo3 xypin
xaTkaHaa, aMBPUOHabI XYY XoHe
ecipy ywiH 6nactouncTa KyneTypa
opTanapblHblH MUKpOTaMLUbINapbiH/
YALWbIFbIH AaNbIHAAHbI3.

4. AnpblH ana TeHecTipinreH 6uoncus
blAbICbIH anblin aMOPUOHAbLI TabaKTbIH
opTacblHAafFbl TaMLbIFa TacbiManjaHbi3.

5. Mengip kabblKTbl TECIHI3.

Alimakmbl XUuMusinbiK 6ypfbinay ywiH
Acidified Tyrodes Solution kondaHraHOa
6yn eHiMOi KondaHy HycKayrblfbiHOaFb!
npPoOmMoKosifa CyteHiHi3.

6. AlmakTa KillKeHe TeciK )acanfaHHaH
KeltiH, Gnactomepnepgi nuneTkameH
anyra 6onagbl. Canmarbl asaimac
YWiH, KilukeHe 6nactomepnepain 6ip-
ekeyi Biopsy Medium TamwbinapeiHga
6uoncusnaHaabl.

7. BuoncusinaH coH 6ipaeH amBpuoH(gap)
Abl GnactouucTta KynbTypach! GipHelue
TaMLUblNapblHaH eTKi3y apKbirbl XYblHbI3

8. CoHblHAa, aMBpUoHAbLI anablH
ana TeHecTipinreH 6nactoyucTa
KynbTypa opTacblHbIH Liquid Paraffin-
MeH abblnFaH MUKpoTaMLLblnapbl/
yAwbIkTapbl 6ap xaHa Tabakka
TacbiMangaHbl3.

9. BnacTtomepnepi oklwaynaHfaH 6uoncus
Tabarbl ynri a3ipneyre fanslH 6onagbl.

It - lietuviy kalba

Skirta segmentacijos stadijos embriony
blastomery biopsijai atliekant genetinj
embriony iStyrima (angl. PGD, Pre-
implantation Genetic Diagnosis).

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



Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Rekombinantinis Zmogaus insulinas
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 < 0,1 EV/ml (Ph. Eur.,,
USP)

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Produktai pagaminti aseptinémis sglygomis ir
tiekiami sterils.

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

NeuzSaldyti.

Pasildytg pertekling (nepanaudoty) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produktg reikia sunaudoti
per 7 dienas.

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

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

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

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

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

Pastaba: Dirbant su embrionais reikia
elgtis labai atsargiai, nes kitaip padidéja
blastomery praradimo rizika.

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

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

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

Naudojimo instrukcijos

2 diena (2 dienos po kiausinéliy paémimo)

1. 1-2 ml biopsijai skirtos terpés ,Biopsy
Medium* jpilama j mitybos terpei skirtg
indg, padengiama subalansuotu skystu
parafinu ,Liquid Paraffin“ ir bent 2
valandas Sildoma iki 37 °C 5-6 % CO,
aplinkoje.

3 diena (embriono biopsijos diena)

1. Segmentacijos stadijos embriono biopsija
atliekama anksti ryte, 3-ig dieng po
apvaisinimo.

2. Pries pusvalandj iki atliekant biopsija
kiekvienam embrionui paruoSiamas
biopsijos indas. Pipetés galiukas
praplaunamas 10 x 10 pl ,Biopsy
Medium®. [lasinami trys laSeliai ,Biopsy
Medium* ir vienas laselis , Acidified
Tyrodes Solution®, kaip parodyta
paveikslélyje.

3. Indai tuoj pat uzdengiami 4 ml
subalansuotu skystu parafinu ,Liquid
Paraffin®, kad nei§garuoty skystis, ir
pasildomi iki 37 °C temperattros 5-6 %
CO, aplinkoje. Tuo paciu metu blastocisty
mitybos terpés mikrolaeliai / duobutés
paruoSiami embriony praplovimui ir
galutiniam auginimui, kai bus atlikta
diagnoze.

4. Paémus indg su subalansuota biopsijai
skirta terpe, j jo viduryje esantj lase
perkeliamas embrionas.

5. Atliekamas skaidriojo dangalo
praddrimas.

Cheminiam jsiskverbimui j dangalg
naudojant ,Acidified Tyrodes Solution®,
reikia laikytis specialaus protokolo,
rekomenduojamo naudojant §j preparatg.

6. Dangale atsiradus mazai angelei,
blastomerai turi bati lengvai pasiekiami
meginiy émimo pipete. Kad masé
nesumazeéty, biopsijai paimamas tik
vienas ar du maziausi blastomerai ir
jdedami j atitinkamus ,Biopsy Medium*

7.

8.

laselius.

Atlikus biopsija, embrionas (-ai) i$ karto
kruop$¢&iai praplaunamas (-i), keletg karty
perkeliant jj (-uos) i$ vieno blastocisty
mitybos terpés laso / duobutés j kita.
Galiausiai embrionas perkeliamas j
naujg indg su subalansuotais blastocisty
mitybos terpés mikrolaseliais /
duobutémis, padengtais subalansuotu
skystu parafinu ,Liquid Paraffin“.

Dabar biopsijos indas su atskirtais
blastomerais yra paruostas méginiy
paruosSimui.

Iv- latvieSu valoda

Skeléanés posma embriju blastoméru
biopsijai pirmsimplantacijas genétiskajai
diagnozei (PGD).

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

Sastavs

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

Kvalitates kontroles testi
Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)
Osmolalitates tests (Ph.Eur., USP)

pH tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietn@ www.origio.com.

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

Uzglabat originalaja iepakojuma 2—8 °C
temperatiira, tumsa vieta.

Nesasaldét.

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

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvéranas.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradTjumiem, tas saglaba stabilitati [1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termin$ ir beidzies.

Preparats klast bezkrasains, peléks,
dulkains vai parada acimredzamu
mikrobu piesarnojumu.

wh

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

Piezime. Turpmaka embriju apstrade javeic
uzmanigi, lai samazinatu blastoméru zudumu
risku.

Piezime. Lidzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama §1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstT attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

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

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

LietoSanas instrukcija

2. diena (2 dienas péc olSiinas

savaksanas)

1. 1-2 ml Biopsy Medium ievietojiet kultdras
traucina, parklajiet ar ieprieks stabilizétu
Liquid Paraffin un uzsildiet lidz 37 °C
5-6 % CO, vidé vismaz 2 stundas.

3. diena (embrija biopsijas diena)

1. Skel$anas posma embrija biopsija tiek
veikta agri 3. dienas rita péc fertilizacijas.

2. Pusstundu pirms biopsijas sagatavojiet
biopsijas traucinu katram embrijam.
|zskalojiet pipetes galu ar 10 x 10 pl

Biopsy Medium. lepiliniet tris pilienus
Biopsy Medium un vienu pilienu Acidified
Tyrodes Solution, ka paradits attéla.

3. Nekavéjoties parklajiet traucinu ar 4
ml ieprieks$ stabilizéta Liquid Paraffin,
lai novérstu izgaro$anu un uzsildTtu
sagatavotos traucinus 1Tdz 37 °C 5-6 %
CO, vide. Vienlaikus sagatavojiet
blastocistas kultaras §kiduma
mikropilienus/iedobumus embriju
mazgasanai un pédéjai kultdrai, kameér
tiek veikta diagnosticésana.

4. Nemiet iepriek$ stabilizétu biopsijas
traucinu un parvietojiet embriju uz
traucina vidéjo pilienu.

5. Veiciet zona pellucida urbsanu.

Lietojot Acidified Tyrodes Solution zonas
kimiskajai urb$anai, lidzu, skatiet ST
preparata izmantoSanai ieteikto ipaso
protokolu.

6. Kad zona ir iegiits mazs caurums,
blastomériem jabut viegli sasniedzamiem
ar paraugu nemsanas pipeti. Lai
minimizétu masas samazinasanos,
vienam vai diviem mazakajiem
blastomériem tiek veikta biopsija un tie
tiek ievietoti atbilstoSos Biopsy Medium
pilienos.

7. Talit péc biopsijas rapigi nomazgajiet
embriju (-us), parvietojot starp vairakiem
blastocistas kultiras $kiduma pilieniem/
iedobumiem.

8. Visbeidzot parvietojiet embriju jauna
traucina ar ieprieks stabilizétiem
blastocistas kultaras Skiduma
mikropilieniem/iedobumiem, kas parklati
ar ieprieks stabiliz&tu Liquid Paraffin.

9. Tad biopsijas traucin$ ar izolétiem
blastomériem ir gatavs paraugu
sagatavosanai.

mk - MaKkeOHCKU

3a 6nactomepHa 6uoncuja Ha emBGproHN
BO (hasa Ha Aenba 3a npegumnnaHTauncka
reHeTcka gunjarHosa (PGD).

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nvka aganu npuyuHaTa 3a
HEennoAHOCT e Kaj MaxoT unwu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuymn obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

Coapxu

PacTBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
PekomMBUHaHTEH XyMaH UHCYMUH
leHTamuumH cyndat 10 pg/ml

TecToBM 3a KOHTpPONa Ha KBanuTeT

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

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

TecT Ha emBpuoHu Ha rnyBum (MEA)
3a6enewka: PesyntatuTe 3a cekoja cepuja
ce HaBefieHn Bo CepTudukaToT 3a aHanuaa,
KOj e JocTaneH Ha www.origio.com.

YnartcTBoO 3a YyyBawe U ctabunHoct
MpousBoamnTe ce acenTUYHO NpoLecupaHm n
ncnopavaHu CTepUnHu.

[la ce yyBa BO opurnHanHaTa amGanaxa Ha
2-8°C, 3alUTUTEH 0 CBETNMHA.

[la He ce 3amp3HyBa.

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

MpousBonoT Tpeba aa ce ynoTpebu Bo pok
of 7 feHa no oTBOpaHeTo.

Kora ce yyBa cnopep ynatctsata oa
Npon3BOANTENOT, NPOM3BOAOT € cTabuneH
[10 AATYMOT O3HayeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnnBocCT U

npeaynpeayBatka

Mpoun3BoaoT HE CMee fa ce KOpUcTU

[LOKOTKY:

1. TakyBareTO Ha NPOU3BOAOT M3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. VcTeyeH e pokoT 3a ynoTpeba.

3. [lMpousBopoT ja cmeHun GojaTa, cTaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBv 61O 3HALM Ha MUKPOGUOIOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: Cute npounssoam og kpB Tpeba
fla ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. MI3BOpHWOT MaTtepwjan WTo

ce KOPUCTM 3a NPOMU3BOACTBO Ha OBOj
npou3Bop € TeCTUpaH 1 e yTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAg u e HeraTuBeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, M3BOPHMOT MaTepwujan e TecTupaH 3a
napeoBupyc B19 n e ytBpaeHo aeka Hema
3ronemyBae. HuefeH nosHat Metoq Ha
TecTupake He MOXe fla rapaHTupa aeka
Npon3BO/ CO MOTEKIO OA YOBEYKA KPB Hema
fla npeHece 3apa3Hu areHcu.

3a6enewka: MNocnegoBaTenHOTO pakyBake
co embpuoHute Tpeba fa buae HexHo

3a fla ce Hamanwu pusukoT of 3ary6a Ha
6nacTtomepw.

3abenewka: Vimajte ja npeasug notpebata
3a cneanuBoCT Ha o0Boj npoussod. OcBeH
Toa, BO OBa none mMoxe fa nocrojat
HaLMoHarHW 3akoHckv Gapara Bo Bawara
ApxaBa.

3abenewka: [la ce ynotpebysa camo Bo
Komb6uHauuja co Apyrv ypeam HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba ga ce oTcTpaHu
BO COIMACHOCT CO JIOKanH1Te Nponucy 3a
OTCTpaHyBawe MeAULUHCKN Ypeau.

YnatcTBO 3a ynotpe6a
[leH 2 (2 peHa no cobupareTo Ha jajue-
KneTkute)

1.

Crasete 1-2 ml Biopsy Medium Bo cag
€O KynTypa, npekpujTe ro co NpeTXoaHo
nsbanaHcupaH Liquid Paraffin n 3arpejte
ro Ha Temnepartypa o 37°C Bo 5-6%
CO, cpeavnHa, 3a BpemeTpaete of 2
Yaca.

HeH 3 (neH Ha Guoncuja Ha eMGpPUOH)

1.

BuoncujaTta Ha em6puoHoT Bo hasa Ha
nenba ce n3BpLUIyBa paHo yTPOTO Ha
3-10T ieH No onnoayBaHeTo.

MonoewuHa Yac npep 6uoncujata,
noaroteeTe cad 3a 6uoncuja 3a cekoj
emM6puroH. M3amujTe ro BpBOT Ha nuneTaTa
10 natu x 10 pl Biopsy Medium. Co
nuneTarta ucnyLTeTe TpuU Kanku o,
Biopsy Medium v eaHa kanka og Acidified
Tyrodes Solution kako LITO e NpukaxaHo
Ha cnukaTa.

BepHaw nokpujte ro cagot co 4 mi
npeTxoaHo nsbanaHcupar Liquid
Paraffin 3a na us6erHete nucnapysatrse

1 3arpeBajTe rv NoAroTBeHUTE CafoBU
Ha Temnepatypa o 37°C Bo 5-6% CO,
cpeauHa. MicToBpeMeHo noaroteeTe rm
MuKpokankute/6yHapuumaTa co Mmeanym
3a KynTypa Ha GnacTounTu 1 kpajHaTa
KynTypa of em6proHu foaeka ce
13BpLUyBa gujarHosaTta.

3emeTe ro npeTxoaHo n3banaHcMpaHuoT
cap 3a 6uoncuja u npeHeceTe rn
em6proHNTE BO cpefHaTa Kanka oa
capor.

MaBplieTeTe ro npobnsameTo Ha Zona
Pellucida.

Koea 20 kopucmume Acidified Tyrodes
Solution 3a xemucko npobusare

Ha 30Hama, npudpxxyeajme ce 00
creyuguyHUOM NPomMoKo npenopavyaH
3a ynompeba Ha 080j Mpou3eoo.

Litom ce HanpaBu mano aynye BO
30HaTa, Tpeba Aa nma necex npucTan
no 6nactomepuTte co nuneTaTa 3a
3emare Ha npumepoun. 3a aa ce
Hamanu ry6emweTo maca, ce BpLUK
6uoncuja Ha egHo UNu ABe of HajmanuTe
6nacTomepu u ce noctaByBaaT BO
coopBeTeHuTe Kanku o Biopsy Medium.
BepaHaw no 6uoncujata TemenHo
n3mujte ro/rm eM6puoOHOT(UTE) CO TOa
LITO Ke rvi npeHeceTe BO HEKOIKY Kanku/
6yHapuuka co MeauyM 3a Kyntypa Ha
6nactounTn

Ha kpajoT, npeHeceTe rm eMm6puoHNTE BO
HOB caj CO NPeTX0AHO n3banaHcupanm
MUKpoKanku/6yHapuumba co Meanym 3a
KynTypa Ha 61acTounTn NpekpueH co
npeTxoaHo usbnaxcupat Liquid Paraffin.
Toraw, capoT 3a 6uoncuja co
nsonupanuTte 6nactomepu e NoAroTBeH
3a NOAroToBKa Ha NpPYMepOK.

nl - nederlands

Voor blastomeerbiopsie van embryo's in
de splitsingsfase voor Pre-implantatie
Genetische Diagnose (PGD).

Dit product is voor behandelingen

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

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
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 < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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

Bewaarinstructies en stabiliteit

De producten worden aseptisch verwerkt en
steriel geleverd.

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

Niet in de vriezer bewaren.

Overtollige (ongebruikte) media na
verwarming weggooien.

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.

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

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

infectiekiemen zullen overdragen.

Opmerking: Daaropvolgende hantering van
embryo's dient voorzichtig te gebeuren om de
kans op verlies van blastomeren te verkleinen.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit viak 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
Dag 2 (2 dagen na isoleren eicel)

1.

Plaats 1-2 ml Biopsy Medium in een
kweekschaal, plaats hier een laag vooraf
geéquilibreerde Liquid Paraffin overheen
en verwarm tot 37°C in een 5-6%
CO,-omgeving gedurende minimaal

2 uur.

Dag 3 (dag van embryo-biopsie)

1.

Embryo-biopsie in de splitsingsfase wordt
vroeg in de ochtend van dag 3 na de
fertilisatie uitgevoerd.

Bereid een half uur voor de biopsie voor elk
embryo een biopsieschaal voor. Spoel de
pipetpunt met 10 x 10 pl Biopsy Medium.
Pipetteer drie druppels Biopsy Medium
en een druppel Acidified Tyrodes Solution
zoals in de afbeelding wordt getoond.
Dek de schaal onmiddellijk af met 4 ml
vooraf geéquilibreerde Liquid Paraffin
om verdamping te voorkomen en
verwarm de bereide schalen bij 37°C

in een 5-6% CO,-omgeving. Bereid
tegelijkertijd microdruppels/cupjes
blastocystkweekmedium voor het
wassen en het uiteindelijke kweken van
de embryo's terwijl de diagnose wordt
uitgevoerd.

Neem de vooraf geéquilibreerde
biopsieschaal en breng het embryo over
naar de middelste druppel in de schaal.
Voer het doorboren van de zona pellucida
uit.

Raadpleeg bij gebruik van de Acidified
Tyrodes Solution voor chemische
doorboring van de zona het specifieke
protocol dat voor gebruik van dit product
wordt aanbevolen.

Als er eenmaal een klein gaatje in

de zona is verkregen, zouden de
blastomeren gemakkelijk toegankelijk
moeten zijn met de bemonsteringspipet.
Om massareductie te minimaliseren,
wordt op een of twee van de kleinste
blastomeren een biopsie uitgevoerd,

en deze worden in de overeenkomstige
druppels Biopsy Medium geplaatst.
Was de embryo's onmiddellijk na de
biopsie grondig door ze over te brengen
naar verschillende druppels/cupjes met
blastocystekweekmedium

Breng de embryo ten slotte over

in een nieuwe schaal met vooraf
geéquilibreerde microdruppels/

cupjes met blastocystkweekmedium
met daaroverheen een laagje vooraf
geéquilibreerde Liquid Paraffin.

De biopsieschaal met de geisoleerde
blastomeren is dan klaar voor
monsterpreparatie.

For blastomerbiopsi av embryoer pa
delingsstadiet for genetisk diagnose for
implantasjon (PGD).

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

Inneholder

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

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

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

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

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Produktene er aseptisk behandlet og leveres
sterile.

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

Skal ikke fryses.

Kasser overflgdige (ubrukte) medier etter
oppvarming.

Produktet ma brukes innen 7 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

Forsiktig: 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 overfere smitte.

Merk: Senere handtering av embryoer bgr
veere forsiktig for & redusere risikoen for
blastomertap.

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

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

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

Bruksanvisning

Dag 2 (2 dager etter egghosting)

1. Plasser 1-2 ml Biopsy Medium i et
dyrkingskar, legg over forstabilisert Liquid
Paraffin og varm opp til 37 °C i 5-6 % CO,
miljg i minst 2 timer.

Dag 3 (dagen for embryobiopsi)

1. Biopsi av embryo pa delingsstadiet
gjeres tidlig pa morgenen pa dag 3 etter
befruktning.

2. En halv time for biopsien klargjeres
et biopsikar for hvert embryo. Skyll
spissen av pipetten med 10 x 10 pl
Biopsy Medium. Pipetter 3 draper Biopsy
Medium og en drape Acidified Tyrodes
Solution som vist pa illustrasjonen.

3. Dekk karet umiddelbart med 4 ml
forstabilisert Liquid Paraffin for & unnga
fordamping og varm de klargjorte
karene til 37 °C i et 5-6 % CO, miljg.

Pa samme tid klargjeres mikrodraper/
brenner for blastocyst kulturmedium, til
vask og endelig kultur av embryoer mens
diagnostiseringen pagar.

4. Overfer embryoet til den midtre drapen
pa den klargjorte biopsikaret.

5. Utfer boring av zona pellucida.

Nar det brukes Acidified Tyrodes Solution
til boring av zona, se den spesifikke
bruksanvisningen som er anbefalt for
dette produktet.

6. Sa snart man har oppnadd et lite hull
i zona, ber blastomerene veere lett
tilgjengelige med provepipetten. For
a gjore massereduksjonen sa liten
som mulig, biopseres en eller to av de

pt - portugués

minste blastomerene og plasseres i
korresponderende draper av Biopsy
Medium.

Umiddelbart etter biopsien vaskes
embryoene grundig ved a flytte dem
mellom flere draper/brgnner med
blastocyst kulturmedium

Til slutt overfares embryo i et nytt kar
med forstabiliserte mikrodraper/brgnner
med blastocyst kulturmedium dekket av
forstabilisert Liquid Paraffin.

Biopsikaret med de isolerte blastomerene
er na klart til prgveforberedelser.

Para fazer biépsias dos blastomeros
em embrides na etapa de clivagem para
Diagnostico Genético Pré-implantagao
(PGD).

Este produto destina-se ao tratamento

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

Contém

Solugéo de albumina humana (HAS)
Insulina humana recombinante
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml

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

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

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

Nao 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.

Precaucgdes e adverténcias
Nao utilize o produto se:

1.
2.
3.

A embalagem do produto parecer
danificada ou se o selo estiver quebrado.
A data de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Cuidado: Todos os produtos derivados

do sangue deverao ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material
original, utilizado para fabricar este produto,
foi testado e considerado 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 nédo transmitam agentes
infeciosos.

Nota: O manuseamento dos embrides apds
bidpsia deve ser cuidadoso para reduzir o
risco de perda de blastémeros.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugdes de utilizagao
Dia 2 (2 dias ap6s a colheita dos oécitos)
1.

Colocar 1-2 ml de Biopsy Medium numa
placa de cultura, cobrir com uma camada
de Liquid Paraffin estabilizada e aquecer
até 37 °C em atmosfera de 5-6% de
CO,, no minimo, durante 2 horas.

Dia 3 (dia da biopsia do embrido)
1.

A bidpsia do embrido em estagio de
clivagem é feita na manha do Dia 3 apds
a fertilizagao.

Meia hora antes da bidpsia, preparar
uma placa de biépsia para cada embrido.

Lavar a ponta da pipeta com 10 x 10pl
de Biopsy Medium. Pipetar trés goticulas
de Biopsy Medium e uma goticula

de Acidified Tyrodes Solution como
ilustrado.

3. Cobririmediatamente a placa com 4
ml de Liquid Paraffin estabilizada para
evitar a evaporagao e aquecer as placas
preparadas a 37 °C num ambiente de
5-6% de CO,. Preparar microgotas/
pogos de meio de cultura de blastocisto
para lavagem e cultura final dos
embrides enquanto é feito o diagndstico.

4. Pegar na placa de biopsia estabilizada
e transferir o embrido para a goticula do
meio da placa.

5. Efetuar a perfuragédo da zona pellcida.
Quando usar a Acidified Tyrodes Solution
para efetuar a perfuragédo quimica da
zona, por favor consulte o protocolo
especifico recomendado para o uso
desse produto.

6. Uma vez feito um pequeno furo na zona,
os blastémeros devem ser acessiveis
com a pipeta de bidpsia. Para minimizar
aredugao de massa, retirar um ou
dois do(s) blastémero(s) menores para
andlise e coloca-lo(s) nas goticula
correspondentes de Biopsy Medium.

7. Imediatamente apds a biopsia, lavar
o(s) embrido(6es) completamente
transferindo-o(s) sucessivamente para
varias gotas/pogos de meio de cultura de
blastocisto.

8. Finalmente, transferir o embrido para
uma nova placa com microgotas/
pogos de meio de cultura de blastocisto
estabilizado recobertas com Liquid
Paraffin estabilizada.

9. Aplaca de biépsia com blastémeros
isolados esta pronta para a preparagéo
de amostra.

na

Pentru biopsie de blastomeri din embrioni
in stadiul de clivaj, efectuat in vederea
diagnosticului genetic de preimplantare
(PGD).

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

Contine

Solutie de albumina umana (HAS)
Insulind umana recombinanta
Gentamicina sulfat 10 ug/ml

Teste de control al calitatii

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

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

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Produsele sunt procesate in conditii aseptice
si sunt livrate n 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
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

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

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

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

Nota: Manipularea ulterioara a embrionilor
trebuie efectuata cu grija pentru a reduce
riscul pierderii blastomerului.

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

privire la acest domeniu. I

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

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

Instructiuni de utilizare

Ziua 2 (a doua zi de la recoltarea

oocitelor)

1. Intr-o placéa de cultura puneti 1-2 ml de
Biopsy Medium si acoperiti cu Liquid
Paraffin preechilibrat si incalziti la 37 'C in
atmosfera de 5-6% CO, timp de 2 ore.

Ziua 3 (ziua biopsiei embrionului)

1. Embrionul in stadiul de clivaj care va
suferi biopsia este scos dimineata
devreme in a treia zi dupa fertilizare.

2. Cu o jumatate de ord fnainte de biopsie,
pregatiti cate o placa de biopsie pentru
fiecare embrion. Spalati varful pipetei cu
10x10 pl de Biopsy Medium. Pipetati 3
picaturi de Biopsy Medium, si o picatura
de Acidified Tyrodes Solution conform
ilustratiei.

3. Acoperiti imediat placa cu 4 ml de Liquid
Paraffin preechilibrat, pentru evitarea
evaporarii, si incalziti placile preparate
la 37°C in atmosfera de 5-6% CO,. In
acelasi timp, pregatiti micropicaturi/
standarde de mediu de cultura pentru
blastocisti pentru spalarea si cultura
finala a embrionilor in timpul efectuarii
analizelor.

4. Puneti embrionul in mijlocul picaturii de
mediu de biopsie, preechilibrat initial.

5. Penetrati zona pelucida.

Cand utilizati Acidified Tyrodes Solution
pentru penetrarea chimica aveti grija sa
respectati protocolul de lucru recomandat
de producator pentru aceasta manevra.

6. Dupa obtinerea unui mici orificiu in
zona pelucida, blastomerele se pot
extrage cu usurinta folosind o pipeta.
Pentru reducerea pierderii de masa se
indeparteaza unul sau doua dintre cei
mai mici blastomeri, si se pun in picaturi
de Biopsy Medium.

7. Imediat dupé biopsie, spalati temeinic
embrionul/embrionii, transferandu-I(-i)
prin cateva picaturi/standarde de mediu
de cultura pentru blastocisti

8. Lafinal, transferati embrionul intr-o placa
Petri noua cu cateva picaturi/standarde
de mediu de cultura pentru blastocisti
acoperite cu Liquid Paraffin preechilibrat.

9. Cutia Petri cu blatomeri izolati este gata
pentru prepararea probei.

[ins 6uoncum Gnactomepa Ha cTaguu
npobneHust am6puoHa ¢ uenbto
npeaMMnnaHTaunoHHON reHeTUYecKkon
anarHocTtukm (MrQ).

[laHHbIM NpOAYKT MCNONb3yeTcs B
obnactn BPT B uMknax nevexus
6ecnnoans Kak XeHCKON, Tak 1

My>KcKou aTnonoruu. MpoaykT
npefHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus
VCKMIOYMTENbHO npodeccnoHanamu,
cneynanuampyowmmmucs B obnactun BPT.

Cocrae

PactBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
PeKoMBUHaHTHBIN MHCYNWH Yenoseka
leHTamuumHa cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb kauyecTBa

KoHTponb ctepunsHocTtu (Ph.Eur., USP)
KoHTponb ocmonsineHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTtpone pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananua cogepxarusa CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMPOBaHO Ha MbILLNHbBIX AMBpUOHaX
(MEA)

Mpumeyanue: Pe3ynbtaThl aHanusa
KaXx[on napTumn npuseneHsl B Ceptudukarte
aHanuasa, npeAcTaBreHHOM Ha
Wwww.origio.com.

CTabunbLHOCTb M NPaBuUa XpaHeHUs
MpoAYKTbI MPOLLSIN aCENTUYECKYIO
06paboTKy 1 NOCTaBNSAOTCS B CTEPUITBHOM

Buae.
XpaHUTb B OPUrMHaNbLHOW ynakoBKe npu
TemnepaType 2 — 8 °C, npefoxpaHsiTb OT
BO3[eNCcTBUA cBeTAa.

He 3amopaxwuBaTb.

Mocne HarpeBaHWsa HEUCNOMb30BaHHYHO
cpeay Heo6X0ANMO YTUNN3NPOBaTh.
MpoaykT crnegyeT UCNonNb30BaTh B TEYEHUE
CeMU AHeN Nocne BCKPbITUS YNaKOBKY.

Mpu XpaHeHUW B COOTBETCTBUM C
yKasaHusamMu Npon3BoAnUTENS NPOAYKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTb A0 AATbI
VNCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTH, yKa3aHHOW Ha
3TMKeTKe hriakoHa.

MNpepocTepexeHnsa U npeaynpexaeHns

He ncnonbayite NpoayKT B CNeAyOWwnx

cny4asx:

1. Ecnu ynakoska nospexaeHa unu
HapylleHa ee LeNloCTHOCTb.

2. Ecnu nctek Cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHBIM U UMEET MPU3HaKN
MUKPOBHOI KOHTaMUHaLMK.

OcTopoxHO: Bce NpoayKTbi-Npon3BoaHbIe
KPOBY ABNAOTCA NOTEHLUManbHO
VNHMEKLUNOHHBIMU. Cbipbe, UCMONb30BaHHOE
A5 NPOM3BOACTBA @aHHOro NPOAYKTa,
NPOLLNO COOTBETCTBYIOLINIA KOHTPOb,
KOTOPbIN NOKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcteue
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome TOrO, Chbipbe

6bIM10 uccnefoBaHo Ha napsosupyc B19.
YcTaHOBMEHO OTCYTCTBMUE 3TOrO BUpYyCa.
HW 0VH 13 N3BECTHBLIX METO0B HE MOXeT
rapaHTMpoBaTh OTCYyTCTBME Nnepefayun
B036yauTeneit nHdekuuit ¢ npenapatamu
Ha 6ase KpoBM Yenoseka.

Mpumeyanue: fanbHeiwas obpaboTka
9MBPMOHOB A0MKHA 6bITb OCTOPOXHOW,
YTO6bI CHU3UTL PUCK NOTEPK BrnacToMepos.

MpumeyaHue: Heobxoavmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOISA HaA Takumu
npoayktamu. B aton cdepe moryT
CyLLeCcTBOBATb TAKXe HaLWOHasbHble
HopMaTuBHble TpeboBaHNA BaLleit CTpaHbI.

MpumeyaHue: YcTponcTea u
npucnocobnexus, npumMeHsemMble B
CcoYeTaHUN C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OMXHbI BbITb NPpeAHa3HauYeHbl AN AaHHOro
NCMonb30BaHNs.

MpumeyaHue: YTunmsaums ycTpoicrea
OCYLLeCTBNAETCH B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOoHOAaTeNbCTBOM 06
yTUAM3auum MeauLMHCKNX yCTPONCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEeHUI0

[eHb 2 (2 AeHb Nocne NyHKLUUM OOLMTOB)

1. Haneiite 1 -2 mn cpeabl ans 6uoncuu
Biopsy Medium B KynbTypansHyto
YaluKy, NOKpoWTe npeaBapuTenbHo
ypaBHOBELUEHHbIM XWAKUM napaguHom
Liquid Paraffin n nporpeiite no 37 °C
atmoccepe 5 - 6% CO, B TeueHne
MUHUMYM 2 4acoB.

HeHb 3 (AeHb Guoncum amGpuoHa)

1. Buoncuto ambpuoHa Ha ctagun
ApobneHns NpoBOAAT PAHHUM yTPOM
3-ro AHS nocne onnoAoTBOPEHNS.

2. 3anonyaca go 6uoncun NnoaroToBbTe
Yaluku ans 6Groncuu Ans kaxaoro
aMBpuoHa. NMpomMoiiTe HaKOHEYHUK
nunetku 10 x 10 Mkn cpeabl A4ns Guoncum
Biopsy Medium. HanecuTte nunetkon
Tpw kannu cpeabl Ans 6uoncumn Biopsy
Medium 1 ogHy Kansnto Kucnoro pacteopa
Tupope Acidified Tyrodes Solution, kak
noKasaHo Ha PUCYHKe.

3. HemeaneHHo nokponTe Yawky 4 mn
npeaBapuTENnbHO ypaBHOBELLEHHOrO
xuakoro napaduHa (Liquid Paraffin)

BO U3bexaHne ncnapeHus n HarpeiTe
NnoAroToBMeHHble Yawku Ao 37 °C B
atmocdepe 5 - 6% CO,. OgHoBpemeHHO
noAroToBbTE MUKPOKaNIU/MyHKN

CO Cpeaon ANS KynbTUBUPOBaHUS
6nacToUnCT ANS NPOMbIBKM 1
fAanbHeiiero KynbTMBUPOBaHUS
3MOGPMOHOB B Nepuoj OCyLLeCTBIIeHNS
ANarHocTuKm.

4. BosbmuTe npeasapuTenbHO
ypaBHOBELLEHHYI0 YallKy Ans Guoncum
1 nepeHecnTe SMOPUOH B LIeHTpasbHYi0
Kannio.

5. lposeauTe nepcopuposaHne
6necTsawen 060no4Ku.
lNpu ucnonb3o08aHuU KUC/1020 pacmeopa
TupoOde Acidified Tyrodes Solution
Ansi Xumu4yeckoeo nepghopuposaHusi
6necmsaweli 060/104KU Nob3ylimech
IPOMOKOIOM, crieyuanbHO
pekomeHAyeMbIM 01151 10/1b308aHUs
amum npodyKmom.

6. TMocne copmupoBaHus B Gnecraien
o6onoyke He6GONbLLIOrO OTBEPCTUS
6nacTomepbl OMKHbI ObITb Nerko
AOCTMXWUMbI NUneTkoi Ans Guoncun.
[Ina cBEAEHUA K MUHUMYMY NoTepun

Maccbl 3MBpUOHa, BO3bMUTE OAWNH UMK
fiBa cambIX ManeHbkux Gnactomepa

1 nepeHecuTe UX B Kannu cpeabl Ans
6uoncuu Biopsy Medium.

7. HenocpeAcTBeHHO nocne
npoBeAeHns Guoncun TwaTenbHo
npomMoiTe aMEPUOH(bI), NepeHocs Ux
nocrneaoBaTesnibHO B HECKOMbKO Kanens/
TNYHOK C KynbTypanbHOI cpefoit Ans
6nacTouucr.

8. HakoHel, nepeHecnTe 3SMOPUOH B
HOBYI0 YaLLKY/NYHKY C npeABapuTenbHO
YPaBHOBELLIEHHOW KynbTyparnbHow
cpepnoi Ans 6nacTouncT, NOKpbITO
xuakum napaduHom Liquid Paraffin.

9. M3onupoBaHHble 6nacTomepsbl B Yallke
Ans 6uoncum rotoBbl AN U3roToBNEHNUS
npenapara.

sk - slovencéina

Na biopsiu blastomér embryi stadiového
delenia na predimplanta¢nu geneticku
diagnostiku (PGD).

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technolégiou asistovanej reprodukcie),

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

Obsahuje

Roztok ludského albuminu (HAS)
Rekombinantny ludsky inzulin
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 < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mysSich embryach (MEA)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

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

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

Nezmrazujte.

Po zahriati zlikvidujte prebyto¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzity po¢as 7 dni po
otvoreni.

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

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

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

Poznamka: Nasledna manipulacia s
embryami by mala byt jemna, aby sa znizilo
riziko straty blastomér.

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

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

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

Pokyny na pouzitie

Deii 2 (2 dni po zbere vajicok)

1. Vlozte 1-2 ml Biopsy Medium
do kultivaénej misky, prekryte
predvyvazenym Liquid Paraffin a
zohrievajte na 37°C v prostredi 5-6% CO,
minimalne 2 hodiny.

Deni 3 (den biopsie embryi)

1. Biopsia $tadiového delenia embryi
sa vykonava skoro rano na 3. defi po
oplodneni.

2. Polhodinu pred biopsiou pripravte
biopticku misku pre kazdé embryo.
Preplachnite Spi¢ku pipety 10 x 10 pl
Biopsy Medium. Pipetou preneste
tri kvapocky Biopsy Medium a jednu
kvap6cku Acidified Tyrodes Solution ako
je to uvedené na zobrazeni.

3. Okamzite zakryte misku 4 ml
predvyvazeného Liquid Paraffin, aby ste
zabranili vyparovaniu a zohrejte pripravené
misky na 37°C v prostredi 5-6% CO,. V tom
istom ¢ase pripravte mikrokvapky/zberné
nadoby kultivaéného média blastocyst na
premytie a kone&nu kultivaciu embryi, kym
sa vykondava diagnostika.

4. Vezmite predvyvazenu biopticki misku a
preneste embryo do strednej kvap6¢&ky v
miske.

5. Vykonaijte vitanie priesvitnej zony.
Ked'sa na chemické prevftanie zény
pouzije Acidified Tyrodes Solution,
odkazujeme na Specificky protokol
odporucany na pouZitie tohto preparatu.

6. Ked vytvorite maly otvor v zéne,
blastoméry by mali byt lahko pristupné
vzorkovacou pipetou. Na minimalizaciu
redukcie hmoty sa vykona biopsia jedne;j
alebo dvoch najmensich blastomér
a umiestnia sa do zodpovedajucich
kvapociek Biopsy Medium.

7. Okamzite po biopsii starostlivo premyte
embryo/embrya ich prenosom medzi
niekolkymi kvapkami/zbernymi nadobami
kultivatného média blastocyst.

8. Nakoniec preneste embryo do novej
misky s predvyvazenymi mikrokvapkami/
zbernymi nadobami kultivaéného média
blastocyst prekrytymi predvyvazenym
Liquid Paraffin.

9. Biopticka miska s izolovanymi
blastomérami je teraz pripravena na
pripravu vzoriek.

sl - slovensko

Za biopsijo blastomer izoliranih zarodkov
v stopnji brazdanja pri predimplantacijski
genetski diagnostiki (PGD).

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

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Rekombinantni humani inzulin
Gentamicin sulfat 10 pg/ml

Preverjanje kakovosti

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

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

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

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

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.

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 povi§ani. Nobena
metoda testiranja ne more zagotoviti, da
izdelek iz ¢loveske krvi ne bo prenasal
povzroditeljev okuzb.

Opomba: Nadaljnje ravnanje z zarodki mora
biti nezno, zato da se zmanjsa tveganje za
izgubo blastomerov.

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

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

Opomba: Odstranite medicinski
pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

Dan 2 (2 dneva po odvzemu jajéeca)

1. Polozite 1-2 ml Biopsy Medium v
gojitveno posodo, prekrijte z vnaprej
ekvilibriranim Liquid Paraffin in ogrevajte
na temperaturo 37 °C v okolju s 5-6 %
koncentracijo CO, za najmanj 2 uri.

Dan 3 (dan biopsije zarodka)

1. Biopsija zarodka v stopniji brazdanja se
izvede zgodaj zjutraj 3. dan po oploditvi.

2. Pol ure pred biopsijo za vsak zarodek
pripravite posodo za biopsijo. Izperite
konico pipete z 10 x 10 pl medija Biopsy
Medium. S pipeto nakapaijte tri kapljice
Biopsy Medium in eno kapljico Acidified
Tyrodes Solution, kot prikazuje slika.

3. Posodo s 4 ml vnaprej ekvilibriranega
izdelka Liquid Paraffin nemudoma
pokrijte zato, da preprecite izhlapevanje
in ogrejte pripravljeni posodi na
temperaturo 37 °C v okolju s 5-6 %
koncentracijo CO,. So¢asno pripravite
mikrokapljice/bazenc¢ke gojitvenega
medija za blastociste za izpiranje in
dokonéno kultiviranje zarodkov med
izvajanjem diagnostike.

4. Vzemite vnaprej ekvilibrirano posodo za
biopsijo in prenesite zarodek v kapljico
na sredini posode.

5. lzvedite vrtanje ovojnice jajéne celice.
Kadar za kemijsko vrtanje uporabite
pripravek Acidified Tyrodes Solution,
upostevajte posebej priporo&eni protokol
za uporabo tega izdelka.

6. Ko se v ovojnici jajéne celice pojavi
manj$a odprtina, lahko do blastomer
neposredno dostopamo s pipeto za
vzoréenje. Zaradi ¢im manjSe redukcije
teze se biopsija izvede na eni ali dveh
manijsih blastomerah, ki jih damo v
pripadajoce kapljice Biopsy Medium.

7. Takoj po biopsiji je potrebno zarodek
(zarodke) dobro izprati tako, da jih
prenesemo skozi ve¢ kapljic/bazenckov
gojitvenega medija za blastociste.

8. Nazadnje se zarodki prenesejo v
novo posodo z vnaprej ekvilibriranimi
mikrokapljicami/bazeni gojitvenega
medija za blastociste in prekrijejo s
predhodno stabiliziranim Liquid Paraffin.

9. Posoda za biopsijo z izoliranimi
blastomerami je sedaj pripravljena za
pripravo vzorca.

sv - svenska

For blastomerbiopsi av embryon i
klyvningsstadiet for PGD (genetisk diagnostik
fére implantation).

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

Innehall
Humanalbuminlésning (HAS)
Rekombinant humant insulin
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

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

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

Testad musembryoanalys (MEA)

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera 6verblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvandas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har dverskridits.

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

Varning: 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 férhéjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma amnen.

Obs: For att minimera risken for
blastomerforlust maste embryona hanteras
ytterst varsamt.

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 &ndamal.

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

Bruksanvisning

Dag 2 (2 dagar efter insamlingen av dgg)

1. Placera 1-2 ml Biopsy Medium i en
odlingsskal, tdck med ett lager Liquid
Paraffin i jamvikt och varm darefter till
37°Ci5-6 % CO,-milj6 i minst 2 timmar.

Dag 3 (dagen for embryobiopsin)

1. Biopsi pa embryon i klyvningsstadiet
utférs tidigt pa morgonen dag 3 efter
fertiliseringen.

2. En halvtimme innan biopsin ska en
biopsiskal per embryo iordningstéllas.
Spola pipettens topp med 10 x 10 pl
Biopsy Medium. Pipettera tre sma
droppar Biopsy Medium och en liten
droppe Acidified Tyrodes Solution sa som
illustrationen visar.

3. Tack skalen omedelbart med 4 ml Liquid
Paraffin i jamvikt sa att avdunstning
undviks och varm de preparerade
skalarna till 37 °C i en 5-6 %

CO,-milj6. Férbered samtidigt
mikrodroppar/behallare med
blastocystodlingsmedium for tvattning
och slutlig odling av embryona under
tiden som diagnostiken utfors.

4. Hamta biopsiskalen som ar forsatt i
jamvikt och fér 6ver embryot till den
mittersta lilla droppen i skalen.

5. Utfor haltagningen i zona pellucida.

Nér Acidified Tyrodes Solution anvédnds
for kemisk haltagning i zona ska det
specifika protokollet som rekommenderas
fér anvéndning av denna produkt foljas.

6. Sa snart ett litet hal i zona har skapats
bor blastomererna vara latt atkomliga
med provtagningspipetten. For att
minimera massareduktionen biopseras
en eller tva av de minsta blastomererna
och placeras i de motsvarande sma
dropparna med Biopsy Medium.

7. Omedelbart efter biopsin ska embryot/
embryona tvattas noga genom att flyttas
mellan flera droppar/behallare med
odlingsmedium fér blastocyster

8. Flytta till sist embryot till en ny skal
med mikrodroppar/behallare med
odlingsmedium fér blastocyster i jamvikt
som &r tackt med Liquid Paraffin, likasa i
jamvikt.

9. Biopsiskalen med de isolerade
blastomererna ar nu redo for preparering
av proven.

Pre-implantasyon Genetik Tani (PGD) icin
bélinme evresindeki embriyolarin blastomer
biyopsisi igindir.

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

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

icindekiler

Insan albumini solisyonu (HAS)
Rekombinant insan insilini
Gentamisin sulfat 10 pg/ml

Kalite kontrol testi

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

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

HSA analizi (Ph.Eur., USP)

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

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

Saklama kosullari ve dayanikhlik
Urtinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyayi i1sitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tlketilmelidir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandig takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriini su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmig ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Dikkat: Tum kan Urinlerine potensiyel
olarak bulagici gézle bakilmalidir. Bu Grtinin
GUretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg i¢in reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disik
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Urinlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegdi garantisini
veremez.

Not: Blastomer kaybi riskini azaltmak
lizere embriyolara daha sonra nazik
davraniimahdir.

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

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

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

Kullanim talimatlar
Giin 2 (yumurta toplama igleminden 2 giin
sonra)
1. Biopsy Medium'dan 1-2 ml'yi bir
kiltur kabina koyun, lizerine 6nceden
dengelenmis Liquid Paraffin koyun ve
%5-6 CO, ortaminda minimum 2 saat
37 °C sicakhga isitin.

Giin 3 (embriyo biyopsisi glinii)

1. Bolinme evresi embriyo biyopsisi
fertilizasyondan sonraki 3. giiniin
sabahinda erken saatte yapilir.

2. Biyopsiden yarim saat énce, her
embriyoya bir biyopsi tabagi hazirlayin.
Pipet ucunu 10 x 10 pl Biopsy Medium ile
yikayin. Sekilde gésterildigi gibi tic damla
Biopsy Medium ve bir damla Acidified
Tyrodes Solution pipetleyin.

3. Tabag! buharlagmayi énlemek lizere
hemen 4 ml 6nceden dengelenmis Liquid
Paraffin ile kaplayin ve hazirlanmig
tabaklari bir %5-6 CO, ortaminda
37 °C'ye isitin. Tani konurken,
embriyolarin yikanmasi ve son kltlrd
icin blastosist kultlr vasatindan
mikrodamlalar/kuyular hazirlayin.

4. Onceden dengelenmis biyopsi tabagini
alin ve embriyoyu tabaktaki orta
damlaciga aktarin.

5. Zona pellucida drilling yapin.

Zona'da kimyasal drilling i¢in Acidified
Tyrodes Solution kullanirken liitfen bu
driindn kullanimi igin énerilen spesifik
protokole bagvurun.

6. Zona'da kiguk bir delik olusturuldugunda
blastomerlere érnekleme pipeti ile
kolayca erigilebilmesi gerekir. Kitle
azalmasini en aza indirmek lzere en
klguk blastomerlerin bir veya ikisinden
biyopsi alinir ve Biopsy Medium'da
karsilik gelen damlaciklara yerlestirilir.

7. Biyopsiden hemen sonra embriyoyu/
embriyolari birkag damla/kuyu blastosist
kultlr vasati arasinda aktariima yoluyla
iyice yikayin.

8. Son olarak embriyoyu lizerinde énceden
dengelenmis Liquid Paraffin bulunan
onceden dengelenmis blastosist kultir
vasati mikrodamlalari/kuyulari yer alan
yeni bir tabaga aktarin.

9. Ardindan, ayrilmis blastomerlerin
bulundugu biyopsi tabagi érnek
hazirlama igin hazirdir.

[nsa Gioncii 6nactomepy Ha cTaaii
apobneHHs embpioHa ANsA NpoBeAeHHs
nepeaiMnnaHTauUinHoi reHeTUYHOT
npiarHocTukm (MraQ).

[aHunii npoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAuLi AONOMIKHOI penpoayKTUBHOI

TexHonorii (OPT) ans nikysaHHs 6e3nnigas
K XKiHOYOI, TaK i YonoBiyoi eTionorii.
MpoayKT NpU3HaYeHo ANA BUKOPUCTaAHHSA
BUKINIOYHO cneuianictamu y ccepi APT.

Cknan

Po3unH anbbyminy nioauHu (CAJT)
PeKoMBiHaHTHWI IHCYNiH NIOANHK
leHTamiunHy cynbdat 10 mkr/mn

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbHocTi (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo ocmonsinbHicTb (Ph.Eur.,
USP)

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

BmicT eHgoTokcuHIB < 0,1 oanHMLb
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)

Ananis emicty CAJl (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha emBpioHax muwwein (MEA)
Mpumitka: Pe3ynstati aHanisy KoxHoi
napTii HaBeaeHo B CepTudikati aHanisy,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHiCTb
MpoaykTv npoiiunu acenTuyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNTLHOMY CTaHi.
36epirati B opuriHanbHiii ynakosui npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuwaTu Big BNAusy
ceitna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK CepeaoBuLL
(HeBUKOpUCTaHWI) HEOBXIAHO BUAANUTH.
Micns BigKpUTTS NPpoAYKT HeobXiaAHO
BMKOPUCTaTW NPOTArOM 7 AHIB.

Mpwu 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi
BMPOOHMKa NPOAYKT 3annaeTbCs
cTabinbHWM 40 AaTH 3aKiHYEHHS CTPOKY
npnaaTHOCTI, 3a3HAY€HOr0 Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky notukoaxxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4MBCSA CTPOK NpUAATHOCTI.

3. Cepeposuule ctano 6e3bapBHuM,
KanamyTHUM abo mae 03Haku MikpoGHoT
KOHTaMiHauii.

OGepexHo: Yci npenapaTu KpoBi
BBaXaloTbCS NOTEHUINHO iHdeKLitHUMN.
CupoBUHa, Ky BUKOPUCTaHO ANs
BMPOOHMLTBA AA@HOrO NPOAYyKTY, NpoiLuna
BiANOBIAHWI KOHTPOSb, LLIO NOKa3as
BiICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHiCTb aHTUTIN Ha BIN-1/-2,
BIN-1 Ta Bipycu renatutis B i C. Kpim Toro,
CUpOBUHY Byno AOCNIAXEHO Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb SKOro BCTAHOBMNEHNI B MeXax
Hopmu. XKofeH i3 BigoMux meToais
aHanisy He MOXe rapaHTyBaTu BiiCy THICTb
36yaHuKiB iHbekuUi y npenaparax,
BUrOTOBSIEHNX HA OCHOBI KPOBI NMIOANHN.

Mpumitka: Moganblua poboTa 3
embBpioHamu mae 6yTn obepexHoto, Wob
3HM3UTW PU3NK BTpaTK GnacTomepis.

Mpumitka: HeobxigHo 3a6e3neynTtu
MOXIMBICTb BifCTEXEHHSA aHOro
npenapaty. Kpim Toro, y uin cdepi MoxyTb
AiSTU BUMOrM 3aKOHOA4ABCTBA BaLLOi KpaiHW.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6wu, wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUPOGOM,
MalTb 3aCTOCOBYBATUCSA 3@ NPU3HAYEHHSAM.

Mpumitka: YTunisauis uboro Bupoby
30iCHI0ETLCS BiANOBIAHO 4O MiCLEBOro
3aKOHOAAaBCTBA NPO YyTUNI3aLilo MeanyHnX
npunagis.

IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTaHHA

[eHb 2 (2 gHi nicna 3a6opy 3apoaky)

1. Hanutu 1-2 mn Biopsy Medium
(cepenoBuLla ans npoBeaeHHs Gioncii)
B YaLUKy ANS KyNbTUBYBAHHS, MOKPUTH
nonepeHbO BPiBHOBaXEHO MEAUYHO
napadiHoBoto onieto Liquid Paraffin i
nporpitn go 37 °C B atmocdepi 5-6%
CO, NpoTArom woHanMeHLe 2 roAuH.

OeHb 3 (AeHb Gioncii emBpioHa)

1. bioncito em6pioHa Ha cTaaii ApobneHHs
npoBOAATbL paHo BpaHLi 3-ro AHA nicns
3annigHeHHs.

2. BaniBrogunum go Gioncii nigrotysatun
Yalukm ans 6ioncii Ans KOXHOro
em6pioHa. [MpOMUTU HAKOHEYHWMK
ninetkn 10 x 10 mkn Biopsy Medium
(cepenoBuLiem ANs NpoBeeHHs
6ioncii). HaHecTu nineTkoto Tpu kpanni
cepepoBuLLa ANs NpoBeAeHHs Gioncii
Biopsy Medium i oaHy kpannto Acidified
Tyrodes Solution (niakMcneHoro posynHy
Tipoae), Sik nokasaHo Ha MartoHKy.

3. [Ina yHUKHEHHSA B1UNapoByBaHHSA
HeraHo NOKpUTY YalkKy 4 Mmn
nonepeaHbO BPiBHOBAXEHOT MeANYHOT
napadiHosoi onii Liquid Paraffin i
HarpiTu nigrotoneHi yawku go 37 °C
B atmMocdepi 5-6% CO,. BoaHo4ac
niaroTyBaTV MikpoKpanmi/nyHku
3 cepeoBuLLEeM KyNbTUBYBaHHA
6nacTouncT AN NPOMMUBaHHS 1



noAanbLIoro KynbTUBYBaHHS eM6pioHiB
y nepioi NpoBeeHHs AiarHOCTUKMN.
B3aTu nonepeHbLO BPiBHOBaXEHY
Yalky ans 6ioncii i nepecaguTn
eM6PpioH B LieHTpanbHy Kpanso.
MpoBecTu nepdopyBaHHa Gnuckyyoi
060M0HKN.

lMpu sukopucmatHi Acidified

Tyrodes Solution (nidkucneHozo
posyury Tipode) Ons XimiyHo20
nepgopysaHHs 61uckKy4oi 060M0HKU,
c/1id Kopucmysamuch MPOMOKOIOM,
crieyianbHo pekomeHAo8aHUM Onsi
KopucmyeaHHs1 UuM rpoOyKmMom.

Micna bopmyBaHHs y Gnnckyuii
06010HLi HEBENUYKOro oTBOPY
6nacTomepu NOBWHHI 6yTn nerko
OOCsXHI nineTkoto ana Gioncii. Ans
3BE[IeHHS 40 MiHiMyMy BTpaTu Macw,
cnif B3aTW oanH abo ABa HANMEHLUNX
6nacTomepa i nepeHeciTb ix y BiANOBIAHI
kpanni Biopsy Medium (cepeposuiia
AN npoBefeHHs Gioncii).

Biapaay nicns Gioncii peTenbHO npomMnTH
eMBpioH(M) LWNSXOM NepecagXyBaHHs
ioro Mix Kinbkoma kpannamm /
NYHKaMM XWBUIbHOTO CepefoBuLLa
6nacTouuncTy.

B kiHUi, nepecagutn eM6pioH [0 HOBOI
Yallku 3 nonepeaHbO BPiBHOBAXEHUMU
MiKpOKpannsiMu/nyHKaMm 3 XKXNBUIbHUM
cepepoBuLlem Ans 6GnacToumcr,
NOKPUTKM NonepeaHbO BPIBHOBAXEHO
MeauyHoto napadiHosoto onieto Liquid
Paraffin.

I13onboBaHi 6nactomepu B yawui Ans
Gioncii roToBi 4NA NPUroTyBaHHSA
3paskiB.
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