0748-04
Ver. 4: 2019.Feb.26
1/3

EmbryoGen®/
BlastGen™

Product No.: I

1206
Consisting of:

1204 and 1205

€

0543

Languages:

=
(7]
!EHEE

Customer Service:
E-mail: customer.service@origio.com
Tel.: +45 46 79 02 02 Fax: +45 46 79 03 02

ORIGIO als

Knardrupvej 2, DK-2760 Malgv, Denmark
WWW.origio.com

Tel: +45 46 79 02 00 - Fax: +45 46 79 03 00

( 8
a CooperSurgical Company

Ingredientia

1204 EmbryoGen®

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Arg, Asn,
Asp, Cys, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro,
Ser, Thr, Trp, Tyr, Val, Taurinum; Acidum edeticum;
Albumini humani solutio; Aqua; Gentamicinum;
Glucosum; Hyaluronas; KCl; Lactas; MgSO,; NaCl;
NaH,PO,; Na,HPO,; NaHCO,; KH,PO,; Natrii citras;
Pyruvas; Sargramostimum; Vitamini: B, B,

1205 BlastGen™

Acida aminica: Ala, alanylglutaminum, Arg, Asp,
Asn, Cys, Glu, Gly, His, lle, Leu, Lys, Met, Phe, Pro,
Ser, Thr, Trp, Tyr, Val; Albumini humani

solutio; Aqua; Gentamicinum; Glucosum;
Hyaluronas; K,SO,; Lactas; MgSO,; NaCl; NaHCO,;
NaH,PO,; KCI; KH,PO,; Na,HPO,; Pyruvas; SSR;
Sargramostimum; Vitamini: B, B,, B,, B, B,,
Cholinum, Inositolum, Nicotinamidum, Pyridoxinum

37°C
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bg CvmBonu V3xBbpreTe N3nuHuTe M3non3BaiiTe B pamkuTe Ha 7 He n3nonseante, ako Cbabpa: YoBELLKN
(HensnonasaHw) BellecTsa cnea [IHV cref oTBapsiHe. onakoBkaTa e NoBpeseHa. anbymMUHOB pasTBop.
3aTonnsHe.

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

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

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

el Z0pBoAa O1 (un XpnoiyoTroinBeioeg) Na xpnoipotroinBei eviog 7 Na pn xpnoipotroinBei edv Mepéxer: diGAupa
TT000TNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV aPoU avoIXOE. N OUOKEUQOTia EXEl UTTOOTEN avlpwIvng AeuKwuaTivng
TIEPIOTEVUOUV Kal EXOUV BepuavOei nuIg.
Ba TpéTTEl va atroppiTrTovTal.

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 estd | 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 belil Ne hasznalja ha sériilt a Tartalmaz: emberi albumin
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas. oldatot.
ontse ki.

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

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

kk TaHGanap JKbINbITKAHHAH KEWiH apThblk AuwKaHHaH KeWiH 7 kyHae KanTtamacb! 6yniHreH Kypambl: agam anbbymuHi
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6onca, naiganaHyra epiTiHaici.
Kepek. 6Gonmanapl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Sunaudoti per 7 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté Sudétyje yra Zzmogaus
(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 | CumGonu Mo 3arpeBar-ETO, BULLOKOT [la ce ynotpe6u Bo pok of 7 [a He ce ynotpebyBa ako Copapxu: pacTeop of,
(HeynotebeH) meauym aa ce [leHa No OTBOPaH-ETO. ambanaxara e owTeTeHa. anbymuH.
dpnu.

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 incalzire. de la deschidere. ambalajul este deteriorat. umana.

ru CumBOnbI Mocne HarpeBaHwst Mcrnonb3oBaTtk B Te4eHue He ncnonb3oBath, ecnu CopepxuT: pacTBop
HEeWCronb3oBaHHy'o cpeay 7 [Heit nocne oTKpbIBaHUS. ynakoBka noBpex/aeHa. anbByM1Ha YenoBeYecKoro.
HeobXoauMO YTUNN3NPOBAaTh.

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

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

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 7 dagar efter Far ej anvandas om Innehaller:
medium efter uppvarmning. Oppnandet. férpackningen ar skadad. humanalbuminlésning.

tr Semboller Artan (kullanilmayan) medyayi Actiktan 7 giin igerisinde Paket hasarli ise Sunu igerir: Insan albumini
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin. sollisyonu

uk CvmBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK Bukopuctatu npotsirom 7 gHiB He BukopucTosyiiTe, MicTuTb: po3unH

cepenoBuLL, (HEBUKOPUCTaHWNI)
HeobXiaHO BUAanUTK.

3 MOMEHTY BiAKPUTTS.

SAKLLO yNnaKkoBKa Mae
MOLUKOPKEHHS.

anbbymiHy nioanHN.

bg - 6bnrapcku

EmbryoGen® e npeaHasHaueH 3a kyntypaTa
OT YOBeLIKN eMBPUOHM A0 2-8 KNeTbYHa
dasa. BlastGen™ e npegHasHayeH 3a
KynTypa oT YoBeLIKM eMBPUOH OT 4-8
kneTbyHa asa fo asata Ha 6nacTouuCT.
BlastGen™ moxe fga ce n3nonssa u 3a
npexsbprsiHe Ha eMBpuoHa.

To3un npoAyKT e NpeAHa3HayveH 3a neveHne
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janwu npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

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

OnakoBkKa 1 pasmepu Ha onakoBKaTa
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Cuabpxa

Yoeelwkun anbymuHoB paatsop (HAS)
lentamuumn cyndat 10 pg/ml
CaprpamocTtum (GM-CSF) 2 ng/ml
PekoMBUHAHTEH YOBELLIKM MHCYNWH (CaMo
BlastGen™)

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

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

HSA ananus (Ph.Eur., USP)

TecTtBaH ¢ eM6proHn oT mulika (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe ot Bcsika naptuaa
ca nocoyeHn B CepTudukar 3a aHanus,
KOMTO MOXeTe [a HamepuTe Ha
www.origio.com.

WHCTpYyKUuMM 3a CbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT

MpoaykTute ca acentnyHo obpaboTeHu u ce
[0CTaBAT CTEPUIHW.

CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa B OpUriHanHus
KOHTelHep npu 2-8°C, 3awuTeH ot
cBeTnuHa.

He 3ampassBaiite.

M3xBbpnerte uanuiHnTe (Hen3nonasaHu)
BelllecTBa cnep 3aTonnsHe.

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

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef UHCTpyKLUUTe
Ha Npon3BoAUTENS, NPOAYKTLT e cTabunex
[0 N3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yKkasaH
Ha eTukeTa Ha hnakoHa.

MpeanasHun mepku 1 npeaynpexaeHns
He nsnonssaiite npoaykTa ako:
OnakoBkaTa Ha NpoAykTa narnexaa
nospejeHa unu pasneyaraHa.
CpOKBT Ha rOAHOCT € U3TeKb.
MpoaykTbT ce 06e3UBETU, MOMbBTHEE,
noTbMHee 1Ny nokaxxe NpuU3Hauu Ha
MUKpPOGHO 3apassBaHe.

wN

BHuMaHue: BCryku KpbBHU NPOAYKTU
TpsibBa Aa ce TpeTupaT KaTo NoTeHumanHo
3apasHu. MiaxogHute matepuanu,
13nonssaHu 3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3U
NPOAYKT, Ca TeCTBaHMW U € YCTaHOBEHO, Ye
He pearupat Ha HBsAg 1 ca oTpuuatenHu
3a aHtn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa U3XOAHMAT MaTepuan e TecTBaH

3a napsoBupyc B19 n e yctaHoBeHo,

Ye HAMa nosuLeHne. HUTo eaunH ot
N3BECTHUTE METOAM 3a TeCTBaHE He MOXe
[a npefocTaBu rapaHunu, Ye NpoayKTuTe,
U3BMNEYEHN OT YOBELLKA KPbB, HAMa Aa
NPEXBBbPNSAT NPUUUHUTENU HA UHDEKLUN.

BHumaHue: To3n npoayKT cCbabpxa
reHTaMuUmH 1 He Tpsbea Aa ce nanonasa
npu NaumneHTu, 3a KOUTO ce 3Hae, Ye umat
aneprusi KbM reHTaMULMH UNu Nofo6HU
aHTUGUOTULM.

Benexka: Mons, umainTe npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneasea.
OcBeH ToBa BbB BalwiaTa AbpxaBa Moxe
Aa CbllecTByBaT HaLWOHANHN 3aKOHOBU
n3ncKkBaHWs B Ta3m obnacr.

Benexka: MiagenusaTa, UsnonssaHu B
kombuHaums ¢ ToBa usgenve, Tpsbsa aa ca
npeAHa3Ha4YeHn 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: /3xsbpneTe nsgenneTo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,u.ﬁm 3a
N3XBbpIiAHE HA MeQUUNHCKU N3aenus.

BanaHcupaHe npeau ynotpeba
BanaHcupaiTe BeWecTBOTO MUHUMYM 2
yaca B cpefa ¢ 5-6% CO, npn 37°C, npeau
fa wnsnonseate. BpemeTo, Heobxoammo 3a
nocTuraHe Ha NbIIHO paBHOBECKE, 3aBUCK
oT o6ema Ha BeLeCTBOTO U OT CNos Macro.

YkasaHusa 3a ynotpe6a 3a EmbryoGen® u

BlastGen™

1. Mpw cnyyan Ha IVF naebpluBante
onnoxpaaxeto B ORIGIO® Sequential
Fert™ nnu B npeanoynToTo BELeCcTBO
3a onnoxpgae. Mpexsbpnere aurotnte
OT HOCWTENsi 3a ONMOXAaHe B Kanku unu
rHesga ot npeasaputenHo 6anaHcupax
EmbryoGen® n BbpHeTe 6n1t040T0 B
nHKybGaTopa.

2. Tpw cnyyaun Ha ICSI (MHTpa
LMTONNa3MEHO NHXEKTUPaHe
Ha cnepmarto3ounj B oBoLMTa),
npexebpfieTe oounTa OT CbAbPXKALLOTO
BEeLLeCTBO B Kanku Unv rHesaa ot
npeaBapuTenHo ypaBHOBECEH
EmbryoGen® BegHara cneg
MHXXEeKTUpaHEeTO Ha cnepmaTta u BbpHeTe
6ntogoTo B uHkybaTopa.

3. Cnep nbpBoHavyanHaTa Kyntypa B
EmbryoGen® usmuiite n npexsbpnete
eMBproHUTE B NPECHN MUKPOKaNKu nnv
rHesna BlastGen™. bniogarta TpsibBa fa
ce BbpHaT B MHKy6aTopa o o6pasyBaHe
Ha GnactouuncT Ha aeH 5/aeH 6.

MpexBbpnsiHe Ha eMGpUOHUTE

1. EmGpuoHuTe ce NoaroTBsAT
1 NPexBbPNAT B MaTkaTta B
npeaBapuTenHo 6anaHcupaH
BlastGen™.

2. TMpomuitTe kaTeTbpa 3a NpexBbpnsHe
c BlastGen™ unu gpyra cbabpxalya
npoTeunH cpeaa, npeamw aa ro
nsnonapare.

EmbryoGen® je urgen ke kultivaci lidskych
embryi do 2.—8. burikového stadia.
BlastGen™ je uréen ke kultivaci lidskych
embryi ve 4.—8. bunétném stadiu do
blastocystové faze. BlastGen™ |ze rovnéz
pouzit pro pfenos embryi.

Tento produkt je ur€en pro ucely lécby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni
v lécbé technikou asistované reprodukce.

Baleni a velikost baleni
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Obsahuje

Roztok lidského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinantni lidsky inzulin (pouze
BlastGen™)

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinli < 0,15 EU/mI (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 lahvic¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarite pred svétlem.
Nezmrazujte.

Po zahfati zlikvidujte prebytecny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 7 dni po
otevfeni.

Pti 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 prekroceni data pouzitelnosti.

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

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

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

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

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

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

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

Temperovani pired pouzitim

Pred pouzitim vytemperujte minimalné

2 hodiny v prostfedi 5-6% CO, pfi

37 °C. Cas potfebny k dosazeni uplného
vytemperovani se li$i podle objemu média a
olejového prekryti.

Pokyny pro pouziti EmbryoGen®a

BlastGen™

1. U pfipadu in vitro fertilizace (IVF)
oplodriujte v médiu ORIGIO® Sequential
Fert™ nebo upfednostriovaném
médiu pro oplodnéni. Pfeneste zygoty
z média pro oplodnéni do kapek nebo
jamek s pfedem vytemperovanym
médiem EmbryoGen® a vratte misku do
inkubatoru.

2. U pripadu intracytoplazmatické injekce
spermii (ICSI) pfeneste oocyty ze
zachytného média do kapek nebo
nadobek s pfedem vytemperovanym
médiem EmbryoGen® okamzité po
vstriknuti spermatu a vratte misku do
inkubatoru.

3. Po uvodni kultivaci v médiu EmbryoGen®
embrya proplachnéte a preneste do
cerstvych mikrokapek nebo jamek média
BlastGen™. Misky musi byt vraceny
do inkubatoru az do tvorby blastocyst
v 5. nebo 6. den.

Prenos embryi

1. Embrya jsou pfipravena a pfenesena do
délohy v pfedem vytemperovaném médiu
BlastGen™.

2. Pred pouzitim proplachnéte prenosovy
katétr médiem BlastGen™ nebo jinym
médiem obsahujicim protein.

da - dansk

EmbryoGen® er til dyrkning af humane
embryoner indtil 2-8 cellestadiet. BlastGen™
er til dyrkning af humane embryoner fra 4-8
cellestadiet til blastocyststadiet. BlastGen™
kan ogsa anvendes til transferering af
embryoner.

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

Emballage og pakningssterrelse
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Indeholder

Human albuminoplgsning

Gentamicinsulfat 10 pg/ml

Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinant human insulin (kun BlastGen™)

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af osmolalitet (Ph.Eur., USP)

Test af pH (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
Museembryonanalyse (MEA)
Bemaerk: Resultaterne for hver batch
er anfort pa et analysecertifikat, der er
tilgaengeligt 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
overfgrer smitte.

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

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

Bemazrk: 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.

Akvilibrer for brug

AEkvilibrer medier i mindst 2 timer i 5-6 %
CO, ved 37 °C far brug. Den tid, som kreeves
for at opna fuld akvilibrering, afhaenger af
volumenet af medium og olieoverlejring.

Brugsanvisning for EmbryoGen®og

BlastGen™

1. | forbindelse med IVF fertiliseres i
ORIGIO® Sequential Fert™ eller et
foretrukket fertiliseringsmedium. Overfor
zygoter fra fertiliseringsmediet til draber
af eller kamre med praeaekvilibreret
EmbryoGen®, og szet skalen tilbage i
inkubatoren.

2. |forbindelse med ICSI overfgres en
oocyt fra holdingmediet til draber af eller
kamre med preaeaekvilibreret EmbryoGen®
umiddelbart efter sperminjektion,
hvorefter skalen szettes tilbage i
inkubatoren.

3. Efter forste dyrkning i EmbryoGen®
vaskes embryonerne og transfereres
til friske mikrodraber af eller kamre
med BlastGen™. Petriskalene
skal seettes tilbage i inkubatoren til
blastocystdannelse pa dag 5/6.

Embryotransferering

1. Embryonerne klarggres og overferes til
uterus i praeeekvilibreret BlastGen™.

2. Skyl transfereringskateteret med
BlastGen™ eller et andet proteinholdigt
medium fer brug.

de - deutsch

EmbryoGen® ist zur Kultivierung humaner
Embryos vom 2- bis 8-Zellen-Stadium
bestimmt. BlastGen™ ist zur Kultivierung
humaner Embryos vom 4- bis 8-Zellen-
Stadium des Blastozysten-Stadiums
bestimmt. BlastGen™ kann auch fiir den
Embryotransfer verwendet werden.

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

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

Verpackung und PackungsgroBe
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Enthalt

Humanalbuminlésung (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinantes Humaninsulin (nur
BlastGen™)

Qualitatskontrolltests

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

pH-Test (Ph.Eur., USP)

Endotoxintest < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-Analyse (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung 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 infektids zu behandeln. Alle
Ausgangsmaterialien, die zur Herstellung
dieses Produkts verwendet wurden,

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

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

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

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

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

Vor Gebrauch dquilibrieren

Die Medien vor Gebrauch mindestens

2 Stunden in 5-6 % CO, bei 37 °C
aquilibrieren. Die fiir eine vollstandige
Aquilibrierung erforderliche Zeit hangt vom
Volumen des Mediums und vom Oliiberzug ab.

Hinweise zum Gebrauch von EmbryoGen®

und BlastGen™

1. Wenn eine IVF erforderlich ist, in
ORIGIO® Sequential Fert™ oder dem
bevorzugten Fertilisierungsmedium
fertilisieren. Zygoten vom
Fertilisierungsmedium in Tropfen
oder Wells mit vorab aquilibriertem
EmbryoGen® libertragen und die
Kulturschale wieder in den Inkubator
stellen.

2. Wenn eine ICSI erforderlich ist, die
Oozyte sofort nach der Spermieninjektion
vom Holding Medium in Tropfen
oder Wells mit vorab aquilibriertem
EmbryoGen® libertragen und die
Kulturschale wieder in den Inkubator
stellen.

3. Nach der ersten Kultur in EmbryoGen®
die Embryos waschen und in frische
Mikrotropfchen oder Wells von
BlastGen™ Uibertragen. Die Schalen bis
zur Blastozystenbildung am 5./6. Tag
wieder in den Inkubator stellen.

Embryotransfer

1. Die Embryos werden vorbereitet und in
vorab &quilibriertem BlastGen™ in den
Uterus Ubertragen.

2. Den Transferkatheter vor dem Gebrauch
mit BlastGen™ oder einem anderen
proteinhaltigen Medium spulen.

el - eAAnvika

To EmbryoGen® mrpoopileTal yia Tnv
KAAAIEPYEIQ avOPWTTIVWYV ePRPUWY PEXPI

T0 0TAdI0 TWV 2-8 KUTTAPWYV. To BlastGen™
TIpoopigeTal yia TNV KAAAIEPYEIQ avOpWTTIVWV
EUBPUWY OTO OTADIO TWV 4-8 KUTTAPWY PEXPI
T0 0TAdI0 BAaCcTOKUOTWYV. To BlastGen™
MTTOpPE( ETTIONG VO XPNOIPOTTOINBEI yia TN
peTaPOpPaG euBpuou.

To poidv auTd TTpoopileTal yia Tn BepaTreia
pe ART (texvoAoyia utroBonBolpevng
avatmapaywyng) avetapTnta amé 1o av

N UTTOYOVIUOTNTA OQEIAETAI OTOV AVTPA

i 01N yuvaika. To Tpoidv Tpétel va
XPnoipoTroleiTal uévo atd eTayyeAPATIEG
ekTTaIdeupévoug atnv ART.

Yuokevagoia kal péyeBog cuokeuaaoiag
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

MNepiexopeva

AidAupa avBpwrivng Aeukwpartivng (HAS)
OciknA yevtapikivn 10 pg/ml
ZapypapooTiyn (GM-CSF) 2 ng/ml
Avaouvduaopévn avBpwTivn IVOOUAivn
(p6vo BlastGen™)

Aokipn oloTIkoU eAéyxou

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

‘EAeyxog pH (Ph.Eur., USP)

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

AvdaAuon HSA (Ph.Eur., USP)

‘EAeyxog pe TN péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Inueiwon: Ta amoteAéopaTa KGO
TTapTidag avagépovTal o€ £va TTIGTOTTOINTIKO
avaAuong, To otroio eival dlabéoipo aTov
10TOTOTTO WWW.Origio.com.

0dnyieg @UAAgNg Kal oTaBePOTNTA

Ta poiévTa uttoBdAAovTal o€ eTegepyacia
uTrd AoNTITEG OUVONKEG KAl TTapéXovTal
QATTOOTEIPWHEVA.

PUNGOOETE TO TTIPOIGV OTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Beppokpaaia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
atré To PWG.

Mnv kaTayUxeTe.

O1 (Un xpnoipoTToINBeioeg) TTOadTNTESG
OpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUV

Kal €xouv BeppavOei Ba TpéTel va
atroppitTTovTal.

To TpOi6V TTPETTEI Va XPNOIMOTIOINGET EVTOG 7
NUEPWYV a@oU avolxBei.

Otav QuAdooeTal CUMPWVA HE TIG 0dNYiEg
TOU KATAOKEUAQOTH, TO TTPOIOV TTAPAUEVEI
oTaBepd péXPI TNV NUEPOUNVia ARgng Trou
avaypd@eTal oTNV ETIKETA.

Mpo&iISotoInoeIg Kal TPOQUAGEEIg

Mn XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV:

1. H ouokeuaoia Tou TTPoidvToG QaiveTal
va €XEI UTTOOTEI ¢nNUIG ) edv N oppdyion
£ival KATEGTPAUMEVD.

2. 'Exel mapéABel n nuepounvia ARgng.

3. To mpoidv atroxpwuatifeTal, BoAWVEl
1 TTapouaiadel omroladnTToTE €VOEIEn
pikpoBiakAg uéAuvang.

MNpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA QVTIPETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
poAuopartikd. To TTnyaio UAIKG TTou
XPNOIMOTIOINONKE yia TNV TTAPACKEUR auToU
TOU TTPOIOVTOG, EAEYXONKeE Kal BPEONKe

un avTidpaoTiké oTo HbsAg kal apvnTike
yia 1o Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
Emiong, To TTnyaio UAIKS €xel eAeyxOei yia
Tov TTapPoié B19 kai £xel Bpedei apvnTIKO.
Kapia yvwoTr néBodog eAéyxou dev PTTopEi
va emIReBaiwoel TTARPWG OTI TTPOIdVTa TToU
TIpoépxovTal aTrd avepwTTIvo aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Mpoooxn: To TTPoidV auTo TTEPIEXE
YEVTOUIKiVN Kal OgV TTPETTEI va
XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG HE YVWOTH
aAAepyia oTn yevTapikivn i o€ Tapoyola
avTIBIOTIKA.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmitTAéov, evdéxeTal va 1o0XUouV I81aiTEPES
VOMIKEG QTTQITACEIG OTN XWpPa 0ag 6GoV
a@opd TOV CUYKEKPIYEVO TOUEQ.

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

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

EgicoppomrioTE TPIV Q1T TN XPHRON
E§looppoTrAoTE Ta BPETTTIKG UAIKA YIa
TOoUAdxIoTOV 2 WpEG O TTEPIBAANOV 5-6%
CO, kai o€ Beppokpaaia 37°C TTpiv aTméd

T xprion. O xpdévog TTou aTraiTeiTal yia va
emITEUXOEi TTARPNG €§I00PPATTNON §apTaTal
aTTd TOV OYKO TOU BPETTTIKOU UAIKOU Kal TNV
eTMioTPpWON EAaiou.

0dnyieg xpiong Twv EmbryoGen®kai

BlastGen™

1. Ze TEPITITWOEIG EEWOWHATIKAG
YOVIHOTTOiNONG, YOVIUOTIOINGTE OTO
ORIGIO® Sequential Fert™ A 1o
EKAOTOTE TIPOTIMWHEVO BPETTTIKG
UAIKO yovipoTroinong. MeTagépeTe
TOUG UYWTEG aTTO TO BPETTTIKG UAIKO
YOVIPOTIOINONG O€ OTAYOVEG 1} UTTOBOXEG
TpoggicoppoTnuévou EmbryoGen® kai
EMOTPEWTE TO TPURAIO OTOV ETTWACTAPA.

2. ZemepImTwoelg ICSI, petagépeTe
TO WOKUTTAPO aTTO TO OPETITIKO
UAIKO 0€ oTayoveg 1 UTTOBOXEG
TpoggicoppoTnuévou EmbryoGen®
AUEOWG PETA QTTO TNV £€yXUOn TWV
OTTEPUATOdWAPIWY Kal ETTICTPEYTE TO
TpUBAio oTOV ETTWOCTAPA.

3. Metd TNV apxIki KaAAIEpyeia o€
EmbryoGen®, TTAUVETE Kal HETAPEPETE
Ta £YPPUA OE PPETKEG HIKPOOTAYOVEG

1 utrodoxég BlastGen™. Ta TpuBAia
Ba TTPETTEl va ETTICTPEPOVTAI OTOV
ETTWACTAPA PEXPI TO OXNHATIONO
BAaoToKUOTNG TNV NEéPa 5/nuépa 6.

MeTagopd epupfpUuou

1. Ta éuBpua TrpoeToIpGdovTal Kal
HETAQEPOVTAI OTN UNTPA PECQ OE
TpoggicoppoTinuévo BlastGen™.

2. Tpiv a1 TN Xprion, EKTTAUVETE TOV
KaBeTrpa peTapopdg pe BlastGen™ 1
€va GAAO BPETTTIKG UAIKO TTOU TTEPIEXEI
TPWTEIVN.

EmbryoGen® is for the culture of human
embryos until the 2-8 cell stage. BlastGen™
is for the culture of 4-8 cell stage human
embryos to the blastocyst stage. BlastGen™
may also be used for embryo transfer.

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

Package and pack size
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Contains

Human albumin solution (HAS)
Gentamicin sulphate 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Recombinant human insulin (only
BlastGen™)

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Osmolality tested (Ph.Eur., USP)

pH tested (Ph.Eur., USP)

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

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

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.

2. Expiry date has been exceeded.

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

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

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

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

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

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

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

Equilibrate prior to use

Equilibrate media for a minimum of 2 hours
in 5-6% CO, at 37°C prior to use. The time
required to achieve full equilibration depends
on the volume of medium and oil overlay.

Instructions for use for EmbryoGen® and

BlastGen™

1. For IVF cases, fertilise in ORIGIO®
Sequential Fert™ or a preferred
fertilisation medium. Transfer zygotes
from the fertilisation medium to drops or

wells of pre-equilibrated EmbryoGen®
and return the dish to the incubator.

2. ForICSI cases, transfer oocyte from the
holding medium to drops or wells of pre-
equilibrated EmbryoGen® immediately
after the sperm injection and return the
dish to the incubator.

3. Following initial culture in EmbryoGen®,
wash and transfer embryos to fresh
microdrops or wells of BlastGen™.
Dishes should be returned to the
incubator until blastocyst formation on
Day 5/Day 6.

Embryo transfer

1. The embryos are prepared and
transferred to the uterus in pre-
equilibrated BlastGen™.

2. Flush the transfer catheter with
BlastGen™ or another protein-containing
medium prior to use.

es - espaiiol

EmbryoGen® esta destinado al cultivo de
embriones humanos hasta el estadio de

2-8 células. BlastGen™ esta destinado al
cultivo de embriones humanos en estadio
de 4-8 células hasta alcanzar el estadio de
blastocisto. BlastGen™ puede utilizarse
también para la transferencia de embriones.

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.

Envase y tamaiio del envase
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Contiene

Solucién de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Insulina humana recombinante (solo
BlastGen™)

Analisis de control de calidad

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

pH comprobado (Ph.Eur., USP)

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

Andlisis HSA (Ph.Eur., USP)

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

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

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

No congelar.

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

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

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

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

Precaucion: Este producto contiene
gentamicina y no debe utilizarse en
pacientes con alergia conocida a la
gentamicina o a antibidticos similares.

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

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

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

Equilibrar antes de usar

Equilibre el medio durante un minimo de dos
horas en CO, al 5-6 % y a 37 °C antes de
usarlo. El tiempo necesario para obtener un
equilibrado completo depende del volumen
de medio utilizado y de la capa de aceite.

Instrucciones de uso de EmbryoGen®y

BlastGen™

1. En casos de FlV, realice la fecundacion
en ORIGIO® Sequential Fert™ o en
el medio de fecundacion de eleccion.
Transfiera los cigotos del medio de
fecundacion a gotas o pocillos de
EmbryoGen® previamente equilibrado y
vuelva a colocar la placa en el incubador.

2. Enlos casos de ICSI, transfiera el oocito
del medio de mantenimiento a gotas o
pocillos de EmbryoGen® previamente
equilibrado inmediatamente después de
la inyeccion de semen y vuelva a colocar
la placa en el incubador.

3. Una vez realizado el cultivo inicial en
EmbryoGen®, lave y transfiera los
embriones a microgotas o pocillos recién
preparados de BlastGen™. Debera volver
a colocar las placas en el incubador
hasta que se produzca la formacién del
blastocisto al dia 5/dia 6.

Transferencia de embriones

1. Prepare y transfiera los embriones
al utero en BlastGen™ previamente
equilibrado.

2. Lave el catéter de transferencia con
BlastGen™ u otro medio que contenga
proteinas antes de usarlo.

et - eesti keel

EmbryoGen® on naidustatud inimembriiote
kasvatamiseks kuni 2—8 raku staadiumini.
BlastGen™ on naidustatud inimembriiote
kasvatamiseks 4—8 raku staadiumist
blastotsusti etapini. Samuti saab preparaati
BlastGen™ kasutada embriio Uleviimisel.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Pakend ja pakendi suurus
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Koostis

Inimese albumiini lahus (HAS)
Gentamutsiinsulfaat, 10 ug/ml
Sargramostiim (GM-CSF), 2 ng/ml
Rekombinantne inimese insuliin (ainult
BlastGen™)

Kvaliteedikontroll

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

Endotoksiini analtts < 0,15 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

HSA analuis (Ph.Eur., USP)

Hiire embriio anallis (MEA)

Markus: Iga partii anallitiside tulemused
on margitud analluside 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 klilmutada.

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 sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:
1. Preparaadi pakend naib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

Sailivusaeg on mé6dunud.

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

wh

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.

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

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Tasakaalustage enne kasutamist
Tasakaalustage ainet enne kasutamist
vahemalt 2 tundi temperatuuril 37 °C
keskkonnas, kus CO, sisaldus on 5-6%.
Taielikuks tasakaalustamiseks néutav aeg
soltub keskkonna mahust ja &li katvusest.

Preparaatide EmbryoGen® ja BlastGen™

kasutusjuhised

1. IVF-i puhul viljastage preparaadis
ORIGIO® Sequential Fert™ véi eelistatud
viljastamiskeskkonnas. Viige stigoodid
viljastamiskeskkonnast tilkadesse
vOi eeltasakaalustatud preparaadiga
EmbryoGen® téidetud pesadesse ja
pange tass tagasi inkubaatorisse.

2. ICSI puhul viige ootsuilidid hoidmise
keskkonnast tilkadesse voi
eeltasakaalustatud preparaadiga
EmbryoGen® téidetud pesadesse
viivitamatult parast sperma sustimist ja
pange tass tagasi inkubaatorisse.

3. Parast esialgset preparaadis
EmbryoGen® kasvatamist peske ja viige
embriiod lle varsketesse mikrotilkadesse
voi preparaadi BlastGen™ pesadesse.
Inkubaatorisse tagasi pandud tasse
tuleb seal hoida kuni blastotststi
moodustumiseni 5. paeval / 6. paeval.

Embriio iileviimine

1. Embriod valmistatakse ette ja
viiakse emakasse eeltasakaalustatud
preparaadis BlastGen™.

2. Enne kasutamist tuleb Uleviimise kateetrit
pesta preparaadiga BlastGen™ v&i muu
proteiini sisaldava keskkonnaga.

EmbryoGen® est destiné a la culture
d'embryons humains jusqu'a ce qu'ils
atteignent 2 a 8 cellules. BlastGen™ est
destiné a la culture d'embryons humains

de 4 a 8 cellules au stade de blastocystes.
BlastGen™ peut également étre utilisé pour
le transfert d'embryons.

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

Conditionnement et taille du coffret
EmbryoGen® (1204) : 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205) : 1 x 3 ml

Contient

Solution d'albumine humaine (SAH)
Sulfate de gentamicine 10 pg/ml
Sargramostime (GM-CSF) 2 ng/ml
Insuline humaine recombinée (seulement
BlastGen™)

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'osmolalité (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

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

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

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

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

Ne pas congeler.

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

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 :

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

La date de péremption est dépassée.
Le produit se décolore, devient trouble,
turbide ou montre des signes de
contamination microbienne.

@nN

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

Attention : Ce produit contient de la

gentamicine et ne doit pas étre utilisé sur des
patientes présentant une allergie connue a la
gentamicine ou & des antibiotiques similaires.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

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

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

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

Equilibrer avant utilisation

Equilibrer avant son utilisation un minimum
de 2 heures dans 5-6 % de CO, eta 37 °C.
La durée nécessaire pour parvenir a une
équilibration totale dépend du volume du
milieu et de la couche d'huile.

Mode d'emploi d'EmbryoGen® et

BlastGen™

1. Dans le cadre de FIV, féconder dans le
milieu ORIGIO® Sequential Fert™ ou
dans tout autre milieu de fécondation
privilégié. Transférer les zygotes depuis
le milieu de fécondation vers des gouttes
ou puits de milieu EmbryoGen® pré-
équilibré, puis replacer la boite dans
l'incubateur.

2. Dans le cadre de ICSI, transférer
les ovocytes depuis le milieu de
conservation vers des gouttes ou puits
de milieu EmbryoGen® pré-équilibré
immédiatement aprés y avoir injecté des
spermatozoides, puis replacer la boite
dans l'incubateur.

3. Alasuite de la culture initiale dans
EmbryoGen®, laver et transférer les
embryons dans des microgouttes ou des
puits de BlastGen™. Les boites doivent
étre replacées dans l'incubateur jusqu'a la
formation de blastocystes le jour 5/jour 6.

Transfert d'embryons

1. Les embryons sont préparés et transférés
vers |'utérus dans un milieu BlastGen™
pré-équilibré.

2. Rincer le cathéter de transfert a I'aide de
BlastGen™ ou d'un autre milieu protéique
avant ['utilisation.

hr - hrvatski

Proizvod EmbryoGen® namijenjen je
kultivaciji ljudskih embrija do faze 2-8
stanica. BlastGen™ namijenjen je kultivaciji
ljudskih embrija u fazi od 4-8 stanica do
stadija blastociste. BlastGen™ moze se
takoder koristiti za prijenos embrija.

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

Pakiranje i veli¢ina pakiranja
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Sadrzi

Otopina ljudskog albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinirani ljudski inzulin (samo
BlastGen™)

Kontrola kvalitete

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

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

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

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

Izvr$eno testiranje 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 aseptic¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

Bacite viSak medija (neiskori$tenog) koji niste
upotrijebili nakon zagrijavanja.

Proizvod upotrijebite unutar 7 dana od prvog
otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda os$teceno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. Istekao 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.

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

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

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

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

Uravnoteziti prije upotrebe

Prije upotrebe, medij ostaviti da se
uravnoteZuje najmanje 2 sata u atmosferu
od 5-6% CO, na 37°C. Vrijeme potrebno za
potpuno uravnoteZenje ovisi o koli¢ini medija
i uljnom prekrivanju.

Upute za uporabu proizvoda EmbryoGen®

i BlastGen™

1. ZaIVF slucajeve: oplodite u proizvodu
ORIGIO® Sequential Fert™ ili Zeljenom
mediju za oplodnju. Prenesite zigote
iz medija za oplodnju u svjeze kapljice
ili bunari¢e prethodno uravnoteZzenog
proizvoda EmbryoGen® i vratite posudu u
inkubator.

2. Zaslu€ajeve ICSI, odmah nakon
ubrizgavanja sperme prenesite jajne
stanice iz pricuvnog medija u svjeze
mikrokapljice ili bunari¢e prethodno
uravnoteZenog proizvoda EmbryoGen®i
vratite posudu u inkubator.

3. Nakon pocetne kultivacije u proizvodu
EmbryoGen®, isperite i prenesite embrije
u svjeZe mikrokapljice ili bunarice
s proizvodom BlastGen™. Posude
se moraju vratiti u inkubator sve to
formiranja blastocista Dana 5/Dana 6.

Prijenos embrija

1. Embriji se pripremaju i prenose u
maternicu u prethodno uravnotezenom
proizvodu BlastGen™.

2. Prije uporabe isperite kateter za prijenos
s BlastGen™ ili drugim medijem koji
sadrzi protein.
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EmbryoGen®/BlastGen™

Az EmbryoGen® human embridk
tenyésztésére szolgal 2—-8 sejtes fejlédési
stadiumig. A BlastGen™ 4-8 sejtes fejlédési
stadiumban 1évé huméan embriok
tenyésztésére szolgal blasztocita

fazisig. A BlastGen™ szintén

hasznalhaté embrié atvitelhez.

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

Csomagolas és kiszerelés
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Osszetétel

Emberi albumin oldat (HAS)
Gentamicin-szulfat 10 pg/ml
Szargramosztim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinans human inzulin (csak
BlastGen™)

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

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

HSA-analizis (Ph.Eur., USP)
Egérembri6-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhaték 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 beliil
fel kell hasznalni.

A gyarto utasitasainak megfelel6 tarolas
esetén a készitmény a cimkén jelzett lejarati
iddig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatéan sérllt vagy
bontott.

2. A szavatossagiideje lejart.

3. Akészitmény elszinezédott, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyezddés 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 vérbél
el6allitott készitmények nem tartalmaznak
fert6z6 agenseket.

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

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kdvetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkiviil az On orszagaban
erre a terlletre 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.

Hasznalat el6tt ki kell egyenliteni
Hasznalat el6tt a készitményt 5-6%-os

CO, oldatban 37°C-os hémérsékleten
legalabb 2 ¢éran at hagyja kiegyenlitédni.

A teljes hdmérséklet-kiegyenlitédéshez
sziikséges id6 a kozeg és az olajos feddréteg
térfogatatol fligg.

EmbryoGen®és BlastGen™ hasznalati

utmutatoé

1. Az IVF, in vitro megtermékenyitést
ORIGIO® Sequential Fert™ kdzeggel
vagy a preferalt megtermékenyité
kézeggel kell elvégezni. Vigye at a
zigétakat a megtermékenyit6 kézegbdl
az el6re kiegyenlitett EmbryoGen® kozeg
cseppjeibe vagy cellaiba, és tegye vissza
az edényt az inkubatorba.

2. ICSI beavatkozasok esetén kozvetlendil
a sperma beinjektalasa utan vigye at
a petesejteket a tarolé kdzegbél az
elére kiegyenlitett EmbryoGen® kdzeg
cseppjeibe vagy cellaiba, és tegye vissza
az edényt az inkubatorba.

3. A kezdeti EmbryoGen® tenyésztés utan
mossa meg és vigye at az embridkat
friss BlastGen™ mikrocseppekbe vagy
lyukakba. Az edényeket vissza kell
helyezni az inkubatorba, amig az 5./6.
napon kialakulnak a blasztocisztak.

Embriéatvitel

1. Az embriokat el6készitik és el6re
kiegyenlitett BlastGen™ kdzegben
atlltetik a méhbe.

2. Alkalmazasa el6tt az embrid-atviteli
katétert at kell mosni BlastGen™ vagy
mas fehérje tartalmu atviteli kézeggel.

EmbryoGen®er fyrir reektun & mannlegum
fésturvisum fram ad 2-8 frumna stigi.
BlastGen™ er fyrir reektun & 4-8 frumna
mannlegum fésturvisum fram ad
kimbl&drustigi. BlastGen™ ma einnig nota
vid flutning fosturvisa.

betta lyf er eetlad 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).

Pakkning og pakkningarstaerd
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Inniheldur

Albuminlausn ar ménnum (HAS)
Gentamisinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Radbrigdad insulin ur manni (eingdngu
BlastGen™)

Gadaeftirlitsprof

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

pH profad (Ph.Eur., USP)

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

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkveemt

Athugiod: Nidurstddur 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 eetisleifum (6notudu efni) eftir
hitun.

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

a midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.
Lyfid er upplitad, skyjad, gruggugt eda
synir einhver merki um érverumengun.

2.
3.

Vidvorun: Medhdndla 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.

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

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

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

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

Jafnvaegisstillid fyrir notkun
Jafnveegisstillid efni i ad minnsta kosti 2
klukkustundir i 5-6% CO, vid 37°C fyrir
notkun. Timinn sem parf til ad na fullu
jafnvaegi fer eftir magni zetis og oliuyfirbords.

Leidbeiningar um notkun EmbryoGen®og

BlastGen™

1. Vid glasafrjévgun IVF skal friovga
i ORIGIO® Sequential Fert™ eda
akjosanlegu aeti fyrir friovgun. Flytjid
okfrumur ur aetinu fyrir friovgunina yfir i
dropa eda holur med forjafnvaegisstilltu
EmbryoGen® og skilid disknum i
reektunarkassann.

2. Vid smasjarfrjovgun ICSI flytjid eggfrumu
ur vardveisluaetinu yfir i dropa eda holur
med forjafnvaegisstilltu EmbryoGen®
tafarlaust eftir deelingu seedis og skilid
disknum i reektunarkassann.

3. Ad lokinni frumraektun i EmbryoGen®,
skal pvo og flytja fosturvisana i
ferska mikrédropa eda brunna af
BlastGen™. Disknum skal skilad aftur i
reektunarkassann par til kimbladra hefur
myndast & degi 5/6.

Flutningur fésturvisa

1. Foésturvisarnir eru undirbunir og fluttir yfir
i legid i forjafnvaegisstilltu BlastGen™.

2. Skolid flutningslegginn med BlastGen™
eda 6dru proteinriku eeti fyrir notkun.

EmbryoGen® & indicato per la coltura

di embrioni umani fino allo stadio di 2-8
cellule. BlastGen™ & indicato per la coltura
di embrioni umani allo stadio di 4-8 cellule
fino allo stadio di blastocisti. BlastGen™ &
utilizzabile anche per il trasferimento degli
embrioni.

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

Confezione e dimensioni della confezione
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Contiene

Soluzione di albumina umana (HAS)
Solfato di gentamicina 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Insulina umana ricombinante (solo
BlastGen™)

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

Test della osmolalita (Ph.Eur., USP)

Test del pH (Ph.Eur., USP)

Test delle endotossine <0,15 EU/mI (Ph.Eur.,
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 e danneggiata o il sigillo
non & intatto.

2. Ladata di scadenza e stata superata.

3. |l prodotto e scolorito, opaco, torbido
o presenta segni di contaminazione
microbica.

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

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

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

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

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

Equilibrare prima dell'uso

Prima dell'uso, equilibrare i terreni per
almeno due ore in CO, al 5-6% a 37°C.

Il tempo necessario per raggiungere
un'equilibrazione completa dipende dal
volume del terreno e dalla copertura di olio.

Istruzioni per I'uso di EmbryoGen®e

BlastGen™

1. In caso di trattamenti IVF, fecondare in
ORIGIO® Sequential Fert™ o nel terreno
di fecondazione preferito. Trasferire
gli zigoti dal terreno di fecondazione
in gocce o pozzetti di EmbryoGen®
pre-equilibrato e riportare la piastra
nell'incubatrice.

2. In caso di ICSI, trasferire I'ovocita dal
terreno di mantenimento in gocce o
pozzetti di EmbryoGen® pre-equilibrato
immediatamente dopo l'iniezione
di sperma e riportare la piastra
nell'incubatrice.

3. Dopo la coltura iniziale in EmbryoGen®,
lavare e trasferire gli embrioni in
microgocce fresche o pozzetti di
BlastGen™. Le piastre devono essere
riposte nuovamente nell'incubatrice fino
alla formazione di blastocisti al Giorno 5/
Giorno 6.

Trasferimento degli embrioni

1. Gli embrioni sono preparati e trasferiti
nell'utero in BlastGen™ pre-equilibrato.

2. Lavare il catetere di trasferimento con
BlastGen™ o altro terreno contenente
proteine prima dell'uso.

EmbryoGen® — 2-8 xacyula ke3eHiHe aeltiH
afiaM aMBpUOHAAPbIH eryre apHanfaH.
BlastGen™ — GnacTtouuncTa ke3eHiHe

neniH 4-8 xacylua keseHiHaeri agam
amMGpuoHaapblH eryre apHanfaH. BlastGen™
opTacbiMeH aMBproHABI TackiMangayfra aa
Gonapgbl.

Byn eHim epnep He atenaep 6eneynirid
)acaHbl ypblKTaHy agiciMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl xacaHabl
ypbIKTaHAbIPY GoMbIHIWA AalbiHABIKTaH
©TKeH KacinKoi MmamaHaap faHa KkonaaHFaHbl
KOH.

Kantama mMeH KanTama enwemi
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 mn
BlastGen™ (1205): 1 x 3 mn

Kypambli

Apam anbbymuHi epitiHaici (HAS)
leHTamuumH cynbdatel 10 Mkr/mn
CaprpamocTtum (GM-CSF) 2 Hr/mn
PekomMGUHaHT agam MHCYNUHI (Tek
BlastGen™)

CanaHbl 6aKblnay cbiHafbl
3apapcbi3gbifbl cbiHanfaH (Eyp. ®apm.,
AKLL dapm.)

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

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

OHOOTOKCUH AEHrewni cbiHanfaH

< 0,15 EU/mn (Eyp. ®apm., AKLLI dapm.)
HSA tangaybl (Eyp. ®apm., AKLL ®apm.)
TblwkaH am6puoHaapeiHa (MEA) ceiHanfaH
EckepTne: ©p napTuUsiHbIH HBTUXENepi
WWW.Origio.com canTbiHaH anyfa 6onatbiH
Tanpay kyaniriHae kepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbINbIK
MpenapatTap acenTukanslk agicnex
eHaenepi xaHe 3apapcbi3faHablipblnFaH
Kynae xeTkisineai.

O3 biagbicblHa canbin 2-8°C TemnepaTypaga
KaHe KYH cayneci TyCnewTiH xepae cakray
Kepek.

MysnaTtyra 6onmainabl.

XKbInblITKaHHAH KeNiH apTblK
(nanganaHbinmaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTTbl alkaHHaH KeWiH 7 KyH ilwiHae
KonaaHy Kepek.

MpenapaT eHAipyLUiciHiH HyckaynapbiHa
caiikec cakTanfaH xafrganaa, npenapat
)ancelpMmaza KepceTinreH CoHfbl KonaaHy
Mep3imMiHe AeliH TypaKTbiNblfbIH cakTangbl.

CakTaHablpynap MeH eckepTtynep
MpenapaTTbl MblHA Xafdaiinapaa kongaHyra
6onmanabl:

1. TpenapaT kanTamacblHAa 3aKbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Hy3binca.

2. CoHfbl KongaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

3. TpenapaTTblH TyCi e3repce,
6ynblHFbIpnaHca, nannaHca Hemece
oHaa kaHpai aa 6ip MUkpobTLIK nacTaxy
Genrinepi 6onca.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bIKTUMan nHekumns
KO3AbIpFbILITapbl PeTiHAe KapaFaH xeH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH NanganaxbinFaH
GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTkisinin,
oHblH HBsAg 3aTbiHa peakLuachl XOK eKeHi
aHblKTanabl xxeHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xaHe CI'B GoiblHWa Tepic HaTUXe
6epgai. OpaH keitiH, 6acTankbl Mmatepuanga
B19 napBoBUpPYCbIHbIH 6ap-XOKTbIfbl
Tekcepinin, AeHreii xorapbinamaraHsl
aHblKTanabl. A4aM KaHblHaH anbiHFaH
npenapaTTapAblH XYKTbIPFbIL 3aTTapabl
TacblMangamanTbiHbiHa elkaHaan 6enrini
cblHaK aaicTepi keninaik 6epe anmanapl.

EckepTy: Byn npenapaTTbliH KypaMmbiHaa
reHTaMuuuH 6ap KeHe OHbl reHTaMULINHIe
HeMece CofaH ykcac aHTUbnoTukTepre
annepruscel 6ap ekeHi 6enrini
emaenyuwinepre konaaHb6araH xeH.

EckepTne: MyHaan npenapatTbl 6akbinayra
any MyMKIHAIrH kKamMTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHi3. EniHiage 6yn cana
GoblHIWa YNTTbIK 3aK4bl Tanantap Aa 6ap
60nybl MYMKiH.

Eckeptne: Kypangbl Tek apHanbl
mMakcaTka apHanfaH KypbinfblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULMHANbIK
KypbInfFbinapabl TacTayfFa kaTbICThl
XKeprinikTi epexenepre calikec TacTaHbI3.

ManpanaHynaH GypbIH TEHECTipY Kepek
OpTtanapabl 37°C Temnepatypana kem
aerexae 2 carat 6oibl 5-6 % CO, iwiHae
TeHecTipin nanganaHy kepek. Tonblk
TEeHeCTipyre KaXeTTi yakbIT OpTaHblH
KenemiHe xxeHe mai kabaTblHa 6aiinaHbICTbI
6onaabl.

EmbryoGen® xaHe BlastGen™ konaaHny

HycKaynapbl

1. OKO xarpainapbiHga, ORIGIO®
Sequential Fert™ iwinae Hemece
Kanayrnbl ypblKTaHAbIPY opTacbiHaa
YpbIKTaHAbIPY kKepek. 3urotanapabl
YPbIKTaHAbIPY OpTacblHaH anbiH
ana TeHecTipinreH EmbryoGen®
TaMmLblNapbiHa HeMece ysLibiKTapbiHa
TacbimMangan, TabakTel UHKy6aTopra
KanTa canblHbI3.

2. WKCW xargannapbiHaa, 0ounTTi
cnepmaHbl ekkeH 6oiiga yctay
opTacbiHaH anAablH ana TeHecTipinreH
EmbryoGen® TamwbinapbiHa Hemece
yAlWbIKTapblHa TacbiManaan, TabakTol
nHkybaTopfa kaiTa canbiHbI3.

3. EmbryoGen® opTacbkiHa 6acTankbl
eryaeH kemiH, ambproHpapabl
Kybln, BlastGen™ eHimiHiH Tasa
MUKpOTaMLUbINapbiHa Hemece
yAlWbIKTapblHa TacbiManaaHbl3.
TabakTapabl 5-wwi / 6-wwbl KYHi
6nacTouncTa kanbinTackaHra aeniH
nHkybaTopfa kaiTa cany kepek.

3MGpuMoHALI TackiManaay

1. OmGpuoHgap anablH ana TeHecTipinreH
BlastGen™ iwiHae ganbiHaanbIn, CoHbIH
iWwinAe xaTblpFa TacbiMangaHabl.

2. Tacbimanpgay kateTepiH BlastGen™
Hemece akybl3bl 6ap 6acka opTameH
LWwanbin nanganaxy kepek.

It - lietuviy kalba

L,EmbryoGen®" skirtas auginti Zmogaus
embriony kultdroms iki 2—8 Igsteliy stadijos.
Preparatas ,BlastGen™* skirtas auginti
Zmogaus embriony kultiroms nuo 4-8
Igsteliy iki blastocisty stadijos. ,BlastGen™*
taip pat gali bati naudojamas embriony
perkélimui.

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

Pakuoté ir pakuotés dydis
L,EmbryoGen®* (1204): 1 x 3 ml
,BlastGen™" (1205): 1 x 3 ml

Sudétyje yra:

Zmogaus albumino tirpalas (HAS)
Gentamicino sulfatas 10 pg/ml
Sargramostimas (GM-CSF) 2 ng/ml

Rekombinantinis Zmogaus insulinas (tik
,BlastGen™")

Kokybés kontrolés patikros

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

pH tirtas (Ph. Eur., USP)

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

HSA analizé (Ph. Eur., USP)

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

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

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

Neuz$aldyti.

Pasildytg pertekline (nepanaudotg) 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
antikdny. Be to, zaliaviné medziaga buvo tirta
del B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

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

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

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

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

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

Pries naudojima subalansuoti

Prie$ naudojimg terpe reikia ne trumpiau

nei 2 valandas balansuoti 5-6 % CO,, esant
37 °C temperatarai. Pusiausvyrai atkurti
reikalingas laikas priklauso nuo terpés tario ir
alyvos virSutinio sluoksnio.

Preparaty ,,EmbryoGen®“ ir ,,BlastGen™*

naudojimo instrukcijos

1. Atlikdami IVF procedirg apvaisinkite
naudodami ,ORIGIO® Sequential Fert™*
arba pasirinktg apvaisinimo terpe.
Zigotas i$ apvaisinimo terpés perkelkite
i laselius ar Sulinélius su pusiausvyros
busenos ,EmbryoGen®", tada indg
grazinkite j inkubatoriy.

2. Atlikdami ICSI procedirg, oocitg i$
laikymo terpés perkelkite j ladelius
arba Sulinélius su pusiausvyros
busenos ,EmbryoGen® i$ karto po to,
kai susvirksite sperma, tada indg vel
padékite j inkubatoriy.

3. Terpéje ,EmbryoGen® susidarius
pirminei kultarai, embrionus reikia
praplauti ir perkelti j Sviezius
mikrola$elius ar ,BlastGen™" Sulinélius.
Indus reikia vél padéti j inkubatoriy iki
blastocisty formavimosi 5 arba 6 diena.

Embriony perkélimas

1. Embrionai paruoSiami ir perkeliami
i gimda subalansuotoje terpéje
,BlastGen™*,

2. Prie$§ naudojimg perkélimo kateteris
praplaunamas preparatu ,BlastGen™*
arba kita baltymine terpe.

Iv- latviesu valoda

EmbryoGen® ir paredzéts cilvéka embriju
kultivé$anai I1dz 2—8 $nu stadijai.
BlastGen™ ir paredzéts cilvéka embriju 4-8
$0nu stadija kultivé$anai I1dz blastocistu
stadijai. BlastGen™ var izmantot arT
embriotransféram.

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

lepakojums un lepakojuma lielums
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Sastavs

Cilvéka albumina $kidums (HAS)
Gentamicina sulfats 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinéts cilvéka insulins (tikai
BlastGen™)

Kvalitates kontroles testi

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

pH tests (Ph.Eur., USP)

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

HSA analize (Ph.Eur., USP)

Pelu embriju tests (MEA)

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

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

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

Nesasaldét.

Péc sasilSanas Skiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 7 dienu laika péc
atvérSanas.

Uzglabajot preparatu atbilstosSi raZotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati l1dz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins$ ir beidzies.

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

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

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

ir zinama alergija pret to vai Ildzigam
antibiotikam.

Piezime. Ladzu, 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 atbilsto$i vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidesanu.

Pirms lietoSanas stabilizéjiet

Pirms lietoSanas stabiliz&jiet Skidumu vismaz
2 stundas 5-6 % CO,, saglabajot 37 °C
temperatiru. Laiks 1Tdz pilnai stabilizéSanai

ir atkarigs no Skiduma daudzuma un ellas
parklajuma.

EmbryoGen®un BlastGen™ lietoSanas

instrukcija

1. Veicot IVF apauglo$anu, izmantojiet
ORIGIO® Sequential Fert™ vai art
izvéléto apauglosanas Skidumu.
Zigotas no apauglo$anas §kiduma
parvieto uz svaigiem ieprieks stabilizéta
EmbryoGen® pilieniem vai iedobumiem
un novieto traucinu atpakal inkubatora.

2. Veicot ICSI, oocitu uzreiz péc spermas
injicé8anas no turésanas Skiduma
parvietojiet uz ieprieks stabilizéta
EmbryoGen® pilieniem vai iedobumiem
un ievietojiet traucinu atpakal inkubatora.

3. Péc sakotnéjas kultiveésanas
EmbryoGen® nomazgajiet un parvietojiet
embrijus uz svaigiem mikropilieniem
vai BlastGen™ iedobumiem. Traucini
janovieto atpakal inkubatora, I1dz sakas
blastocistas veido$anas 5./6. diena.

Embriotransférs

1. Embrijus sagatavo un parvieto uz dzemdi
svaiga, ieprieks stabilizéta BlastGen™.

2. Pirms izmanto$anas parvietosanas
katetrs ir jaizskalo ar BlastGen™ vai citu
proteinus saturo$u $kidumu.

mk - MaKkeJOHCKMN

EmbryoGen® e HameHeT 3a oarneayBarse
YyoBe4kn eMBpuoHu Ao hasata of

2-8 kneTku. BlastGen™ e HameHeT 3a
oarneayBame YoBEYKM EMOPUOHM OF
¢aszata 4-8 kneTku go GnactounTHaTa
¢asa. NcTo Taka, BlastGen™ moxe fa ce
ynotpebu 3a TpaHcdhep Ha eMBPUOHN.

OBoj nponssopa e 3a ART TpeTmaH,

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

MakyBate M roneMnHa Ha NakyBatbeTo
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Coapxu

PacTtBop Ha xymaH anbymuH (HAS)
leHTamuuuH cyndat 10 pg/ml
CaprpamocTtuH (GM-CSF) 2 ng/ml
PekoMBUHaHTEH XyMaH UHCYNUH (camo
BlastGen™)

TecToBM 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT

Tect 3a ctepuntocT (Ph.Eur., USP)
TectupaHa e ocmonanHocta (Ph.Eur., USP)
Tect Ha pH BpeaHocT (Ph.Eur., USP)

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

HSA ananusa (Ph.Eur., USP)

Tect Ha emBpuoHn Ha rnysumn (MEA)
3ab6enelwka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHM Bo CepTudpukatoT 3a aHanmaa,
Koj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnaTcTBO 3a YyBake M CTabUNHOCT
MpousBoamMTe ce acenTU4HO NPoLEecpaHm n
ncrnopavaHu CTepUIHU.

[a ce yyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-8°C, 3aWITUTEH 0 CBETNUHA.

[a He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBameTO, BUWOKOT (HeynoTebeH)
mMeauym fa ce pnu.

MpounssogoT Tpeba Aa ce ynotpebu BO pok
o 7 ieHa no oTBOpaHEeTo.

Kora ce yyBa cnopep ynatctsara of
NpPOM3BOANTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 4aTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha NpeTNa3nuBoCT U

npeaynpeayBaka

MpousBoaoT He CMee fia ce KOpUCTU

[IOKOTIKY:

MakyBareTo Ha NPoOV3BOAOT n3rneaa
owiTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. lMNpousBopgoT ja cMeHun 6ojaTta, ctaHan
3amMarTeH, 3rycHaT Unu nokaxyBsa
KakBu 61No 3HaLUU Ha MUKPOBUOMOLLKO
3aragyBatbe.

BHumaHue: Cute npoussoam oa kpB Tpeba
[a ce TpeTupaar kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHWMOT MaTepwujan WwTo

Ce KOpWCTW 3a NPOU3BOACTBO Ha OBOj
NpoM3BOA € TeCTUpPaH 1 e YTBPAEHO Aeka
He e peakTuBeH Ha HBsAg 1 e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcseH
TOa, U3BOPHMOT MaTepujan e TeCTupaH 3a
napeoBupyc B19 n e yTBpaeHo aeka Hema
3ronemyBame. HueneH nosHat metoz Ha
TecTupabe He MOXe [ja rapaHTupa geka
NPOM3BOA CO MOTEKIO Of YOBEYKA KPB HEMA
[a npeHece 3apa3Hu areHcu.

BHumaHue: OBoj NponsBof cogpxu
reHTaMULMH 1 He CMee [ia Ce KOPUCTY Kaj
NauneHTN KOW Ce anepruyHm Ha reHTamMuumnH
UKW CIIUYHK @aHTUBMOTHLM.

3a6enelwka: Mimajte ja npeasua notpebarta
3a cneanvBoOCT Ha 0BOj Npoussog. OcBeH
Toa, BO OBa Nore Moxe Aa nocrojat
HauWoHamnHu 3akoHcku Gapara Bo BawaTa
apxaBa.

3ab6enelwka: la ce ynotpebysa camo BO
koMBuMHaLMja co ApYrv ypeau HaMeHeTH 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba oa ce otcTpaHu
BO COrMacHOCT CO NoKanHuTe nNponucu 3a
oTCTpaHyBake MEeANLMHCKA Ypeau.

U36anaHcupajTe npea ynotpeba

Mpen ynotpeba, meanymot Tpeba aa ce
nsbanaHcupa 3a Bpeme of Hajmarnky 2 yaca
B0 5-6% CO, Ha TemnepaTypa o 37°C.
BpemeTo noTpe6HoO 3a Aa ce nocTurHe
LenoceH 6anaHc 3aBUCU Of] BONYMEHOT Ha
MeAuyMoT U MacneHaTa obrnora.



YnaTtcTBO 3a ynotpe6a 3a EmbryoGen®u

BlastGen™

1. Bo cnyyauTte Ha UH-BUTPO onnioayBake,
onnoaysaweTo Tpeba Aa ce BpLN
Bo ORIGIO® Sequential Fert™ unu
BO MPeTNoYUTaHNoT MeanyM 3a
onnopaysake. MNpeHeceTe rn aurotnte
o[, MeauyMOT 3a OnnoayBame BO
Kanku unu GyHapuuka of NPeTXoAHO
nsbanaHcupaH EmbryoGen® v BpaTeTe
ro cagoT BO MHKy6aTopoT.

2. Bo cnyyauTe Ha MHTpaLMTONNa3MaTCcko
UHjeKTUpatbe Ha cnepmaTo3onamn
(ICSI), BegHall no vHjekTUpaweTo
Ha crnepmMaTo3ouaoT NpeHeceTe ro
0OUUTOT O MEANYMOT BO KOj Ce Haora
BO Kanku unv 6yHap4uka o NpeTxonHo
nsbanaHcupaH EmbryoGen® v BpateTe
ro cagoT BO MHKy6aTopoT.

3. Tlo no4yeTHOTO oArneayBawe BO
EmbryoGen®, nsamujte n npeHecete rv
eMOpPUOHNTE BO CBEXU MUKPOKAMKW un
n ByHapuutba op BlastGen™. Caposute
Tpeba fa ce BpaTaT Bo MHKy6aTOpOT Cc&
o o6pasyBameTo Ha GnacTounTu Ha 5.
neH/6. aeH.

MpeHoc Ha eMGpuoHu

1. Em6puonuTe ce noaroTBysaat u
npeHecyBaaT BO MaTkaTa BO NPETXOAHO
nsbanaHcupaH BlastGen™.

2. MNpep ynotpeba, n3amunjte ro kateTepoT
3a npeHoc co BlastGen™ unu gpyr
MeAnyM 3a NPEeHOC LUTO COAPXMN
NPOTEeuH.

nl - nederlands

EmbryoGen® is bestemd voor het kweken
van menselijke embryo's tot het 2-8-cellige
stadium. BlastGen™ is bestemd voor het
kweken van 4-8-cellige menselijke embryo's
tot de blastocystefase. BlastGen™ kan ook
worden gebruikt voor embryo-overdracht.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

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

Verpakking en verpakkingsgrootte
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Bevat

Humane-albumineoplossing (HAS)
Gentamicinesulfaat 10 pg/ml

Sargramostim (granulocyt-macrofaag-
koloniestimulerende factor) 2 ng/ml
Rh-insuline (recombinante humane insuline)
(alleen BlastGen™)

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op osmolaliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op pH getest (Ph.Eur., USP)

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

HSA-analyse (Ph.Eur., USP)

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

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 waarschuwin-

gen

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.

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

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

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

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

Equilibreer voorafgaand aan het gebruik
Equilibreer media voorafgaand aan het
gebruik gedurende minimaal 2 uur in 5-6%
CO, bij 37°C. De tijdsduur die is vereist

om volledige equilibratie te verkrijgen is
afhankelijk van het mediumvolume en de
olie-overlaag.

Gebruiksaanwijzing voor EmbryoGen®en

BlastGen™

1. Voor IVF in ORIGIO® Sequential Fert™
zetten of in een bevruchtingsmedium
dat de voorkeur geniet. Breng de
zygoten uit het bevruchtingsmedium
over naar druppels of cupjes met vooraf
geéquilibreerd EmbryoGen® en zet de
schaal terug in de incubator.

2. Breng voor ICSI ovocyt, direct na injectie
met sperma, uit het bewaarmedium
over naar druppels of cupjes met vooraf
geéquilibreerd EmbryoGen® en plaats de
schaal terug in de incubator.

3. Was na de aanvankelijke kweek in
EmbryoGen®, de embryo's en breng
ze over in verse microdruppels of
cupjes BlastGen™. De schalen moeten
teruggezet worden in de incubator tot de
vorming van blastocysten op dag 5/dag 6.

Embryo-overdracht

1. De embryo's worden bereid en naar
de uterus overgebracht in vooraf
geéquilibreerde BlastGen™.

2. Spoel de overdrachtskatheter voor
gebruik met BlastGen™ of een ander
medium dat eiwit bevat.

EmbryoGen® er for dyrkningen av
humane embryo fram til 2-8 cellers
stadium. BlastGen™ er for dyrkning av
humane embryo pa 4-8 cellers stadiet til
blastocyststadiet. BlastGen™ kan ogsa
brukes til overfgring av embryo.

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

Pakning og pakningsstorrelse
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Inneholder

Human albuminlgsning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 ug/ml

Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinant human insulin (kun BlastGen™)

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

pH-testet (Ph.Eur., USP)

Endotoksintestet < 0,15 EU/mI (Ph.Eur., USP)
HSA-analyse (Ph.Eur., USP)
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
utlepsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i falgende tilfeller:

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

2. Utlgpsdatoen er overskredet.

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

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

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

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

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

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

Stabilisering for bruk

Stabiliser medium i minst 2 timer ved 37 °C
i5-6 % CO, far bruk. Tiden for & oppna
full stabilitet avhenger av medievolumet og
oljedekke.

Bruksanvisning for EmbryoGen® og

BlastGen™

1. For IVF-tilfeller fertiliser i ORIGIO®
Sequential Fert™ eller et foretrukket
fertiliseringsmedium. Overfer zygoter
fra fertiliseringsmediet til draper eller
brgnner med forstabilisert EmbryoGen®,
og sett karet tilbake i inkubatoren.

2. For ICSI-tilfeller overfgr oocytt fra
oppbevaringsmediet til draper eller
brgnner med forstabilisert EmbryoGen®
umiddelbart etter spermieinjeksjonen, og
sett karet tilbake i inkubatoren.

3. Etter innledende dyrkning i EmbryoGen®,
vask og overfgr embryoene til nye
mikrodraper eller brenner med
BlastGen™. Kar skal returneres til
inkubatoren til blastocysten dannes ved
dag 5/6.

Embryooverforing

1. Embryoene klargjgres og overfgres til
livmoren i forstabilisert BlastGen™.

2. Skyll overfgringskateteret
med BlastGen™ eller annet
proteininneholdende medium fgr bruk.

pt - portugués

EmbryoGen® destina-se a cultura de
embrides humanos até as fases celulares
2-8. BlastGen™ ¢ para a cultura de
embrides humanos nas fases celulares
4-8 até a fase de blastocisto. BlastGen™
também pode ser utilizado para a
transferéncia de embrides.

Este produto destina-se ao tratamento

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

Conteudo da embalagem e tamanho da
embalagem

EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml

BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Contém

Solucéo de albumina humana (HAS)
Sulfato de gentamicina 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Insulina humana recombinante (apenas
BlastGen™)

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

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

Andlise de HSA (Ph.Eur., USP)

Teste de embrido de rato (MEA)

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

Instrucdes de conservacao e estabilidade
Os produtos séo processados em ambiente
de assepsia e fornecidos esterilizados.
Conservar na embalagem original a 2-8 °C,

protegido da luz.

N&o congelar.

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

O produto deve ser usado dentro de 7 dias
apos a abertura.

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

Precaugdes e adverténcias

Na&o utilize o produto se:

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

2. A data de validade tiver sido
ultrapassada.

3. O produto ficar descolorido, escuro, turvo
ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagao 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 n&o transmitam agentes
infeciosos.

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

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Estabilizar antes de usar

Estabilizar o meio no minimo durante 2
horas em 5-6% de CO, a 37 °C antes da
utilizagdo. O tempo necessario para atingir
a estabilizag&o total depende do volume do
meio e da cobertura de superficie do dleo.

Instrugoes de utilizagdo para Embryo-

Gen® e BlastGen™

1. Em casos de FIV, fertilizar em ORIGIO®
Sequential Fert™ ou num meio de
fertilizag&o preferido. Transferir os
zigotos do meio de fertilizagéo para gotas
ou pogos de EmbryoGen® estabilizado e
colocar a placa na incubadora.

2. Em casos de ICSI, transferir o odcito do
meio de suporte para gotas ou pogos de
EmbryoGen® estabilizado imediatamente
apos a injeg@o de esperma e colocar a
placa na incubadora.

3. Apos cultivo inicial em EmbryoGen®,
lavar e transferir os embriées para
microgotas frescas ou pogos de
BlastGen™. As placas devem ser
colocadas novamente na incubadora até
a formagéo de blastocisto no dia 5/dia 6.

Transferéncia de embrides

1. Os embrides sdo preparados e
transferidos para o Utero em BlastGen™
estabilizado.

2. Lavar o cateter de transferéncia com
BlastGen™ ou outro meio que contenha
proteinas antes da utilizagéo.

ro - romana

EmbryoGen® este destinat culturii de
embrioni umani pana la stadiul de 2-8
celule. BlastGen™ este indicat culturii de
embrioni umani de la stadiul 4-8 celule pana
la stadiul de blastocist. BlastGen™ poate fi,
de asemenea, utilizat pentru transferul de
embrioni.

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

Ambalaj si dimensiunile ambalajului
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

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

Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Insulind umana recombinanta (numai
BlastGen™)

Teste de control al calitatii

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

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

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

Testat in ceea ce priveste endotoxinele

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

Analiza HSA (Ph.Eur.,USP)

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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 stabi-
litatea

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

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

A nu se congela.

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

Produsul trebuie utilizat in termen de 7 zile
de la deschiderea ambalajului.

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

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
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 gdsite niveluri ridicate. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantii
ca produsele derivate din sdnge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

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

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

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

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

Echilibrati inainte de utilizare

Echilibrati mediul minim 2 ore in incubator cu
5-6% CO, la temperatura de 37 °C inainte de
utilizare. Timpul necesar obtinerii echilibrarii
complete depinde de volumul mediului si al
stratului de ulei.

Instructiuni de utilizare pentru Embryo-

Gen®si BlastGen™

1. In cazurile de FIV, fertilizati in ORIGIO®
Sequential Fert™ sau intr-un mediu de
fertilizare preferat. Transferati zigotii
din mediul de fertilizare in picaturi sau
standarde de EmbryoGen® preechilibrat
si reintroduceti placa in incubator.

2. In cazurile de ICSI, transferati oocitul
din mediul de suspensie in picaturi sau
standarde de EmbryoGen® preechilibrat
imediat dupa injectarea spermei si
reintroduceti placa in incubator.

3. Dupa cultura initiald in EmbryoGen®,
spalati si transferati embrionii in
micropicaturi sau standarde de
BlastGen™. Placile trebuie duse inapoi la
incubator pana la formarea blastocistilor
n ziua 5/ziua 6.

Transferul embrionilor

1. Embrionii sunt pregatiti si apoi transferati
in uter intr-un mediu BlastGen™
preechilibrat.

2. Inainte de utilizare, spalati cateterul de
transfer cu BlastGen™ sau cu un alt
mediu proteic.

Cpepa EmbryoGen® npegHasHaueHa
AN KyNbTUBUPOBaHUS YeNoBEeYECKUX
3MBpPMOHOB A0 cTagumn 2 — 8 KNeTok.
Cpepna BlastGen™ npegHasHaveHa

AN KyNbTUBUPOBaHUS YeNOBEYECKUX
3aMBpMoHOB OT cTaauu B 4 — 8 KNeToK Ao
cTaauu 6nactouuctsl. Cpena BlastGen™
TakXe MOXEeT UCMONb30BaThCs AN
nepeHoca aMGpu1oHa.

[aHHbI NPOAYKT UCMONb3YyeTCs B
obnacTtu BPT B uuknax neyeHus
Gecnnoauns Kak XXeHCKOM, Tak n

My>KCKoI aTnonoruu. MpoaykT
npegHasHadeH sl UCnonb3oBaHus
UCKMIOYMTENBHO NpoeccmoHanamu,
cneuvanusupyowmummcs B obnactn BPT.

YnakoBKa 1 pa3mep ynakoBKu
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 mn
BlastGen™ (1205): 1 x 3 mn

CocTtaB

PacTtBop anbbymuHa yenoseka (CAY)
leHTamuuuHa cynbdat 10 mMkr/mn
Caprpamoctum (GM-CSF) 2 Hr/mn
PeKoM6UHaHTHbIN UHCYNWH YenoBeka
(Tonbko BlastGen™)

KoHTponb kayecTBa

KoHTponb ctepunbHoctu (Ph.Eur., USP)
KoHTponbk ocmonsneHocTu (Ph.Eur., USP)
KonTponb pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananus copgepxanusi CAY (Ph.Eur., USP)
MpoTecTMpOBaHO Ha MbILLUHbLIX 3MGPMOHaxX
(MEA)

MpumMeyaHue: Pesynbrathl aHanusa
Kaxaou napTum npusegeHsl B Ceptudukate
aHanusa, npecTaBlIeHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTbL M NpaBUna XxpaHeHusl
MpoayKTbl MpOLUNY acenTuyeckyo
06paboTKy ¥ NOCTABNATCA B CTEPUNBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrMHanbHO ynakoBKe npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npeioxpaHsiTb OT
BO3[ENCTBUSA CBETA.

He 3amopaxvBarts.

Mocne HarpeBaHWsi HENCMONb30BaAHHYO
cpeny Heo6XoAnMO yTUNN3NPOBaTb.
MpoaykT cnepyeT Ucnonb3oBaTh B TeYeHue
cemu iHel nocne BCKPbITUS YNaKoBKM.
Mpwn xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C
yKasaHVsiMU Mpou3BoanTens NpoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNOTb 0 AAThl
MCTEYeHUsi Cpoka roAHOCTU, YKa3aHHOM Ha
3TUKeTKe drakoHa.

MpenocTepexeHus u npeaynpexaeHus

He ncnonbayiTe NpoayKT B cregytowmnx

cnyyasix:
Ecnu ynakoBka noBpexaeHa unu
HapylueHa ee LeNIoCTHOCTb.

2. EcnuucTek cpok rogHOCTH.

3. Ecnunpoaykt ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHbBIM WU UMEET NPU3HAKK
MWUKPOBHON KOHTaMUHALWU.

OCTOpPOXHO: BCce NpoayKTbI-Npou3BoaHbIE
KPOBW SIBMSIIOTCS NOTEHLUanbHO
MHMEKUMOHHBbIMK. Cbipbe, UICMONb30BaHHOE
[NA NPOM3BOACTBA AAHHOTO NMPOAYKTA,
NPOLLIO COOTBETCTBYIOLMNIA KOHTPOb,
KOTOpbII Mokasan oTCYyTCTBUE aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcytcTene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renatuta B u C. Kpome TOrO0, Chbipbe

6bIn0 nccnefoBaHo Ha napeosupyc B19.
YCcTaHOBMNEHO OTCYTCTBUE 3TOrO BUpyCa.
Hu 0AuH U3 N3BEeCTHBIX METOAOB HE MOXeT
rapaHTMpoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
B036yauTenei MHgeKUMi c npenapaTamu
Ha 6a3e KpoBU YenoBeka.

OCTOPOXHO: [laHHbI NPOAYKT COAEPXKUT
rEHTaMULMH 1 He [OMKeH NPUMeHATbCA
[N NaLMeHTOB C BbIIBNIEHHOW annepruei
Ha reHTaMULMH NNy aHanornyHble
aHTUBNOTHKMU.

MpumeuaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONS HaZ TakuMmn
npoayktamu. B atoii ccpepe moryT
CyLLeCTBOBATb TAKXe HaLWOHarnbHble
HopMaTuBHbIE TPEGOBaHWS BalLen CTpaHb.

MpumeuaHue: YctpoiicTtea u
npucnocobnexus, npumMmeHsiemble B
COYEeTaHNN C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[OIKHbI BbITh NPeHa3HauYeHbl AN AaHHOTo
MCMONb30BaHMs.

MpumevaHue: YTunusauusa ycTponucTea
OCYLLEeCTBNSIETCS B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOaTeNbCTBOM 06
yTUNM3aumm MeanUNHCKUX YyCTPOMCTB.

YpaBHOBeCUTb Nepes UCNONb30BaHNEM
Mepep ncnonb3oBaHWEM ypaBHOBECLTE
cpefy B Te4eHWe He MeHee 2 4acoB B
atmocdepe ¢ 5-6 % CO, npu 37 °C.
Bpemsi, HeobxoaMmoe Ans AOCTUXEHUS
MOMHOro ypaBHOBELUUBAHUS, 3aBUCUT OT
o6bema cpebl U TOMLWMHBI Cost Macna.

WHCTPYKUMY NO NPUMEHEHUIO

EmbryoGen®u BlastGen™

1. B cnydyae OKO BbinonHsaiiTe
OnnoJoTBOPEeHUe B cpeae
ORIGIO® Sequential Fert™
Unn B NpeanoynTaemMon cpeae
onnogoteopexus. NepeHecute
3UroThl U3 Cpe/ibl ONNOJOTBOPEHUS B
Kanmu unu NyHK1 ¢ npeaBapuTenbHO
ypaBHOBelleHHoW cpeaoit EmbryoGen®
1 BEpHUTE NnaHweT B MHKybaTop.

2. Bcnyyae MKCW nepeHecute oouut
13 cpefbl AN MUKPOMAHUNYNSLUWA B
Kanmnu unu NyHK1 ¢ npeaBapuTenbHO
ypaBHOBelleHHoW cpeaoit EmbryoGen®
cpasy nocre BBefeHUsa cnepmaTtosounia
1 BEpHUTE NnaHweT B MHKybaTop.

3. TMocne po6aBneHus HaYanbHo KynbTypbl
B EmbryoGen®, oTmoiiTe 1 nepeHecute
3MOPVOHBI B CBEXYIO CPEAY NN NyHKK
BlastGen™. MnaHweTbl cneayet
BEpHYTb B UHKyBaTop [0 o6pa3oBaHust
6nacTouncT Ha aeHb 5 unu 6.

MepeHoc amGpuoHa

1. OMOpPUOHBI NOATOTOBMEHbI U
nepeHeceHbl B MaTKy B NpeBapuTeribHO
ypaBHOBELLEHHO cpefe BlastGen™.

2. lepen ucnonb3oBaHnemM npomonTe
kaTeTep cpenoi BlastGen™ unu apyroi
6enok-coaepxallei cpeaoii.

sk - slovenéina

EmbryoGen® je uréeny na kultivaciu ludskych
embryi do 2-8-bunkového Stadia. BlastGen™
je uréeny na kultivaciu ludskych embryi v
4-8-bunkovom $tadiu po stadium blastocysty.
BlastGen™ sa tiez moze pouzit na prenos
embryi.

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

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

Balenie a velkost’ balenia
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Obsahuje

Roztok fudského albuminu (HAS)
Gentamicin sulfat 10 ug/ml

Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinatny fudsky inzulin (len BlastGen™)

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

Test osmolality (Ph.Eur., USP)

Test pH (Ph.Eur., USP)

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

Analyza HSA (Ph.Eur., USP)

Test na mySich embryach (MEA)
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 Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

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

Pozor: 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 metédy nemézu poskytnut
zaruku, Ze produkty odvodené z fudskej krvi
neprenasaju infekéné latky.

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

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mézu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajluce 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.

Pred pouzitim vyvazte

Pred pouzitim je potrebné vyvazit médium
aspon na 2 hodiny v 5-6 % CO, pri teplote
37°C. Cas potrebny na dosiahnutie iplného
vyvazenia sa liSi podla objemu média a
olejového prekrytia.

Pokyny na pouzitie pre EmbryoGen® a

BlastGen™

1.V pripadoch IVF oplodriujte v médiu
ORIGIO® Sequential Fert™ alebo v
preferovanom médiu na oplodnenie.
Preneste zygoty z média na
oplodnenie do kvapiek alebo jamiek s
predvyvazenym médiom EmbryoGen® a
vratte misku do inkubatora.

2. V pripadoch ICSI preneste oocyty zo
zachytného média do kvapiek alebo
jamiek s predvyvazenym médiom
EmbryoGen® ihned po vstreknuti spermii
a vrat'te misku do inkubatora.

3. Po Uvodnej kultivacii v EmbryoGen®
umyte a preneste embrya do Cerstvych
mikrokvapiek alebo jamiek s BlastGen™.
Misky treba znovu vloZit do inkubétora,
kym sa v 5./6. defi neza¢nu tvorit
blastocysty.

Prenos embryi
Embryé su pripravené a prenesené do
maternice v predvyvazenom médiu
BlastGen™.

2. Pred pouzitim preplachnite prenosovy
katéter médiom BlastGen™ alebo inym
médiom obsahujucim protein.

sl - slovensko

EmbryoGen® je namenjen kulturi ¢loveskih
zarodkov do 2- do 8-celi¢ne stopnje.
BlastGen™ je namenjen kulturi od 4- do
8-celi¢ne stopnje ¢loveskih zarodkov do
stopnje blastociste. BlastGen™ se lahko
uporablja tudi za prenos zarodkov.

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

Velikost embalaze in posameznega
pakiranja

EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Vsebuje

Raztopina humanega albumina (HAS)
Gentamicin sulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinantni humani inzulin (samo
BlastGen™)

Preverjanje kakovosti

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

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

Analiza HSA (Ph.Eur., USP)

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
Wwww.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.
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EmbryoGen®/BlastGen™

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

2. Pretekel je rok uporabe.
3 I

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

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

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

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

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

Pred uporabo ekvilibrirajte

Pred uporabo morate medij ekvilibrirati vsaj 2
uriv 5-6 % CO,, pri temperaturi 37 °C. Cas,

potreben za popolno ekvilibracijo, je odvisen
od volumna medija in prekrivnega olja.

Navodilo za uporabo EmbryoGen® in

BlastGen™

1. Pri postopku IVF naj oploditev
poteka v mediju ORIGIO® Sequential
Fert™ ali v preferenénem mediju za
oploditev. Prenesite zigote iz medija za
oploditev v kapljice ali odprtine vnaprej
ekvilibriranega medija EmbryoGen® in
posodo vrnite v inkubator.

2. Pripostopku ICSI prenesite oocite iz
medija za zadrZevanje v kapljice ali
odprtine vnaprej ekvilibriranega medija
EmbryoGen® takoj po vbrizganju sperme
in posodo vrnite v inkubator.

3. Po zagetni kulturi v mediju EmbryoGen®,
izperite in prenesite zarodke v sveze
mikrokapljice ali odprtine medija
BlastGen™. Posodice je potrebno vrniti
v inkubator do formacije blastociste na 5.
0z. 6. dan.

Prenos zarodka

1. Zarodki se pripravijo in prenesejo
v maternico v sveZzem, vnaprej
ekvilibriranem mediju BlastGen™.

2. Pred uporabo je treba kateter za prenos
zarodkov izprati z medijem BlastGen™ ali
drugim medijem, ki vsebuje beljakovine.

sv - svenska

EmbryoGen® ar avsett for odling av
manskliga embryon fram till cellstadie
2 - 8. BlastGen™ ar avsett for odling av
manskliga embryon i cellstadie 4 - 8 till
blastocyststadiet. BlastGen™ kan aven
anvandas for embryodverforing.

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

Forpackning och forpackningsstorlek
EmbryoGen®(1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

Innehall

Humanalbuminlésning (HAS)
Gentamicinsulfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinant humant insulin (endast
BlastGen™)

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testad osmolalitet (Ph.Eur., USP)

pH-testad (Ph.Eur., USP)

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

Testad musembryoanalys (MEA)

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

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Produkterna ar aseptiskt bearbetade och
levereras sterila.

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

Far inte frysas.

Kassera dverblivet (oanvant) medium efter
uppvarmning.

Produkten ska anvéndas inom 7 dagar efter
Oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvéand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har éverskridits.

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
kénda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte éverfor
smittsamma amnen.

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

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

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

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

Forsétt i jamvikt fore anvdndning

Forséatt produkten i jamvikt i 5 —6 % CO, vid
37 °C under minst 2 timmar fére anvandning.
Tiden som kravs for att anta full jamvikt beror
pa mediets volym och oljedverdraget.

Bruksanvisning for EmbryoGen®och

BlastGen™

1. Vid IVF ska fertiliseringen ske i
ORIGIO® Sequential Fert™ eller 6nskat
befruktningsmedium. For dver zygoterna
fran befruktningsmediet till droppar eller
glas med EmbryoGen® forsatt i jamvikt
och stéll tillbaka skalen i inkubatorn.

2. Vid ICSI ska oocyterna dverforas fran
forvaringsmediet till droppar eller glas
med EmbryoGen® forsatt i jamvikt,
omedelbart efter spermainjektionen och
skalen stallas tillbaka i inkubatorn.

3. Efter den initiala odlingen i EmbryoGen®
ska embryona tvéattas och 6verféras
till farska mikrodroppar eller glas med
BlastGen™. Skalarna ska stéllas tillbaka
i inkubatorn fram till bildningen av
blastocyster dag 5/dag 6.

Embryodverféring

1. Embryona férbereds och overfors till
livmodern i BlastGen™ forsatt i jamvikt.

2. Spola éverforingskatetern med
BlastGen™ eller nagot annat medium
som innehaller protein fére anvandning.

tr - tiirkce

EmbryoGen®, 2-8 hiicre evresine kadar olan
insan embriyolarinin kulturd igin kullanilhir.
BlastGen™, blastosist evresi icin 4-8 hiicre
evresindeki insan embriyolarinin kiltird icin
kullanilir. BlastGen™, embriyo transferi igin
de kullanilabilir.

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

Urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Paket ve paket boyutu
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 ml
BlastGen™ (1205): 1 x 3 ml

icindekiler

Insan albumini sollisyonu (HAS)
Gentamisin silfat 10 pg/ml
Sargramostim (GM-CSF) 2 ng/ml
Rekombinant insan instlini (yalnizca
BlastGen™)

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Ozmolalite test edilmistir (Ph.Eur., USP)
pH test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,15 EU/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 edilmigtir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay 1sitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agiimasindan itibaren 7 giin iginde
tuketilmelidir.

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

Onlemler ve uyarilar

Uriind su sartlarda kullanmayiniz:

1. Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriintin rengi solmus, bulaniklagmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon géze garpiyor ise.

Dikkat: Tim kan Uriinlerine potensiyel

olarak bulagici gzle bakilmalidir. Bu Uriiniin
Uretimi igin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disuk
oldugu saptanmistir. Higbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Urlinlerin bulagici
etkenleri gegirmeyecegi garantisini veremez.

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

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

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

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

Kullanmadan 6nce ekilibre edin

Vasatlari kullanmadan 6nce 37 °C'de %5-6
CO, iginde minimum 2 saat ekilibre edin.
Tam ekilibrasyona ulagmak igin gerekli sire,
medyumun ve yag tabakasinin hacmine
bagldir..

EmbryoGen®ve BlastGen™ kullanim

talimatlari

1. IVF vakalarinda, ORIGIO® Sequential
Fert™ veya tercih ettiginiz fertilizasyon
vasatinda fertilize edin. Zigotlari
fertilizasyon vasatindan, 6nceden ekilibre
edilmis EmbryoGen® damlalarina veya
kuyucuklarina transfer edin ve kabi
inkubatére geri koyun.

2. ICSl vakalarinda, sperm enjeksiyonunun
hemen ardindan, oositi bekletme
medyumundan énceden ekilibre
edilmis EmbryoGen® damlalarina veya
kuyucuklarina transfer edin ve kabi
inkubatére geri koyun.

3. EmbryoGen®igindeki baslangi¢
kiltdrinun ardindan, embriyolari yikayin
ve taze BlastGen™ mikro damlaciklarina
veya kuyucuklarina transfer edin. Kaplar
5/6. glindeki blastosist olusumuna kadar
inklbatére geri konulmalidir.

Embriyo transferi

1. Embriyolar hazirlanip énceden ekilibre
edilmis BlastGen™ igindeki uterusa
transfer edilir.

2. Kullanmadan 6nce, transfer kateterini
BlastGen™ veya baska bir protein igeren
vasat ile yikayin.

Cepepgosue EmbryoGen® npusHayeHo
ONs BUPOLLYyBaHHs eMBpioHiB NoaAnHN [0
cTagii knituH 2-8. Cepepnosuuie BlastGen™
npu3Ha4yeHo Ans BUPOLLYBaHHS eMOpPIioHIB
noauHKn Big ctagii knitnH 4-8 po crapaii
6nactoumnctu. BlastGen™ Takox MoxHa
BMKOpPUCTaTU ANS NepecagxeHHs embpioHa.

[aHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAMLI AONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikysaHHa 6e3nnigas
SK KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HaYeHo ANst BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

YnakoBKa i po3mip ynakoBku
EmbryoGen® (1204): 1 x 3 mn
BlastGen™ (1205): 1 x 3 mn

Cknapg

Po3unH anbbymiHy noguHm (CAJT)
leHTamiumHy cynbdat 10 mkr/mn
CaprpamocTim (TM-KC®) 2 Hr/mn
PekoMBiHaHTHWIA iHCYNiH NOANHK (TiNbKK
BlastGen™)

KoHTponb sikocTi

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

KoHTtponb pH (Ph.Eur., USP)

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

Ananis smicty CAN (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha emBpioHax muwen (MEA)
Mpumitka: PesynbTaTit aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikari aHaniasy,
[OCTYNHOMY 3a afpecoto Www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHsa Ta cTaGinbHiCTL
MpoaykTu npoinn acentTnyHy o6pobky i
nocTavyarTbCs B CTEPUNLHOMY CTaHi.
36epiraTvt B opuUriHanbHii ynakosui npu
TemnepaTypi 2-8 °C, 3axuLaTu Big BNNuBy
cBitna.

He 3amopoxysaTu.

Micna HarpiBaHHA HAANULLOK cepeaoBULL,
(HeBUKOPUCTaHUIN) HEOBXiAHO BUAANUTH.
Micns BiAKpUTTS NPoAYKT HeobxigHO
BMKOPUCTaTN NPOTArOM 7 OHIB.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIN
BUMPOGHVKa NPOAYKT 3anuiiaeTbes
cTabinbHUM 10 AaTK 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuAaTHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha eTuKeTLi
dnakoHa.

3acTepexeHHA 1 nonepeaXXeHHs

He BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkoaxeHo a6o nopytueHo ii
yinicHicTb.

2. 3akiH4uBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo mMae 03Haku MikpoBHOI
KOHTaMmiHaUii.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXaloTbCA NOTEHLUINHO iHdeKLiiHUMU.
CupoBWHa, siky BUKOPUCTaHO AN
BMPOGHMLTBA AaHOro NpoAykKTy, Npoiwna
BiANOBIAHWNI KOHTPONb, L0 NOKa3as
BiJCYTHICTb aHTUreHy BipyCy renaTuty
HBsAg, BiAcyTHiCTb aHTuTin Ha BIJT-1/-2,
BI/1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CcMpOoBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKogdeH i3 BigoMux meToais
aHani3y He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
30yaHuKiB iHdeKUin y npenapaTax,
BWUIOTOBMEHUX HA OCHOBI KPOBI NIOANHN.

O6epexHo: [MpoayKT MICTUTbL FreHTaMiLuH.
loro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH

ONSA NiKyBaHHS NaLUieHTIB, y Knx
cnocTepiraeTbCs aneprisi Ha reHTamiynH abo
CXOXi @aHTUBIOTUKM.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTtn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHSA JAHOr0
npenapaty. Kpim Toro, y Wit cdepi MoXyTb
AiSTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Pa3oM 3 LM BUpoGom,
MalTb 3aCTOCOBYBATUNCA 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTka: YTunisauis uboro Bupoby
30iMCHI0ETLCA BIANOBIAHO A0 MiCLEBOro
3aKoHOAABCTBA NPO YTUNi3auio MeanyHux
npunagis.

Mepen BUKOPUCTAHHAIM ypiBHOBaXyBaTh
Mepen BUKOPUCTaAHHAM ypiBHOBaXyBaTh
NPOTSrOM LoHaNMeHLLe 2 roanH y 5-6%
po3unHi CO, npun 37 °C. Yac, noTpi6Hnii ans
[IOCSITHEHHS NOBHOT PiBHOBAru, 3anexuTb
Bif, 06’eMy cepeoBuLLa Ta MaclsiHOro
NOKPUTTS.

IHCTpYKUii 3 BuUKOopucTaHHA EmbryoGen®

Ta BlastGen™

1. Y Bunagky EK3 BukoHaTu 3annigHeHHs B
cepeposulli ORIGIO® Sequential Fert™
abo B iHLIOMY cepeaoBULLi 3anniAHEHHS.
MepecaanTy 3UroTn 3 cepeaoBuLLA
3annigHeHHs [0 KpannuH abo nyHok
3 nonepeaHbO BPIBHOBaXEHUM
EmbryoGen® Ta noBepHyTW Yaluky Ao
Mean4yHoro iHky6aTtopa.

2. Y sunagaky IKCl nepecaantu oount
3 cepefloBULLA BUTPUMYBAHHS A0
KpannuH abo nyHok 3 nonepeaHbLO
BpiBHOBaXxkeHUM EmbryoGen®
6esnocepeHbO nicns iHekuii cnepmmn
Ta NOBEPHYTU HaLLKY [0 MEAUYHOTO
iHky6aTopa.

3. Tllicna neplworo BUPOLLYBaHHA y
cepeposuLli EmbryoGen®, npomutu
em6pioHu i nepecaguTy y cBixi
Mikpokpanni abo B nyHku BlastGen™.
Yalukun cnig noBepHy TV A0 MEANYHOTO
iHky6aTopa fo yTBOpeHHs Bnactounct
Ha [leHb 5 abo 6.

MepecapxeHHs emGpioHa

1.

EmGpioHu nigrotoeniooTh Ta
nepecagxyloTb 4O MaTKu B NoNepeaHbo
BPiBHOBaXX€HOMY CepeoBuLLi
BlastGen™.

Mepen BUKOPUCTAHHAM NMPOMUTH
kateTep cepefoBuem BlastGen™

abo iHWKM cepeoBULLEM, ke MICTUTb
Ginok.
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