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bg Cumsonu M3xBbpriete nanuiHnTe Manonagaiite B pamkuTe Ha 28 | He usnonasaite, ako
(Hem3nonasaHw) BeLLecTBa crieq [IHV crief oTBapsiHe. onakoBkaTa e NoBpeseHa.
3aTonnsHe.

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

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

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

el Z0uBoAa OI (un xpnaoipoTroinBeioeg) Na xpnaoipotroinBei eviog 28 Na pn xpnoipotoinBei eav
TI00OTNTEG BPETITIKOU UAIKOU TTOU NUEPWYV apou avoixBEi. N OUOKeuaaia EXEl UTTOOTET
TIEPITTEUOUV Kal £X0UV BepuavOei nuid.
Ba TpETTEl va aTroppiTrTovTal.

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

es Simbolos Una vez calentado, desechar el Utilizar el producto en los No utilizar si el envase esta
medio sobrante (sin utilizar). 28 dias siguientes a su dafiado.

apertura.

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

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

hr Simboli Bacite viSak medija Koristiti u roku od 28 dana od Ne koristite ako je pakiranje
(neiskoristenog) koji niste otvaranja. osteceno.
upotrijebili nakon zagrijavanja.

hu Szimbdlumok Felmelegités utan a fenmmaradé Felbontas utan 28 napon beldl Ne hasznalja ha sérlilt a
(fel nem hasznalt) készitményt hasznalja fel. csomagolas.
ontse Kki.

is Takn Farga skal eetisleyfum (6notudu Notist innan 28 soélarhringa fra Notist ekki ef umbudir
efni) eftir hitun. opnun. virdast skemmdar.

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

kk TaH6anap JKbINbITKAHHAH KEWiH apTblk AuwKaHHaH KeWiiH 28 kyHae KanTtamace! 6yniHreH
(nanganaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay | nanganaHy Kepek. 6onca, nanganaxyra
Kepek. Gonmanapl.

It Simboliai Pasildytg pertekling Sunaudoti per 28 dienas nuo Nenaudoti, jei pakuoté
(nepanaudoty) terpe iSmeskite. atidarymo. pazeista.

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

mk | CumbGonu Mo 3arpeBarEeTO, BULLOKOT [a ce ynotpebu Bo pok of 28 [a He ce ynotpebyBa ako
(HeynoTe6eH) Meanym aa ce [leHa Mo OTBOPaH-ETO. ambanaxara e olTeTeHa.
pnu.

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

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

pt Simbolos Eliminar o excesso de produto Usar dentro de 28 dias apds a Nao utilizar se a
(nao utilizado) depois do abertura. embalagem estiver
aquecimento. danificada.

ro Simboluri Eliminati cantitatea de mediu in Ase utiliza in decurs de 28 zile | A nu se utiliza daca
exces (neutilizata) dupa incalzire. de la deschidere. ambalajul este deteriorat.

ru CumBonbl Mocne HarpesaHus Mcnonb3osars B Te4eHne He ucnonb3osarts, ecnn
HENCnonb3oBaHHy0 cpeady 28 OHell NOCIE OTKPbIBAHWSI. ynakoBKa rnoBpexaeHa.
HeoBXoAyMO YTUNU3NPOBATh.

sk Symboly Po zahriati zlikvidujte prebytoény Spotrebujte do 28 dni od Nepouzivaijte, ak je obal
(nepouzity) material. otvorenia. poskodeny.

sl Simboli Po segrevanju zavrzite odvecni Uporabite v 28 dneh po Ne uporabljajte, e je
(neuporabljen) medij. odprtju. embalaza poskodovana.

sV Symboler Kassera 6verblivet (oanvant) Anvands inom 28 dagar efter Far ej anvandas om
medium efter uppvarmning. oppnandet. férpackningen ar skadad.

tr Semboller Artan (kullaniimayan) medyayi Actiktan 28 giin igerisinde Paket hasarli ise
1sitarak bertaraf ediniz. kullanin. kullanmayin.

uk CumBonu Micns HarpiBaHHS HaANWLLOK Buikopuctatu npotsirom 28 gHis | He BukopucToByiTe,

cepefoBwLY, (HEBUKOPUCTaHWI)
HeobXxiaHo BUaanuTu.

3 MOMEHTY BiAKPUTTS.

AKLLO yrnakoBKa Mae
MOLUKOKEHHA.

Liquid Paraffin

37°C/
COz2

Hours

Liquid Paraffin

Liquid Paraffin

bg - 6bnrapcku

Liquid Paraffin ce nanonaea kato ropeH cnon
3a KynTMBMPALLOTO BELLEeCTBO N0 BpeMe Ha
IVF n ICSI npoueaypu.

To3n NpoayKT e NpeHa3HayeH 3a nevyeHune
ype3 ART (TexHonoruu 3a acuctupaHa
penpoayKLuus) Ha XXeHU, He3aBUCUMO OT
ToBa Janu npuynHaTa 3a 6eannoaveTo e

y MbXa unu y xxeHata. MpoaykTsT Tpsitsa
fa ce u3nonasa camo OT cneunanucTu,
obyyeHn 3a neyeHne ypes ART.

TecToBe 3a KOHTPOJ Ha Ka4eCTBOTO
TecTBaH 3a ctepunHocT (Ph.Eur., USP)
TecTBaH 3a eHgoTokcuHu < 0,1 EU/mI (Ph.
Eur., USP)

TecTtBaH ¢ em6pronn oT muwika (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe oT BCcsika
napTuaa ca nocovenu B CepTtudpukar 3a
aHanus, KONTo MoXeTe 1a HamepuTe Ha
www.origio.com.

UHCTpYKUUM 32 CbXpaHeHue u
ocurypsiBaHe Ha ctabunHocTt

MpoaykTuTe ca acentuyHo obpaboTeHn n ce
[OCTaBSAT CTEPUITHM.

CbXxpaHsiBanTe NPoAyKTa B OPUTUHANHUS
KOHTelHep npu 2-8°C, 3aluTeH ot
cBeTnunHa.

He 3ampassasaiiTe.

M3xBbpneTte U3nuwwHMTe (HeN3non3saHu)
BellecTBa crnef 3aTonnsHe.

MpoaykTbT TpsbBa Aa ce nanonaea B
pamkuTe Ha 28 [iHU crnep oTBapsHETO.
KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopef MHCTpyKLunTe
Ha Npon3BOANTENS, NPOAYKTHT € cTabunex
[0 3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, yka3aH
Ha eTukeTa Ha hrnakoHa.

MpepnasHu Mepku U NnpeaynpexaeHns

He nsnonssanTte npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoaykTa narnexaa
noepejeHa unu pasnevaraxa.

2. CpoKbT Ha roAHOCT € U3TeKbI.

3. MpopykTbT ce 06e3LBeTH, NOMbTHEE,
NoTbMHee UM nokaxe npusHaumn Ha
MUKpoBHO 3apassiBaHe.

Mo Bpeme Ha NPON3BOACTBEHUS MpoLEC
NpoAyKTBT Ce NU3MUBA C BELLECTBO,
CbABPXKALLO MANKo KONMUYECTBO YOBELLKHM
cepyMeH anbymuH.

BHumaHue: Benuky KpbBHU NPOAYKTH
TpsibBa Aa ce TpeTupaT KaTo NoTeHUManHo
3apasHu. axogHuTe matepuanu,
13non3saHu 3a NPOU3BO/ACTBOTO Ha TO3U
nNpoAyKT, ca TECTBaHW 1 € yCTaHOBEHO, Ye
He pearupaT Ha HBsAg u ca oTpuuatentu
3a aHTn-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOBa M3XOAHUAT MaTepuan e TecTsaH

3a napsosupyc B19 u e yctaHoseHo,

Yye HAMa nosulleHne. HUTo eguH ot
M3BECTHUTE METOAMN 3a TECTBAHE He MoXe
fa npefocTaBy rapaHunm, 4e NpoayKTuTe,
M3BMEYEeHN OT YoBeLIKa KPbB, HAMa Aa
NpexBbPAAT NPUHUHUTENN Ha NHDEKLUN.

Benexka: Mons, umante npeasug, ye
TO3M NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB Balata gbpxaBa Moxe

Aa CcbllecTByBaT HauMoOHanHN 3aKkOHOBU
M3NCKBaHMA B Tas3n obnact.

Benexka: Magennarta, nanonssaHu B
KoMBuHaums ¢ ToBa usaenve, Tpabea aa ca
npeaHa3Ha4yeHn 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: M3xsbpnerte nsgenveto B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenbu 3a
N3XBbpnsaHe Ha MeAULMHCKU n3aenua.

Yka3aHus 3a ynotpeba

1. MocTtaBeTe Liquid Paraffin B unkyb6atop
¢ 5% CO, cpepa npu 37°C 3a noxe 12
Yaca npeaw fa ro uanonasare.

2. Ortpenerte c nuneta xenaHua obem
BeLLeCTBO, KOETO Lie ce U3non3ea 3a
MWUKPO-Kankute B AbHOTO Ha 6nogo
"MeTtpu".

3. BHumaTtenHo oTaeneTe ¢ nuneta
6anaHcupanus Liquid Paraffin B
6ntopoTo “lMeTpu”, gokaTto MUKpo-
KankuTe ce NoKpUAT OCTaTBbYHO C
napadguHOB Cron.

Pripravek Liquid Paraffin se pouziva jako
olejové prevrstveni kultivaéniho média pfi
postupech IVF a ICSI.

Tento produkt je ur€en pro Gcely 1éEby
technikou asistované reprodukce bez ohledu
na to, zda je neplodnost zplisobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat
vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni
v lé¢bé technikou asistované reprodukce.

Testovani v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxin < 0,1 EU/mI (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.

Uchovaveijte v plvodni lahvi¢ce pfi teploté
2-8 °C, chrarnite pred svétlem.
Nezmrazuijte.

Po zahtati zlikvidujte prebyte¢ny (nepouzity)
material.

Produkt musi byt pouzit béhem 28 dni po
otevfeni.

Pti skladovani podle pokyn( vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouzitelnosti
uvedeného na $titku.

Preventivni opatieni 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,
zahus$tuje se nebo vykazuje jakékoliv
znamky mikrobialni kontaminace.

Béhem vyrobniho procesu je produkt
promyvan médiem obsahujicim malé
mnozstvi lidského sérového albuminu.

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

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

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

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci
se zafizenimi specialné ur¢enymi pro tento
ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostredku.

Pokyny pro pouziti

1. Pred pouzitim umistéte Liquid Paraffin
do inkubatoru s 5% CO, pfi teploté 37°C
alesponi na 12 hodin.

2. Odpipetujte objem média uréeny
k pouziti pro mikrokapku na dno Petriho
misky.

3. Jemné napipetujte vytemperovany Liquid
Paraffin do Petriho misky, aby byly
mikrokapky dostate¢né prekryty olejovou
vrstvou.

Liquid Paraffin anvendes som olielag for
dyrkningsmedier ved IVF og ICSI.

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).

Kvalitetskontrol

Test af sterilitet (Ph.Eur., USP)

Test af endotoksin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Museembryonanalyse (MEA)
Bemaerk: Resultaterne for hver batch
er anfert pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Produkterne er fremstillet aseptisk og
leveres sterile.

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

Ma ikke fryses.

Kassér (ubrugt) overskudsmedie efter
opvarmning.

Produktet skal anvendes inden for 28 dage
efter abningen.

Nar produktet opbevares som anvist

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

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

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

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

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

Under fremstillingsprocessen vaskes
produktet med medium, som indeholder sma
maengder af humant serumalbumin.

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.

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

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

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

Brugsanvisning

1. Anbring Liquid Paraffin i en inkubator,
hvorefter der eekvilibreres i 5 % CO, ved
37 °C i mindst 12 timer fgr brug.

2. Pipetter mikrodraber af det enskede
medium pa bunden af Petri skalen.

3. Pipetter forsigtigt aekvilibreret Liquid
Paraffin til Petri skalen, til mikrodraberne
er tilstreekkeligt deekkede.

de - deutsch

Liquid Paraffin wird zur Uberschichtung von
Kulturmedien bei IVF- und ICSI-Verfahren
verwendet.

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

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

Qualitatskontrolltests

Sterilitatstest (Ph.Eur., USP)
Endotoxintest < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Mausembryotest (MEA)

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

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

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

Nicht einfrieren.

Uberschissige (unbenutzte) Medien nach
Erwérmung entsorgen. .

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

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

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

Bei der Herstellung wird das Produkt mit
einem Medium gespiilt, das kleine Mengen
humanen Serum albumins enthalt.

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 erhéhten Werte gefunden.
Keine heute bekannte Testmethode kann
als Garantie daflir dienen, dass ein aus
menschlichem Blut gewonnenes Produkt
keine Krankheitserreger ibertragt.



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 fiir
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die 6rtlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abféllen.

Hinweise zum Gebrauch

1. Vor Gebrauch geben Sie das Liquid
Paraffin fir die Dauer von mindestens 12
Stunden in einen Inkubator mit 5 % CO,
und einer Temperatur von 37 °C.

2. Pipettieren Sie zunachst die
erforderliche Menge des Mediums fir
die Mikrotrépfchen auf dem Boden einer
Petrischale.

3. AnschlieBend pipettieren Sie vorsichtig
das aquilibrierte Liquid Paraffin in die
Petrischale, bis die Mikrotropfchen
ausreichend mit Ol bedeckt sind.

el - eAAnvika

H Liquid Paraffin xpnoiyotroigital yia Tnv
ETMKAAUWN PE AGDI TwV KAAAIEPYNTIKWV
UAIKWV KOTE TN dIdpKela Twy d1adIKaoIwv
eEwowpatikng yovipotroinong (IVF) kai
Mikpoyovipotroinang (ICSI).

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
XPNnoipoTroleiTal uévo atd eTrayyeAPATIEG
ekTTaIdeupévoug atnv ART.

Aokiun Tol0TIKOU eAéyXoU

Aokipaoia atelpotntag (Ph.Eur., USP)
‘EAeyxog evdotogivng < 0,1 EU/mI (Ph.Eur.,
USP)

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Inpeiwon: Ta amoteAéopaTa KABe
TapTidag avagépovTal o€ £Va TTIGTOTTOINTIKO
avaAuong, To oTToio gival diaBéaipo aTov
10TETOTTO WwWW.origio.com.

0d8nyieg @UAagNg kKal oTABePOTNTA

Ta mpoiévTa uTtoRdAAovTal o€ eTTeCepyaaia
UTTO AONTITEG OCUVONKEG Kal TTapéxovTal
QATTOOTEIPWHEVA.

DUAGOTETE TO TIPOIOV GTOV APXIKO TTEPIEKTN
Tou, o€ Bepuokpacia 2-8°C, TTPOCTATEUPEVO
atd 70 PWG.

Mnv KOTaWUXETE.

O1 (un xpnoipoTToINBEioeg) TTOaOTNTEG
BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIOTEUOUY

Kal £€xouv BeppavOei Ba TTpéTTel va
aTroppiTrTovTal.

To TIpoidV TTPETTEI VA XPNOIPOTIOINBET EVTOG
28 nueEPWYV aYoU avoixBei.

OT1av QuAdoaeTal cUPPWVA PE TIG 0ONYieg
TOU KATOOKEUAOTH, TO TTPOIOV TTOPAMEVEI
oT0a0ePS PEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TTou
avaypa@eTal aTnV €TIKETA.

Mpo&IdoTToINoEIg KAl TTPOQUAASEIG

Mn XpnoiyoTToIEiTE TO TTPOIOV EAV:

1. H ouokeuaoia Tou TTPOidVTOG QaiveTal
va €Xel UTTOOTEl ¢NUIG ) €dv N oppdyion
€ival KATEGTPAPMEVN.

‘Exel mapéABel n nuepounvia ARENG.

To rpoidv atmoxpwpatifetal, BoAwvel

| TTapouciddel oTToladnTToTe EVOEIEn
HIKPOBIOKAG pOAUVONG.

wnN

KaTtd Tn didpKeia TNG TTAPACKEUNG, TO TTPOIOV
TIAEVETAI PE BPETTTIKG UAIKO TTOU TTEPIEXEI
MIKPA TTOCOTNTA avOpWwTTIVRG aABoupivng
opou.

Mpoooxn: OAa Ta TTpoidvTa aipatog
TIPETTEI VA AVTIPHETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAuopartikd. To Tnyaio UAIKS TTou
XPNOIPOTTOIRONKE YIa TNV TTAPACTKEUR auToU
TOU TTPOIdVTOG, EAEYXBNKE Kal BpéBnke

un avTidpaoTiké aTo HbsAg kal apvnTikd
yia Ta Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV kai HCV.
ETriong, To rnyaio uAIkd €xel eAeyxBei yia
Tov TTapRoid B19 kai éxel Bpedei apvnTiko.
Kapia yvwaoTr péBodog eAéyxou dev PTTopei
va emReBaiwael TARpwG 6Tl TTPOidvTa TTOU
TIPO£PXOVTaI aTTO aVBPWTTIVO aipa dev Ba
METAdWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Inpeiwon: AGBeTe uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIPOTNTA TOU £V AOYW TTPOIGVTOG.
EmimAéov, evdéxeTal va 10xUouV IDIAiTEPES
VOMIKEG QTTQITATEIG OTN XWPa 00g a0V
APOPA TOV OCUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inupeiwon: MNpéTrel va xpnolpoTroleiTal
MOVo o€ UVOUAOUO PE OUOKEUEG TTOU
TIpoopPifovTal yia Tn GUYKEKPIPEVN XProN.

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

O3nyieg xpriong

1. Tpiv atrd Tn Xprion, TOTToBeTATTE TN
Liquid Paraffin o€ emwaoTtripa, o€
mepIBaAAov 5% CO, kal o€ Beppokpacia
37°C, yia TOUAGXIOTOV 12 WPEG TIPIV aTTO
™ xenon.

2. Avoppo@roTe pe TITTETA TOV KATAAANAO
OyKo Tou BpeTTTIKOU UAIKOU TTOU Ba
XPNOIMOTIOINGEI yia TN HIKPOOTAYOVA
oTov TTUBpéva eveg TpuBAiou Petri.

3. Me mmréTa ToTToBeTAOTE ATTaAG TNV
e€looppotrnuévn Liquid Paraffin, péoa
o710 TpuPAio Petri péxpl ol pikpooTayoveg
va KaAu@BoUv TTARPWG PE AGDI.

Liquid Paraffin is used as oil overlay
for culture media during IVF and ICSI
procedures.

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.

Quality control testing

Sterility tested (Ph.Eur., USP)

Endotoxin tested < 0.1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available 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 28 days after
opening.

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

Precautions and warnings

Do not use the product if:

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

Expiry date has been exceeded.

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

wn

During the manufacturing process, the
product is washed with medium containing
small amounts of human serum albumin.

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

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

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

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

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

Instructions for use

1. Place the Liquid Paraffin in an incubator
with a 5% CO, environment at 37°C for at
least 12 hours prior to use.

2. Pipette the intended volume of medium to
be used for the microdrop on the bottom
of a Petri dish.

3. Gently pipette the equilibrated Liquid
Paraffin into the Petri dish until the
microdrops are sufficiently covered with
oil.

es - espanol

La Liquid Paraffin se utiliza como
revestimiento oleoso en los medios de cultivo
durante los procedimientos de FIV e ICSI.

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

utilizarlo profesionales con formacion en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Analisis de control de calidad

Esterilidad comprobada (Ph.Eur., USP)
Endotoxinas comprobadas < 0,1 UE/ml (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 28 dias siguientes
a su apertura.

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

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

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

2. Ha caducado.

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

Durante el proceso de fabricacion, el
producto se lava con un medio que contiene
pequenas cantidades de albumina sérica
humana.

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

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

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

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

Instrucciones de uso

1. Antes de usarla, colocar Liquid Paraffin
en un incubador con una atmdsfera de
CO, al 5 % a 37 °C durante 12 horas,
como minimo.

2. Pipetear en el fondo de una placa de
Petri el volumen de medio que desea
utilizar para la microgota.

3. Pipetear con cuidado Liquid Paraffin
equilibrada en la placa de Petri hasta que
las microgotas queden suficientemente
cubiertas de aceite.

et - eesti keel

Liquid Paraffin'i kasutatakse IVF ja ICSI
protseduuride ajal s66tmele pealmise dlikihi
loomiseks.

Antud preparaat on ette ndhtud ART-

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

Kvaliteedikontroll

Steriilsuskontroll (Ph.Eur., USP)
Endotoksiini analtts < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

Hiire embrio anallius (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 kiilmutada.

Visata Uleliigne (kasutamata) toode parast
soojendamist ara.

Preparaati tuleb kasutada 28 paeva jooksul
alates avamise hetkest.

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

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méddunud.

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

Tootmisprotsessi ajal pestakse toodet
s66tmega, mis sisaldab vaheses koguses
inimseerumi albumiini.

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

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

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

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kérvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

1. Asetage Liquid Paraffin enne kasutamist
vahemalt 12 tunniks temperatuuril 37 °C
inkubaatorisse keskkonda, kus CO,
sisaldus on 5%.

2. Pipettige vajalik kogus séddet, mida
kasutatakse Petri tassi pdhjale mikrotilga
moodustamiseks.

3. Pipettige tasakaalustatud Liquid Paraffin'i
ettevaatlikult Petri tassi, kuni mikrotilgad
on dliga piisavalt kaetud.

La Liquid Paraffin est utilisée en tant que
substrat huileux pour le milieu de culture au
cours des procédures de FIV et d’'ICSI.

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.

Tests de contréle de la qualité

Test de stérilité (Ph.Eur., USP)

Test d'endotoxine < 0,1 EU/mI (Ph.Eur., USP)
Test sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse

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

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

Ne pas congeler.

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

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

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

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

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

2. Ladate de péremption est dépassée.

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

Au cours du processus de fabrication, le
produit est lavé avec un milieu contenant
de faibles quantités d’albumine de sérum
humain.

Attention : Tous les produits sanguins
doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de
base utilisé pour la préparation de ce produit
a fait I'objet d'une recherche de I'antigéne
Hbs, des anticorps anti-VIH-1/-2, anti-VHB et

anti-VHC, qui a conduit a un résultat négatif.
En outre, le matériel de base a été testé pour
les anticorps anti-parvovirus B19 et leur taux
n'était pas élevé. Aucune méthode d'analyse
connue ne permet d'exclure totalement le
risque infectieux que présentent les dérivés
de sang humain.

Remarque : 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.

Mode d'emploi

1. Placer la Liquid Paraffin dans un
incubateur a 5 % CO, a 37 °C au moins
12 heures avant son utilisation.

2. Déposer le volume de milieu souhaité
pour la culture en microgouttes, au fond
d’'une boite de Petri.

3. Pipeter délicatement la Liquid Paraffin
équilibrée, dans la boite de Petri
jusqu’a ce que les microgouttes soient
suffisamment recouvertes d’huile.

hr - hrvatski

Liquid Paraffin se koristi za uljno prekrivanje
medija za kultivaciju tijekom IVF i ICSI
postupaka.

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

Kontrola kvalitete

Izvr§ena provjera sterilnosti (Ph.Eur., USP)
Utvrdena koli¢ina endotoksina < 0,1 EU/mI
(Ph.Eur.,, USP)

|zvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize

koji je dostupan na mreznim stranicama
Www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Proizvodi su asepti¢ki obraden i isporucuju
se sterilizirani.

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

Ne zamrzavati.

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

Proizvod upotrijebite unutar 28 dana od
prvog otvaranja.

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

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

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

2. Istekao je rok valjanosti.

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

Prilikom proizvodnje ovaj je proizvod ispran
s medijem koji sadrzi male koli¢ine otopine
ljudskog albumina.

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

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

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

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

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

Upute za uporabu

1. Postavite Liquid Paraffin u inkubator s
5%-tnim CO, pri 37°C na najmanje 12
sati prije uporabe.

2. Pipetirajte potreban volumen medija koji
Ce se koristiti za mikro kapanje na dno
Petrijeve posude.

3. Pazljivo pipetirajte prethodno inkubirani
Liquid Paraffin u Petrijevu posudu
dok mikro kapljice ne budu dovoljno
prekrivene uljem.

A Liquid Paraffin olajfedéként hasznalt
tenyésztési kozegnél IVF és ICSI eljarasok
soran.

Ez a termék n6i vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhato. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Sterilitasvizsgalat megtoértént (Ph.Eur., USP)
Endotoxin-vizsgalat megtortént, < 0,1 EU/mlI
(Ph.Eur., USP)

Egérembrio-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Minéségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Nem fagyaszthato!

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

A készitményt felbontas utan 28 napon beldl
fel kell hasznalni.

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

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoéan sériilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

3. Akészitmény elszinez6détt, opalos,
zavaros, vagy mikrobiolégiai
szennyez6dés jeleit mutatja.

A gyartasi folyamat soran a terméket kis
mennyiségl emberi szérum albumint
tartalmazé kézeggel megmossak.

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

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

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté médon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a teriiletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

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

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

Hasznalati utmutaté

1. Hasznélat el6tt helyezze a Liquid
Paraffin-t inkubatorba 5%-os CO,
kornyezetbe 37°C-on legalabb 12 érara.

2. Pipettazzon a mikrocsepphez hasznalni
kivant mennyiségl kdzeget egy Petri-
csésze aljara.

3. Ovatosan pipettazza az elére
kiegyenlitett Liquid Paraffin-t a Petri-
csészébe, amig a mikrocseppeket
megfeleléen el nem lepi az olaj.

Liquid Paraffin er notad sem oliuyfirbord i
reektunarefni i IVF og ICSI| adferdum.

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

Gadaeftirlitsprof

Ofrjésemi préfud (Ph.Eur., USP)

Inneitur préfad < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

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

Geymslufyrirmaeli og stédugleiki

Lyfin eru framleidd ad vidhafdri smitgat og
afgreidd saefd.

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

Frystid ekki.

Farga skal zetisleifum (6notudu efni) eftir hitun.
Nota skal lyfid innan 28 sélarhringa fra
opnun.

Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er

a4 midanum, sé hun geymd samkveaemt
fyrirmaelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

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

| framleidsluferlinu er lyfid pvegid med et
sem inniheldur svolitié af sermisalbimini ar
moénnum.

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

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

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

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

Notkunarleidbeiningar

1. Setjid Liquid Paraffin i reektunarkassa
med 5% CO, umhverfi vid 37°C i ad
minnsta kosti 12 klukkustundir fyrir
notkun.

2. Pipetterid fyrirhugad rimmal af seti sem
nota skal i 6rdropann & botn petriskalar.

3. Pipetterid jafnvaegisstilltu Liquid Paraffin
varlega i petriskalina uns érdroparnir eru
paktir oliu naegilega vel.

Liquid Paraffin viene utilizzato come
copertura di olio dei terreni di coltura durante
le procedure di IVF e ICSI.

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.

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

Test delle endotossine <0,1 EU/ml (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 ventotto giorni
dall'apertura.

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

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

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

2. Ladata di scadenza e stata superata.

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

Durante il processo di produzione il prodotto
viene lavato con un terreno contenente
piccole quantita di sieroalbumina umana.

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

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

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

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

Istruzioni per I'uso

1. Posizionare Liquid Paraffin in
un’incubatrice con un ambiente
contenente 5% di CO, a 37 °C per
almeno dodici ore prima dell’'uso.

2. Pipettare sul fondo di una piastra Petri
il volume del terreno di coltura che si
desidera utilizzare per le microgocce.

3. Pipettare delicatamente Liquid Paraffin
equilibrato nella piastra Petri finché le
microgocce non sono sufficientemente
coperte dall'olio.

Liquid Paraffin akcTpokopnopanbgi
ypbikTanabipy xaHe UKCWU ypaictepinae
KynbTypa opTanapbl yLiH mai kabaTbl
peTiHAe KonaaHbINaabl.

Byn eHim epnep He aiengep 6eneynirid
)acaHnfbl ypblKTaHy aficiMeH emaeyre
apHanfaH. byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpy GolblHWa AaibiHAbIKTaH
©TKeH Kacinkoi MmamaHzap faHa KonaaHfaHbl
KOH.

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

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

ToiwkaH ambproHaapbiHa (MEA) celHanfaH
EckepTne: ©p napTusiHbiH HaTWXenepi
WWW.Origio.com canTblHaH anyfa 6onatbliH
Tanpay kyaniringe kepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XaHe TYPaKTbInbIK
MpenapatTtap acenTukanblk aaicnex
eHaenepi xaHe 3apapcbl3faHablpblnFaH
Kynae xeTkisineai.

©3 bigbicbiHa canbin 2-8°C TemnepaTtypaga
)KaHe KYH cayneci TYCnenTiH Xepae cakray
Kepek.

My3spnaTtyra 6onmaingbi.

XKbInblITKAHHAH KeNiH apTblK
(nanpanaHbinMaraH) 3aTTbl TacTay Kepek.
MpenapaTTbl aWwkaHHaH keniH 28 KyH iwiHae
KongaHy kepek.

MpenapaT eHAipyLWiciHiH HyckaynapbiHa
calikec cakTanfaH xafgaiaa, npenapat
)ancelpMaga KepceTifnireH CoHfbl KonaaHy
Mep3iMiHe AeliH TypaKTbiNblfblH CakTanabl.

CakTaHAblpynap MeH eckepTtynep
MpenapatThbl MblHa Xafaainapaa konaaHyra
Gonmanabl:

1. TMpenapaT kanTamacblHAa 3akbiMAaHy
Genrinepi 6onca Hemece mepi 6y3binca.

2. CoHfbl kongaHy mep3imi eTin KeTkeH
6onca.

3. [lpenapaTTblH TycCi @3repce,
6ynblHFbIpNaHca, nannaHca Hemece
oHAa kaHgaw ga 6ip MUKpo6ThIK nacTaHy
Genrinepi 6onca.

©Haipy ypaici kesiHae 6yn eHiM agam
capbicy anbymuHiHiH a3garaH menwepi 6ap
opTaja xybinagbl.

EckepTy: KaHHaH anbiHFaH 6apnbik
npenapaTTapfa bikTuMan uHgekLms
KO3AbIPFbILITAPbI PeTiHAE kapaFaH eH. byn
npenapaTTbl HAIPY YLWiH nanganaHbinFaH
6GacTankbl MaTepuan cblHaKTaH eTKisinin,
oHblH HBsSAg 3aTbiHa peakumsiCbl XXOK eKeHi
aHblkTanabl keHe aHTU-AUTB-1/-2, AUTB-1,
BI'B xxaHe CI'B GowiblHWwa Tepic HaTuxe
6epai. OpaH kelniH, 6acTanksl MmaTepuanga
B19 napBoBupYCbIHbIH 6ap-KOKTbIfbI
Tekcepinin, AeHrewi xofapblnamaraHbl
aHblkTanabl. AAam KaHblHaH anblHFaH
npenapaTTapAblH XYKTbIPFbILL 3aTTapabl
TacbiMangamanTbiHbIHa elwkaHaan 6enrini
cblHaK agicTepi keningik 6epe anmangbl.
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EckepTne: MyHaai npenapaTtbl 6akbinayra
any MyMKiHAIrH KamMTamachI3 eTy kaxeT
eKeHiH eckepiHis. EniHisge 6yn cana
GonblHLLIA YNTTbIK 3aK4bl TananTtap Aa 6ap
60nybl MyMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHaibl
MakcaTKa apHanfaH KypblifblnapmMmeH
Gipre naitpanaHy kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeAULUHANbIK
KypbINFblnapabl Tactayfa KaTbICThl
XKeprinikTi epexenepre canikec TacTaHbI3.

KonaaHy Hyckaynapsl

1. Liquid Paraffin konganyra geiin 5%
CO, optachl 6ap nxky6atopra 37°C
TemnepaTypazga kem geredge 12 carat
yCTaHbI3.

2. TluneTkaHblH KeMeriMeH opTaHblH
KaxeTTi MernwepiH MeTpu TabarblHbIH
Ty6iHe MukpoTamwwbinap TypiHae
TaMbI3blHbI3.

3. TeHecTipinreH Liquid Paraffin optacbkiH
MeTpu TabafbiHa MUKpOTaMLLbINap
MaliMeH xabblnFaHLua akbipblH
TaMbI3blHbI3.

It - lietuviy kalba

Skystas parafinas ,Liquid Paraffin®
naudojamas kaip aliejinis mitybos terpés
sluoksnis IVF ir ICSI procedirose.

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

Kokybés kontrolés patikros

Sterilumas tirtas (Ph. Eur., USP)
Endotoksinas tirtas < 0,1 EV/ml (Ph. Eur.,
USP)

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

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

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

Neuzsaldyti.

Pasildyta pertekline (nepanaudotg) terpe
iSmeskite.

Atidarius buteliukg produkta reikia sunaudoti
per 28 dienas.

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

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

Gamybos metu preparatas plaunamas
tirpalu, kurio sudétyje yra nedideli kiekiai
Zmogaus serumo albumino.

Démesiol! 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
antikQiny. Be to, Zaliaviné medziaga buvo tirta
dél B19 parvovirusy ir buvo nustatyta, kad

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

Pastaba: Nepamirskite pasirtpinti $io
produkto atsekamumu. Be to, jasy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

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

Pastaba: Prietaisg $alinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy Salinima.

Naudojimo instrukcijos

1. Skystas parafinas ,Liquid Paraffin“ bent
12 valandy prie$ naudojimg jdedamas
j inkubatoriy esant 5 % CO, aplinkai ir
37 °C temperatdrai.

2. MikrolaSeliams numatytas terpés kiekis
pipete uzlasinamas ant Petri IékStelés
dugno.

3. Subalansuotas ,Liquid Paraffin“ pipete
létai laSinamas j Petri Iékstele, kol
terpés mikrola$eliai visiSkai padengiami
aliejumi.

Iv- latvieSu valoda

Liquid Paraffin lieto ka ellas parklajumu
kultdras Skidumam IVF un ICSI procediru
laika.

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.

Kvalitates kontroles testi

Sterilitates tests (Ph.Eur., USP)

Endotoksinu tests < 0,1 EU/mI (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 §kiduma parpalikumi (kas
netika izlietoti) ir jaizmet.

Preparats ir jaizlieto 28 dienu laika péc
atvérSanas.

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

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

Deriguma termins ir beidzies.

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

wn

RaZosanas laika preparats tiek mazgats ar
Skidumu, kas satur nelielu daudzumu cilvéka
seruma albumina.

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

no cilvéka asinim, neparnésas infekciju
izraisitajus.

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

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

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

LietoSanas instrukcija

1. Liquid Paraffin pirms lietoSanas ievietojiet
inkubatora ar 5 % CO, vidi 37 °C
temperatdra vismaz uz 12 stundam.

2. Paredzéto skiduma daudzumu panemiet
ar pipeti, lai izmantotu mikropilieniem
Petri traucina apaksa.

3. Stabilizéto Liquid Paraffin uzmanigi
ar pipeti iepiliniet Petri traucina, Ildz
mikropilieni ir pietiekami parklati ar ellu.

mk - Makeg4OHCKMN

Liquid Paraffin ce kopucTtu kako macneHa
npekpvBKka Ha MeMyM 3a KynTypa 3a Bpeme
Ha uH BUTpO onnopyeate (IVF) n ICSI
nocrankure.

OBoj npoussop e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pa3nvka aanu npuyuHaTa 3a
HENNOAHOCT € Kaj MaxoT unu xxeHata. OBoj
npow3ssog Tpeba aa ro kopucrat camo
npodpecuoranum obyyermn 3a ART TpeTmaH.

TecToBM 32 KOHTpPONa Ha KBanuTeT
TecT 3a ctepunHocTt (Ph.Eur., USP)

TecT 3a eHgoTokeuH < 0,1 EU/ml (Ph.Eur.,
USP)

TecT Ha em6punoHu Ha rnysun (MEA)
3abenelka: Peayntatute 3a cekoja cepuja
ce HaBefeHn Bo CepTndunkaTtoT 3a aHanusa,
KOj e gocTaneH Ha www.origio.com.

YnatcTBO 3a YyBake U cTabunHocT
MpousBoauTe ce acenTUYHO NpoLecupaHu n
ncrnopayaHn CTepUnHu.

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

[la He ce 3amp3HyBa.

Mo 3arpeBareTO, BULIOKOT (HeynoTebeH)
Meanym aa ce pnu.

MpowussogoT Tpeba aa ce ynotpebu BO pok
0f, 28 feHa no oTBOPaHETO.

Kora ce yyBa cnopepn ynatctsata oa
Npov3BOAMUTENOT, NPOMU3BOAOT € cTabuneH
[10 4AaTyMOT O3Ha4eH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnnBocCT 1

npeaynpeayBama

Mpoun3BoaoT He cMee Ja ce KOpUcTu

[IOKOMKY:

1. TlNakyBareTO Ha NPOU3BOAOT U3rneaa
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTedyeH e pokoT 3a ynotpeba.

3. TpowussogoT ja cmenun 6ojata, ctaHan
3amarTeH, 3rycHaT Unu nokaxysa
KakBu 61O 3HALM HA MUKPOGUOIOLLKO
3aragyBatbe.

3a Bpeme Ha NPON3BOAHMOT NPOLEC
npenaparoT ce M1E CO MeANyM KOj COAPXKN
MaJsio KOfM4YecTBO XyMaH CepyMcku anbymuH.

BHumaHue: Cute npounssoam of kpe Tpeba
[a ce TpeTupaar Kako noTeHuujanHo
3apasHu. VI3BOpHMOT MaTepwujan Wwro

Ce KOpUCTY 3a NPOM3BO/CTBO Ha OBOj
npou3Bo/ e TeCcTUpaH 1 e yTBpAeHo feka
He e peakTusBeH Ha HBsAQ v e HeraTueeH
3a Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV n HCV. OcBeH
TOa, U3BOPHMOT MaTepwujan e TecTupaH 3a
napsosupyc B19 n e yTepaeHo aeka Hema
3ronemysamwe. HuegeH nosHat metod Ha
TecTupake He MoXe [ja rapaHTupa aeka
npou3Bo/ CO NOTEKNO 0/ YOBEYKa KpB Hema
[la NnpeHece 3apasHu areHcu.

3ab6enewka: VimajTe ja npeasug notpebata
3a cnefnuBocT Ha 0Boj npouseoa. OcsBeH
Toa, BO OBa norne Moxe Aa nocrojat
HaLMoHarnHu 3akoHckn 6apara Bo BallaTa
ApxaBa.

3abenewka: [la ce ynotpebyBa camo Bo
Komb6uHaLuja co Apyrv ypeam HaMmeHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot Tpeba aa ce oTcTpaHu
BO COMMACHOCT CO JIOKanH1Te Nponucy 3a
OTCTpaHyBawe MeAULMHCKN Ypeau.

YnatcTBoO 3a ynortpe6a

1. CraBerte ro Liquid Paraffin Bo uuky6atop
co 5% CO,cpeanHa Ha 37°C Bo
BpemeTpaeke of Hajmanky 12 vaca
npepa ynotpeba.

2. Conuneta 3emeTe ja cakaHaTta
KONMYMHa oA MeanyMOoT Koj a cakaTte Aa
ja KopuCcTWTe 3a MUKpoOKankaTa Ha HOTO
op MeTpuesnot caa.

3. HexHo co nuneTta ctaseTe of
nsbanaHcupanwort Liquid Paraffin
Bo eTpueBnoT caf, cé fgoaeka
MUKPOKanK1Te He CTaHaT JOBOMTHO
NOKPWUEHMU Co Macro.

nl - nederlands

Liquid Paraffin wordt gebruikt als laagje olie
bovenop kweekmedia tijdens IVF- en ICSI-
procedures.

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.

Kwaliteitscontroleonderzoek

Op steriliteit getest (Ph.Eur., USP)

Op endotoxine getest < 0,1 EU/mI (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 28 dagen na
opening worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen en

waarschuwingen

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.

Tijdens het productieproces wordt het
product gewassen met medium dat kleine
hoeveelheden humaan serumalbumine
bevat.

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

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

1. Plaats de Liquid Paraffin gedurende
ten minste 12 uur voor gebruik in een
incubator met een 5% CO,-omgeving bij
37°C.

2. Pipetteer het beoogde volume medium
dat voor de microdruppel wordt gebruikt
op de bodem van een petrischaal.

3. Pipetteer de geéquilibreerde Liquid
Paraffin voorzichtig in de petrischaal
totdat de microdruppels voldoende met
olie zijn bedekt.

Liquid Paraffin brukes om et oljedekke for
kulturmedier under IVF og ICSI prosedyrer.

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.

Testing for kvalitetskontroll
Sterilitetstestet (Ph.Eur., USP)
Endotoksintestet < 0,1 EU/ml (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 28 dager etter
apning.

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

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i fglgende 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.

Under produksjonsprosessen blir produktet
vasket med et medium som inneholder sma
mengder humant serum albumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter skal
behandles som potensielt smittefarlige.
Kildematerialene som er brukt til &

fremstille dette produktet er testet og funnet
ikke-reaktive for HBsAg og negative for
Anti-HIV-1/2, HIV-1, HBV og HCV. Videre er
kildematerialene blitt testet for parvovirus
B19 og funnet ikke forhayet. Ingen kjente
testmetoder kan gi sikkerhet for at produkter

som er fremstilt av menneskelig blod, ikke
kan overfere smitte.

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

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

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

Bruksanvisning

1. Plasser Liquid Paraffin i en inkompatible
med 5% CO,-miljg ved 37 °C i minst 12
timer for bruk.

2. Pipetter gnsket volum av medium som
skal brukes til mikrodrapen pa bunnen av
en petroskal.

3. Pipetter stabilisert Liquid Paraffin
i petroskalen til mikrodrapen er
tilstrekkelig dekket med olje.

pt - portugués

A Liquid Paraffin é utilizada como camada
oleosa sobre os meios de cultura durante os
procedimentos de FIV e ICSI.

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.

Teste de controlo de qualidade

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

Teste de embrido de rato (MEA)

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

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

Nao congelar.

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

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

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

Precaugdes e adverténcias

Nao utilize o produto se:

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

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

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

Durante o processo de fabrico, o produto é
lavado com um meio que contém pequenas
quantidades de albumina sérica humana.

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 néo transmitam agentes
infeciosos.

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

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

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

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

Instrugdes de utilizagao

1. Colocar a Liquid Paraffin numa estufa
num ambiente com 5% de CO,, a 37 °C,
durante, pelo menos, 12 horas antes da
utilizacao.

2. Pipetar os volumes dos meios
necessarios para formar as microgotas
numa placa de Petri.

3. Pipetar suavemente a Liquid Paraffin
estabilizada na placa de Petri, até as
microgotas ficarem suficientemente
cobertas de dleo.

Liquid Paraffin se foloseste pentru a acoperi
mediile de cultura in timpul procedurilor de
IVF siICSI.

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.

Teste de control al calitatii

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

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

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

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

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

A nu se congela.

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

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

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

Pe parcursul procesului de productie,
produsul este spalat cu mediu care contine
cantitati mici de albumind umana.

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

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

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

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

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

Instructiuni de utilizare
Puneti Liquid Paraffin in incubator cu 5%
CO, la 37 °C cu cel putin 12 ore inainte
de a fi folosit.

2. Pipetati cantitatea de mediu pe care o
doriti pentru micropicatura pe fundul unei
placi Petri.

3. Pipetati Liquid Paraffin echilibrat in
placa Petri pana ce micropicaturile sunt
suficient acoperite.

Liquid Paraffin ncnonessyetca B kayecTse
MacnsiHOro NOKPbITUSA ANSA KynbTypanbHbIX
cpen B npoueaypax KO n MKCW.

[laHHbIN NPOAYKT UCMONb3yeTcs B
obnactu BPT B uuknax nevexus
6ecnnoans Kak XXeHCKON, Tak 1

MYXCKoM aTuonoruu. MNMpoaykt
npeaHasHa4YeH Ana Ucnonb3oBaHns
MCKNIOYNTENBLHO NpodeccnoHanamu,
cneuvanusupyowmummcs B obnactu BPT.

KoHTponk kayectBa

KoHTponb cTepunsHoctu (Ph.Eur., USP)
CopepxaHue aHgoTokeuHos < 0,1 EQ/mn
(Ph.Eur., USP)

MpoTecTMpOBaHO Ha MbILUHBIX 3MOPUOHaX
(MEA)

MpumeyaHue: Pe3ynbTathl aHanuaa
Kaxnon naptuu npuseaeHsl B Ceptudukare
aHanusa, npeAcTaBfIEeHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbLHOCTbL M NpaBuUNa XxpaHeHus
MpoAyKTbl NPOLLNM acenTUuyeckyo
06paboTKy 1 NOCTaBnSTCS B CTEPUIIBHOM
Buae.

XpaHuTb B OpUrMHanbHoW ynakoske npu
Temnepatype 2 — 8 °C, npejoxpaHsiTb OT
BO3/eNCTBMUSA cBeTa.

He 3amopaxwuBaTb.

Mocne HarpeBaHWs HENCMNONb30BAHHYIO
cpeny HeobxoanMO yTUNN3NpoBaTh.
MpoaykT cneayeT ucnonb3oBaTb B TeYeHue
28 fHel nocne BCKPbITUA YNaKoBKK.

Mpwn xpaHeHWn B COOTBETCTBUU C
yKasaHWsMU Npou3BoanTens npoaykT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTh 10 AAThl
MCTEYeHNs Cpoka roIHOCTU, YKa3aHHOM Ha
aTUKeTKe nakoHa.

MpepocTepexeHna u npeaynpexaeHnsa

He ncnoneayinte npoayKT B CNeAyOLWNX

cny4asx:

1. Ecnu ynakoska nospexaeHa unu
HapyLleHa ee LieNoCTHOCTb.

2. Ecnu nctek Cpok rogHoCTy.

3. Ecnu npoaykT ctan 6ecuBeTHbIM,
MYTHBIM UNN UMEeT NPU3HaKN
MUKPOBHON KOHTaMUHaLWK.

B npouecce nponssoacTea NpoaykT
OTMbIBaIOT CPEOoN, coaepxallen
HebonblUMe KONMMYecTBa CbIBOPOTOYHOIO
anbbymuHa Yenoseka.

OcTopoXHO: BCce NpoayKTbi-Npou3BoHbIE
KPOBM ABMATCSA NOTEHLMANLHO
MHEKUNOHHbIMK. Cbipbe, UCMOMb30BaHHOE
AN NPOM3BOACTBA A@HHOMO NPOAYKTa,
NPOLUSIO COOTBETCTBYIOLLUIA KOHTPOIb,
KOTOPbI NOKasan oTCyTCTBME aHTUreHa
Bupyca renatuta HbsAg n otcyTcTene
aHTuTen Ha BUY-1/-2, BUY-1, Bupychl
renaTtuta B u C. Kpome Toro, ceipbe

6bIno uccrnefoBaHo Ha napeoBupyc B19.
YcTaHOBMEHO OTCYTCTBME 3TOrO BUpYyCa.
HW 0VH N3 N3BECTHLIX METOA0B HE MOXeT
rapaHTupoBaTb OTCYTCTBME Nepeaayn
B036yauTeneit MHdeKUMi ¢ npenapaTamu
Ha 6a3e kpoBU YenoBeka.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneunTb
BO3MOXHOCTb KOHTPONSA Haf TakuMmn
npoayktamu. B aToii ccpepe moryT
CylLlecTBOBaTb TaKXe HaLWoHasnbHble
HOpMaTuBHble TpeGoBaHWSA BalLei CTpaHbl.

MpumeuaHue: YctponcTea u
npucnocobnexus, npumeHsemble B
COYeTaHUN C AaHHbLIM YCTPONCTBOM,
[0IKHbI ObITb NpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCNONb30BaHMS.

Mpumeyanue: YTunmsaunsa yctponcrea
oCyLLeCcTBNSeTCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENBLCTBOM 06
yTUnu3auum MeguumnHCKNX yCTPOUCTB.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. TMepepn ncnonb3oBaHuem nomecTuTe
Liquid Paraffin B unky6atop no kpaiHei
Mepe Ha 12 yacos B aTtMocdepy ¢ 5%
CO, npu 37 °C.

2. OTbepuTe NUNETKOI HYXXHOE KONN4YeCTBO
cpefbl U HaHecUTe B Bue MUKpoKanu
Ha AHO Yawku MeTpu.

3. OCTOpOXHO HanenTe NMNETKO B YaLlky
MeTpun CTONBbKO YypaBHOBELIEHHOIO
Liquid Paraffin-a, 4yTo6bl Mukpokannm
oKasanucb NOMHOCTbIO UM MOKPbLITHI.

sk - slovenéina

Liquid Paraffin sa pouziva ako olejové
prekrytie pre kultivatné média pocas
postupov IVF a ICSI.

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 (technolégiou
asistovanej reprodukcie)

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test sterility (Ph.Eur., USP)

Test endotoxinov < 0,1 EU/ml (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 28 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.

Pocas vyrobného procesu sa preparat
premyva médiom obsahujucim malé
mnoZstvéa séra ludského albuminu.

Pozor: So vSetkymi krvnymi produktmi

je nutné manipulovat ako s potencialne
infekénymi. Vychodiskovy material na
vyrobu tohto produktu bol testovany a bol
uznany nereaktivny na HBsAg a negativny
na anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV.
Vychodiskovy material bol dalej testovany
na parvovirus B19 a nebolo zistené
zvy$enie. Ziadne zname testovacie metody
nemo6zu poskytnut zaruku, Ze produkty
odvodené z ludskej krvi neprenasaju
infekéné latky.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navy$e, vo
vasej krajine mézu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajuce sa tejto oblasti.

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

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

Pokyny na pouzitie

1. Kvapalny Liquid Paraffin umiestnite do
inkubatora s prostredim 5% CO, pri
teplote 37°C minimalne na 12 hodin pred
pouzitim.

2. Pipetou preneste planovany objem
média, ktory sa ma pouzit na
mikrokvapku na spodnu ¢ast Petriho
misky.

3. Pipetou jemne preneste vyvazeny
Liquid Paraffin do Petriho misky, kym
mikrokvapky nebudu dostatone pokryté
olejom.

sl - slovensko

Liquid Paraffin se uporablja kot oljno
pokrivalo gojitvenega medija v postopkih
IVF in ICSI.

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

Preverjanje kakovosti

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

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Ti izdelki so asepti¢no obdelani in dobavljeni
v sterilni obliki.

Shranjujte v originalnem vsebniku pri

2-8 °C, zaSc¢iteno pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Po segrevanju zavrzite odvecni
(neuporabljen) medij.

Ta izdelek morate uporabiti v 28 dneh po
odprtju.

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

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, Ce:

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

2. Pretekel je rok uporabe.

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

Med postopkom izdelave se preparat izpira
z medijem, ki vsebuje manjse koli¢ine
humanega serumskega albumina.

Pozor: Vse krvne izdelke morate
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvorni
material za proizvodnjo tega izdelka je bil
testiran ter je bil nereaktiven za HBsAg

in negativen za anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV
in HCV. Poleg tega je bil izvorni material
testiran za parvovirus B19, rezultati pa niso
bili povisani. Nobena metoda testiranja ne
more zagotoviti, da izdelek iz ¢loveske krvi
ne bo prenasal povzrociteljev okuzb.



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

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

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

Navodila za uporabo
Liquid Paraffin dajte v inkubatorsko okolje
s 5% koncentracijo CO, pri temperaturi
37 °C najmanj 12 ur pred uporabo.

2. Nadno petrijevke s pipeto nakapajte
koli¢ino medija, ki ga nameravate
uporabiti v mikro kapljici.

3. Stabilizirani Liquid Paraffin pozorno s
pipeto nakapajte v petrijevko, dokler
mikro kapljice niso dovolj prekrite z oljem.

sv - svenska

Liquid Paraffin anvands som oljedverdrag till
kulturmedium vid IVF- och ICSI-procedurer.

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

Kvalitetskontrolltestning

Sterilitet testad (Ph.Eur., USP)

Testat endotoxin < 0,1 EU/ml (Ph.Eur., USP)
Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa

ett analyscertifikat som finns tillgéngligt pa
www.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 anvandas inom 28 dagar efter
oppnandet.

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

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

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

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

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

Under tillverkningen tvattas produkten med
ett medium som innehaller sma mangder
humant serumalbumin.

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

for anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV och HCV.
Dessutom har kéllmaterialet undersékts med
avseende pa parvovirus B19 och mangden
virus har inte befunnits vara férhdjd. Inga
kanda testmetoder kan erbjuda garantier for
att produkter fran humanblod inte 6verfor
smittsamma &mnen.

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 &r avsedda for detta speciella &ndamal.

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

Bruksanvisning

1. Placera Liquid Paraffin i en inkubator med
en 5 % CO,-milj6 vid 37 °C i minst 12
timmar fére anvéandning.

2. Pipettera 6nskad volym av mediet som
ska anvandas for mikrodroppen till
bottnen av en petriskal.

3. Pipettera forsiktigt Liquid Paraffin
i jamvikt till petriskalen tills
mikrodropparna ar tillrackligt tackta med
olja.

tr - tiirkce

Liquid Paraffin, IVF ve ICSl islemleri
sirasinda kiiltlr vasatlari (medyumlari) igin
bir yag Ust tabakasi olarak kullanilir.

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

{iriin sadece YUT tedavisi egitimi almig
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Kalite kontrol testi

Sterilitesi test edilmistir (Ph.Eur., USP)
Endotoksin test edilmistir < 0,1 EU/ml (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
Uriinler aseptik olarak islenmis olup steril
olarak tedarik edilmistir

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

Dondurmayiniz.

Artan (kullanilmayan) medyay! isitarak
bertaraf ediniz.

Uriin agilmasindan itibaren 28 giin iginde
tiketilmelidir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandi§i takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

Uriini su sartlarda kullanmayiniz:
Uriin paketi hasarli ya da agzi agilmis ise.

2. Son kullanma tarihi gegmis ise.

3. Uriiniin rengi solmus, bulaniklagsmis,
tortulanmis ya da mikrobik
kontaminasyon g6ze garpiyor ise.

Uretim siireci sirasinda, iiriin az
miktarlardaki insan serumu albumini igeren
medyumla yikanir.

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potensiyel
olarak bulasici gozle bakilmahdir. Bu triniin
Uretimi icin kullanilan kaynak madde test
edilmistir ve HBsAg icin reaktif olmadigi ve
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV igin negatif
oldugu saptanmistir. Ayrica kaynak madde
parvovirus B19 igin test edilmis ve disik
oldugu saptanmistir. Hicbir test metodu,
insan kanindan elde edilmis Grlnlerin
bulasici etkenleri gegirmeyecegi garantisini
veremez.

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

Not: Sadece belirli bir amag icin tasarlanmig
olan cihazlarla birlikte kullaniimahdir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel medikal
aygitlarin bertaraf edilmesi diizenlemelerine
g6re yapilmalidir.

Kullanim talimatlari
Liquid Paraffin’i kullanmadan 6nce en
az 12 saat 37 °C’'de %5 CO, ortamli bir
inkubatore yerlestirin.

2. Bir Petri tabaginin alt kismindaki
mikrodamla igin, kullaniimasi amaglanan
medyum hacmini bir pipetle alin.

3. Dengelenmis Liquid Paraffin’i Petri
tabagina mikrodamlalar yag ile yeterince
kaplanincaya kadar yavasc¢a koyun.

Liquid Paraffin BukopuctoByeTtbea Ak
MacnsHe NoKpUTTA ANSA XUBUMLHOTO
cepefoBsuLa nia Yac npoueayp
eKcTpakopnopanbHOro 3annigHeHHs
(EK3) Ta iHTpaumTonnasmaTtuyHol iH'exuii
cnepmarto3soiais (IKCI).

[laHnin NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToANLI 4ONOMIXHOT penpoayKTUBHOI
TexHonorii (OPT) ans nikyBaHHs 6e3nnigas
K XIHOYOT, TaK i YonoBiyoi eTionorii.
[MpoayKT NnpuaHavyeHo ANs BUKOPUCTAHHSA
BUKNIOYHO cneuianictamu y cdepi PT.

KoHTponb sikocTi

KoHTponb cTepunbsHocTi (Ph.Eur., USP)
BmicT enpgoTokcuHie < 0,1 oAnHULL
eHpoTokcuHy/mn (Ph.Eur., USP)
MpoTecToBaHo Ha embpioHax muwwen (MEA)
Mpumitka: PesynstaTit aHanisy KoxHoi
napTii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
[OCTYNHOMY 3a afpecoro Www.origio.com.

MNMpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHiCTL
MpoaykTn Npoiunm acentTnyHy o6pobky i
nocTavalTbCs B CTEPUNBHOMY CTaHi.
36epiraTv B opuriHanbHiii ynakosLi npu
TemnepaTtypi 2-8 °C, 3axuwiaTtu Big BNAmBy
cBitna.

He 3amopoxysaTu.

[Micna HarpiBaHHA HAANULIOK cepeaoBULL,
(HeBUKOpPUCTaHUIN) HEOBXiIAHO BUAANUTH.
Micns BiAKPUTTS NPOAYKT HeobxigHO
BUKOpPUCTaTV NPOTArom 28 AHiB.

Mpwu 36epiraHHi BiANoBIAHO A0 IHCTPYKLIN
BWPOGHMKa NPOAYKT 3anuLIaETbCs
cTabinbHUM 10 AaTK 3aKiHYEHHS CTPOKY
nNpWAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL
dnakoHa.

3acTepexeHHs W nonepeaXeHHs

He BUKOpUCTOBYTE NPOAYKT, AKLLO:

1. ¥YnakoBky nowkoaxeHo abo nopytueHo ii
LinicHicTb.

2. 3akiH4vBCSA CTPOK NPUAATHOCTI.

3. Cepepgosuuie cTano 6e3bapBHuM,
kanamyTHUM abo mMae 03HaKu MikpoBHOI
KOHTamiHaLii.

Y npoueci BUpoBHMLTBa NPOAYKT
BiIMMBAIOTb CEpPeAOBULLEM, LLO MiCTUTb
HeBenuKy KinbkiCTb CMPOBATKOBOrO
anbbyMmiHy nauHu.

OGepexHo: Yci npenapaTtu KpoBi
BBaXalTbCA NOTEHUINHO iHDEKUiNnHUMN.
CupoBWHa, iKYy BUKOPUCTaHO AN
BWPOGHULTBA AAHOro NPOAYKTY, Npoiiluna
BiANOBIAHWUI KOHTPONb, L0 NMOKa3aB
Bi[ICYTHICTb @aHTUreHy Bipycy renatuty
HBsAg, BiacyTHICTb aHTUTIN Ha BIJT-1/-2,
BIJ1-1 Ta Bipycu renatutie B i C. Kpim Toro,
CMpOBUHY Byno AocniaXeHo Ha NapBoBipyc
B19 piBeHb KOro BCTaHOBNEHWI B MeXax
Hopmu. XKofeH i3 BigoMux meToAis
aHanisy He MoXe rapaHTyBaTu BiACY THICTb
36yaHwKiB iHekuiin y npenaparax,
BUrOTOBIEHNX HA OCHOBI KPOBI MIOAVHU.

Mpumitka: Heo6xigHo 3abe3neynTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS 4aHOro
npenapary. Kpim T0ro, y uin cdepi MoxXyTb
AiaTy BUMOrM 3aKOHOAABCTBA BaLUOi KpaiHu.

Mpumitka: MeaunuHi Bupobu, wo
BMKOPUCTOBYIOTLCS PAa3oM 3 LIMM BUPOGOM,
MatoTb 3aCTOCOBYBATUCSH 3a NPU3HAYEHHSAM.

MpumiTtka: YTunisauis uboro Bupoby
3A4iNCHI0ETBLCSA BIANOBIAHO A0 MicLEBOro
3aKoHOAaBCTBa NPO yTUNi3aLito MeaUYHNX
npunagie.

IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaAHHA

1. TMNepepn BuKkopucTaHHAM nomicTiTe Liquid
Paraffin B iHky6aTop npuHaimMHi Ha 12
rogunH B atmocdepy 3 5% CO, npu 37 °C.

2. Bin6epitb ninetkoto NOTPiGHY KinbKicTb
cepefoBuLLa i HAHEeCITb MiKpoKpansi Ha
AHo Yaluku MeTpi.

3. O6epexHo HanunTe NiNeTKo B YaLLKy
MeTpi cTinbku Liquid Paraffin, wo6
Mikpokpanni 6ynu NoBHICTIO NOKPUTI
HUM.
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